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Informace pro pacienty o zpracovani jejich osobnich udaju
Masarykovym onkologickym ustavem
prostrednictvim softwaru zalozenych na umélé inteligenci a strojovém
uceni pro potreby vyvoje a inovace zdravotnich sluzeb

Informace o zpracovani osobnich tdaji v MOU dle Natizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 2016/679 ze dne 27. 4. 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udajd a o zruSeni smérnice 95/46/ES (dale jen
,Lobecné nafizeni o ochrané osobnich udaju“ nebo ,GDPR")

MOU pouziva pro podporu presnosti diagnostiky a lé8by nastroje s implementovanou umélou inteligenci
(dale jen ,systémy Al“ nebo ,SW s Al), ktera detekuje rizné patologické nalezy a muze tak usnadnit
kazdodenni praci nasich Iékafd. Postupné v ramci MOU mohou tyto systémy Al pomoci pfi: navrhovani a
monitorovani terapie, predikci rizika onkologického onemocnéni, tréninku a vzdélavani lékard...LEKAR
BUDE VZDY TEN, KTERY URCUJE DIAGNOZU A POSTUP LECBY.

Kazdému zavedeni SW s Al pfedchazi vzdy pilotni testovani a kazdy takovy nastroj je tak nejdfive
vyhodnocovan z hlediska kvality a zvySeni efektivity prace nasich |ékafl a pfinost pro nase pacienty.
Nasazeni asistencnich systémui s Al bez testovani v ramci naseho bézného provozu je mozné jen v pfipadé,
Ze takovy systém uz byl certifikovan jako zdravotnicky prostfedek a tim byla potvrzena bezpecnost jeho
pouziti.

K testovani systému Al vyuziva MOU vstupni data z nemocniéniho informaéniho systému pro vytvareni
soubor( tzv. trénovacich, validacni a testovacich dat. Tyto soubory zohledriuji v rozsahu nezbytnost pro
zamysSleny ucel zpracovani a jsou nezbytné pro zajisténi testovani detekce a oprav chyb SW s Al.

P¥i pilotnim testovani a pfipadné nasledném zavadéni systému Al MOU, jako spravce osobnich Gdaijc,
vklada do t&chto systémil data a nasledné generuje vystupy - informace, které obsahuji osobni tdaje. MOU
zpracovava osobni Udaje pacientd, jako subjektu udajl, za ucelem zajisténi vyvoje a inovaci zdravotnich
sluzeb MOU (pro potieby interniho trénovani aplikace) a/nebo za Ugelem zajisténi klinické zkousky &i
studie funkéni zplsobilosti zdravotnického prostredku a/nebo za ucelem zvyseni efektivity 1écby a
diagnostiky pro pacienta a/nebo pro uc¢ely naseho vzdélavani a u¢eni se.

Data jsou pfi testovani i pfi zavadéni SW s Al do bézného provozu vzdy pfed prenosem z naseho
nemocnic¢niho informacéniho systému chranéna dle ¢lanku 4 odst. 5) GDPR, tak aby nedoSlo k odhaleni
identity pacienta. Data jsou, pfed pouzitim systémem Al, ukladana do zabezpeceného Ulozného systému
(,cloudu®) mimo pracoviété MOU, ktery je spravovany treti stranou a umozfiuje fizeni ptistupu k datiim v
cloudu.

MOU pfi zpracovani Vasich osobnich tdaji v SW s Al postupuje v souladu s platnou legislativou, zejména se
fidi obecnym nafizenim o ochrané osobnich udaji a zakonem €. 110/2019, o zpracovani osobnich udaju, ve

znéni pozdéjSich pfedpisu a témito pfedpisy: >zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, v platném
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znéni, > Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. ¢ervna 2024, kterym se stanovi

harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci (,Akt o umélé inteligenci), >Nafizeni (EU) 2017/745

Evropského parlamentu a Rady ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, > Nafizeni (EU)
2017/746 Evropského parlamentu a Rady ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich

in vitro.
Slovnik pojmi:
] strojovy systém navrzeny tak, aby po zavedeni fungoval s riznymi Grovnémi autonomie, a
System Al ktery po zavedeni mlze vykazovat adaptabilitu a ktery za explicitnimi nebo implicitnimi

ucely z obdrzenych vstupll odvozuje, jak generovat vystupy, jako jsou predikce, obsah,
doporucéeni nebo rozhodnuti, které mohou ovlivnit fyzicka nebo virtualni prostredi;

Trénovaci data

data pouzivana pro trénovani systému Al pfizpisobovanim jeho parametrd, které Ize
ovlivnit u€enim

Validaéni data

data pouzivana pro hodnoceni trénovaného systému Al a pro vyladéni jeho parametrd,
které nelze ovlivnit u¢enim, a procesu jeho u€eni, mimo jiné s cilem zabranit
nedostate¢nému pfizpasobovani nebo nadmérnému pfizplsobovani

Testovaci data

data pouzivana k zajisténi nezavislého zhodnoceni systému Al za ucelem potvrzeni
ocekavané vykonnosti tohoto systému pfed jeho uvedenim na trh nebo do provozu;

Vstupni data

data poskytovana systému Al nebo pfimo ziskana timto systémem, na jejichz zakladé
tento systém vytvafi vystup;

Klinicka zkouska
zdravotnického
prostiedku

systematicka zkouska zahrnujici jeden nebo vice lidskych subjektll provadéna za tcelem
posouzeni bezpec&nosti nebo ucinnosti zdravotnického prostiedku

Studie funkéni
zpusobilosti
zdravotnického

studie provadéna za uc¢elem stanoveni nebo potvrzeni analytické nebo klinické funkce
diagnostického in vitro zdravotnického prostfedku (napf. diagnosticky test)

prostiedku
Zavadsjici jakakoli fyzicka nebo pravnicka osoba, véetné verejného organu, agentury nebo jiného
subjekt subjektu, ktera v ramci své pravomoci pouziva systém Al, s vyjimkou pfipadu, kdy je tento

systém Al pouzivan pfi osobni neprofesionalni ¢innosti.

Jméno a kontaktni udaje spravce — zavadéjici subjekt, zadavatel klinické zkousky,
kontaktni udaje povérence pro ochranu osobnich udaji (dale jen ,,DPO):

Identifikace spravce osobnich udaju:

Masaryktv onkologicky Ustav, IC0:00209805 *

Kontaktni udaje spravce:

Sidlo: Zluty kopec 7, Brno
Telefon: + 420 543 131 111, email: direct@mou.cz,
identifikator datové schranky: 7vgnyc6

Identifikace DPO spravce osobnich udaju:

Iveta Relichova, tel.: +420 774 327 311,
email: dpo@mou.cz
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*V pripadé, Ze zadavatelem klinické zkousky zdravotnického prostiedku ¢i studie funkéni zpUsobilosti
diagnostického in vitro zdravotnického prostiedku neni MOU, ale jina smluvni strana, je spravcem osobnich
udaju tento zadavatel, nebot’ tato smluvni strana smlouvou a protokolem urcuje tcely a prostiedky zpracovani
osobnich udajh. Pro zpracovani osobnich tidaji pacientil pii poskytovani zdravotni péée je MOU i nadale
spravcem.

Primarnim G&elem zpracovani osobnich udajul pfi testovani nebo zavadéni systému Al je pinéni tkold MOU
dle zfizovaci listiny efektivnéji a ucinngji.

Pravnim titulem pro zpracovani osobnich udaji pfi testovani systému Al je opravnény zajem ve smyslu ¢l. 6
odst. 1 pism. f): konkrétné zajisténi vyvoje a inovaci zdravotnich sluzeb ve spojeni s €l. 9 odst. 2 pism. j)
GDPR, ktery umoznuje zpracovani zvlastnich osobnich udaji pro ucely védeckého vyzkumu.

Pravnim dlvodem zpracovani osobnich udaju pfi klinickych zkouskach ¢&i studiich funkéni zpusobilosti
systému Al nebo pfi zavadéni systému Al, které byly certifikovany jako zdravotnické prostfedky je ¢l. 6 odst.
1 pism. c¢) ve spojeni s ¢l. 9 odst. 2 pism. j) a h) GDPR.

V pfipadé, ze je testovani systému Al soucasti klinické zkousky zdravotnického prostfedku ¢i studie fukéni
zpusobilosti je vzdy pozadovan predem Vas souhlas se zafazenim do studie bez néco zpracovani Vasich
osobnich udaji neni mozné.

PFi testovani, zavadéni a uzivani systému Al potfebuje MOU zpracovavat vase osobni Udaje ziskané v
rozsahu, za u&elem, po dobu a z opravnéni (pravniho titulu) uvedenych déle.

Ugely, pravni zaklad a doba zpracovani osobnich tudaiji:

Ucel Rozsah osobnich udaja pacienta Pravni zaklad Doba

zajisténi ¢innosti a »identifikacni Udaje a adresni a kontaktni | Nezbytnost pro: Data

povinnosti pri udaje (pouze jako soucast tzv. zdrojové »plnéni pravni povinnosti v zabezpefeném

testovani systému Al: zdravotnické dokumentace v MOU), dle ¢lanku 6 odst. 1 tlozném systému

- zajisténi vstupnich dat | identifikaéni kéd (pseudonym), pism. f) GDPR, ktera se (cloudu) jsou

pro vytvareni souboru »ostatni udaje: pohlavi, vék na MOU vztahuije: vymazana

tzv. trénovacich, zajisténi vyvoje a inovaci prabézné ihned

valida¢ni a testovacich zdravotnich sluzeb, poté, co pomine

dat »zvlastni osobni udaje — predevsim a ve spojeni s: pravni diivod
udaje o zdravotnim stavu, biometrické » Elankem 9 odst. 2 pism. | jejich zpracovani.
udaje, které jsou soucasti napf. Rtg j) GDPR Zdravotnicka, tzv.
snimku pacienta apod. (i jako soucast tzv. zdrojova
zdrojové zdravotnické dokumentace v dokumentace je
MOU) archivovana v

souladu s platnou
pravni upravou.

Zajisténi pribéhu » informace, které jsou soucasti Nezbytnost na zakladé Doba uchovani
klinické zkousky Ci informovaného souhlasu pacienta, podepsani informovaného | zakladnich
studie funkéni identifikatory, vlastnoru¢ni podpis souhlasu pacientem pro: dokumentu
zpusobilosti systému »identifikacni kéd (pseudonym), »plnéni pravni povinnosti klinického

Al dle zadkonnych »adresni a kontaktni udaje: adresa dle ¢lanku 6 odst. 1 pism. | zkoudky je
pozadavkut bydlisté/ doru€ovaci adresa, email, tel. c) GDPR, ktera se na alespon 10 let od
ziskavani udajd o Cislo (pouze jako soucast dokumentace MOU vztahuje* ukonceni klinické
zdravotnim stavu klinické zkougky v MOU), a ve spojeni s: zkou$ky &i studie
pacienta pfi zkouseni »ostatni udaje: pohlavi, vék funkéni
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Ucel

Rozsah osobnich udaja pacientt

Pravni zaklad

Doba

systému Al jako
zdravotnického
prostfedku a:

a) prokazat, zda
zdravotnicky prostfedek
je vhodny pro pouZiti

pfi poskytovani zdravotni
péce, b) zjistit jeho vliv
na subjekt hodnoceni.

»zvlastni osobni udaje — pfedevsim
Udaje o zdravotnim stavu, biometrické
Udaje apod. (i jako soucast tzv. zdrojové
zdravotnické dokumentace v MOU)

» €lankem 9 odst. 2 pism.
j) GDPR

zpusobilosti.

V pfipadé klinické
zkousky
implantabilniho
zdravotnického
prostfedku &ini
Ihata 15 let.
Zdravotnicka, tzv.
zdrojova
dokumentace je
archivovana v
souladu s platnou
pravni Upravou.

Uzivani ovéreného
systému Al pro:
zajisténi podpory pro
|ékare pfi navrhovani a
monitorovani léEby
[terapie,

pro predikci rizika
onkologického
onemocnéni, tréninku a
vzdélavani lékart

»identifikacni udaje: jméno, pfijmeni, titul,
datum narozeni, rodné &islo;
»adresni a kontaktni udaje: adresa
bydlisté/ doruCovaci adresa,

»email, tel. Gislo (v pfipadé sdéleni
pacientem)

»ostatni udaje: pohlavi, vék

»zvlastni osobni udaje — predevsim
udaje o zdravotnim stavu, biometrické
udaje, které jsou soucasti napf. Rtg
snimkd pacienta apod.

»plnéni pravni povinnosti
dle ¢lanku 6 odst. 1 pism.
c) GDPR, ktera se na
MOU vztahuje dle
provadéci vyhlasky o
vedeni zdravotnické
dokumentace a ve spojeni
s

» ¢lankem 9 odst. 2 pism.
h) GDPR

Zdravotnicka,
dokumentace je
archivovana v
souladu s platnou
pravni Upravou.

* napf. i dle § 3019, zakona ¢. 89/2012 Sb. Ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjSich predpist (identifikujici udaje

fyzickych osob),

Prijemci nebo kategorie pfrijemct osobnich udaji (opravnény pfristup):

Interni pfijemce:

e |ékafi a nelékarsky zdravotnicky personal
e Odbor ekonomicky — pouze z divodu zajisténi plateb a jen k tomu nezbytnym udajam v ramci zajisténi
klinickych zkouSek zdravotnickych prostfedku
e Zkousejici Iékaf z MOU nebo &len studijniho tymu pouze v pfipadé zajisténi klinickych zkou$ek
zdravotnickych prostfedk
e Povéfenec pro ochranu osobnich Gdajti MOU — pouze v pFipadé feSeni zadosti o uplatnéni prav subjektu
udaju nebo v pfipadé podezieni na poruseni ochrany osobnich udajl
e Pravni oddéleni a eticka komise MOU

Externi pfijemce:

e Zadavatel, monitor, auditofi, externi kontrolofi
e Zavadéjici subjekt a poskytovatel zabezpeceného Ulozného systému (,cloud®) - bez moznosti pfimé

identifikace subjektu udaju
e Povéfenec pro ochranu osobnich udaju (externi spravce) — bez moznosti pfimé identifikace subjektu

udajt
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Predavani osobnich Gdajl pFijemci ve treti zemi nebo mezinarodni organizaci:

Osobni udaje mohou byt v podobé, ze které neni mozné zjistit identitu pacienta, pfedavany pfijemctim ve
tfetich zemich a to z ohledem na skute¢nost, kdo je zadavatelem KS, zavadéjici subjekt, kde je umistén
zabezpeceny ulozny systém (,cloud”) a vzdy na zakladé smlouvy, ktera obsahuje i podminky jejich ochrany.
Pokud budou osobni Udaje pfedany do tfetich zemi neuvedenych ve vyctu tzv. bezpecnych zemi (viz
www.uoou.cz), pak je nutné zaijistit pfedani do zemé mimo EU v souladu s ¢l. 45, 46 GDPR.

Prava, ktera se tykaji zpracovani osobnich udaju:

Zadost o uplatnéni svych prav podaveite dle pokyn(i na: www.mou.cz. S dotazy v oblasti ochrany osobnich
udaji mate pravo se obratit na naseho povéfence pro ochranu osobnich udaji spravce, kterym je Mgr. Ing.
Iveta Relichova, e-mail: dpo@mou.cz.

Jako subjektu udaji Vam GDPR pfiznava do spravce fadu prav: > pravo pozadovat pfistup k Vasim
osobnim udajim, jejich opravu, vymaz > pravo na omezeni zpracovani Vasich osobnich udajua, > pravo
vznést namitku proti zpracovani, > pravo podat stiznost dozorovému Gfadu (Ufad pro ochranu osobnich
udajl, www.uoou.cz

Ostatni informace o zpracovani osobnich udajt:
Zpusoby zpracovani:

e Automatizované rozhodovani: ne

e Profilovani: ne

Spravce musi pfijmout dostatecna technicka a organizacni opatfeni k zajiSténi bezpecnosti dat na zakladé
vystupu z tzv. posouzeni vlivu na ochranu osobnich udaja.

Zpracovani osobnich udaji probiha pouze v rozsahu nutném pro dosazeni stanovenych Gcell zpracovani.
Osobni udaje jsou vedeny v elektronické podobé.

Vice informaci o zpracovani osobnich udajli a o vasich pravech, které souviseji se zpracovanim osobnich
udajd, naleznete na: www.mou.cz, pfip. mohou byt poskytnuty odpovédnymi zaméstnanci MOU.

Termin posledni aktualizace: 24. 3. 2025
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