INFORMACE O DUVERNOSTI A OCHRANE UDAJU

Zadame Vas, abyste souhlasili se shromazdovanim, pouZivanim a sdilenim Vasich osobnich
Udaju s ostatnimi tak, jak je vysvétleno v tomto dokumentu a v informovaném souhlasu ke
klinickému hodnoceni (KH). Pokud nebudete souhlasit, nebudete se moci KH /zadného
z volitelnych vyzkuma zdcastnit.

Pokud se rozhodnete ucastnit jakéhokoli volitelného vyzkumu, pojmy obsazené vtomto
dokumentu, které popisuji shromazdovani, pouzivani, sdileni a ochranu Vasich osobnich udaj
a biologickych vzorkd, plati také pro osobni Udaje a biologické vzorky od Vas ziskané v rdmci
souhlasu/U pro samostatny volitelny vyzkum.

Kdo je sprdvcem mych osobnich udajii?

Zadavatel je spravcem osobnich Udajli shromaZdénych nebo vytvofenych pro ucely KH,
protoZe zadavatel je zodpovédny za rozhodovani otom, jaké osobni Udaje budou
shromazdény pro KH a jak budou pouZity. Patfi sem kddované udaje sdilené se spolecnosti
AbbVie, tak iosobni Udaje obsazené v dokumentech KH uchovavanych na pracovisti KH.
Pracovisté KH a zkousejici |ékar budou i nadale spravci osobnich Gdajl, jeZ jsou obsaZzeny ve
Vasich |ékarskych zaznamech, protoze zodpovidaji za rozhodovani o tom, jak budou Vase
osobni Udaje pouzivany v ramci lékarské péce, kterd je Vam poskytovana mimo rdmec tohoto
KH.

Jaké osobni udaje o mné budou ziskavany?

Zkousejici lékar a personal budou z Vasich stavajicich Iékafskych zaznama ziskavat urdité
osobni Udaje tak, aby mohli porozumét Vasemu predchorobi a vSem datlim ziskanym z Vasi
Ucasti v hlavnim KH, a aby bylo moZno zodpovédét otazky spojené s vyzkumem. Zaroven
budou béhem KH/volitelného vyzkumu ziskavat informace, které jim jednak budete sam/sama
nahlasovat, a zdroven informace, které ziskaji zkousejici |ékar a personal sledovanim Vaseho
stavu.

Ptiklady osobnich udaj(, které mohou byt ziskavany, jsou:

e Vase jméno, adresa, telefonni Cislo, datum narozeni, gender/pohlavi rasa/etnikum, cislo
zdravotni dokumentace a/nebo dalsi identifikujici informace,

e vysledky vySetfeni alaboratornich test(, véetné vySetfeni krve, zobrazovacich metod,
genetickych testd, testll vzorku tkané nebo dalSich Iékafskych postupd,

e informace tykajici se Vaseho zdravi a predchorobi, véetné informaci ziskanych z Vasich
biologickych vzorkd (napt. krev, moc a tkan), zdravotniho stavu, 1é€by a |ékaFskych postup(
a stavu preziti, v€etné souvisejicich dat.

Jak je popsano vysSe vtomto dokumentu, spole¢nost AbbVie obdrzi pouze kddované udaje
a nebude Vas moci pfimo identifikovat s vyjimkou identifikovatelnych hlasovych zdznamu, jak
je popsano v tomto dokumentu.
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Jak budou pouZity mé osobni udaje?

NiZe jsou uvedeny priklady toho, jak budou pouzity Vase osobni udaje pro ucely tohoto

KH/volitelného vyzkumu:

e k uréeni, zda se mizZete tohoto KH / volitelného vyzkumu ucastnit,

e k vyhodnoceni zmén Vaseho zdravi nebo onemocnéni béhem KH a jejich porovnani
s ostatnimi ucastniky KH,

o ke zjisténi, zda je 1é¢ba hodnocenym pfipravkem (pfipravky) bezpec¢na a ucinng, a pokud je
potieba, také pro sledovani Vaseho zdravotniho stavu po ukonceni této lécby, a to z
bezpecnostnich divodd,

e ke zjisténi vice informaci o onemocnéni nebo stavu/stavech, ktery/é jsou predmétem KH
nebo volitelného vyzkumu,

e k uhrazeni Vasich cestovnich naklad( za dochazeni na navstévy; a

e abychom Vam poskytli Ié¢bu a Ghradu lékaFskych vydaja v pfipadé onemocnéni nebo ujmy
na zdravi souvisejici s KH.

Spole¢nost AbbVie muZe pouZivat Vase osobni udaje véetné kddovanych Udajli na zakladé
Vaseho souhlasu, legitimnich zajm0 spolecnosti AbbVie vramci védeckého vyzkumu
popsaného v tomto dokumentu, nebo za Ucelem splnéni zakonné povinnosti.

Vase kédované udaje ziskané pro ucely tohoto KH / volitelného vyzkumu mohou byt také

pouzity pro podobné ucely v navazujicich lékarskych vyzkumnych projektech nebo pro

vyzkumné védecké ucely, jejichz specifické detaily nejsou v sou¢asné dobé znamy. Tyto mohou

zahrnovat:

e dalsi zkoumdni bezpecnosti nebo Ucinnosti lé¢ivého pfipravku nebo [éCby, které jsou
soucasti KH,

¢ nalezeni nového medicinského vyuziti léCivého pFipravku nebo |éCby, které jsou soucasti KH,

e dalsi vySetreni onemocnéni nebo stavu/U, ktery/é je/jsou predmétem KH ¢i podobnych
onemocnéni nebo stavl a

¢ analyzu toho, jak mGzZe AbbVie vylepsit postupy pouZzité v KH.

Kdo obdrii mé osobni udaje a biologické vzorky?

Zkousejici |ékar a personal budou sdilet Vase kddované udaje a biologické vzorky s AbbVie
a jejimi zastupci pro ucely uvedené vyse. Zkousejici l1ékar a personal a AbbVie mohou sdilet
Vase kédované udaje a biologické vzorky se svymi pobockami a také s poskytovateli sluzeb
spolecnosti AbbVie a jejimi vyzkumnymi partnery v zemich na celém svété. Zkousejici lékar
a personal mohou také sdilet Vase osobni Udaje a kddované Udaje se svymi poskytovateli
sluzeb, ktefi jim pomahaji provadét KH.

Zkousejici 1ékar a persondl a spole¢nost AbbVie mohou také sdilet Vase osobni udaje
s regulac¢nimi drady v zemich na celém svété a s etickymi komisemi zodpovédnymi za dohled
nad timto KH / volitelnym vyzkumem. Tyto Ufady jsou zodpovédné za zajisténi toho, Ze je
vyzkum provadén spravné, v souladu se zakony a etickymi pozadavky, a mohou pouZzit Vase
osobni Udaje ke splnéni svych povinnosti. Regulacni Ufady mohou pouzivat Vase osobni udaje
pro vyhodnoceni a potvrzeni validity zjisténi z KH.
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Vysledky tohoto KH /volitelného vyzkumu, véetné kédovanych udaji, mohou byt publikovany
ve zpravach o KH nebo ve védeckych prezentacich. Informace, které Vas identifikuji nebo které
by mohly byt pouzity k Vasi identifikaci, nebudou v takovych publikacich uvedeny. Mohou byt
také pouzity vedukacnich, propagacnich, marketingovych akomercnich materidlech
distribuovanych verejné po celém svété vsouvislosti shodnocenym pripravkem
(hodnocenymi pfripravky) nebo onemocnénim (onemocnénimi) nebo zdravotnim stavem
(stavy), které jsou predmétem KH. Informace nebo udaje, které Vas identifikuji nebo které
by mohly byt pouZity ke zjisténi Vasi totoznosti, budou odstranény, aby byla Vase totoZnost
chranéna.

Co se stane s mymi biologickymi vzorky a osobnimi udaji?

Biologické vzorky

Pokud odstoupite z KH nebo pokud z néj budete vyfazen/a, budou biologické vzorky, které
jsme od Vas ziskali vramci KH, ddle uchovavany a analyzovany tak, jak je popsano v tomto
dokumentu, pokud specificky svij souhlas neodvolate. Pokud odvolate svij souhlas s pouZitim
svych biologickych vzork(l, nebude zahajen Zadny novy vyzkum a Vase biologické vzorky budou
zlikvidovany, pokud nebude regulacni Urad pozadovat, aby spolecnost AbbVie tyto vzorky
zachovala. Pokud spolec¢nost AbbVie a/nebo jini vyzkumnici provedli jakékoli testovani Vasich
biologickych vzorkd pfed tim, nez jste odvolal/a svlj souhlas, bude spolec¢nost AbbVie dale
pouzivat a zverejnovat vysledky testll a uchovavat udaje ziskané z Vasich biologickych vzorka
kvlli regulaénim poZadavklm, které jsou navrZeny pro zabezpeceni védecké integrity.

Osobni udaje

Pokud odstoupite z KH nebo z néj budete vyrazen/a, nebo pokud odvolate svij souhlas se
ziskavanim, pouzitim a sdilenim svych osobnich Udaji, ukoncime shromazdovani Vasich
novych osobnich udajd, kromé dlouhodobého sledovani, jak miZe byt popsano vtomto
dokumentu nebo kromé sledovani téhotenstvi, jak je popsano v tomto dokumentu v pfipadé,
Ze otéhotnite béhem KH, pokud specificky neodvolate svij souhlas se ziskavanim takovych
informaci. Pamatujte, Ze osobni Udaje, které jiz byly ziskany, nelze vymazat ze zaznam( KH
kvali regulacnim pozadavkim, jejich Ucelem je zabezpeleni neporusenosti védeckého
vyzkumu. Zkousejici |ékar, tym KH a spole¢nost AbbVie mohou mit povinnost pouZit Vase
informace v analyzadch a souhrnnych vysledcich vyzkumu, coZ ale provedou zplisobem, ktery
Vas nebude identifikovat.

Pokud budete z KH vyrazena, protoze otéhotnite, budeme Vas dale sledovat a shromazdovat
informace o Vasem téhotenstvi. Pokud nechcete byt kontaktovana zkousejicim |ékafem nebo
nechcete, aby byly VasSe lékafské zaznamy kontrolovany pro ziskani informaci o Vasem
téhotenstvi po ukonceni ucasti v KH, méla byste o tom informovat zkousejiciho |ékafe pfi
Vasem vyrazeni z KH.
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Jak budou chranény mé osobni udaje a biologické vzorky?

Zkousejici |ékar a persondl budou uchovavat Vase osobni Udaje na zabezpeceném misté
s omezenym pfistupem. Ze zdkona museji chranit divérnost Vasich osobnich Udaju a pouzivat
je azverejnovat pouze tak, jak je popsano v tomto dokumentu. Zastupci AbbVie, regulaéni
urady a etické komise, které dohlizi na toto KH /volitelny vyzkum, mohou mit pfistup
k osobnim udajiim uloZenym na zabezpeceném misté na pracovisti KH tak, aby mohli ovéfit,
Ze data zKH /volitelného vyzkumu jsou hlasena presné, aZe je KH/volitelny vyzkum
provadén spravné. Zkousejici I1ékaf bude uchovavat VasSe osobni udaje tak dlouho, jak je
vyZadovano mistnimi zakony a pravnimi predpisy nebo delsi dobu, pokud to vyZzaduje smlouva
s AbbVie.

AbbVie bude uchovavat kédované Udaje a biologické vzorky, které obdrzi, na zabezpeceném
misté s omezenym pristupem. AbbVie zavedla bezpecnostni opatreni, aby zabranila pfistupu
neopravnénych osob k Vasim kédovanym udajim a k biologickym vzork(im. AbbVie bude
pouZivat Vase kdédované udaje a biologické vzorky pouze pro ucely popsané vtomto
dokumentu. Pred sdilenim Vasich osobnich udaji AbbVie uzavie s kazdou ze svych pobocek,
poskytovatell sluzeb nebo s vyzkumnymi partnery pisemnou smlouvu, ve které bude
uvedeno, Ze musi chranit Vase kédované udaje a pouzivat je pouze pro ucely popsané v tomto
dokumentu. AbbVie si mliZe ponechat kddované udaje, které ji byly zaslany, po celou dobu
pouzivani hodnoceného pfipravku nebo déle, pokud to vyZaduji zakony EU nebo mistni zakony
a pravni predpisy, vsouladu se Spravnou klinickou praxi avsouladu s pravnimi predpisy
platnymi pro KH.

Nékteré pobocky AbbVie a vyzkumni partnefi se mohou nachazet mimo CR nebo EU, kde
zakony na ochranu osobnich udaji nemusi poskytovat stejnou miru ochrany jako v EU. Zasilani
vsech kédovanych Gdajl materské spole¢nosti AbbVie Inc. ve Spojenych statech nebo jinym
pobockam AbbVie, podléha internim dohodam, které zahrnuji smluvni model schvaleny EU
tykajici se prenost dat spravcim. Kopii lze ziskat zaslanim emailu na adresu
privacyoffice@abbvie.com. Veskeré prenosy kdédovanych udajd vyzkumnym partnerdm
a poskytovatellim sluzeb AbbVie mimo Uzemi EU budou provadény v souladu s mezinarodnimi
omezenimi pro prenos dat, vyZadovanymi zakony na ochranu osobnich tdaji v EU.

Mohu se podivat na své zaznamy z klinického hodnoceni; jaka mam prava?

Popis tohoto klinického hodnoceni bude kdispozici na http://clinicaltrialsregister.eu/ a
http://www.clinicaltrials.gov, jak je poZadovano zakony USA. Tato webova stranka nebude
uvadét informace, které by Vas mohly identifikovat. Bude uvadét maximalné souhrn vysledka.
Tuto webovou stranku si muzete kdykoli prohlédnout.

Souhrn vysledkl KH spolu se souhrnem vysledk( pro laickou verejnost bude také k dispozici
v databadzi a portdlu EU, ktery je znamy jako informacni systém pro KH (CTIS), a to pfiblizné
jeden rok nebo vice let po Uplném dokonceni KH. Pfesné nacasovani se bude lisit podle typu
KH a regulacniho harmonogramu. Tyto informace budou k dispozici bez ohledu na vysledek
KH a nebudou obsahovat udaje, podle kterych by bylo mozné zjistit Vasi totoznost. K témto
souhrnim v databazi EU budete mit pfistup brzy poté, co budou kdispozici, pomoci
nasledujiciho cisla KH EU pro toto KH: 2024-518998-33. Pokud potfebujete pomoci

M25-540 Souhlas s ochranou osobnich idaji_v1, 18. cervence 2025, na zakladé vzorové verze souhlasu s ochranou osobnich tdajt
verze5 _9. brezna 2023


http://clinicaltrialsregister.eu/

s pochopenim téchto webovych stranek nebo mate dotazy tykajici se informaci o KH, obratte
se na zkousejiciho Iékare nebo personal.

Madte prdvo nahlizet do svych zdznamu z KH a poftizovat jejich kopie nebo si vyzadat opravu,
pokud si myslite, Ze Vase osobni Udaje nejsou presné nebo Uplné. Pamatujte, Ze béhem Vasi
Ucasti v KH mUZe byt Vas pfistup k Vasim zaznamm z KH pozastaven. Pokud chcete okamzity
pristup ke svym zdznamOm z KH, nebude mozné, abyste se KH déle Ucastnil/a. Pokud se
Ucastnite volitelného vyzkumu— tento vyzkum nemliZe pomoci Vasemu lékafi nebo
zkousejicimu lékafi Vase onemocnéni |écit. Z tohoto dlvodu Vam nesmi byt zaslany vysledky
testl provedenych vramci volitelného vyzkumu nebo nesmi byt uvedeny v lékarskych
zaznamech.

Kromé toho mate pravo vyzadat si informace o tom, jak jsou pouzivany a sdileny kéddované
Udaje hlasené AbbVie a Vase osobni Udaje ziskané zkousejicim lékafem a personalem. MUiZete
také pozadat o vymazani nebo omezit pouZiti jakychkoli Vasich osobnich udaju, které nejsou
v souladu s regula¢nimi pozadavky a nejsou jiZ pozadované. Jelikoz AbbVie pouze uchovava
kddované udaje, vezméte prosim na védomi, Ze nemusi byt schopna pIné odpovédét na Vas
pozadavek. Svlij poZzadavek ohledné kddovanych udaju, které AbbVie uchovava, byste mél/a
smérovat pracovisti KH a pozadat jej, aby Vas pozadavek zaslalo AbbVie. Pokud AbbVie
nemuUze vyhovét Vasemu pozadavku, uvede diivod.

Mate pravo odvolat svij souhlas se ziskavanim, pouZitim a sdilenim Vasich osobnich udaja.
Pro vice informaci si, prosim, prectéte cast ,Dobrovolna ucast a odstoupeni”v informovaném
souhlasu k hlavnimu KH a v informovaném souhlasu pro volitelny vyzkum, pokud jste se
rozhodli pro Ucast ve volitelném vyzkumu.

Pokud mate obavy, jak AbbVie nebo zkousejici Iékaf nebo personal pouzivaji Vase osobni
Udaje, vezméte prosim na védomi, Ze mate pravo podat stiznost némeckému uUradu pro
ochranu osobnich udajd, jako hlavniho Uradu chraniciho osobni Udaje pro AbbVie, nebo u
Ufadu na ochranu osobnich udajé v CR.

Osoba zodpovédnd za ochranu osobnich Udaja AbbVie miiZe byt kontaktovdna na strance
abbvie.com/contactus.html vybérem , Dotaz na ochranu osobnich Udaji“ nebo odeslanim
dopisu na adresu AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, KnollstraBe, 67061 Ludwigshafen,
Némecko.

V informovaném souhlasu k hlavnimu KH a v informovaném souhlasu pro volitelny vyzkum
v Casti , Kontaktni udaje” mizete najit informace o tom, koho kontaktovat, pokud si budete
chtit vyzadat kopii svych Iékarskych zdznamu, ziskat k nim pfistup, opravit osobni Udaje nebo
vyzadat informace nebo polozit otazky Ci vznést obavy ohledné toho, jak jsou VaSe osobni
udaje pouZzivany a sdileny.
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Potvrzeni o ochrané osobnich udaju:

e Beru na védomi shromazdovani, pouzivani a sdileni mych osobnich udaju, jak je
popsano v tomto dokumentu.

Jméno pacienta (htlkovym pismem):

Podpis pacienta:

Datum

Jméno, podpis a datum zakonného zastupce hlilkovym pismem (je-li relevantni)
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