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INFORMACE A INFORMOVANY SOUHLAS S VYUZITIM ZBYLYCH
BIOLOGICKYCH VZORKU A KODOVANYCH UDAJU PRO BUDOUCI
VYZKUM PRO RODICE/ZAKONNE ZASTUPCE DITETE

Cislo protokolu: EFC17561/SHORE

Nazev studie: Randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované, s paralelnimi
skupinami a 3 rameny, mezinarodni multicentrické klinické hodnoceni faze 3 k posouzeni
ucinnosti a bezpecnosti podkozné podavaného amlitelimabu podavaného sou¢asné s lokalnimi
kortikosteroidy u pacientii od 12 let se stfedné téZkou az téZkou atopickou dermatitidou.

Zadavatel studie: Sanofi-Aventis Recherche & Développement, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly,
Francie

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

Jméno zkousejiciho 1ékaie: telefon:

Véazeni rodiCe/zakonni zastupci,

dovolujeme si pozadat Vase dit¢ 0 ucast v dobrovolné nepovinné ¢asti klinického hodnoceni, ktera
se tyka vyuziti zbylych biologickych vzorku a kodovanych udaji pro budouci vyzkum. Budouci
vyzkum je takovy vyzkum, ktery neni v sou¢asné dob¢ piedem uréeny a znamy. Biologické vzorky
a zakodované (daje Vaseho ditéte shromazdéné v hlavni studii mohou v budoucnosti umoznit nové
objevy, které¢ by mohly prospét spole¢nosti a vefejnému zdravi.

V rdmci tohoto dokumentu muzete udélit samostatné souhlas s vyuzitim kodovanych udaju
a vyuzitim zbylych biologickych vzorkli Vaseho ditéte. U vzorkl se dale miizete rozhodnout, zda
souhlasite s genetickymi analyzami, ¢i ne.

Tento informovany souhlas mlZe obsahovat nékteré pojmy, kterym nebudete rozumét. Prosim,
pozadejte zkousSejiciho lekate, aby Vam vysvétlil vSe nejasné.

NezZ se rozhodnete, jestli poskytnete souhlas s vyuzitim zbylych biologickych vzorkl a kodovanych
udaji Vaseho ditéte pro budouci vyzkum, ponechte si dostatek ¢asu ke zvazeni svého rozhodnuti a
piipadné proberte ucast se svymi blizkymi.

BUDOUCI VYZKUM KODOVANYCH UDAJU
V tuto chvili neni mozné predvidat a popsat vSechny otdzky budouciho vyzkumu, pro které by
opétovné vyuziti kodovanych udaji VaSeho ditéte, vcetné fotografii kize, mohlo byt uzitecné.
Nicméné opétovné pouziti kodovanych tdaji Vaseho ditéte bude omezeno na budouci védecky
vyzkum za uelem stanoveni diagndzy, prevence nebo 1écby nemoci. Tyto budouci vyzkumné
projekty mohou pomoci pii vyvoji novych l€kil na atopickou dermatitidu nebo jinou nemoc.
Pro budouci vyzkumné projekty budou platit nasledujici zasady:

e Budou realizovany pod kontrolou zadavatele a/nebo jeho piidruzenych spolecnosti,
jednajicich samostatné nebo ve spolupraci s vyzkumnymi partnery, jako jsou univerzity,
vyzkumné instituce nebo partnefi ve farmaceutickém pramyslu, s nimiz mohou byt kédované
Udaje Vaseho ditéte sdileny.

o Kodované udaje Vaseho ditéte budou k dispozici pouze vyzkumnym pracovnikiim zapojenym
do konkrétniho budouciho vyzkumu, a to maximalné po dobou 2 let po jeho skonceni.

e Pokud budou vysledky publikovany, jméno a dal$i osobni tidaje Vaseho ditéte vedouci k jeho
totoznosti nebudou veiejné dostupné.

e Vsechna prava Vaseho ditéte vztahujici se k ucasti v hlavni studii a tykajici se ochrany
osobnich udaji ztstavaji v platnosti i pro tento souhlas. Aby byla zajisténa védecka integrita,
pravdépodobné nebudete moci pozadat o odstranéni tdajti Vaseho ditéte.

BUDOUCI VYZKUM ZBYLYCH BIOLOGICKYCH VZORKU
Také v piipadé zbylych biologickych vzorki plati, Ze nelze v soucasné chvili predvidat a popsat
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v8echny aspekty budouciho vyzkumu, pro které by opétovné vyuziti téchto vzorkli mohlo byt
uzite¢né. Pokud budete souhlasit, budou biologické vzorky Vaseho ditéte zbyvajici po provedeni
analyz v hlavni studii uchovany a pouzity v budoucich vyzkumnych projektech, pti¢emz budou
dodrzeny stejné zasady uvedené vyse v odstavci ,,Budouci vyzkum kodovanych udaja‘.

Vezméte prosim na védomi, Ze v nékterych piipadech miuize byt pro zodpovézeni otazek budouciho
vyzkumu zapotiebi, aby vysledky analyzy provedené na zbylych vzorcich Vaseho ditéte byly
propojeny s nékterymi jeho/ jejimi kodovanymi Udaji.

Jak bylo zminéno vySe, miizete se rozhodnout, zda v ramci pfipadného souhlasu s vyuzitim zbylych
vzorkli VaSeho ditéte ud¢lite souhlas i s genetickym testovanim. Nebudete-li souhlasit, zadné
genetické testovani neprobéhne. Vice informaci o genetickém vyzkumu naleznete v dokumentu
,,Informace a informovany souhlas a odbérem vzorki pro genetickou podstudii®.

ODBER VZORKU
Nebude tieba zadny dodatecny odbér vzork.

UCHOVANI KODOVANYCH UDAJU A ZBYLYCH BIOLOGICKYCH VZORKU

Kodované udaje Vaseho ditéte a zbylé biologické vzorky budou uchovavany zadavatelem nebo jinou
spole¢nosti ve jménu zadavatele po dobu az 25 let po skonceni studie. Po uplynuti této doby budou
vSechny Udaje a vzorky zniceny.

DOBROVOLNA UCAST A ODSTOUPENI

Vase rozhodnuti, jestli poskytnete kddované Udaje a zbylé biologické vzorky Vaseho ditéte pro
budouci vyzkum, je zcela dobrovolné. Pokud nebudete souhlasit, nebude to mit zadny vliv na jeho/jeji
ucast v hlavni studii. Souhlas miZete také kdykoliv odvolat, nejlépe pisemnou formou zkousejicimu
1ékafi.

PREDVIDATELNA RIZIKA A OCEKAVANY PRINOS

Poskytnuti kédovanych udaji a zbylych biologickych vzorkd pro budouci vyzkum Vasemu ditéti
nepfinese zadny piimy zdravotni prospéch. Vysledky ziskané z vyzkumnych analyz mohou pfispét
vyzkumnych analyz odvozen komer¢ni produkt, bude majetkem zadavatele a Vase dit¢ osobné
nebude opravnéno k zadné finan¢ni odmeéné.

Jednotlivé vysledky ziskané z projekti budouciho vyzkumu nebudou obecné poskytovany
ucastniktiim studie, protoZe jsou vyzkumné povahy. Navic zkouSejici 1ékaf tyto vysledky nebude mit
k dispozici, protoze nebudou soucasti zdravotnickych zdznamt Vaseho ditéte. Pokud vsak bude
zjisténo néco diilezitého pro zdravi Vaseho ditéte, bude vynaloZeno usili k informovani zkousejiciho
lékare, aby Vas mohl kontaktovat a tato zjisténi s Vami projednat. Méate pravo odmitnout byt o
takovych poznatcich informovéan/a. V takovém ptipadé to prosim oznamte zkousejicimu Iékafi.

DUVERNOST A OCHRANA UDAJU

Zajisténi ochrany osobnich udajii bude provedeno v souladu s platnou legislativou Ceské republiky,
véetné Obecného nafizeni o ochrané osobnich tdaji (GDPR), a je popsadno v samostatném
dokumentu, ktery Vam poskytne zkousejici 1ékaf.

Vsechny udaje a odebrané vzorky ziskané v klinickém hodnoceni budou odeslany zadavateli pouze
v kdédované podobé&. Zkousejici 1ékar poskytne za ucelem dohledu nad pritbéhem studie piimy piistup
do zdravotnické dokumentace, ve které mize byt zjiSténa totoznost Vaseho ditéte, poveéfenym
zastupciim spole¢nosti sanofi (monitofi a auditofi), osobam povérenym narodnimi kontrolnimi ufady
(v CR je to Statni ustav pro kontrolu 16¢iv - SUKL) a &lenaim etickych komisi. Tyto osoby jsou vazany
povinnou mlcenlivosti.

Informace o0 Vaseho ditéte, které jsou zasilany zadavateli, mohou byt pfedavany do dalsich zemi
veéetné USA a Japonska, kde nemuseji platit tak pfisné zdkony na ochranu osobnich udaji jako v
Ceské republice; aviak zadavatel ma povinnost na tizemi t&chto zemi zajistit adekvatni Groven
ochrany osobnich tdajii jako na izemi EU.
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Informovany souhlas

Prohlasuji, Ze jsem si pfecetl/a veskeré vysSe uvedené informace tykajici se poskytnuti kddovanych
udaji a zbylych biologickych vzorkd pro budouci vyzkum a porozumél/a jsem jim. VSechny mé
otazky byly uspokojivé zodpovézeny a podepsal/a jsem tento formulaf na dikaz toho, Ze pro body,
kde jsem niZe zaskrtl/a ,, ANO%, souhlasim s vyuzitim pro budouci vyzkum. Bude mi poskytnut jeden
podepsany stejnopis tohoto informovaného souhlasu.

Rozumim tomu, Ze se u niZze uvedenych moznosti mohu rozhodnout a Ze zaskrtnutim ,,ANO*
udéluji souhlas a zaSkrtnutim ,,NE“ jej neudéluji.

Uchovani a pouziti kddovanych udaji, véetné fotografii kiize mého ditéte pro budouci Ano Ne

vyzkum. ] [
Uchovani a pouziti mych zbylych biologickych vzorku a souvisejicich kodovanych Ano Ne
tdajit mého ditéte pro budouci vyzkum. 1 [

Provadéni genetickych analyz mych zbylych biologickych vzorki mého ditéte Ano Ne
v ramci budouciho vyzkumu. ] [

JMENO RODICE/ZAKONNEHO ZASTUPCE:

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

Podrobné jsem vysvétlil/a pacientce/pacientovi podstatu a ti¢el poskytnuti kodovanych udaju a zbylych
biologickych vzorkt pro budouci vyzkum. Pred podepsanim mél/a pacient/ka dostatek ¢asu a vhodné
podminky k ptecteni a porozuméni informacim v tomto dokumentu. Pacient/ka mohl/a klast otazky
a ty mu/ji byly zodpovézeny. Pacient/ka pochopil/a podstatu a el poskytnuti kodovanych udaji
a zbylych biologickych vzorkl pro budouci vyzkum a souhlasil/a s G¢asti v téch bodech, kde zaskrtl/a
»ANO*.

JMENO ZKOUSEJIiCIHO LEKARE:

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