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Informovany souhlas pacienta
S

* Informovany souhlas se zdravotnim vykonem

* Informovany souhlas s ucasti ve vyzkumu

e Souhlas s poskytnutim zdravotnich sluzeb neznamena automaticky souhlas s vyuzitim dat pacienta
pro budouci vyzkum

* Dva rtzné souhlasy!

e Pokud pacient souhlasi s poskytnutim zdravotni péce # souhlas s poskytnutim udajt na vyzkum




Ucast ve vyzkumu
-

Dvé roviny:
* Souhlas s nahlizenim do zdravotnické dokumentace (zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach)
e Souhlas se zpracovanim osobnich udaju

« GDPR - Cl. 6 GDPR Zdkonnost zpracovdni

» zdkon €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaju - § 16 Zpracovdni osobnich udaji za ucelem

védeckého nebo historického vyzkumu nebo pro statistické ucely

* Nahlizeni do ZD -> zdsadni problém

* Lze nahlizet do ZD bez souhlasu pacienta za ucelem provadéni vyzkumu?




Kdo muze nahlizet do zdravotnické dokumentace?

* § 65 zakona o zdravotnich sluzbach
Do ZD muze nahlizet, porizovat si vypisy a kopie
e 1) Pacient, zdkonny zastupce, opatrovnik
e 2) Osoby uréené pacientem (resp. s jeho souhlasem)

* 3) Osoby blizké zemrelému pacientovi




Nahlizeni do ZD bez souhlasu pacienta
S

 § 65 odst. 2 pism. a) zakona o zdravotnich sluzbach
* Treba myslet na to, ze udaje ve ZD jsou velmi citlivé osobni udaje
* V tomto odstavci je taxativni (= uzavreny) vycet osob a ucel(
» Zpravidla oSetrfujici Iékar pri poskytovani zdravotnich sluzeb
e OSetrujicim lékafrem neni kazdy zaméstnanec nemocnice!
* Provadéni vyzkumu nema primou souvislost s poskytovanim zdravotnich sluzeb! — data jsou

pouzita pro jiny ucel




Nahlizeni do ZD bez souhlasu pacienta

* V zajmu pacienta / potiebné pro ucely stanovené zakonem + v nezbytném rozsahu!

* o0soby se zpusobilosti k vykonu zdravotnického povoldni a jini odborni pracovnici v primé souvislosti

s poskytovanim zdravotnich sluZeb, kteri jsou zaméstnanci poskytovatele, a
* dalsi zaméstnanci poskytovatele v rozsahu nezbytné nutném pro vykon povoldni, a

* ddle z divodu splnéni ukoli podle tohoto zdkona nebo jinych prdvnich predpist a pfi hodnoceni

spravného postupu pri poskytovdni zdravotnich sluzeb

* Hodnoceni spravného postupu = interni audity, hodnoceni kvality péce, urcité ne provadéni vyzkumu

* AnivdalSich pismenech v § 65 odst. 2 neni na vyzkum pamatovano




Jak lze postupovat v praxi?
S

* Budouci vyzkum

e Ziskani IS pacienta -> postupné sbirani dat v Case

* Srow. klinicka studie - pacient je zarazen v okamziku, kdy podepise informovany souhlas, poté chodi

na navstévy a postupneé poskytuje data




Jak lze postupovat v praxi?
S

* Retrospektivni vyzkum
* Potreba ziskat IS pro data, ktera jiz jsou ve ZD — vyuziti pro jiny ucel, nez je poskytovani péce
« Zpétné kontaktovani pacienta? Telefonicky souhlas? Soupis IS s pacientem v ambulanci i pro data
ziskana v minulosti?

* V kazdém pripadé je okruh pacientli omezen




Legislativni zmeéna?

e Redeni?

* Doplnéni § 65 odst. 2 zakona o zdravotnich sluzbach (nahlizeni do ZD bez souhlasu pacienta)

e zameéstnanec poskytovatele zdravotnich sluzeb za ucelem provedeni vyzkumu
 Nemusijit jen o lékare, takové vyzkumy by mohli provadét i tzv. datamanazeri

* Ddlezity je ucel!




Déekuji za pozornost
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