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Prirodovédecka fakulta Masarykovy univerzity
Opatfeni feditelky Centra pro vyzkum toxickych latek v prostiedi &. 3/2013,

upravujici nakldddni s osobnimi tidaji v souvislosti s vyzkumnymi projekty

ELSPAC

1 Predmét apravy

Toto opatieni, v ndvaznosti na Opatieni feditele Centra pro vyzkum toxickych ldtek
v prostiedi ¢. 1/2013, upravujici nakldddni s databdzi ELSPAC (déle ,,Opatfeni
¢. 1/2013%), wupravuje povinnosti zaméstnanci Masarykovy univerzity v oblasti
nakladani s osobnimi tidaji

1.1.1  ptvodnich t¢astnikii v§zkumnych projektit ELSPAC a
1.1.2  dcastnikli novych vyzkumnych projektd, které na projekty ELSPAC navazuji.
Utelem vydéni tohoto opatieni je zajistit:

1.2.1  jednotné dodrZovdni a vykon povinnosti v oblasti ochrany osobnich tudaji
u piivodnich a novych tc¢astniki projekti ELSPAC na Masarykove univerzit&

1.2.2 prevenci pred pfipadnym neoprdvnénym shromaZd’ovdnim a zpracovdvanim
osobnich udaji ucastnikil projektu (déle t€Z ,,subjekti ddaja®).

2 Osobni idaje v ramci ukonéenych vyzkumnych projekti ELSPAC

Vramci vyzkumnych projektii ELSPAC, které byly od roku 2002 realizovény
Masarykovou univerzitou jako prdvnim ndstupcem pilivodniho realizdtora studie
(Vyzkumného tstavu zdravi ditéte se sidlem Cernopolni 9, 662 621 Brno, piispévkovou
organizaci Ministerstva zdravotnictvi), byly ziskavany osobni idaje.

Osobni tdaje piivodnich d&astnikii projektu (ddle téZ ,subjekti udaji phvodniho
vyzkumu ELSPAC*) byly shromazd’ovany a zpracovavany na zaklad& ozndmeni, které
Utadu pro ochranu osobnich udaji ucinila Masarykova univerzita dne 17. 3. 2004 (kéd
registrace: 727/009).

Osobni udaje subjekti tudaji plvodniho vyzkumu ELSPAC nejsou na MU
shromazd'ovdny ani zpracovdvany s vyjimkou zpracovdvani pro udéely plnéni
informa¢ni  povinnosti ve vztahu k subjektim ddaji o  vyzkumnych
vysledcich projektu ELSPAC (v takovém pifipadé se zpracovdvaji pouze adresy
pivodnich ucastnikli vyzkumnych projekt). Tzv. pfevodni soubor obsahujici seznam
subjektli udaji pavodniho vyzkumu ELSPAC s pfidélenim kédu rodiny byl dne
6. 8. 2013 odeslan do archivu MU, kde je uchovédvan pro tdely archivnictvi. V databazi
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ELSPAC jsou vsouladu s¢l. 2 odst. 1 Opatfeni & 1/2013 pro vyzkumné tcely
uchovévdny a zpracovdvany pouze anonymizované udaje.

V piipad¢, Ze vyvstane potfeba zpracovdvat osobni tdaje subjekti tdajii péivodniho
vyzkumu ELSPAC v ramci novych vyzkumnych projektd, se postupuje dle &l. 3 az 10
tohoto Opatieni.

3 Obecna pravidla tykajici se osobnich tddajii v ramci navazujicich (novych)
vyzkumnych projekti ELSPAC

Osobnf tdaje v rdmci navazujicich (novych) vyzkumnych projektii ELSPAC je moZné
shromaZzd’ovat a zpracovavat pouze na zdkladé vyslovného pisemného souhlasu novych
Gcastnikti vyzkumnych projekti (ddle téZ ,,subjektii tidaji nového vyzkumu ELSPAC®),
v nezbytn€ nutné mife a zplisobem, ktery tyto subjekty co nejméné zatéZuje.

Osobni tdaje je moZné shromazd’ovat a zpracovévat:

3.2.1 v rdmci obecného ozndment, které Utadu pro ochranu osobnich udajt ve vztahu
k novym vyzkumnym projektim ELSPAC ucini Masarykova univerzita, a to za
podminky, Ze je moZzné dlel a rozsah ochrany osobnich tdajii u konkrétniho
vyzkumného projektu podfadit pod d€el a rozsah obecného ozndment,

3.2.2 na zdklad® zvldStntho ozndmen, které Utadu pro ochranu osobnich tddajii udin
Masarykova univerzita, a to za podminky, Ze neni moZné dcel a rozsah ochrany
osobnich tdaji u konkrétntho vyzkumného projektu podfadit pod tcel a rozsah
obecného ozndmeni.

4  Subjekty iidajii nového vyzkumu ELSPAC, el a rozsah zpracovavani

Subjekty tdaji: fyzické osoby, od nichZ jsou vrdmci novych vyzkumnych projekti
ELSPAC ziskdvdny osobni udaje.

Ugel zpracovévani osobnich udaji: v&decké badani a vyzkumné aktivity v oblasti
epidemiologie, porodnictvi, neonatologie, pediatrie, stomatologie, onkologie, klinické
psychologie, neurologie, dietologie, psychiatrie, psychologie, sociologie, genetiky,
toxikologie, biochemie a environmentdlni mediciny a dalSich s cilem identifikovat
klicové zdravotni, psychologické, sociologické a environmentdlni faktory ovliviujici
Sertilitu  rodici, vznik komplikaci v téhotenstvi, porod, poporodni adaptaci,
psychomotoricky vyvoj, rozvoj neurobehaviordlnich poruch, alergickych onemocnéni
vcetné astmatu a atopického ekzému, a rozvoje obezity u déii a adolescentii.

Obecny rozsah zpracovavani osobnich tdaji:
4.3.1 Zakladni udaje: jméno a pijmeni, adresa bydlisté, datum narozeni, rodné cislo.

4.3.2  Dal$i souvisejici identifika¢ni ddaje: akademické tituly, kontakini & prechodnd
adresa, dalsi moZnd spojeni na subjekt vidaji (telefon, e-mail apod.)

4.3.3 Pokud je subjekt tdaji osoba nezletild, je rozsah identifikanich ddajt
zdkonného zdstupce subjektu tdajii stejny, jako rozsah a struktura identifikadn{
udaje subjektu tdaji.
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Udaje vyuZivané pro statistické Gcely: socioekonomické ukazatele jako dosaZené
nebo probihajici vzdéldni, povoldni, zaméstnavatel, vyse prijmu, pocet osob
v domdcnosti, typ bydlent, vybaveni domdcnosti.

Udaje vyuZivané pro vyzkumné cely: informace o zméndch zdravotniho stavu
v case, vysledky dotaznikového Setfeni tykajici se psychického stavu probandii,
Zivotniho stylu vcetné pohybové aktivity a stravy, socioekonomické faktory,
vysledky genetickych a epigenetickych vySetfeni, vysledky analyzy expozice
toxickym ldtkdm v prostredi.

Obecny rozsah osobnich ddaji, s nimiZ se nakl4da jako s citlivymi:
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Udaje vyuzivané pro vyzkumné ucely: rodinny stav, pocet célenii v domdcnosti,
ndrodnostni, rasovy nebo etnicky puvod, ndboZenstvi a filozofické presvédcent,
politické ndzory a postoje, informace o sexudlnim Zivoté, o Zivotnim stylu.

Udaje o zdravotnim stavu: tidaje o prodélanych nemocech a lécbé véetné iirazii,
operaci, potratu, transfuzi, sexudlné prenosnych chorob, aktudlni zdravotni stav,
vysledky laboratornich vySetfeni, vysledky klinickych vysetreni, vysledky
specializovanych vysetfeni (napr. magnetickd rezonance, EEG, ultrazvuk,
kardiotokograf apod.), vysledky vysetieni specialisty (napr. psycholog, klinicky
psycholog, neurolog).

Genetické tdaje subjektu udajii: ddaje pochdzejici z molekuldrné genetického
vySetieni z oblasti lékarské genetiky zahrnujici testovdni vrozenych syndromii ¢i
geneticky podminénych poruch a onemocnéni, ddle z oblasti genetického
vyzkumu v oblasti genetiky, genomiky a pribuznych oborech; iidaje o genetickém
vysetreni k objasnéni pribuzenskych vztahii nebudou ve vyzkumnych projektech
nikdy ziskdvdny.

Biometrické Gdaje: zobrazeni obliceje.

Zpiisob zpracovavani a uchovavani osobnich tidajii v ramei navazujicich (novych)

vyzkumnych projektii ELSPAC

Osobni tidaje subjektii ddaji nového vyzkumu ELSPAC jsou uchovavény:

3.1.1

Na origindlnich pisemnostech, kterymi jsou souhlasy se zapojenim do
navazujicich ~ vyzkumnych  projekti, souhlasy se shromaZd’ovdnim
a zpracovavanim osobnich udaji, souhlas k jednotlivym lékafskym a v&decko-
vyzkumnym vySetfovinim, dotazniky, vysledky Ilékafskych a vé&decko-
vyzkumnych vySetfeni. Tyto pisemnosti jsou uchovédvany na pracovistich MU,
kam je zamezen pifstup nepovolanym osobdm obvyklymi prostiedky (zaméené
dvefe, zamCené skiing, osobni dohled odpovédného pracovnika). Pfistup k témto
pisemnostem je omezen pouze na zameéstnance, ktefi s pisemnostmi pracuji
v ramci svych pracovnich tkoli.

V pocitacovych databazich: databdze, které obsahuji v elektronické formé
vybrané udaje z origindlnich pisemnosti a zmény v t€chto tdajich. Po&itatové
databaze jsou uloZeny na vyhrazenych serverech. P¥istup k t&¢mto datim je
chranén pifstupovymi hesly a pravy stanovenymi v rozsahu potfebném pro
plnéni tkolf jednotlivych zaméstnanci.
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5.1.3 Na archivnich médiich, kterd uchovdvaji stav databazi uvedenych vyse, a to
vZdy k ur€itému datu na médiich pro archivaci obvyklych (CD, DVD apod.)

6 Zabezpedeni ochrany osobnich ddaji

Vsichni zaméstnanci MU, ktefi se podileji na navazujicich (novych) vyzkumnych
projektech ELSPAC jsou povinni zpracovdvat osobni udaje vyhradné v ramci své
pracovni naplné€ a ukold, které jim byly stanoveny, ve vyS$e uvedeném rozsahu a tcelu a
zplsobem, ktery zabratiuje neopradvnénému naklddani s osobnimi ddaji.

VSichni zaméstnanci MU, ktefi se podileji na navazujicich (novych) vyzkumnych
projektech ELSPAC, jsou povinni zdrZet se jakéhokoliv jedndni, které by mohlo vést
k neoprdvnénému zvefejiiovani osobnich ddaji subjektii ddaji (napf. sdélovat jakékoliv
osobni tdaje subjektli udaji tfetim osobdm), stejné jako jedndni, které by mohlo vést
k neopravnénému piistupu tieti osoby k osobnim ddajim.

7  Citlivé osobni tidaje

Citlivé osobni ddaje lze v rdmci navazujicich (novych) projektit ELSPAC zpracovavat
pouze na zdklad€¢ vyslovného pisemného souhlasu subjekti udaji nového vyzkumu
ELSPAC. V souhlasu musi byt uvedeno, které citlivé osobni ddaje bude MU jakoZto
spravce shromazd'ovat a zpracovévat, jaky je téel zpracovéni a na jaké obdobi.

Rozsah a ucel shromazd’ovédni a zpracovdvani citlivych osobnich tdaji je vymezen
v ¢l. 4 tohoto Opatieni.

Informace o zdravotnim stavu subjektii idaji nového vyzkumu ELSPAC, odbér
biologického materialu

Informace o zdravotnim stavu subjektii idaji nového vyzkumu ELSPAC, véetné ddaji
o pribéhu a vysledku poskytovanych zdravotnich sluZeb a o dalSich vyznamnych
okolnostech souvisejicich se zdravotnim stavem subjektu tdaji, ddaji z rodinné, osobni
nebo pracovni anamnézy subjektu ddaji, je MU oprdvnéna zpracovdvat pouze na
zdklad¢ vyslovného pisemného souhlasu subjekti idaji a na zdklad€ pisemné smlouvy
s poskytovatelem zdravotnich sluZeb.

Odbér a archivaci biologického materidlu (tkdni nebo bunék) subjektli tidajii nového
vyzkumu ELSPAC je v rdmci vyzkumnych projektti mozné provadét pouze na zdkladé
vyslovného pisemného souhlasu subjektd wddaji a na zdklad¢ pisemné smlouvy
s poskytovatelem zdravotnich sluZeb.

Genetickd laboratorni vySetfeni lze provadét pouze v laboratofich, jejichZz odbornd
zpusobilost byla posouzena podle piislusné harmonizované normy akreditujici osobou.

9 Ukondeni zpracovani osobnich udaji a jejich likvidace

Osobni ddaje zpracovava MU pouze po dobu realizace a udrzitelnosti vyzkumnych
projektli nebo do doby, neZ subjekt ddaji nového vyzkumu ELSPAC pozida
o ukonceni zpracovani svych osobnich udaju.
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V piipadé€, Ze subjekt ddaji pozddd o ukonéeni zpracovéni svych osobnich tudajd,
provede se likvidace osobnich tidaji ndsledujicim zptisobem:

9.2.1 Skartace origindlnich pisemnosti: fyzickd likvidace ti§ténych médii podle
Smérnice MU ¢&. 8/2013 Spisovy fad Masarykovy univerzity nebo

9.2.2 anonymizace tdaji v politacovych databdzich: idaje jsou pfepsdny textovym
fet€ézcem oznacCujicim likvidaci osobnich tdaji nebo

9.2.3 skartace archivnich datovych médii (CD, DVD): fyzickd likvidace datovych

médii podle Smérnice MU ¢&. 8/2013 Spisovy fad Masarykovy univerzity.

Posuzovani souladnosti projektovych zadosti navazujicich (novych) vyzkumnych
projektii ELSPAC s ochranou osobnich tidajii a idaji o zdravotnim stavu

Védeckd rada ELSPAC pii posuzovani Zddosti navazujicich (novych) vyzkumnych
projekti ELSPAC posuzuje souladnost projektd s poZadavky zédkona o ochrand

osobnich ddaji (zdkon ¢. 10172000 Sb., ve znéni pozdg&Sich predpisi) a zdkona
o0 zdravotnich sluzbdch (zdkon ¢. 372/2011 Sb., ve znéni pozdgjsich predpish).

Védeckda rada ELSPAC pri hodnoceni Zddosti navazujicich (novych) vyzkumnych
projekti ELSPAC zejména posuzuje:

10.2.1 zda osobni ddaje, které maji byt vrdmci projektu shromaZzdoviny
a zpracovavdny, odpovidaji co do rozsahu a déelu poZzadavkim stanovenym
v Cl. 4 a zda ucel a rozsah shromazd’ovani a zpracovdvéni osobnich ddaji lze
podiadit pod obecné ozndameni dle ¢l. 3.2.1;

10.2.2 zda osobni tdaje, které maji byt vrdmci projektu shromaZdovény
a zpracovéavény, odpovidaji principu minimalizace zdsahi do soukromé sféry
subjektl idaji;

10.2.3 zda je zajidténa souladnost naklddani s informacemi o zdravotnim stavu subjekti
tdaji se zdkonem o zdravotnich sluZbach (zdkon &. 372/2011 Sb., ve znéni
pozdé&jsich predpisi);

10.2.4 zda je zajiSténa souladnost odbéru a archivace biologického materidlu (tkdni
nebo buné€k) subjektl tudaji se zdkonem o zdravotnich sluZbdch (zédkon
¢. 372/2011 Sb., ve znéni pozdé&jSich pfedpisi);

10.2.5 zda u naklddani s informacemi o zdravotnim stavu subjektii idajii a u odbéru
biologického materidlu existuje ve vztahu k danému projektu pisemnd smlouva
mezi MU a poskytovatelem zdravotnich sluZeb;

10.2.6 zda je organiza¢né zajisténo ziskédni souhlasi od subjektd ddaji dle ¢l. 3.1, 7.1,
8.1. a 8.2. tohoto Opatient;

10.2.7 zda genetickd laboratorni vySetieni budou provddéna pouze v laboratofich,
jejichz odbornd zplsobilost byla posouzena podle piislu$né harmonizované
normy akreditujici osobou.

Védecka rada ELSPAC pfi posuzovani Zddosti védeckych a vyzkumnych projektd dbé
na to, aby bylo zabrdnéno duplicitnimu sbéru osobnich tdaja.



10.4 Jednédni Védecké rady ELSPAC se fidi obdobné &l. 3 Opatfeni feditele Centra pro
vyzkum toxickych latek v prostfedi ¢. 1/2013.

11 Zavérecna ustanoveni

11.1 Toto opatfeni bude zvefejnéno na webovych strankich RECETOX a v Informa¢nim
systému MU.

11.2 Kontrolu dodrZovéni tohoto opatieni provédi feditel RECETOX.

11.3 Toto opatfeni nabyvd platnosti dnem podpisu a G¢innosti dnem 1. 12. 2013.
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V Bmé dne 1. prosince 2013 prof. RNDr.Mana Kl4novd, Ph.D.

feditelka Centra pro vyzkum toxickych latek
v prostiedi Prirodovédecké fakulty Masarykovy
univerzity
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