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Hlavi¢ka nebo razitko oddéleni

Informovany souhlas pacienta s uchovanim a vyuzivanim informaci o jeho
osobé v ramci mezinarodniho vyzkumného projektu , Registr ESID"

Informace pro pacienty
Vazeni pacienti, vaZeni rodice,
radi bychom Vas poZzadali o souhlas s ucasti ve vyzkumném projektu, jehoZz souhrnny popis je

obsazen vtomto dokumentu. Prectéte si ho prosim peclivé, a pokud Vam bude néco nejasného,
zeptejte se svého oSetfujiciho Iékare.

Va8e klinika uvedena vySe se ucastni vyzkumného projektu ,ESID (European Society for
Immunodeficiencies — Evropska spolecnost pro poruchy imunity) on-line registr pacientl a vyzkumu*
(Registr ESID). Jedna se o Evropskou internetovou databazi pfistupnou pouze po zadani hesla.
Registr ESID je koordinovan a spravovan na zabezpecCenych serverech v IéCebném centru —na
univerzité v némeckém Freiburgu. Kontaktni idaje koordinatora jsou uvedeny nize.

Cil projektu

Cilem tohoto projektu je shromazdit informace o pacientech s primarni (vrozenou) imunodeficienci
(PID) za u€elem vytvoreni znalostni zakladny pro tato vzacna onemocnéni, ktera by pomohla Iékafam
Zlepsit diagndzu, klasifikaci, prognézu a terapii jejich pacientll s PID. Proto se z center pro lécbu
pacientd s PID po celé Evropé shromazduji ve standardizovanych formulafich data o klinickych
symptomech, laboratornich hodnotach, Ié€bé a klinickém prabéhu onemocnéni.

Pfi Uvodni registraci se zaznamenavaji data o Vasi anamnéze resp. anamnéze VasSeho ditéte.
Databaze umoziiuje nepretrzitou dokumentaci (alespon jednou za rok) kazdého nového zdravotniho
Gdaje, aby bylo mozné zjistit informace o dlouhodobé prognéze. VSechny informace o pacientech jsou
v Registru ESID ulozeny dlouhodobé na dobu neurcitou.

V zavislosti na rozsahu VaSeho souhlasu mohou byt informace o Vas/Vasem ditéti zpfistupnény
spolupracujicim vyzkumnym organizacim, jako jsou léCebna centra specializovana na PID,
vyzkumné laboratofe, které vySetfuji pficiny PID, nebo epidemiologove, ktefi studuji vzorce, pficiny a
dopady zdravotniho stavu a stavu onemocnéni v definovanych populacich. Pro tento Ucel je nezbytna
formalni zadost vyzkumnika adresovana ESID. Informace, které jsou zpfistupnény takovym tfetim
stranam, budou vyuzity pouze pro definovany vyzkumny u0cel a nesmi byt poskytnuty dalSim
subjektim. PFislusny projekt musi byt schvalen nezavislym vyborem pro etiku.

V zavislosti na rozsahu Vaseho souhlasu muze byt urCita podskupina informaci o Vas/Vasem ditéti
zpfistupnéna také farmaceutickym spoleénostem, které finanéné podporuji tento projekt. Tyto
spolecnosti vyuzivaji informace k identifikaci potfeb ve vyvoiji IéCiv, pro odhad poptavky po konkrétnich
produktech (napf. imunoglobuliny), pro ziskani informaci o vedlejdich u&incich a pro zlepSeni
existujicich IéCiv nebo pro vyvoj novych. Farmaceutické spoleénosti, které mohou dostavat zasifrované
informace o Vas (viz niZze), mohou mit sidlo v zemi, ktera ma nizSi uroven ochrany informaci nez
zemé, kde je Vam poskytovana lécba.

Kontaktujte prosim svého projektového koordinatora (kontaktni idaje jsou uvedeny nize) a vyzadejte si
seznam spoleCnosti, které momentalné projekt financuji, a tudiz jsou opravnény ziskat informace
Z registru.
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Vase informace nebudou zpfistupnény nikomu jinému nez uvedenym institucim. VaSe informace
nebudou vzadném pfipadé poskytnuty neopravnénym tfetim stranam, napf. pojiStovacim
spole¢nostem. Publikace zaloZzené na informacich o pacientech budou vzdy vyuZivat anonymizované
informace.

Zabezpeceni uchovani dat

Na serveru v léCebném centru — na univerzité v némeckém Freiburgu jsou ukladany a zpracovavany
pouze informace o pacientovi, které jsou relevantni pro Vas zdravotni stav (v€etné roku a mésice
narozeni, klinickych symptomu, laboratornich vysledkd a vysledk( vySetfeni), a to automaticky bez
VasSich osobnich udaju (jméno, bydlisté). Vasi oSetfujici Iékafi (nebo asistenti provadéjici dokumentaci)
mohou ukladat VaSe osobni udaje na zvlastni server. Tyto udaje nebudou nikdy zpfistupnény tretim
stranam.

Jakakoli data, ktera jsou zpfistupfiovana tfetim stranam, jsou dvojnasobné kédovana. Koédovani
znamena oznaceni dat Ciselnym kédem. Tento zpisob umozniuje vyzkumnikim dlouhodobé sledovani
a zjistovani informaci o pribéhu onemocnéni, aniz by identifikovali jednotlivé pacienty. Pouze VaSi
oSetfujici l1ékafi (nebo asistenti provadéjici dokumentaci) maji pfistup k seznamu kodu, ktery spojuje
VaSe osobni data s Ciselnym kédem, a tudiz jsou schopni sparovat klinicka data s osobnimi tdaji. Jsou
zodpovédni za bezpecné uchovani Vasich identifikacnich udaji a seznamu kéda.

Vy8e uvedena technicka opatfeni zaru€uji nejvy§Si moznou urover ochrany dat. Systém je v souladu
S predpisy upravujicimi ochranu dat a je schvaleny odpovédnym vyborem pro etiku.

Dobrovolna ucast

Ugast v tomto vyzkumném projektu je dobrovolna a kdykoli je mozné ji ukongit. Pokud jste si uéast
v projektu rozmysleli, informujte prosim oSetfujiciho |ékafe ve svém lé€ebném centru. Z odmitnuti
ucasti nevyplyvaji pro Vas/Vase dité Zadné nevyhody.

Pokud ukongite ucast v projektu, mlzete se rozhodnout, zda maji byt informace o Vas/Vasem ditéti
vymazany nebo zda mohou byt po uplné anonymizaci (tzn. zbaveni dat vSech identifikaCnich udajd
v€etné kdédu, coz znemozriuje znovu identifikovat Vase informace) nadale vyuzivany. Berte prosim na
védomi, ze informace, které byly jiz poskytnuty tfetim stranam, napf. vyzkumnym pracovistim nebo
farmaceutickym spole¢nostem, nemohou byt vymazany. Po zruSeni Vaseho souhlasu nebudou do
systému zadavany zadné dalSi informace o Vas/Vasem ditéti.

Kdykoli mate moznost pozadat své Iékafe o poskytnuti informaci, které jsou uchovavany v registru, a
pozadat je o opraveni jakychkoli chyb v téchto informacich.

Kontaktni informace

Mate-li dalSi dotazy ohledné tohoto vyzkumného projektu, obratte se prosim na svého Iékafe nebo
kontaktujte pfimo koordinacni tym Registru ESID ve Freiburgu:

ESID Registry, c/o Dr. Kindle, Universitatsklinikum Freiburg, CCI, Engesserstr. 4, D-79108 Freiburg.
E-Mail: esid.registry@kenes.com, Tel.: +49-761/270-34450, Fax: +49-761/270-36960, Web:
http://esid.org.

Pokud se rozhodnete pro ucast v tomto projektu, vyplite prosim nize uvedeny formulaf souhlasu a
podepiste je;.
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_Nélepka
Formular souhlasu
Mezinarodni vyzkumny projekt , Registr ESID"
Timto vyjadfuji souhlas s Uucasti ve vyse zminéném vyzkumném projektu.
= Dostal/a jsem jasné a uplné informace od 0 povaze, rozsahu a cilech

vyzkumného projektu. Peclivé jsem si precetl(a) informovany souhlas pacienta a porozumél(a)
jsem mu. MUj oSettujici Iékar zodpoveédél vSechny moje dotazy tykajici se registru.

= Maeél(a) jsem dost €asu na to, abych mohl(a) pokladat otazky a ucinit rozhodnuti.

Byl(a) jsem informovan(a), ze mohu kdykoli svlij souhlas zrusit a Ze budou na mou zadost informace
0 mné resp. o mém ditéti vymazany nebo UpIné anonymizovany. Beru na védomi, ze informace, které
byly jiz poskytnuty tfetim stranam, napf. vyzkumnym pracovistim nebo farmaceutickym spole¢nostem,
nemohou byt vymazany.

Obdrzel(a) jsem kopii formulafe informovaného souhlasu pacienta. Originalni kopie zlstavaji u mého
oSetfujiciho Iekare.
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Ochrana dat

Vyjadiuji souhlas se zaznamenavanim zdravotnich informaci o mné resp. o mém ditéti v ramci
vyzkumného projektu a s jejich anonymnim pouzivanim napf. pro publikace.

ZaSkrtnéte prosim prislusné moznosti:

[JAno [INe Vyjadiuji souhlas se zpfistupnénim zdravotnich informaci o mné resp. o mém
ditéti zaznamenanych vramci vyzkumného projektu ,Registr ESID*
spolupracujicim vyzkumnym organizacim, jak je popsano v informacich pro
pacienty. Jsem si védom(a), ze tyto organizace mohou mit sidlo v jinych zemich

ey s

[JAno [Ne Vyjadiuji souhlas se zpfistupnénim zdravotnich informaci o mné resp. o mém
ditéti zaznamenanych vramci vyzkumného projektu ,Registr ESID*
farmaceutickym spoleénostem, jak je popsano v informacich pro pacienty.
Jsem si védom(a), ze tyto spolecnosti mohou mit sidlo v jinych zemich s nizsi
drovni ochrany dat.

A: Dospéli
Datum ‘ ‘ | Podpis pacienta
Jméno lékare
Datum ‘ ‘ | Podpis lékare
B: Nezletili nebo nesvépravné osoby
‘ ‘ Podpis rodi¢e nebo pravniho
Datum i i zastupce
‘ ‘ Podpis druhého rodice
Datum H H (volitelné)
Datum ‘ ‘ Podpis ditéte/pacienta (volitelné)
Jméno Iékare
Datum ‘ ‘ | Podpis lékare

Informovany souhlas pacienta — ,Registr ESID"
Verze 2.2 ze dne 20. 1. 2015 —strana4 z 4



