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1. Wprowadzenie

W zwigzku z tym, ze wykryto u Pani podejrzang zmiane w piersi lub jest Pani w grupie duzego
ryzyka rozwoju choroby nowotworowej piersi, proponujemy Pani udziat w badaniu klinicznym pt.:
,0cena skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania jodowych srodkéw kontrastowych
w mammografii spektralnej w korelacji z badaniem rezonansu magnetycznego piersi u chorych
z podejrzeniem raka piersi”. Jesli bedzie Pani w stanie podja¢ $wiadomg decyzje, czy wzigé udziat
w tym badaniu i wyrazi Pani chec¢ uczestnictwa, zostanie Pani poproszona o podpisanie formularza
Swiadomej zgody na udziat w badaniu oraz otrzyma Pani jeden egzemplarz podpisanego
formularza.

Wazne jest, aby uwaznie przeczytaé i zrozumieé nastepujgce informacje o badaniu. Prosze zadac
tyle pytan, ile Pani zechce. Przeczytanie i podpisanie tego formularza zgody jest konieczne, zanim
bedzie mogta Pani wzig¢ udziat w badaniu. Bedzie Pani otoczona takim samym poziomem opieki,
niezaleznie od tego, czy wyrazi Pani zgode na udziat w badaniu.

Badanie, o ktdrym mowa ponizej, ma charakter krajowy, niekomercyjny, jest prowadzone przez
Uniwersytet Jagielloiski - Collegium Medicum, zwany dalej Sponsorem badania, dzieki
finansowaniu uzyskanemu z Agencji Badan Medycznych.

Badanie to zostato zatwierdzone przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, uzyskato opinie wtasciwej Komisji Bioetycznej,
jest zgodne z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (ICH-GCP) oraz dyrektywami europejskimi w tym
zakresie.

2. Charakter i cel badania

Badanie ma charakter randomizowanego badania klinicznego fazy 3, pordwnujgcego skutecznos¢
3 jodowych srodkdéw kontrastowych o réznym stezeniu jodu w diagnostyce nowotwordw piersi
metoda mammografii ze wzmocnieniem kontrastowym w odniesieniu do czutosci diagnostycznej
badania piersi metodg rezonansu magnetycznego z uzyciem gadolinowego Srodka
kontrastowego, Gadovist.

Celem naukowym projektu jest jak najszybsze wykrycie guza, ale réwniez ocena stopnia
zaawansowania raka piersi. Doktadne badanie histopatologiczne guza pozwoli odpowiednio

przeprowadzi¢ leczenie zardwno wstepne jak i uzupetniajace.

3. Stosowane leczenie i zasady losowego doboru uczestnikow

W tym badaniu tacznie wezmie udziat 900 pacjentek. Badanie potrwa okofo 5 lat, a zatem
pierwsze wyniki, ktére opublikowane zostang w branzowych czasopismach medycznych oraz na
stronie euclinicaltrials.eu, powinny by¢ znane réwniez za okoto 5 lat.

Jesli wyrazi Pani zgode na udziat w badaniu zespd6t badawczy poprosi o dostep do Pani historii
medycznej, w tym informacji pochodzacych z dokumentacji medycznej, a takze wynikéow badan
oraz danych na temat wszelkich terapii medycznych i przyjmowanych lekéw jak réwniez, jesli
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okaze sie to konieczne, jakimikolwiek innymi pracownikami stuzby zdrowia $wiadczacymi opieke
lekarska w celu uzyskania tego typu informaciji.

Po zakwalifikowaniu Pani do badania, zostanie Pani losowo przydzielona przez zautomatyzowany
system do jednej z trzech grup leczenia:

e A —pacjentki u ktérych badanie mammografii ze wzmocnieniem kontrastowym bedzie z
uzyciem srodka kontrastowego Ultravist 300

e B — pacjentki u ktérych badanie mammografii ze wzmocnieniem kontrastowym bedzie z
uzyciem $rodka kontrastowego Ultravist 370

e C — pacjentki u ktérych badanie mammografii ze wzmocnieniem kontrastowym bedzie z
uzyciem srodka kontrastowego Omnipaque

Niezaleznie do ktérej grupy Pani zostanie przydzielona, zostanie u Pani wykonany réwniez
rezonans magnetyczny ze wzmocnieniem kontrastowym z zastosowaniem gadolinowego srodka
kontrastujgcego (Gadovist). Ani Pani, ani Badacz nie bedg wiedzie¢, do ktérej grupy zostanie Pani
zakwalifikowana.

4. Procedury badawcze, badania indywidualne, ilos¢ pobieranych materiatéw
biologicznych

W ramach niniejszego badania klinicznego planowane jest odbycie przez Panig 6 wizyt
(w przypadku wykrycia podejrzanej, niejednoznacznej zmiany i koniecznosci wykonania badan
dodatkowych, bedzie wymagana dodatkowa 7 wizyta). Czas obserwacji klinicznej kazdej pacjentki
uczestniczgcej w badaniu to od 6-7 tygodni do maksymalnie 7 miesiecy (przy dodatkowej wizycie).
W trakcie trwania badania bedg wykonywane u Pani nastepujgce procedury medyczne:

a) Badanie mammografii ze wzmocnieniem kontrastowym (CEM) z losowo przydzielonym
srodkiem kontrastowym;
b) Badanie rezonansu magnetycznego piersi bez i z wzmocnieniem kontrastowym (bMRI);
c) EKG z opisem kardiologicznym;
d) USG tarczycy (2 razy);
e) USG piersi (1 raz);
f) USG brzucha pod katem oceny nerek (2 razy);
g) Test cigzowy (minimum 1 raz);
h) Badania laboratoryjne:
e Morfologia (2 razy),
e préby nerkowe (3 razy),
e mocznik (3 razy),
e hormony tarczycy (3 razy),
e koagulogram (1 raz).

Dodatkowo, w przypadku wykrycia podejrzanej zmiany w piersiach zostang wykonane:
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a) Biopsja gruboigtowa wspomagana préznig (pod kontrolg USG) lub Biopsja stereotaktyczna
(pod kontrolg mammografii lub bMRI);

b) Badanie histopatologiczne;

c) Ocena odczyndw immunohistochemicznych w raku sutka (receptor estrogenowy,
receptor progesteronowy, HER-2 i Ki67);

d) Badanie FISH HER (przy niejednoznacznych wynikach statusu receptoréw HER2);

Mammografia ze wzmocnieniem kontrastowym (CEM) jest to badanie radiologiczne, ktére
za pomocg przeswietlenia ucisnietych piersi promieniami rentgenowskimi pozwala wykry¢ raka
piersi. Wzmocnienie kontrastowe oznacza, ze dana tkanka po podaniu kontrastu ma inng gestosc
lub  wspdtczynnik  pochtaniania  promieniowania, ze wzgledu nasrodek cieniujacy,
ktory przez okreslony czas utrzymuje sie w sieci naczyd w obrebie tejze tkanki. Stopien
wzmochnienia kontrastowego zmiany nowotworowej zalezy od jej unaczynienia. Jego czutos¢,
specyficznosc i doktadnos¢ sg pordwnywalne do bMRI. Dodatkowg zaletg CEM jest jej tatwosc
wykonania, krotki czas badania oraz nizszy koszt badania w stosunku do bMRI. Badanie wykonujg
doswiadczeni technicy elektroradiologii, ktdrzy sg wyszkoleni w wykonywaniu mammografii 2D.
Dodatkowg zaletg mammografii ze wzmocnieniem kontrastowym jest to, ze zawiera ona w sobie
obrazy mammografi 2D, gdzie mozemy oceni¢ obecnos¢ mikrozwapnien (ktére moga stanowic
jedyny objaw nowotworu piersi, a nie sg widoczne w innych technikach badan w tym takze
w bMRI). Zeby zminimalizowa¢ ryzyko wystgpienia dziatai niepozadanych, nalezy zadbaé o iloé¢
przyjmowanych ptynéw, zaréwno przed podaniem kontrastow, jak i po badaniu — zaleca sie
spozycie 2,5 | ptynéw w ciggu doby.

Badanie rezonansu magnetycznego ze wzmocnieniem kontrastowym (bMRI) jest to badanie,
ktére ma obecnie szczegblne zastosowanie w wykrywaniu raka piersi u kobiet obcigzonych
genetycznie oraz kobiet z gestg, gruczotowg budowg piersi. bBMRI ma réwniez zastosowanie do
oceny stopnia zaawansowania raka piersi oraz u kobiet u ktérych sg powiekszone wezty chtonne
w dole pachowym. W badaniu wykorzystywane jest zjawisko rezonansu magnetycznego i jego
wptyw na komérki organizmu. W bMRI srodek kontrastowy podawany jest dozylnie za pomocg
wenflonu, w celu oceny unaczynienia tkanek i guzéw. Jest to substancja na bazie gadolinu,
pierwiastka, ktéry w najwiekszym stopniu wptywa na wtasciwosci magnetyczne komorek. Badanie
piersi jest wykonywane w specjalnie do tego celu zaprojektowanej cewce (urzadzeniu
pozwalajgcemu przeprowadzi¢ badanie danej okolicy ciata) i trwa okoto 30 minut. W dniu
badania, jezeli bedzie podawany kontrast, nalezy zgtosi¢ sie na czczo — przerwa od ostatniego
positku powinna wynosi¢ co najmniej 2 godziny, nie ma ograniczen w przyjmowaniu ptynow
(zalecana jest woda niegazowana).

Poprzez zastosowanie szczegdétowych badan poznamy biologiczny typ guza, co pozwoli na
dobranie najlepszego leczenia zaréwno wstepnego, jak i uzupetniajgcego.

Biopsja mammotomiczna, czyli biopsja gruboigtowa wspomagana préznig jest badaniem, ktére
daje pewng diagnoze na podstawie analizy histopatologicznej, a jednoczesnie pozostawia

niewielki $lad na skérze pacjentki. Metoda ta fgczy w sobie efektywnos$é biopsji chirurgicznej
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z niska inwazyjnoscig biopsji gruboigtowej. Zabieg jest wykonywamy w miejscowym znieczuleniu,
w pozycji lezacej. Lekarz wprowadza igte, ktdra prdzniowo zasysa uwidoczniong na USG zmiane.
Lekarz pobiera kilka fragmentéw zmian, ktére nastepnie kierowane sg do badan
histopatologicznych. Caty zabieg trwa okoto 20 minut, a po jego zakoriczeniu bedzie Pani miata na
piersi zatozony opatrunek w postaci plastra i opatrunku uciskowego, ktdry nalezy usungac po dobie
od jego zatozenia. Ze wzgledu na niewielkg inwazyjnos¢, po zabiegu nie ma potrzeby, aby
pozostawata Pani w szpitalu.

Biopsja stereotaktyczna jest biopsjg przeprowadzang pod kontrolg wzroku, z uzyciem
obrazowania radiologicznego. Przydatna jest szczegdlnie w sytuacjach, w ktérych konieczna jest
duza precyzja prowadzenia narzedzi biopsyjnych oraz kiedy zachodzi trudno$é¢ w doktadnym
zlokalizowaniu zmiany innymi metodami (np. na podstawie badania dotykiem lub USG) w gruczole
piersiowym, gdzie zmiany mogg by¢ stabo widoczne, nieostro odgraniczone i zbyt mate do
wykrycia w badaniu dotykiem. Bedzie Pani poproszona o potozenie sie na stole biopsyjnym na
brzuchu w taki sposdb, aby badana piers znajdowata sie w otworze ramy stereotaktycznej. Piers$
zostaje unieruchomiona i przeprowadzane jest badanie mammograficzne, ktére pozwala ustali¢
szczegoty prowadzenia igty. Po dezynfekcji i znieczuleniu miejsca wktucia, igta wprowadzana jest
w pozadany obszar i nastepuje pobranie wycinkdw.

5. Prawa i obowiazki uczestnika badania

Jesli wyrazi Pani zgode na udziat w badaniu obowigzki zwigzane z uczestnictwem w badaniu bedg
polegaty na:

a) Stawianiu sie w ustalonych terminach na wizyty celem wykonania badan,

b) Stosowaniu sie do zalecen lekarza,

c) Zgtaszaniu wszelkich zmian w stanie zdrowia, niezaleznie od tego, czy uwaza Pani, ze sg
one zwigzane z badaniem,

d) Wypetnieniu kwestionariuszy oceny akceptowalnosci metod diagnostycznych.

Ponadto prosze pamietaé, ze w trakcie uczestnictwa w niniejszym badaniu klinicznym nie moze
Pani bra¢ udziatu w zadnym innym badaniu klinicznym.

Ma Pani prawo do zadawania pytan, dzielenia sie swoimi watpliwosciami z lekarzem
prowadzacym badanie. Ma Pani réwniez prawo do rezygnacji z udziatu w badaniu, w kazdym
momencie, bez podania przyczyny. Ma Pani prawo do otrzymania leczenia zgodnie z najlepsza
wiedzg Pani lekarza.

6. Ryzyko i niedogodnosci dla uczestnika, charakter eksperymentalny badania

Ryzyko zwigzane z podawaniem jodowego Srodka kontrastowego:

Zaréwno Ultravist, jak i Omnipaque jest produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu w Polsce
od 1999 roku.

Jodowe srodki kontrastowe mogg mieé potencjalnie negatywny wptyw na tarczyce i nerki. Dlatego

przed wigczeniem do badania zostanie u Pani wykonane badania oceniajgce funkcje nerek
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i tarczycy. Po badaniu z podaniem srodka kontrastowego zostang wykonane réwniez badania
kontrolne.

Do najczesciej obserwowanych dziatan niepozgdanych ( = 4%) u pacjentdw otrzymujgcych
Ultravist naleza: bdle gtowy, nudnosci i rozszerzenie naczyn krwionosnych.

Nalezy poinformowac lekarza o wszelkich znanych alergiach lub astmie. Moze wystgpié¢ reakcja
nadwrazliwosci na srodki kontrastowe ze strony ukfadu oddechowego lub reakcje skérne
o niewielkim nasileniu, takie jak tagodne zaburzenia oddychania, zaczerwienienie skéry (rumien),
pokrzywka, swiad lub obrzek twarzy. Wymienione reakcje ustepujg zazwyczaj po godzinie od
podania srodka kontrastowego.

Nalezy zadbac¢ o dobre nawodnienie i nieprzyjmowanie positkdw 4 godziny przed badaniem, zeby
zminimalizowa¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych. Nie zaleca sie stosowania
bezposrednio przed badaniem mammograficznym kosmetykéw i dezodorantéw z talkiem (moga
imitowa¢ mikrozwapnienia). Na mammografie warto zgtosi¢ sie w dwucze$ciowym ubraniu —
tatwym do zdjecia.

Nalezy poinformowac¢ badacza o wszystkich stosowanych lekach, a w szczegdlnosci:

e biguanidach (metformina)- lek stosowany przy zaburzeniach gospodarki cukrowe;j
e interleukina 2 oraz interferonu

e radioizotopach

e neuroleptykach oraz tréjpierscieniowach lekach przeciwdepresyjne

e lekach stosowanych przy nadcisnieniu

e lekach stosowanych przy astmie

Ryzyko zwigzane z zastosowaniem gadolinowego srodka kontrastowego (Gadovist):

Produkt leczniczy Gadovist jest dopuszczony do obrotu w Polsce od 2001 roku i jest stosowany

w badaniu klinicznhym w ramach wskazan zawartych w Charakterystyce produktu leczniczego

(ChPL).

Jak kazdy lek, Gadovist moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapig. Wiekszo$¢ dziatan niepozadanych ma nasilenie od tagodnego do umiarkowanego.

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi u pacjentow otrzymujacych Gadovist s3a:

bél gtowy, nudnosci (uczucie mdtosci) i zawroty gtowy.

Powinna Pani poinformowac¢ lekarza o wszelkich znanych alergiach lub astmie. U pacjentéw ze

sktonnoscig do alergii decyzja o zastosowaniu produktu Gadovist musi zosta¢ podjeta po

szczegodlnie uwaznej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Wiekszos$¢ reakcji wystepuje w ciggu pot godziny od podania produktu. Dlatego pozostanie Pani

na oddziale przez minimum 30 minut od podania srodka kontrastowego.

Nalezy zadba¢ o dobre nawodnienie i nieprzyjmowanie positkdw 4 godziny przed badaniem, zeby

zminimalizowacd ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.
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Niedogodnosci i ryzyko zwigzane z uzyciem wenflonu:

Wenflon jest rodzajem cewnika dozylnego, ktéry jest wprowadzany przez skére do zyty w celu
umozliwienia pobierania krwi lub podawania lekéw. Sg one czesto stosowane w szpitalach
i klinikach. Wktucie do zyty moze byé poczgtkowo nieprzyjemne i by¢ poréwnywalne do odczué
zwigzanych z pobieraniem krwi. Ryzyko powiktan jest niewielkie, ale moze wigza¢ sie
z wystgpieniem bélu w miejscu wktucia lub krwiaka, ktéry moze by¢ widoczny przez kilka dni.
W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$é do infekcji skory wokdt wenflonu lub krwawienie
z miejsca wprowadzania wenflonu.

Ryzyvko zwigzane z procedurg pobrania krwi w badaniu:

W czasie badania bedzie od Pani pobierana krew (4 razy). Catkowita ilos¢ pobranej krwi wynosi
maksymalnie 30 ml, co stanowi objetos¢ porédwnywalng z 6 tyzeczkami do herbaty. Ryzyko
zwigzane z pobraniem krwi jest niewielkie, ale moze sie wigzaé z wystgpieniem bélu w miejscu
wktucia lub krwiaka (krew zebrana pod skdérg), ktéry moze byé widoczny przez kilka dni. W bardzo
rzadkich przypadkach moze dojs¢ do uszkodzenia nerwu, powstania zakrzepu krwi (skrzepliny),
miejscowego zapalenia lub infekcji skérnej w poblizu miejsca wktucia. Podczas pobierania krwi
moze doj$¢ do zawrotow gtowy i/lub omdlenia.

Ryzyko zwigzane z wykonaniem biopsiji:

Zabieg przeprowadzany jest w znieczuleniu miejscowym. Moze Pani odczuwac¢ dyskomfort
jedynie podczas znieczulenia. Po chwili zaczyna ono dziata¢ i pobieranie materiatu nie jest juz
bolesne. Wykonanie biopsji wigze sie z uszkodzeniem struktury migzszu oraz powtok lezgcych na
drodze igty. Oznacza to, ze catkiem naturalne jest wystgpienie przejsciowego, matego krwawienia
naktuwanego narzadu czy wytworzenia sie krwiaka. Dolegliwos¢ ta chociaz moze wygladac
groznie, ale zazwyczaj nie ma wiekszego znaczenia klinicznego. Wymagane jest zachowanie
sterylnosci miejsca naciecia na skérze ze zmiang opatrunku oraz ograniczenie wysitku fizycznego
do czasu wygojenia rany. Rana goi sie szybko, najczesciej 2-3 dni, nie pozostawia blizny na skérze.
Niezwykle rzadko wymaga zaktadania szwu na skére.

Ryzyko zwigzane z promieniowaniem jonizujgcym

Ochrona radiologiczna pacjenta jest priorytetem w radiologii. Stosowanie zasady ALARA (z ang.
ALARA (z ang. As Low As Reasonable Achievable) umozliwia ochrone radiologiczng przede
wszystkim osoby badanej i osoby wykonujgcej badanie oraz przyczynia sie do planowania
i organizowania pracy zgodnie z regutg: ,tak mate dawki promieniowania, jak jest to realnie
mozliwe” z uwzglednieniem warunkéw technicznych, socjalnych i ekonomicznych. Dawka
promieniowania rézni sie w zaleznosci od budowy i wielkosci piersi, rodzaju aparatu
mammograficznego i ustawien systemowych urzadzenia dawka w mammografii ze
wzmocnieniem kontrastowym jest ok. 30% wyzsza niz w mammografii cyfrowe]j. Catkowita dawka
promieniowania w CEM pozostaje ponizej progu okreslonego w miedzynarodowych wytycznych
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dotyczagcych mammografii (ponizej 3 mGy).! W celu ochrony radiologicznej, zostanie u Pani
zastosowany srodek ochrony indywidualnej w postaci fartucha z gumy otowianej, ktéry ma za
zadanie zapewni¢ zminimalizowanie narazenia na promieniowanie.

Dotyczy tylko kobiet w wieku rozrodczym

Jesli jest Pani w wieku rozrodczym, przed wtgczeniem do badania zostanie wykonany u Pani test
cigzowy. Jesli jest Pani w cigzy lub karmi dziecko piersig, nie moze Pani braé¢ udziatu w tym
badaniu.

Brak jest danych klinicznych dotyczgcych stosowania jodowych srodkéw kontrastowych w cigzy.
U kobiet w cigzy, jesli to mozliwe, nalezy takie unika¢ ekspozycji na promieniowanie
rentgenowskie, dlatego tez bedziemy prosic¢ Panig o wstrzymanie decyzji o zajsciu w cigze na okres
uczestnictwa w badaniu poprzez wstrzemiezliwo$s¢ lub stosowanie skutecznej metody
antykoncepcyjnej (o wskazniku nieskutecznosci ponizej 1% rocznie, gdy antykoncepcja jest
stosowana konsekwentnie i prawidtowo) oraz zgtoszenie lekarzowi, jezeli karmi Pani piersia, gdyz
jest to kryterium wytgczenia z badania.

Mozliwe do zastosowania metody antykoncepcji obejmuja:

e skojarzona (zawierajgca estrogen i progestagen) antykoncepcja hormonalna hamujaca
owulacje: ustna, dopochwowa, przezskdrna

e antykoncepcja hormonalna oparta jedynie na progestagenach, powodujgca hamowanie
owulacji: ustna, w postaci iniekcji (zastrzykdéw), w postaci implantéow: wktadka domaciczna
(IUD), wewnatrzmaciczny system uwalniajacy hormon (IUS),

e obustronne podwigzanie jajowodow,

e partner po przebytej wazektomii,

e abstynencja seksualna.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza prowadzgcego, jesli Pani zajdzie w cigze podczas badania.
Lekarz porozmawia z Panig o tym, co nalezy zrobi¢. W przypadku potwierdzenia u Pani cigzy, nie
bedzie Pani mogta kontynuowac uczestnictwa w badaniu. W celu monitorowania bezpieczenstwa
przebiegu cigzy bedziemy chcieli utrzymac z Panig kontakt przez okres co najmniej 12 miesiecy od
momentu wykluczenia Pani z badania. Aby umozliwi¢ zebranie wszystkich niezbednych informacji
nt. przebiegu Pani cigzy, planowany jest minimum dwukrotny kontakt telefoniczny (raz w trakcie
cigzy i raz do 3 miesiecy od daty planowanego porodu).

Jezeli na podstawie przeprowadzonych badan w ramach wizyt 1-6 zostanie wykryta u Pani zmiana
niejednoznaczna B3, zostanie Pani zakwalifikowana na wizyte 7. W ramach tej wizyty, zostanie
wykonany u Pani test cigzowy. W przypadku uzyskanego pozytywnego wyniku testu cigzowego,
zostanie Pani wykluczona z badania oraz skierowana do specjalisty z zakresu leczenia
onkologicznego.

L CHPL produktu Ultravist na podstawie: ,,European guidelines for quality assurance in breast
cancer screening and diagnosis” fourth edition, European Communities, 2006
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7. Alternatywne metody diagnostyczne

Jesli nie wyrazi Pani checi uczestnictwa w badaniu, nie straci Pani prawa do opieki i badan - bedzie
Pani poddawana rutynowym badaniom przesiewowym dopasowanym do wieku i ryzyka
zachorowania na raka piersi. U kobiet bez objawoéw i dodatkowych czynnikéw ryzyka raka piersi
w badaniach przesiewowych wykonuje sie badanie palpacyjne w ramach rutynowego badania
lekarskiego, u kobiet w wieku 50-69 lat w badaniach przesiewowych wykonuje sie mammografie
co 24 miesigce.

U kobiet powyzej 30 roku zycia z grup najwyzszego i wysokiego ryzyka zachorowania na raka piersi
w ramach badan przesiewowych wykonuje sie co 6-12 miesiecy mammografie na przemian
z rezonansem oraz USG piersi jako badanie uzupetniajgce co 12 miesiecy.

W przypadku wykrycia podejrzanych zmian wykonuje sie biopsje.

8. Oczekiwane korzysci z udziatu w badaniu

Biorgc udziat w Badaniu zyskuje Pani dostep do najnowszych procedur medycznych stosowanych
w diagnostyce raka piersi. Wierzymy, ze zastosowanie 3 réznych metod diagnostycznych (USG
piersi, mammografia spektralna oraz rezonans magnetyczny), z duzym prawdopodobiefnstwem
i w krétkim czasie pozwoli wykry¢ zmiany trudne do zidentyfikowania w przypadku zastosowania
tylko jednej metody (np. mikrozwapnienia widoczne s3 jedynie podczas zastosowania metody
CEM). Dodatkowo zostang Pani wykonane ponadstandardowe badania, ktérych nie otrzymataby
Pani w przypadku standardowej opieki. Zaplanowane wizyty w ramach badania pozwolg na Pani
petng obserwacje oraz staty kontakt i opieke lekarska.

9. Przedwczesne zakonczenie udziatlu w badaniu, okolicznosci mozliwego przerwania
badania

Pani udziat w badaniu jest catkowicie dobrowolny. Jako uczestnik badania bedzie Pani miata
prawo do wycofania sie z badania w kazdym czasie bez podania przyczyny.

Pani udziat w tym badaniu moze zosta¢ zakonczony bez Pani zgody z nastepujgcych powoddw,
w tym:

e Jesli lekarz uzna, ze wykluczenie z badania, z jakiegokolwiek powodu, jest w najlepszym
interesie dla Pani zdrowia,

e Jesli odmawia Pani poddania sie leczeniu lub nie stawia sie Pani na wizyty stuzgce
obserwacji po podaniu badanego leku zgodnie z zaleceniami lekarza lub nie postepuje Pani
zgodnie z instrukcjami lekarza,

e W przypadku wystgpienia ostrego pokontrastowego uszkodzenia nerek manifestujgcego
sie przejsciowymi zaburzeniami czynnosci nerek lub ostrg niewydolnos¢ nerek,

e W przypadku zajscia w cigze,

e Jesliinne przyczyny uniemozliwiajg Pani kontynuowanie uczestnictwa w tym badaniu,

e Zaistniejg inne, niezalezne od Sponsora przyczyny uniemozliwiajgce przeprowadzenie
badania.
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10. Warunki ubezpieczenia, leczenie w wypadku szkody powstatej w zwigzku
z uczestnictwem w badaniu

W razie poniesienia uszczerbku na zdrowiu w wyniku uczestnictwa w badaniu klinicznym ma Pani
prawo do dochodzenia roszczeh odszkodowawczych, a wysokos¢ odszkodowania zostanie
ustalona zgodnie z polskim prawodawstwem.

Ubezpieczeniem OC jest objeta odpowiedzialnos¢ cywilna Sponsora i Badacza za spowodowanie
uszkodzenia ciata, rozstroju zdrowia lub $mierci uczestnika badania klinicznego w wyniku dziatania
lub zaniechania Sponsora lub Badacza:

* Nr polisy: 908211598129

* Firma: Towarzystwo Ubezpieczen i Reasekuracji ,,WARTA” S.A.

Ubezpieczenie to obejmuje m.in. spowodowanie uszkodzenia ciata i rozstroju zdrowia uczestnika
badania klinicznego w wyniku dziatania lub zaniechania ubezpieczonego. W razie pytan lekarz
poinformuje Panig o warunkach ubezpieczenia. Na Pani zyczenie kopia polisy ubezpieczeniowej
oraz szczegétowe warunki ubezpieczenia zostang Pani udostepnione do wgladu. Leczenie
w wypadku szkody powstatej w zwigzku z uczestnictwem w badaniu bedzie sie odbywato
w Szpitalu Uniwersyteckim w Krakowie.

Dodatkowo od dnia 14.04.2023 w Polsce istnieje Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych,
ktory zapewnia wsparcie finansowe dla uczestnikdw badan klinicznych, ktérzy doznali szkody
w wyniku udziatu w badaniu, a takze dla cztonkdéw ich rodzin.

Podstawowym warunkiem otrzymania $wiadczenia jest doznanie przez uczestnika badania
klinicznego rozstroju zdrowia lub uszkodzenia ciata w wyniku udziatu w tym badaniu. Maksymalna
kwota $wiadczenia wynosi 200 tys. zt. W przypadku $mierci uczestnika badania klinicznego
w wyniku udziatu w badaniu, Swiadczenie wynosi do 100 tys. zt. Z wnioskiem o przyznanie
Swiadczenia mogg w takim przypadku wystgpi¢ matzonek niepozostajgcy w separacji, rodzice,
dzieci, partner (konkubent) oraz przysposabiajgcy lub przysposobiony. Wysokos¢ Swiadczenia jest

wyliczana w oparciu o szczegétowe wytyczne okreslane w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia.

Whiosek o przyznanie $wiadczenia mozna ztozyé w ciggu roku od uzyskania informacji
o uszkodzeniu ciata lub rozstroju zdrowia albo $mierci uczestnika badania klinicznego (jednak nie
pozniej niz w ciggu 3 lat od dnia, w ktdrym nastgpito to zdarzenie).

Decyzje w sprawie Swiadczenia wydaje Rzecznik Praw Pacjenta w ciggu trzech miesiecy od
otrzymania kompletnego wniosku. Wydajac decyzje Rzecznik opiera sie na opinii medycznej
sporzadzonej przez dziatajacy przy nim Zespét ds. Swiadczen, skfadajacy sie z doswiadczonych
lekarzy posiadajgcych odpowiednig wiedze dotyczgcg badan klinicznych. Osobie niezadowolonej
z decyzji przystuguje prawo wniesienia odwofania do Komisji Odwotawczej. Od jej rozstrzygniecia
mozna z kolei wnies¢ skarge do sgdu administracyjnego.
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Szczegdtowe informacje dotyczace Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych znajdzie Pani
na  stronie internetowej  https://www.gov.pl/web/rpp/fundusz-kompensacyjny-badan-
klinicznych.

11. Przewidywane ptatnosci dla uczestnika badania (jesli dotyczy), ew. wydatki uczestnika
zwigzane z udziatem w badaniu

Badane produkty lecznicze oraz wszystkie procedury medyczne wykonywane przez personel w
ramach badania klinicznego beda zapewnione Panu/Pani nieodptatnie pod warunkiem posiadania
ubezpieczenia zdrowotnego w Narodowym Funduszu Zdrowia. Koszt wizyt kontrolnych, badan
laboratoryjnych i obrazowych oraz koszty badanego komdérkowego produktu leczniczego
finansowany jest przez Sponsora badania tj. Uniwersytet Jagielloriski — Collegium Medicum w
Krakowie, ul. sw. Anny 12, 31-008 Krakow.

Za uczestnictwo w badaniu nie jest przewidziana zadna gratyfikacja finansowa. Nie przewiduje sie

takze rekompensaty poniesionych przez Panig kosztow (np. koszt dojazdu na wizyty).

12. Zasady dobrowolnosci udziatu i mozliwo$¢ odmowy i wycofania sie uczestnika badania

Pani_uczestnictwo w_badaniu jest dobrowolne. Decyzja o tym, czy weZmie Pani udziat w

omawianym badaniu, czy tez nie, zalezy wytgcznie od Pani. Jezeli nie zdecyduje sie Pani na udziat
w badaniu, nie bedzie to miato zadnych niekorzystnych nastepstw, nie utraci Pani z tego powodu
zadnych przystugujacych Pani praw. Jezeli podejmie Pani decyzje o uczestnictwie w niniejszym
badaniu klinicznym, to ma Pani prawo do wycofania sie z niego na kazdym etapie jego trwania
bez podawania przyczyny swojej decyzji. Po wycofaniu swojej zgody na udziat w badaniu, nie
bedzie juz Pani stawiac sie na wizytach kontrolnych, jednakze fakt ten w zaden sposdb nie wptynie
na Pani opieke lekarskg. W tym przypadku réwniez nadal zachowuje Pani prawo do petnego,
nieskrepowanego korzystania ze swiadczen leczniczych w tym, jak i kazdym innym szpitalu czy
poradni. Nawet jesli zechce Pani wycofac sie z badania, informacje o Pani, ktore zostaty zebrane
w ramach projektu badawczego miedzy datg podpisania biezgcego formularza, a datg wycofania
zgody, pozostang w uzytku. Ma to na celu ochrone jakosci wynikdéw badan. Jednak zadne nowe

informacje o Pani nie zostang zebrane i wykorzystane.

Poufnos¢ danych osobowych i sposdb ich przetwarzania w zwigzku z badaniem, udostepnianie
dokumentéw Zrédtowych osobom monitorujacym, audytujacym czy prowadzacym inspekcje
badania

Pani dane osobowe bedg przetwarzane zgodnie z ustawg z dnia 10 maja 2018 roku o ochronie
danych osobowych oraz Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 roku w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych). Przetwarzanie Pani danych osobowych jest
niezbedne do wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym, jakim jest
przeprowadzenie badania klinicznego (w zwigzku z ustawg z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach
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klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz ustawg z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne).

Podczas prowadzenia tego badania klinicznego zbierane Pana/i dane osobowe a osoby
realizujgce badanie uzyskajg dostep Pana/i dokumentacji medycznej, w tym wytworzonej przed
wiaczeniem do badania, gdyz jest to niezbedne do realizacji badania. Gromadzone przez nas
informacje z tego projektu badawczego bedg poufne. Informacje o Pani, bedg przechowywane w
pliku, ktéry nie bedzie zawierat Pani nazwiska, ale przypisany w badaniu numer. Nazwisko
zwigzane z numerem przypisanym do kazdego Uczestnika bedzie przechowywane w specjalnie
wydzielonym do tego miejscu, przez 25 lat i nie zostanie ujawnione osobom postronnym, tylko
Pani i Zespdt Badawczy oraz (jezeli wyrazi Pani na to zgode) Pani lekarz rodzinny bedzie wiedziat
o Pani uczestnictwie w niniejszym Badaniu. Pani dokumentacja medyczna i dane osobowe
zgromadzone w osrodku badawczym mogag byé udostepniane tylko na terenie osrodka
badawczego, w wyznaczonym miejscu, do celéw kontroli, monitorowania lub audytu
przedstawicielom Sponsora i odpowiednim wifadzom, wytacznie w celu weryfikacji danych
dotyczacych badania i przy zastosowaniu odpowiednich srodkéw gwarantujgcych poufnosé.

Pobrane od Pani prébki krwi bedg oznaczane kodem kreskowym oraz numerem uczestnika z
kodem badania. Analiza prébek bedzie dokonywana bezposrednio w osrodku. Nie zaktada sie
przechowywania prébek biologicznych przeznaczonych do badan diagnostycznych. Prébki beda
utylizowane po wykonaniu oznaczen, zgodnie z procedurg osrodka.

Wszystkie dane przekazywane poza osrodek badawczy bedy miaty forme zakodowans,
niepozwalajacg na bezposrednia identyfikacje Pani osoby.

Informacje zgromadzone w wyniku przeprowadzenia omawianego badania mogg by¢é
publikowane, jednak Pani nazwisko nie bedzie nigdy wymienione.

13. Uzyskiwanie dodatkowych informacji na temat badania oraz zapewnienie, ze wszystkie
nowe dane mogace mie¢ wplyw na wole dalszego uczestnictwa w badaniu beda
niezwlocznie przekazywane uczestnikowi badania

Jako uczestnik badania bedzie Pani niezwtocznie informowana o wszystkich zdarzeniach, ktére sg
zwigzane z procedurami wykonywanymi w trakcie niniejszego badania, a ktére mogg miec istotny
wptyw na Pani stan zdrowia. Musi tez by¢ Pani Swiadoma, ze uczestnictwo w eksperymencie
zwigzane jest podwyzszonym ryzykiem wystgpienia reakcji niepozadanych, ktdrych nie jestesmy
w stanie przewidziec¢, a ktére mogg sie wydarzy¢ w trakcie badania.

Dodatkowe informacje dotyczace badania moze Pani uzyskac¢ osobiscie:

Pracownia Diagnostyki Obrazowej Piersi, Zaktad Diagnostyki Obrazowej SU, ul. Macieja
Jakubowskiego 2, 30-688 Krakdéw

Badacz: dr hab. n. med. Elzbieta tuczynska, prof. UJ

Telefon/e-mail: +48 605 575 563, elzbieta.luczynska@uj.edu.pl

Adres i numer telefonu Rzecznika Praw Pacjenta przy Ministrze zdrowia
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Pytania dotyczgce Pani praw jako dobrowolnego uczestnika badania mozna kierowaé do Biura
Rzecznika Praw Pacjenta:

ul. Ptocka 11/13, 01-231 Warszawa

e-mail: kancelaria@rpp.gov.pl

Ogodlnopolska bezptatna infolinia 800-190-590 (czynne caty dobe)

14. Czas trwania badania, czas uczestniczenia w badaniu oraz przewidywana liczba
uczestnikow badania

Przewidywany czas Pani uczestnictwa w badaniu obejmuje 6 wizyt tj. ok. 6-7 tygodni.
W przypadku koniecznosci wykonania dodatkowych badan CEM Ilub bMRi po ocenie
histopatologicznej guza, catkowity czas uczestniczenia w badaniu wydtuzy sie do ok. 7 miesiecy.
Do badania zostanie wtgczonych 900 pacjentek. Dobdr pacjentéw do badania bedzie prowadzony
w oparciu o kryteria wtgczenia i wytgczenia. Zostanie Pani wtgczona do badania po podpisaniu
formularza Swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym.

15. Publikacja wynikéw badania

To badanie kliniczne bedzie trwato facznie 5 lat, zatem dopiero po tym okresie beda dostepne
wyniki z badania klinicznego. Zgodnie z Regulacjami Europejskimi Sponsor ma rok na
przedstawienie streszczenia z wynikdw badania do europejskiej bazy danych od momentu
zakoniczenia badania, niezaleznie od tego jakie beda jego wyniki. Takie streszczenie bedzie
rowniez dostepne w jezyku zrozumiatym dla oséb niezwigzanych z medycyng, w tym pacjentek
tego badania klinicznego. Na Pani prosbe Sponsor moze poinformowaé Panig o publikacji
streszczenia na stronie https://euclinicaltrials.eu/.
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FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY PACJENTKI NA UDZIAt W BADANIU
KLINICZNYM

Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania jodowych
.| Srodkéw kontrastowych w mammografii spektralnej w korelacji z
Tytuf Badania ] o
badaniem rezonansu magnetycznego piersi u chorych z

podejrzeniem raka piersi

Numer EU CT | 2023-507644-37

Imie i nazwisko
Pacjenta

Numer ID Pacjenta

Imie i nazwisko o i
dr hab. n. med. Elzbieta tuczynska, prof. UJ

Gtéwnego Badacza

1. Ja, nizej podpisana oswiadczam, ze wszelkie informacje dotyczgce badania klinicznego
zostaty mi przekazane w sposdb dla mnie zrozumiaty.

2. Otrzymatam wyczerpujace, satysfakcjonujgce mnie odpowiedzi na zadawane pytania od
Badacza, ktérego podpis widnieje ponizej.

3. Przeczytatam i zrozumiatam informacje zawarte w niniejszym formularzu Swiadomej zgody
na udziat w badaniu klinicznym.

4. Przez podpisanie zgody na udziat w badaniu, nie zrzekam sie zadnych, naleznych mi praw.

5. Zostatam poinformowana, ze otrzymam egzemplarz niniejszego formularza swiadomej
zgody na udziat w badaniu klinicznym opatrzony podpisem i data.

6. Potwierdzam swoim podpisem ponizej, ze poinformowano mnie o tym, Ze podczas
prowadzenia tego badania klinicznego zbierane bedg moje dane osobowe a osoby
realizujgce badanie uzyskajg dostep do mojej dokumentacji medycznej, w tym wytworzonej
przed wtaczeniem do badania, gdyz jest to niezbedne do realizacji badania. Zebrane dane
bedg przetwarzane zgodnie z prawem obowigzujgcym w Unii Europejskiej oraz
z polskim prawem. Do 0sdb i instytucji, do ktdrych mogg zosta¢ przekazane dane naleza:
jednostki zwigzane z prowadzeniem badania podmioty analizujgce dane, przedstawiciele
sponsora badania, instytucje upowaznione na mocy prawa do nadzoru nad prowadzeniem
badan klinicznych. Przystuguje mi prawo do zazadania od lekarza prowadzgcego badanie
wglgdu do moich danych. Ponadto mam prawo zwrdcic sie z prosbg o dokonanie poprawek
moich danych osobowych, jesli nie sg prawidtowe albo ich uzupetnienia, jesli nie sa
kompletne oraz do usuniecia moich danych, jesli dane sg przetwarzane niezgodnie z
obowigzujgcymi przepisami. Moje dane bedg przechowywane przez okres wymagany
przepisami dotyczgcymi prowadzenia badan klinicznych, po czym zostang pozbawione
elementow pozwalajgcych na ujawnienie mojej tozsamosci.
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7.

10.

Rozumiem, ze dane uzyskane w toku badania majg charakter poufny i bedg wykorzystywane
wytgcznie przez upowaznionych cztonkow zespotu badawczego. Zgadzam sie na publikacje i
przekazanie moich danych i wynikow badania do Sponsora, jak réwniez podmiotéw
wspotpracujacych w ramach badania, a takze instytucji zwigzanych z prowadzeniem badan
klinicznych réwniez poza terytorium Unii Europejskiej w formie anonimowej.

Zapoznatam sie z ogdlnymi warunkami ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej Sponsora
i Badacza; polisa nr 908211598129 wystawionej przez Towarzystwo Ubezpieczen i
Reasekuracji ,,WARTA” S.A. z siedzibg w Warszawie, przy ul. rondo |. Daszynskiego 1.

Dobrowolnie wyrazam zgode na udziat w tym badaniu klinicznym. Moja decyzja
o ewentualnym udziale w tym badaniu klinicznym jest catkowicie dobrowolna. Mam prawo
zmieni¢ swoje zdanie i wycofac sie z badania w dowolnej chwili, przy czym nie bedzie to
miato wptywu na $wiadczong mi opieke medyczng ani przystugujgce mi prawa. Wiadomo mi
takze, ze lekarz prowadzacy badanie moze podja¢ decyzje o zaprzestaniu mojego udziatu w
badaniu klinicznym.

Wyrazam zgode na poinformowanie mojego lekarza pierwszego kontaktu o moim udziale w
badaniu (zaznaczyc¢ wtasciwe pole wyboru).

Tak [ ] Nie [ ]

Dane i podpis Pacjentki:

Imie i nazwisko

Podpis (wtasnorecznie)

Data ztozenia podpisu
(wtasnorecznie)

Godzina ztozenia podpisu
(wtasnorecznie)

Dane i podpis Badacza:

Imie i nazwisko

Podpis (wtasnorecznie)

Data ztozenia podpisu
(wtasnorecznie)

Godzina ztozenia podpisu
(wtasnorecznie)
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Klauzula informacyjna dotyczgca przetwarzania danych osobowych w ramach badania
klinicznego pn. ,,Ocena skutecznosci i bezpieczenistwa stosowania jodowych srodkow
kontrastowych w mammografii spektralnej w korelacji z badaniem rezonansu magnetycznego
piersi u chorych z podejrzeniem raka piersi”

Zgodnie z art. 13 Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679

z

dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0s6b fizycznych w  zwigzku

z przetwarzaniem danych osobowych {(...) (,Rozporzqdzenie Ogdlne”, dalej jako RODO) informujemy, Ze:

1.

Odrebnymi Administratorami Pana/Pani danych osobowych sg Sponsor Badania i Gtéwny Badacz:

Sponsor Gtéwny Badacz
Uniwersytet Jagiellonski — dr hab. n. med. Elzbieta
Collegium Medicum tuczynska, prof. UJ

ul. $w. Anny 12, 31-008 Krakéw
tel./fax 12 422-49-18

Gtéwny Badacz jest administratorem danych osobowych i przetwarza je w celu wykonania zadan,
ktére realizuje na podstawie przepiséw powszechnie obwigzujgcego prawa, a w szczegdlnosci ustawy
z dnia 9 marca 2023 o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. W zakresie
przetwarzania danych osobowych oraz realizacji Pani/Pana praw wynikajgcych z RODO, ktérych
administratorem jest Gtéwny Badacz nalezy kontaktowad sie pod numerem telefonu +48 605-575-
563 lub za posrednictwem poczty elektronicznej na adres: elzbieta.luczynska@uj.edu.pl

Sponsor jako Administrator danych wyznaczyt inspektora ochrony danych. Kontakt z inspektorem w
sprawach zwigzanych z przetwarzaniem Pani/Pana danych osobowych oraz realizacjg praw
wynikajgcych z RODO, ktérych administratorem jest Sponsor mozliwy jest za posrednictwem e-mail:
iod@uj.edu.pl, lub pod numerem tel. (12) 663 12 25.

Pani dane osobowe przetwarzane bedg w celu prowadzenia badania klinicznego pn. , Ocena
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania jodowych Srodkéw kontrastowych w mammografii
spektralnej w korelacji z badaniem rezonansu magnetycznego piersi u chorych z podejrzeniem raka
piersi”.

Podstawg prawng przetwarzania Pani danych osobowych jest:

a) art. 6 ust. 1 lit. e) RODO — w przypadku danych osobowych niebedgcych danymi szczegdlnych
kategorii przetwarzanie jest niezbedne do wykonania zadania realizowanego w interesie
publicznym, jakim jest przeprowadzenie badania klinicznego w zwigzku z ustawg z dnia 9 marca
2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

b) art. 9 ust.2 lit. j) RODO — w przypadku danych bedgcymi danymi szczegdlnej przetwarzanie jest
niezbedne do celéw badan naukowych w zwigzku z ustawg z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Podanie przez Panig danych osobowych jest dobrowolne. Udziat w badaniu klinicznym oparty jest na
udzielonej przez Panig/Pana swiadomej zgodzie na udziat w badaniu. Podanie danych osobowych
umozliwi Pani/Panu udziat w badaniu klinicznym. Brak podania danych osobowych uniemozliwi
Pani/Panu udziat w badaniu klinicznym.

Pani dane osobowe udostepniane beda na mocy przepisdw powszechnie obowigzujgcego prawa do
nadzoru nad prowadzeniem badan klinicznych pomiedzy badaczem, sponsorem oraz osrodkiem, w
ktédrym prowadzone jest badanie. Dane udostepniane bedg réwniez jednostkom zwigzanym
z prowadzeniem badania, podmiotom analizujgcym dane, upowaznionym przedstawicielom sponsora
badania, upowaznionym cztonkom zespotu badawczego oraz instytucjom upowaznionym

Pani dane osobowe nie beda przekazywane do panstw trzecich/organizacji miedzynarodowych, poza
EOG.
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10.

11.
12.

Pani dane osobowe bedg przechowywane przez okres wymagany przepisami powszechnie
obowigzujgcego prawa dotyczagcymi prowadzenia badan klinicznych, po czym zostang
zanonimizowane, czyli pozbawione elementéw pozwalajgcych na ujawnienie Pani tozsamosci.

Posiada Pani prawo do: uzyskania informacji o przetwarzaniu danych osobowych
i uprawnieniach przystugujacych zgodnie z RODO, dostepu do tresci swoich danych oraz ich
sprostowania, a takze prawo do usuniecia danych osobowych ze zbioréw administratora (chyba ze
dalsze przetwarzanie jest konieczne dla wykonania obowigzku prawnego albo w celu ustalenia,
dochodzenia lub obrony roszczen), oraz prawo do ograniczenia przetwarzania, przenoszenia danych,
whiesienia sprzeciwu wobec przetwarzania — w przypadkach i na warunkach okreslonych w RODO, z
zastrzezeniem ponizszych ograniczen, zgodnie z art. 8 ust. 1 — 3 Ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o
badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi:

a) w odniesieniu do Prawa dostepu przystugujgcego osobie, ktérej dane dotyczg (art. 15 RODO) —
ograniczenie do czasu zakoniczenia badania klinicznego,

b) w odniesieniu prawa do sprostowania danych (art. 16 RODO) — ograniczenie w trakcie badania i
po jego zakonczeniu,

c¢) w odniesieniu do prawa do ograniczenia przetwarzania (art. 18 RODO) — ograniczenie w trakcie
badania i po jego zakonczeniu,

d) w odniesieniu do prawa do sprzeciwu (art. 21 RODO) - ograniczenie w trakcie badania i po jego
zakonczeniu,

przy czym wyzej wskazane ograniczenia nie dotyczg zakresu danych: imie i nazwisko; numer PESEL, a
w przypadku, gdy nie nadano tego numeru —rodzaj i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosci
oraz data urodzenia; adres korespondencyjny; numer telefonu lub adres poczty elektronicznej.

Pani dane osobowe nie bedg przedmiotem automatycznego podejmowania decyzji ani profilowania.

Posiada Pani prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych w razie uznania,
ze przetwarzanie Pana/Pani danych osobowych narusza przepisy RODO.

Potwierdzam, ze zapoznatam sie i przyjmuje do wiadomosci powyisze
informacje:

Miejscowos¢

Imie i nazwisko Pacjentki

Podpis Pacjentki(wfasnorecznie)

Data ztozenia podpisu
(wtasnorecznie)
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