INFORMACE PRO UCASTNIKY VYZKUMNE STUDIE A INFORMOVANY SOUHLAS
TYKAJiCi SE OCHRANY OSOBNICH UDAJU V RAMCI AKADEMICKEHO VYZKUMU,
jejichz zadavatel/poskytovatel neni obchodni firma (nefiremni vyzkum)

Nazev vyzkumu: Vliv telecoachingu s rehabilitaéni edukaci na funkéni stav pacientt s plicnim onemocnénim
(TERKA 2)

Identifikacni Udaje vyzkumu: TERKA 2
Hlavni Fesitel vyzkumu: [ N NN

Zadavatel/Poskytovatel:Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolskd 581, 500 05 Hradec Kralové

Kontaktni Gdaje povéFfence pro ochranu osobnich udaji: _

VaZzend pani, vaZeny pane,

udélil/a jste souhlas se svou Ucasti ve vySe uvedeném vyzkumu. V tomto samostatném formulari
informovaného souhlasu jsou uvedeny informace o ochrané osobnich udajti v souladu s obecnym natizenim
Evropské unie 2016/679 (tzv. GDPR). Toto nafizeni pfinasi nové pozadavky téZ na to, jak v ramci vyzkumu
mohou byt pouzivany Vase osobni udaje.

Resitelé vyzkumu budou zaznamendvat zékladni informace o Vasi osobé, tzn. jméno, kontaktni Gdaje, pohlavi,
vyska, télesnd hmotnost a etnicky plivod a dale informace o nemocich, které jste prodélal/a, a klinické Gdaje
ziskané v ramci Vasi ucasti ve vyzkumu (dale ,osobni idaje”). K témto zdznamlm mohou mit dle pravnich
predpist pristup také tyto osoby, které jsou vazany micenlivosti:

e opravnéné osoby dohliZejici na spravnost provadéni vyzkumu,
e etickad komise, kterd vyzkum schvilila a jez zajistuje, aby Vase prava a Vase blaho byly ochranény,

e narodni a mezinarodni regulaéni organy dohlizejici na bezpec¢nost tUcastnikl vyzkumu.

V ramci vyzkumu budou Vase zaznamy predavany v nezbytném rozsahu pouze vybranym osobam podilejicim
se na vyzkumu (viz formular Informace pro ucastnika vyzkumné studie - osoby zodpovédné za pribéh studie),
pro néz bude nezbytné znat Vasi identitu pro pribéh vyzkumné studie (zejména koordinator studie, osoby
povéreni vedenim telerehabilitace a telecoachingem, osoby zpracovavajici idaje z fitness naramkd). Pro jiné
ucely a osoby nebudou zdznamy oznaceny Vasim jménem ani jinymi Gdaji, kterymi by bylo mozné Vas pfimo
identifikovat. Budou oznaceny pouze kddem. Spojit si tento kéd s Vasim jménem budou moci pouze vybrané
osoby zodpovédné za pribéh studie (specifikovano vyse) a oprdvnéni pracovnici, a to pomoci seznamu
spojujici kdd s Vasi identitou, ktery bude uloZzen v fesitelském centru a bude uchovan po dobu 15 let, stejné
jako dokumentace souvisejici s vyzkumem. K usnadnéni identifikace studijnich zaznam{ muze na nich byt také
zaznamenan Vas rok narozeni a Vase inicialy. Komunikace s Vami pfi telerehabilitaci a telecoachingu nebude
zaznamenavana ani ukladana. U¢elem zpracovani je védecky vyzkum v oblasti, definované ve Vasem souhlasu
s Ucasti ve vyzkumu. Vase osobni idaje budeme zpracovavat vyhradné na zakladé obou téchto souhlasu.

Informace ohledné Vasich prav:

e Mate pravo pfistupu a ovérovani svych osobnich Udajl, které ma v drZeni fesitelsky tym nebo
zadavatel /poskytovatel, a pravo na zajisténi jejich vymazani nebo opravy, budou-li nepresné. Za
urcitych okolnosti mate také pravo vznaset namitky proti zptsobu, jakym je s Vasimi osobnimi Gdaji
nakladano, pozadovat jejich vyfazeni, omezit zpUsoby jejich kopie v digitalni formé. Pokud si pfejete
tato sva prava uplatnit, obratte se pisemné na feSitele vyzkumu nebo povéfence pro ochranu osobnich
udaju. Nékteré informace mohou vsak zlstat utajené az do ukoncéeni vyzkumu (napfiklad je-li
srovnavano poufziti u¢inné latky oproti nedcinné, kde jde o tzv.,zaslepeni” vyzkumu).

e  Pokud mate jakékoliv dotazy nebo pfipominky k tomu, jak je s Vasimi osobnimi Udaji vtomto vyzkumu
nakladano, obratte se na fesitele vyzkumu, ktery je odpovédny za dalsi feseni.




e Mate také pravo podat stiznost, jak je s Vasimi osobnimi Udaji naklddano, u nadfizeného organu, ktery
mad pravomoc dodrZovani zakona o ochrané udajli vymahat. Seznam kontrolnich organG Evropské unie
je k dispozici na internetové adrese: http://ec.europa.eu/justice/date-protection/article-

29/structure/data-protectiio-authorities/index_en.html. Mate prédvo pozadovat, aby byly Vase dosud

uchovavané vzorky zlikvidovany.

Dalsi informace

e Vyzkumu se miZete Ucastnit pouze za predpokladu, Ze se shromaZdovanim a pouZivanim svych
osobnich Udaj(, jak je zde popséano, vyslovite souhlas.

e Pokud souhlas nevyslovite, nebude to mit pro Vas negativni dopad. Nebudete se ale moci vyzkumu
zUcastnit.

e | v pripadé, Ze z vyzkumu vystoupite, mohou byt Udaje, které budou do té doby o Vas ziskany, dale
zpracovany. Do databaze jiZ nebudou ziskavany o Vas Zadné dalsi informace, ledaze k tomu date
vyslovné svoleni.

Zakon vsak vyZzaduje, aby byly zdokumentovany vSechny vedlejsi projevy, které se pfipadné mohou
nasledné vyskytnout. Ke zkompletovani vsech zjisténi z vyzkumu muze byt také zaznamenan Vas
dlouhodoby zdravotni stav (pokud proti tomu neuplatnite u svého fesitele namitky).

PROHLASENi SOUHLASU

Podpisem tohoto formulare udilite souhlas se ziskavanim, pouZzivanim a sdilenim Vasich osobnich udajd,
zejména s tim, Ze:

e povéreni zastupci zadavatele/poskytovatele, eticka komise a inspektofi kontrolnich organi mohou mit
primy pfistup k Vasim zdravotnim zaznamidm

e Udaje z vyzkumu véetné Vasich kédovanych informaci mohou byt uchovdny a pozdéji pouzity pro dalsi
vyzkum v tomto oboru badani

e Udaje z vyzkumu mohou byt pro studijni ucely predavany do dalSich zemi, vCetné zemi, které
nezarucuji stejnou Uroven pravni ochrany osobnich Gdajd jako v Evropské unii. V téchto zemich hlavni
fesitel (zadavatel/poskytovatel) zajisti ochranu osobnich Gdajd na stejné Grovni jako je v EU

e mél/a jsem moznost klast otazky a s poskytnutymi vysvétlenimi jsem spokojen/a. Se svou ucasti v
tomto vyzkumu dobrovolné souhlasim. Je mi zndmo, Ze obdrZim stejnopis tohoto podepsaného a
datem opatieného pisemného dokumentu souhlasu

Jméno Gcastnika (tiskacim pismem) Datum (dd/mm/rrrr) Podpis ucastnika

OSOBA, KTERA SOUHLAS ZiSKAVA

Resitel vyzkumu je povinen tento formular informovaného souhlasu podepsat a opatfit datem pii témze
pohovoru, pfi kterém formular podepisuje Gcastnik vyzkumu.

e Ucastnika vyzkumu jsem o vyzkumu informoval/a a jeho/jeji otazky jsem zodpovédél/a.
e Ucastnikovi vyzkumu preddvam druhy stejnopis tohoto podepsaného a datem opatifeného
informovaného souhlasu.

Podpis hl. resitele Datum (dd/mm/rrrr) Jméno hl. fesitele (tiskacim pismem)


http://ec.europa.eu/justice/date-protection/article-29/structure/data-protectiio-authorities/index_en.html
http://ec.europa.eu/justice/date-protection/article-29/structure/data-protectiio-authorities/index_en.html



