NEMOCNICE
OPAVA

Olomoucka 470/86, Predmésti, 746 01 Opava

INFORMACE O ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU V KLINICKYCH STUDICH

1. UvoD

Moravskoslezska nemocnice Opava, p. 0., spravce osobnich (daji (dale jen ,spravce" nebo
~nemocnice"), pripravila tento dokument za Gcelem spInéni povinnosti informovat pacienty — Gcastniky
klinickych studii, ktefi jsou tzv. subjekty osobnich Gdajt, o okolnostech zpracovani jejich osobnich Gdajti.
Nemocnice je povinna informovat pacienty na zakladé ¢lanku 13 Nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich dajli a o volném
pohybu téchto Gdajd a o zruseni smérnice 95/46/ES (dale jen ,,NaFizeni GDPR").

Tyto informace slouzi UGcastnikdm klinickych studii (pacientdm) k zajisténi plné informovanosti o
zpracovani osobnich Udajli v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni IéCiv, |éCivych pFipravkl a
IéCebnych postupl klinickych studii spravcem téchto Gdajdl.

Tyto informace jsou dostupné v pisemné formé na ambulancich a oddélenich, elektronicky na webovych
strankach nemocnice: https://www.msnopava.cz/nemocnice/ochrana-osobnich-udaju

2. INFORMACE O VASICH OSOBNICH UDAJICH A NAKLADANI S NIMI

Kontaktni Udaje spravce osobnich tdaj:

V pfipadé, ze zadavatelem klinické studie je Moravskoslezska nemocnice Opava:
Moravskoslezska nemocnice Opava, prispévkova organizace
Olomoucka 470/86
Predmesti
746 01 Opava

Statutarni zastupce spravce:
Ing. Karel Siebert, MBA
feditel nemocnice

Kontaktni idaje povérence pro ochranu osobnich udajii:
Bc. Markéta Vankova
gdpr@snopava.cz
553 766 102

V pfipadé, Ze zadavatelem klinické studie je napf. smluvni partner ze zahranici, je spravcem osobnich
Udaji tento zadavatel a to proto, Ze urcuje ucely a prostiedky zpracovani osobnich Udajd.
Moravskoslezska nemocnice Opava je v{ci takovému zadavateli zpracovatelem osobnich Gdaijt dle ¢. 28
Nafizeni GDPR. Avsak pfi pracovani osobnich (daji pacientd pfi poskytovani zdravotni péce je
Moravskoslezska nemocnice Opava i nadale spravcem.

Pojmy
e Osobni ddaje (dile jen OU) = veskeré informace o identifikované nebo identifikovatelné
fyzické osobé; identifikovatelnou fyzickou osobou je fyzicka osoba, kterou Ize pfimo ¢ neprimo
identifikovat, zejména odkazem na urcity identifikator
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e Zpracovani OU = jakdkoliv operace nebo soubor operaci s osobnimi udaji nebo soubory
osobnich udajd, ktery je provadén pomodi ¢i bez pomoci automatizovanych postupd, jako je
shromdzdeni, zaznamenani, usporadani, uloZeni, prizpdsobeni, vyhledani, nahlédnuti...

e Spravce OU = fyzickd nebo prévnickd osoba, orgén verejné moci nebo jiny subjekt, ktery sam
nebo spolecné s jinymi urcuje ucely a prostredky zpracovani osobnich udajd

e Subjekt OU = identifikovana nebo identifikovatelnd fyzickd osoba (osoba, ke které se osobni
udaje vztahujr)

Uéel zpracovani osobnich Gdajt
¢ realizace klinické studie, hodnoceni Ucinnosti a bezpecnosti testovanych 1éCiv, IéCivych pripravkd
a lécebnych postupl

Pravni zaklad pro zpracovani Vasich osobnich udaji:

e plnéni pravnich povinnosti Moravskoslezské nemocnice Opava
védecky vyzkum
zpracovani ve vefejném zajmu v oblasti vefejného zdravi
opravnény zajem spravce (MSNO)
souhlas

Tyto povinnosti nemocnice vyplyvaji z nasledujicich pravnich predpisl v platném znéni:
e zdkon ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o0 zdravotnich sluzbach)
e zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech
e nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych

hodnocenich Iécivych pfipravkl a o zruseni smérnice 2001/20ES

P¥ijemci a predavani osobnich udajti

Veskeré Udaje, ziskané v klinické studii jsou zadavateli predavany pouze v pseudonymizované podobé.
To znamena, Ze Vase osobni Udaje jsou nahrazeny bezvyznamovym identifikatorem (kédem) - pfijemce
Udajl v pseudonymizované podobé nem(ze tyto Gdaje prifadit ke konkrétni osobé bez poufZiti klice. KIi¢
zlstdva u poskytovatele zdravotnich sluzeb (Moravskoslezské nemocnici Opava) a je chranén
organizacnimi a technickymi opatfenimi (tzn., Ze Udaje, které by mohly vést k Vasi identifikaci, neopusti
pracovisté |ékare Moravskoslezské nemocnice Opava, zapojeného do studie.

Do vasi zdravotnické dokumentace ma pfistup pouze zkousejici lékaf a dalSi pracovnici nemocnice
v ramci poskytovani zdravotni péce, mentor studie a auditor - povéfeni zastupci zadavatele, osoby
povérené narodnimi kontrolnimi Grady, clenové etické komise — osoby povérené dohledem nad
pribéhem klinické studie, statni Iékové Ufady. VSechny uvedené osoby jsou vazany micenlivosti.

Pokud jsou udaje predavany do tieti zemé (mimo EU, napf. do USA) budete informovani o tom, jakym
zplisobem budou predavana data chranéna (napf. standardnimi smluvnimi dolozkami).

Doba uloZeni osobnich udajti:
e klinické hodnoceni - 25 let od ukonceni klinické studie
e zdravotni dokumentace pacienta — dle vyhlasky 444/2024 Sb., o zdravotnické dokumentaci
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3. VASE PRAVA TYKAJICI SE OCHRANY VASICH OSOBNICH UDAJU

Jako pacient mate nasleduijici prava tykajici se ochrany Vasich osobnich (dajt, které mlzete uplatnit
zplsobem uvedenym nize v ¢l. 4.

e Mate pravo pozadovat od nemocnice pFistup k osobnim Gadajlim tykajicim se Vas jako
subjektu Udajli, a mate pravo na jejich opravu.

Mate pravo ziskat od nemocnice potvrzeni, zda osobni Udaje, které se Vas tykaji, jsou nebo
nejsou zpracovavany, a pokud tomu tak je, mate pravo na pristup k témto osobnim tdajtim.

Pozadate-li o zpfistupnéni osobnich Udajl elektronicky, budou Vam informace poskytnuty
v elektronické formé, ktera se bézné uziva, pokud vyslovné nepozadate o jiny zplsob
poskytnuti. Podrobnosti uplatnéni Vasich prav naleznete nize.

e Mate pravo na omeni zpracovani v téchto pfipadech:

a) jestlize popirate presnost osobnich Udajd, mlzete poZzadovat omezeni jejich zpracovani
na dobu potfebnou k tomu, aby mohla nemocnice presnost osobnich Udajti ovéfit. (pokud
Zjistite ve Vasich osobnich Udajich nepresnost, doporucujeme vyuzit prava na opravu);

b) zpracovani je protipravni a Vy odmitate vymaz osobnich (dajd a misto né&j pozadujete jen
omezeni jejich pouziti;

C) nemocnice jiz osobni Udaje nepotfebuje pro Ucely zpracovani, ale Vy je poZadujete pro
ureni, vykon nebo obhajobu pravnich narokd;

d) jestlize jste jiz vznesl namitku proti zpracovani v pfipadé zpracovani v opravnéném zajmu
spravce (i tretich osob, dokud nebude ovéreno, zda opravnéné diivody spravce prevazuji
nad opravnénymi dlivody subjektu Gdajd.

Mate pravo vznést namitku proti zpracovani osobnich udajti, které se Vas tykaji jestlize:
a) zpracovani je provadéno na zakladé ¢l. 6 odst. 1 pism. e) Nafizeni, tedy od@vodruje-li
nemocnice zpracovani tim, Ze je nezbytné pro spinéni Ukolu provadéného ve verejném
zajmu (verejnym zajmem se rozumi koncept, jehoz cilem je vSeobecné dobro a
spolecensky blahobyt) i pfi vykonu statni moci (vykonem statni moci se rozumi konani
ve vyvazeném systému tfi moci: zakonodarné, vykonné a soudni), nebo
b) zpracovani je provadéno na zakladé ¢l. 6 odst. 1 pism. f) Nafizeni, tedy odlvodriuje-li
nemocnice zpracovani tim, Ze je nezbytné pro Ucely opravnénych zajm& nemocnice nebo
tieti strany; opravnénym zajmem odUvodnuje nemocnice provozovani kamerového
systému.
e Mate pravo kdykoliv odvolat svij souhlas — pokud je zpracovani zalozené na souhlasu.
Odvolanim souhlasu neni dotéena zakonnost zpracovani zalozeného na souhlasu pred jeho
odvolanim.

e Mate pravo podat stiznost u dozorového GfFadu, a to v pfipadé, Ze se domnivate, Ze
zpracovanim osobnich (dajé dochazi k poruseni GDPR. StiZznost mlZete podat u dozorového
Uradu, kterym je:

Urad pro ochranu osobnich Gdaij (UOOU)
Pplk. Sochora 27
170 00 Praha
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Nasledujici pravo tykajici se ochrany Vasich osobnich (dajd je omezeno zakonem:
e pravo na vymaz osobnich udajt
Toto Vase pravo je omezeno zakonem ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach). Vase osobni Udaje proto nemusi byt
vymazany, popf. mohou byt vymazany jen CasteCné, prestoze pravo na jejich vymaz uplatnite.

Nasledujici pravo tykajici se ochrany Vasich osobnich Gdajd se na Vas nevztahuje:
e pravo na prenositelnost Gdajti
Dlvodem je skuteCnost, Ze VaSe osobni Udaje nemocnice nezpracovava na zakladé Vaseho
souhlasu s jejich zpracovanim, ani na zakladé smlouvy, a toto zpracovani navic neprobiha pouze
automatizované.

Upozornéni

Nemocnice ma pravo znat Vase osobni Udaje na zakladé pravnich predpist upravujicich poskytovani
zdravotnich sluzeb. Jako pacient mate povinnost osobni Udaje poskytnout, stejné jako nemocnice ma
pravo je po Vas pozadovat. Neposkytnuti Vasich osobnich (daji bude znamenat, Ze nemocnice Vam
nebude moci poskytnout zdravotni sluzby, a tim mdZe dojit k poskozeni Vaseho zdravi ¢i pfimému
ohrozeni zivota.

4. JAK MOZETE UPLATNIT VASE PRAVA UVEDENA V CLANKU 2?

Zptisob uplatnéni prav
Sva prava na ochranu osobnich Udajd mdzete uplatnit pisesmné nebo elektronicky, a to na nize
uvedenych adresach:
e pisemné dopisem zaslanym na adresu nemocnice (uvedena vyse), na obalku prosim zfetelné
uvedte slova ,0SOBN{ UDAJE"
o Upozorfiujeme, ze z dlivodu ochrany osobnich Udajé musi byt v Zadosti Gfedné ovéfeny
podpis subjektu udajd.
o V pfipadé, Ze uplatfiujete prava za jinou osobu, musi Zadost obsahovat Uredné ovéfenou
plnou moc této osoby.
e Osobné u Povérence pro ochranu osobnich Udajl (v dobé jeho nepfitomnosti na sekretariatu
nemocnice).
o Zde budete z dlvodu ochrany osobnich udajl vyzvani k predlozeni dokladu totoznosti.
e Zaslanim datové zpravy do datové schranky nemocnice: g2ak7ru
e Elektronicky prostfednictvim e-mailu zaslaného na adresu: gdpr@snopava.cz
o Takovyto e-mail musi obsahovat elektronicky podpis.

Obsah Zadosti na uplatnéni prav
Ve své zadosti, prosim, uved'te nasleduijici:
e svoji totozZnost;
o specifikujte, jaké pravo uplatiujete;
e v pripadé, ze zadate o kopii osobnich Udajl, specifikujte co nejpfesnéji, o které Udaje zadate;
e uvedte, na jakou adresu si prejete odpovédét;

MlZete také vyuZit formulaf pro podani Zadosti na uplatnéni prav subjektu udajd, ktery naleznete na
webovych strankach nemocnice. Odkaz viz clanek 1.
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Upozoriujeme, Ze sohledem na mnozstvi doslé posty i elektronické komunikace
nemlizeme vcas reagovat na podani, Zzadosti ¢i namitky, ktera jsou dorucena jinym
zptisobem (zejména na jiné e-mailové adresy). Prava dle ¢l. 3 shora nelze uplatnit
telefonicky ¢i Gstné.

Z diivodu ochrany osobnich adaj& nedoporucujeme pro sdélovani osobnich udajli vyuZivat
nezabezpeceného (nezasifrovaného) e-mailu - osobni idaje by mohly byt zneuzity zvenci.
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