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SOUHLAS PACIENTA S POSKYTNUTIM UDAJU
do registru MyREG (ddle jen jako ,registr”)

I INFORMACE PRO PACIENTA PRED POSKYTNUTIM SOUHLASU

U&elem sbéru a zpracovani Gdajd v registru je ziskavani epidemiologickych a klinickych dat o pacientech
s myasthenia gravis a informaci o pribéhu onemocnéni, odpovédi na lécbu a pomoci tak ve vyvoji postupl
terapie a péce o nemocné. Dale také pripadna selekce vhodnych pacientl k zafazeni do prospektivnich klinickych
studii, vybér vhodnych pacient k podani nového léku ¢i moznost zafazeni pacientll do mezinarodnich studii.
Registr bude obsahovat udaje z Vasi zdravotnické dokumentace, kterou vede Vas poskytovatel zdravotnich
sluzeb (dale jako ,lékaF"), a to konkrétné tyto udaje:

jméno, pfijmeni, datum narozeni, pohlavi, inicidly, kontaktni email ¢i telefon, bydlisté, rodné dCislo, data o
zdravotnim stavu a lé¢bé, poskytovatel zdravotnich sluzeb, (déle jen ,zpracovdvané udaje”).

V ramci Vasi Ucasti v registru nebudou provadéna zadna vysettfeni navic, nebudou pouzivany zadné nové
nevyzkousené léky a sbér idaji nebude ovliviiovat zplsob Vasi Ié¢by. Nadale budete l1é¢en/a v souladu s béZznou
klinickou praxi a podle rozhodnuti Vaseho lékare.

Vas lékar vede zdznamy o Vasem zdravotnim stavu ziskané béhem Vasi |é¢by formou zdravotnické
dokumentace. Pokud se rozhodnete participovat na registru, bude Iékar zaddvat zpracovavané udaje jejich
prepisem z Vasi zdravotnické dokumentace do elektronického systému registru.

Spravcem osobnich Udajl, ktery urcuje Ucel a prostfedky zpracovani Vasich osobnich udaji v tomto
registru je Ceska neurologicka spoleénost z.s., IC: 228 27 251, se sidlem Na Pankraci 1685/17, Nusle, 140 00
Praha, zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném u Méstského soudu v Praze sp. zn. L 20878 (dale jen ,,CNS“),

Provozovatelem registru, ktery je soucasné zpracovatelem Vasich osobnich udaji v rdmci registru, je
Institut biostatistiky a analyz, s.r.o., IC: 027 84 114, se sidlem Postovska 68/3, 602 00 Brno, zapsana
v obchodnim rejstiiku vedeném KS v Brné, sp. zn. C 82448 (dale jen ,IBA”), ktery zajistuje vedeni tohoto registru
z pohledu technického a analytického. IBA dodrzuje takova technicka a organizacni opatreni, aby byla zajiSténa
nejvyssi Uroven bezpecnosti, dostupnost a integrita dat.

PFistup do elektronického systému registru neni vefejny, je umoznén pouze spravci, IBA a vomezeném
rozsahu pfislusnému lékafi v rdmci zadavani zpracovavanych dat, a to na zakladé pfidélenych pfistupovych prav.
Vysledky dosaZené v ramci registru budou uverejnény v souhrnné podobé pro velké skupiny pacientd, nikoli
konkrétné pro Vasi osobu, a to ani pod unikatnim ID. VeSkeré zverejnéné vystupy tak budou plné anonymni
(anonymizované), tzn. zadna treti osoba Vas nebude schopna na jejich zakladé identifikovat.

Sv(ij souhlas, ktery déle CNS ke sbéru a zpracovani udélujete, mGzete kdykoli s G¢inky do budoucna
odvolat, a to pfimo u spravce nebo prostfednictvim Vaseho lékare, ktery ma pro tento pfipad pro Vas pfipraveny
veskeré potrebné dokumenty.

V souvislosti s Vasim zapojenim do registru Vam nevznikd narok na Zadnou odménu a stejné jako Vam
nebudou uhrazeny Zadné vydaje. Jste opravnén(a) kdykoliv bez udani divodu zrusit svoji Ucast na registru, a to
pisemnou formou, pficemz Vase rozhodnuti nebude mit vliv na Vasi dalsi [écbu, stejné tak je Vasi ucast v registru
mUZe kdykoliv ukoncit Vas lékar.
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Il. SOUHLAS PACIENTA S POSKYTNUTiIM UDAJU DO REGISTRU
A SOUHLAS PACIENTA S NAHLIZENiM DO ZDRAVOTNICKE DOKUMENTACE

Ja nize podepsany(3):
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prohlasuji, Ze jsem byl(a) seznamen(a) lékarem:
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se vSemi informacemi tykajicimi se sbéru a zpracovanim mych udajd v ramci registru MyREG, pficemZ vyslovné
souhlasim se zafazenim do tohoto registru.

Na zakladé viech ziskanych informaci, zejména vy$e uvedenych, udéluji timto spravci registru, ,CNS“ tento
souhlas se shérem a zpracovanim mych osobnich udajt,

za Ucelem védeckého a statistického Setfeni cild registru uvedenych vyse, s mozZznymi vystupy zpracovanych dat

predevsim ve formé védeckych publikaci, statistickych prehledd a analyz, pfipadné sdruzovani dat s jinymi

registry.

Soucasné udé&luji souhlas ke zpracovéni svych OU v rozsahu uvedeném vyie IBA, jakoito poskytovateli
technického a analytického provozu a vedeni registru.

Prohlasuiji, Ze jsem byl(a) spravcem prostiednictvim Iékare informovan(a) zejména o nize uvedenych pravech,
jez mi v souvislosti se zpracovanim mych osobnich Udajd v registru nalezi:

* pravo zadat o informace o kategoriich zpracovavanych osobnich Udajd, ucelu, dobé a povaze zpracovani a o
prijemcich osobnich udaj;
* pravo pozadat o poskytnuti kopie zpracovavanych osobnich Gdaju;
* prdvo pozadat pfi naplnéni podminek stanovenych relevantnimi pravnimi pfedpisy, aby osobni udaje byly
opraveny, doplnény nebo vymazany, pfipadné jejich zpracovani omezeno;
*  pravo vznést namitku proti zpracovavani osobnich Gdaji a pravo podat stiznost u dozorového uradu, jimz je
v Ceské republice Utad pro ochranu osobnich Gdajti;
*  pravo bytinformovan o pfipadech poruseni zabezpeceni osobnich Gidaju a to tehdy, pokud je pravdépodobné,
Ze dany pfipad poruseni bude mit za nasledek vysoké riziko pro prava a svobody klienta.
Beru na védomi, 7e vyse uvedend pradva mohu uplatnit pfimo po spravci, tedy CNS, pfipadné prostiednictvim
svého lékare.
Meél(a) jsem moznost kldst dopliujici otazky a moje dotazy mi byly uspokojivé zodpovézeny, prohlasuji, Ze jsem
informacim a vysvétlenim plné porozumél(a), povazuji pouceni mé osoby za dostatecné.
Udéluji timto i souhlas s nahlizenim do mé zdravotnické dokumentace vedené Iékafem, jakoZ i souhlas
s pofizovanim vypisl z ni, to vSe v souvislosti se sbérem a zpracovanim mych osobnich Gdajd v rdémci registru
MyREG.

misto a datum podpis pacienta

Prohlasuiji, Ze jsem pacienta pIné informoval(a) o podstaté registru, jakoZ i jeho pravech souvisejicich se zpracovavanim jeho
(osobnich) udajli v tomto registru, jak je vyZzadovano platnymi etickymi a pravnimi normami. Komplexni pouceni ve smyslu
tohoto souhlasu jsem provedl z povéreni spravce.

Misto a datum podpis lékare

Dékujeme Vam za Vas cas a trpélivost!
1 vytisk pro pacienta, 1 vytisk pro poskytovatele zdravotnich sluzeb
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