Informace a formular informovaného souhlasu pro téhotnou partnerku

Nazev klinického hodnoceni: Oteviené jednoramenné klinické hodnoceni faze 3 hodnotici
ucéinnost, bezpecnost, snasenlivost, farmakokinetiku a imunogenicitu nitrozilné
podavaného vedolizumabu pfi lécbé pediatrickych pacientd s aktivni chronickou
pouchitidou

Cislo protokolu: Vedolizumab-3041

Cislo registru klinickych hodnoceni EU: 2023-504773-20
Zadavatel: Takeda Development Center Americas, Inc.

Adresa zadavatele: 95 Hayden Avenue, Lexington, MA 02421 USA
Hodnoceny pripravek: Vedolizumab IV

Zkousejici Iékar: [Vlozte jméno prislusného zkousejiciho Iékare a adresu a telefonni €islo
zdravotnického zarizeni]

Nazev zdravotnického zarizeni:[Vlozte nazev a Cislo zdravotnického zafizeni/pracovisté]
Vazena pani,

nabizime Vam moZzZnost poskytnout udaje o VaSem zdravotnim stavu, téhotenstvi a Vasem
nenarozeném ditéti, protoze se Vas partner v souc¢asné dobé ucastni nebo se nedavno ucastnil
klinického hodnoceni Vedolizumab-3041 (,klinické hodnoceni“) a uvedl, Ze jste téhotna, nebo ze
jste otéhotnéla v dobé jeho ucasti v klinickém hodnoceni. Vasemu partnerovi bylo fe¢eno, aby
v dobé své ucastni v klinickém hodnoceni pouzival antikoncepci, protoze uc€inky hodnoceného
pripravku na téhotenstvi a vyvijejici se plod v sou€asné dobé nejsou zcela znamé. Zadavatel
a zkouSeji lékar by chtéli ziskavat udaje o Vasem té&hotenstvi a VaSem ditéti od Vas, Vaseho
lékafe a lékafe VaSeho ditéte, aby zadavateli umoznili 1épe pochopit UCinky vystaveni
hodnocenému pfipravku béhem téhotenstvi. Vase rozhodnuti zpfistupnit nam tyto informace je
zcela dobrovolné.

Popis tohoto klinického hodnoceni bude k dispozici na adrese https://euclinicaltrials.eu. Webové
stranky nebudou obsahovat zadné informace, z nichz by bylo mozné zjistit Vasi totoznost. Tyto
webové stranky budou obsahovat nanejvy$ souhrn vysledkd. Mizete si tyto webové stranky
kdykoliv projit.

Dale bude klinické hodnoceni uvedeno na webovych strankach spolecnosti Takeda vénovanych
klinickym hodnocenim https://clinicaltrials.takeda.com/, spolu s jednoduchym souhrnem
popisujicim vysledky klinického hodnoceni.

Timto souhlasem davate zadavateli povoleni Vam prostiednictvim zkouSejiciho Iékafe klast
dotazy, aby shromazdil urcité osobni zdravotni informace tykajici se Vasi anamnézy, téhotenstvi,
porodu, vysledku t&hotenstvi a stavu Vaseho ditéte po narozeni a pfi prvni zdravotni prohlidce
a nechat si tyto udaje odeslat. Vy a VaSe novorozené dité budete sledovani az 1 rok po jeho
narozeni. Mezi Vase ,,0sobni zdravotni informace” patfi i informace o Vas, které Ize pouzit k Vasi
identifikaci, jako je jméno, adresa, telefonni Cislo, datum narozeni (vék), vySka, vaha, pohlavi
a rasovy plvod (slouzici pouze pro vyzkumné ucely), nova a stavajici zdravotnicka dokumentace
nebo typ, datum a vysledky rliznych vySetfeni a procedur. Podpisem davate zkous$ejicimu lékafi

Vedolizumab-3041 Czech Republic Czech Pregnant Partner ICF V 1.0 _12Jan2024
Strana 1/ 4


https://euclinicaltrials.eu/
https://clinicaltrials.takeda.com/

také povoleni kontaktovat poskytovatele zdravotni pé€e pro Vas a Vase dité za ucelem ziskani
dalSich informaci v&etné zdravotnickych zaznamu tykajicich se VaSi anamnézy, téhotenstvi,
porodu, vysledku téhotenstvi a stavu Vaseho ditéte po narozeni a pfi prvni zdravotni prohlidce.
ZkouSejici lékar bude tyto informace sdilet se zadavatelem nebo jeho zastupci.

Podle zakonu EU/EHS o ochrané osobnich udaju (v€éetné Obecného nafizeni o ochrané udaja
(EU) 2016/679) mohou byt zadavatel i zkouSejici 1ékaf, samostatné nebo spole€né, povazovani
za spravce Vasich osobnich udaju pro toto klinické hodnoceni (v zavislosti na povaze udaja) (ij.
rozhoduiji, jak a za jakym ucelem budou Vase osobni Udaje pouzivany a zpfistupfiovany).

Zadavatel jmenoval spole¢nost Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch, Block
3 Miesian Plaza, 50-58 Baggot Street Lower, Dublin 2, Irsko svym ,zastupcem® ve Vasi zemi, aby
splnil své zavazky podle téchto zakonl na ochranu udaju.

Kontaktni udaje povéfence pro ochranu osobnich udaji (DPO) zadavatele jsou nasleduijici:

Postovni adresa: Takeda Pharmaceuticals International AG, Attn: Data Prptection Officer, Legal
Department, Thurgauerstrasse 130, CH-8152 Glattpark-Opfikon (Zurich), Svycarsko.

E-mailov4 adresa: dataprivacy@takeda.com ]

Abychom zajistili, Ze je klinické hodnoceni provadéno spravné, muize do VaSich Iékarskych
zaznaml, které mohou obsahovat Vase jméno, adresu a dalSi osobni Udaje umoznujici zjisténi
Vasi totoZnosti, nahlizet zadavatel, zastupci zadavatele, zdravotni Ufady a pfislusné
institucionalni hodnotici komise/etické komise. V pfipadé potfeby mohou byt nékteré nebo
vSechny VaS$e |ékafské zaznamy pfi téchto kontrolach kopirovany.

Abychom jesté Iépe ochranili Vase soukromi, zadné informace shromazdéné o VaSem
téhotenstvi nebo Vasem ditéti, které budou pfedany zadavateli, nebudou obsahovat Vase jméno,
jméno Vaseho ditéte nebo VaSeho partnera a budou spojeny s kédovym Cislem, které bylo
Vasemu partnerovi pfifazeno. Zkousejici Iékaf Vaseho partnera bude uchovavat propojeni
pacientského Cisla Vadeho partnera s Vasim jménem.

Zadavatel bude s VaSim svolenim pouZivat tyto kddované osobni informace za nasledujicimi
ucely: (1) pro hlubSi porozuméni a vyhodnoceni bezpecnosti a u€innosti hodnoceného pfipravku;
(2) k provadéni vyzkumu, jak je popsano ve formulafi informovaného souhlasu podepsaném
VaSim partnerem (stejnopis je pfiloZzen jen pro informativni ucely); (3) pro védecka setkani,
prezentace a/nebo publikace o klinickém hodnoceni, a (4) k pfedloZzeni Zzadosti regulacnim
Uradiim a dal$im zdravotnim Gfaddm (napfiklad Evropské lékové agentufe a Ufadu pro kontrolu
potravin a léCiv Spojenych statd americkych). Tyto kddované informace shromazdéné na zakladé
tohoto opravnéni mohou byt rovnéz pfidany do vyzkumnych databazi a v budoucnu pouzity
zadavatelem a jinymi spole€nostmi a lidmi, ktefi pracuji pro zadavatele nebo s nim spolupracuiji,
za UCelem védeckého vyzkumu a pro nasledujici ucely: (1) ziskani hlubsiho porozuméni
bezpec&nosti a u€innosti hodnoceného pripravku; (2) zkoumani dalSich zpusobu Ié€by pacientd;
(3) hlub8i porozuméni nemocem zkoumanym v tomto klinickém hodnoceni; a (4) zlepSeni
efektivity, planu a metod budoucich klinickych hodnoceni.

Tyto kédované Gidaje mohou byt predany jinym stranam v jinych zemich mimo Ceskou republiku
za ucelem popsanym v tomto formulafi souhlasu. Nékteré z téchto zemi mozna nemaiji zakony
na ochranu udaji nebo soukromi nabizejici stejnou Urover ochrany jako zakony na ochranu udajl
a soukromi v této zemi. Zadavatel vSak vyvine veSkeré Usili pro zachovani divérnosti VaSich
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kédovanych udaju/kédovanych udaju VaSeho ditéte. Pokud jde o pfedavani udajd svym
pridruzenym spoleénostem a obchodnim partnertim se sidlem mimo Ceskou republiku, zadavatel
zaved| pfislusna smluvni ustanoveni (napf. tzv. standardni dolozky o ochrané osobnich udaju)
nebo se jinak ujistil, Ze jsou zavedena opatfeni k dosaZeni urovné& ochrany zakdédovanych
osobnich udajl, ktera odpovidaji urovni evropskeé legislativy.

Mezi strany, kterym mohou byt kddované informace predavany, patfi: (1) Zadavatel a jiné
spolecnosti a lidé jednajici jménem zadavatele nebo spole¢né s nim, véetné jeho obchodnich
a licencnich partneru; (2) regulaéni Urady a jiné zdravotni organy; a (3) institucionalni hodnotici
komise a etické komise.

Vysledky tohoto klinického hodnoceni mohou byt prezentovany na setkanich nebo vytistény
v publikacich, ale Vase jméno/jméno VaSeho ditéte nebude v prezentacich ani publikacich
uvedeno.

Mate pravo pfistupovat prostfednictvim zkousejiciho Iékafe ke vSem udajum o Vas/Vasem ditéti
a podle vhodnosti pozadovat jejich opravy. Za urCitych okolnosti budete mit dalSi prava vznaset
namitky k tomu, jakym zplsobem je s Vasimi udaji/udaji Vaseho ditéte zachazeno, zadat
o vymazani Vasich udajl/udaja Vaseho ditéte, omezit nékteré aspekty zpracovavani Vasich
udaju/udaja Vaseho ditéte nebo zadat, aby Vam nebo tieti strané byla poskytnuta kopie Vasich
udajd/adaja Vaseho ditéte v digitalnim formatu.

Mulzete mit také pravo podat stiznost na zpracovani Vasich osobnich Udajd/osobnich udajd
Vas$eho ditéte u mistniho ufadu pro ochranu osobnich udaji. Seznam evropskych dozorovych
organl je k dispozici na internetové adrese http://ec.europa.eu/justice/data-protection/article-
29/structure/data-protection-authorities/index_en.htm.]

Va$ souhlas s pfedavanim udaju o Vas / VaSem ditéti je zcela dobrovolny a souhlas se
zpracovanim udaju muzete kdykoliv odvolat odeslanim pisemného oznameni zkouSejicimu Iékafi
na jeho adresu uvedenou na prvni strané. Pokud tento souhlas odvolate, zkou$ejici I€kar ani Vas
lékaf/lékar Vaseho ditéte jiz nebudou pouzivat ani sdilet Vase zdravotni udaje na zakladé tohoto
souhlasu, pokud to nebude nutné ke splnéni bezpecnostnich opatfeni a/nebo k zaznamenani,
kdy jste souhlas odvolala. Nebudou sdileny Zadné nové informace o Vas/Vasem ditéti, ale
zadavatel stale mlze pouzivat a pfedavat jakékoli informace shromazdéné pred tim, nez jste svj
souhlas odvolala, pro ucely popsané v tomto formulafi souhlasu.

Podpisem tohoto formulafe souhlasu davate opravnéni k pouzivani a sdileni osobnich udajl
o VaSem zdravi/zdravi Vaseho ditéte specifikovanych v tomto formulafi. Toto opravnéni nema
Zadné datum vyprSeni platnosti.

Budete-li mit néjaké otazky, komentare nebo stiZznosti tykajici se toho, jak je v tomto klinickém
hodnoceni zachazeno s Vasimi udaji/udaji Vaseho ditéte, nebo pokud si budete prat ziskat kopii
Standardnich smluvnich doloZzek o ochrané osobnich udaji, méla byste se nejprve spojit se
zkouSejicim lékafem, ktery bude moci Vas dotaz pfipadné pfedat pracovnikim zodpoveédnym
za ochranu udaju u zadavatele nebo ve zdravotnickém zafizeni, v€etné povéfence pro ochranu
udaju zdravotnického zafizeni.
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Podpisem nize udéluji souhlas s nasledujicim:

e se zpracovavanim informaci o meé osob&, mém téhotenstvi a mém ditéti za ucelem provadéni
vyzkumu, jak je popsano vyse.

e se zpracovanim mych osobnich Udaji/osobnich Udaju mého ditéte pro védecka setkani,
prezentace anebo publikace o klinickém hodnoceni.

e se zpracovanim mych osobnich udaji/osobnich udaju meého ditéte za Ucelem piedlozeni
Zadosti regulacnim Urfaddm a dal$im zdravotnim ufadum, Evropské Iékové agentufe a Ufadu
pro kontrolu potravin a Ié€iv Spojenych statd americkych).

e prenosem mych osobnich Gdajd/osobnich udaji mého ditéte pFijemcim mimo Ceskou
republiku v zemich, kde nejsou v platnosti zakony na ochranu udaji nebo soukromi nabizejici
stejnou Uroven ochrany jako zakony na ochranu udaju a soukromi v této zemi.

Obdrzim plné podepsany a datovany stejnopis tohoto formulafe souhlasu.

Jméno partnerky (htlkovym pismem)

Podpis partnerky svym jménem a jménem ditéte Datum

Jméno zakonného zastupce hilkovym pismem (volitelné)

Podpis zakonného zastupce hilkovym pismem (volitelné) Datum

Jméno zkousejiciho Iékare hulkovym pismem

Podpis zkousejiciho Datum
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