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Co je to ten genom? Pro¢ ,,Genom Evropy“? A jaky je tedy tcel tohoto projektu?
Lidsky genom je kompletni sada genetického materidlu (DNA) jedince, ktera obsahuje vSechny informace potiebné
k jeho vyvoji a fungovani. MliZete si ho pfedstavit jako recept na ¢lovéka. Kdyz si chceme tento geneticky recept precist,
pouzivame k tomu specidlni metodu, které se fika celogenomové sekvenovani. Kazdy ¢lovék nese ve svém genomu
(receptu) unikatni informaci, ktera ovliviiuje jeho zdravi, vlastnosti a reakce na léCbu.

Abychom pochopili, co znamena kazda ¢ast receptu a co se déje, kdyz je nékde trochu odliSna, potfebujeme precist co
nejvétsi mnozstvi genetickych dat od co nejvice lidi. A to idedlné z nejriznéjsSich evropskych populaci, nebot kazda ma
ve svém receptu néjaké neznamé ingredience — varianty. Tyto varianty genetikim mohou komplikovat diagnostiku i
vyzkum. Nevi se napfiklad, jestli je dana varianta neSkodna a jen specificka pro néjakou populaci, nebo je zodpovédna za
odli$né zpracovani é&iv, pfipadné zda je spojena s rizikem vyvoje néjaké nemoci. Cim vice genom (receptdl) zdravych
jedinct nyni budeme mit k dispozici pro analyzu, tim lépe budeme moci rozvijet pfesnéjsi diagnostické metody a lééebné
strategie, které jsou pfizpisobeny jednotlivem na zakladé jejich genetického slozeni. Cilem projektu "Genome of
Europe", ktery je soucasti Sirsi iniciativy "1 milion evropskych genomi", je proto vytvofit databazi genomu (receptd)
100 000 zdravych Evropand.

Oslovujeme Vas nyni s prosbou, abyste poskytli V4§ genom (precteny recept) do nové vznikajici evropské
databaze a prispéli tak k védeckému pokroku, ktery ma potencial zlepSit Zivoty mnoha lidi, véetné budoucich
generaci.

Jestlize se rozhodnete projektu Ucastnit, budete vyzvani k vyplnéni a podpisu formulafe Informovaného souhlasu.
Nasledné vam bude odebran vzorek krve. Také Vas poprosime o vyplnéni kratkého dotazniku, jehoZ povinné Udaje jsou
pouze pohlavi, rok a stat narozeni a informace o pfipadném genetickém onemocnéni, jimz trpite, pfipadné se u Vas
opakované objevuje vroding u nejblizSich pokrevnich pribuznych; déle také stat narozeni Vasich rodi¢t. Udaje
z dotazniku budou vyzkumnikdm predany pouze pod kédem, v tzv. pseudonymizované podobé.

Co se bude se vzorky a s informacemi, které jsem uvedl(a) v dotazniku, v ramci vyzkumu dit?

Vzorklm i dotazniku bude ihned po odbéru v CEITECu Masarykovy univerzity pfidélen ¢iselny kéd, jehoZz rozklicovani
(pfevodni kli¢ neboli pFidéleni ke konkrétni identité jedince) budou znat pouze vybrani pracovnici dané instituce (spravci
Udajt). Nasledné budou v ramci laboratofi CEITEC MU vzorky pod kédem zpracovany metodou celogenomového
sekvenovani, ktera precte vasi kompletni DNA. Zbylé vzorky krve a DNA budou uskladnény na Masarykové univerzité pro
pfipadné dodate¢né analyzy, a to po dobu 30 let od skonceni projektu.

Data z dotaznik( (strana 5) budou zpracovana rovnéz pod kédem a budou zpfistupnéna pouze vybranym vyzkumnikdm.
Vysledna data zpracuiji ¢lenové vyzkumného tymu CEITEC MU a predaji je k dispozici k analyzam instituci, které jste
udélili souhlas, a mezinarodnimu feSitelskému tymu Genome of Europe. Data takto budou zpfistupnéna dlouhodobé a
vyzkumné tymy z CR i Evropy se k nim budou moci opakované vracet a provadét dalsi analyzy. Diky tomu bude mozné
data zpracovat i v dobé, kdy budeme v poznani trochu déle, a z genoml tak bude mozné vytézit vice dllezitych zaverd
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(napt. zda ma smysl do Ceské republiky dovaZet jina lé&iva v ndvaznosti na unikétni genetické sloZeni nasi populace, zda
jsme nachylnéjsi k nékterym nemocem aj.). PFistup vice vyzkumnych tyma ze zahraniéi zajisti, Ze data budou zuZitkovéna
vice rliznymi experty, ktefi jsou $pi¢kou v oboru, pfipadné tymy, které se zabyvaji tématy, je7 v Ceské republice nikdo
nezkouma. Jakykoli pfistup k datim dalsi instituci bude regulovan a smluvné oSetfen a pokud se tato instituce nachazi
mimo Clenské staty Evropské unie, bude zajiSténa stejnd Uroven zabezpeceni vyZadovana evropskou legislativou.
Pfrevodni kli¢ pfidélujici vzorku vasi identitu (osobni Gdaje ze strany 4) bude uchovan oddélené od vzork( a dat, a to po
dobu 30 let od skonceni projektu. Nasledné bude prevodni kli¢ smazan. Kompletni anonymizace vSak ze své podstaty
neni mozna, nebot sekvence DNA je pro kazdého unikatni a identifikujici — o identifikaci na zakladé sekvence se nicméné
nikdo z vyzkumnych tymd nebude pokouset.

Co se stane se ziskanymi vysledky?

Vysledky ziskané z dat projektu budou prezentovany odborné i laické vefejnosti. Vy osobné nebudete v zadné zprave ani
publikaci jmenovani. Data budou umisténa na zabezpe¢eném UloZisti pro citliva data vyhradné v Ceské republice a
pristup k nim bude pfisné kontrolovan bez moznosti stahnout si data treti stranou. Pristup bude kontrolovany dozorcimi
organy na narodni i celoevropské urovni. Kazdy ucel vyuziti dat bude samostatné projednavan (zdali je v souladu
s evropskou a narodni legislativou a dodrzuje etické standardy) a regulovan. Veskeré analyzy budou probihat
v zabezpeceném prostredi pouze za pfedem schvalenym ucelem. Nikdo si nebude moci prochazet jednotlivé sekvence
DNA jednu po druhé, vzdy bude moZné analyzovat pouze celkovy soubor dat. Udaje budou vzdy evidovéany pod kédem
(bez identifikacnich Gdajd). Informace o tom, k éemu konkrétné data zprojektu poslouzila, budeme pravidelné
zverejiiovat na webu www.1mg.cz.

Musim se projektu ziéastnit? A mlZu pozdéji zménit sva rozhodnuti?

Ugast v projektu je zcela dobrovolnd. Pokud se rozhodnete k G&asti, mate moznost z projektu odstoupit bez udani
ddvodu, a to po celou dobu, kdy je uchovan prevodni kli¢ (tj. 30 let po skonceni projektu). Do této doby mliZete zazadat
o zlikvidovani zbylych vzork(, o vymaz z pfevodniho klice, pozménit odpovédi 2 az 6 v informovaném souhlasu nebo
pozadat o vymaz samotnych genomovych dat. Zminéné Zadosti musi byt u€inény pisemné a doru¢eny odpovédnému
zameéstnanci odbérového mista (tj. Jana Charouzkova, Zdravotnické ambulantni zafizeni CEITEC MU, Kamenice 753/5,
625 00 Brno). Rozhodnuti o t¢asti ¢i odmitnuti i¢asti na tomto projektu nikterak neovlivni budouci lékafskou péci Vam
poskytovanou.

Jaké jsou vyhody a rizika ucasti v projektu?

Ugasti na projektu nevznikd narok na finanéni odménu, ani nevznika narok na finanéni benefity v pfipadé komeréniho
vyuziti vysledkd projektu. V pfipadé vaseho zajmu se miZete dozvédét vysledky genografické analyzy, tj. odhad Vaseho
davného plvodu. Tyto vysledky budou dostupné na webu www.1mg.cz po zadani vaseho kdédu, a to nejdfive jeden rok
po datu vaseho odbéru.

Medicinské informace a jiné vysledky vyplyvajici zVaseho precteného genomu Vam nebudou predany. Vzhledem
k vysokému poétu nabiranych dobrovolnik{ (v CR celkem 3 000) bohuzel neniv nasich silach zajistit individualni analyzu
vSech genomd, intepretaci nalez( a z toho vyplyvajici konzultace kaZzdého dobrovolnika s klinickym genetikem (ty jsou
minimalné dvé pro kazdého dobrovolnika).

Na zéakladé analyz provadénych rliznymi védeckymi pracovisti vS§ak miZe dojit k situaci, kdy se vfadé vzork( objevi
zajimavé varianty, které bude doporuceno vice prozkoumat v navazujici studii. Pro tyto situace diky Uc¢asti ve vyzkumu
ziskate moznost byt kontaktovani za U¢elem osloveni s U¢asti v navazujicim projektu. Aby se tak mohlo dit, je zaroven
zapotrebi, aby byl na odbérovém misté (tj. CEITEC MU) dlouhodobé (i 30 let po skonéeni projektu) uchovan prevodnikli¢,
ktery propojuje kdd vzorku s Vasi identitou a Vasimi kontaktnimi Gdaji. Souhlas ¢i nesouhlas s kontaktovanim ohledné
navazujicich vyzkum( a kolonku pro vyplnéni Vaseho kontaktu najdete ve formulafi informovaného souhlasu —ani jedno
vSak neni rozhodujicim kritériem pro ucast v projektu Genome of Europe.

DalSi vyuziti dat
Jiz nynivime o dalSich probihajicich vyzkumnych zamérech, pro které by byly ziskané vysledky z tohoto projektu velkym
pfinosem.
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V Ceské republice jsme vytvorili Narodni referenéni genomovou databézi jakozto vysledek projektu Analyza Seskych
genomu pro teranostiku (A-C-G-T, vice viz www.acgt.cz). V této databazi je souhrnné uvedeno, kolik lidi ma na kazdé
pozici v DNA které pismenko, coz ndm pomaha pfi diagnostice ¢eskych pacientt — vime, jestli je odchylka v DNA, kterou
jsme u pacienta nasli, vzacna, a tim padem s vétSi pravdépodobnosti Skodliva, nebo je v Ceské populaci bézna. Radi
bychom databazirozsifovali o dalSi data. Ta jsou v databazi zvefejnéna pouze v souhrnné forme —tzn. formou vyslednych
statistik odchylek v populaci, nikoli data o jednotlivych Ucastnicich. Pro tyto Ucely by vyzkumnym pracovnikim
z Masarykovy univerzity byla poskytnuta data ziskana prectenim kompletni DNA (aby mohly byt provedeny vypocty),
udaje o Vasem pohlavi a kraj ze kterého pochazite Vy a Vasi rodiCe, pfipadné prarodice.

DalSimi evropskymi iniciativami shromazdujicimi genomicka data jsou tzv. FEGA (Federated European Genome-
Phenome Archive; doslova Federovany evropsky archiv genom( a fenom(l) a EOSC (European Open Science Cloud;
doslova Evropsky otevieny védecky cloud). S projektem Genome of Europe sdili podobny cil, strukturu (tzn. jedna se o
sit narodnich Ulozist, data nikdy neopoustéji zemi ptivodu), zplsoby zabezpedeni a regulaci pfistupt, kaZzdy pFistup a tcel
je posuzovan a regulovan. Kromé toho navic shromazduiji i jina data (napf. vyzkumna data z rliznych védeckych obord).
Diky tomu je budou moci analyzovat predni vyzkumné tymy z CR i celé Evropy (nejen tym projektu Genome of Europe), a
to i v budoucnu s novymi poznatky a technologiemi. Tim se maximalizuje vyuZziti dat pro personalizovanou medicinu a
dal&i dlilezZité zavéry relevantni pro ¢eskou populaci. Pokud se navic ve VaSich datech vyskytne varianta, kterou by bylo
vhodné prozkoumat, miZete byt pozvani i do navazujici studie (v pfipadé, Ze jste souhlasili s kontaktovanim). Ve
formuléfi nize mizZete vyjadfit (ne)souhlas s dalSim vyuZitim VaSich dat na ulozistich FEGA nebo EOSC mimo projekt
Genome of Europe.

Jak bude nakladano s mymi osobnimi tdaji?

VaSe osobni udaje budou pseudonymizovany (bude jim pridélen Ciselny kéd) a bude s nimi nakladano dle Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich tidajl a o volném pohybu téchto (idajd a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich udajt). Identifikace na zakladé osobnich Gdajl budou schopni pouze vybrani zaméstnanci odbérového mista
CEITEC MU. Odborni ¢lenové vyzkumného tymu projektu budou znat pouze Ciselny kdd vzorku krve/DNA, dostanou
informace o tom, s kterymi body formulafe informovaného souhlasu jste souhlasili a s kterymi nikoli (nedostanou
formulaf¥ jako takovy) a déle jim bude pfedan dotaznik, jenz je oznacen kédem.

Zpracovani osobnich udaji a jeho ticely — Povinné poskytované informace dle Obecného nafizeni o ochrané
osobnich tdajti (EU 2016/679, GDPR):

VaSe osobni udaje budeme zpracovavat na zakladé Vami udéleného souhlasu pro ucely genomického vyzkumu.
Spravce osobnich udaijti (. instituce, ktera uréuje Géel zpracovani): Masarykova univerzita; povéfenec pro ochranu
osobnich udaji: Mgr. Iva Zlatuskov4, Masarykova univerzita, Zerotinovo nam. 617/9, Brno 602 00, e-mail:
poverenec@muni.cz, tel. +420 549 49 1030.

Pfedavani osobnich udaji mimo Masarykovu univerzitu: DalSim partneriim projektu Genome of Europe budou data
pfedana pouze pod kédem, bez identifika¢nich Gdajl. Pokud budete souhlasit s vyuZitim pro dalsi vyzkum (str. 4), Vase
data mohou byt pfedana i dalSim partneriim, ale pouze bez uvedeni Vasi identity.

Vase prava v souvislosti se zpracovanim osobnich udaju:

- pozadovat pfistup k osobnim udajim tykajicim se Vasi osoby, jejich opravu nebo vymaz, popfipadé omezeni
zpracovani,

- podat stiznost dozorovému organu (Ufad pro ochranu osobnich tGidajd, www.uoou.cz) v pfipadé, e se domnivate,
Ze zpracovani osobnich tdajl probiha v rozporu s pravnimi predpisy;

- souhlas se zpracovanim osobnich udaji udéleny niZe kdykoliv odvolat, aniZ by za to hrozila jakékoliv sankce i
znevyhodnéni, a to oznamenim na kontaktni Gdaje spravce osobnich tdajl. Zéakonnost zpracovani Udajd pred
odvolanim souhlasu tim neni dotéena.

deska/ochrana-osobnich-udaju

Chcete se o projektu dozvédét vice? MliZete nas kontaktovat na e-mailu geneticke.studie@ceitec.muni.cz.
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Formular informovaného souhlasu ucastnika projektu
Genome of Europe ~ ,,Genom Evropy“

Souhlas s ti¢asti ve vyzkumném projektu a se zpracovanim osobnich tidaja:

Precetl(a) jsem informace pro Ucastniky projektu Genome of Europe. Mél(a) jsem moZnost polozit otazky ohledné této
studie. VSechny mé otazky byly dostate¢né zodpovézeny. Obdrzel(a) jsem dostatek informaci ohledné této studie. Chapu
svoji Ucast jako dobrovolnou a vim, Ze mam kdykoli moZnost odstoupit z projektu bez udani dlivodu, a to po celou dobu,
kdy je uchovan pfevodni kli¢ (az 30 let od skoncéeni projektu). Do této doby mohu zaZadat o zlikvidovani zbylych vzorkd,
0 vymaz z pfevodniho klie, o zménu odpovédi na otazky 2 az 6 nebo o vymaz samotnych genomovych dat. Souhlasim
s poskytnutim svého biologického vzorku (krev a/nebo DNA) védeckému tymu projektu z CEITEC MU. Zaroven souhlasim
s poskytnutim pseudonymizovanych (idajii o mé osobé (celogenomova sekvence, pohlavi, zndma geneticka onemocnéni
vroding, stat narozeni mé a rodi¢d) ¢lenim vyzkumného tymu iniciativy ,,1 milion evropskych genom(i“. Souhlasim se
zpracovanim osobnich tdajt tak, jak je uvedeno v dokumentu Informace o Ucasti v projektu Genome of Europe ~ ,,Genom
Evropy“.

1) []SOUHLASIM [] NESOUHLASIM s textem uvedenym v tomto ramecku.

Souhlas s timto bodem je kli¢ovy pro tcast v projektu.

Souhlas se sdélovanim vysledki analyzy davného piivodu:
2) [] SOUHLASIM [] NESOUHLASIM s tim, ze mi budou sdéleny vysledky genografické analyzy, tj. ddvného plivodu.
Vysledky najdu na webu www.1mg.cz nejdFive jeden rok po provedeni odbéru, a to po zadani svého kédu.
Souhlas s timto bodem neni kliGovy pro ucast v projektu.

Souhlas s opétovnym kontaktovanim:

3) [JSOUHLASIM [] NESOUHLASIM s tim, Ze mohu byt v rémci tohoto nebo navazujicich projekt(i kontaktovan za i¢elem
upfesnéni idajd nebo ohledné pfipadnych navazujicich védecko-vyzkumnych projektt. Uvedeny kontakt bude uchovan
na odbérovém misté (CEITEC MU), a to po celou dobu projektu a dale 30 let od jeho skonéeni. V pfipadé opétovného
kontaktu budu kontaktovan(a) pouze prostfednictvim odbé&rového mista (CEITEC MU), amoje identita nebude
védeckému tymu ani partnerlim tohoto ¢i navazujiciho projektu odkryta.

Souhlas s timto bodem neni kliovy pro tcast v projektu.

Pokud souhlasite s opétovnym kontaktovanim/sdélovanim nahodnych nélezd, uvedte prosim kontakt (e-mail, tel.):

Souhlas s dalsim vyuzitim dat (mimo tento projekt) — vice informaci na str. 3:
S poskytnutim pseudonymizovanych tdajl (tj. pod kédem) o mé osobé (celogenomova sekvence, pohlavi, Vami specifikovany

zdravotni stav, mista narozeni mé a mych pfibuznych) pro tcely

e  4)zadlenéni do Narodni referenéni databaze A-C-G-T [[] SOUHLASIM [ ] NESOUHLASIM
e 5)sdileni a vyzkumné G&ely provadéné v ramci FEGA [[] SOUHLASIM [ ] NESOUHLASIM
e  6)sdilenf a vyzkumné tgely provadéné v ramci EOSC [[] SOUHLASIM [ ] NESOUHLASIM

Nyni prosime o podepsani tohoto informovaného souhlasu, ¢imz potvrdite vSechna VaSe souhlasna i nesouhlasna rozhodnuti
uvedend v tomto dokumentu. Jedna kopie podepsaného informovaného souhlasu zlstane uloZzena na odb&rovém misté (tj.
Zdravotnické ambulantni zafizeni CEITEC MU), jedna kopie patfi Vam.
Jméno a pfijmeni u€astnika projektu:

Datum narozeni tu€astnika projektu:

V Brné dne: Podpis ucastnika projektu:

Jméno a pfijmeni zameéstnance provadéjiciho seznameni:

V Brné dne: Podpis zaméstnance:
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Dotaznik ucastnika projektu Genome of Europe
Tucné udaje s hvézdic¢kou jsou povinné pro t¢ast v projektu Genome of Europe
Tento dotaznik bude zpracovavan pouze pod kédem.

*Kod: (Sedé pole
doplni
i i i i i i i <] t
*Odpovédi na body 1y 2 ¢ 3 | 4 | 5 | 6 zi”JEZ,ZiZZZ
formulafe informovaného | ANO | ’ ’ ’ : mista)
souhlasu: 5

*Rok narozeni (povinné):

*Pohlavi (povinné, zakrouzkujte): MuUZ ZENA

*Znama zavazna geneticka onemocnéni u Vas ¢i u Vasich nejblizsich pokrevnich pribuznych (povinné):

Misto narozeni
Obec (nepovinné):
Kraj (nepovinné):
*Stat (povinné):

Misto narozeni matky
Obec (nepovinné):
Kraj (nepovinné):
*Stat (povinné):

Misto narozeni otce
Obec (nepovinné):
Kraj (nepovinné):
*Stat (povinné):

V8echny nasledujici Gidaje jsou nepovinné a preferované pouze pokud souhlasite se zahrnutim Vasich vysledkd
v souhrnné formé do databaze A-C-G-T.
Uvedte vZdy obec, kraj a stat, znate-li tyto Udaje.

Misto narozeni matky matky Ucastnika (babi¢ka z matciny strany):

Misto narozeni otce matky Ucastnika (dédecek z matciny strany):

Misto narozeni matky otce Ucastnika (babitka z otcovy strany):

Misto narozeni otce otce Uc¢astnika (dédecek z otcovy strany):
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