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Informace pro pacienty, zdravé dobrovolniky
jako ucéastniky v klinickém hodnoceni pro testovani lé€iv a
Iécivych pripravki
o zpracovani jejich osobnich udaju Masarykovym onkologickym
ustavem

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

Klinickd hodnoceni 1é€iv jsou jedinym nastrojem pro ovéfeni bezpecnosti, snadenlivosti, uginnosti
hodnocenych 1é&iv a légivych pripravk( a to vzdy pod dohledem Iékar MOU. MOU pro potfeby provadéni
klinického hodnoceni 1éCiv zpracovava, jako spravce nebo zpracovatel osobnich udaju, osobni udaje
pacient(l, zdravych dobrovolnikd — (dale jen ,ucastnici KH®), jako subjektl udaj. Pfi posuzovani divodnosti
zpracovani osobnich Gdajti zohledfiuje MOU cile klinickych hodnoceni, kterymi jsou:

e |écCebny pFinos pro subjekty hodnoceni, resp. ovéfeni bezpecénosti 1é€ivych pripravki,
a nebo

e vyluéné dosazeni védeckych poznatkd.
MOU pfi zpracovani Vasich osobnich Gdajti jako U¢astnik( v klinickém hodnoceni (déle jen ,KH*) postupuje
v souladu s platnou legislativou, zejména se fidi obecnym nafizenim o ochrané osobnich Udajul a zakonem
¢. 110/2019, o zpracovani osobnich udaju, ve znéni pozdéjSich pfedpist. Zakladni pravni ramec pro
realizaci klinickych hodnoceni tvofi> zakon €. 378/2007 Sb., o 1éCivech, v platném znéni, pfislusna
ustanoveni tohoto zakona jsou pak doplnéna > provadéci vyhlaskou €. 463/2021 Sb., o blizSich
podminkach provadéni klinického hodnoceni humannich Ié¢ivych pFipravkud
>z&kon &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, v platném znéni, > Umluva o lidskych pravech a
biomedicing, > Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humannich IéCivych pfipravkl a o zruSeni smérnice 2001/20/ES (,nafizeni o KH®),

Jméno a kontaktni udaje spravce — zadavatele klinické studie,
kontaktni udaje povérence pro ochranu osobnich udaju (dale jen ,,DPO%):

Identifikace spravce osobnich udaju jako Masarykiv onkologicky Ustav, I€0:00209805 *
zadavatele klinické studie:

Sidlo: Zluty kopec 7, Brno

Kontaktni udaje spravce: Telefon: + 420 543 131 111, email: direct@mou.cz,
identifikator datové schranky: 7vgnyc6
Identifikace DPO spravce osobnich udaju: Iveta Relichova, email: dpo@mou.cz

*V pripadé, ze zadavatelem KH neni MOU, ale jina smluvni strana, je spravcem osobnich tdaju tento zadavatel,
nebot’ tato smluvni strana smlouvou a protokolem uréuje tGéely a prostiedky zpracovani osobnich tGdaji. MOU je
vici takovému zadavateli v ramci plnéni Gc¢elu smlouvy o klinickém hodnoceni zpravidla zpracovatelem

! Odkaz na pravni Gpravu klinickych hodnoceni v recitalech 156 a 161.
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osobnich udajl a tento smluvni vztah je se zadavatelem vzdy fadné osetfen smlouvou o zpracovani osobnich
udaju. Pro zpracovani osobnich tidaj pacienttl pfi poskytovani zdravotni péée je MOU i nadale spravcem

osobnich udaju.

Informovany soubhlas, ktery jste pfed zahajenim klinického hodnoceni podepsal(a), je zakladni pravni
podminkou pro zafazeni do klinického hodnoceni. Na zakladé Vami podepsaného informovaného
souhlasu s Gasti v KH, potfebuje MOU zpracovavat vase osobni udaje ziskané v rozsahu, za ugelem, po
dobu a z opravnéni (pravniho titulu) uvedenych dale.
Pro ugely stanoveni vhodného pravniho titulu rozliuje MOU/zadavatelé KH mezi zpracovanim osobnich

udaju v ramci klinickych hodnoceni, jehoz cilem je: >lé€ebny pfinos pro subjekty hodnoceni, resp. ovéfeni

bezpecnosti 1&Civych pfipravki a/nebo je ucelem: >vyluéné dosazeni védeckych poznatk.

Ugely, pravni zaklad a doba zpracovani osobnich tdaju:

Ucel

Kategorie osobnich udajt
dle subjektu udajua

Pravni zaklad/
nezbytnost pro:

Doba

Ziskani relevantnich
klinickych dat, jejich
posouzeni a analyza pro
zpracovani zpravy

z klinického hodnoceni
léciva:

»dolozeni pisemného
informovaného souhlasu s
ucasti

»zaznamenavani udaja v
zaznamech subjekt
hodnoceni

»zajisténi kontaktovani
Ucastnikl KH zkouSejicim
nebo ¢&leny studijniho tymu
nebo zaméstnanci
oddéleni KH MOU

UcCastnici KH:

»identifikacni udaje (jméno,
prijmeni, titul, datum narozeni,
rodné Cislo (pouze jako soucast
zdravotnické dokumentace***),
»demografické udaje (pohlavi,
veék)

»identifikacni kéd (pseudonym),
»adresni a kontaktni udaje
(adresa bydlisté/ doruCovaci
adresa, email, tel. Cislo)

»plnéni pravni povinnosti
zadavatele dle ¢lanku 6 odst.
1 pism. c) av souladu s €l. 6
odst. 3***GDPR dle: **),
zakon ¢. 372/2011 Sb.,
nafizeni o KH, zakon o
zdravotnich sluzbach, ve
znéni pozdéjSich predpisl
zakon €. 378/2007 Sb., o
IéCivech (§§ 51 a nasl.), ve
znéni pozdéjSich predpist

» dle €lanku 6 odst. 1 pism.
e) v souladu s odst. 3 nebo
fy***** pro urceni, vykon nebo
obhajoba pravnich naroku
nebo z dlvodu ochrany prav
jinych fyzickych nebo
pravnickych osob

»ziskavani relevantnich
Udaju o zdravotnim stavu a
jejich zaznamenani
»ziskavani vzorku

v prubéhu KH

»zvlastni osobni udaje — udaje
o zdravotnim stavu - pfiznivé i
nepfiznivé udaje spojené

s uzivanim hodnoceného
[éCiva, informace o dodrzovani
stanovené medikace,
nezadouci vedlejsi ucinky,
informace o odbéru vzork
»ostatni Udaje souvisejici se
zdravotnim stavem (informace o
uzivanych lécich nebo dopliiky
stravy...),

*** ¢&l. 9 odst. 2 pism. i) GDPR,
nebo

*kk €. 9 odst. 2 pism. j)
GDPR, pro védecky vyzkum

Zadavatel a
zkousejici je
povinen podle
narizeni o KH
archivovat
obsah
zakladniho
dokumentu KH
alespon po
dobu 25 let od
ukond&eni KH.

Zdravotni
dokumentace
subjektd
hodnoceni je
archivovana po
dobu 25 let.
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Pravni zaklad/
nezbytnost pro:

- Kategorie osobnich udajt
Ucel dle subjektu udaj Doba

Zajisténi poskytovani
odmeén, jinych finanénich
pozitkl pro uc¢astnika
studie pro:

»vyuctovani cestovného
subjektu hodnocenti;
»zajisténi vedeni agendy
hotovostnich plateb

ucastnici KH: identifikacni udaje:
(jméno, pfijmeni, vlastnoruéni
podpis

platebni udaje)

»ostatni udaje (Cinnost
souvisejici s proplacenymi
naklady)

Pro splnéni povinnosti
zadavatele vUcéi subjektim
hodnoceni:

» dle €lanku 6 odst. 1 pism.
f) pro uréeni, vykon nebo
obhajoba pravnich narokt
nebo z divodu ochrany prav
jinych fyzickych nebo
pravnickych osob

»rodné Cislo (pouze v souladu s

***)

e udéleny souhlas dle ¢lanku 6
odst. 1 pism. a) GDPR

Zajisténi kontaktovani
tretich osob (pouze

TFeti osoby: Kontakty na rodinu
(osoby blizké) pouze v pfipadé,

e nezbytnost dle protokolu a
pouze na zakladé souhlasu:

zkousejici, ¢len
studijniho tymu)

Ze je to poZadavek dany
protokolem, a Ze s tim Uc¢astnik
KH souhlasi.

udéleny souhlas dle ¢lanku 6
odst. 1 pism. a) GDPR

** napf. i dle § 3019, zakona ¢.
fyzickych osob),

*** y pfipadé, Ze rodné C&islo neni zpracovavano jako soucast zdravotnické dokumentace tak jen v souladu se zasadami
jejich uzivani, dle zakon €. 133/2000 Sb., o evidenci obyvatel a rodnych &islech a 0 zméné nékterych zakonl (zakon o
evidenci obyvatel), ve znéni pozdéjSich predpisu

**** gperace zpracovani s predpokladanym preventivnim nebo I1é€ebnym pfinosem s tim, Zze pro zpracovani zvlastnich
osobnich udaji o zdravotnim stavu je pravnim titulem €l. 9 odst. 2 pism. i) GDPR, tedy zpracovani z vefejného zajmu
diky zvySeni kvality Zivota fady osob (viz rec.157 GDPR).

***¥rkoperace zpracovani, jejichz cilem je dosazeni védeckych poznatkd s cilem usnadnéni védeckého vyzkumu a

v souladu s povéfenim k v&deckovyzkumné &innosti dle Zfizovaci listiny a Statutu MOU (viz rec.157 GDPR)
MOU/zadavatel pak posuzuje vefejny zajem ve smyslu &l. 6 odst. 1 pism. e) GDPR z diivodu vefejného zajmu ve spojeni
s €l. 9 odst. 2 pism. i) nebo j) GDPR, které umozriuji zpracovani zvlastnich osobnich Udaju v oblasti vefejného zdravi,
resp. zpracovani pro U&ely védeckého vyzkumu. Alternativné se mtize MOU/zadavatelé klinickych hodnoceni odvolavat
pfi zpracovani osobnich udajli pro vyzkumné ucely na svUj opravnény zajem podle ¢l. 6 odst. 1 pism. f) GDPR, a to
pfipadné ve spojeni s ¢l. 9 odst. 2 pism. j) GDPR, ktery umoznuje zpracovani zvlastnich osobnich udajd pro védecky
vyzkum.

89/2012 Sb. Obc&ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist (identifikujici udaje

PFrijemci nebo kategorie prijemct osobnich udaji:
Interni pFijemce:
e Zkousejici IékaF z MOU nebo &len studijniho tymu
e Odbor ekonomicky — pouze z duvodu zajisténi plateb a jen k tomu nezbytnym tdajum
e Pravni oddéleni — eticka komise MOU, sjednavani smlouvy o KH
e Povéfenec pro ochranu osobnich udajti MOU — pouze v pFipadé feSeni zadosti o uplatnéni prav subjektu
Udaju nebo v pfipadé podezieni na poruseni ochrany osobnich udajl

Externi pfijemce:
e Zadavatel, monitor, auditofi, externi kontrolofi

e Povéfenec pro ochranu osobnich udaji (externi zadavatel) — bez moznosti pfimé identifikace subjektu
udaja
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VSechny udaje a odebrané vzorky ziskané v KH jsou pfipadné dle smlouvy pfedavany zadavateli pouze v
koédované podobé (tzv. pseudonymizace). Udaje, které by umoznily zjistit Vasi totoZnost, tak neopusti
pracovisté zkousejiciho Iékafe MOU. Do Vasich osobnich zaznamu ve zdravotnické dokumentaci ma pfistup
pouze zkouSejici IékaF, povérfeni zastupci zadavatele (monitor, auditofi), osoby povéfené narodnimi
kontrolnimi fady, &lenové etické komise MOU, tzn. osoby povéFfené dohledem nad prib&hem klinického
hodnoceni. VSechny uvedené osoby jsou vazany povinnou mi¢enlivosti.

Predavani osobnich udajl pFijemci ve treti zemi nebo mezinarodni organizaci:
Osobni udaje mohou byt pfedavany pfijemciim ve tfetich zemich a to s ohledem na skute¢nost, kdo je
zadavatelem KH a vzdy na zakladé smlouvy, ktera obsahuje i podminky jejich ochrany.

Prava, ktera se tykaji zpracovani osobnich udaji?

Jako subjektu udaji Vam GDPR pfiznava od spravce fadu prav: > pravo pozadovat pristup k Vasim
osobnim Udajim a jejich opravu, > pravo na omezeni zpracovani Vasich osobnich udaju.

Va$e prava omezena zakonem: > pravo na vymaz osobnich udaji® , >pravo na prenositelnost osobnich
udaju®, > pravo vznést namitku proti zpracovani®.

U zpracovani zalozeném na souhlasu pravo kdykoliv svij souhlas odvolat (odvolanim souhlasu neni dotéena
zdkonnost zpracovani zaloZeného na souhlasu pfed jeho odvolanim a timto souhlasem neni minén
informovany souhlas s UCasti v KS),

Dale méte pravo > podat stiznost dozorovému Giadu, tj. Ufad pro ochranu osobnich dajd, a to v misté
svého obvyklého bydlisté, v misté vykonu zaméstnani, v misté&, kde doslo k udajnému poruseni a na
oznamovani pfipadu poruseni zabezpeceni osobnich Udaji, oznameni vS§ak nebude ucinéno v pfipade, ze
MOU splni podminky nafizeni GDPR dle &l. 34 odst. 3.

Zadost o uplatnéni svych prav podavejte dle pokynti na: www.mou.cz. S dotazy v oblasti ochrany osobnich
udaju mate pravo se obratit na naseho povéfence pro ochranu osobnich udaji spravce, kterym je

Magr. Ing. lveta Relichova, e-mail: dpo@mou.cz, tel: 774 327 311.

Ostatni informace o zpracovani osobnich tudaju:
Zpusoby zpracovani:
e Automatizované rozhodovani: ne
e Profilovani: ne
Spravce i zpracovatel musi pfijmout dostate¢na technicka a organizacni opatieni k zajisténi bezpeénosti dat.

2 Viz § 16, odst. (3) zakona €. 110/2019, o zpracovani osobnich udajl, ve znéni pozdéjsich predpisu: ,Nestanovi-li jiny pravni pfedpis
jinak, €l. 15, 16, 18 a 21 a v jim odpovidajicim rozsahu téz ¢lanek 5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 se pouziji
pfimérené nebo se spInéni povinnosti spravce nebo zpracovatele nebo uplatnéni prava subjektu Udaju stanovenych témito ¢lanky
odloZi, je-li to nezbytné a svym rozsahem pfimé&Fené k naplnéni G&elu zpracovani uvedeného v odstavci 1. Clanek 15 a v jemu
odpovidajicim rozsahu téz ¢lanek 5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 se nepouzije, pokud je zpracovani
nezbytné pro ucely védeckého vyzkumu a poskytnuti informaci by vyZzadovalo nepfimérené usili“.

3 Pravo na vymaz dle ¢&l. 17 GDPR je omezeno, a to v pfipadé dodrZeni Ihity pro uchovani osobnich Gdajd stanovené pravnimi
predpisy (§ 53-69 zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, vyhlaska €. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci)

4 Velmi omezené pouze na osobni Udaje dle podminek stanovenych v &l. 20 GDPR.

5 Pravo vznést namitku dle &l. 21 GDPR
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Evidence ucastnikd KH je pfistupna pouze Uzce omezenému okruhu odpovédnych osob na/v
zabezpeceném ulozisti. Osobni Udaje jsou vedeny v elektronické a i v tisténé podobé.

Vice informaci o zpracovani osobnich udajli a o vasich pravech, které souviseji se zpracovanim osobnich
udaju, naleznete na: www.mou.cz, pfip. budou poskytnuty odpovédnymi zaméstnanci Oddéleni klinickych
studii MOU.

Posledni aktualizace: 10. 1. 2025
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