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Tytul badania:

Poréwnanie skutecznos$ci i bezpieczenstwa walacyklowiru w

profilaktyce transmisji i leczeniu zakazenia
wewnatrzmacicznego u ci¢zarnych z pierwotng infekcjg
wirusem cytomegalii w zaleznos$ci od zastosowanej dawki leku
- pierwsze polskie niekomercyjne badanie kliniczne typu nie

mniejszej skutecznosci (noninferiority trial)

Numer badania:

POL PRENATAL CMV

Uproszczony tytul badania:

Badanie kliniczne (badanie), porownujace skuteczno$¢ i
bezpieczenstwo walacyklowiru stosowanego w profilaktyce i
leczeniu pierwotnego zakazenia wirusem cytomegalii (CMV) u
cigzarnych w zaleznosci od zastosowanej dawki leku.

Sponsor badania:

Instytut Matki i Dziecka (IMiD)

ul. Marcina Kasprzaka 17a, 01-211 Warszawa
Tel.: +48 22 3277 305

Email: dyr@imid.med.pl

Numer badania w UE

2023-508643-46-00

Koordynator Badania:

dr hab. n. med. Tadeusz Issat, prof. IMiD

Lekarz prowadzacy badanie:

Osrodek badawczy:
nazwa, adres oraz  numer
kontaktowy

Numer kontaktowy do lekarza
prowadzacego badanie:

Numer
Pacjentki:

randomizacyjny

1. WPROWADZENIE:

Zaproponowano Pani wzi¢cie udziatu w badaniu klinicznym, poniewaz w trakcie Pani cigzy, pojawity

si¢ u Pani przeciwciata IgM lub wzrosto miano przeciwciat IgG przeciwko CMV. Przed podjgciem

$wiadomej decyzji dotyczacej udzialu w tym badaniu powinna Pani zrozumie¢ na czym ono polega i w

jakim celu jest prowadzone. Pani udziat w tym badaniu klinicznym stwarza szans¢, ze uzyskane

informacje przyczynig si¢ do oceny bezpieczenstwa i skutecznosci walacyklowiru w profilaktyce

transmisji i leczeniu zakazenia wewnatrzmacicznego u ci¢zarnych z pierwotng infekcja wirusem

cytomegalii. Badanie, o ktorym mowa ponizej, ma charakter krajowy, niekomercyjny, jest prowadzone

przez Instytut Matki i Dziecka zwany dalej Sponsorem Badania, dzi¢ki finansowaniu z Agencji Badan
Medycznych (ABM). Celem badania jest pordwnanie skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania

walacyklowiru w profilaktyce transmisji i leczeniu zakazenia wewnatrzmacicznego u ci¢zarnych z

pierwotna infekcja wirusem CMV w zaleznos$ci od zastosowanej dawki.
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2. Z KIM MOGE SIE SKONTAKTOWAC W PRZYPADKU PYTAN?

W kazdej chwili moze Pani zadawaé pytania. Aby uzyska¢ odpowiedzi na pytania dotyczace tego
badania, aby zgtosi¢ uszczerbek na zdrowiu zwigzany z badaniem lub uzyska¢ informacje o procedurach
badawczych, proszg skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym badanie, ktérego dane kontaktowe
znajduja si¢ na pierwszej stronie tego formularza. Pytania dotyczace Pani praw jako dobrowolnego
uczestnika badania mozna kierowa¢ do Biura Rzecznika Praw Pacjenta, ul. Ptocka 11/13, 01-231
Warszawa, e-mail: kancelaria@rpp.gov.pl

Ogodlnopolska bezptatna infolinia 800-190-590 (czynna pn. — pt. w godz. 8:00 - 18:00).
3. INFORMACJE O LEKU

Badanym produktem leczniczym jest walacyklowir, tabletki doustne powlekane. W zaleznosci od czasu
Pani zakazenia, zostanie Pani przydzielona do jednej z dwoch grup i bedzie Pani przyjmowac 16 lub 8
tabletek na dobe, w czterech podzielnych dawkach, co oznacza przyjecie 8 g lub 4 g walacylowiru na
dobe przez okres maksymalnie 18 tygodni. Walacyklowir jest zarejestrowany we wskazaniu
zapobieganiu m.in. zakazeniom cytomegalii (CMV) i chorobie cytomegalowirusowej, jednak nie jest
dopuszczony do obrotu we wskazaniach dotyczacych leczenia prenatalnego. Lek byt stosowany u kobiet
cigzarnych - rejestry populacyjne nie wykazaty zwigkszonego odsetka wrodzonych wad rozwojowych
u noworodkow matek stosujacych walacyklowir w cigzy. Dane te pochodza przede wszystkim z sytuacji
klinicznych, w ktorych leczenie byto stosowane z powodu zakazenia wirusem opryszczki (HSV).

4. RYZYKA I NIEDOGODNOSCI

a) Ryzyko zwigzane z lekiem badanym:

bardzo cze¢sto czesto (>1/100 do niezbyt czesto (=1/1 rzadko (=1/10 000 do <1000)
(=1/10) <1/10); 000 do <1/100)
Bol gltowy Nudnosci, zawroty Leukopenia, Ataksja, zaburzenia mowy,
glowy matoptytkowos¢, drgawki, encefalopatia,

dezorientacja, omamy, |$pigczka, objawy psychotyczne,
zaburzona Swiadomos¢, delirium, anafilaksja
drzenia, pobudzenie

U pacjentdow po przeszczepieniu narzadu, otrzymujacych duze dawki walacyklowiru (8 g na dobg) w
zapobieganiu CMV, reakcje neurologiczne wystepuja znacznie cze$ciej niz podczas podawania
mniejszych dawek stosowanych w innych wskazaniach.

Dane dotyczace stosowania walacyklowiru w okresie cigzy, dostepne z rejestrow cigz
(dokumentujacych wyniki narazenia kobiet w cigzy na walacyklowir) i doswiadczenie po
wprowadzeniu produktu na rynek, nie wskazujg na teratogennos$¢ lub toksyczno$¢ w okresie ptodowym
lub noworodkowym. Badania na zwierzetach nie wykazujg toksycznego wplywu walacyklowiru na
ptodnos¢. Walacyklowir mozna stosowa¢ w okresie cigzy tylko wtedy, gdy oczekiwane korzysci z
leczenia przewazaja potencjalne zagrozenie.

b) Ryzyko zwiazane z procedurami badania

Badania laboratoryjne- pobranie krwi zylnej moze powodowa¢ chwilowy dyskomfort. W zwiazku z
wkluciem igly, celem pobrania krwi zylnej, moga pojawi¢ si¢ bol, zaczerwienienie, tkliwos¢, niewielki

obrzek a czasem zasinienie zwigzane z wprowadzeniem igly.
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Amniopunkcja- amniopunkcja jest badaniem zaliczanym do inwazyjnych badan prenatalnych.
Wykonuje si¢ ja po 15. tygodniu cigzy. Polega ona na naktuciu jamy macicy oraz pobraniu plynu
owodniowego. W ramach badania wykonywana jest w celu umozliwienia analizy DNA CMV w plynie
owodniowym. Obecnie ryzyko powiktan okreslane jest jako 0,1%.

Kordocentezal- inwazyjna metoda diagnostyczna, pozwalajaca na pobraniu krwi z naczynia
pepowinowego ptodu i uzyskanie krwi ptodowej. Zabieg przeprowadza si¢ pod kontrola USG. Operator
nakluwa igla punkcyjng naczynie pgpowinowe, najczesciej zyle pepowinows, z dojscia od strony
lozyska badz od strony jamy owodni. W ramach badania wykonywana jest w celu oceny wiremii i
morfologii plodu. Szacuje sie, ze ryzyko wystapienia najcigzszych powiktan, a wiec zgonu
wewnatrzmacicznego lub konieczno$ci natychmiastowego ukonczenia cigzy w bezposrednim
nastepstwie zabiegu, wynosi obecnie ponizej 0.5%.

Rezonans magnetyczny ptodu- jest nieinwazyjnym i ze wzgledu na brak promieniowania jonizujacego,

bezpiecznym badaniem obrazowym, pozwala na bardzo szczegdtowsa analiz¢ anatomii plodu, tozyska
oraz ocen¢ narzagdoéw jamy brzusznej i miednicy kobiety ci¢zarnej. Badanie wymaga lezenia nieruchomo
przez ok. 40 min, co moze stanowi¢ dyskomfort. Badanie nie moze by¢ wykonane u pacjentek
posiadajacych metalowe implanty (np. ortopedyczne), rozrusznik serca, implanty §limakowe,
neurostymulatory, klipsy metalowe zatozone na naczynia, sztuczne zastawki serca (niektore), odtamki
metalu w ciele. Ponadto badanie jest przeciwwskazane u pacjentek z klaustrofobia.

5. OPIS PROCEDUR I BADAN MEDYCZNYCH ZWIAZANYCH
Z UDZIALEM W BADANIU KLINICZNYM

5.1.BADANIA PRZESIEWOWE (PRESCREENING)?

Faza prescreeningu dla 4000 pacjentek obejmie diagnostyke CMV: Badanie: anty- CMV IgG, anty-
CMV IgM, Awidnos¢ anty-CMV IgG. Dopiero po potwierdzeniu aktywnego zakazenia, mozliwy jest
udziat w badaniu klinicznym

5.2.UDZIAL W BADANIU KLINICZNYM

Calkowity udziat w badaniu potrwa do 33 tygodni i obejmie maksymalnie 9 wizyt w Osrodku
Badawczym w nastepujacych etapach: Kwalifikacja, Faza Leczenia, Faza Obserwacji oraz Ocena Stanu
Zdrowia Uczestniczki i Noworodka. W badaniu planowane jest wtaczenie 200 pacjentek. Opisy wizyt
w badaniu, celem zachowania przejrzystosci, zostaly przedstawione w formie tabelarycznej ponize;j,
jednakze chcieliby$my zwroci¢ Pani szczeg6lng uwage na nastgpujace wizyty:

Wizyta (W4) w 21-22 tygodniu cigzy: Podczas tej wizyty zostanie przeprowadzona amniopunkcja.
Jesli z analizy DNA CMV w plynie owodniowym bedzie ujemny wynik, ta wizyta bedzie dla Pani
wizyta konczaca leczenie w ramach badania i zostanie Pani poproszona o przyjscie na wizyty w ramach
obserwacji. Jezeli wyrazi Pani zgode na udzial w opcjonalnej czgsci dotyczacej farmakokinetyki,
zostanie pobranych od Pani 13 probek krwi w objetosci 4 ml, w nastepujacych punktach czasowych:
,077;0,25;0,5; 0,75; 1,0; 1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 4,0; 6,0; 8,0 i 10 [godziny] po pierwszej tego dnia przyjetej
dawce walacyklowiru. Zostanie Pani poproszona o zostanie tego dnia w Os$rodku. Krew bedzie
pobierana z wklucia centralnego. Pozostale pacjentki beda kontynuowac leczenie walacyklowirem i
zostang poproszone o przyjscie na wizyte (W5).

Wizyta (WS5S) w 26 (+2) tygodniu ciazy: Podczas tej wizyty, wylacznie w przypadku potwierdzenia u

! Wykonywana przy zakazeniu ptodu CMV
2 Dotyczy pacjentek bez potwierdzonego aktywnego zakazenia CMV
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ptodu zakazenia CMV, zostanie przeprowadzona kordocenteza w celu oceny wiremii i morfologii ptodu.

Jest to wizyta konczaca leczenie w ramach badania, ale zostanie Pani poproszona o przyjscie na wizyty
w ramach obserwacji.

Wizyta (W8) w 36 (+2) tygodniu cigzy jest to ostatnia wizyta przed porodem. Podczas tej wizyty nalezy
ustali¢ miejsce porodu i podac je lekarzowi prowadzacemu badanie. Musi Pani wiedzie¢ o konieczno$ci
odbycia porodu w odpowiednim szpitalu, tj. w osrodku III stopnia referencyjnosci, ktéry jest
wyspecjalizowany w postgpowaniu z matka z cytomegalig i jej dzieckiem. Osrodek taki ma bowiem
mozliwo$¢ wykonania w odpowiednim terminie odpowiednich badan u noworodka, a w przypadku
potwierdzenia wrodzonego zakazenia, przekieruje on noworodka do o$rodka zajmujacego sig
specjalistycznym leczeniem cytomegalii wrodzone;.

Osrodek, w ktorym prowadzone jest to badanie kliniczne, posiada III stopien referencyjnosci. Jesli
jednak zdecyduje si¢ Pani rodzi¢ poza Osrodkiem Badawczym, do czego ma Pani pelne prawo, Badacz
przekaze Pani jest ,List do lekarza prowadzacego”, zawierajacy opis przeprowadzonej u Pani
diagnostyki i leczenia (wraz z odpowiednig dokumentacja) i z zaleceniem wykonania okreslonych badan
noworodka, w szczego6lnosci badania DNA CMV w moczu noworodka.

Wizyta (W9) oceniajgca stan pacjentki i noworodka do 21 dnia Zycia jest to wizyta konczaca udziat
w badaniu. Jesli potwierdzone zostanie zakazenie wrodzone Badacz przekaze Pani dalsze zasady
postgpowania zgodnie z zatacznikiem do niniejszej Informacji dla Pacjentki.
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Kwalifikacja Faza leczenia Faza Obserwacji | Ocena
stanu
zdrowia
pacjentki i

noworodka
Nazwa wizyty i punkt | o Z 5 g9 B g
- %02 225 | =2 2
czasowy . g3z FEE g s
B . \ = N
(,tc” oznacza tydzien s %55 g 3 3; g 3 5 g
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zat 223z 23S 8082 88 2z |22 |28 |[Z8&E2s%
Numer wizyty Wi W2 W3 | w43 w54 W6 | W7 | W83 | wo°

Procedury w ramach badania:

Dane demograficzne, | X
wWzrost, kryteria
wlgczenia/wykluczenia

Wywiad — medyczny, | X X X | X X X X X X
leki /  procedury

towarzyszqce,

parametry Zyciowe

Masa ciata X X X | X X X X X X
USG cigzy X X X | X X X X X

Panel badan

laboratoryjnych X3 X X [ X X

pacjentki ciezarnej’

DNA CMV w surowicy

oo . X’ X X
krwi cigzarnej
Farmakokinetyka
acyklowiru w surowicy | X! X2
krwi ciezarnej'’
Amniopunkcja X1
Kordocenteza wraz z X

DNA CMV w  krwi

3 Wizyta konczaca leczenie dla pacjentek z ujemnym wynikiem DNA CMYV w plynie owodniowym. Pozostale
pacjentki kontynuuja leczenie badanym produktem leczniczym.

* Wizyta konczaca leczenie dla pacjentek, ktére kontynuowaly leczenie badanym produktem leczniczym.

5 Ostatnia wizyta przed porodem.

® Wizyta konficzgca udzial w badaniu.

" morfologia, mocznik, kreatynina, klirens kreatyniny, bilirubina, AST, ALT, LDH, GGTP, badanie ogdlne moczu
8 u Pacjentek, ktore wyraza zgode, pozostala po analizie krew zostanie poddana biobankowaniu do przysztych
celéw naukowych

° dodatkowo anty-CMV IgG, anty-CMV IgM, awidno$¢ anty-CMV IgG, w przypadku braku wynikow
wykonanych do 4 tyg. przed wizyta.

10y Pacjentek, ktore wyraza zgode

' pobranie probek krwi przed podaniem leku

12 pobranie probek krwi w 13 punktach czasowych (,,0°’; 0,25; 0,5; 0,75; 1,0; 1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 4,0; 6,0; 8,01 10
[godziny])

13 DNA CMV w plynie owodniowym

POL PRENATAL CMV
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plodu i morfologiq
krwi ptodu '*

Rezonans
magnetyczny pltodu

Zebranie od matki
wywiadu dotyczgcego
badania  fizykalnego
noworodka, skali
APGAR, CMV w
moczu noworodka, X
panelu badan
laboratoryjnych
noworodka'®, wynikow
badan  dodatkowych
noworodka'”

Przekazanie  zalecen
dotyczqcych porodu w
osrodku o wysokim X8
(11) stopniu
referencyjnosci

Przekazanie zasad
postepowania z
uczestniczq i je
dzieckiem jesli
potwierdzone zostanie

zakazenie wrodzone

6. OBOWIAZKI PACJENTEK

Uczestnicy bioragcy udzial w badaniach majg okreSlone obowiazki. Pani obowigzkiem jest
przestrzeganie procedur zgodnie z instrukcjami lekarza prowadzacego badanie oraz uczestnictwo w
zaplanowanych wizytach. Kazda Uczestniczka badania zobowiazuje si¢ do odbycia porodu w osrodku
o odpowiednim (III) stopniu referencyjnosci. Osrodek taki ma bowiem mozliwos¢ wykonania
wszystkich zalecanych badan noworodka w odpowiednim terminie. Jesli zdecyduje si¢ Pani na porod
poza Osrodkiem badawczym, prosze przekaza¢ lekarzowi ,,List do lekarza prowadzacego”, zawierajacy
opis przeprowadzonej u Pani diagnostyki i leczenia (wraz z odpowiednia dokumentacja) i z zaleceniem
wykonania badan noworodka. Jest Pani zobowigzana przynies¢ wyniki tych badan na wizyte W9, w
szczego6lnosci wyniki badania DNA CMV w moczu noworodka. Ponadto, nalezy zgtasza¢ wszystkie
zmiany w stanie zdrowia podczas badania oraz informacje o stosowanych innych lekach, niezaleznie od

14 wylgcznie u kobiet z potwierdzonym u ptodu zakazeniem CMYV,

15 wylacznie u pacjentek z dodatnim wynikiem amniopunkcji na Wizycie W4.

16 morfologia, AST, ALT, bilirubina, badanie ogélne moczu

17 badanie audiologiczne; badanie okulistyczne; badania obrazowe: USG jamy brzusznej, USG
przezciemigczkowe

18 ystalenie miejsca porodu - jesli nie bedzie Pani rodzi¢ w Osrodku Badawczym, zostanie Pani poinformowana o
koniecznos$ci odbycia porodu w osrodku o odpowiednim stopniu referencyjnosci (III) i zaopatrzona w ,,List do
lekarza prowadzacego”, zawierajacy opis przeprowadzonej diagnostyki i leczenia (wraz z odpowiednia
dokumentacjg) oraz zaleceniem wykonania badan noworodka (opisanych w W9). , List do lekarza prowadzacego”
wraz z listg szpitali o odpowiednim stopniu referencyjnosci jest zatacznikiem do Informacji dla Pacjentki.

19 zgodnie z zatacznikiem do niniejszej Informacji dla Pacjentki
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tego, czy uwaza Pani, Ze sg one zwigzane z badaniem. Bedzie Pani réwniez proszona o zwrot

niewykorzystanych lekow badanych i opakowan po lekach do Osrodka.

Stosowanie kazdego leku musi by¢ uzgodnione z badaczem. Podczas badania zabronione sg w
szczegolnosci: cymetydyna, leki nefrotoksyczne (np. aminoglikozydy) oraz inne leki, ktore, co do
zasady, sa przeciwwskazane do stosowania w cigzy

7. MOZLIWE KORZYSCI

Walacyklowir stosowany w dawce dobowej 8 g/dobg w 4 podzielonych dawkach to jedyny lek, ktory
byl podawany w celu leczenia pierwotnego zakazenia CMV w ciazy w poréwnaniu z placebo oraz
wykazano jego skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania. Korzys$ci z niniejszego badania to
zapewnienie diagnostyki w kierunku CMV, leku oraz monitorowanie stanu zdrowia pacjentki.

8. ALTERNATYWNE METODY POSTEPOWANIA

"Ztoty standard" postepowania profilaktycznego i terapeutycznego w przypadku zakazenia wirusem
cytomegalii w cigzy aktualnie nie jest ustalony. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie standardu
organizacyjnego opieki okotoporodowej nie okresla badan w kierunku zakazenia CMV. Polskie
Towarzystwo Ginekologdéw i Potoznikow réwniez nie wydalo rekomendacji dotyczacych przesiewowej
diagnostyki i leczenia zakazenia wirusem cytomegalii w czasie cigzy.

9. KOSZTY I PLATNOSCI ZWIAZANE Z UDZIALEM W BADANIU

Za udzial w tym badaniu nie otrzyma Pani Zzadnego wynagrodzenia. Nie zostanie Pani réwniez
obcigzona kosztami zwigzanymi z wzigciem udziatu w tym badaniu. Lek badany, wizyty w o$rodku
badawczym oraz wszystkie badania i inne procedury zwigzane z badaniem zostang sfinansowane przez
Sponsora.

10. PRZEWIDYWANE WYDATKI
Sponsor nie przewiduje pokrycia kosztow podrozy do/z Osrodka.
11. NOWE INFORMACJE

W przypadku uzyskania nowych dowodow lub informacji o tym badaniu Iub interwencjach z nim
zwigzanych, ktore moga wplyna¢ na Pani gotowos$¢ do kontynuowania badania, zostanie Pani o tym
poinformowana tak szybko, jak to bedzie mozliwe.

12. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU USZCZERBKU NA ZDROWIU

W przypadku uszczerbku na zdrowiu lub choroby zwigzanej z przyjeciem badanego produktu
leczniczego lub jakakolwiek procedurg badawcza, otrzyma Pani odpowiednie leczenie/opieke
medyczng. Zgadzajac si¢ na udzial w tym badaniu nie zrzeka si¢ Pani swoich praw. Lekarz prowadzacy
badanie i osrodek nadal maja obowiazki prawne i zawodowe.

W przypadku poniesienia jakiejkolwiek szkody w wyniku umyslnego dziatania lub zaniedbania (w tym
zaniechania) ze strony Sponsora lub Badacza, zachowuje Pani prawo do dochodzenia roszczenia. Moze
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Pani zglosi¢ swoje roszczenie bezposrednio do Ubezpieczyciela. Wysoko$¢ odszkodowania zostanie

okreslona zgodnie z polskim prawem cywilnym.

Odpowiedzialno$¢ cywilna Badacza i Prowadzacego Badanie/Sponsora za spowodowanie urazu,
$mierci, uszczerbku na zdrowiu uczestnika badania klinicznego (pacjenta) w wyniku dziatan lub
zaniechan Badacza/zespotu badawczego objeta jest polisg ubezpieczeniowg o numerze 436000332792
wydang przez Sopockie Towarzystwo Ubezpieczen ERGO Hestia SA oraz warunkami i zasadami, ktore
powinny by¢ stosowane w odniesieniu do tej polisy zgodnie z Ustawg z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Dodatkowo Sponsor, przed rozpoczeciem tego
badania, uiscit wptate na rachunek bankowy Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych
powolanego przy Rzeczniku Praw Pacjenta. W przypadku uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia w
wyniku udzialu w badaniu klinicznym uczestnikowi badania klinicznego przystuguje $wiadczenie
kompensacyjne. W przypadku $mierci uczestnika badania klinicznego w wyniku udzialu w badaniu
klinicznym $wiadczenie kompensacyjne przystuguje matzonkowi niepozostajgcemu w separacji,
krewnemu pierwszego stopnia, osobie pozostajagcej w stosunku przysposobienia oraz osobie
pozostajacej z uczestnikiem we wspolnym pozyciu. Swiadczenie kompensacyjne nie przyshuguje, w
przypadku gdy uszkodzenie ciata lub rozstr6j zdrowia albo §mier¢ uczestnika badania klinicznego
wynikajg z naturalnego przebiegu choroby.

13. OKOLICZNOSCI 1 POWODY, DLA KTORYCH UCZESTNICTWO PACJENTKI

W BADANIU MOZE BYC PRZERWANE

Lekarz prowadzacy badanie lub Sponsor badania moze w dowolnym momencie wykluczy¢ Panig z tego
badania bez Pani zgody. Moze to nastgpic¢, gdy:

e lekarz prowadzacy badanie uzna, ze dalsze przyjmowanie badanego leku nie lezy w Pani najlepiej
pojetym interesie;

e wystapi u Pani choroba, ktéra uniemozliwi Pani dalsze otrzymywanie badanego leczenia;

e bedzie Pani wymagala leczenia z zastosowaniem leku, ktory nie jest dozwolony w tym badaniu
klinicznym,;

e nie bedzie Pani przestrzegata wymagan badania;

e lekarz prowadzacy badanie otrzyma nowe informacje na temat bezpieczenstwa lub skutecznos$ci
badanego leku, ktore moga mie¢ wplyw na Pani dalsze leczenie w ramach badania;

e nie bedzie Pani tolerowata badanego leku;

e badanie zostanie przerwane przez Sponsora, Naczelng Komisje¢ Bioetyczng lub Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Jesli z jakiegokolwiek powodu Pani udzial w omawianym badaniu zostanie przerwany, powod ten
zostanie Pani wyjasniony.

14. DOBROWOLNE UCZESTNICTWO 1 WCZESNIEJSZE WYCOFANIE SIE
Z. BADANIA

Udziat w tym badaniu jest dobrowolny. Moze Pani odmowi¢ wzigcia udzialu lub wycofa¢ swoj udziat
w dowolnym momencie bez koniecznosci podawania powodu i bez poniesienia konsekwencji lub utraty
swiadczen, do ktorych ma Pani prawo i bez zadnego wpltywu na przyszlg opieke medyczna. Jesli po
podpisaniu tego formularza odméwi Pani otrzymania leczenia w ramach badania (wycofa zgode na
dalsze leczenie w ramach badania) z jakiegokolwiek powodu, nie musi to oznacza¢, ze konczy Pani
swoj udzial w badaniu. Jezeli wyrazi Pani na to zgode, Pani lekarz prowadzacy badanie bedzie
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podejmowatl proby obserwacji klinicznej (np. poprzez kontakt telefoniczny) w okresie obserwacji po
leczeniu i po porodzie. Lekarz prowadzacy badania dotozy wszelkich staran, aby skontaktowac si¢ z
Panig lub w inny sposob uzyskaé informacje o stanie zdrowia Pani lub Pani dziecka (np. poprzez
skontaktowanie si¢ z rodzing lub Pani lekarzem, sprawdzenie dostepnych rejestrow lub baz danych
dotyczacych opieki zdrowotnej) w celu ustalenia, czy nie doswiadczyta Pani powaznych dziatan
niepozadanych lub innych niekorzystnych zdarzen. Nawet jesli zechce Pani wycofa¢ swojg zgode na
udzial w badaniu podczas jego trwania, Sponsor bedzie miat prawo do wykorzystana informacji
zebranych w ramach tego badania do daty wycofania zgody, w celu ochrony jako$ci wynikow badan.
Zadne nowe informacje o Pani oraz Pani dziecku nie zostang zebrane i wykorzystane.

15. CZY INFORMACJE NA TEMAT MOJ I MOJEGO DZIECKA BEDA TRAKTOWANE
JAKO POUFNE?

IMiD bedzie chronit dane Pani i Pani dziecka zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa.

Dane osobowe — imi¢, nazwisko Pani i Pani dziecka, dane medyczne i wyniki z badan laboratoryjnych
oraz inne dane osobowe, o ile zostang zebrane w trakcie badania (w szczegolnosci wiek, dane
kontaktowe, miejsce zamieszkania), bedg traktowane z zachowaniem poufnosci; oznacza to, ze nie
zostang one ujawnione osobom nieupowaznionym. Dane osobowe beda ujawnione/znane tylko
nastepujacym osobom lub organizacjom: lekarz oraz zespot prowadzacy badanie, komisje etyczne,
inspektorzy urzedow do spraw zdrowia (np. Europejskiej Agencji Lekdéw), autoryzowani
przedstawiciele Sponsora (np. monitorzy, audytorzy). Powyzsze osoby i instytucje beda uzywaé danych
osobowych zgromadzonych w trakcie trwania badania, tacznie z dokumentacja medyczng Pani i Pani
dziecka (informacje badawcze) w celu sprawdzenia, czy badanie jest prowadzone prawidtowo oraz
aby zapewni¢ doktadnos$¢ informacji badawczych. Wszystkie te osoby sg zobowigzane do utrzymania
poufnosci tych danych poprzez zasady ich pracy, lub sg zwigzane umowami o przestrzeganiu poufnosci
danych.

Weryfikacja Pani i Pani dziecka danych osobowych i dokumentacji medycznej odbywac si¢ bedzie tylko
na terenie osrodka prowadzacego badanie.

Jesli bedzie to medycznie uzasadnione, lekarz prowadzacy badanie moze takze poprosi¢ Panig lub
innego lekarza o Pani dokumentacje medyczna sprzed rozpoczegcia udziatu w badaniu.

W trakcie udzialu Pani w badaniu, lekarz prowadzacy badanie, zastapi Pani imi¢ oraz nazwisko
specjalnym kodem identyfikujacym (nastagpi psedonimizacja danych osobowych). Kod ten razem z
informacjami badawczymi, pochodzacymi od Pani, zostanie przekazany i bedzie uzywany przez
Sponsora badania do wymienionych wyzej celow w badaniu oraz ustalenia, czy leczenie objete
badaniem jest skuteczne i bezpieczne. Informacje badawcze zostang wykorzystane do poglebienia
wiedzy na temat leku objgtego badaniem. Sponsor bedzie miat prawo do wykorzystywania tych
zakodowanych informacji bezterminowo i do przekazywania ich innym badaczom prowadzacym prace,
majace na celu doktadniejsze poznanie problemu zakazenia i transmisji zakazenia cytomegalii.

Dane osobowe Pani i Pani dziecka i informacje badawcze beda traktowane jako poufne. Bgda one
przechowywane w zabezpieczonych aktach. Moze Pani w dowolnym momencie poprosi¢ o wglad do
danych osobowych i skorygowac¢ je w razie potrzeby.

Lekarz prowadzacy badanie poprosi Paniag réwniez o potwierdzenie zapoznania si¢ z zasadami
Przetwarzania Danych Osobowych na czas trwania badania oraz okres przechowywania dokumentacji
badania. Dodatkowo Pani i drugi rodzic zostaniecie poproszeni o wyrazenie zgody na zbieranie
informacji o Panstwa dziecku.
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16. CO SPONSOR ZROBI Z INFORMACJAMI ZEBRANYMI PODCZAS BADANIA?

Zakodowane dane sg przekazywane do Sponsora, ktory moze:

e przechowywa¢ te dane i analizowac je przy uzyciu komputera w celu opracowania wynikow
badania;

e przekazac je wladzom rejestrujacym nowe leki lub grupom oso6b kontrolujacych prawidtowosc¢
prowadzonych badan;

e przekazywa¢ informacje z badania innym organizacjom np. osrodkom akademickim
w celu uzyskania nowych informacji na temat zakazenia cytomegalii.

Imie i nazwisko Pani i Pani dziecka nie pojawi si¢ w zadnym z tych doniesien. Opis niniejszego badania
klinicznego bedzie dostepny na stronie internetowej https://euclinicaltrials.eu/home (baza danych UE),
zgodnie z wymaganiami prawa Unii Europejskiej dotyczacego badan klinicznych. Dodatkowo, po
przeanalizowaniu wszystkich danych i niezaleznie od wyniku badania klinicznego, w terminie jednego
roku od zakonczenia badania sponsor przekaze do bazy danych UE streszczenie wynikow. Dotaczy do
niego streszczenie napisane w sposob zrozumialy dla oséb spoza srodowiska medycznego. Witryna ta
nie bedzie zawierata informacji identyfikujacych Panig lub Pani dziecko. Moze Pani przeszukiwac ta
witryne w dowolnym momencie. IMiD bedzie wiascicielem wynikéw badania. IMiD planuje
wykorzysta¢ zgromadzone wyniki do analiz i publikacji. Nie otrzyma Pani Zadnej zaptaty z tego tytutu.

17. CO STANIE SIE Z POBRANYMI OD PANI PROBKAMI?

Bedziemy od Pani pobiera¢ i bada¢ probki krwi, moczu i ptynu owodniowego, po to by sprawdzi¢ stan
zdrowia i status zakazenia Pani i Pani nienarodzonego dziecka. Pobrane probki zostang opatrzone tym
samym kodem, co zgromadzone podczas badania informacje. Dzigki temu kodowi, zadna osoba
zajmujaca si¢ pobranymi od Pani probkami nie bedzie w stanie ich zidentyfikowac. Probki beda
przechowywane w zamkni¢tym pomieszczeniu przez maksymalnie 15 lat od dnia zakonczenia badania,
a po tym czasie zostang zniszczone. Moze Pani w dowolnym momencie zazgda¢ zniszczenia pobranych
od Pani probek — nalezy w tym celu skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym badanie.

Podobnie jak informacje, pobrany od Pani na potrzeby niniejszego badania materiat biologiczny, bedzie
wykorzystany przez IMiD, a takze moze zosta¢ przekazany innym podmiotom np. osrodkom
akademickim, szpitalom oraz firmom wspotpracujacym z IMiD w celu analiz, aby lepiej zrozumie¢, na
czym polega zakazenie wirusem cytomegalii, jaki ma wplyw na ptdd, a nastgpnie na dziecko oraz jakie
sg zalezno$ci pomigdzy zastosowanym leczeniem, a stanem zakazenia.

18. BIOBANK I BIOBANKOWANIE - NA CZYM POLEGA 1 JAKI JEST TEGO CEL?

Biobank jest miejscem, w ktorym sg gromadzone i przechowywane materiaty biologiczne, m.in. krew,
mocz, czy ptyn owodniowy. Proces, w ktorym probki materiatu biologicznego i/lub wyizolowanego
materialu genetycznego sg pobierane i przechowywane w formie niezmienionej do celow naukowych
nazywa si¢ biobankowaniem. Zgromadzony material, w przyszilosci bedzie wykorzystany przez
naukowcow prowadzacych badania nad ré6znymi chorobami do przeprowadzenia dodatkowych analiz,
w tym testow genetycznych. Zbierane dane nigdy nie zawieraja informacji bezposrednio
identyfikujacych dawce probki. W niniejszym badaniu, je§li wyrazi Pani na to zgodg, biobankowana
bedzie krew, pozostata po analizach wykonanych podczas wizyty W1.

Gromadzony materiat biologiczny oraz dane dotyczace zdrowia postuza wylacznie prowadzeniu badan
naukowych, w ramach projektow wiasnych IMiD oraz ABM lub we wspolpracy z partnerami
naukowymi. Zgromadzony od Pani i Pani dziecka materiat biologiczny i dane dotyczace jego zdrowia
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nie beda udostgpniane firmom komercyjnym z sektora farmaceutycznego lub biotechnologicznego, ani
nie zostang sprzedane zadnym innym podmiotom gospodarczym.
Dane osobowe, w tym materiat biologiczny pobrany od Pani w celu biobankowania zostang
zanonimizowane. To znaczy, ze w celu uniemozliwienia identyfikacji, skutecznie i nieodwracalnie
zostanie usunigte jakiekolwiek powigzanie Pani materiatu biologicznego z Pani nazwiskiem.

Dostep do probek beda miaty wylacznie osoby upowaznione, odpowiednio przeszkolone do pracy z
materiatem biologicznym oraz realizujace projekty naukowe, w ktorych probki stanowig materiat
badawczy. Przekazanie probek biologicznych na przyszte cele naukowe (biobankowanie) jest
dobrowolne i zostanie przeprowadzone tylko wtedy, gdy wyrazi Pani na to pisemna zgode. Nawet jesli
nie wyrazi Pani na to zgody nadal moze uczestniczy¢ w badaniu. Probki beda przechowywane w:
Instytut Matki i Dziecka, ul. Marcina Kasprzaka 17a, 01-211 Warszawa.
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FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA UDZIAL. W FAZIE PRE-SCEERNING

NIEKOMERCYJNEGO BADANIA KLINICZNEGO POL PRENATAL CMV

TYTUL BADANIA: Porownanie skuteczno$ci i bezpieczenstwa walacyklowiru w profilaktyce
transmisji i leczeniu zakazenia wewnatrzmacicznego u cig¢zarnych z pierwotng infekcja wirusem
cytomegalii w zalezno$ci od zastosowanej dawki leku - pierwsze polskie niekomercyjne badanie
kliniczne typu nie mniejszej skutecznosci (noninferiority trial) - POL PRENATAL CMV

SPONSOR BADANIA:
Instytut Matki i Dziecka, ul. Marcina Kasprzaka 17a, 01-211 Warszawa, tel.: +48 22 3277 305
Email: dyr@imid.med.pl

Ja, nizej podpisana o§wiadczam, ze wszelkie informacje dotyczace badania przesiewowego zostaty mi
przekazane w sposob dla mnie zrozumiaty. Przeczytalam ten formularz zgody, a na moje pytania
udzielono mi wyczerpujacych, satysfakcjonujacych mnie odpowiedzi. Podpisujac niniejszy formularz
zgody nie zrezygnuje ze swoich praw. Zostatam poinformowana, ze otrzymam podpisany i opatrzony
datg oryginat tego formularza zgody.

Zgadzam si¢, ze wyniki badania moga zosta¢ przekazane odpowiednim wtadzom i Sponsorowi. Moje
nazwisko i1 adres bedg traktowane jako poufne. Badacz i czlonkowie jego zespotu badawczego,
przedstawiciele Sponsora, komisji ds. etyki badan lub lokalne lub zagraniczne organy regulacyjne
uzyskaja bezposredni dostep do mojej dokumentacji medycznej i innych zapisow dotyczacych tego
badania w celu weryfikacji zebranych informacji. Moje wyniki zostang zarchiwizowane przez Badacza
i Sponsora zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Przyjmuje do wiadomosci, ze moje dane osobowe, w tym dane o stanie zdrowia, b¢dg przetwarzane na
potrzeby badania, zgodnie z opisem zawartym w punkcie 15 i klauzulg informacyjng znajdujacag si¢ na
koncu tego dokumentu.

Dobrowolnie wyrazam zgode na udzial we wstepnym badaniu przesiewowym i rozumiem, zZe
moge wycofa¢ moja zgode w dowolnym momencie, przy czym nie bedzie to mialo wplywu na
$wiadczona mi opieke medyczna ani przyslugujace mi prawa.

OTak ONie

Imig i nazwisko pacjentki Podpis pacjentki Data i godzina
DRUKOWANYMI LITERAMI

«  OSWIADCZENIE LEKARZA PROWADZACEGO BADANIE

Osoba podpisujaca niniejsza zgode uzyskala pelne i staranne wyjasnienie niniejszego badania i
otrzymata mozliwos$¢ zadawania pytan dotyczacych natury, zagrozen i korzysci zwigzanych z udziatem
w tym badaniu.

Imig i nazwisko lekarza pozyskujacego Podpis lekarza pozyskujacego zgode Data i godzina
zgode DRUKOWANYMI LITERAMI
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FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA UDZIAL W NIEKOMERCYJNYM BADANIU
KLINICZNYM POL PRENATAL CMV
TYTUL BADANIA: Poréwnanie skutecznosci i bezpieczenstwa walacyklowiru w profilaktyce
transmisji i leczeniu zakazenia wewnatrzmacicznego u ci¢zarnych z pierwotng infekcja wirusem
cytomegalii w zalezno$ci od zastosowanej dawki leku - pierwsze polskie niekomercyjne badanie
kliniczne typu nie mniejszej skuteczno$ci (noninferiority trial)- POL PRENATAL CMV

SPONSOR BADANIA:
Instytut Matki i Dziecka, ul. Marcina Kasprzaka 17a, 01-211 Warszawa; tel.: +48 22 3277 305
Email: dyr@imid.med.pl

Ja, nizej podpisana o§wiadczam, ze wszelkie informacje dotyczace badania klinicznego zostaty mi
przekazane w sposob dla mnie zrozumialy. Przeczytatam ten formularz zgody, a na moje pytania
udzielono mi wyczerpujacych, satysfakcjonujacych mnie odpowiedzi. Podpisujac niniejszy formularz
zgody nie zrezygnuje ze swoich praw. Otrzymam podpisany i opatrzony datg oryginal tego formularza
zgody. Znany mi jest zakres ubezpieczenia Sponsora i Badacza oraz akceptuj¢ zakres ubezpieczenia
szkdd lub urazéw poniesionych w zwiazku z prowadzeniem badania naukowego, zgodnie z trescia
polisy ubezpieczeniowej o numerze 436000332792 wydanej przez Sopockie Towarzystwo Ubezpieczen
ERGO Hestia SA.

Przyjmuj¢ do wiadomosci, ze wyniki badania moga zosta¢ przekazane odpowiednim wiadzom i
Sponsorowi, zgodnie z opisem zawartym w punkcie 15.

Przyjmuje do wiadomosci, ze moje dane osobowe, w tym dane medyczne beda przetwarzane na
potrzeby badania, zgodnie z opisem zawartym w punkcie 16 i klauzuli informacyjnej znajdujace;j si¢ na
koncu tego dokumentu.

Podpisujac ten dokument, wyrazam zgode na bezposredni dostep do mojej dokumentacji medyczne;j
i innych zapisow dotyczacych tego badania przez Badacza i czltonkow jego zespotu badawczego,
przedstawicieli Sponsora, komisji bioetycznej lub lokalnych lub zagranicznych organow regulacyjnych.
Moje wyniki zostang zarchiwizowane przez Badacza i Sponsora zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Wyrazam zgode na udzial w opcjonalnej cze¢sci farmakokinetycznej badania

OTak ONie

Dobrowolnie wyrazam zgode na udzial w tym badaniu i rozumiem, Ze moge wycofaé¢ moja zgode
w dowolnym momencie, przy czym nie bedzie to mialo wplywu na §wiadczona mi opieke medyczna
ani przystugujace mi prawa. Wiadomo mi takze, ze lekarz prowadzacy badanie moze podjaé
decyzje o zaprzestaniu mojego udzialu w badaniu klinicznym.

OTak ONie
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Jesli wycofam zgode na kontynuowanie udzialu w badaniu, zgadzam si¢ na to, aby lekarz
prowadzacy badanie lub personel badawczy skontaktowal si¢ ze mna lub moja wyznaczong osoba
do kontaktéw w regularnych odstepach czasu, aby uzyskaé informacje o moim stanie zdrowia.

OTak ONie

Imig i nazwisko pacjentki Podpis pacjentki Data i godzina
DRUKOWANYMI LITERAMI

«  OSWIADCZENIE LEKARZA PROWADZACEGO BADANIE

Osoba podpisujaca niniejszg zgode uzyskata pelne i staranne wyjasnienie niniejszego badania i
otrzymata mozliwos¢ zadawania pytan dotyczacych natury, zagrozen i korzysci zwigzanych z udziatem
pacjentki w tym badaniu.

Imi¢ i nazwisko lekarza pozyskujacego Podpis lekarza pozyskujacego zgode Data i godzina
zgod¢ DRUKOWANYMI LITERAMI

* ZGODA DRUGIEGO RODZICA NA ZEBRANIE DANYCH O STANIE ZDROWIA DZIECKA PO
POROODZIE

Wyrazam zgodg na zebranie danych o stanie zdrowia mojego dziecka po porodzie, tj. danych o badaniu
fizykalnym noworodka, wynikach oznaczenia CMV w surowicy noworodka, wynikow panelu badan
laboratoryjnych noworodka®’, wynikéw badan dodatkowych noworodka?®'

Imig¢ i nazwisko drugiego rodzica Podpis drugiego rodzica Data i godzina
DRUKOWANYMI LITERAMI

20 morfologia, AST, ALT, bilirubina, badanie ogélne moczu
21 badanie audiologiczne; badanie okulistyczne; badania obrazowe: USG jamy brzusznej, USG
przezciemigczkowe
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ZGODA NA PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH, W TYM MATERIALU
BIOLOGICZNEGO DO PRZYSZELYCH CELOW NAUKOWYCH (BIOBANKOWANIE)
W NIEKOMERCYJNYM BADANIU KLINICZNYM
POL PRENATAL CMV

TYTUL BADANIA: Poréwnanie skutecznosci i bezpieczenstwa walacyklowiru w profilaktyce
transmisji i leczeniu zakazenia wewnatrzmacicznego u cig¢zarnych z pierwotng infekcjg wirusem
cytomegalii w zaleznosci od zastosowanej dawki leku - pierwsze polskie niekomercyjne badanie
kliniczne typu nie mniejszej skutecznosci (noninferiority trial)- POL PRENATAL CMV
SPONSOR BADANIA:
Instytut Matki i Dziecka, ul. Marcina Kasprzaka 17a, 01-211 Warszawa; tel.: +48 22 3277 305
Email: dyr@imid.med.pl

Ja, nizej podpisana uzyskalam wystarczajaca informacje¢ dotyczaca biobankowania, niedogodnosciach,
niebezpieczenstwach i dziataniach niepozadanych, ktére moga wystapi¢ w zwiazku ze stosowanymi
procedurami, zgodnie z opisem w niniejszej Informacji dla Pacjentki. Otrzymalam dane os6b z
personelu medycznego, z ktorymi mogg si¢ kontaktowac.

Rozmawialam bezposrednio z lekarzem prowadzacym badanie, ktory odpowiedzial wyczerpujaco na
wszystkie moje pytania dotyczace biobankowania czgéci badania. Przeczytatam powyzsza Informacje
i rozumiem cel, korzysci i ryzyko badania. Miatam odpowiednig ilo§¢ czasu na podjecie decyzji.

Podpisujac niniejszy Formularz nie odstapitam od zadnego z przystugujacych mi praw.

Niniejszym §wiadomie i dobrowolnie wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych
oraz pobranie i wykorzystanie materialu biologicznego do przyszitych celéw naukowych
(biobankowanie) opisane w Informacji dla Pacjentki. Rozumiem, Ze udzial w biobankowaniu nie
jest obowiazkowy i ze w kazdym momencie w czasie trwania badania moge wycofa¢ zgode na
biobankowanie bez wplywu na méj dalszy udzial w badaniu. Jestem §wiadoma, Ze po zakonczeniu
badania moje dane osobowe, w tym material biologiczny przekazany do biobankowania, zostanie
poddany anonimizacji, skutecznie i nieodwracalnie uniemozliwiajac jego identyfikacje z moja
osobg.

OTak, wyrazam zgode [CINie, nie wyrazam zgody
Imig i nazwisko pacjentki DRUKOWANYMI Podpis pacjentki Data i godzina
LITERAMI

« OSWIADCZENIE LEKARZA PROWADZACEGO BADANIE

Osoba podpisujaca niniejsza zgode uzyskala pelne i staranne wyjasnienie niniejszego badania i
otrzymata mozliwo$¢ zadawania pytan dotyczacych natury, zagrozen i korzysci zwigzanych z udziatem
pacjentki w tym badaniu.

Imig¢ i nazwisko lekarza pozyskujacego zgode Podpis lekarza pozyskujacego zgode Data i godzina
DRUKOWANYMI LITERAMI
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KLAUZULA INFORMACYJNA DOTYCZACA PRZETWARZANIA DANYCH

OSOBOWYCH

Zgodnie z art. 13 i art. 14 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. (RODO) w zwigzku z przetwarzaniem Pani/Pani dziecka danych osobowych
informujemy, ze:

e Podstawag prawng przetwarzania Pani/Pani dziecka danych jest wywigzanie si¢ z obowigzkow
okreslonych w przepisach dotyczacych lekow i produktéw ochrony zdrowia w zakresie:

o ogolnego zainteresowania prowadzeniem badan naukowych,
o poprawy i zagwarantowania jakos$ci i poziomu bezpieczenstwa leku.
Administratorem Pani/Pani dziecka danych osobowych jest Instytut Matki i Dziecka w Warszawie.

U administratora danych osobowych wyznaczony jest Inspektor Ochrony Danych, z ktérym mozna si¢
skontaktowa¢ poprzez email iod@imid.med.pl lub pisemnie pod adresem: Instytut Matki i Dziecka ul.
Kasprzaka 17a; 01-211 Warszawa.

Zarowno osrodek, jak i sponsor odpowiadajg za wlasciwe przetwarzanie Pani/Pani dziecka danych
osobowych i kazdy z nich jest odpowiedzialny za obowigzki wynikajace z tego dziatania. Osrodek jest
odpowiedzialny za wszystkie dane zawarte w dokumentacji medycznej, ktére umozliwiaja ustalenie
Pani/Pani dziecka tozsamo$ci, a sponsor za dane zgromadzone w tym badaniu w formie zakodowane;j
(poddane pseudonimizacji).

Rolg administratora danych osobowych jest zapewnienie prawidlowego wykorzystywania informacji na
Pani/Pani dziecka temat, w szczego6lnosci poprzez wdrozenie odpowiednich $rodkow technicznych i
organizacyjnych w celu zapewnienia, aby dane byly przetwarzane zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Sponsor i osrodek beda przestrzegaé przepisow dotyczacych ochrony danych:

- rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeplywu takich danych [ogolne rozporzadzenie o ochronie danych (RODO)];

- polskiej ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych.

Dane osobowe zbierane i przetwarzane to: imi¢, nazwisko Pani i Pani dziecka, dane medyczne i wyniki
z badan laboratoryjnych oraz inne dane osobowe, o ile zostang zebrane w trakcie badania (w
szczegolnosci wiek, dane kontaktowe, miejsce zamieszkania). Jesli bedzie to medycznie uzasadnione,
lekarz prowadzacy badanie moze takze poprosi¢ Panig lub innego lekarza o dokumentacj¢ medyczna
sprzed rozpoczecia udziatu w badaniu.

Dostep do informacji umozliwiajacych ustalenie Pani/Pani dziecka tozsamos$ci bedzie ograniczac si¢ do
lekarza prowadzacego badanie/wspolpracownikdéw, przedstawicieli wiadz ds. zdrowia i komisji
bioetycznych oraz personelu upowaznionego przez sponsora (monitorOw badania lub audytorow), gdy
bedzie to konieczne do sprawdzenia danych, procedur badania i przestrzegania standardow dobrej
praktyki klinicznej; jednak zawsze z zachowaniem poufno$ci Pani/Pani dziecka danych. Pani/Pani
dziecka tozsamo$¢ moze zosta¢ ujawniona w wyjatkowych przypadkach, na przyktad w stanach naglego
zagrozenia zdrowia lub zgodnie z wymogami prawa. Przetwarzanie, ujawnianie i przekazywanie danych
osobowych wszystkich uczestnikoéw bedzie odbywalo si¢ zgodnie z przepisami obowigzujacego prawa.

Osrodek, badacz i sponsor sg zobowigzani do przechowywania danych zgromadzonych w ramach
badania w ustawowych terminach okreslonych w przepisach: sponsor i badacz przez co najmniej 25 lat
po zakonczeniu badania (zgodnie z przepisami dotyczacymi badan klinicznych), a osrodek przez okres
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konieczny do zapewnienia odpowiedniej opieki medycznej (zgodnie z przepisami dotyczacymi
dokumentacji medycznej).

Przetwarzanie danych nie podlega automatycznemu podejmowaniu decyzji.
W stosunku do Pani/Pani dziecka danych osobowych, przystuguja Pani nastgpujace prawa:

e Moze Pani w dowolnym momencie zapytac, jakie dane sg przechowywane (prawo dostgpu), kto je
wykorzystuje i w jakim celu; moze Pani poprosi¢ o kopi¢ swoich danych osobowych do wiasnego
uzytku.

e Moze Pani poprosi¢ o kopi¢ przekazanych przez Panig danych osobowych w celu ich przekazania
innym osobom (prawo do przenoszenia).

e Moze Pani poprawi¢ przekazane przez Paniag dane osobowe i ograniczy¢ wykorzystywanie
nieprawidtowych danych (prawo do poprawiania i usuwania danych).

e Moze Pan/Pani sprzeciwi¢ si¢ wykorzystywaniu Pani danych osobowych lub ograniczy¢ ich
wykorzystywanie (prawo do sprzeciwu).

W stosunku do Pani/Pani dziecka praw dotyczacych danych osobowych przypominamy, Ze istnieja
pewne ograniczenia stluzace zapewnieniu waznos$ci badania naukowego oraz wypehieniu obowigzkoéw
prawnych sponsora i wymagan zwigzanych z monitorowaniem bezpieczenstwa leku. Jesli postanowi
Pani przerwa¢ udziat w badaniu lub sprzeciwi si¢ dalszemu wykorzystywaniu danych Pani/Pani dziecka,
nie bedzie mozliwosci usunigcia danych zgromadzonych do tego momentu. Nalezy mie¢ §wiadomos¢
tego, ze wycofanie zgody na przetwarzanie Pani/Pani dziecka danych moze spowodowac zakonczenie
Pani udzialu w badaniu.

W celu skorzystania z powyzszych praw nalezy skontaktowac si¢ z administratorem danych. Dane
kontaktowe wskazane sa wyzej. Zadanie sprostowania danych nalezy zgltosi¢ lekarzowi prowadzacemu
badanie kliniczne.

Przystuguje Pani rowniez prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego zajmujacego si¢ ochrong
danych osobowych, tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa,
telefon: 22 531 03 00, fax. 22 531 03 01.

Sponsor moze przekazywac lub udostgpniac¢ Pani/Pani dziecka zakodowane dane osobowe podmiotom
przez siebie wyznaczonym, partnerom i/lub innym badaczom w obrgbie Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (EOG) lub poza nim, stosujac srodki bezpieczenstwa niezb¢dne do ochrony informacji
na Pani/Pani dziecka temat.

Potwierdzam zapoznanie si¢.

Imig¢ i nazwisko pacjentki DRUKOWANYMI Podpis pacjentki Data i godzina
LITERAMI
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