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VAZENA PANI,
VAZENY PANE,

niZze Vam poskytujeme podrobnéjsi informace o ochrané Vasich osobnich tdajt
v souvislosti s provadénim védecko-vyzkumné €innosti Masarykova onkologického Ustavu.

Masaryk(lv onkologicky ustav (,MOU*) je statni pfispévkovou organizaci
zfizenou Ministerstvem zdravotnictvi mj. k provadéni védecko-
vyzkumné &innosti, a to zejména v oborech, ve kterych poskytuje
zdravotni pédi (tj. onkologie). Zfizovaci listina je dostupna zde.

Soucasna védecko-vyzkumna ¢innost v oblasti biomediciny se v fadé
pripadd neobejde bez zpracovani dat pacientd, at uz v anonymni
podobé (bez moZnosti identifikace konkrétni osoby) nebo (a to ¢astéji)
v pseudonymni podobg, kdy je pacientovi pro ucely vyzkumu pfirazen
bezvyznamovy kéd, pficemz kli¢ k propojeni kddu s konkrétni osobou
ma k dispozici pouze Uzky okruh opravnénych osob (nhapt. hlavni Fesitel
studie a o$etfujici Iékar pacienta). MOU jako poskytovatel zdravotnich
sluzeb zpracovava osobni Udaje pacientl na zakladé zakona ¢. 372/2011
Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpis, pro ucel
poskytovani zdravotnich sluzeb. Tato data jsou pro biomedicinsky
vyzkum velmi cennd. V pripadé, ze jste k tomu udélil/a souhlas v rdémci
sady formulard s nazvem ,Dokumenty k realizaci prav pacienta”,
mohou byt osobni Udaje z Vasi zdravotnické dokumentace vyuzity
také pro védecko-vyzkumnou ¢innost a za timto u¢elem mohou byt

i pfedavany jinym subjektlm (vefejnym, pfipadné soukromym), a to

v podobg, z niz Vas nelze identifikovat (anonymni ¢i pseudonymni).


https://msmt.gov.cz/vyzkum-a-vyvoj-2/masarykuv-onkologicky-ustav

Zde mUzete zhlédnout video o potrebnosti dat pacientl pro vyzkum.
Pro vyzkumné vyuziti osobnich udajl vyzaduje narizeni GDPR vzdy
pravni zéklad. Takovym pravnim zakladem muze byt nejcastéji
opravnény zajem MOU na provadéni védecko-vyzkumné &innosti
zejména v oboru onkologie v souladu se zfizovaci listinou nebo

Vas souhlas se zpracovanim osobnich udaji udéleny pro konkrétni
vyzkumny projekt. Nasim zajmem je zajistit pro Vas co nejvétsi miru
informovanosti a kontroly nad zpracovanim Vasich osobnich udaju.
Proto kde to bude mozné, poskytneme Vam informace o zpracovani
osobnich udaju v ramci konkrétniho vyzkumného projektu nebo Vas
pozadame o souhlas s Ucasti v konkrétnim vyzkumném projektu.

V pripadé urcitych typU studii (napt. retrospektivni studie s daty vétsiho
mnozstvi pacientd, véetné byvalych ¢i zemrelych; studie vyuzivajici
aplikace pro strojové zpracovani velkého mnozstvi dat u obsahlych
kohort pacientt) v§ak toto nebude mozné, nebot by to vyZzadovalo
nase az neprimérené usili a mohlo by to vést k ohrozeni ¢i nemoznosti
provést dany vyzkum.

V pripadé jakychkoliv dotazl stran zpracovani Vasich osobnich udaiju

pro ucely vyzkumu se mUzete kdykoliv obratit na Vaseho osetrujiciho
Iékare nebo povérence pro ochranu osobnich udaja.

Vytvareni dat

Znovuvyuziti dat Zpracovani dat

Zivotni cyklus
vyzkumnych dat

Sdileni dat Analyza dat

Uchovavani dat

CO VSE ZAHRNUJE POJEM
VEDECKO-VYZKUMNA
CINNOST*?

Védecko-vyzkumna c¢innost je pojem, jenz ma byt v souladu

s nafizenim GDPR chépan v Sirokém smyslu a zahrnovat zakladni

vyzkum, aplikovany vyzkum, vyzkum financovany z verejnych, ale

také ze soukromych zdrojll. Védecko-vyzkumna prace je statutarné

zakotvenou a strategicky vyznamnou soudasti prace MOU. Patii 3


https://www.youtube.com/watch?v=WthT5b4txTA&ab_channel=GliomaMRImaging2.0COSTAction

k hlavnim &innostem, pro které byla nase organizace ziizena a MOU
je tak unikatnim centrem v CR koncentrujicim zakladni a aplikovany
vyzkum v oblasti onkologie a navaznych biomedicinskych obor.

K tomuto ucelu disponuje vlastni vyzkumnou zékladnou a ¢etnymi
projekty domaci a zahranicni spoluprace.

S JAKYMI TYPY VYZKUMU
S POUZITIM OSOBNICH
UDAJU SE LZE SETKAT

V MOU?

Mezi nejéast&jsi typy vyzkumu v MOU patfi:
A) Observaéni (neintervenéni) studie
1. Retrospektivni studie

Retrospektivni vyzkumné studie spocivaji ve zpétné vyzkumné praci

s jiz sesbiranymi daty (nej¢astéji v ramci zdravotnické dokumentace),
jez maiji za cil zpétné vyhodnotit urcité vyzkumné skute¢nosti -

napfr. u¢innost protinddoroveé 1é¢by, bezpe&nost této 1éCby, uréeni
prognostickych faktord u nemocnych apod. Tyto studie nevyzaduiji
aktivni U¢ast pacienta, avSak v souladu se zdkonem ¢&. 372/2011 Sb.,

o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpisu, je tfeba souhlas
pacienta s pfistupem do jeho zdravotnické dokumentace pro védecko-
vyzkumné ucely.

2. Prospektivni studie

Prospektivni vyzkumné studie spodivaji v prabézném sbéru

a vyhodnocovani dat, pricemz se muze jednat bud o primarni sbér dat
pro ucely vyzkumu nebo o sekundarni pouziti dat sbiranych primarné
pro ucely poskytovani zdravotnich sluzeb. Cile téchto studii mohou
zahrnovat napr. zkoumani uc¢innosti a bezpecnosti [éEby na zékladé
dat z reélné klinické praxe (tzv. real world data), srovnavani lé¢ebnych
metod nebo se mUze jednat o epidemiologické studie studujici vliv
faktoru (Zivotniho stylu, Zivotniho prostredi, genetickych faktor() na
zdravi ¢lovéka. K témto studiim je tfeba souhlas pacienta s pristupem
do jeho zdravotnické dokumentace pro védecko-vyzkumné ucely

a dle konkrétniho protokolu studie pfipadné téz podpis specifického
informovaného souhlasu s Ucasti ve vyzkumu (nejedna se o totéz jako
souhlas se zpracovanim osobnich udaju).

3. Registry

Casto se v souvislosti s retrospektivnimi i prospektivnimi studiemi lze
setkat s pojmem ,registr”, kdy jsou sbirana data od vice vyzkumnych
center a nasledné sdruzovana v databazich, jez jsou nazyvany registry.
Tyto registry jsou zaméreny na konkrétni skupinu pacientt (tzv.
kohortu) - napt. s karcinomem plic, prsu, prostaty apod. V CR fadu
studii typu registr iniciuji neziskové organizace - napt. Ceska Iékaiska
spolec¢nost Jana Evangelisty Purkyné — a vyuzivaji ke sbéru dat a jejich
analyze soukromé instituce s potfebnou expertizou — napf. Institut
biostatistiky a analyz, s.r.o. Registry v8ak mohou byt také iniciovany
farmaceutickymi spole¢nostmi v rdmci zkoumani vlastnosti IéCiv po
jejich registraci.



B) Intervenéni vyzkum (vyzkum vyZaduijici
zakrok na ¢lovéku)

1. Vyvoj novych lééiv a zdravotnickych prostiedki

Vyzkum a vyvoj novych Iéciv, tzv. klinické hodnoceni humannich
Ié¢ivych pFipravkd, patii mezi nej¢astéjsi typy klinického vyzkumu.
Tento vyzkum je ve vétsiné pripad( financovan komerc¢nim
zadavatelem - farmaceutickou spolecnosti, existuji vSak také tzv.
akademické projekty klinického hodnoceni financované z vefejnych
zdroju. Klinické hodnoceni l1éCiv probiha ve trech fazich. 1. faze

se zpravidla uc¢astni zdravi dobrovolnici a je v rdmci ni zkoumana
bezpecnost I1éCby. V pripadé |éCiv s velkym rizikem nezadoucich ucink
(napt. cytostatika, biologicka |é¢ba) se této faze ucastni pacienti.

V ramci 2. faze je zkoumaéna zékladni u¢innost Ié¢by, tato faze probiha
s Ucasti zpravidla mensiho poctu pacientl. Béhem 3. faze dochazi

k hodnoceni U¢innosti Iécby na vétsim poctu pacientd, pricemz ¢asto
je hodnocené IéCivo porovnavano s registrovanym lécivym pripravkem
pouzivanym t. ¢. jako standard IéCby, pripadné s placebem, pokud neni
k dispozici registrovany l&&ivy ptipravek. Udast v klinickém hodnoceni
vzdy vyZaduje pisemny souhlas s Ucasti v klinickém hodnoceni
(nejedna se o totéz jako souhlas se zpracovanim osobnich udajd). Ve
vétsiné pripadl je zadavatelem klinického hodnoceni farmaceuticka
spoleénost a MOU je tzv. centrem, které pro néj provadi sluzby

v rdmci klinického hodnoceni na zékladé pisemné smlouvy, ktera
taktéz podrobné vymezuje podminky ochrany Vasich osobnich udaja.
Kazdé klinické hodnoceni Ié¢iva provadéné v MOU musi byt predem
schvaleno Etickou komisi MOU.

Klinicka zkouska zdravotnického prostfedku (napf. technika pro
ozafovani - PET, CT, linearni urychlovaée, operaéni systémy) &i studie
funkéni zpUsobilosti diagnostického zdravotniho prostiedku in vitro
(napf. diagnosticky set) spociva v klinickém ovéreni bezpedénosti

a ucinnosti pro pouzivani pri poskytovani zdravotni péce pri dodrzeni
jeho uréeného Ucelu daného vyrobcem a ke zjisténi a ovéreni
klinickych prinosu prostfedku. Na zakladé vysledku klinické zkousky
dochaézi k certifikaci zdravotnického prostfedku (CE) za uc¢elem
moznosti jeho uvedeni na trh. Udast pacienta v ramci klinické zkousky
zdravotnického prostfedku vyZaduje jeho pisemny souhlas (hejedna

se o totéz jako souhlas se zpracovanim osobnich udajd). Ve vétsiné
pfipad(l je zadavatelem klinické zkousky soukroma spole¢nost a MOU
je tzv. centrem, které pro né&j provadi sluzby v ramci klinické zkousky na
zakladé pisemné smlouvy, ktera taktéz podrobné vymezuje podminky
ochrany Vasich osobnich udajl. Kazda klinicka zkouska ¢i studie
funkéni zpUsobilosti zdravotnického prostifedku provadéna v MOU musi
byt pfedem schvalena Etickou komisi MOU.

2. Ostatni intervenéni vyzkum

Interven¢nim vyzkumem rozumime vyzkum vyzaduijici télesny zakrok
a jakykoli dalsi zakrok, pokud predstavuje ohrozeni dusSevniho zdravi
doty&né osoby. Tento vyzkum Ize provadét pouze se svobodnym,
informovanym, vyslovnym, konkrétnim souhlasem uc¢astnika/Ucastnice
vyzkumu. Jedna se tak napf. o vyzkum, v rdmci néhoz je vyzadovano,
abyste pro Ucely vyzkumu absolvovali vysetreni ¢i zakroky (napf. odbér
krve navic, podstoupeni vySetreni v jinych nez standardnich intervalech
apod.) nad ramec bézné praxe. Tento vyzkum se fidi protokolem,

v rdmci néhoz jsou potrebna vysetreni podrobné popséana. Pred
zahajenim intervenéniho vyzkumu musi byt udélen souhlas s jeho
provedenim ze strany Etické komise MOU.



JAK CHRANIME VASE
OSOBNI UDAJE?

Zpracovani osobnich udaji pro védecko-vyzkumnou ¢innost

probiha za prijeti opatreni k jejich ochrané tak, aby nedoslo k jejich
neopravnénému zpristupnéni ¢i zneuziti. Konkrétni vycet opatreni
prijatych k zabezpeceni Vasich osobnich udaji byva soucasti smlouvy.
Zde Ize pro Vas prehled uvést néktera vyznamna opatreni:

Pseudonymizace

Pri sdileni osobnich udaji v ramci vyzkumu pouzivame kédovani
(nahrazeni identifika¢nich Udajd bezvyznamovym kédem - napt. ¢islo,
kombinace ¢isel a pismen apod.), aby byla zajisténa ochrana jednotlivce
a jeho soukromi a zaroven v budoucnu v jistych pfipadech umozni
jejich zpétnou identifikaci (pseudonymizace) vzhledem k potfebam
stavajiciho i budouciho vyzkumu.

Kéd umozniujici Vasi identifikaci je uchovavan pouze v MOU maiji k nému
pFistup jen jeji opravnéni zaméstnanci (typicky hlavni fesitel studie ¢&i
o$etrujici lékar).

Osobni udaj

Anonymizace

V pripadé, Ze to Ucel vyzkumu umoznuje (napf. neni nutné znat identitu
pacienta ani zpétné zjisStovat nékteré dodatec¢né informace z jeho
zdravotnické dokumentace), zpracovavame pro Ucely vyzkumu zcela
anonymni Udaje. V takovém pripadé Vas nelze zadnym zplsobem
identifikovat a nedochazi tak ke zpracovani osobnich udaju.

Osobni udaj Nevratny proces anonymizace

Karel Novak

Bezpecéné prostredi pro zpracovani dat v elektronické
podobé (secure processing environment)

Jsou-li osobni Udaje zpracovavany v elektronické podobé, at uz v siti
MOU nebo jsou uzivany externi informaéni systémy (napt. Redcap,
SensitiveCloud), vZdy jsou pfijata pFislusna technicka a organizacéni
opatreni k zabezpeceni dat (jako je heslova politika, omezeni
pristupovych prav, pseudonymizace, Sifrovani, logovani pristupl do
systému, pravidelné zalohovéani apod.).

Pseudonymni data

Z1uTy_KOp3c

Anonymni data
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Omezeny pristup k datim

Pristup k osobnim udajdm o pacientovi, byt pseudonymizovanym, se
Fidi principem ,potrebuji védét”, tj. k pristupu jsou opravnény pouze
povérené osoby, jez potrebuji s osobnimi Udaji pracovat pro ucely
vyzkumu.

Smlouvy o predani dat

Dalsim opatrenim k zabezpeceni Vasich osobnich udajl je uzavirani
pisemnych smluv o predani dat, v rdmci kterych se externi
prijemci zavazuji zejména pouzit data pouze pro smluvné
vymezené uUcely pod hrozbou sankce a dodrzovat dalsi pravidla pro
bezpedéné nakladani.

Doba zpracovani dat

Osobni udaje pro vyzkum nemohou byt zpracovavany po
neomezenou dobu bez radného zdlvodnéni. Osobni Udaje jsou
pouzivany pouze po dobu nezbytné nutnou k danému vyzkumnému
Ucelu, poté jsou anonymizovany. V konkrétnich projektech v§ak mohou
byt osobni Udaje z dGvodu jejich hodnoty uchovavany i po ukonceni
vyzkumného projektu, a to napriklad pro ucely reprodukovatelnosti
pro dal$i ndvazny vyzkum v dané oblasti.

Eticky prezkum

Vyzkum s osobnimi Udaji také podléha schvaleni Etické komise MOU.



