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INFORMOVANY SOUHLAS UCASTNIKA

s UcCasti ve studii RETAIN a s poskytnutim a zpracovanim osobnich udaj(

I.  INFORMACE PRO UCASTNIKA

Vaziena pani, vazeny pane,

radi bychom Vam nabidli ucast ve studii RETAIN (dale jen ,projekt) a pozadali Vas timto o procteni
nasledujiciho textu a o VAas souhlas s Vasi Ucasti a s poskytnutim Vasich udaji pro projekt. Projekt RETAIN je
vyzkumnym zamérem spolec¢nosti MATTONI 1873 a.s. a nabizime Vam moZnost se do tohoto projektu
dobrovolné zapojit. Udélejte si prosim cas, abyste si nasledujici informace pozorné procetl(a) a porozumél(a)
jim. V pripadé jakychkoli pochybnosti nebo neporozuméni textu se, prosim, obratte na studijni email
retain@biostatistika.cz nebo na telefonni ¢islo 515 915 100 (kazdy pracovni den od 8:00 do 16:00).

Zakladni informace o projektu a jeho ucel a prinosy

Cilem sbéru udaji v rdmci tohoto projektu je lépe porozumét hospodareni s ionty v lidském téle pfi
kazdodenni konzumaci pfirodnich mineralnich vod. S timto cilem byl vytvoren projekt RETAIN. V pribéhu Vasi
Ucasti v celém projektu projdete kromé tvodniho kontrolniho odbéru krve postupné jesté dalSimi tfemi odbéry
krve a péti odbéry ranni moci. K provedeni jednotlivych odbérli ve Vami vybraném odbérovém centru Vam
budou zasilany zvaci SMS zpravy. Vysledky sledovanych analytd budou poté slouzit k vyhodnoceni projektu.
Tyto vysledky Vam budou navic bezplatné zasilany na Vas email uvedeny pfi registraci do projektu. Zasilani
vysledkll mdzZete jednoduse odmitnout prostfednictvim studijniho emailu retain@biostatistika.cz.

V ramci studie projdete 4 odbéry krve a 5 odbérl ranni moci. Pfesny Casovy rozpis Vasi Ucasti ve studie
naleznete v nasledujici pfehledové tabulce. Vice informaci o studii naleznete také na webovych strankach
studie https://retain.cz/.

Faze studie Aktivita Casovy rozpis Dulezité informace

Registrace do studie Pres webové stranky

Elektronicky podpis pres
Podpis informovaného souhlasu platformu Signi

Odkaz k vyplnéni dostanete
Selekéni Vyplnéni Osobniho dotazniku Bé&hem 10 dni do emailu

Preferované odbérové dny
jsou stfeda az patek, vidy

Kontrolni odbér krve od 7:00 do 9:00
O vysledku budete
Randomizace informovan na e-mailu
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Vase Ucast v projektu je zcela dobrovolna a projekt muzZete kdykoliv na vlastni pfani opustit bez udani
dalsich podrobnosti a divodt.

Davérnost informaci

Veskeré zaznamy zahrnujici Vase osobni Gdaje, vzorky a vysledky rozbord analytické laboratore budou

dlvérné uchovavany a bude s nimi nakladano v souladu se vSemi prislusnymi pravnimi predpisy.

O ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU UCASTNIKA.
K rozhodnuti, zda se zlc¢astnite projektu RETAIN mate tolik ¢asu, kolik potfebujete.

INFORMACE O ZPRACOVANI OSOBNiCH UDAJU UCASTNIKA
V souladu se vSemi prislusnymi pravnimi pfedpisy o ochrané osobnich Gdaji a zejména pak nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (Obecné nafizeni o ochrané osobnich udajd a dale jen ,,GDPR")
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Vam chceme prostrednictvim tohoto dokumentu vysvétlit podminky zpracovani Vasich osobnich Gdaji v ramci
projektu RETAIN.

Informace o spravci a zpracovateli osobnich udaja

Zadavatelem projektu RETAIN a soucasné odpovédnym spravcem Vasich osobnich Udaji zpracovavanych
v rdmci projektu dle GDPR je Mattoni 1873 a.s. se sidlem Horova 1361/3, 360 01 Karlovy Vary, IC: 14706725
(ddle jen ,zadavatel” nebo jen ,spravce”).

Koordinatorem, ktery zajistuje organizacni, technické a analytické zaleZitosti projektu je Institut
biostatistiky a analyz, s.r.o., se sidlem Postovska 68/3, Brno 602 00, Ceskd republika, IC: 02784114 (déle jen
JIBA”“). Spolecnost IBA je tak ve smyslu GDPR zpracovatelem Vasich osobnich udajl, ktery postupuje vylucné
dle pokyna spravce.

Ucel a pravni zaklad zpracovani osobnich tdaja

Ucelem zpracovani Vasich osobnich Gdaj v projektu RETAIN je uskuteénéni vyzkumné &innosti blize
popsané v kapitole I. Informace pro Ucastnika.

Vystupem zpracovani Vasich osobnich udajd v rdmci projektu budou predevsim védecké publikace a
statistické analyzy. Za vSech okolnosti oviem plati, Ze vSechny publikované vystupy budou provddény na
hromadnych datech a zcela anonymni (anonymizované), tj. Zadna jind osoba, ktera ziska pristup k vysledkim
dosazenym v ramci projektu, Vas nebude moci v ramci téchto vystupl pfimo ani nepfimo identifikovat.

Pro vyse uvedeny ucel mohou byt Vase osobni Gidaje zpracovany pouze na zakladé Vaseho vyslovného
souhlasu udéleného prostiednictvim tohoto dokumentu. Vas souhlas je tedy ve smyslu GDPR pravnim
zakladem zpracovani Vasich osobnich udajt a jako takovy musi byt udélen zcela dobrovolné a nesmi byt
ni¢im podminén.

V pripadé odvolani Vaseho souhlasu pred uplynutim niZze uvedené doby uchovani mohou byt Vase osobni
Udaje zpracovavany pouze v omezeném rozsahu na zakladé opravnéného zajmu spravce. Uvedeny opravnény
zdjem v takovém pripadé vyplyva z divodné potieby spravce prokazat pro pfipad sporu nebo kontroly
dozorového uradu, Ze odvolany souhlas byl pred tim rddné udélen v souladu se viemi prislusSnymi pravnimi
a etickymi normami. Opravnény zajem sprdvce je i pravnim zdkladem takového zpracovani osobnich udajt.

Zpusob zpracovani, prijemci udajti a pfedpokladana doba uchovavani osobnich udajt

Pfedmétem evidence v rdmci projektu budou kromé udaja o Vasem jménu a prijmeni, pohlavi, véku, e-
mailové adrese, telefonnim Cislem, bankovnim spojeni a rodném Cisle také udaje o Vasem zdravotnim stavu
véetné vysledkd jednotlivych rozborl a jedinecény cCiselny kdd (ID) pridéleny Vasi osobé v ramci projektu. Vase
kontaktni idaje (e-mail a telefonni Cislo) budou v pribéhu celého projektu pouzivany pro komunikaci s Vami, a
to zejména zasilani zvacich SMS zprav, vysledk( rozbor(i a také vramci dvou faktorového ovéreni pfi
elektronickém podpisu informovaného souhlasu. Udaje o Vasem jméné, piijmeni, véku a rodné &islo jsou
nezbytné pro Vase ztotoZnéni u poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery provozuje pfislusné odbérové misto a
analytické laboratore (dale jen ,laborator). Udaje o Vasem bankovnim spojeni jsou potiebné pro vyplatu
odmeény za fadné dokoncenou studii. VySe finanéni kompenzace za Vas cas vénovany studii RETAIN byla
stanovena na 4 000 K¢.

Pristup do elektronické evidence je umoznén pouze opravnénym uzivatellm (tj. povérenym zastupclim
laboratofe, zadavatele a IBA), a to na zakladé individualné pridélenych uZivatelskych prav. Vase osobni Udaje
mohou byt zpfistupnény opravnénym dozorovym uUradim a také zastupclm pfrislusné etické komise vazanym
povinnosti ml¢enlivosti.
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Vase osobni Udaje budou uchovavany spolecné s odebranymi vzorky az do pripadného odvolani Vaseho
souhlasu, nejdéle vSak 1 rok od ukonceni projektu. Po uplynuti jednoho roku od ukonceni projektu budou
veskeré zdznamy o Vasi osobé v evidencich k projektu anonymizovany a odebrané vzorky zlikvidovany. Pokud
svUj souhlas odvolate pred uplynutim uvedené doby, mohou byt dfive ziskané Vase osobni Udaje dale
zpracovavany jiz jen po omezenou dobu trvani opravnéného zajmu spravce. Analytické vysledky projektu budou
uchovany po dobu 15 let od skonceni projektu.

Pouceni o pravech ucastnika pfi zpracovani osobnich udaju

V souvislosti se zpracovanim Vasich osobnich Udajl, jak je popsano vySe, mate za podminek blize
stanovenych GDPR v(ici spravci nasledujici prava:

e pravo ziskat potvrzeni, zda osobni Udaje, které se Vas tykaji, jsou ¢i nejsou zpracovdvany, a pokud je tomu
tak, mate pravo ziskat pristup k témto osobnim Udajiim a k dalsim podrobnym informacim o takovém
zpracovani Vasich osobnich udaju;

e pravo pozadat o opravu nepresnych osobnich Udaji a na doplnéni nedplnych osobnich udaju;

e pravo pozadat o vymazani Vasich osobnich udajd pfi spInéni zakonnych podminek;

e prdvo na omezeni zpracovani pti splnéni zdkonnych podminek;

e pravo ziskat od spravce osobni Udaje, které jste mu poskytl(a), a to ve strukturovaném, béiné pouzivaném
a strojové CitelIném formatu, jakoz i pravo predat tyto udaje jinému spravci;

e pravo vznést namitku proti zpracovani Vasich osobnich Udajll na zadkladé opravnéného zajmu spravce;

¢ pravo kdykoli pisemné odvolat Vas souhlas se zpracovanim osobnich udajt.

Veskerd sva prava muzZete uplatnit nebo se i na cokoli zeptat, pokud jde o zpracovani Vasich osobnich
udajl v ramci projektu RETAIN, prostfednictvim studijniho emailu retain@biostatistika.cz nebo na telefonnim

Cisle 515 915 100 (kazdy pracovni den od 8:00 do 16:00). V pfipadé, Ze se budete domnivat, Zze zpracovanim
Vasich osobnich udajtl je poru$eno GDPR, méte pravo podat stiznost u dozorového ufadu, kterym je v Ceské
republice Utad pro ochranu osobnich tdajt (https://uoou.gov.cz/).

. SOUHLAS UCASTNIKA SUCASTIi VPROJEKTU RETAIN A SOUHLAS UCASTNIKA SE
ZPRACOVAVANIM JEHO OSOBNICH UDAJU

PROHLASENI UCASTNIKA

Prohlasuji, Ze jsem se seznamil a rozumim nasledujicim informacim o:

e dlvodu sbéru mych zdravotnich udajl v projektu RETAIN a potvrzuji, Ze veskeré mnou poskytnuté
informace jsou podle mého nejlepsiho védomi Upiné a presné;

¢ skutecnosti, Zze mohu podle svého vlastniho uvazeni kdykoli i bez udani dlivodu odvolat svij souhlas s
Ucasti v projektu RETAIN;

* moznosti zadavatele kdykoli ukoncit moji ucast v projektu RETAIN;

e skutecnosti, Ze zastupcim etické komise a pfislusnych dozorovych uradu mize byt dlvérnym a
bezpecnym zplsobem poskytnut primy pfistup k mé studijni dokumentaci, a to za Uc¢elem ovéreni, zda
byly dodrzeny vsechny pfislusné pravni pfedpisy pfi postupech v projektu a/nebo zpracovani udaj.

Ja, nize podepsany/a:

Titul, JMmENo a PFIMENT UCASENIKG: ........ccveueeeierietietiseeee et ee e ste st e et et ese e e e steste e seeses e tebaetesaesaneestesteseensnnnnns
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prohlasuji, Ze jsem porozumél vSiem poskytnutym informacim o projektu RETAIN

Podpisem tohoto informovaného souhlasu udéluji sviij svobodny a dobrovolny souhlas s ucasti
v projektu a se zafazenim do registru RETAIN. Prohlasuji, Ze jsem byl/a seznamen/a s cili projektu, jeho
pfinosy a s podrobnostmi tykajicimi se mé ucasti v projektu RETAIN. Podpisem tohoto informovaného
souhlasu se nevzdavam zadného ze svych zdkonnych prav.

Dale prohlasuiji, Ze pfed udélenim svého souhlasu se zpracovanim osobnich Gdaji jsem mél/a moznost
poloZit zastupci zadavatele dalsi otazky a zeptat se na vse, co povazuji za dulezité, a nyni, kdyZ byly moje
pripadné otazky uspokojivé zodpovézeny, prohlasuji, Ze jsem plné porozumél/a vsem informacim a vysvétlenim
a nejsem si védom/a zadnych ddvodd, které by branily poskytnuti mého souhlasu.

Souhlasim s uUcasti v projektu RETAIN za vySe uvedenych podminek véetné pravidelnych odbérti krve,
laboratornich vySetfeni vzorkd krve a mocéi a ziskavani informaci o mém zdravotnim stavu.

Souhlasim se zpracovanim svych osobnich udaji véetné tdaji o svém zdravotnim stavu ziskanych
z odebranych vzorkli krve a moéi vramci projektu RETAIN tak, jak je popsano v kapitole II. tohoto
dokumentu.

Pro vice informaci tykajicich se mé ucasti v projektu RETAIN se mohu obracet se svymi dotazy na studijni e-
mail: retain@biostatistika.cz nebo na telefonni ¢islo 515 915 100 (kazdy pracovni den od 8:00 do 16:00).

Obdrzel jsem stejnopis tohoto formulare informovaného souhlasu Ucéastnika s Ucasti v projektu RETAIN.

Jméno a pfijmeni Gcastnika Datum Podpis

Dékujeme Vam za Vas cas a trpélivost!
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