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Priloha 1

INFORMACIE O DOVERNOSTI A OCHRANE UDAJOV

Tato ¢ast o dovernosti opisuje vase prava a vysvetluje, ako sa budu vase osobné informacie vratane informacii o vas,
o vasom zdravotnom stave, informacii odvodenych z vaSich biologickych vzoriek a tieZ inych informacii ziskanych z
vasich lekarskych testov/zakrokov/biologickych vzoriek a inych informacii o vasom zdravi pouzivat, dalej poskytovat
a chranit. Tento typ informacii sa oznaduje ako ,osobné udaje“ a je chraneny Nariadenim (ES) 45/2001
a vnutrostatnou legislativou, ktord implementuje Nariadenie (EU) 2016/679, v uvedenom poradi. Spoloénost
AbbVie a skusajuci lekar a takisto personal podielajlci sa na tomto skudsani musia tento zdkon dodrziavat. Skor nez
skusajuci lekar a personal poskytnu osobné Udaje spolocnosti AbbVie, vSetky informacie, na zaklade ktorych by bolo
mozné priamo zistit vasu totoZnost (napriklad vase meno, adresu a kontaktné informacie), nahradia vSseobecnym
kédom, ktory spolocénost AbbVie nedokaze spojit s vasou totoznostou. Vsetky prvky, na zéklade ktorych by bolo
mozné zistit vasu totoznost na snimkach, fotografiach, videozaznamoch alebo hlasovych nahréavkach, ktoré boli
o vas vyhotovené v ramci Ucasti v skuisani pocas ich uchovavania spolo¢nostou AbbVie, budd zablokované/prekryté.
Osobné udaje bez informécii, na zaklade ktorych mozno priamo zistit totoznost, sa oznacuju ako ,zakédované
udaje”.

Kto je prevadzkovatelom mojich osobnych udajov?

Zadavatel je prevadzkovatelom osobnych ldajov, ktoré boli ziskané alebo vytvorené na ucely skdsania, pretoze
zodpoveda za rozhodnutie o tom, ktoré osobné Udaje sa budu na Ucely skisania ziskavat a ako sa budd pouzivat.
Tyka sa to zakddovanych udajov poskytnutych spoloénosti AbbVie, ako aj osobnych udajov uvedenych
v dokumentoch skusania, ktoré su uloZené na pracovisku skusania. Pracovisko skusania a skusajuci lekdr budu
nadalej prevadzkovatelmi osobnych Udajov uvedenych vo vasich zdravotnych zaznamoch, pretoze zodpovedaju za
rozhodnutie o tom, ako sa vase osobné Udaje pouZiju na Ucely zdravotnej starostlivosti o vas, ktord nesuvisi so
skuganim. Ziadame vas o sthlas so ziskavanim a pouzivanim vasich osobnych tdajov aich poskytovanim inym
subjektom, ako to je opisané v tejto casti. Ak s tym nesuhlasite, nebudete sa méct skusania/akéhokolvek
dobrovolného vyskumu zucastnit.

Aké osobné udaje sa budi o mne zhromaZdovat?

Kvoli lahsiemu zodpovedaniu otazok vyskumu bude skdsajici lekar a personal skisania o vas zhromazdovat uréité

osobné Udaje z vaSich existujucich zdravotnych zdznamov, vdaka ¢omu sa obozndmia s vasou zdravotnou

anamnézou/a akymikolvek udajmi vyplyvajicimi z vasej ucasti v hlavnom skdsani. Okrem toho mézu zhromazdovat
vaSe osobné udaje z dostupnych verejnych zaznamov. Rovnako sa pocas skisania/dobrovolného vyskumu budu
zhromazdovat aj informacie, ktoré sami uvediete, ako aj informacie z pozorovania vasej osoby.

Nizsie uvadzame priklady osobnych Gdajov, ktoré mézeme ziskavat:

e vase meno, adresa, telefénne Cislo, ddtum narodenia, pohlavie, rasa/etnicka prislusnost, ¢isla zdravotnych
zaznamov a/alebo iné identifikacné udaje,

o vysledky vySetreni a laboratérnych testov vratane vysetreni krvi, lekdrskych zobrazovacich metdd, genetickych
testov, vySetreni vzoriek tkaniv alebo inych lekarskych postupov,

e informacie o vasom zdravi a zdravotnej anamnéze vratane informacii odvodenych z vasich biologickych vzoriek
(napriklad z krvi, mocu a tkaniv), informacie o zdravotnych problémoch, liecbe a lekarskych postupoch vratane
sUvisiacich datumov,

e vase obrazky/fotografie/videozaznamy a hlasové nahravky.

Ako sa uvadza vyssie, spolo¢nost AbbVie bude dostéavat len zakédované Gdaje a nebude vediet priamo odhalit vasu

totoZznost

Ako sa budi moje osobné udaje pouZivat?
Nizsie uvadzame priklady poufZitia vasich osobnych Gdajov na Gcely tohto skisania/dobrovolného vyskumu:
e zistit, ¢i sa moOzZete tohto skdsania/dobrovolného vyskumu zdcastnit;
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e posudit, ako sa vas$ zdravotny stav alebo ochorenie pocas skisania meni, a porovnat vysledky s ostatnymi
ucastnikmi skusania;

e zistit, ¢i je liecba skusanym produktom/skusanymi produktami bezpeéna a Géinna, a dalej vas sledovat po
skonceni skdsania, ak je to potrebné z bezpecnostnych dévodov;

e dozvediet sa viac o ochoreni/ochoreniach alebo zdravotnom probléme/zdravotnych problémoch, ktoré su
predmetom skusania/dobrovolného vyskumu;

e na Ucely hldsenia Udajov o bezpecénosti, napriklad o neZiaducich reakciach alebo udalostiach, staznostiach na
produkt alebo tehotenstvach, suvisiacich so skisanym produktom a/alebo poméckou pouzitymi v tomto skusani
ich vyrobcovi;

e uhradit vam cestovné naklady na Géast na navstevach v skusani; a

e poskytnut vam lie¢bu a ndhradu zdravotnych vydavkov v pripade ochorenia alebo ujmy na zdravi v suvislosti so
skasanim.

Spolo¢nost AbbVie méze pouzit vase osobné Udaje vratane vasich zakédovanych udajov na zaklade vasho suhlasu,

opravnenych zaujmov spolocnosti AbbVie v rdmci vedeckého vyskumu opisaného v tomto dokumente alebo na

splnenie zakonnej povinnosti.

Vase kddované Udaje ziskané pre toto skusanie/dobrovolny vyskum sa mézu pouZit aj na kompatibilné ucely

v pokracujucich projektoch lekarskeho vyskumu alebo na ucely vedeckého vyskumu, ktorych konkrétne

podrobnosti nemusia byt v si¢asnosti zname. M6zu zahfriat nasledovné:

e dalSie skimanie bezpecnosti alebo Ucinnosti akéhokolvek medicinskeho produktu alebo liecby zahrnutej do
skusania;

o identifikacia novych lekdrskych pouziti akéhokolvek medicinskeho produktu alebo lie¢by zahrnutej do skusania;

e dalSie skimanie ochorenia/ochoreni alebo stavu/stavov, ktoré si predmetom skusania, alebo podobnych
ochoreni alebo stavov,

e analyza toho, ako mdze spolo¢nost AbbVie zlepsit procesy svojho klinického vyskumu.

Skusajuci lekar je povinny okamzZite informovat ovasej Ucasti v tomto skusani vasu zdravotnu poistoviiu

a vSeobecného lekara. Vas skusajuici lekar je tiez povinny okamzite informovat vasu zdravotnu poistovriu o vsetkych

zavaznych neZiaducich udalostiach a neocakavanych zavaznych neziaducich reakciach, ktoré sa pocas vasej ucasti

v skdsani vyskytnu.

Kto dostane moje osobné udaje a biologické vzorky?

Skdsajuci lekar a personal poskytnu vase zakddované udaje a biologické vzorky spolo¢nosti AbbVie a jej zastupcom
na vyssie uvedené Ucely. Skusajuci lekar, personal a spolo¢nost AbbVie mézu poskytnut vase zakddované udaje
a biologické vzorky svojim pobockdam, ako aj svojim poskytovatelom sluzieb a vyskumnym partnerom v krajinach
po celom svete. Skusajuci lekar a personal mozu vaSe osobné Udaje a zakddované uUdaje poskytnut aj
poskytovatelom sluZieb, ktori pomahaju pri realizacii skisania. Skusajuci lekar, personal a spolo¢nost AbbVie mozu
poskytnut vase osobné Udaje aj regulaénym organom v krajinach na celom svete a etickym komisiam zodpovednym
za dohlad nad tymto skusanim/dobrovolnym vyskumom. Tieto organy su povinné zabezpelit, aby sa vyskum
vykondval riadne a v sulade s pravnym poriadkom a etickymi poZiadavkami a na splnenie svojich povinnosti mézu
pouzit vase osobné Gdaje. Regulacné drady mézu pouzit vase osobné Udaje aj s cielom posudit a potvrdit platnost
zisteni skusania.

Spoloc¢nost AbbVie méze poskytnut osobné Udaje obsiahnuté v bezpecénostnych tdajoch vyrobcovi medicinskeho
produktu a/alebo pomécky, ktord sa pouziva v tomto skusani. Spolocnost AbbVie poskytuje vyrobcovi Gdaje
0 bezpecnosti na zaklade legitimneho zaujmu v oblasti dodrzZiavania pozZiadaviek na hlasenie Gdajov o bezpecnosti.
Vysledky tohto skusania/dobrovolného vyskumu vratane zakddovanych udajov sa moézu publikovat v spravach
o skusani alebo vo vedeckych prezentaciach. MozZu sa pouzit aj vo vzdeldvacich, propagacnych, marketingovych
a komerénych materidloch, ktoré sa verejne distribuujd po celom svete a tykaju sa skisaného produktu/skusanych
produktov alebo ochorenia/ochoreni, ktoré si predmetom skusania. Informacie alebo prvky, na zaklade ktorych
mozno zistit vasu totoZnost alebo ktoré by sa dali primerane pouZit na zistenie vasej totoZnosti, sa v zaujme
ochrany vasej totoZnosti odstrania.
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Co sa stane s mojimi biologickymi vzorkami a osobnymi udajmi?
Biologické vzorky
Ak svoju Ucast v skusani zrusite alebo ju zrusime my, biologické vzorky, ktoré sme vam odobrali v rdmci skdsania,
sa budu dalej uchovavat a analyzovat, ako sa to opisuje v tomto dokumente, a to za predpokladu, Ze svoje povolenie
vyslovne neodvolate. Ak odvolate svoje povolenie s pouzivanim vasich biologickych vzoriek, nezaénu sa vykonavat
Ziadne nové vyskumné prace a vase biologické vzorky sa znicia, ak regulac¢ny organ nebude od spolo¢nosti AbbVie
pozadovat, aby ich uchovavala. Ak spolo¢nost AbbVie a/alebo ostatni vyskumni pracovnici podrobili vase biologické
vzorky testovaniu skor, ako ste svoje povolenie zrusili, spolo¢nost AbbVie bude kvéli regulaénym poziadavkam,
ktoré maju za ciel zaistit celistvost vedeckého vyskumu, moct vysledky testov nadalej pouzivat a spristupriovat
a uchovavat Gdaje vytvorené na ich zaklade.

Osobné udaje
Ak svoju ucast v skusani zrusite alebo ju zrusime my, skisajuci lekar a personal m6zu nadalej sledovat vas zdravotny
stav. Ak budete zo skdsania vylucena kvoli tomu, Ze otehotniete, skisajuci lekar a personal vas budu dalej sledovat
a ziskavat informacie o vasom tehotenstve. Tieto informacie budu zahffiat nasledovné:
e datum poslednej menstrudcie,
e vSeobecné informacie o vasich predchadzajucich tehotenstvach, napriklad:
o pocet tehotenstiev a ich vysledok,
o pocet dobrovolnych alebo spontannych potratov,
e informacie o vasom terajSom tehotenstve, napriklad:
o formy pouZivanej antikoncepcie,
o odhadovany a skuto¢ny datum pérodu,
o komplikacie pocas tehotenstva alebo pérodu,
e po narodeni dietata:
o pdrodnd hmotnost a dizka dietata,
o pohlavie dietata,
o informacie o pripadnych vrodenych chybach dietata a testoch alebo vysetreniach, ktoré boli
vykonané na ich diagnostikovanie.
Svoj suhlas so ziskavanim vasich osobnych Gdajov moZete kedykolvek odvolat alebo mézete odvolat svoj suhlas
s Ucastou v procese dalSieho sledovania. Skusajuceho lekdra by ste o tom mali informovat v pripade vasho
odstupenia alebo vylucenia zo skudsania.
Aj ked odvolate svoj suhlas s Ucastou v dalsom sledovani alebo odvolate svoj sihlas so zhromaZzdovanim vasich
osobnych Udajov, stdle mdzeme zhromazdovat obmedzené mnoistvo novych osobnych Gdajov: (i) informacie
o vasom stave prezitia z dostupnych verejnych zaznamov a (ii) bezpe€nostné informacie, ktoré mézu suvisiet s vasou
Gcéastou v skasani. Tento typ informacii musime nadalej zhromaZzdovat kvoli zikonnym a regula¢nym poziadavkam
a opravnenym zaujmom spolocnosti AbbVie v oblasti vedeckého vyskumu opisaného v tomto dokumente.
Osobné udaje, ktoré uz boli ziskané pred vasim odstipenim, nie je mozné zo zaznamov vymazat kvéli zachovaniu
vedeckej integrity skusania.
Skusajuci lekar, personal a spolo¢nost AbbVie budi mozno povinni zahrndt vase informacie do analyz a sihrnnych
vysledkov klinického skidsania, nie viak sposobom, na zaklade ktorych by doslo k odhaleniu vasej totoZnosti.

Ako budu moje osobné udaje a biologické vzorky chrdanené?

Skusajuci lekar a personal budu vase osobné tGdaje uchovavat v zabezpecenom uloZisku s obmedzenym pristupom.
Zo zakona su povinni chranit dévernost vasich osobnych udajov a pouzivat a spristupriovat ich len tak, ako sa to
opisuje v tomto dokumente. Zastupcovia spolo¢nosti AbbVie, auditori, zdravotné poistovne, regulacné organy
a eticka komisia, ktord dohliada na toto skusanie/dobrovolny vyskum, mozu ziskat pristup k osobnym Udajom
uloZzenym v bezpe¢nom ulozZisku na pracovisku skisania s cielom overit, ¢i sa Udaje skusania/dobrovolného
vyskumu prezentuju presne a ¢i sa skuisanie/dobrovolny vyskum vykonava spravne. Skusajuci lekar bude vase
osobné Udaje uchovavat po dobu minimalne 25 rokov alebo pocas dlhsieho obdobia, ak sa to poZaduje na zdklade
dohody so spolo¢nostou AbbVie.
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Spolo¢nost AbbVie bude zakdédované Udaje a biologické vzorky, ktoré bude dostavat, uchovavat v zabezpeéenom
UloZisku s obmedzenym pristupom. Spolo¢nost AbbVie zaviedla bezpecnostné opatrenia, aby predisla pristupu
k vasim zakédovanym Gdajom a biologickym vzorkdam zo strany neopravnenych osdb. Spolo¢nost AbbVie bude vase
zakddované (daje a biologické vzorky pouzivat len na Ucely opisané v tomto dokumente. Spolo¢nost AbbVie bude
pred poskytnutim vasich zakédovanych Udajov vyzadovat od kazdej zo svojich pobociek, poskytovatelov sluzieb
alebo vyskumnych partnerov, aby podpisali pisomnu dohodu, na zdklade ktorej musia vase zakédované udaje
chranit a pouzivat len na Uéely opisané v tomto dokumente. Spolo¢nost AbbVie méze uchovavat zakddované Udaje,
ktoré jej budi oznamené, po dobu minimalne 25 rokov alebo kym sa bude skusany produkt pouzivat, alebo dlhsie,
ako to vyZaduju zakony a predpisy EU alebo miestne zdkony a predpisy, a to v stlade so spravnou klinickou praxou
(GCP) a zakonmi a predpismi, ktoré sa tykaju klinickych skasani.

Niektoré pobocky, poskytovatelia sluzieb a vyskumni partneri spolo¢nosti AbbVie mozu sidlit mimo vasho Statu
alebo EU a zakony o ochrane tGdajov platné v takychto $tatoch mézu ponukat nizsiu mieru ochrany nez v EU. Vietky
zakddované Udaje odoslané materskej spolocnosti firmy AbbVie — do spolocnosti AbbVie Inc. v Spojenych Statoch
americkych alebo inym pobockam spoloc¢nosti AbbVie, sa odosielaju podla internych dohéd, ktorych stucéastou je
vzorova zmluva tykajlca sa prevodu Gdajov prevadzkovatelom schvélena EU. Jej képiu si mdZete vyziadat e-mailom
na adrese privacyoffice@abbvie.com. Vsetky prevody zakddovanych uUdajov poskytovatelom sluzieb alebo
vyskumnym partnerom spolo&nosti AbbVie mimo EU sa budi vykondvat v stlade s obmedzeniami vztahujicimi sa
na medzindrodné prevody tdajov, ktoré platia podla zakonov EU o ochrane tdajov.

MézZem nahliadnut do svojich zdznamov v skusani? Aké su moje prdva?

Opis tohto klinického skusania bude k dispozicii na stranke Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv
https://www.sukl.sk/sk/klinick-skanie-liekov/databza-klinickho-skania?page id=2788 v Slovencine a na stranke
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=skv v Angli¢tine.

Opis tohto klinického skusania bude k dispozicii na stranke http://www.ClinicalTrials.gov, ako to vyZzaduju pravne
predpisy USA. Tato webova stranka nebude obsahovat Ziadne informacie, na zaklade ktorych by bolo mozné
identifikovat vasu osobu. Webova stranka bude obsahovat maximalne zhrnutie vysledkov. Tuto webovu stranku
mbzete kedykolvek navstivit.

Suhrn vysledkov skisania spolu so sihrnom vysledkov pre laicku verejnost bude dostupny aj v databaze a na portali
EU zndmom ako Informacny systém pre klinické skisania (CTIS) priblizne jeden rok po uplnom dokonéeni skisania
alebo neskor. Presny termin bude zavisiet od typu skusania a harmonogramov regulaénych organov. Tieto
informacie budu dostupné bez ohladu na vysledok skisania, a nebudu obsahovat informacie, na zaklade ktorych
by vas bolo mozné identifikovat. K tymto sihrnom budete mat pristup v databaze EU kratko po ich spristupneni
pomocou nasledujiceho ¢&isla skisania v EU: 2024-518998-33. Ak potrebujete pomoc s porozumenim tymto
webovym strankam alebo mate otdzky tykajuce sa informacii o skusani, opytajte sa skusajuceho lekara alebo
personalu.

Mate pravo nahliadat do svojich zdznamov v skdsani a ziskat ich kdpiu alebo poZiadat o opravu, ak sa domnievate,
Ze vase osobné udaje nie su presné alebo Uplné. Zoberte na vedomie, Ze pocas vasej Ucasti v skisani moze nastat
situacia, ked budete mat obmedzeny pristup k svojim zaznamom. Ak by ste v takejto situacii poZzadovali okamzity
pristup k svojim zaznamom v skusani, mozno nebudete mdct v skdsani pokracovat. V pripade, Ze sa zucastnite
dobrovolného vyskumu, tento vyskum nepomoéze vasmu lekarovi ani skusajucemu lekarovi pri liecbe vasho
ochorenia. Z tohto dovodu vysledky testov vykonanych v rdmci dobrovolného vyskumu vam nebudu poskytnuté ani
nebudu zahrnuté do vasich zdravotnych zaznamov.

Okrem toho mate pravo poZadovat informéacie o tom, ako sa zakddované informacie, ktoré su nahlasované
spoloc¢nosti AbbVie, a vase osobné Udaje, ktoré ziskava skusajuci lekdr a personal skudsania, pouzivaju a poskytuju
dal$im subjektom. Mézete tiez poziadat o vymazanie alebo obmedzenie pouZivania osobnych tGdajov, ktoré nie su
nevyhnutné v zdujme dodrzania regulacnych poZiadaviek a uZ viac nie suU potrebné. To znamenad, Ze mozino
nebudeme méct vymazat alebo obmedzit pouzivanie zakddovanych udajov a/alebo osobnych Gdajov v pripade, ze
ich uchovavanie/dalsie pouzivanie vyzaduju zakony, ktoré sa tykaju klinického skisania alebo zakony tykajuce sa
vaSej zdravotnej dokumentacie vedene]j podla zdkona 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti v platnom zneni.
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Zoberte na vedomie, Zze vzhladom na to, Ze spolo¢nost AbbVie uchovéva len zakddované Udaje, nemusi byt schopna
na vasu Ziadost plne odpovedat.
Svoju poziadavku tykajucu sa zakdédovanych ddajov, ktoré uchovava spoloénost AbbVie, by ste mali adresovat
pracovisku skusania a poziadat ho, aby vasu Ziadost posunulo spolo¢nosti AbbVie. Ak spolo¢nost AbbVie nedokaze
vasej ziadosti vyhoviet, uvedie dovod.
Mate tiez pravo odvolat svoje povolenie na ziskavanie, pouZivanie a poskytovanie vasich osobnych Gdajov. Viac
informacii najdete v ¢asti ,,Dobrovolna ucast a zruSenie suhlasu” v tlacive , Informécie pre ucastnika klinického
skdsania a formular informovaného suhlasu”. V pripade odvolania vasho povolenia spolocnost AbbVie bude aj
nadalej opravnena spracovévat vase zakdédované Udaje ziskané do momentu odvolania.
Zoberte na vedomie, Ze ak vas znepokojuje, ako spolo¢nost AbbVie pouziva vase zakdédované (daje alebo ako
skusajuci lekdr ¢i personal pouZivaju vase osobné Gidaje, mate pravo podat staznost na Urad pre ochranu osobnych
Udajov Slovenskej republiky (Budova Park One, Namestie 1. maja 18, 811 06 Bratislava, Slovenska republika).
V Casti ,Kontakty“tlaciva ,, Informacie pre Ucastnika klinického skisania a formular informovaného sihlasu” najdete
informacie o tom, na koho sa obratit, ak chcete poZiadat o kdpiu svojich zaznamov v skdsani, ziskat k nim pristup
na Ucely opravy svojich osobnych tdajov, alebo poZiadat o informacie ¢i poloZit otazky alebo vyjadrit znepokojenie
v slvislosti s tym, ako sa vase osobné Udaje pouzivaju a poskytuju inym subjektom.

Potvrdenie o ochrane osobnych udajov:

e Beriem na vedomie zhromaZzdovanie, pouZivanie a dalSie poskytovanie mojich osobnych Udajov, ako je
opisané v tomto dokumente.

Dokument bude podpisany v dvoch exemplaroch. Beriem na vedomie, Ze po podpisani tohto dokumentu dostanem
ja alebo moj zakonny zastupca a pracovisko original tohto dokumentu.

Meno a priezvisko ucastnika (tlacenym pismom, Udaje vyplni osoba, ktora podpisuje)

Podpis ucastnika Datum
(alebo podpis zakonného zastupcu, ak je to relevantné)

Meno a priezvisko zadkonného zastupcu (ak je to relevantné) (tlaenym pismom, udaje vypini osoba, ktora
podpisuje)

Meno a priezvisko nestranného svedka (ak je to relevantné)* (tlacenym pismom, udaje vyplni osoba, ktora
podpisuje)

Podpis nestranného svedka Datum

*PouZite v pripade, ak ucastnik nie je schopny precitat si tento dokument (napriklad je nevidiaci alebo negramotny). Nestranny
svedok je osoba, ktord je nezavisld od KS a ktort neovplyvriuju osoby spolupracujice na KS. Svedok musi byt pritomny pocas
celého pohovoru informovaného suhlasu. Nestranny svedok precita ucastnikovi klinického skusania formuldr informovaného
suhlasu a vsetky dalSie pisomné informdcie pre ucastnika. Podpis svedka znamend, Ze informdcie v tomto dokumente boli
ucastnikovi poskytnuté a zdalo sa, Ze im porozumel.
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