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VAZENA PANI,
VAZENY PANE,

nize Vam poskytujeme v souladu s ¢l. 13 a 14 narizeni GDPR podrobné&jsi
informace o zpracovani Vasich osobnich udaji v souvislosti s provozem
Banky biologického materidlu Masarykova onkologického ustavu.

Masaryk(v onkologicky ustav (MOU) je statni ptispévkovou

organizaci zfizenou Ministerstvem zdravotnictvi mj. k provadéni
védeckovyzkumné ¢innosti, a to zejména v oborech, ve kterych
poskytuje zdravotni pédi (tj. onkologie). Zfizovaci listina je dostupna
zde. Sougasti MOU je Banka biologického materialu (vice informaci

o ni naleznete zde &i zde). MouU je narodnim koordinatorem sité ceské
vyzkumné sité biobank (zfizenych v ramci poskytovatell zdravotnich
sluzeb ¢&i univerzit) s nazvem BBMRI.cz. Tato narodni sit je soucasti
mezinarodniho konsorcia BBMRI-ERIC. Vice informaci o ¢eské siti
biobank mUzete nalézt zde.


https://msmt.gov.cz/vyzkum-a-vyvoj-2/masarykuv-onkologicky-ustav
https://www.mou.cz/banka-biologickeho-materialu/t1380
https://www.bbmri.cz/cs/biobanky/mou
https://www.bbmri.cz/cs/biobanky/mou

CO VSE ZAHRNUJE POJEM
,BIOLOGICKY MATERIAL"?

Biologickym materiadlem se rozumi napriklad krev, DNA, mo¢,
sliny, tkan, plazma, ¢i jina ¢ast Vaseho téla odebrana v souvislosti
s poskytovanim zdravotnich sluzeb.

V rdmci poskytovani zdravotni péée MOU provadi vykony a vySettfeni
spocivajici v odbéru biologického materialu, jez jsou nezbytné pro
diagnostiku, |é¢bu a sledovani Vasi nemoci (odbér krve, biopsie a dalsi).
Po jejich provedeni se ¢asto stava, ze ¢ast Vam odebraného vzorku
zUstane nevyuzita (napf. nékolik gramd nadoru a okolni odebrané
tkdné, nebo nepatrné mnozstvi krve, moci a podobné) a musi byt
zlikvidovana. Tento material pritom muze poslouzit k hlubsimu poznani
podstaty nadorovych onemocnéni a hledani ucinnéjsi Iécby.

Nékdy mohou byt pro Ucely védy provadény pfi standardnich vySetfenich
odbéry biologického materialu (napf. zkumavka krve) navic. V pfipadé, ze jste

v souladu s § 81 zakona o zdravotnich sluzbach udélil/a souhlas s uchovanim
vzorkl ziskanych z VaSeho téla, shirame, shromaZzdujeme, skladujeme

a uchovavame tento biologicky material, ktery je opatfen jak medicinskymi, tak
i nezbytnymi,souvisejicimi daty (napf. pohlavi, vék, klinické staddium nemoci,
projevy nadoru, typ pouzité lécby a odpovéd nadoru na tuto Ié¢bu, toxicita

IéCby...) v Bance biologického materialu Masarykova onkologického ustavu.

Biologicky material a data jsou sbirana kontinualné a dlouhodobé

pro systematicky rozvoj védy a vyzkumu (nejen) v Masarykové
onkologickém Ustavu, ale také na narodni ¢i mezinarodni Urovni v rémci
tzv. vyzkumnych infrastruktur - napr. narodni sit BBMRI.cz, mezinarodni
sit biobank BBMRI-ERIC - ¢i v ramci projektt financovanych fondy

EU. O vzorky Vaseho biologického materidlu a souvisejici klinicka data
mohou pozadat také jiné subjekty — at uz verejné (napr. nemocnice,
univerzity) nebo soukromé (napf. biotechnologické spolec¢nosti
vyvijejici diagnostické néstroje, které je nutno validovat s pouzitim
vzorkU biologického materialu).

JAK CHRANIME VASE
VZORKY A OSOBNI UDAJE?

Banka biologického materidlu je akreditovana dle normy ISO
20387:2021 a splnuje tak prisné pozadavky tykajici se mj. nakladani

s biologickym materiadlem a souvisejicimi klinickymi daty. V ramci své
¢innosti se taktéz ridi pravnimi predpisy, zejména zdkonem ¢. 372/2011
Sb., o zdravotnich sluzbéach, ve znéni pozdéjsich predpist, nafizenim
GDPR a zdkonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajl, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

Pouziti vzork( biologického materialu a dat probiha za prijeti opatreni
k jejich ochrané tak, aby nedoslo k jejich neopravnénému zpfristupnéni
¢i zneuziti. Zde Ize pro V4as$ prehled uvést néktera vyznamna opatreni:



Pseudonymizace

Pri ukladani biologického materialu a dat v Bance biologického
materidlu pouzivame kédovani (nahrazeni identifikacnich udaju
bezvyznamovym kédem - napt. ¢islo, kombinace ¢isel a pismen apod.),
aby byla zajisténa ochrana jednotlivce a jeho soukromi. Zaroven bude
v budoucnu v jistych pfipadech umoznéna jejich zpétna identifikace
(pseudonymizace) vzhledem k potfebam stavajiciho i budouciho
vyzkumu.

Koéd umoznujici Vasi identifikaci je uchovavan pouze v nasi Bance
biologického materialu a maji k nému pristup jen jeji opravnéni
zaméstnanci.

Osobni udaj Pseudonymni data

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 Anonymni data

Karel Novak Fekkkddkkhkdhhhk

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

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

Omezeny pristup k datim

Pristup k osobnim udajim 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 pfedani materialu a dat

Dalsim opatrenim k zabezpeceni Vasich osobnich udajl je uzavirani
pisemnych smluv o pfedani materialu a dat, v ramci kterych se externi
prijemci zavazuji zejména pouzit material a data pouze pro smluvné
vymezené uUcely pod hrozbou sankce a dodrzovat dalsi pravidla pro
bezped&né nakladani.

Doba zpracovani materialu a dat

Vzorky a osobni Udaje pro vyzkum nemohou byt zpracovéavany 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. Vzorky jsou po dosazeni ucelu
zpravidla zlikvidovany, neni-li odlivodnéno jejich uchovani po delsi dobu
opét napriklad pro ucely navazného budouciho vyzkumu.

Eticky pfrezkum

Zadost o vydej biologického materialu spolu s osobnimi udaji podléha
schvaleni Etické komise MOU.

Podpis informovaného

souhlasu
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Workflow biologického Vzorky a data jsou
materialu a dat v ramci pouzivany pro vyzkum
biobankovnictvi

N Ve

Vzorky a klinicka

Odbér vzorku

data jsou bezpeéné
uloZeny v biobance




