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DOPLNUJICI INFORMACE KE ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU V RAMCI KLINICKEHO
HODNOCENI V SOUVISLOSTI S OBECNYM NARIZENIM O OCHRANE OSOBNiCH UDAJU
(GDPR)

Zikladni informace o studii, ke které se tyto dopliiujici informace vztahuji:
NAZEV STUDIE: Randomizovana, dvojité zaslepens studie faze 3 porovnavajici ucinnost a bezpe¢nost
frexalimabu (SAR441344) viuci placebu u dospélych pacienti s nerelabujici sekundarné progresivni

roztrouSenou sklerozou

ZADAVATEL STUDIE: Sanofi-Aventis Recherche & Développement, 1 avenue Pierre Brossolette, 91380
Chilly-Mazarin, France

ZADATEL: spole¢nost Sanofi s.r.o0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

ZKOUSEJICI: Telefon:

Véazena pani, vazeny pane,

na ditkaz souhlasu s Vasi ucasti ve vySe uvedeném klinickém hodnoceni jste podepsal/a informovany souhlas,
jehoz soucasti byla rovnéz informace o ,,pouziti a ochrané osobnich udaji*. Prostiednictvim tohoto dokumentu
bychom Vas chtéli informovat o podminkach zpracovani osobnich daji v souvislosti s nafizenim (EU)
¢. 2016/679, obecné natizeni o ochrané osobnich udajii (GDPR). Zpracovani osobnich udajii v ramci vyse
specifikovaného klinického hodnoceni probihd na zakladé nize uvedenych zakonnych tituld a pro jejich
zpracovani se proto nevyzaduje Vas souhlas. Vas§ informovany souhlas s u€asti v klinickém hodnoceni vSak
zustava nedotCen a stejné tak 1 Vase zakonna prava, véetné prava kdykoliv souhlas s GiCasti odvolat. Vénujte
prosim pozornost zejména nize uvedenému popisu Vasich prav souvisejicich se zpracovanim osobnich tdaja.

Spravce a zpracovatelé

Spravcem Vasich osobnich 0daji zpracovavanych v ramci této studie je zadavatel studie, spolecnost
sanofi-aventis recherche et développement, 1 avenue Pierre Brossolette, 91380 Chilly-Mazarin, France.
Zadavatel studie povéfil provedenim klinického hodnoceni spolecnost Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26,
160 00 Praha 6 (,,Sanofi*), kterd plisobi jako hlavni zpracovatel VaSich osobnich udajii. Zpracovateli Vasich
osobnich udaji budou déle zkousejici 1ékar a zdravotnické zatizeni.

Povaha zpracovavanych osobnich udaji a pravni zaklad zpracovani

Spolecnost Sanofi a ji povefené treti strany budou zpracovavat VaSe zdravotni informace vedené nikoliv pod
Vasim jménem, adresou apod., ale pouze pod ciselnym kdédem (kdédované udaje). Jedna se o idaje o anamnéze,
uzivanych lécich, a vysledcich vSech vySetieni, které jsou podrobné popsany v dokumentu informovaného
souhlasu. Tyto osobni tidaje budou zpracovany na zaklad¢ Natizeni (EU) 2016/679 (GDPR), ¢l. 6 odst. 1. pism.
f: (opravnény zajem) a dale ¢l. 9 odst. 2. pism. 1: (vefejny zdjem v oblasti vefejného zdravi pro zajiSténi
pfisnych norem kvality a bezpe€nosti zdravotni péce a 1éCivych piipravki) a ¢l. 9 odst. 2. pism. j: (védecky
ucel).

Ucel zpracovini osobnich udaji

Vase osobni udaje (jméno, rodné Cislo, adresa, telefon, email), které neopusti zdravotnické zatizeni, budou
zpracovavany za u¢elem navazani a udrzeni spoluprace mezi Vami a zkousejicim 1ékarem.

Udaje ziskané diky Vasi ucasti ve studii budou analyzovany spolené s idaji vSech ostatnich uéastniki. Aby
mohl hodnoceny piipravek ziskat povoleni k prodeji, vyzaduji kontrolni Gfady, aby zadavatel pouzil ziskané
udaje k planovani dalSiho vyzkumu, k rozSifeni znalosti o daném onemocnéni a souvisejicich obtizich,
a k lepSimu porozuméni tomu, jak hodnoceny ptipravek a podobné 1éky ti¢inkuji v organismu.

Piistup k osobnim ddajum

Zadavatel studie, Sanofi a dal$i smluvni partnefi podilejici se na uskutecnéni klinického hodnoceni dodrzuji
piiméfenou a vyhovujici uroven ochrany osobnich udajti v souladu s GDPR. Zadavatel studie, Sanofi ani dalsi
smluvni partnefi spolupracujici na provedeni studie nebudou znat Vasi totoznost. Udaje jim budou béhem
studie odesilany v kodované podobé za ucelem ochrany VaSeho soukromi (kédovéani osobnich udaji je
provadéno tak, ze je VaSe jméno a kontaktni idaje nahrazeno Ciselnym kodem, aby bylo zajisténo, Zze Vasi
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totoznost bude znat pouze zkouSejici lékaf a jim povéfené osoby na studijnim centru). Pfijemci VaSich
koédovanych udaji ve formé zabezpecCené elektronické databdze jsou zadavatel studie, zkouSejici 1ékar
a kontrolni ufady (napf. Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv SUKL, Evropska lékova agentura EMA nebo americky
Utad pro kontrolu potravin a 1é¢iv FDA). Bude-li databaze udaji urdena ke zvefejnéni, zadavatel studie
piipadné jeho zastupce prezkouma a v pfipad¢ potfeby zpfisni Groveinn ochrany tak, aby nebylo viibec mozné
zpétné urcit totoznost ucastnikl studie (tzv. anonymizace udajli, napf. u vzacnych onemocnéni, kde se studii
ucastni nizky pocet pacientil). Pfijemci zpracovanych udaju (vysledkl studie) jsou kromé zadavatele studie,
spolec¢nosti Sanofi a kontrolnich ufadd také odborné a laicka vetejnost. Vysledky studie budou zvefejnény na
webovych strankéch euclinicaltrials.eu a na webovych strankach zadavatele a/nebo spole¢nosti Sanofi, a to
v pln€ anonymizované formé, ktera neumoznuje zpétnou identifikaci Gcastnikli studie. Ochrana Vasich udajt
(1 biologickych vzorkli) bude zaruCena i1 v ptipad¢, Zze budou odesiliny mimo Evropskou unii, do zemi
s odliSnou urovni pifedpisti na ochranu osobnich Udaji nebo mezinarodnim organizacim spolupracujicim se
zadavatelem na zdklad¢ smlouvy schvalené Evropskou komisi. Aby byla Vasim osobnim udajim zarucena
dostatecna ochrana i za takovych okolnosti, pfijal zadavatel studie dostate¢né zaruky ochrany osobnich udaji
podle pfislusnych pravnich ptedpist, zejména uzaviel se svymi smluvnimi partnery smlouvy zajistujici
dostateCnou troven ochrany osobnich udaji a pokud je to mozné, vyzaduje dodrzovani ,,Zavaznych pravidel
skupiny Sanofi“ (,,Sanofi’s Binding Corporate Rules®) zajiStujicich ochranu VasSich osobnich udaji. Kopii
smluv si mizete vyzadat u Povéience na ochranu osobnich tdajl prostiednictvim nize uvedenych kontaktnich
udajii a do ,,Zavaznych pravidel sanofi“ muzete nahlédnout v koncové Casti webové stranky: www.sanofi.com
v oddile ,,Privacy & Data Protection section®.

Vase pravo vznést namitku proti zpracovani osobnich udaju

Poskytnuti osobnich udaji pro ucel studie je zcela dobrovolné. Kdykoliv v priitbé¢hu studie mate pravo vznést
namitku proti zpracovani osobnich udaji u spolecnosti Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6,
email: gdprsk-cz@sanofi.com, nebo u povétence pro ochranu osobnich udaji (DPO) zadavatele studie na
adrese: Sanofi Data Protection Officer (DPO), 46 Avenue de la Grande Armée, 75017 Paris, France, ktery
zajistuje, ze jsou Vase osobni udaje zpracovany predvidatelnym zplsobem popsanym vysSe, pii zajiSténi
odpovidajici dostatecné ochrany. Vase tidaje pak nebudou dale zpracovavany, pokud zadavatel neprokaze
zavazné opravnéné duvody pro zpracovani, které pfevazuji nad Vasimi zdjmy nebo pravy, pravnimi naroky
a svobodami nebo pokud by bylo zpracovani nezbytné pro splnéni ukolu provadéného z diavodii vefejného
zajmu.

Vase pravo na pristup, opravu, omezeni zpracovani osobnich udaji

Kdykoliv v prubéhu studie mate pravo nahlédnout, opravit nebo omezit ptistup ke svym osobnim tdajim. Toto
pravo muzete vyuzit prostiednictvim zkousejiciho 1ékafe nebo jeho spolupracovnikti. Miizete se také obratit na
spolecnost Sanofi nebo na Data Protection Officer (DPO) zadavatele studie, kontakt viz vySe. Upozoriiujeme,
7e pii zpracovani osobnich udaju v ramci klinického hodnoceni mtize byt VaSe pravo (i) pozadovat vymaz
osobnich udaji, (ii) na prenositelnost osobnich udajii a/nebo (iii) vznést namitku proti zpracovani osobnich
udajii omezeno ¢i ovlivnéno piislusnymi pravni predpisy regulujicimi klinické hodnoceni a bezpecnost 1écivych
ptipravku.

Mate rovn&Z pravo podat stiznost k Utadu pro ochranu osobnich udajii, budete-li mit podezieni na poruseni
piedpist v souvislosti s ochranou osobnich tdajii. Vase udaje budou ulozeny po dobu 25 let od ukonceni studie,
ptfipadné déle, bude-li to vyzadovano jinym zakonem.

Svym podpisem potvrzuji, Ze jsem se seznamil/a s vySe zminénymi informacemi o zpracovani osobnich uda;ji.

JMENO PACIENTKY/PACIENTA:

Podpis: Datum:
(HULKOVYM PISMEM VLASTNI RUKOU) DEN MESIC ROK
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