Informace o nakladani s osobnimi tidaji pacienti v registru ReMusS

Véazena pani, vazeny pane,

dovolujeme si Vas touto cestou informovat, ze IMPULS, nada¢ni fond (,,IMPULS®) zpracovava nékteré osobni
tidaje (véetné idajii o zdravotnim stavu) v registru pacientil s roztrousenou sklerézou v registru v Ceské republice
(,,ReMuS*). Cilem pfedkladaného dokumentu je v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném
pohybu téchto tidajii a o zruseni smérnice 95/46/ES (,,nafFizeni*) informovat Vas o tom, jak IMPULS zpracovava
osobni tdaje v registru ReMusS.

Dalsi informace o zpracovani osobnich udajii v registru ReMusS a o jeho existenci jsou dostupné v dokumentu
[Informacni memorandum] umisténém na webovych strankach www.multiplesclerosis.cz, pfipadné¢ nas za uc¢elem
ziskani téchto informaci miizete kontaktovat prostfednictvim nize uvedenych kontaktnich udaju.

1.

Ucel a pravni zaklad zpracovavani osobnich udaja

Lécba roztrousené sklerézy a jinych onemocnéni

V registru ReMusS budou Vase osobni tdaje zpracovavany pro ucely podpory 1é¢by roztrousené sklerozy (,,RS®)

a dalSich neuroimunologickych onemocnéni (,,NIO®). Konkrétné se bude jednat o nasledujici:

e sledovani vyskytu onemocnéni RS, onemocnéni Neuromyelitis optica a jejiho SirSiho spektra, MOG
encefalomyelitidy a dalSich NIO,

e vyhodnoceni epidemiologické situace, tzn. informace o ¢etnosti, vyskytu a pribéhu RS a dalSich NIO,
jejich klinickych pfiznacich, vyskytu atak, 1écbé (véetné informaci o G¢innosti 1é¢ivych ptipravki),
invalidité, pfidruzenych chorobach a ptficinach umrti,

e poskytovani vystupti pro sledovani nakladu a efektivity zdravotni péce a 1é¢ivych ptipravka,

e vyhodnocovani informaci pro platce zdravotni péce, dalsi vetejné instituce, vyrobee 1é¢ivych ptipravkd,

e vyhodnocovani zdvaznosti NIO a jejich socioekonomickych dopadi,

e vyhodnoceni zdravotnich rizik pro konkrétniho pacienta, a

o védecké a statistické ucely.

Pravnim zakladem pro zpracovani Vasich osobnich udajt je v tomto ptipadé Vas vyslovny souhlas.

Informovani o registru ReMusS a ¢innosti nada¢niho fondu IMPULS

Vase osobni idaje mohou byt v omezeném rozsahu zpracovavany rovnéz pro ucely informovani o registru
ReMusS a c¢innosti nada¢niho fondu IMPULS. Jedna se zejména o situace, kdy jsou pacienti informovani o
projektech a vysledcich registru ReMuS, o konani souvisejicich udalosti ¢i je jinak propagovan registr ReMuS
a ¢innost nada¢niho fondu IMPULS.

Pravnim zakladem pro zpracovani osobnich udaji je v tomto pfipad¢ (a) Vami udéleny souhlas, pokud jej
udélite, nebo (b) opravnény zajem nadacniho fondu IMPULS. V navaznosti na vyuzity pravni zaklad se lisi
rozsah provadéného zpracovani (rozsah oslovovani i rozsah zpracovavanych udajti, moznost odvolat souhlas ¢i
vznést namitku proti zpracovani). Vyhradné€ pokud je pravnim zakladem V4as souhlas, mohou byt pro tento ucel
v omezeném rozsahu vyuzivany rovnéz udaje o zdravotnim stavu. V opaéném piipadé bude dochazet pouze ke
zpracovani identifikacnich a kontaktnich tidaji.

Kategorie zpracovavanych osobnich udajia

IMPULS zpracovava v registru ReMuS Vase osobni udaje v rozsahu nezbytném k naplnéni vyse uvedenych
ucelti zpracovani osobnich udaji. Aby nedoslo ke ztraté vztahu mezi osobnimi udaji v registru ReMuS a
pacientem a nasledné ztraté¢ védecké vypovidajici hodnoty registru ReMusS, je nezbytné v registru ReMuS
vedle osobnich udajii souvisejicich se samotnou RS nebo jinym NIO (véetné zvlastni kategorie osobnich
udaj) zpracovavat i Vase identifikacni a kontaktni udaje a nekteré dalsi tidaje, a to pravé proto, aby byla
zachovana dohledatelnost jednotlivych pacientii (naptiklad pii st€hovani).

Konkrétné jsou v registru ReMuS zpracovavany identifikacni a kontaktni udaje (naptiklad jméno, piijmeni,
adresa, telefon, email apod.), udaje o zdravotnim stavu piedevsim v rozsahu informaci zaznamenavanych ve
zdravotnické dokumentaci (naptiklad anamnéza, diagndza, relapsy, informace z vySetfeni, navstévy u lékare,
zdravotni udalosti, t€hotenstvi, informace o 1é€bé apod.), popisné udaje (napiiklad vzdélani, doba studia,
zaméstnani, doba vykonu pracovni ¢innosti, informace o socialnich davkach apod.) ¢i tidaje o ukonceni
sledovani nebo zméné centra zabyvajiciho se 1é¢bou RS ¢i jinymi NIO (,,Centrum pro lé¢bu RS*).

Zdroje osobnich udaju
Shromazd’'ovani osobnich udaji do registru ReMuS probihd zejména na zakladé pravidelnych navstév
v Centrech pro lé€bu RS a nebude pro Vas v tomto piipadé predstavovat zadny nadbytecny Cas straveny u

lékare, zadné vydaje a nebudou po Vas vyzadovany ani zadné zvlastni aktivity.

Zejména pokud Centrum pro 1éCbu RS nenavstévujete, mohou byt Vase osobni udaje pro registr ReMuS
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ziskavany piimo od Vas, a to pfedevsim jejich odesilanim do registru ReMuS skrze webové rozhrani ¢i jinou
metodou aktudln€ nabizenou ze strany nada¢niho fondu IMPULS.

Osobni udaje ziskavané z vefejnych ¢i neverejnych databazi

Pokud k tomu udélite (samostatny) souhlas, mohou byt dopliikovym zdrojem VaSich osobnich udaji
zpracovavanych v registru ReMuS vefejné ¢i nevefejné databaze informaci spravované tfetimi osobami,
predevdim vybranymi dale uvedenymi organizanimi slozkami Ceské republiky &i organy vefejné moci.
Smyslem je rozsifeni a obohaceni udajii zpracovavanych v registru ReMusS, pfi¢emz ti€elem zpracovani takto
ziskanych osobnich udaju zistava 1é¢ba RS a jinych NIO.

Udé¢leny souhlas v tomto piipadé zahrnuje nedé€litelny soubor cinnosti spocivajicich v pfedani VaSich
zakladnich identifika¢nich udaji (zejména rodného ¢isla) piislusnému spravci databaze pro Vase ztotoznéni,
analyze VasSich relevantnich osobnich udajii v dané databézi a nasledné predani vybranych osobnich udaji ze
strany piislusného spravce databaze nada¢nimu fondu IMPULS do registru ReMusS. Pfislu$ni spravci databazi
se nebudou jinym zptsobem podilet na ucelech zpracovani osobnich tidaji v registru ReMusS a po piedani udaju
nada¢nimu fondu IMPULS bude zajistén vymaz za timto ucelem specificky zpracovavanych osobnich udaju.

Spravci databazi, kterych se tento souhlas s poskytovanim Vasich osobnich udaji do registru ReMus tyka, jsou

nasledujici:

- Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR, ICO: 000 23 833; databaze oznadena jako Narodni
zdravotnicky informacni systém ¢i jind databaze, ktera ji v budoucnu nahradi, a dale jiné databaze
obsahujici informace, které mohou byt relevantni pro 1é¢bu RS ¢i jinych NIO;

- Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, ICO: 000 23 817; riizné databaze obsahujici informace, které mohou byt
relevantni pro 1é¢bu RS ¢i jinych NIO;

- Ministerstvo prace a socidlnich véci, ICO: 00 55 10 23; riizné databaze obsahujici informace, které mohou
byt relevantni pro 1é¢bu RS ¢i jinych NIO a socialni a ekonomické dopady téchto nemoci;

- Utad prace CR, ICO: 72496991; rizné databéze obsahujici informace, které mohou byt relevantni pro 1é¢bu
RS ¢i jinych NIO a socialni a ekonomické dopady téchto nemoci;

- jiné organy vetejné moci, které budou povéfeny obdobnou agendou, pfipadé jiné vefejné ¢i nevefejné
databaze, ve vztahu ke kterym bude vyhodnoceno, Ze jejich vyuziti mize prispét k uceliim zpracovani
osobnich udaju v registru ReMusS, a to za predpokladu, ze vyuziti takové databaze bude jako pfinosné
schvaleno Sekci klinické neuroimunologie a likvorologie (SKNIL) Ceské neurologické spole&nosti.
IMPULS v takovych ptipadech zvefejni informaci o vyuzivani piislusné databaze na svych webovych
strankach.

Spolu s udélenim souhlasu jste byl/a informovan, Ze registr ReMuS muze byt obohacen o Vase vybrané osobni
udaje, které budou relevantni pro 1écbu RS ¢i jinych NIO, a Ze ndm je vySe uvedeni spravci databazi budou
predavat. I tento samostatny (dil¢i) souhlas je kdykoliv odvolatelny (s G€inky do budoucna), a pokud si jiz
nebudete ptat, aby IMPULS timto zpisobem do registru ReMuS ziskaval Vase osobni idaje, miZzete jej
kdykoliv odvolat.

Blizsi informace o konkrétnich pfedavanych udajich a vyuzitych databazich lze ziskat prostfednictvim nize
uvedenych kontaktnich udaji. IMPULS bude zarovenn o spolupraci s témito spravei databazi pribézné
informovat na svych webovych strankach

Ptijemci osobnich udaju

Fungovani registru ReMuS

VasSe osobni udaje budou v registru ReMuS zpracovavany nadacnim fondem IMPULS, a to manualn€ i
automatizované jednak jeho vlastnimi pracovniky, jednak s pomoci Vaseho Centra pro 1é¢bu RS a zpracovatelt.
Pfi zapojeni Vaseho Centra pro 1é¢bu RS i zpracovatelti budou Vase osobni udaje zpracovavany na zakladé
smlouvy o zpracovani osobnich tdajii uzaviené mezi nada¢nim fondem IMPULS a pfislusnym poskytovatelem
zdravotnich sluzeb (jakozto provozovatelem Centra pro lécbu RS) nebo pfislusnym zpracovatelem a pii
respektovani piislusnych ustanoveni natizeni a dalsich relevantnich piedpist.

Ke dni vyhotoveni tohoto dokumentu spolupracuje IMPULS s nésledujicimi zpracovateli: VALUE
OUTCOMES s.r.0., ICO: 270 79 333, a MSBase Foundation Ltd, se sidlem Central Clinical School, Level 6, at
the Alfred Centre, 99 Commercial Rd, Victoria 3004, Australie. Pfi pfedavani udaji MSBase Foundation Ltd
dochazi k pfedavani Vasich osobnich tidajii mimo EU, a to do Australie. Odpovidajici ochrana Vasich osobnich
udaju je v tomto pfipadé zajiSténa mimo jiné prostiednictvim standardnich smluvnich dolozek uzavienych
v souladu s rozhodnutim Komise (EU) 2021/914 ze dne 4. ¢ervna 2021 o standardnich smluvnich dolozkéach pro
piedavani osobnich udaji do tfetich zemi podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, ¢i
pfedavénim udaji vyhradné v pseudonymizované podobég, kterd znemoziluje piijemci identifikaci jakékoliv
konkrétni osoby.



Védecké studie a mezinarodni spoluprace

Udaje z registru ReMu$S jsou pro téely provadéni konkrétnich védeckych studii poskytovany standardné
v agregované anonymizované podobé¢ (tzn. nejsou poskytovany zadné konkrétni osobni udaje), a to pouze na
zaklad¢ konkrétni odGivodnéné zadosti tfeti strany, napfiklad védecké instituce, zdravotni pojistovny,
ministerstva zdravotnictvi, vyrobce 1éCivych piipravkl apod.

V ojedinélych pfipadech mohou byt tfetim osobam poskytovany téz osobni tdaje, vzdy vSak pouze
v pseudonymizované podobé (bez identifikacnich a kontaktnich tdajii) a vzdy disledné v souladu s ucely
zpracovani osobnich tidaji v registru ReMuS. MuzZe se jednat napiiklad o poskytnuti tidajii v rdmeci spoluprace
Big Multiple Sclerosis Data Network. V téchto ptipadech je s pfislusnym piijemcem vzdy uzaviena
odpovidajici smlouva tykajici se ochrany osobnich udaji. To plati i v pfipadech, kdy ma dochazet k ptedani
osobnich udajti do tfetich zemi a kdy zejména dochdzi k uzavieni standardnich smluvnich dolozek v souladu
s vySe uvedenym rozhodnutim Evropské komise.

O zpiistupnéni osobnich udajt ¢i anonymizovanych udaji bude vzdy rozhodovat komise slozena ze zastupcii
nadaéniho fondu IMPULS, ¢lenti odborné spole¢nosti (Sekce klinické neuroimunologie a likvorologie Ceské
Neurologické spole¢nosti CLS JEP), zastupci pacientskych organizaci a vefejnych instituci v oblasti ochrany
vetejného zdravi.

Bliz§i informace o konkrétnich védeckych studiich je mozné ziskat prostfednictvim dale uvedenych
kontaktnich udaju.

Doba zpracovavani osobnich tidaji

Vase osobni udaje budou v registru ReMusS zpracovavany v zakédované formée po dobu Vaseho zivota, nebot’
pouze na zéklad¢é dlouhodobého vyhodnocovani mtze dojit k naplnéni uceld jejich zpracovani a jen takové
sledovani mtize pfinést nejvice informaci o pribéhu RS ¢i jinych NIO, efektivité jejich 1écby a potfebach
pacienttl. IMPULS se zavazuje prubézné Vas priméfenym zptsobem (napfiklad e-mailem ¢i prostiednictvim
Centra pro 1é¢bu RS) informovat o tom, Ze nadéle dochéazi ke zpracovani Vasich osobnich tdaji v registru
ReMusS.

V piipadé odvolani Vaseho souhlasu se zpracovanim osobnich tidaji, pfipadné po Vasi smrti, budou Vase
osobni udaje v registru ReMuS anonymizovany, tj. z registru budou odstranény osobni udaje s jejichz pomoci
by Vas bylo mozné identifikovat; zbylé tidaje budou v registru ReMuS nadale zpracovavany a uchovavany,
nicméné jiz nebude mozné tyto tdaje prifadit k Vasi osobé.

Zabezpeceni osobnich udajiu

IMPULS, stejné jako Centra pro 1é¢bu RS a zpracovatelé, ktefi se na zpracovani Vasich osobnich udajt pro
registr ReMuS podileji, chrani Vase osobni tdaje v registru ReMuS pifed neopravnénym nebo nahodilym
pfistupem, pfed jejich zménou, znicenim ¢i ztratou, neopravnénymi pfenosy ¢i pfed jinym neopravnénym
zpracovanim ¢i zneuzitim. Nepovolanym osobam nebude v zadném piipadé umoznén piistup k Vasim
osobnim udajim.

IMPULS zaroven chrani osobni udaje tim, ze provede jejich zakodovani tak, aby pii dalsim védeckém
zpracovani osobnich udaji v registru ReMuS nebylo mozno uvadét Vase jméno, ptijmeni, rodné ¢islo ani
bydliste.

Prava v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji

Kromé prava na odvolani VaSeho souhlasu, ktery jste ndm ud¢lili, mate, pokud jsou splnény pozadavky
prislusnych pravnich ptedpist, nasledujici prava:

* pravo na piistup k osobnim udajim, které¢ o Vas zpracovavame,

* pravo na opravu nepiesnych udaji a doplnéni netiplnych osobnich udaji,

* pravo na vymaz osobnich udaji, které¢ o Vas zpracovavame,

* pravo na omezeni zpracovani Vasich osobnich udaju,

* pravo na pienositelnost Vasich osobnich udaju,

e pravo vznést namitku (uplatni se v pripad€, kdy je pravnim zakladem zpracovani opravnény zajem
nada¢niho fondu IMPULS).

Mate také pravo kdykoli podat stiznost u piislusného dozorového organu, kterym je Ufad pro ochranu
osobnich udaji, se sidlem Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7, www.uoou.cz.

Souhlas s ucasti v registru ReMuS$S

Rozhodnuti o udéleni Vaseho souhlasu se zpracovavanim Vasich osobnich tdajti v registru ReMusS je Vasim
svobodnym a dobrovolnym rozhodnutim, které nikterak neovlivni Vasi zdravotni péci. S udélenim souhlasu
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neni spojena zadnd odména a ani nebudete mit z takového poskytnuti zadny pfimy prospéch. Informace
ziskané na zéklad¢é zpracovani Vasich osobnich daji k vyse popsanym ucelim vSak nepochybné pfispéji k
lepsimu porozumeéni RS a dalSich NIO, coz miize vést ke zlepSeni kvality zdravotni péCe o vSechny pacienty
s RS ¢i NIO, v¢etné Vas.

Jiz ud€leny souhlas se zpracovanim osobnich udaji muzete kdykoliv odvolat pisemnym prohlasenim
adresovanym nadacnimu fondu IMPULS, ptipadné VaSemu I¢kafi, nebo ustnim sdélenim Vasemu
oSetfujicimu Iékati v Centru pro 1é€bu RS, ktery takové sdéleni pisemné zadokumentuje.

9. Etické aspekty

Drive, nez udélite souhlas se zpracovanim Vasich osobnich udaji v registru ReMuS, bude Vam 1ékat Centra
pro 1é¢bu RS k dispozici a zodpovi v§echny Vase otazky tykajici se tohoto registru. S dal$imi dotazy k registru
ReMusS (napt. k opodstatnéni zpracovavat osobni udaje pacientl v registru, k védeckym aspektim registru
apod.), se muizete s€ Obratit Na ..........ooiiiiiiiiiiiii i .

Etické aspekty registru ReMuS byly posouzeny Etickou komisi ..............ccoooiiiiiiiiiiiiiiiiii i,
dne ... .

10. TotoZnost a kontaktni iidaje spravce a povérence

Spravcem osobnich idaji jsme my, tj. IMPULS, nadaéni fond, ICO 261 69 428, se sidlem Praha 2, Katefinské
30, PSC 128 08, zapsany v nadaénim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil N, vlozka 325.
V piipadé jakychkoliv dotazii ohledné zpracovani osobnich udaji se na nas muzete obratit v sidle naseho
nada¢niho fondu nebo e-mailem na: remus@multiplesclerosis.cz nebo prostiednictvim tel. +420 605 169 222.

Krome toho je mozné se s dotazy k otazkam ochrany osobnich udajti obracet na povéfence pro ochranu osobnich
udajt, a to prostfednictvim e-mailové adresy poverenec@multiplesclerosis.cz.

Znéni aktualni ke dni 5. unora 2023.
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