Informacja oraz formularz zgody
na udostepnienie danych dotyczacych cigzy

Tytut badania: Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3b,
dotyczgce stosowania ryzankizumabu w poréwnaniu do
wedolizumabu u dorostych pacjentéw z wrzodziejagcym zapaleniem
jelita grubego o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych
nie stosowano wczesniej terapii celowanych

Numer protokotu: M25-540
Numer badania EU CT: 2024-518998-33
Sponsor: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse
67061 Ludwigshafen, Niemcy
Lokalny Przedstawiciel AbbVie Sp. z 0.0.
Sponsora: ul. Postepu 21 B, 02-676 Warszawa
Tel: (22) 372 78 00
INFORMACJE KONTAKTOWE

Gitowny Badacz: << wstaw imie i nazwisko gtéwnego badacza >>

Adres: << wstaw nazwe i adres osrodka >>

Telefon: << wstaw nr kontaktowy osrodka >>

Telefon po godzinach << wstaw nr kontaktowy po godzinach pracy osrodka >>
pracy:

Numer uczestnika <<wstaw nr ciezarnej uczestniczki badania>>

badania:

Cel niniejszego formularza zgody

Pani uczestniczy/uczestniczyta w badaniu klinicznym, ktére w dalszej czesci tego dokumentu bedzie
nazywane ,badaniem”. Badanie to jest sponsorowane przez AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG i ma
na celu ocene dziatania produktéw badanych ryzankizumabu i wedolizumabu, ktére w dalszej czesci
dokumentu mogg by¢ okreslane jako ,leki badane lub produkty badane”. Sponsor badania oraz jego
lokalny przedstawiciel w dalszej czesci tego dokumentu sg facznie zwani ,AbbVie”. Prosimy Panig
o wyrazenie zgody na przekazanie danych osobowych dotyczacych Pani, przebiegu obecnej cigzy
i wczesniejszych cigz oraz stanu zdrowia Pani dziecka po jego narodzeniu, poniewaz zaszta Pani w cigze
podczas udziatu w badaniu.
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Dlaczego chcemy zbieraé¢ informacje

Poniewaz AbbVie chciatoby dowiedziec¢ sie wiecej na temat tego, w jaki sposdb produkty badane moga
wptywaé na przebieg cigzy oraz dziecko, lekarz prowadzgcy badanie oraz cztonkowie zespotu
badawczego bedg zbierali dane osobowe dotyczgce Pani, przebiegu cigzy oraz stanu dziecka po jego
narodzeniu, zgodnie z opisem zawartym w tym dokumencie.

Jakie informacje chcemy zbiera¢é

Jezeli wyrazi Pani zgode, lekarz prowadzacy badanie i cztonkowie zespotu badawczego moga zbieraé
nastepujace kategorie danych osobowych od Pani, Pani lekarza i/lub z Pani dokumentacji medycznej na
temat Pani stanu zdrowia, przebiegu obecnej cigzy i poprzednich cigz, oraz stanu Pani dziecka po jego
narodzeniu:

e Pani imie i nazwisko, adres, numer telefonu, data urodzenia, pte¢/tozsamos¢ ptciowa, numery
ewidencji/rejestrow medycznych i/lub pozostate informacje identyfikacyjne.
e Data ostatniej miesigczki.
e Informacje ogdlne na temat Pani poprzednich cigz, ktére mogg obejmowac:
o liczbe cigz i ich wynik,
o liczbe poronien i aborgji.
¢ Informacje na temat przebiegu obecnej cigzy, ktdre moga obejmowac:
o stosowane metody antykoncepcji,
O Szacowany i rzeczywisty termin porodu,
o powiktania podczas cigzy i porodu.
e Po narodzeniu dziecka:
o masaidtugosé urodzeniowa dziecka,
o pteédziecka,

O informacje o wszelkich wadach wrodzonych dziecka oraz wszelkich badaniach lub procedurach
przeprowadzonych w celu ich zdiagnozowania.

Ten rodzaj informacji jest nazywany ,Danymi Osobowymi” i s3 one chronione przez ustawodawstwo
Unii Europejskiej (UE) - Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osdb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) w tym réwniez Polski - Ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie
danych osobowych. AbbVie, lekarz prowadzacy badanie oraz cztonkowie zespotu badawczego musza
przestrzega¢ tego ustawodawstwa. Zanim Dane Osobowe zostang udostepnione AbbVie, lekarz
prowadzgcy badanie oraz cztonkowie zespotu badawczego zastgpig wszelkie informacje, ktére moga
bezposrednio identyfikowa¢ Panig lub Pani dziecko (takie jak nazwisko Pani i Pani dziecka, adres
i informacje kontaktowe) kodem numerycznym. Klucz taczacy Pani dane osobowe i Pani dziecka
z nadanym kodem numerycznym bedzie przechowywany w osrodku przez lekarza prowadzacego
badanie i nie zostanie on udostepniony AbbVie. Takie Dane Osobowe bez informacji identyfikacyjnych
sg nazywane ,Danymi Zakodowanymi”.
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Sponsor jest administratorem Danych Osobowych zbieranych dla celdw opisanych w tym dokumencie,
poniewaz sponsor jest odpowiedzialny za decyzje, jakie Dane Osobowe zostang zebrane i w jaki sposdb
bedg wykorzystywane. Obejmuje to zaréwno Dane Zakodowane udostepnione AbbVie, jak rowniez Dane
Osobowe zawarte w dokumentacji badania przechowywanej w osrodku. Sponsor nie jest
administratorem Danych Osobowych zawartych w Pani dokumentacji medycznej, poniewaz sponsor nie
jest odpowiedzialny za decyzje jak Pani Dane Osobowe bedg wykorzystywane dla zapewnienia opieki
medyczne;j.

Zgodnie z wczesniejszymi informacjami, AbbVie otrzyma wytgcznie Dane Zakodowane i nie bedzie miec
mozliwosci bezposredniej identyfikacji Pani, ani Pani dziecka.

Informacje dotyczace poufnosci i dobrowolnego uczestnictwa

Prosimy Panig o wyrazenie zgody na zbieranie, wykorzystywanie i udostepnianie Danych Osobowych
dotyczacych Pani i Pani dziecka zgodnie z informacjami zawartymi ponizej. W tej czesci dotyczacej
poufnosci, opisane sg Pani prawa oraz wyjasniony jest sposdb, w jaki Dane Osobowe dotyczace Pani oraz
Pani dziecka beda wykorzystane i udostepniane. Zgodnie z przepisami o ochronie danych osobowych
obowigzujagcymi w UE i Polsce, informacje na temat zdrowia podlegajg ochronie i nie moga by¢
wykorzystywane bez Pani zgody, chyba, ze odrebne przepisy stanowig inaczej. Jezeli nie wyrazi Pani
zgody, nie bedziemy zbiera¢ zadnych informacji na temat zdrowia Pani lub Pani dziecka opisanych w tym
dokumencie. Jezeli zgodzi sie Pani podpisa¢ ten formularz zgody na udostepnienie danych dotyczacych
cigzy, wowczas bedziemy zbiera¢ Dane Osobowe dotyczgce Pani i Pani dziecka zgodnie z opisem
zawartym w tym dokumencie.

Kto bedzie mie¢ dostep do Danych Osobowych Pani i Pani dziecka?

Lekarz prowadzgcy badanie udostepni AbbVie i jej przedstawicielom Dane Zakodowane dotyczgce Pani
i Pani dziecka w celach opisanych w tym dokumencie. AbbVie moze udostepni¢ Dane Zakodowane
dotyczgce Pani i Pani dziecka swoim spdétkom powigzanym, innym dostawcom i partnerom
wspotpracujgcym z AbbVie w ramach badania w krajach na catym Swiecie. Lekarz prowadzacy badanie
i cztonkowie zespotu badawczego mogg rowniez udostepnia¢ Pani Dane Osobowe i Dane Zakodowane
swoim dostawcom wspierajgcym prowadzenie badania. Dodatkowo lekarz prowadzgcy badanie,
cztonkowie zespotu badawczego oraz AbbVie mogg takze udostepni¢ Dane Zakodowane dotyczgce Pani
i Pani dziecka organom regulujgcym badania kliniczne w krajach na catym swiecie i komisjom
bioetycznym, odpowiedzialnym za nadzér nad badaniem w celu weryfikacji, czy dane sg raportowane
w sposob rzetelny i w celu potwierdzenia waznosci wynikédw badania.

AbbVie moze udostepnia¢ Pani Dane Osobowe dotyczace bezpieczedstwa producentowi wyrobdw
medycznych lub urzadzen wykorzystywanych w tym badaniu. AbbVie udostepnia te informacje
producentowi w oparciu o jego uzasadniony interes w zakresie spetnienia wymogdéw raportowania
danych dotyczacych bezpieczeristwa.

Ponizej wymieniono osoby i instytucje, ktdre moga miec¢ dostep do Danych Osobowych Pani i Pani
dziecka pozostajgcych pod kontrolg osrodka (w tym do informacji, ktére umozliwiajg identyfikacje Pani
i Pani dziecka, wtacznie z bezposrednim dostepem do dokumentacji medycznej):

e AbbVie i jej przedstawiciele, w celu upewnienia sie, ze Dane Zakodowane otrzymane od lekarza
prowadzgcego badanie s3 rzetelne.
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e lLekarz prowadzacy badanie oraz cztonkowie zespotu badawczego w osrodku prowadzgacym
badanie, ktorzy zbierajg informacje o Pani i Pani dziecku, jak réwniez dostawcy wspierajacy
prowadzenie badania.

e Organy regulujgce i rzgdowe nadzorujgce badania kliniczne w Polsce i w innych krajach, w tym
w Stanach Zjednoczonych, w celu sprawdzenia czy przestrzegane sg stosowne przepisy,
weryfikacji czy dane sg raportowane w sposdb rzetelny oraz potwierdzenia waznosci wynikow
badan.

e Producent wyrobéw medycznych lub urzadzen wykorzystywanych w tym badaniu, w celu
uzyskania danych dotyczgcych bezpieczenstwa.

W jaki sposdb bedg chronione Dane Osobowe Pani i Pani dziecka?

Lekarz prowadzgcy badanie i cztonkowie zespotu badawczego bedg przechowywac Pani Dane Osobowe
w bezpiecznym miejscu o ograniczonym dostepie. Sg oni prawnie zobowigzani do zapewnienia ochrony
poufnosci Pani Danych Osobowych oraz do ich wykorzystywania i udostepniania wytgcznie w sposéb
opisany w tym dokumencie.

Zgodnie z wczesniejszymi informacjami, AbbVie zostang przekazane wytgcznie Dane Zakodowane. Klucz
umozliwiajgcy powigzanie kodu numerycznego z Pani osobg i Pani dzieckiem nie zostanie udostepniony
AbbVie. Dane Zakodowane dostarczone i wykorzystywane przez AbbVie uniemozliwiajag AbbVie
identyfikacje Pani i Pani dziecka.

AbbVie bedzie przechowywaé otrzymane Dane Zakodowane w bezpiecznym miejscu o ograniczonym
dostepie. AbbVie dysponuje wdrozonymi s$rodkami bezpieczerstwa w celu uniemozliwienia
nieuprawnionym osobom uzyskania dostepu do Danych Zakodowanych Pani i Pani dziecka. AbbVie
bedzie wykorzystywaé Dane Zakodowane wytgcznie w celach opisanych w tym dokumencie. Przed
udostepnieniem Danych Zakodowanych Pani i Pani dziecka, AbbVie bedzie wymagac od kazdej ze swoich
spotek powigzanych, innych dostawcow ustug i partneréw wspotpracujacych w ramach badania,
podpisania pisemnej umowy zobowigzujacej ich do ochrony poufnosci Danych Zakodowanych Pani i Pani
dziecka oraz wykorzystywania ich wytgcznie w celach opisanych w tym dokumencie. AbbVie moze
rowniez stosowac techniki anonimizacji i deidentyfikacji w celu dalszego ograniczenia mozliwosci
identyfikacji oséb w oparciu o Dane Zakodowane.

Niektore spotki powigzane z AbbVie, dostawcy ustug lub partnerzy, wspétpracujgcy z AbbVie w ramach
badania, mogg by¢ zlokalizowani poza Polskg lub UE, gdzie wymagania dotyczgce ochrony danych moga
by¢ mniej restrykcyjne niz w UE. Wszelkie Dane Zakodowane, ktére zostang przekazane macierzystej
spotce AbbVie, AbbVie Inc. w Stanach Zjednoczonych, Ilub innym spétkom powigzanym
z AbbVie, bedg udostepniane w ramach umow wewnetrznych w oparciu o umowe modelowg
zatwierdzong przez UE, dotyczgcg przekazywania danych podmiotom kontrolujgcym. Kopie wyzej
wspomnianych  uméw  mozna otrzymaé poprzez kontakt mailowy pod adresem:
privacyoffice@abbvie.com. Wszelkie transfery Danych Zakodowanych spotkom powigzanym z AbbVie,
dostawcom ustug lub partnerom wspodtpracujgcym z AbbVie w ramach badania poza UE bedg
prowadzone zgodnie z ograniczeniami dotyczacymi miedzynarodowego przekazywania danych,
majgcymi zastosowanie w ramach przepiséw ochrony danych UE.

W jaki sposdb beda wykorzystywane Dane Osobowe Pani i Pani dziecka?
Lekarz prowadzacy badanie i cztonkowie zespotu badawczego bedg wykorzystywac Pani Dane Osobowe
w celu uzyskania informacji, czy produkty badane przyjmowane lub stosowane przez Panig miaty wptyw
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na przebieg Pani cigzy i/lub Pani dziecko. AbbVie, spotki powigzane z AbbVie, dostawcy ustug oraz
partnerzy wspotpracujacy z AbbVie w ramach badania beda mieli dostep do Danych Zakodowanych
dotyczgcych Pani i Pani dziecka i bedg mieli mozliwos¢ ich przetwarzania iudostepniania w celu:
zbadania jaki wptyw mogty mieé produkty badane na przebieg cigzy i/lub dziecko, wypetnienia swoich
prawnych iregulacyjnych obowigzkéw, w tym spetnienia wymogow raportowania wobec lokalnych
i miedzynarodowych organdw regulujgcych oraz uwzglednienia ich w raportach z badania lub
prezentacjach naukowych w sposdb, ktéry nie pozwala na identyfikacje Pani ani Pani dziecka. AbbVie
moze wykorzystywaé Dane Osobowe Pani i Pani dziecka, w tym Dane Zakodowane Pani i Pani dziecka,
w oparciu o udzielong przez Panig zgode, w celu wypetnienia obowigzkéow wynikajgcych z przepisow
prawa lub w celu realizacji prawnie uzasadnionych intereséw AbbVie w prowadzeniu prac badawczo-
naukowych opisanych w tym dokumencie.

Dane Zakodowane Pani i Pani dziecka mogg by¢ réwniez wykorzystywane w innym zgodnym celu
w dalszych medycznych projektach badawczych lub badaniach naukowych, na temat ktérych
szczegotowe informacje nie sg jeszcze znane. Moga one obejmowac:

e Dalsze badanie bezpieczenstwa lub skutecznosci jakiegokolwiek produktu medycznego lub
leczenia objetego badaniem.

e Identyfikacje nowych medycznych sposobdw wykorzystania jakiegokolwiek produktu
medycznego lub leczenia objetego badaniem.

e Dalsze badanie choroby/chordb lub schorzenia/schorzen, ktére sg przedmiotem badania lub
podobnych choréb lub schorzen.

e Analize tego, w jaki sposéb AbbVie moze udoskonali¢ prowadzenie badan klinicznych.

Jak dtugo bedg przechowywane Dane Osobowe Pani i Pani dziecka?

Dane Osobowe dotyczace Pani i Pani dziecka, zebrane przez lekarza prowadzacego badanie i cztonkow
zespotu badawczego, bedg przechowywane w osrodku przez 25 lat od momentu zakonczenia badania
we wszystkich osrodkach lub diuzej, jesli jest to wymagane przez lokalne przepisy prawa lub przez
postanowienia umowy z AbbVie. AbbVie moze przechowywac¢ przekazane jej Dane Zakodowane Pani
i Pani dziecka tak dtugo, jak produkty badane sg stosowane lub dtuzej, jesli jest to zgodne z przepisami
prawa UE badZ z lokalnymi przepisami prawa lub zgodnie z Dobra Praktyka Kliniczng (GCP) oraz
ustawodawstwem i przepisami dotyczacymi badan klinicznych.

Czy moze Pani zapoznac sie z zebranymi Danymi Osobowymi dotyczacymi Pani i Pani dziecka oraz jakie
przystuguja Pani prawa?

Informacje zebrane zgodnie z opisem zawartym w tym dokumencie, bedg zawarte w dokumentacji
medycznej Pani i Pani dziecka. Moze Pani uzyskac do nich dostep w dowolnym momencie.

Ponadto ma Pani prawo zazada¢ informacji o tym, w jaki sposdb Pani Dane Zakodowane przekazywane
AbbVie i Dane Osobowe zbierane przez lekarza prowadzacego badanie oraz cztonkéw zespotu
badawczego, bedg wykorzystywane i udostepniane. Moze Pani takze zazgdac¢ usuniecia lub ograniczenia
wykorzystania wszelkich Danych Osobowych, ktére nie sg konieczne do przestrzegania wymagan
regulacyjnych i nie sg juz potrzebne. Prosze mie¢ na uwadze fakt, ze AbbVie przechowuje tylko Dane
Zakodowane, AbbVie moze nie by¢ w stanie w petni odpowiedzie¢ na Pani wniosek. Wniosek, dotyczacy
Danych Zakodowanych przechowywanych przez AbbVie, powinien zosta¢ ztozony w miejscu
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prowadzenia badania, tgcznie z prosbg o przekazanie Pani wniosku AbbVie. Jesli AbbVie nie bedzie
w stanie spetni¢ Pani prosby, wowczas poda przyczyne.

Ma Pani réwniez prawo wycofa¢ zgode na zbieranie, wykorzystywanie i udostepnianie Danych
Osobowych Pani i Pani dziecka. Szczegétowe informacje sg przedstawione w sekcji ponizej ,,Czy musze
wyrazi¢ zgode i czy moge zmienic¢ swojg decyzje?”

Prosze zwrdci¢ uwage, ze jest Pani uprawniona do wniesienia skargi do niemieckiego organu ochrony
danych, jako gtéwnego organu ochrony danych dla AbbVie lub do organu ochrony danych w Polsce, jezeli
ma Pani zastrzezenia co do tego, w jaki sposdb AbbVie badz lekarz prowadzacy badanie lub cztonkowie
zespotu badawczego wykorzystujg Dane Osobowe Pani lub Pani dziecka.

W sekcji ,Z kim moge sie kontaktowa¢ w przypadku pytan”, zamieszczonej ponizej, znajdzie Pani
informacje o podmiotach, z ktérymi mozna sie kontaktowac¢ w przypadku zgdania kopii swoich danych
zebranych w ramach badania, uzyskania do nich dostepu w celu skorygowania Pani Danych Osobowych
i Pani dziecka, zadania informacji, zadawania pytan lub wyrazania obaw w odniesieniu do sposobu
wykorzystywania i udostepniania Pani Danych Osobowych i Pani dziecka.

Czy musi Pani wyrazic¢ zgode i czy moze Pani zmienic¢ swoja decyzje?

Tylko od Pani zalezy, czy zechce Pani wyrazi¢ zgode na przekazanie informacji dotyczacych Pani i Pani
dziecka opisanych w tym dokumencie. Prosze swobodnie oméwic te kwestie z Pani rodzing, przyjaciotmi
i Pani lekarzem prowadzacym. Odpowiemy na wszelkie Pani pytania tak, aby mogta Pani podja¢
Swiadoma decyzje. Nie musi Pani wyraza¢ zgody na udostepnianie informacji opisanych w tym
dokumencie. Moze Pani takze wycofac¢ swojg zgode w dowolnym momencie, bez wzgledu na powdd,
informujac o tym lekarza prowadzgcego badanie. Jezeli wycofa Pani swojg zgode, zaprzestaniemy
zbierania nowych Danych Osobowych dotyczacych Pani i Pani dziecka. Jednak z uwagi na wymagania
regulacyjne, ktére maja na celu ochrone integralnosci naukowej, w dalszym ciggu bedziemy
wykorzystywaé, analizowad i udostepniac wszelkie Dane Osobowe zebrane przed wycofaniem zgody.
Niewyrazenie zgody na zbieranie informacji opisanych w tym dokumencie, lub wyrazenie zgody
i pdzniejsze jej wycofanie, nie wigze sie z zadnymi karami ani tez z utratg jakichkolwiek korzysci, ktére
przystuguja Pani lub Pani dziecku.

Inne istotne informacje

Korzysci

Zbierane informacje stuzg wytgcznie celom badawczym. Udzielenie zgody na zbieranie i wykorzystywanie
Danych Osobowych dotyczgcych Pani i Pani dziecka nie wigze sie z zadnymi bezposrednimi korzysciami
dla Pani, jednak informacje te mogg pomdc badaczom w lepszym zrozumieniu ryzyka i skutkéw
zwigzanych ze stosowaniem produktow badanych. Badania te mogg w przysztosci pomoc innym ludziom.

Zagrozenia

Jedynym zagrozeniem zwigzanym z udzieleniem zgody na zbieranie Danych Osobowych opisanych
w tym dokumencie jest utrata poufnosci danych. Prosze zwrdci¢ uwage, ze bedziemy przechowywac Pani
Dane Osobowe z zachowaniem najwyzszej mozliwej poufnosci. Prosze zapoznac sie z powyzszg sekcja
dotyczacg poufnosci, aby uzyskac szczegdtowe informacje o tym, w jaki sposdb bedg chronione Pani
Dane Osobowe.
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Koszty

Jezeli wyrazi Pani zgode na zbieranie i wykorzystywanie Danych Osobowych Pani i Pani dziecka
wymienionych w tym dokumencie, nie bedg sie z tym wigzaty zadne koszty ani dla Pani, ani dla ptatnika
w systemie opieki zdrowotnej czy firmy ubezpieczeniowej. Ani Pani, ani Pani dziecko nie otrzymacie
wynagrodzenia ani zwrotu kosztow z tytutu jakichkolwiek wydatkéw poniesionych w wyniku
przekazywania informacji opisanych w tym dokumencie. Lekarz prowadzgcy badanie oraz cztonkowie
zespotu badawczego otrzymujg wynagrodzenie za prace przy zbieraniu informacji.

W Pani gestii pozostaje pokrycie standardowych kosztéw opieki medycznej zwigzanej z Pani cigza.
Podpisujgc ten dokument, nie zrzeka sie Pani zadnych przystugujgcych Pani praw.

Z kim moge sie kontaktowac¢ w przypadku pytan

W dowolnym momencie moze Pani zwrécic sie z pytaniami dotyczagcymi tego dokumentu, informacji
ktore chcemy zbiera¢ i wykorzystywania zgromadzonych informacji, kontaktujac sie z lekarzem
prowadzacym badanie pod numerem telefonu podanym na pierwszej stronie tego dokumentu.

Pozwolenie na prowadzenie badania, w ktédrym Pani uczestniczy lub uczestniczyta, wydata Komisja
Bioetyczna (grupa oséb, dokonujgca weryfikacji badan klinicznych pod katem spetniania przez nie
wymogoéw prawnych oraz standardéw etycznych) oraz Prezes Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Zatwierdzona zostata réwniez mozliwos¢ zbierania
informacji na temat stanu zdrowia Pani i Pani dziecka, w celach opisanych w tym dokumencie. Ta zgoda
oznacza jedynie, ze badanie i zbieranie danych moze zosta¢ rozpoczete. Wytacznie do Pani nalezy
decyzja, czy wyrazi Pani zgode na udostepnienie informacji o Pani i Pani dziecku.

W celu zazgdania kopii zebranych Danych Osobowych dotyczgcych Pani i Pani dziecka, ztozenia wniosku
o skorzystanie z przystugujgcych Pani praw dotyczgcych wgladu, usuniecia, sprzeciwu, przeniesienia,
ograniczenia lub korekty, zgdania informacji, dotyczgcych sposobu wykorzystywania i udostepniania
Danych Zakodowanych przekazywanych AbbVie lub zgtoszenia jakichkolwiek pytan, obaw lub skarg
w zakresie wykorzystywania przez AbbVie Danych Zakodowanych, prosimy skontaktowac sie z lekarzem
prowadzgcym badanie pod numerami telefonédw wymienionymi na pierwszej stronie tego dokumentu.
Ponadto jest Pani uprawniona do wniesienia skargi do niemieckiego organu ochrony danych, jako
gtownego organu ochrony danych dla AbbVie lub organu ochrony danych w Polsce.

Przystuguje Pani prawo sprzeciwu wobec sposobu przetwarzania Danych Osobowych opisanego w tym
dokumencie, ktdry wynika z uzasadnionych intereséw AbbVie.

Z Petnomocnikiem ds. Ochrony Danych AbbVie mozna skontaktowaé sie poprzez strone
abbvie.com/privacy-inquiry.html  lub  poprzez  wystanie wiadomosci e-mail na adres:
privacyoffice@abbvie.com. Z polskim Urzedem Ochrony Danych Osobowych mozna skontaktowac sie
poprzez wystanie wiadomosci e-mail na adres: kancelaria@uodo.gov.pl.

Jezeli ma Pani pytania dotyczace wfasnych praw w zwigzku ze zbieraniem, wykorzystywaniem,
przechowywaniem i udostepnianiem Danych Osobowych dotyczgcych Pani lub Pani dziecka, moze Pani
uzyskac¢ informacje, kontaktujgc sie z:
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Biurem Rzecznika Praw Pacjenta
ul. Ptocka 11/13
01-231 Warszawa
kancelaria@rpp.gov.pl

telefoniczna informacja pacjenta: 800 190 590

M25-540
Informacja oraz formularz zgody na udostepnienie danych dotyczacych cigzy, wersja polska nr 2 z dnia 11.06.2025 r.
Wzér wersji polskiej nr 5 formularza na udostepnienie danych dotyczacych cigzy z dnia 28.08.2024 r.
Strona8z9


mailto:kancelaria@rpp.gov.pl

FORMULARZ ZGODY

e Zapoznatam sie z trescig niniejszego formularza i otrzymatam wyjasnienia dotyczgce Danych
Osobowych, ktére bedga zbierane o mnie, o przebiegu moich cigz oraz o stanie mojego narodzonego
dziecka. Miatam mozliwos¢ zadawania pytan i uzyskatam satysfakcjonujgce mnie odpowiedzi.

e Dobrowolnie wyrazam zgode na zbieranie, wykorzystywanie i udostepnianie moich Danych
Osobowych i mojego dziecka opisanych w niniejszym formularzu.

e Otrzymam egzemplarz niniejszego formularza po jego podpisaniu.

e Rozumiem, ze podpisujgc niniejszy formularz, nie zrzekam sie jakichkolwiek przystugujgcych mi praw.

Imie i nazwisko ciezarnej uczestniczki badania (drukowanymi literami)

Podpis ciezarnej uczestniczki badania Data

Potwierdzam dostarczenie informacji wyzej wymienionej ciezarnej uczestniczce badania na temat
Danych Osobowych dotyczacych jej samej, przebiegu jej cigzy i jej dziecka, ktére bedg zbierane. Ciezarna
uczestniczka badania miata dostateczng ilo$¢ czasu na zapoznanie sie z informacjami i zadawanie pytan.

Imie i nazwisko lekarza prowadzgcego badanie, przeprowadzajgcego
rozmowe dotyczacg Swiadomej zgody (drukowanymi literami)

Podpis lekarza prowadzgcego badanie, przeprowadzajgcego rozmowe Data
dotyczacg udzielenia zgody na udostepnienie danych
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