STRANA 12z04
LBL 2018 Cislo EudracCT: 2017-001691-39

Informdcia ohladne spracovania osobnych Gdajov narodnych koordinatorov krajin zticastnenych
na klinickom teste LBL 2018 (Cislo EudraCT: 2017-001691-39)

Tymto chceme splnit povinnost informovania v zmysle Clanku 13 GDPR.

1. Ktoré udaje/typy udajov st dotknuté?

Narodni koordinatori (NCI): osobné Udaje (napr. meno, adresa institicie, e-mailova adresa, Zivotopis,
tlacivo odhalujuce financnd situdciu, potvrdenia), poskytnuté ndm (NHL-BFM Studienzentrale der
Kinderonkologie na Univerzitnej klinike Minster (koordinujuci Urad studie), ZKS Munster) v savislosti so
Studiou.

2. Ucel spracovania:

Vykonanie klinického testu v sulade so zdkonom a spravnou klinickou praxou.
3. Pravny podklad:

Arzneimittelgesetz (AMG — Nemecké farmaceutické zdkony)

Vyhlaska o pouziti spravnej klinickej praxe pri vykone klinickych testov s farmaceutickymi prostriedkami
na ludskych subjektoch (GCP-V)

Smernica pre spravnu klinicku prax E6(R2) Helsinskej deklaracie
4. Recipienti:

Vase Udaje budu uloZené predovsetkym v centre studie NHL-BFM pediatrického onkologického
oddelenia na Univerzitnej klinike Miinster a na Zentrum fir Klinische Studien (ZKS) na Univerzite
Minster a ZDM-GPOH (Zentrales Datenmanagement der Gesellschaft fiir Padiatrische Hamatologie und
Onkologie) v Hannoveri. V kontexte in$pekcii alebo auditov vase Udaje mozu byt prehliadané osobami

s prisluSnym opravnenim.

Vase kontaktné Gdaje (meno, adresa institlcie, e-mailova adresa) su tieZ zaznamenané v plane testu LBL
2018. Plan testu bude prezentovany prislusnym organom zuc¢astnenych krajin a ich etickych komisii ako
sUcast procesu podavania ziadosti, ako aj vsetkym zic¢astnenym centram testovania a institdciam
zapojenym do vykonu Studie.

5. Specificka doba ulozenia dat:
Vase udaje budu ulozené / uchované po dobu trvania $tudie na najmenej 25 rokov po ukonceni Studie.

Vsetky osobné udaje budu potom anonymizované, pokial nebude poZadované inak v sulade s dobou
uchovania stanovenou zdkonom, stanovami asociacie alebo zmluvnymi dohodami.
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6. Poskytnutie osobnych tidajov predmetnou zmluvnou stranou:

Poskytnutie Udajov uvedenych v bode 1 je vyZzadované zdkonov v zmysle usmernenia pre spravnu
klinicku prax (GCP). Ak neposkytnete prislusné Uidaje a nedate suhlas k tomu, aby Udaje boli postupené
vysSie uvedenym recipientom, nebude vdm dovolené zic¢astnit sa klinickej skusky.

7. Kontaktné udaje zodpovednych stran:

NHL-BFM Studienzentrale, Standort Miinster
Universitatsklinikum Minster

Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin
Padiatrische Hamatologie und Onkologie
Albert-Schweitzer-Campus 1, Gebdude Al
48149 Munster

Tel.: 0049 (0)251-8355696

e-mail: LBL2018@ukmuenster.de

8. Kontaktné tidaje bezpecnostného oddelenia:

Universitatsklinikum Munster
Datenschutzbeauftragter UKM
Albert-Schweitzer-Campus 1

48149 Munster

e-mail: datenschutz@ukmuenster.de

9. Upozornenie na prava predmetnej strany:

V zmysle ¢lanku 13 1l b Datenschutzgrundverordnung (VSeobecné nariadenie o ochrane Gdajov/GDPR),
mate:

Pravo na pristup k udajom (Clanok 15 GDPR a § 34 BDSG/Federalny zékon o ochrane dat)
Pravo namietat (Clanok 21 GDPR a § 36 BDSG)

Pravo na prenosnost tdajov (Clanok 20 GDPR)

Pravo na vymazanie (Cldnok 17 GDPR a § 35 BDSG)

Pravo na obmedzenie spracovania (Clanok 18 GDPR)

Pravo na opravu (Clanok 16 GDPR)

Pre uplatnenie uvedenych prav pouzite, prosim, tladivo, ktoré mozete najst na Internete na uvedene;j
adrese:

www.betroffenenrechte.ukmuenster.de

Alternativne mbzZete pouzit tlacivo vydaného pre vas Oddelenim pravnych veci a externého
financovania (Geschdftsbereich Recht und Drittmittel), Albert-Schweitzer-Campus 1, building D 5.

TieZ mate pravo predniest svoje pripadné namietky dozornému organu:
Landesbeauftragte fiir Datenschutz und Informationsfreiheit
Nordrhein-Westfalen

Postfach 20 04 44

40102 Dusseldorf

Tel.: +49 211 38424-0


mailto:LBL2018@ukmuenster.de
mailto:datenschutz@ukmuenster.de
http://www.betroffenenrechte.ukmuenster.de/
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10. Pravo na odvolanie

Mate pravo kedykolvek odvolat vas suhlas k spracovaniu vasich adajov (zrusenie). Odvolanie vasho
suhlasu neovplyvni zakonnost spracovania vykonaného predtym, ako bolo vase prehlasenie odvolania
dorucené. (Odvolanie s uc¢innostou len do budtcnosti). Prosim, adresujte svoje prehlasenie odvolania
zodpovednej strane.

Ak suhlasite s vysSie uvedenym spracovanim vasich osobnych udajov, prosime vas, aby ste podpisali
nasledujlce prehlasenie o suhlase a poslali ho spolu s dokumentmi potrebnymi pre klinickd skasku na
nasledujicu adresu.

NHL-BFM Studienzentrale, Standort Miinster
Universitatsklinikum Minster

Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin Padiatrische
Hamatologie und Onkologie
Albert-Schweitzer-Campus 1,

Gebdude Al 48149 Minster

Tel.: 0049 (0)251-8355696

e-mail: LBL2018@ukmuenster.de


mailto:LBL2018@ukmuenster.de
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Vyhlasenie suhlasu so spracovanim osobnych tidajov v ramci klinickej skusky LBL 2018

Tymto prehlasujem svoj dobrovolny suhlas so zberom a spracovanim mojich osobnych Udajov, ako je
opisané vyssie. Bol som v tejto veci adekvatne informovany a dostal prileZitost klast otazky. Tiez som

bol upozorneny na doésledky odstipenia od méjho vyhldsenia suhlasu z hladiska zakona o ochrane
udajov.

_ Sdhlasim tieZ s tym, aby bolo uvddzané moje meno vo verejne pristupnom registri Studie
(napr.ClinicalTrials.gov)

_ Sdhlasim tieZ s tym, aby bolo uvddzané moje meno vo verejne pristupnom hlaseni po ukonceni
studie.

Miesto, datum

Priezvisko, meno

Podpis/peciatka



