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EASTERN BIOLOGIX S.R.L (“EB”)

FORMULAR DE CONSIMTAMANT
INFORMAT AL VOLUNTARULUI

VOLUNTAR:

Nume:

CNP *:

Data de nastere:

Telefon:

EB ID code:

Studii de cercetare privind biomarkerii
Consimtiméant in cunostintii de cauzi al Voluntarului

Sumar:

1.Doneaza o proba de snge insotita de istoricul tiu medical ce vor fi folosite exclusiv in programul de cercetare.
2.Participarea ta in programul de cercetare poate ajuta in viitor alti pacienti prin dezvoltarea unor tratamente viitoare.
3.Datele tale personale vor fi protejate intrucat toate probele si datele medicale sunt anonimizate.

4.Semnarea acestui consimtamant nu echivaleaza in niciun fel cu o renuntarea la drepturile tale legale, poti renunta
in orice moment sa participi In program.

*Va recomandam sa citifi in intregime prezentul document.

Introducere

Te-ai oferit in mod voluntar sd furnizezi probe de sange (in total ~40ml) pentru a fi folosite in domeniul cercetarii
medicale, iar documentul de mai jos defineste drepturile tale si protectia vietii tale private.

Inainte de a fi de acord sa participi, trebuie sa cunosti riscurile si beneficiile aferente, pentru a putea lua o decizie in
cunostintad de cauza. Acest proces este cunoscut sub denumirea de “consimtamant in cunostinta de cauza”.

Prezentul formular de consimtamant isi explica implicatiile participarii tale. Te rugam sa citesti cu atentie informatiile
si sa le discuti cu oricine doresti, inclusiv cu un prieten sau o ruda. In cazul in care doresti mai multe informatii, te
rugdm sa te adresezi personalului Eastern BiologiX ori medicului care te-a informat despre posibilitatea de
voluntarizare.

Dupa ce te familiarizezi cu prezentul document si primesti informatiile pe care le-ai solicitat, vei fi solicitat(a) sa
semnezi acest formular, pentru a consfinti capacitatea ta de voluntar. Decizia ta de a lua parte la aceasta actiune este
voluntara. Nu esti obligat(d) sa voluntarizezi. Ai posibilitatea de a fi de acord sé participi in mod voluntar la studiu
acum, iar ulterior sa te razgandesti. Decizia ta nu va afecta ingrijirea medicalad regulatd de care beneficiezi. Atitudinea
doctorului fata de tine nu se va modifica.

Proba ta de sange va fi folosita in scopul cercetarii biomarkerilor prezenti in sdnge, ceea ce se poate dovedi util sau
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nu in scopul depistéarii si diagnosticarii unor diverse boli si gestiondrii tratamentului medical.

Biomarkerii pot reprezenta “’indicatori” biologici importanti, care pot fi masurati, de exemplu, din probele de sange
colectate de la tine. Studiile privind biomarkerii sunt efectuate pentru a evalua modificarile produse Tn organismul
uman, inclusiv in genele si proteinele noastre, si sunt importante intrucat ne ajutd sd ne dezvoltdim cunostintele
referitoare la cancer si la efectul medicamentelor asupra organismului uman si asupra cancerului. Aceste studii constau
n mai multe tipuri diferite de cercetare exploratorie. De exemplu, un domeniu al cercetarii biomarkerilor studiaza
anumite proteine si gene particulare, pentru a vedea daca acestea cresc ori se micgoreaza ca urmare a cancerului sau a
tratamentului urmat de o persoana.

Decizia ta de a lua parte la aceste cercetdri este voluntara: aceasta inseamna ca esti liber(2) sa decizi sa participi ori
nu. Tehnologia utilizata in scopul evaluarii biomarkerilor este n continud schimbare. Unele tehnologii studiaza toate
genele ori produsii acestora, in timp ce alte tehnologii studiaza doar un grup selectat de gene, proteine sau metaboliti.
La data efectuarii analizei biomarkerilor se va utiliza cea mai adecvata tehnologie.

Scop si desfiasurare

Cercetarea este menitd sd asigure dezvoltarea cunostintelor privind cancerul si modalitatea de identificare,
monitorizare si tratare a cancerului utilizand biomarkerii prezenti in probele de sdnge. Rezultatele acestor studii pot fi
combinate cu alte rezultate, iar aceste probe de biomarkeri pot ajuta la dezvoltarea unui test privind biomarkerii.

Probele tale vor fi folosite exclusiv in scopul cercetarilor descrise in prezentul act de consimtamant. In cazul
dezvoltarii altor studii pe langa cercetarea biomarkerilor, vei fi solicitat(d) sd semnezi un alt consimtamant in
cunostintd de cauza inainte ca proba ta si fie folosita pentru alte scopuri suplimentare.

Cercetarile privind biomarkerii pentru care voluntarizezi NU vor furniza informatii ce ar putea fi folosite pentru a
modifica asistenta medicald de care beneficiezi, pentru a efectua ori schimba diagnosticul tdu ori pentru a te avertiza
asupra riscurilor ori bolilor tale. Acestea sunt destinate exclusiv efectudrii de cercetari. Specimenele furnizate
cercetatorilor sunt anonime, nu sunt etichetate cu informatiile tale personale ci doar cu un cod de identificare EB.
Cercetatorii nu vor avea posibilitatea de a te contacta si nu vei sti care sunt cercetatorii care detin proba ta. Doar
medicul tau si societatea EB vor detine informatiile tale personale.

Recoltarea si stocarea probelor

Esti solicitat(d) sa urmezi rutina obisnuita in cazul recoltarii de sdnge (punctie venoasd), in scopul obtinerii de probe
ce pot fi testate. Poti sd voluntarizezi de cate ori doresti.

Aceste probe vor fi stocate sub controlul EB. in cazul in care ramén orice probe dupa efectuarea analizei, acestea pot
fi stocate pe termen de pana la 10 ani.

Pe durata si dupa incheierea studiului, vei avea dreptul de a solicita distrugerea probei de catre EB sau de catre
cercetatorii care au primit specimenele tale de la EB, 1n orice moment. In cazul in care optezi pentru distrugerea
probelor tale, te rugam sa iei legatura cu societatea EB.

Tn cazul in care optezi pentru distrugerea probelor tale, informatiile generate inainte de solicitarea ta nu vor fi retrase,
dar nu se vor mai efectua alte studii.

EB raspunde de asigurarea distrugerii probelor la expirarea perioadei de stocare. Toate probele de biomarkeri sunt
identificate cu un numar unic si nu exista coduri de identificare personala pe tuburile de probe de biomarkeri.

Clientii cercetatori ai EB vor fi proprietarii exclusivi ai oricdror date de cercetare sau comerciale si oricaror descoperiri
de cercetare si comerciale rezultate in urma studiilor efectuate folosind probele tale. Orice produs comercial dezvoltat
de clientii cercetatori ai EB ca urmare a acestui studiu privind biomarkerii va fi rezultatul analizei efectuate asupra
tuturor probelor colectate, iar nu asupra probei unui anumit voluntar individual. Tn cazul in care se va crea un produs
comercial, nici tu, nici societatea EB nu veti fi proprietarii acestuia sau nu veti revendica vreun drept de proprietate
asupra produsului comercial, si nici tu, nici societatea EB nu veti profita financiar de pe urma acelui produs.

Datele cu caracter personal sunt prelucrate in baza notificarii nr.38446/2017, conform Legii nr.677/2001 2



Beneficii

Nu existd niciun beneficiu medical ori financiar aferent voluntarizarii tale de a furniza probe in scopul cercetarii
biomarkerilor Participarea ta poate ajuta in viitor alti pacienti.

Riscuri: Proba de sdnge

Recoltarea de sange reprezintd o procedura de rutind care prezintd un risc asociat minim. Exista un risc de echimoza
si/sau disconfort la locul punctiei, iar in cazuri rare de infectie locala.

Tn cazuri rare in care un asistent medical, doctor sau tehnician de laborator se confrunti cu o expunere la singele tiu
datorita unei intepaturi de ac, taieri ori contactului unor stropi de sange cu un tesut mucos sau o portiune de tegument
afectat de o leziune, se poate ivi necesitatea testarii sangelui tau, tesutului tdu ori fluidului tau corporal, in scopul
depistarii unor infectii posibile, inclusiv Hepatita B si C si SIDA, din proba deja disponibild. Aceasta pentru a permite
persoanei respective si beneficieze de consiliere, monitorizare si tratament, daci este necesar. Intr-o astfel de situatie,
Doctorul implicat in Studiu iti va oferi informatiile relevante referitoare la sanatatea ta si te va sfatui asupra masurilor
urmatoare. Confidentialitatea privind datele tale va fi respectatd in orice moment.

Informatii privind proba

Niciun fel de rezultate ale acestor studii privind biomarkerii nu vor fi inregistrate in fisa ta medicala. Nu vei fi
identificat(a) 1n niciun(o) raport ori publicatie rezultate In urma acestui studiu.

Costurile pentru participarea la acest studiu

NU vei suporta niciun fel de costuri aferente oferirii voluntare de probe de sange. Nu vei fi obligat(a) sa achiti costurile
testelor si procedurilor efectuate de societatea EB exclusiv in scopuri de cercetare.

Vatamari rezultate din studiu

Punctia venoasa reprezinta o procedura de rutina si in general nu este asociata cu complicatii. Se poate ivi o echimoza
si decolorare la locul patrunderii acului. In cazuri rare, se poate ivi o infectie. Este important sa urmezi cu atentie toate
instructiunile date de catre doctorul si asistentul medical hematolog.

In cazul in care te imbolnavesti ori suporti o vatamare corporald ca urmare a voluntarizarii in acest studiu, te rugam
sa iei de indata legatura cu medicul ori societatea EB. Acestia te vor trata sau, respectiv, iti vor acorda o trimitere in
scopul efectudrii unui tratament.

Informatiile de contact ale societitii EB sunt: office@ebiologix.org

Semnarea acestui consimtdmant nu echivaleaza in niciun fel cu o renuntare la drepturile tale legale, si nu exonereaza
societatea EB si medicul tau de responsabilitdtile legale si profesionale care le revin.

Confidentialitate &
Autorizare de colectare, utilizare si dezvaluire a Informatiilor Medicale Personale

Cu exceptia cazului in care acest lucru este impus prin lege, numele tdu nu va fi dezvaluit n afara EB. Numele tau va
fi disponibil doar urmatoarelor persoane ori agentii: institutia ta medicala, Doctorul tdu si personalul relevant al
acestora; orice reprezentant autorizat al doctorului tiu, comitetelor de etica, inspectorii institutiilor medicale, precum
Administratia Statelor Unite pentru Alimente si Medicamente si Agentia Europeana pentru Medicamente; monitorii
si auditorii studiilor de cercetare EB; si reprezentantii Organizatiei Autorizate pentru Cercetari Clinice. Entitatile si
persoanele fizice mentionate mai sus vor utiliza informatiile personale colectate ca parte a acestui studiu, inclusiv
evidentele tale medicale (“Informatiile privind Studiul”) in scopul verificarii faptului ca istoricul medical aferent
probelor este obtinut in mod corect si inregistrat in mod exact, pentru a asigura exactitatea Informatiilor privind
Studiul. Toate aceste persoane au obligatii de confidentialitate prin natura activitatii lor ori in baza unor contracte de
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confidentialitate. Daca este necesar, EB poate contacta medicul tdu personal pentru a colecta informatii medicale
suplimentare si alte evidente privind istoricul tau medical.

Ultima sectiune a acestui Formular de Consimtamint al Voluntarului listeazi toate Informatiile privind
Studiul referitoare la tine si istoricul tiu medical care pot fi colectate si stocate de catre EB.

In decursul activitatii de furnizare de probe de sange pentru cercetare, societatea EB va inlocui numele tiu cu un cod
special care te identifica. Acest cod, impreuna cu Informatiile tale privind Studiul, vor fi folosite de cercetatorii care
primesc probele tale exclusiv in scopurile de cercetare mai sus mentionate. EB poate dezvalui informatiile tale criptate,
dupa cum este necesar, cercetatorilor care lucreaza cu EB, si care desfasoard activititi in limitele acestui
consimtamant; comitetelor pentru etica si agentiilor de reglementare, precum Administratia Statelor Unite pentru
Alimente si Medicamente, autoritdtile nationale pentru sanatate si Agentia Europeana pentru Medicamente.

In viitor, EB poate transfera unei alte societati, ori detine impreuna cu aceasta, drepturile sale de proprietate asupra
specimenelor si Informatiilor privind Studiul. In acest caz, Informatiile privind Studiul in forma criptatd vor fi
transferate noii societati.

Informatiile privind Studiul, codul studiului la care participi si probele colectate ca parte a acestui studiu vor fi incluse
n sistemele de stocare electronica securizatd ale EB. Aceste sisteme pot fi administrate si monitorizate de societati
care lucreaza cu EB.

Persoanele, societitile si agentiile listate mai sus, care au acces la informatiile tale, pot fi situate in: Roménia; tari din
Zona Economica Europeana (ZEE); si Statele Unite ale Americii.

Trebuie sa stii cd anumite tari pot sa nu ofere acelasi nivel de protectie a vietii private cu care esti obisnuit(d) in
Romania. Cu toate acestea, EB va proteja orice informatii pe care le primeste in conformitate cu aceleasi standarde de
confidentialitate, in masura deplind permisa de legea locala aplicabila. Totodata, EB a incheiat contracte cu terte parti
care lucreaza pentru EB, ce impun acestor parti obligatia pastrarii In siguranta si furnizarii de protectie adecvata datelor
si probelor tale.

Informatiile privind Studiul vor ramane confidentiale in limitele legale si vor fi utilizate exclusiv in scopurile de
cercetare mai sus mentionate. in cazul in care rezultatele acestui studiu sunt publicate ori prezentate intr-o Intalnire,
numele tdu nu va fi mentionat, si nicio persoand nu va putea s ia cunostintd de participarea ta la studiu din continutul
publicatiei ori prezentarii.

Participarea ta la prezentul studiu este voluntara si vei putea anula acest consimtdmant in orice moment si fara a indica
vreun motiv. In acel caz, participarea ta la studiu va inceta iar personalul implicat in studiu nu va mai colecta informatii
de la tine. Probele vor fi atunci distruse ori returnate sau vei putea opta ca acestea si fie stocate in scopul unor teste
suplimentare. Cu toate acestea, EB va continua sa pastreze si sd foloseasca orice rezultate de cercetare care au fost
deja colectate, in scopul verificarii integrititii stiintifice a studiului. In cazul in care doresti si incetezi definitiv
participarea ta la studiu, trebuie sa informezi in acest sens Doctorul tau si EB. Vei avea dreptul sa analizezi Informatiile
tale privind Studiul si evidentele tale medicale si s soliciti modificarea Informatiilor privind Studiu, daca acestea nu
sunt corecte. Cu toate acestea, te rugam sa retii ca pe durata unor cercetari active accesul la Informatiile tale privind
Studiul poate fi limitat daca acesta afecteaza integritatea cercetarii. Vei avea acces la Informatiile tale privind Studiul
detinute de catre EB si/ sau doctorul tau.

in cazul in care ai nelamuriri privind colectarea si utilizarea informatiilor despre tine sau daca doresti si-ti exerciti
drepturile tale cu privire la aceste informatii, va trebui sa te adresezi Doctorului tau privind Studiul.

Informatii de contact

In cazul in care ai neldmuriri privind cercetarea in general, privind prezentul Formular de Consimtimant al
Voluntarului, despre drepturile tale in calitate de voluntar pentru cercetare, ori pentru a discuta ori raporta o vatimare
corporald legald de cercetare, te rugdm s iei legatura cu: office@ebiologix.org

Descrierea Informatiilor privind Studiul
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Prezentam mai jos o listd a informatiilor detaliate despre tine, istoricul tdu medical, starea ta si istoricul tratamentelor
tale, ce vor face parte integranta din Informatiile privind Studiul cu privire la proba de sange pe care o furnizezi:

INFORMATII GENERALE (PENTRU TOTI VOLUNTARII):

- Informatii demografice : data nasterii, varsta, sexul, rasa, etc;

- Istoric medical general : afectiuni medicale, interventii chirurgicale, istoricul medical familial cu privire la
afectiunile oncologice;

- Informatii generale despre stilul de viata : frecventd si cantitatea de alcool ingerata, frecventa si cantitatea de
tigari consumate;

- Medicatie curenta: cu prescriptie/ fara presecriptie;

- lIstoric privind graviditatea/ menstruatia;

- Autoevaluarea starii de sanatate;

INFORMATII SUPLIMENTARE DOAR CU PRIVIRE LA VOLUNTARII CU CANCER:

Informatii medicale privind patologia urmarita:

- Informatii detaliate privind diagnosticul;

- Rezultate ale testelor de sange;

- Rezultate ale studiilor imagistice (CT, RMN, ecografii, fibroscan etc);
- Rezultate ale raportului histopatologic;

- Tratament curent in scop curativ;

- Copii ale rezultatelor investigatiilor medicale sus mentionate;

Subsemnatul(a) declar urméatoarele:

Am citit prezentul document/ continutul acestuia mi-a fost explicat. Inteleg scopul acestui studiu si ce se va intimpla
cu mine in decursul studiului. imi exprim consimtimantul liber de a participa la acest studiu, astfel cum este descris
de mine in prezentul document. Inteleg ci voi primi un exemplar al acestui document semnat mai jos.

Prin semnarea prezentului formular imi dau consimtdmantul si autorizez EB sa prelucreze datele mele cu caracter
personal, cu respectarea prevederilor din Legea 677/2001, cu modificarile ulterioare, pentru protectia persoanelor cu
privire la prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor date.

Subsemnatul consimt ca datele mele cu caracter personal sa fie prelucrate, procesate si transferate ih SUA, UE si alte
state din zona economica europeana.

Voluntarul [se va scrie/ tipari numele complet] Semnatura Data

Reprezentantul legal Semnatura Data
[se va scrie/ tipari numele complet]

Autorizat in mod legal drept reprezentant personal pentru a semna in numele si pe Seama:

Voluntarului [se va scrie/ tipari numele complet]

Prezentatorul [se va scrie/ tipari numele complet] Semnétura Data
Persoana care a prezentat/ explicat
Formularul Voluntarului.
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