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SOUHLAS PACIENTA SE ZPRACOVANIM OSOBNICH UDAJU

do registru / v rdmci studie Roris (dale jen jako ,registr”)
. INFORMACE PRO PACIENTA PRED POSKYTNUTIM SOUHLASU

Rozétépy rtu a patra patfi mezi nejcastéjsi vrozené vady u déti. Roéné se v Ceské republice narodi vice
jak 150 déti s rozStépem, které jsou sledovany a léceny ve specializovanych rozstépovych centrech v Praze a v
Brné.

Roz$tépova vada obliceje vznika ve 2.-3. mésici téhotenstvi. Vlivy, které se na jejim vzniku podileji, jsou
vétsinou multifaktorialni (jak faktory genetické, tak faktory vnéjsiho prostiedi — napfiklad znecisténi vnéjsiho
prostfedi). Ke vzniku obli¢ejového rozstépu u ditéte mohou pfispivat i rizikové faktory ze strany rodicd (vék,
Zivotosprava, infekce v dobé téhotenstvi a dalsi).

Pandemie COVID 19 zasahla do Zivotd viech obyvatel Ceské republiky, u pacientd s rozitépem obli¢eje
zpUsobila obtize nejen stran dostupnosti specializované péce (odkladani terminli operaci ¢i ambulantnich
kontrol), ale pravdépodobné i z pohledu narlstu negativnich vlivli plsobicich na rodice pred vznikem téhotenstvi
a v jeho pribéhu.

Cilem tohoto projektu je zjistit, jak se zménily rizikové faktory pro vznik rozstépové vady a dostupnost
péce pro rozstépové déti pred, béhem a po pandemii COVID 19.

Za Ucelem sbéru dat byl vytvoren registr, ktery bude obsahovat Udaje z Vami vyplnéného dotazniku, a
ktery bude ulozen v elektronickém systému, a to konkrétné tyto udaje:

1.jméno 2. pfijmeni, 3. rodné Cislo, 4. odpovédi na otazky uvedené v dotazniku (dale jen ,zpracovdvané udaje”).

V ramci Vasi Ucasti v registru nebudou provadéna zadna vysetieni navic, nebudou pouzivany zadné nové
nevyzkousené léky a sbér udajd nebude, a ani nemdze ovliviiovat zplsob Vasi 1éCby. Nadale budete Iécen/a
v souladu s béznou klinickou praxi a podle rozhodnuti Vaseho Iékare.

Vas lékar vede zdznamy o Vasem zdravotnim stavu ziskané béhem Vasi Ié¢by formou zdravotnické
dokumentace. V pripadé Vasi Ucasti v registru zUstavaji veskeré tyto zaznamy zcela nedotéeny. Vas lékar ani
nebude do registru Zadné Udaje zadavat, pouze Vas vyzve k dobrovolné registraci a vyplnéni dotazniku
v elektronickém systému.

Spravcem osobnich Udajd, ktery urcuje ucel a prostiedky zpracovani Vasich osobnich udaji v tomto
registru je Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno, Ceska republika (dale jen ,sprdvce”),

Provozovatelem registru, ktery soucasné zpracovava Vasich osobnich udajli v ramci registru, je Institut
biostatistiky a analyz, s.r.o., IC: 027 84 114, se sidlem Po$tovska 68/3, 602 00 Brno, zapsana v obchodnim
rejstfiku vedeném KS v Brné, sp. zn. C 82448 (dale jen ,IBA“), ktery zajistuje vedeni tohoto registru z pohledu
technického a analytického. IBA dodrZuje takova technickad a organizacni opatieni, aby byla zajisSténa nejvyssi
uroven bezpecnosti, dostupnost a integrita dat.

Pfistup do elektronického systému registru neni verejny, je umoZnén pouze spravci, a vomezeném
rozsahu pfislusnému lékafi v ramci kontaktovdni pacienta, a to na zakladé pridélenych pfistupovych prav.
Vysledky dosaZzené v ramci registru budou uverejnény v souhrnné podobé pro velké skupiny pacientd, nikoli
konkrétné pro Vasi osobu, a to ani pod unikatnim ID. Veskeré zverejnéné vystupy tak budou pseudonymizované,
tzn. Zadna tfeti osoba Vas nebude schopna na jejich zakladé identifikovat.

Data budou v nezménéné podobé uloZena v databazi po dobu 15 let od ukonceni studie, po uplynuti
této doby budou bezpecné zlikvidovana.

SvUj souhlas, ktery dale spravci ke sbéru a zpracovani udélujete, mlzZete kdykoli s Uucinky do budoucna
odvolat, a to zaslanim Zadost na koskova.olga@fnbrno.cz. Spravce po obdrZeni Vaseho odvolani souhlasu se
zpracovanim osobnich tGdaju, zabezpeci bezodkladné blokovani a likvidaci vSech Vasich osobnich udaj(.
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V souvislosti s Vasim zapojenim do registru Vam nevznika narok na Zadnou odménu a stejné jako Vam
nebudou uhrazeny 7adné vydaje. Jste opravnéna kdykoliv bez udani divodu zrusit svoji Ucast na registru, a to
pisemnou formou, pficemz Vase rozhodnuti nebude mit vliv na Vasi dalsi [écbu, stejné tak je Vasi ucast v registru
muze kdykoliv ukoncit Vas lékar.

V pripadé dalsich dotazl tykajicich se zpracovani Vasich osobnich Gdajl v registru se mizZete kdykoliv obratit na
povérence pro ochranu osobnich Gdaju spravce: poverenec-gdpr@fnbrno.cz.

Poskytnuti osobnich tdaji jako i udéleni Vaseho souhlasu s jejich zpracovanim je svobodné, dobrovolné a
urcité.

1. Informovany souhlas s ucasti ve studii a souhlas s poskytnutim, zpracovavanim a
uchovavanim osobnich udajl pro ucely projektu

Jméno pacienta/pacientky (htlkovym pismem): .......ccevvreeererereeneenenneessnesseeseenns

Datum NArozZeni: .....ecevveererceeressnensseenssssnnenns

Precetl(a) jsem si informace pro zakonné zastupce. Mél(a) jsem mozZnost poloZit otazky ohledné této
studie a vSechny mé dotazy byly dostatecné zodpovézeny. Obdrzel(a) jsem dostatek informaci ohledné této
studie. Chapu ucast svého ditéte jako dobrovolnou a vim, Zze ma moznost kdykoliv od Ucasti svého ditéte v
projektu odstoupit i bez udani diivodd. Souhlasim s Gcasti svého ditéte v tomto projektu.

Prohlasuji, Ze souhlasim se zpracovavanim informaci o pribéhu lé¢by a osobnich Udajl svého ditéte v
rozsahu jméno, prijmeni, rodné Cislo a data nasbirana v ramci této studie. Veskeré udaje budou uvadény pouze
pod kédem (tzv. pseudonymizovany) — identifikovat mé dité na zakladé osobnich Udaji bude schopna pouze
povérend osoba vyzkumného tymu. Pseudonymizovand data mohou byt predana dalSim subjektiim
(spolupracujicim odbornikiim a institucim), vyhradné vsak za ucelem védeckého vyzkumu. Veskeré uvedené
Udaje budou zpracovavany v souladu s platnymi ¢eskymi a evropskymi pravnimi predpisy.

Tento souhlas se udéluje spravci Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno.

Doba zpracovani vyse uvedenych dat je stanovena redlnou uZite¢nosti dat pro vyzkum. Data budou
pouzivana, pokud budou pro tento vyzkum uZitecna.

Jsem si védom(a), ze

e mam pravo pozadovat pfistup k osobnim udajim svého ditéte, jejich opravu nebo vymaz,
popfipadé omezeni zpracovani

e mam prdvo vznést namitku proti zpracovani osobnich udaja svého ditéte

mam pravo podat stiznost dozorovému organu (Ufad na ochranu osobnich Gdajd) v p¥ipadé, ze
se budu domnivat, Ze zpracovani osobnich udaji probihd v rozporu s pravnimi predpisy.
Kontaktni Gdaje dozorového tradu: Ufad pro ochranu osobnich tdajd, Pplk. Sochora 27, 170 00
Praha 7, elektronickd podatelna: posta@uoou.cz;

e mam pravo odvolat tento souhlas se zpracovanim udajli, a to oznamenim na elektronickou
adresu koskova.olga@fnbrno.cz, pfipadné jinou formou na kontaktni Udaje pro zpracovani
osobnich Udajh. Fakultni nemocnice Brno jmenovala povérence pro ochranu osobnich Gdaj.
Kontaktni Udaje tohoto povérence: Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno, e-mail:
poverenec-gdpr@fnbrno.cz .

2/3
Verze: 1.0
Datum platnosti: 23.07.2024


about:blank
mailto:koskova.olga@fnbrno.cz
mailto:poverenec-gdpr@fnbrno.cz

'b Institute
of Biostatistics
and Analyses

Precetl(a) jsem vysSe uvedeny text a mél(a) jsem moznost polozit jakékoli dopliujici otdzky, které mi byly zcela
zodpovézeny. Tento souhlas udéluji ve vySe uvedeném rozsahu zcela dobrovolné.

Rodi¢/zakonny zAstupce (1): covevevveereeerireereeeere e

POdPIS: .cverreirreeneinensnesensessenssensesns Datum: .....ccevvvevinnennns
Rodié/zakonny zastupce (2): ....ccevvereeernreneereereseesernranseeseenes

(o Te [ o 1L USRS Datum: .......ccecveeenennen.

Lékar, ktery studii vysvétloval:

Jméno zkousejiciho lékaFe (hGIKOVYm pPismem): .......vivvevvereereeseeseeresseesessesseesenses

POdPIS: e e Datum: .......ccccveeeenenen.

Dékujeme Vam za Vas cas a trpélivost!
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