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Formulaf souhlasu s poskytnutim udajli téhotné partnerky ucastnika klinického hodnoceni v3

Téhotna partnerka ¢.

FormulafF souhlasu s poskytnutim osobnich tdaji téhotné partnerky tcastnika
klinického hodnoceni

Nazev klinického Multicentrické, randomizované, oteviené klinické hodnoceni faze 3

hodnoceni: hodnotici bezpecnost a Ucinnost epcoritamabu + rituximabu a
lenalidomidu (R? ) ve srovnani s chemoimunoterapii u dfive
neléceného folikularniho lymfomu (EPCORE™FL-2)

Cislo protokolu: M22-003

Zadavatel: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061
Ludwigshafen, Némecko

Lokalni zastupce zadavatele: AbbVie s.r.0., Bucharova 2817/13, Stodulky, 158 00 Praha 5,
Metronom Business Center

KONTAKTNi UDAIJE:

Zkousejici (zkousejici 1ékaF):  <<jméno hlavniho zkousejiciho>>
<<adresa hlavniho zkousejiciho>>
<<telefonni ¢islo (v pracovni dobu)>>

<<telefonni cislo (dostupné 24 hodin denné)

Pracovisté klinického <<nazev pracovisté klinického hodnoceni>>
hodnoceni:
Eticka komise <<Nazev EK>>

<<Telefonni ¢islo na EK>>
<<Adresa EK>>

Ucel tohoto souhlasu

Vas partner (biologicky otec Vaseho ditéte) se ucastni nebo se ucastnil vyzkumného klinického
hodnoceni, jehoZz zadavatelem je spolecnost AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG hodnotici
epcoritamab. Zadavatel a jeho lokalni zastupce jsou vtomto dokumentu oznacovani jako Abbvie.
Zaddme Vas o souhlas s poskytnutim osobnich zdravotnich Gdaji o V&as, o Vaem soucasném a o
minulych téhotenstvich a o Vasem ditéti, protoze Vas partner nam sdélil, Ze jste otéhotnéla béhem
doby, kdy se ucastnil vyzkumného klinického hodnoceni.

Proc€ chceme ziskavat udaje

Ve vyzkumu provedeném na zvifatech méla mlddata zdravotni problémy, pokud byl jejich rodicim
poddan epcoritamab. Na zakladé tohoto vyzkumu na zvifatech se muze vyskytnout vétsi riziko problémf
s Vasim téhotenstvim nebo poskozeni Vaseho ditéte, jako je predCasny porod, snizeny rlst nebo
vrozené vady, kdyZ otec Vaseho ditéte uziva epcoritamab. Abbvie by se chtélo dozvédét vice o tom, jak
epcoritamab muzZe ovlivnit téhotenstvi a dité, zkousejici Iékar a personal budou ziskavat osobni
zdravotni Udaje o Vas, Vasich téhotenstvich a Vasem ditéti, jak je popsano v tomto formulafi.
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Jaké udaje chceme ziskavat

Pokud budete souhlasit, budou zkousejicim doktorem a personalem od Vas, Vaseho lékafe a/nebo z
Vasich lékarskych zaznamu ziskany nasledujici udaje o Vas, o Vasich minulych téhotenstvich a o
soucasném téhotenstvi a o Vasem ditéti:

e Vase jméno, adresa, telefonni ¢islo, datum narozeni, Cislo zdravotni dokumentace a/nebo dalsi
identifikujici informace

e Vase datum posledni menstruace
e Obecné udaje o Vasich minulych téhotenstvich, které mohou zahrnovat:
o pocet téhotenstvi a jejich vysledek,
o pocet planovanych nebo spontannich potratq,
¢ Udaje o Vasem soucasném téhotenstvi, které mohou zahrnovat:
o typy poutzité antikoncepce,
o odhadované a skutec¢né datum porodu,
o komplikace béhem téhotenstvi nebo porodu.
e Po narozeni ditéte:
o porodni hmotnost a délka Vaseho ditéte,
pohlavi Vaseho ditéte,

O udaje o jakychkoli vrozenych vadach Vaseho ditéte a jakychkoli vysetfenich nebo postupech,
které byly provedeny pro jejich diagndzu.

Tento typ informaci se oznacuje jako ,,0sobni Udaje” a jsou chrdnéné zdkonem na ochranu osobnich
udajl v Evropské unii (EU). AbbVie a zkousejici Iékar a personal pracujici pro toto KH musi dodrZovat
tento zakon. Pred tim, nez budou osobni Udaje pfedany AbbVie, zaméni zkousSejici Iékar a personal
vSechny informace, které by Vas a nebo Vase dité mohly pfimo identifikovat (jako je Vase jméno,
jméno Vaseho ditéte, adresa a kontaktni Udaje) za genericky kéd, ktery mize AbbVie propojit s Vasi
identitou. Osobni Udaje bez identifikujicich informaci jsou oznacovany jako , kédované udaje.”

Sponzor je spravcem udaji o osobnich Udajich shromazdénych pro ucely popsané v tomto formulafi,
protoZe sponzor je zodpovédny za rozhodovani o tom, jaké osobni Udaje budou shromazdovany pro
Ucely popsané v tomto formuléfi a jak budou pouzity. To zahrnuje jak kddované Udaje sdilené s AbbVie,
tak i osobni Udaje obsazené ve studijnich dokumentech, které jsou vedeny na pracovisti klinického
hodnoceni. Sponzor neni sprdvcem udajli o osobnich udajich obsazenych ve vasem lékarském
zaznamu, protoZe sponzor neni zodpovédny za rozhodovani o tom, jak budou vase osobni Udaje
pouzity pro vasi Iékafskou péci.

Jak je popsano vyse, Abbvie ziska pouze kddované udaje a nebude mit moznost V4as a nebo Vase dité
pfimo identifikovat.

Informace o duvérnosti a dobrovolné ucasti

Zadame Vas o souhlas se shromazdénim, pouzitim a sdilenim osobnich Gdaji o Vas a Vasem ditéti s
ostatnimi, jak je uvedeno nize. Pokud neposkytnete tento souhlas, nebudeme ziskavat zadné osobni
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zdravotni Udaje o Vas nebo o Vasem ditéti uvedené v tomto dokumentu. Pokud budete souhlasit s
podpisem formulare souhlasu s poskytnutim osobnich Gdaji téhotné partnerky ucastnika klinického
hodnoceni, ziskame o Vas a Vasem ditéti zdravotni osobni Udaje popsané v tomto formulafi. Podle
zékona o ochrané Udaji Evropské unie (EU) a zdkon( na ochranu osobnich Gdajii platného v Ceské
republice, jsou tyto osobni Udaje chranéné a nelze je pouzivat bez Vaseho souhlasu, pokud to jinak
nepovoluje zdkon.

Kdo bude mit pristup k mym osobnim udajim a k osobnim udajim mého ditéte?

Zkousejici |ékar a personal bude sdilet Vase kddované Udaje a kddované Udaje Vaseho ditéte s AbbVie
a jejimi zastupci pro uUcely uvedené vtomto souhlasu. AbbVie muze sdilet Vase kddované udaje se
svymi pobockami a rovnéz s vyzkumnymi partnery v zemich na celém svété. AbbVie mize také sdilet
Vase osobni Udaje a osobni udaje Vaseho ditéte s regulacnimi urady v zemich na celém svété a s
etickymi komisemi zodpovédnymi za dohled na timto KH pro ovéreni, Ze jsou studijni data hlasena
presné a pro potvrzeni validity zjisténi z KH.

Nasledujici osoby a subjekty mohou mit pfistup k Vasim osobnim udajim a osobnim udajim Vaseho
ditéte (které obsahuji informace, jez Vas a Vase dité mohou identifikovat, v€éetné prfimého pfristupu k
Vasim lékarskym zaznamm) na pracovisti klinického hodnoceni, kde jsou Vase zaznamy uchovavany:

e Abbvie a jeho zastupci, aby se zajistilo, Ze kddované udaje obdrzené od zkousejiciho
lékare a vyzkumného tymu, budou presné,

e zkousejici Iékar a personal, ktery ziskava Udaje o Vdas a o Vasem ditéti,

e regulaéni a vladni Ufady, které reguluji vyzkum v Ceské republice a dalich zemich,
véetné Spojenych statd, aby se zajistilo, Ze jsou dodrZzovany vsechny prislusné zakony a
ovérilo, Ze jsou Udaje z KH hlasSena presné a aby se potvrdila validita zjisténi z KH,

e EK pro ochranu prdv a bezpecnosti osob, jejich osobni Udaje jsou ziskavany a pouzivany
pro vyzkum a pro zajisténi dodrzovani vsech pfrislusnych zakon.

Jak budou ochranény mé osobni udaje a osobni udaje mého ditéte?

Zkousejici Iékaf a personal budou uchovavat Vase osobni Udaje a osobni Udaje Vaseho ditéte na
zabezpedeném misté s omezenym pristupem. Musi podle zdkona chranit dlvérnost Vasich osobnich
udajli a pouzivat a zverejniovat je pouze tak, jak je popsano v tomto dokumentu. Jak je vysvétleno vyse,
pouze ,koédované Uudaje” budou predavana Abbvie.

S Abbvie nebo vyzkumnymi partnery nebudeme sdilet kli¢, ktery bude spojovat kod s Vami nebo Vasim
ditétem. Kddované udaje poskytnuté a pouzité Abbvie a jejimi vyzkumnymi partnery neumozni nikomu
Vasi identifikaci nebo identifikaci Vaseho ditéte.

AbbVie bude uchovavat kédované udaje, které obdrzi na zabezpeceném misté s omezenym pristupem.
AbbVie zavedla bezpecnostni opatieni pro zabranéni tomu, aby neautorizované osoby mély pristup k
Vasim kédovanym udajim a kddovanym udajim Vaseho ditéte. AbbVie bude pouZivat Vase kddované
Udaje a kédované udaje Vaseho ditéte pouze pro ucéely popsané v tomto dokumentu. Pred sdilenim
Vasich osobnich udaji a kédovanych udajd Vaseho ditéte AbbVie uzavie s kazdou ze svych pobocek
nebo s vyzkumnymi partnery pisemnou smlouvu, ve které bude uvedeno, Ze musi chranit Vase
kddované udaje a kdédované udaje Vaseho ditéte a pouzivat je pouze pro ucely popsané v tomto
dokumentu.
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Nékteré pobocky AbbVie a vyzkumni partnefi se mohou nachazet mimo CR nebo EU, kde zakony na
ochranu osobnich udaji nemusi poskytovat stejnou ochranu jako v EU. Zasilani vSech kdédovanych
udaji AbbVie Inc, materské spolecnosti, ve Spojenych statech nebo jinym pobockam AbbVie, podléha
internim dohodam, které zahrnuji smluvni model schvéleny v EU tykajici se prenost dat spravcim.
Kopii lze ziskat zaslanim emailu na adresu privacyoffice@abbvie.com. VSechny prenosy kdédovanych
udaji vyzkumnym partnerdm AbbVie v EU bude provadéno v souladu s mezinarodnimi omezenimi pro
prenos dat, na ktera se vztahuji zakony na ochranu osobnich Gdajli v EU.

Jak budou ziskané osobni udaje o mé a mém ditéti pouZity?

Zkousejici lékar a personal budou pouzivat Vase osobni Udaje pro ziskani informace, jak epcoritamab
uzity Vasim partnerem (otcem ditéte) ovlivnil Vase téhotenstvi a/nebo Vase dité. AbbVie a jeho
vyzkumni partnefi budou mit pfistup, budou pouzivat a sdilet Vase kddovné udaje a kddované udaje
Vaseho ditéte pro: (i) vyzkum, jak mlze epcoritamab plsobit na téhotenstvi a/nebo dité, (ii) splnéni
jejich pravnich a regula¢nich odpovédnosti, véetné dodrzeni povinnosti hlaseni lokdlnim a globalnim
regulaénim uradam (iii) jejich zafazeni do zprdv z klinického hodnoceni nebo v odbornych prezentacich,
ale zpGsobem, kterym nedojde k identifikaci Vas nebo Vaseho ditéte.

Jak dlouho budou uchovdvdny/pouZivany mé osobni udaje a osobni udaje mého ditéte?

Vase osobni Udaje a osobni udaje Vaseho ditéte ziskané zkousSejicim |ékafem a personalem budou
uchovavany pouze tak dlouho, jak to vyZzaduje mistni zakon nebo regulacni predpisy anebo déle bude-li
to tfeba na zdkladé dohody s Abbvie. AbbVie si m{iZe ponechat Vas kédované udaje a kddované udaje
Vaseho ditéte, které ji byly zaslany po celou dobu pouzivani epcoritamabu nebo déle, pokud to vyzaduji
zakony v EU nebo mistni zdkony a regulacni predpisy, v souladu se Spravnou klinickou praxi (SKP) a
zakony regulacnimi opatfenimi platnymi pro KH.

Mohu nahliZet do osobnich udaji, které o mné a mém ditéti byly ziskany; jakaé mam prdva?

Udaje ziskané na zadkladé formulafe souhlasu s poskytnutim osobnich Gdaji té&hotné partnerky
ucastnika klinického hodnoceni budou ve Vasich |ékarskych zaznamech a v Iékarskych zaznamech
Vaseho ditéte. Tyto zdznamy si mlZete kdykoli prohlédnout.

Mate pravo vyzadat si informace o tom, jak jsou kddované udaje zasilané do AbbVie a Vase osobni
Udaje ziskavané zkousejicim lékafem a persondlem pouZivdny a sdileny. MlZete si také vyzadat
vymazani nebo omezeni poufziti jakychkoli Vasich osobnich udajli, které nejsou pozadovany podle
regulacnich pozadavki a nejsou dale nutné. Pamatujte si, prosim, Ze protoze AbbVie uchovavd pouze
kédované udaje, nemusi byt schopna plné odpovédét na Vas pozadavek. Mél(a) byste predat svij
pozadavek ohledné kddovanych udaju, které AbbVie uchovava, pracovisti KH a pozadat pracovisté, aby
Vas pozadavek zaslalo AbbVie. Pokud AbbVie nemuze splnit V43$ poZadavek, uvede dlvod.

Mdte prdvo odvolat svij souhlas se ziskdvanim, pouZitim a sdilenim Vasich osobnich Gdajd a osobnich
Udaju Vaseho ditéte. Pro vice informaci si prectéte prosim ¢ast ,Musim souhlasit a mohu zménit svij
nazor?“nize.

Pamatujte si prosim, Ze pokud mate obavy ohledné toho, jak AbbVie nebo zkousejici |ékaf nebo
personal pouzivaji Vase osobni Udaje a osobni Udaje Vaseho ditéte, mate pravo podat stiznost u
némeckého urfadu pro ochranu osobnich udajd jako u hlavniho Gradu chraniciho osobni Udaje pro
AbbVie nebo u Ufadu na ochranu osobnich tdaja v CR.
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V Casti ,Kontaktni idaje” nize mUzZete najit informace o tom, koho muzZete kontaktovat, pokud budete
chtit vyzadat kopii svych lékarskych zaznam( a lékafskych zaznam( Vaseho ditéte, pristup k nim pro
opravu svych osobnich Udaji a osobnich Udaji Vaseho ditéte nebo vyZzadat informace nebo polozZit
otazky ¢i vznést obavy ohledné toho, jak jsou VaSe osobni Udaje a osobni Udaje Vaseho ditéte
pouzivany a sdileny.

Musim souhlasit a mohu zménit sviij nazor?

Pouze Vy muzZete rozhodnout, zda chcete povolit ziskavani udaja o Vas a Vasem ditéti popsanych v
tomto formulafi. NeZz se rozhodnete, poradte se se svou rodinou, prateli a praktickym |ékarem.
Zodpovime jakékoli otazky, které mulzZete mit, abyste mohla provést informované rozhodnuti.
Nemusite se ziskavanim udaja popsanych v tomto formulari souhlasit. M(zZete také sv(j souhlas kdykoli
a bez uvedeni ddvodu zrusit pisemnym podanim zkousejicimu lékafi. Pokud zrusite svlj souhlas,
ukoncime ziskavani osobnich (dajli, ale budeme dale pouZivat, analyzovat a zverejnovat vSechny
osobni udaje, které jsme ziskali predtim, nez jste zrusila svdj souhlas v dlisledku regulacnich pozadavka,
které jsou navrZeny pro zabezpeceni védecké integrity. Pokud nebudete chtit poskytnout souhlas se
ziskavanim takovych udaji nebo pokud budete souhlasit a pozdéji zménite svlij nazor, nebudete
zadnym zpusobem postihovana nebo neztratite pfistup k |écbé nebo prinosiim pro sebe, své ditéte
nebo svého partnera. Rozhodnuti, Ze neposkytnete souhlas se ziskanim Udajl popsanych v tomto
formulafi, nezabrani tomu, aby mohl Vas partner pokracovat v ucasti v klinickém hodnoceni.

Dalsi dulezité udaje

Prinosy

Ziskané udaje jsou urceny pouze pro vyzkumné Ucely. V souvislosti se souhlasem se ziskavanim a
pouzitim Vasich osobnich Udajd a osobnich Udaji Vaseho ditéte nebudete mit zadny primy pfrinos, ale
udaje mohou pomoci vyzkumnikiim lépe porozumét riziklim a Gcinkim epcoritamabu. Tento vyzkum
muZe pomoci dals$im lidem v budoucnu.

Rizika

Jediné riziko souvisejici s VasSim souhlasem se ziskavanim osobnich udajd popsanych v tomto
dokumentu bude ztrata ddvérnosti. Pamatujte, Ze budeme uchovavat Vase osobni Udaje co mozna
nejvice dlvérné. Prectéte si Cast o davérnosti uvedenou vySe ohledné zplsobu ochrany Vasich
osobnich udaja.

Ndklady

Pokud poskytnete souhlas se ziskdvanim a pouZivanim svych osobnich Udajl a osobnich udaju svého
ditéte popsanych v tomto formulafi, nebudete mit ani Vy ani Vase pojistovna Zadné naklady. Ani Vy ani
Vase dité nedostanete zaplaceno a nebudou Vam hrazeny zadné vydaje, které vzniknou tim, Ze
poskytnete Udaje popsané v tomto formuldfi instituci, zkouSejicimu Iékafi a personalu. Zkousejici lékar
a personal klinického hodnoceni budou placeni za praci vénovanou ziskavani tdaja.

Jste zodpovédna za normalni zdravotni vydaje souvisejici s Vasim téhotenstvim. Podpisem tohoto
formulare se vSak nevzddavate Zadnych svych prav.

Kontaktni informace
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MuzZete polozZit otazky souvisejici s timto formularem, Gdaji, které chceme ziskat a o poufziti ziskanych
udajl a to kdykoli tak, Ze budete kontaktovat |ékare provadéjiciho klinické hodnoceni uvedeného na
strané 1, Etickou komisi (EK) uvedenou na strané 1 tohoto dokumentu, pokud budete mit otazky
ohledné svych prav a pokud nebudete moci vyresit otazky se svym |lékafem nebo pokud budete mit
obecné otazky ohledné toho, co znamend poskytnuti souhlasu se ziskanim, pouZitim, uchovanim a
sdilenim Udaji o sobé a svém ditéti. EK je skupina lidi, ktefi kontroluji vyzkumna klinickd hodnoceni,
aby zjistili, zda spliuji prislusné zakony a etické standardy. EK schvalila klinické hodnoceni a ziskavani
udajli o Vas a Vasem ditéti pro ucely popsané v tomto formulari, ale schvaleni EK znamena pouze, Ze je
mozné zahdjit klinické hodnoceni a shromazdovani udajl. Pouze Vy mulzZete urcit, zda je souhlas s
poskytnutim Udaju o Vas a Vasem ditéti spravnym rozhodnutim.

Pro vyzadani kopie Vasich osobnich Udajli a osobnich Udajd Vaseho ditéte, pouZiti VasSich prav na
pfistup, omezeni nebo opravu, pro vyzadani informaci o tom, jak jsou kédované Udaje hlasené AbbVie
pouZivany a sdileny nebo pokud mate jakékoli otazky, obavy nebo stiznosti ohledné toho, jak AbbVie
pouziva Vase kddované udaje nebo kédované udaje Vaseho ditéte, mlzete kontaktovat [kontaktni
osoba na pracovisti klinického hodnoceni] v ¢asti [kontaktni udaje].

Kromé toho muizZete vznést stiznost u némeckého Uradu na ochranu osobnich udaji jako hlavniho
Uradu pro ochranu osobnich Gdaj(i pro AbbVie nebo u Gfadu na ochranu osobnich tdajd v CR.

Osoba zodpovédna za ochranu osobnich Udajli AbbVie muZe byt kontaktovana na strance
abbvie.com/contactus.html vybérem ,,Dotaz na ochranu osobnich udaji“ nebo odeslanim dopisu na
adresu AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, KnollstralRe, 67061 Ludwigshafen, Némecko.
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FormulaF souhlasu s poskytnutim Udajd téhotné partnerky ucastnika klinického hodnoceni v3

SOUHLAS A SVOLENI
Jméno téhotné partnerky tcastnika klinického hodnoceni:

e Precetla jsem si tento formuldf a obdrZela jsem vysvétleni ohledné osobnich Gdajd, které o mné, mych
téhotenstvich a mém ditéti budou shromaZzdovany. Dostala jsem Sanci poloZit otdzky a mé otazky byly
zodpovézeny.

e Dobrovolné povoluji pristup, ziskavani, uchovavani, pouZiti, zvefejnéni a prenos mych osobnich udaji a
osobnich udaji mého ditéte, jak je popsano v tomto formulafri.

e Obdrzim kopii tohoto formulare souhlasu poté, co jej podepisu.

e Rozumim tomu, Ze se podpisem tohoto formulare nevzddvam zadnych svych zakonnych prav.

Podpis téhotné partnerky ucastnika klinického hodnoceni Datum Cas

Jméno osoby provadeéjici rozhovor o souhlasu s poskytnutim osobnich
udajd (htlkovym pismem)

Poskytl (a) jsem informaci téhotné partnerce ucastnika klinického hodnoceni uvedené vyse (a/nebo jejimu
zdkonnému zastupci) ohledné osobnich Udajd, které budou ziskavany o ni, o jejich téhotenstvich a jejim ditéti.
Téhotna partnerka ucastnika klinického hodnoceni méla dostatek ¢asu na zvazeni informaci a poloZeni otazek.

Podpis osoby provadéjici rozhovor o souhlasu s poskytnutim osobnich Datum
udaju

Potvrzuji, Ze podle pfislusného zdkona jsem zakonnym zastupcem téhotné partnerky ucastnika klinického
hodnoceni uvedené vyse a jsem povéren (a) k podpisu tohoto formulare s poskytnutim osobnich tdaji téhotné
partnerky Ucastnika klinického hodnoceni. Také souhlasim s pouZitim a poskytnutim osobnich Udaji téhotné
partnerky Ucastnika klinického hodnoceni, jak je popsano vyse.

Jméno zdkonného zastupce (hidlkovym pismem)

Podpis zakonného zastupce Datum

Téhotna partnerka tcastnika klinického hodnoceni uvedla, Ze neni schopna &ist. Clen tymu klinického hodnoceni
precetl formuldF souhlasu s poskytnutim osobnich udaji téhotné partnerky Gcastnika klinického hodnoceni
téhotné partnerce Ucastnika klinického hodnoceni, prodiskutoval jej s ni a téhotna partnerka Ucastnika
klinického hodnoceni méla mozZnost poloZit personalu klinického hodnoceni otazky.

Jméno nestranného svédka (hGlkovym pismem)

Podpis nestranného svédka* Datum

*PouZijte, pokud téhotnd partnerka ucastnika klinického hodnoceni neni schopna precist souhlas (napf. je slepd nebo analfabet). Svédek
musi byt pritomny u celého rozhovoru o souhlasu. Podpis svédka znamend, Ze udaje v tomto dokumentu byly téhotné partnerce ucastnika
klinického hodnoceni sdéleny a Ze jim porozuméla.
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