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INFORMACE PRO DOBROVOLNIKY PpDSTUPUJiCi MRI VYSETRENI
A INFORMOVANY SOUHLAS

Cislo protokolu: EFC17504 (FREVIVA)

Randomizovana, dvojité zaslepena studie fiaze 3 porovnavajici Gcinnost a bezpecnost
frexalimabu (SAR441344) vii¢i placebu u dospélych pacientii s nerelabujici sekundarné
progresivni roztrousenou skler6zou

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

Zadatel: spolecnost Sanofi s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Jméno zkousSejiciho 1ékare: telefon:

Vazena pani, vaZeny pane,

nasledujici text popisuje roli dobrovolnika (a co obnasi) pti vySetfeni mozku magnetickou rezonanci
(MRI). Prosim, ptectéte si ho pozorné a nevéhejte se zeptat zdravotnického personalu na cokoliv, co
by Vam bylo nejasné. VSe Vam bude zodpovézeno a vysvétleno. Vase ucast je zcela dobrovolna.
Mate pravo se tohoto vysSetfeni nezicastnit. Pokud budete s ucasti souhlasit a podepiSete tento
dokument, podepsany stejnopis Vam bude predan k uschovéani.

Podstata a cil vySetieni

Cilem tohoto vySetieni je nastaveni MRI pfistroje za Gi€elem piipravy pracovisté na ucast v klinickém
hodnoceni. Magneticka rezonance je neinvazivni vySetfovaci metoda, kterd poskytuje podrobny
obraz téla. Budete pozadan/a, abyste podstoupil/a MRI vySetteni, které pomuze 1ékaitim a radiologim
optimalné nastavit piistroj MRI k potiebnym vysSetfenim a hodnocenim u pacientt se sekundarné
progresivni roztrousenou sklerézou, kteti se ucastni klinické studie ke zhodnoceni bezpecnosti
a ucinnosti SAR441344 (frexalimab). Podstoupeni tohoto MRI neznamend, Ze se piimo zucastnite
samotného klinického hodnoceni, které je urcené pouze pro vhodné pacienty s danym onemocnénim.
Vase vysetfeni bude provadét (jméno zodpovédného radiologa)
na (nézev a adresa pracovisté provadéjiciho MRI)
Popis vySetieni

MRI je zobrazovaci vySetiovaci metoda, pomoci které se vytvaii snimky mozku nebo jinych casti
téla. Pti vySetfeni mozku magnetickou rezonanci budete lezet na vySetfovacim stole uvniti ptistroje
ve tvaru tunelu, ktery pro ziskani snimkti mozku vyuziva elektromagnetické pole. Béhem vySetteni,
které obvykle trva 30-90 minut, se nebudete smét hybat, ale mlzete spat nebo relaxovat. Budete
pozadan/a, abyste v n¢kterych fazich vySetteni nemluvil/a, ale v pfipadé potieby budete mit moznost
piivolat zdravotnicky personal stisknutim tla¢itka nebo balonku, ktery budete drzet v ruce. V pribéhu
celého vysetieni budete pod dohledem zdravotnického personalu.

Pro svou vlastni bezpe¢nost musite informovat zdravotnicky persondl, pokud trpite nize uvedenymi
obtizemi — MRI vySetieni pro Vas nemusi byt vhodné:

- Nekontrolovatelné pohyby hlavy (tfes, tiky)

- Svalové kiece

- Klaustrofobie (strach z uzavienych prostor)

- Kovové nahrady, kovové implantaty nebo jiné cizi a kovové predméty v téle

- USni implantaty, naslouchatka

- Kardiostimulatory nebo dalsi implantované elektrické ptistroje jako jsou podkozni pumpy

- T€hotenstvi. Zeny v plodném v€ku musi mit pfed absolvovanim MRI vySetfeni negativni t¢hotensky
test. Toto opatieni se zavadi, protoZze nejsou znama rizika hrozici nenarozenému ditéti véetné vzniku
vrozenych vyvojovych vad.

- Dalsi obtize, napt. ¢asté moceni, které by mohly omezit schopnost lezet po dobu 30-90 min.
Rizika vySetieni

Vzhledem k hlasitému bouchani, které pristroj vydava, mize vysetieni u nékterych pacientti zptisobit
uzkost. Budete-li chtit, obdrzite Spunty do usi. Pfi vlastnim vySetfeni budete leZet na vySetfovacim
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stole bez pohybu, coz miize byt nepohodIné a/nebo muzete pocitit strach z uzavienych prostor.
Plsobeni elektromagnetickych vin pouzivanych pro MRI nema zadné znamé vedlejsi ucinky.

Jak uz bylo zminéno, neni zndm vliv magnetické rezonance na nenarozené dité, proto ho nemtizou
absolvovat t€hotné Zeny.

Vysledky Vaseho MRI vysetieni mohou ukdzat abnormalitu (odchylku), 1 kdyz se takovy vysledek
nepfedpoklada. Pfed zah4jenim vySetieni se domluvte s radiologem na zptisobu, jakym chcete byt
informovan/a, pokud bude na Vasem MRI nalezena abnormalita. Mlizete pozadat o to, aby byly kopie
MRI snimk zpfistupnény Vasemu praktickému lékafi.

Diivérnost a ohrana udaji

Zpracovani osobnich udajt se fidi nafizenim (EU) ¢. 2016/679, obecné natizeni o ochran¢ osobnich
udaji (GDPR).

Spravce a zpracovatelé

Spravcem Vasich osobnich udajti zpracovavanych v ramci této studie je zadavatel studie, spole¢nost
sanofi-aventis recherche et développement, 1 avenue Pierre Brossolette, 91380 Chilly-Mazarin,
France. Zadavatel studie povéftil provedenim klinického hodnoceni spolecnost Sanofi s.r.o., Generala
Piky 430/26, 160 00 Praha 6 (,,Sanofi*), ktera ptisobi jako hlavni zpracovatel Vasich osobnich tdajt.
Zpracovateli Vasich osobnich udaji budou dale zkousejici 1€kat studie a zdravotnické zafizeni.

Povaha zpracovavanych osobnich udaji a pravni zaklad zpracovani

Spole¢nost Sanofi a ji povetené tieti strany budou zpracovavat VaSe zdravotni informace vedené
nikoliv pod VaSim jménem, adresou apod., ale pouze pod ¢iselnym kdédem (kddované tdaje). Jedna
se o udaje tykajici se snimkd VaSeho mozku. Tyto osobni udaje budou zpracovany na zakladé
Natizeni (EU) 2016/679 (GDPR), €l. 6 odst. 1. pism. f: (opravnény zajem) a dale ¢l. 9 odst. 2. pism.
i: (vefejny zajem v oblasti vefejného zdravi pro zajiSténi pfisnych norem kvality a bezpecnosti
zdravotni péCe a 1éCivych piipravki) a €l. 9 odst. 2. pism. j: (védecky ucel).

Ucel zpracovani osobnich vidajii

Vase osobni udaje (jméno, rodné ¢islo, adresa, telefon, email), které neopusti zdravotnické zatizeni,
budou zpracovavany za ucelem navazani a udrZeni spoluprace mezi Vami a zkousSejicim lékatem.
Udaje ziskané diky Vasi ucasti v testovacim MRI budou analyzovany za ucelem popsanym vyse
v Casti “Podstata a cil vySetfeni”.

Pristup k osobnim udajum

Zadavatel studie, Sanofi a dalsi smluvni partnefi podilejici se na uskute¢néni klinického hodnoceni
dodrzuji pfiméfenou a vyhovujici troven ochrany osobnich udaji v souladu s GDPR. Zadavatel
studie, Sanofi ani dalS$i smluvni partneti spolupracujici na provedeni studie nebudou znat Vasi
totoznost. Udaje jim budou bhem odesilany v kodované podobé za tidelem ochrany Vaseho
soukromi (kédovani osobnich tdaji je provadéno tak, Ze je Vase jméno a kontaktni tidaje nahrazeno
Ciselnym koédem, aby bylo zajiSténo, ze Vasi totoznost bude znat pouze zkousSejici 1ékat a jim
povefené osoby na studijnim centru). Pfijemci VaSich kodovanych udaji ve formé zabezpecené
elektronické databaze jsou zadavatel studie, zkousejici 1€kar a kontrolni Gfady (napt. Statni Gistav pro
kontrolu 1é¢iv SUKL, Evropska lékova agentura EMA nebo americky Ufad pro kontrolu potravin
a 1éciv FDA). Bude-li databaze udaji urena ke zvetejnéni, zadavatel studie pfipadné jeho zastupce
pfezkouma a v piipad¢ potieby zpftisni uroven ochrany tak, aby nebylo vilbec mozné zpétné urcit Vasi
totoznost (tzv. anonymizace udaji). Pfijemci zpracovanych udaji (vysledkt studie) jsou kromé
zadavatele studie, spolecnosti Sanofi a kontrolnich uradu také odborna a laickd vetejnost. Vysledky
studie budou zvefejnény na strankach euclinicaltrials.eu a na webovych strankach zadavatele a/nebo
spolecnosti Sanofi, a to v plné anonymizované formé, kterda neumoznuje zpétnou identifikaci
ucastniki studie. Ochrana VasSich tdajii bude zarucCena i v ptipadé€, ze budou odesilany mimo
Evropskou unii, do zemi s odlisnou urovni pfedpisti na ochranu osobnich dajii nebo mezindrodnim
organizacim spolupracujicim se zadavatelem na zakladé smlouvy schvalené¢ Evropskou komisi. Aby
byla Vasim osobnim udajliim zaru¢ena dostate¢na ochrana i za takovych okolnosti, pfijal zadavatel
studie dostatecné zaruky ochrany osobnich udaji podle pfislusnych pravnich ptfedpisti, zejména
uzavfel se svymi smluvnimi partnery smlouvy zajist'ujici dostate¢nou troven ochrany osobnich udaj
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a pokud je to mozné, vyzaduje dodrzovani ,,Zavaznych pravidel skupiny Sanofi* (,,Sanofi’s Binding
Corporate Rules®) zajiStujicich ochranu Vasich osobnich udaji. Kopii smluv si miZzete vyzadat
u Povéfence na ochranu osobnich tdajii prostiednictvim niZze uvedenych kontaktnich udaji a do
»Zavaznych pravidel sanofi“ mlzete nahlédnout v koncové ¢asti webové stranky: www.sanofi.com
v oddile ,,Privacy & Data Protection section®.

VaSe prdvo vznést ndmitku proti zpracovani osobnich udajii

Poskytnuti osobnich udaji pro ucel testovaciho vySetfeni MRI je zcela dobrovolné. Kdykoliv
v pribéhu studie mate pravo vznést namitku proti zpracovani osobnich idaji u spolecnosti Sanofi
s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, email: gdprsk-cz@sanofi.com, nebo u povétrence 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 piedvidatelnym zpsobem popsanym vyse, pfi zajisténi odpovidajici dostatecné ochrany.
Vase udaje pak nebudou dale zpracovavany, pokud zadavatel neprokéaze zdvazné opravnéné divody
pro zpracovani, které pfevazuji nad Vasimi z4jmy nebo pravy, pravnimi naroky a svobodami nebo
pokud by bylo zpracovani nezbytné pro splnéni ukolu provadéného z diivodii vefejného zajmu.

Vase prdvo na pristup, opravu, omezeni zpracovani osobnich udajii

Kdykoliv v priibéhu studie mate pravo nahlédnout, opravit nebo omezit pfistup ke svym osobnim
udajim. Toto pravo mizete vyuzit prostfednictvim zkousejiciho 1¢kate nebo jeho spolupracovnika.
Muzete se také obratit na spolecnost Sanofi nebo na Data Protection Officer (DPO) zadavatele studie,
kontakt viz vySe. Upozoriiujeme, ze pii zpracovani osobnich tdajii v rameci klinického hodnoceni
muze byt VaSe pravo (i) pozadovat vymaz osobnich udajti, (ii) na pienositelnost osobnich udajt
a/nebo (ii1) vznést namitku proti zpracovani osobnich iidaji omezeno ¢i ovlivnéno ptisluSnymi pravni
ptedpisy regulujicimi klinické hodnoceni a bezpecnost 1é¢ivych ptipravki.

Mate rovnéz pravo podat stiznost k Ufadu pro ochranu osobnich udajti, budete-li mit podezieni na
poruseni predpisti v souvislosti s ochranou osobnich udaji. Vase udaje budou uloZeny po dobu 25 let
od ukonceni studie, piipadné déle, bude-li to vyZzadovano jinym zdkonem.

Mozny prinos

Ze své ucasti jako dobrovolnika pro vySetfeni MRI nebudete mit zadny pfimy prospéch. Podpotite
vyvoj nové 1é¢by pro pacienty s roztrousenou sklerézou.

Nahrady a vydaje

Vysetteni MRI uhradi zadavatel. Zadavatel nehradi dal$i vySetieni nebo 1écbu v ptipad¢, ze vysledky
Vaseho MRI vysetfeni ukazou abnormalitu (odchylku).

Za dobrovolnou ucast na testovacim MRI nedostanete Zadnou odménu. Obdrzite pouze nahradu
vydajl za cestovné a za vynalozeny ¢as ve vysi 1000 K¢ za kazdou osobni navstévu na pracovisti
MRI. Podrobné informace o zptisobu proplaceni obdrzite od zkouSejiciho 1€kare.
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Informovany souhlas
ProhlaSuji, ze jsem si piecetl/a veskeré vysSe uvedené informace tykajici se vySetfeni mozku
magnetickou rezonanci za uc¢elem nastaveni pfistroje pro pacienty Ucastnici se studie EFC17504
(FREVIVA) aporozumél/a jsem jim. VSechny mé otazky byly uspokojivé zodpovézeny
a podepsal/a jsem tento formulaf na dikaz toho, Ze souhlasim s vySetfenim MRI. Bude mi poskytnut
jeden podepsany stejnopis tohoto informovaného souhlasu, druhy stejnopis bude ulozeny na
studijnim pracovisti.

JMENO DOBROVOLNICE/DOBROVOLNIKA:

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

Podrobné jsem vysvétlil/a dobrovolnici/dobrovolnikovi podstatu a ti¢el vySetieni mozku magnetickou
rezonanci za ucelem nastaveni pristroje pro pacienty ucastnici se studie EFC17504 (FREVIVA). Pied
podepsdnim mél/a dobrovolnice/dobrovolnik dostatek casu a vhodné podminky k ptecteni
a porozuméni informacim v tomto dokumentu. Dobrovolnice/dobrovolnik mohl/a kléast otazky a ty
ji/mu byly zodpovézeny. Dobrovolnice/dobrovolnik pochopil/a podstatu a ucel vySettenim MRI
a souhlasil/a s Ucasti.

JMENO ZKOUSEJICIHO LEKARE:

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