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Sutikimas dalyvauti neprivalomame moksliniame tyrime

Pagrindinio tyrimo 3b fazeés, daugiacentris, randomizuotas, atvirasis

pavadinimas: risankizumabo tyrimas, lyginant su vedolizumabu,
skirtas gydyti vidutinio sunkumo arba sunkiu opiniu
kolitu sergancius suaugusius tiriamuosius, kurie néra
gydyti tikslinémis terapijomis

Protokolo numeris: M25-540

ES tyrimo numeris: 2024-518998-33-00

Uzsakovas: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG., Knollstrasse,
Ludwigshafen, 67061 Vokietija

Vietinis uzsakovo AbbVie UAB, Ukmergés str. 120, Vilnius, LT-08105,

atstovas: Lietuva

Tyrima atliekantis

gydytojas:

Adresas:

Telefono Nr.:

Telefono Nr. po darbo
valandy:

Etikos komitetas ar
kita kontaktiné
informacija, jei
taikoma

Skaitydami $j dokumentg atkreipkite démesj, kad Zodziai ,jas” ir ,jlasy” nurodo neprivalomame
tyrime dalyvaujantj asmenj, bet ne jo tévus, ar globéja, kuris gali pasirasyti §j dokumentg vietoje
neprivalomame tyrime dalyvaujancio asmens.

JVADAS

JUs galite savanoriskai dalyvauti neprivalomame tyrime, kuris yra papildomas tyrimas prie pagrindinio
tyrimo, kuriame tiriamas risankizumabas o Siame dokumente vadinamas ,tiriamuoju (-aisiais)
vaistiniu (-iais) preparatu (-ais)“, ar ,, tiriamuoju vaistu“ su tiriamaisiais, serganciais vidutinio sunkumo
arba sunkiu opiniu kolitu, kaip aprasyta ,Sutikimo dalyvauti moksliniame tyrime“ formoje.
Neprivalomas mokslinis tyrimas gali bati sudarytas i$ tiriamojo mokslinio tyrimo, sudétiniy tyrimy,
arba i$ abiejy. Siame dokumente pateikiama informacija apie $iy neprivalomy moksliniy tyrimy
tikslus, naudg, rizikg, galimus nepatogumus ir kita svarbi informacija, kad galétumeéte apsispresti, ar
norite dalyvauti, ar ne.

Pagrindinj tyrimg patvirtinusi Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ir Bioetikos komitetas patvirtino ir
tiriamajj mokslinj tyrimag ir (arba) sudétinius tyrimus. Tik jis galite nuspresti, ar sprendimas dalyvauti yra
teisingas.

PraSome neskubéti nuspresti, jei norite, pasikalbékite apie Sj neprivalomg mokslinj tyrimg su
asmeninais gydytojais, Seimos nariais ir draugais. Jeigu nuspresite, kad Sio dokumento pasirasyti
nenorite, negalésite dalyvauti jokiame neprivalomame moksliniame tyrime.
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Sio neprivalomo mokslinio tyrimo ir pagrindinio tyrimo uzsakovo ir jo vietinio atstovo pavadinimai
nurodyti pirmiau pateiktoje lenteléje, jie kartu vadinami ,AbbVie“. ,,AbbVie” moka institucijai, kurioje
atliekamas tyrimas, ir tyrimo grupei, kuri atliks tyrimg uz neprivalomo mokslinio tyrimo procediry
atlikima.

Neprivalomi tyrimai:

Neprivalomi biologiniy Zymeny meéginiai. Jei sutinkate, endoskopijos metu biologiniy Zymeny
tyrimams gali bati imami papildomi neprivalomi audiniy méginiai. ISsamesnés informacijos apie
neprivalomus méginius rasite toliau esan¢iame skyriuje.

Tyrimo procediiros:
Tyrimo veikla tiriamiesiems, jtrauktiems j risankizumabo grupe
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Neprivalomi biologiniy Zymeny méginiai:  Viso X
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Neprivalomi biologiniy Zymeny méginiai:  Viso
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Neprivalomi biologiniy Zymeny méginiai: Audiniy
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biopsijos (RNR)
Neprivalomi biologiniy Zymeny méginiai: Audiniy
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Neprivalomi biologiniy Zymeny meéginiai: PBMC
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Tyrimo veikla tiriamiesiems, jtrauktiems j vedolizumabo grupe
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NEPRIVALOMI MEGINIAI

Neprivalomi biologiniy Zymeny méginiai:

Viso kraujo DNR PG X

Neprivalomi biologiniy Zymeny méginiai: X X X X
Serumas / plazma

Neprivalomi biologiniy Zymeny méginiai: X X X X

Viso kraujo DNR-Epi
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Neprivalomi biologiniy Zymeny méginiai:
Viso kraujo RNR X X X X
Neprivalomi biologiniy Zymeny méginiai:
M X X X
ISmatos
Neprivalomi biologiniy Zymeny méginiai: X X X
Audiniy biopsijos (RNR)
Neprivalomi biologiniy Zymeny méginiai:
S . X X X
Audiniy biopsijos (Formalinas)
Neprivalomi biologiniy Zymeny méginiai: X X X X
PBMC (ribotose vietose)

Galite savanoriskai dalyvauti neprivalomame moksliniame tyrime, kuris yra atskiras nuo pagrindinio
tyrimo. Jei nenorite, neprivalote dalyvauti jokiame neprivalomame tyrime. Jei nuspresite
nedalyvauti neprivalomame tyrime, vis tiek galite dalyvauti pagrindiniame tyrime.

Jei nuspresite dalyvauti neprivalomame tyrime, tyrimo metu bus paimti Sie neprivalomi méginiai
biologiniy Zymeny tyrimui, kaip aprasyta toliau atitinkamuose tyrimo vizituose:

Risankizumabo grupé
o Neprivalomi kraujo méginiai: papildomi kraujo méginiai:
= Mazdaug 30,5 ml (mazdaug 6 arbatiniai Sauksteliai) pradiniy duomeny rinkimo
metu
= Mazdaug 26,5 ml (mazdaug 5 arbatiniai Sauksteliai) 4, 12, 36, 48 savaiciy vizity
metu arba prieslaikinio nutraukimo vizito metu
o Neprivalomas kraujo méginys periferiniy kraujo lasteliy profiliui: 16 ml (mazdaug 3
arbatiniai Sauksteliai) kraujo bus paimtas per pradiniy duomeny surinkimg ir 4, 12, 48
savaites arba tik prieslaikinio nutraukimo vizito metu
o Neprivalomi audiniy méginiai — endoskopijos procediros metu bus paimti papildomi
biopsijos méginiai:
= Atrankos ir 12, 48 savaiciy arba prieslaikinio nutraukimo vizito metu
o Neprivalomi iSmaty meginiai — bus paimti Siuo laikotarpiu:
= Pradiniy duomeny rinkimas, 12, 48 savaités arba prieslaikinio nutraukimo vizito
metu

Vedolizumabo grupé
o Neprivalomi kraujo meéginiai: papildomi kraujo méginiai bus paimti:
= Mazdaug 30,5 ml (mazdaug 6 arbatiniai Sauksteliai) pradinio duomeny surinkimo
metu
= Mazdaug 26,5 ml (mazdaug 5 arbatiniai Sauksteliai) 6, 14, 48 savaitémis arba
prieslaikinio nutraukimo vizito metu
o Neprivalomas kraujo méginys periferiniy kraujo Igsteliy profiliui: 16 ml (mazdaug 3
arbatiniai Sauksteliai) kraujo bus paimtas per pradiniy duomeny surinkimg ir 6, 14, 48
savaites arba prieslaikinio nutraukimo vizito metu
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o Neprivalomi audiniy méginiai — endoskopijos procediros metu papildomi biopsijos
meéginiai bus paimti:
= Atrankos ir 12, 48 savaiciy arba prieslaikinio nutraukimo vizito metu
o Neprivalomi iSmaty meéginiai — bus paimti Siuo laikotarpiu:
= Pradiniai duomenys, 12, 48 savaités arba prieslaikinio nutraukimo vizito metu

BIOLOGINIY MEGINIY NAUDOJIMAS

IS jasy neprivalomam moksliniam tyrimui paimti biologiniai méginiai (tokie kaip kraujas, Slapimas,
iSmatos ir audiniai) bus saugomi, apdorojami ir naudojami taip, kaip aprasyta Siame dokumente.

Tyrimo metu surinkti biologiniai méginiai bus tiriami neprivalomo tyrimo centre, centringje
laboratorijoje, juos tirs ,,AbbVie” ir (arba) kompanijos ar asmenys, dirbantys su ,, AbbVie“. Méginiai
bus sunaikinti, kai bus atlikti visi reikalingi tyrimai ir analizés, nebent nurodyta kitaip.

»AbbVie” neparduos jusy biologiniy méginiy kitiems asmenims ar kompanijoms. Siekiant apsaugoti
jusy asmens duomenis, visiems i$ jusy paimtiems biologiniams méginiams bus suteiktas unikalus
kodas. Daugiau informacijos pateikiama skyriuje ,Informacija apie konfidencialumg ir duomeny
apsauga”. Taip pat skyriuje ,SavanoriSkas dalyvavimas ir dalyvavimo nutraukimas” galite rasti
informacijos apie tai, kg daryti, jei nebenorite, kad ,,AbbVie” naudoty jusy biologinius méginius.

Biologiniy Zymeny tyrimas: tikslas, méginiy naudojimas ir laikymas

Biologiniy Zymeny tyrimui surinkti méginiai gali bati laikomi ir tiriami iki 20-ies mety nuo pagrindinio
tyrimo pabaigos, o tada sunaikinami. Biologiniy Zymeny tyrimas gali padéti mums geriau suprasti:

e Kaip diagnozuoti, stebéti ir gydyti opinj kolitg (ir susijusias bakles);

e Kodeél ir kaip kai kuriems pacientams, sergantiems opiniu kolitu, pasireiskia atsakas j gydyma
tiriamuoju (-aisiais) vaistu (-ais) arba tos pacios ar panasios klasés vaistais; ir (arba)

e Kaip tiriamasis (-ieji) vaistas (-ai) gali paveikti ir (arba) sqveikauti su jisy organizmu.

Biologiniy Zymeny tyrimo metu gali bati tiriama surinkty jasy biologiniy meéginiy genetiné medziaga
(instrukcijos lgsteliy veikimui, kurios blina organizme DNR ir RNR forma), baltymai ar baltymy dalys
(lasteliy dalis) ir (arba) kitos lgsteliy metabolizmo molekulés (tokios kaip cukris ir riebalai). Visi Sie
moksliniai tyrimai atliekami siekiant iSrasti naujus gydymo budus, diagnostinius tyrimus, tyrimo
metodus ir (arba) technologijas.

Biologiniy Zymeny tyrimui paimti jusy biologiniai méginiai bus naudojami tik ,,AbbVie” (ir [arba]
asmeny arba kompanijy, dirbanciy su , AbbVie”) Siame dokumente aprasytais tikslais. , AbbVie”
neparduos jlusy meginiy kitiems asmenims ar kompanijoms, ir taip pat , AbbVie” jy nenaudos
blsimiems nejvardytiems tyrimams ateityje.

Biologiniy Zymeny tyrimas yra Zvalgomasis tyrimas ir negali padéti jlusy gydytojui ar tyrimg
atliekanc¢iam gydytojui gydyti jasy ligg ar blkle. Dél Sios prieZasties negausite jokiy biologiniy Zymeny
tyrimo metu atlikty tyrimy rezultaty.
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NAUJA INFORMACIA
Jei atsirasty naujos informacijos apie neprivalomajj tyrima, kuri galéty paveikti jisy dalyvavimg, mes
jus informuosime.

NAUDA

Jei sutiksite dalyvauti neprivalomame moksliniame tyrime, jokios naudos jums nebus. Tikimés, kad Sio
mokslinio tyrimo metu gauta informacija bus ateityje naudinga kitiems pacientams, sergantiems tokia pacia
liga ar bukle, arba kitomis ligomis ir baklémis.

ISLAIDOS

Dalyvavimas neprivalomame moksliniame tyrime jums nieko nekainuos.

ATLYGIS IR ISMOKOS

Jums nebus mokama uz dalyvavima neprivalomame moksliniame tyrime ar uz jisy biologiniy méginiy
naudojimg. Jasy biologiniai méginiai gali blti naudojami kuriant naujus tyrimus, proceddras ir
komercinius produktus. Jei taip nutikty, ,,AbbVie“ neplanuoja su jumis dalytis pelnu.

ALTERNATYVA DALYVAVIMUI
JUsy alternatyva yra nedalyvauti neprivalomame moksliniame tyrime.

SU MOKSLINIU TYRIMU SUSIJUSI ZALA

Informacija apie su moksliniu tyrimu susijusig Zalg, pateikta pagrindinio tyrimo sutikimo formoje,
galioja ir Siam neprivalomam moksliniam tyrimui. Jei norite perzitréti pagrindinio tyrimo sutikimo
forma, paprasykite, kad tyrima atliekantis gydytojas duoty jums formos kopija.

INFORMACIA APIE KONFIDENCIALUMA IR DUOMENY APSAUGA

Siame konfidencialumo skyriuje aprasomos jisy teisés ir paaiskinama, kaip bus naudojama,
persiunciama, saugoma ir pateikiama jasy asmeniné informacija, jskaitant informacijg, gautg is jasy
biologiniy meginiy ir kitg informacija apie jusy sveikata. Si informacijos rasis vadinama ,asmens
duomenimis” ir yra saugoma Europos Sajungos (ES) duomeny apsaugos jstatymo. Sio jstatymo
privalo laikytis ,,AbbVie” ir tyrimo gydytojas bei neprivalomame tyrime dirbantis personalas. Pries
perduodami jusy asmens duomenis ,AbbVie“, tyrimo gydytojas ir tyrimo personalas pakeis galincig
jus identifikuoti informacijg (pvz., jisy vardg, adresg ir kontaktine informacijg) bendru kodu, pagal
kurj ,,AbbVie” negalés nustatyti jusy tapatybés. Taip ta bet kokie jusy bruozai, pagal kuriuos jus buty
galima atpazinti atvaizduose, nuotraukose, vaizdo medzZiagoje ar garso jraSuose, padarytuose jusy
dalyvavimo neprivalomame moksliniame tyrime metu, juos tvarkant ,AbbVie” bus panaikinti /
paslépti. Asmens duomenys be identifikuojancios informacijos vadinami , koduotais duomenimis”.

Kas yra mano asmens duomeny valdytojas?

UZsakovas yra neprivalomo mokslinio tyrimo tikslais surinkty ar sukurty asmens duomeny valdytojas,
nes uzsakovas yra atsakingas uz sprendimg, kokie asmens duomenys bus renkami neprivalomam
moksliniam tyrimui ir kaip jie bus naudojami. Tai apima koduotus duomenis , kuriais dalijamasi su
»AbbVie“, taip pat asmens duomenis tyrimo dokumentuose, laikomuose tyrimo centre. Tyrimo
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centras ir tyrimg atliekantis gydytojas ir toliau bus jisy asmens duomeny, esanciy jlsy
medicininiuose jrasuose, valdytojai, nes jie yra atsakingi uZ tai, kaip jisy asmens duomenys bus
panaudoti su tyrimu nesusijusiai jisy medicininei prieZirai.

Prasome jasy leisti rinkti, naudoti ir dalytis jisy asmens duomenimis su kitais, kaip aprasyta Siame
skyriuje. Jeigu nesutinkate, jokiame neprivalomame moksliniame tyrime dalyvauti negalésite.

Kokie asmens duomenys apie mane bus renkami?

Norédami padéti atsakyti j tyrimo klausimus, tyrimo gydytojas ir personalas rinks tam tikrus asmens
duomenis i$ turimy jusy medicininiy jrasy, siekdami suprasti jusy ligos istorija, ir bet kokius duomenis
gaunamus jusy dalyvavimo pagrindiniame tyrime metu. Taip pat iSankstinés atrankos metu jie rinks
jusy praneSama informacija bei fiksuos savo pastebéjimus.

Zemiau pateikiami asmens duomenuy, kurie gali biti renkami, pavyzdZiai:

e jlsy vardas, pavardé, adresas, telefono numeris, gimimo data, lytis, rasé / etniSkumas, medicinos
jrasy numeris ir (arba) kita identifikuojanti informacija;

e apzidry ir laboratoriniy tyrimy, jskaitant kraujo tyrimus, vaizdinius tyrimus, genetinius tyrimus,
audiniy meginiy ar kity medicininiy procediry rezultatai;

e informacija apie jusy sveikatg ir ligos istorijg, jskaitant informacijg, gauta i$ jusy biologiniy
méginiy (pvz., kraujo, Slapimo ir audiniy), sveikatos buklés, gydymas ir medicinos proceddros bei
jy atlikimo datos; jusy atvaizdai, nuotraukos, vaizdo medziaga ir garso jrasai.

Kaip aprasyta Siame dokumente anksciau, ,AbbVie” gaus tik koduotus duomenis ir negalés tiesiogiai
nustatyti jusy tapatybés.

Kaip bus naudojami mano asmens duomenys?

Toliau pateikiami jusy asmens duomeny naudojimo, neprivalomo tyrimo tikslais, pavyzdziai:

e nustatyti, ar galite dalyvauti neprivalomame tyrime;

e jvertinti, kaip tyrimo metu keiciasi jusy sveikata ar buklé bei palyginti su kitais tyrimo dalyviais;

e iSsiaiSkinti, ar gydymas tiriamuoju (-aisiais) vaistu (-ais) yra saugus ir veiksmingas, ir, jei reikia,
pasibaigus tyrimui Jus stebéti saugumo sumetimais;

e daugiau suZinoti apie Siame tyrime ar neprivalomame tyrime tiriama (-as) ligg (-as) ar sveikatos
bikle (-es);

e pranesti gamintojui apie saugumo duomenis, susijusius su vaistiniu preparatu ir (arba) prietaisu,
naudojamais Siame neprivalomame moksliniame tyrime, tokius kaip nepageidaujamos reakcijos
ar reiskiniai, nusiskundimai dél produkto ar néstumas;

e kompensuoti jlsy patirtas kelionés islaidas vykstant j tyrimo vizitg;

e su tyrimu susijusios ligos ar suzeidimo atveju suteikti jums reikalingg gydyma bei kompensuoti
gydymo islaidas.

,AbbVie“, remiantis jisy sutikimu, gali panaudoti jisy asmens duomenis, jskaitant koduotus
duomenis, teisétiems , AbbVie” interesams atliekant mokslinj tyrimg, aprasytg Siame dokumente,
arba kad jvykdyty teisine prievole.

Jusy koduoti duomenys, surinkti neprivalomame tyrime, gali taip pat buti panaudoti panaSiems
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tikslams testiniuose medicinos moksliniy tyrimy projektuose arba moksliniy tyrimy tikslais, apie

kuriuos Siuo metu dar néra Zinoma. Tai gali bati:

e tolimesnis bet kokio tiriamo vaisto ar Sio tyrimo metu taikomo gydymo saugumo ar
veiksmingumo tyrimas;

e naujy, bet kurio tyrime naudojamo vaisto ar gydymo, panaudojimo budy nustatymas;

e tolesnis tiriamos (-y) ligos (-y) ar buklés (-iy) ar panasiy ligy ar bukliy tyrimas

e analizavimas, kaip ,,AbbVie” gali pagerinti klinikiniy tyrimy procesus.

Kas gaus mano asmens duomenis ir biologinius méginius?

Tyrimo gydytojas ir personalas pasidalins jusy koduotais duomenimis ir biologiniais méginiais su
»AbbVie” ir ,,AbbVie“ atstovais pirmiau aprasytais tikslais. Tyrimg atliekantis gydytojas ir tyrimo
personalas bei ,AbbVie“ gali pasidalyti jusy koduotais duomenimis ir biologiniais méginiais su
»AbbVie” dukterinéms bendrovéms, taip pat su kompanijos paslaugy tiekéjais ir tyrimo partneriais
skirtingose pasaulio Salyse. Tyrimg atliekantis gydytojas ir tyrimo personalas taip pat gali pasidalyti
jusy asmens duomenimis ir koduotais duomenimis su savo paslaugy tiekéjais, padedanciais vykdyti
tyrima.

Tyrima atliekantis gydytojas, tyrimo personalas ir ,,AbbVie” taip pat gali persiysti jusy asmens
duomenis reguliuojan¢ioms institucijoms jvairiose pasaulio Salyse bei etikos komitetams,
atsakingiems uZ neprivalomojo tyrimo prieZitira. Sios jstaigos yra atsakingos u? tai, kad tyrimas bty
vykdomas tinkamai, vadovaujantis jstatymais ir etikos reikalavimais. Jos gali naudoti jlisy asmens
duomenis siekiant atlikti savo pareigas. Reguliuojancios institucijos taip pat gali naudoti jisy asmens
duomenis vertindamos ir patvirtindamos tyrimo atradimus.

,AbbVie“ gali pasidalinti jisy asmens duomenimis, jtrauktais j saugumo duomenis, su Siame
neprivalomame moksliniame tyrime naudojamo vaisto gamintoju. ,,AbbVie“ su gamintoju dalijasi
saugumo duomenimis remiantis gamintojo teisétais interesais laikytis saugumo duomeny pranesimo
reikalavimuy.

Sio neprivalomojo tyrimo rezultatai, jskaitant koduotus duomenis, gali bati paskelbti tyrimo
ataskaitose ar moksliniuose pristatymuose ir publikacijose. Jie taip pat gali biti naudojami viesai
visame pasaulyje platinamoje su tiriamuoju (-siais) vaistu (-ais) ar liga (-omis) arba bukle (-émis),
kurios yra tyrimo objektas, susijusioje mokomojoje, reklaminéje, rinkodaros ir komercinéje
medziagoje. Jus identifikuojanti informacija ar informacija, pagal kurig pagrjstai buty galima
nustatyti jasy tapatybe, bus iSimta, siekiant apsaugoti jlsy tapatybe.

Kaip bus apsaugoti mano asmens duomenys ir biologiniai méginiai?

Tyrimg atliekantis gydytojas, personalas ir tyrimo centras laikys jisy asmens duomenis saugioje,
ribotos prieigos, saugojimo vietoje. Jstatymas reikalauja, kad jie saugoty jusy asmens duomeny
konfidencialumag bei juos naudoty ir atskleisty tik Siame dokumente aprasytais tikslais. ,,AbbVie”
atstovai, reguliuojancios institucijos ir etikos komitetas, prizitrintis neprivalomg tyrimg, gali gauti
prieigg prie jisy asmens duomeny, laikomy saugioje vietoje, tyrimo centre, siekiant patikrinti, ar
mokslinio tyrimo duomenys pateikiami tiksliai ir ar neprivalomas tyrimas vykdomas tinkamai. Tyrimg
atliekantis gydytojas saugos jusy asmens duomenis tiek, kiek reikalauja vietiniai jstatymai ir taisyklés
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(maziausiai 25 metus), arba ilgesnj laikotarpj, jei tai numato sutartis su ,AbbVie”.

,AbbVie” saugos gautus koduotus duomenis ir biologinius méginius saugioje, ribotos prieigos vietoje.
,AbbVie” jdiegé saugumo priemones, kad bty iSvengta nejgalioty asmeny prieigos prie jlisy koduoty
duomeny ir biologiniy méginiy. ,,AbbVie” naudos jisy koduotus duomenis ir biologinius méginius tik
Siame dokumente aprasytais tikslais. PrieS persiysdami jusy koduotus duomenis dukterinéms
kompanijoms, paslaugy tiekéjams ar tyrimo partneriams , AbbVie“ kiekvieno i$ jy paprasys pasirasyti
sutartj, kurioje iS jy reikalaujama saugoti jlisy koduotus duomenis ir juos naudoti tik Siame
dokumente aprasytais tikslais. ,AbbVie“ taip pat gali imtis duomeny nuasmeninimo ir tapatybés
panaikinimo techniky, siekiant sumazinti asmeny identifikavimo panaudojant koduotus duomenis
galimybe. , AbbVie” gali saugoti suteiktus koduotus duomenis, kol vartojamas (-i) tiriamasis (-ieji)
vaistas (-ai) arba ilgiau, jei to reikalauja ES ar vietiniai jstatymai ir taisyklés, vadovaujantis geros
klinikinés praktikos (GKP) ir su klinikiniais tyrimais susijusiais jstatymais ir taisyklémis.

Kai kurios dukterinés ,AbbVie“ kompanijos, paslaugy tiekéjai ar tyrimo partneriai gali bati jsikire ne
Lietuvoje ar ne ES, o vietose, kur duomeny apsaugos jstatymai gali buti maziau griezti nei ES. Bet
kokiy koduoty duomeny perdavimas ,AbbVie“ motininei kompanijai AbbVie Inc, jsiklrusiai
Jungtinése Amerikos Valstijose, ar kitoms dukterinéms ,AbbVie” kompanijoms, vyksta pagal vidinius
susitarimus, j kuriuos jtraukta duomeny perdavimo kontroliuojanciajai pusei ES patvirtinta pavyzdiné
sutartis. Jos kopijg galima gauti paraSius adresu privacyoffice@abbvie.com. Bet koks koduoty
duomeny persiuntimas ,, AbbVie“ paslaugy tiekéjams ar tyrimo partneriams uz ES riby bus atliekamas
vadovaujantis tarptautiniais duomeny perdavimo apribojimais, kaip nustato ES duomeny apsaugos
jstatymai.

Ar galiu pamatyti savo tyrimo jrasus ir kokios mano teisés?

Sio tyrimo aprasyma galésite rasti http://www.clinicaltrials.gov, kaip reikalauja JAV jstatymai. Sioje
svetainéje néra informacijos, galinCios jus identifikuoti. Daugiausiai Sioje svetainéje pateikiami
apibendrinti rezultatai. Vykdyti paieska Sioje svetainéje galite bet kada.

Mazdaug metus ar ilgiau po tyrimo pabaigos tyrimo rezultaty santrauka kartu su paprastam Zzmogui
suprantamai pateikta rezultaty santrauka galima rasti ir ES duomeny bazéje bei portale
https://euclinicaltrials.eu/, Zinomame kaip Klinikiniy tyrimy informacijos sistema (angl. Clinical Trial
Information System, CTIS). Duomeny pateikimo laikas skirsis priklausomai nuo tyrimo tipo ir
reguliuojandiy jstaigy terminy. Si informacija bus prieinama nepriklausomai nuo tyrimo rezultaty ir
joje nebus jus identifikuoti galin¢ios informacijos. Sias santraukas ES duomeny bazéje, panaudodami
ES tyrimo numerj 2024-518998-33, galésite perzilréti, vos tik jos taps prieinamos. Jei reikia pagalbos
suprasti Siuos interneto puslapius ar kyla klausimy dél informacijos apie tyrimg, klauskite tyrima
atliekancio gydytojo ar tyrimo personalo.

JUs turite teise pamatyti ir gauti tyrimo jrasy kopijg arba paprasyti pataisyti duomenis, jei manote,
kad jusy asmens duomenys neteisingi ar nepilni. PraSome atkreipti démesj, kad dalyvavimo tyrime
metu tyrimo jrasy jums gali neparodyti. Jei norite tyrimo jrasus pamatyti nedelsiant, gali biti, kad
tyrime dalyvauti nebegalésite. Neprivalomas mokslinis tyrimas negali padéti jusy gydytojui ar tyrima
atliekanc¢iam gydytojui gydyti jusy ligg ar bukle. Dél Sios priezasties, neprivalomo tyrimo metu atlikty
tyrimy rezultaty, jums gali neatsiysti ir nepridéti prie jusy medicininiy jrasy.
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Taip pat turite teise paprasyti informacijos, kaip koduoti duomenys yra perduodami ,AbbVie“ ir kaip
panaudojami bei persiun¢iami tyrimg atliekancio gydytojo ar personalo surinkti jisy asmens
duomenys. Taip pat galite paprasyti istrinti bet kokius asmens duomenis arba apriboti jy naudojimg,
jei ty duomeny nereikia, kad baty laikomasi reguliaciniy reikalavimy ir jie daugiau nebereikalingi.
Taciau turékite omenyje, kad , AbbVie“ turi tik koduotus duomenis, todél gali biti, kad negalés iki
galo jgyvendinti jusy prasymo. Dél ,AbbVie“ turimy koduoty duomeny turétuméte kreiptis j tyrimo
centrg ir jy paprasyti persiysti jusy prasyma ,, AbbVie“. Jei ,,AbbVie“ jlisy prasymo jgyvendinti negalés,
paaiskins priezastis.

Turite teise atsiimti leidima rinkti, naudoti ir perduoti jisy asmens duomenis. Daugiau informacijos
pateikiame toliau esanciame skyriuje ,,SavanoriSkas dalyvavimas ir dalyvavimo tyrime nutraukimas®.

Atminkite, kad jei jums kelia nerimg, kaip , AbbVie” ar tyrimg atliekantis gydytojas bei personalas
naudoja jusy asmens duomenis, turite teise teikti skundg Vokietijos duomeny apsaugos institucijai,
pagrindinei ,,AbbVie” duomeny apsauga priziurinciai institucijai, arba duomeny apsaugos inspekcijai
Lietuvoje.

Toliau esanciame skyriuje , Kontaktai” rasite informacija, kur kreiptis, jei norite gauti tyrimo jrasy
kopija, juos perzitréti ir pataisyti asmens duomenis, paprasyti informacijos, bei kur kreiptis, iskilus
klausimams dél jisy asmens duomeny naudojimo ir persiuntimo.

SAVANORISKAS DALYVAVIMAS IR DALYVAVIMO TYRIME NUTRAUKIMAS

Ar privalau dalyvauti?

Dalyvavimas bet kokiame neprivalomame moksliniame tyrime yra savanoriskas. Jei nusprendéte
nedalyvauti neprivalomame moksliniame tyrime, vis tiek galite dalyvauti pagrindiniame tyrime.
Anksciau laiko neprivalomg mokslinj tyrimg gali sustabdyti ,AbbVie“, tyrimga atliekantis gydytojas,
etikos komitetas ar tyrima priziGrinCios organizacijos Lietuvoje ar kitose Salyse. Jlsy dalyvavimas
neprivalomame moksliniame tyrime gali bati nutrauktas be jasy sutikimo bet kuriuo metu ir dél bet
kokios priezZasties.

Ar galiu apsigalvoti?

Jei buvote priimtas dalyvauti bet kuriame neprivalomame moksliniame tyrime, galite nutraukti
dalyvavima bet kuriuo metu be jokio papildomo paaiskinimo ir toliau dalyvauti pagrindiniame tyrime.
Taip pat galite pareikalauti, kad nebebity renkami ir persiunciami jusy asmens duomenys, taciau
toliau tyrime dalyvauti nebegalésite. Jeigu jlsy sveikata blogéja ir jis nebegalite pats priimti
sprendimo dél tolesnio dalyvavimo tyrime, bus atsizvelgta j jusy norg atsiimti sutikimg dalyvauti
moksliniame tyrime, to jasy vardu gali paprasyti jusy teisinis atstovas, pavyzdZiui, sutuoktinis, ar tokiu
atveju, jeigu sutuoktinio néra, vienas i$ jlsy tévy, suaugusiy vaiky ar kitas jasy nurodytas teisinis
atstovas.

Jei atsiimate leidimg naudoti ir atskleisti asmens duomenis ar naudoti biologinius méginius, arba jei
dél bet kokios priezasties norite nutraukti dalyvavimg neprivalomame moksliniame tyrime, turite
apie tai tyrimo gydytojui pranesti rastu (arba apie tai turi pranesti jlsy teisinis atstovas, jei taikoma).
Dél to jums nebus taikomos jokios baudos ir jis neprarasite jokios jums bet kokiu atveju
priklausancios naudos.
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Kas nutiks mano biologiniams méginiams ir asmens duomenims?

Biologiniai méginiai

Jei nutrauksite dalyvavimg neprivalomame tyrime ar bisite iS tyrimo pasalintas, surinkti biologiniai
meginiai, kaip neprivalomo tyrimo dalis, toliau bus saugomi ir analizuojami, kaip aprasyta Siame
dokumente, nebent jus konkreciai atsiimtumeéte leidima tai daryti. Jei atsiimate leidimg naudoti jlsy
biologinius meéginius, daugiau nebus pradétas joks naujas tiriamasis darbas ir jlisy biologiniai méginiai
bus sunaikinti, nebent reguliuojanti institucija reikalauja, kad ,AbbVie” méginius saugoty. Jei
»AbbVie“ir (arba) kiti tyréjai atliko tyrimus su jlsy biologiniais méginiais pries jums atsiimant leidimg,
AbbVie toliau naudos ir atskleis tyrimo rezultatus bei saugos i$ jlsy biologiniy méginiy gautus
duomenis pagal reguliacinius reikalavimus, skirtus mokslinio darbo vientisumui apsaugoti.

Asmens duomenys

Jei nutrauksite dalyvavima neprivalomame moksliniame tyrime ar atsiimsite leidima rinkti, naudoti ir
perduoti savo asmens duomenis, naujy jlusy asmens duomeny neberinksime, iSskyrus saugumo
informacija, kuri gali bati susijusi su jusy dalyvavimu neprivalomame moksliniame tyrime. Mums
reikia rinkti tokio tipo informacijg dél teisiniy ir reguliaciniy reikalavimy bei teiséty ,AbbVie”
mokslinio tyrimo interesy, aprasyty Siame dokumente. Turite suprasti, kad pagal reguliacinius
reikalavimus, kurie galioja siekiant iSlaikyti tyrimo mokslinj vientisuma, asmens duomenys, kurie jau
buvo surinkti prie$ jums nutraukiant dalyvavima tyrime negali buti pasalinti iS tyrimo jrasy. Tyrima
atliekan¢iam gydytojui ir tyrimo personalui bei ,AbbVie® gali prireikti jusy informacijg jtraukti j
analizes ir agreguotus mokslinio tyrimo rezultatus, taciau is tos informacijos jusy identifikuoti nebus
galima.

KONTAKTINE INFORMACIJA

Jeigu neprivalomo mokslinio tyrimo metu patirsite Zalg ar iskils klausimy, problemy ar abejoniy,
susisiekite su tyrimg atliekanciu gydytoju, sutikimo dalyvauti neprivalomame moksliniame tyrime
formos 1 - ame puslapyje nurodytais telefono numeriais.

Dél savo teisiy, susijusiy su dalyvavimu neprivalomame moksliniame tyrime, galite kreiptis:

e Lietuvos bioetikos komitetas isdave leidimg atlikti §j biomedicininj mokslinj tyrimg / sertifikatg,
patvirtinantj, kad leidZiama atlikti §j vaisto klinikinj tyrimg; Studenty g. 45A, LT-08107 Vilnius, tel.:
+3705 2124565, el.p.: Ibek@bioetika.sam.lt.

Leidimas vykdyti neprivalomg mokslinj tyrimg buvo iSduotas Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie LR Sveikatos apsaugos ministerijos, Studenty g. 45A, LT-08107 Vilnius, tel.: +370 5 263 92 64,
el.p.: wkt@vvkt.lIt.

Norédami gauti tyrimo jrasy kopijg, pasinaudoti teise juos perziliréti, apriboti naudojimg ar pataisyti
arba gauti informacijos, kaip koduoti duomenys, perduodami ,, AbbVie“, panaudojami ir persiunciami,
jei turite klausimy ar jums kelia susiripinimg, kaip ,,AbbVie“ naudoja koduotus duomenis, galite
susisiekti su tyrima atliekanciu gydytoju tel. numeriu, nurodytu sutikimo dalyvauti neprivalomame
moksliniame tyrime formos 1- ame puslapyje. Taip pat galite pateikti skundg Vokietijos duomeny
apsaugos institucijai, kuri yra pagrindiné duomeny apsaugos institucija, kontroliuojanti ,AbbVie“,
arba duomeny apsaugos inspekcijai Lietuvoje.

Turite teise prieStarauti Sioje formoje aprasSytiems asmens duomeny apdorojimo veiksmams, kurie
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remiasi ,,AbbVie” teisétais interesais.

Su ,,AbbVie” duomeny apsaugos pareiglinu galite susisiekti nuéje j abbvie.com/privacy-inquiry.html
arba rasydami el. pastu privacyoffice@abbvie.com.

Lietuvos Valstybinés duomeny apsaugos inspekcijos adresas kontaktams L. Sapiegos g. 17, 10312
Vilnius, tel.: +370 5 279 1445, el. p.: ada@ada.lt
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SUTIKIMAS IR LEIDIMAS

e AS perskaiciau Sj dokumentg ir man buvo paaiskinta apie neprivalomg mokslinj
tyrima.

e ASturéjau galimybe uzduoti klausimus ir esu patenkintas gautais atsakymais. Mane
informavo, kam galiu paskambinti, jeigu kils daugiau klausimy.

e Pasirasydamas Sj dokumentg as neatsisakau jokiy savo juridiniy teisiy.

e AS sutinku dalyvauti neprivalomame moksliniame tyrime, kurj pazyméjau toliau ir
leidZiu mano biologinius meéginius neprivalomame moksliniame tyrime rinkti,
naudoti, saugoti ir tirti, kaip aprasyta Siame dokumente.

e AS gausiu Sio dokumento originalg, kai as jj pasirasysiu.

Privatumo patvirtinimas:

e Patvirtinu, kad leidZiu rinkti, naudoti ir perduoti mano asmens duomenis kaip
aprasyta Siame dokumente.

Neprivalomi kraujo méginiai biologiniy Zymeny tyrimams

O Taip. Savanoriskai sutinku duotineprivalomy kraujo méginiy Siame dokumente
aprasytam biologiniy Zymeny tyrimui.

[ savanoritkai nesutinku duotineprivalomy kraujo meéginiy Siame dokumente
aprasytam biologiniy Zymeny tyrimui.

Neprivalomi iSmaty méginiai biologiniy Zymeny tyrimams

O Taip. Savanoriskai sutinku duoti neprivalomy iSmaty méginiy Siame dokumente
aprasytam biologiniy Zymeny tyrimui.

[ savanoritkai nesutinku duoti neprivalomy iSmaty meéginiy Siame dokumente
aprasytam biologiniy Zymeny tyrimui.

Neprivalomi audiniy méginiai biologiniy Zzymeny tyrimams
O Taip. Savanoriskai sutinku duoti neprivalomy audiniy méginiy Siame dokumente
aprasytam biologiniy Zymeny tyrimui.
O savanori¢kai nesutinku duoti neprivalomy audiniy méginiy Siame dokumente
aprasytam biologiniy Zymeny tyrimui.

Testinis privalomy audiniy méginiy naudojimas

O Taip. AS savanoriskai leidZiu saugoti ir naudoti pagrindiniy tyrimo endoskopijy metu
surinktus audiniy méginius neprivalomam tyrimui.

[ Ag savanoritkai neleidziu saugoti ir naudoti pagrindiniy tyrimo endoskopijy metu
surinktus audiniy méginius neprivalomam tyrimui.
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Tiriamojo vardas, pavardé (spausdintinémis raidémis)

Tiriamojo parasas Data ir laikas

*AS suteikiau informacijg auks¢iau nurodytam tiriamajam apie tyrimo proceddras ir galima
rizikg bei nauda dalyvaujant pagrindiniame tyrime ir neprivalomame moksliniame tyrime.
Tiriamasis ir (arba) teisétas atstovas turéjo pakankamai laiko apgalvoti gautg informacija
ir uzduoti klausimus.

Tyréjo, organizavusio informuoto sutikimo aptarimg, vardas, pavardé (spausdintinémis
raidémis)

Tyréjo, organizavusio informuoto sutikimo aptarimg, parasas Data ir laikas

Liudininko vardas, pavardeé (spausdintinémis raidémis)/parasas (jei taikoma*) Data ir laikas

*Naudokite, kai tiriamasis negali perskaityti sio dokumento (pvz., yra aklas, nerastingas
arba nekalba ta kalba, kuria parasytas Sis dokumentas). Liudininkas turi dalyvauti viso
sutikimo aptarimo metu. Liudininko parasas patvirtina, kad sio dokumento informacija
buvo pateikta tiriamajam ir jis Siq informacijqg suprato.
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