Formular informovaného suhlasu s lie¢bou liekom Strimvelis® - liekom na
génovu terapiu tazkého kombinovaného imunodeficitu spdsobeného deficitom
adenozindeaminazy (ADA-SCID)

Na co sluzi tento formular?

Strimvelis® je $pecialny liek vyrabany z buniek kostnej drene dietata s ADA-SCID.
Licenciu na vyrobu lieku Strimvelis® vlastni spolo¢nost’ GlaxoSmithKline (,GSK") a tento
liek sa vyrobi Specialne pre kazdého pacienta, pricom sa pouziju pacientove vlastné
bunky z kostnej drene. Ucinok tohto lieku spociva vo vloZeni nového génu do
kmenovych buniek z kostnej drene, aby novy gén zaistil dostatocnu tvorbu enzymu
ADA. Po tom, ako su pacientove bunky modifikované pomocou nového génu v ramci
vyrobného procesu, Strimvelis® U¢inkuje v podstate rovnakym spésobom ako tradi¢ny
transplantat kostnej drene. Ale kedZe bunky pouzité na vyrobu lieku Strimvelis®
pochadzaju z pacientovej vlastnej kostnej drene, nie je pritomné riziko odvrhnutia
(odmietnutia) transplantatu, ktoré sa zvycajne spaja so stepmi od darcov. Aby bolo
mozné vyrobit Strimvelis® a lie¢it nim vase dieta, musime pouzit bunky z kostnej drene
vasho dietata. Niektoré z tychto buniek musi GSK otestovat a uschovat, aby sa splnili
poziadavky vladnych agentur, ktoré spolocnosti udelili povolenie na vyrobu lieku
Strimvelis®. Tieto agentury tiez vyzadujd, aby spolo¢nost jasne opisala vsetky rizika

a postupy, ktoré su stcastou liecby liekom Strimvelis®. Pacientovi sa tento liek méze
podat az po tom, ako boli rodicia alebo opatrovatelia pacienta plne informovani

o tychto rizikach a postupoch.

Ucelom tohto formulara je umoznit' spolo¢nosti GSK preukazat, Ze:
1) ste boli plne informovany(a) o rizikach a postupoch suvisiacich s podanim lieku
Strimvelis®
2) ste povolili, aby spolocnost” GSK spracovala, otestovala a uschovala bunky
z kostnej drene vasho dietata
3) ste povolili, aby spolocnost’ GSK uchovavala niektoré osobné Udaje vasho
dietata a informécie o tom, ako bol Strimvelis® vyrobeny z kostnej drene vasho
dietata
Podpisanim tohto formulara vyjadrujete suhlas s vyssSie uvedenymi bodmi. Svoj nazor
mozete kedykolvek zmenit'.
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Ochrana osobnych Udajov a informacii

Je velmi dolezité, aby osobné a zdravotné Udaje o vasom dietati boli doverné

a bezpecne uchovavané. Spoloc¢nost' GSK bude chranit’ vase informaécie v sulade so
sucasne platnymi zakonmi.

Podpisanim tohto formulara vyjadrujete svoj suhlas s tym, aby spolocnost
GlaxoSmithKline, registrovana na adrese 980 Great West Road, Brentford, Middlesex,
TW8 9GS, UK ("GSK") (vystupujuca ako kontrolor Udajov) spracovavala osobné Udaje
vasho dietata za Ucelom vyroby lieku Strimvelis uréeného na liecbu vasho dietata a to v
sulade s legislativou a regulacnymi povoleniami, ako aj dalSieho testovania, zbierania
Udajov, a dalsich aktivit, stvisiacich so Strimvelisom, a vyskumnej a vyvojovej Cinnosti,
sUvisiacej s pripravou génovej terapie.

Suhlasite tiez s tym, ze ak bude v buducnosti Strimvelis vlastnit ina spolocnost” ako GSK,
vas suhlas, ktory ste dali GSK, bude platny aj pre novu spolocnost, ktora sa stane
drzitelom registracie lieku Strimvelis, uréeného na liecbu vasho dietata.

Podpisanim tohto formulara o informovanom suhlase vyjadrujete svoj suhlas s tym, ze
spolocnost’ GSK mdzZe spracovavat a pouzivat osobné a zdravotné Udaje o vasom
dietati tak, ako je to uvedené vyssie.

e Osobné udaje vasho dietata mozu obsahovat citlivé osobné Udaje ako su: meno
a priezvisko, datum narodenia, osobna anamnéza, genetické udaje, ako aj vetky
osobné Udaje, pokial ide o Specifické postupy pre meranie (v pripade potreby),
potrebné na spracovanie davky Strimvelisu pre vase dieta;

e (Osobné udaje vasho dietata budu spristupnené len zamestnancom GSK a
autorizovanym zamestnancom Officina Farmaceutica di MolMed S.p.A.
("MolMed"”) (zmluvny vyrobca Strimvelisu), pripadne vsetkym dalsim alebo
nahradnym zmluvnym partnerom ¢i dodavatelom spolo¢nosti GSK.

Spolocnost GSK bude alebo moze:

e Uchovavat a spracovavat osobné Udaje vasho dietata len po dobu, po ktoru to
bude potrebné, alebo v rozsahu, ktorom vyzaduje zakon.

e Zdielat osobné Udaje vasho dietata so zmluvnymi partnermi alebo dodavatelmi
po primeranej nalezitej starostlivosti a v ramci politiky spolocnosti GSK. Zmluvni
partneri alebo dodavatelia s pristupom k osobnym Udajom vasho dietata budu
na zaklade pisomného suhlasu so spolo¢nostou GSK realizovat' a zachovavat
primerané zaruky pri zaobchadzani s osobnymi dajmi vasho dietata (vratane
zachovania dovernosti osobnych Udajov a zavedenia primeranych technickych a
organizacnych bezpecnostnych opatreni);

e Preniest osobné Udaje vasho dietata inym subjektom v ramci spolocnosti GSK a
do krajin mimo Europy. V tychto krajinach nemusia existovat zakony o ochrane
Udajov, ktoré poskytuju primerand Uroven ochrany osobnych Udajov vasho
dietata, avsak spolocnost GSK podnika kroky na zabezpecenie primerane;
Urovne ochrany osobnych Udajov vasho dietata v sulade s poziadavkami
platnych zakonov a nariadeni;
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e Zaviest a zachovat primerané zakonné, organizacné a technické opatrenia na
ochranu osobnych Udajov vasho dietata, ktoré su v stlade s platnymi zakonmi o
ochrane a bezpecnosti osobnych Udajov.

Mate pravo:

e Kedykolvek stiahnut svoj suhlas so spracovanim osobnych Udajov vasho
dietata, a to aj v pripade, Ze boli spracované na zaklade vasho suhlasu, za
predpokladu, Ze v obmedzenych pripadoch mdze byt pozadované a povolené
podla zékona, aby spolocnost’ GSK uchovavala osobné Udaje vasho dietata na
obmedzené Ucely;

e Pozadovat informacie tykajlce sa spracovania osobnych Udajov vasho dietata,
vratane kodpie osobnych Udajov;

e Ziadat opravu a/alebo vymazanie osobnych Gdajov va$ho dietata alebo
namietat’ proti spracovaniu osobnych Udajov;

e Ziadat ziskanie alebo znovu pouZitie osobnych Gdajov vasho dietata pre vase
vlastne Ucely v ramci réznych sluzieb;

e Podat staznost na Urad pre ochranu osobnych Gdajov alebo na sud, v pripade,
Ze bolo porusené pravo na ochranu vasich osobnych Udajov alebo osobnych
Udajov vasho dietata. M&zZete mat narok na pozadovanie nahrady vzniknutych
skod alebo utrpenia ako nasledok nezakonného spracovania osobnych Udajov
vasho dietata.

V pripade akychkolvek obav alebo otazok o uchovavani alebo spracovavani osobnych
Udajov vasho dietata sa obratte na: SK.CPA@gsk.com

Co sa stane, ak spolo¢nost GSK uZ nebude vlastnit' Strimvelis?

Je mozné, ze v buducnosti spolocnost’ GSK preda Strimvelis inej spolocnosti (novej
spolocnosti), ktora bude pokracovat vo vyskume, vyvoji a predaiji lieku Strimvelis
namiesto spolocnosti GSK. Poskytnutim suhlasu spolocnosti GSK, tak ako je to uvedené
v tomto dokumente, ste boli oboznameni s tym, Ze ak spolocnost GSK preda liek
Strimvelis, vas suhlas sa prenesie na novu spolocnost. Nova spolocnost” bude zaroven
opravnena na to, aby sa tento suhlas vztahoval na fu do tej istej miery ako na
spolocnost’ GSK.
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Formular informovaného suhlasu s lie¢bou liekom Strimvelis® - liekom na
génovu terapiu tazkého kombinovaného imunodeficitu spdsobeného deficitom
adenozindeaminazy (ADA-SCID)

Aby sa zaistilo, Ze rozumiete, ¢o je Strimvelis® a ako sa pouziva, a ze chapete rizika
suvisiace s lie¢bou, spolo¢nost’ GSK, ktora vyraba Strimvelis®, zabezpedi pisomnu
informaciu pre pouzivatela. Je velmi ddlezité, aby ste si tuto pisomnu informaciu
precitali a porozumeli jej.

e Potvrdzujem, ze mi bola poskytnuta pisomna informacia pre pouzivatela lieku
Strimvelis® v jazyku, ktorému rozumiem, a ze som si ju precital(a) a chapem
mozné rizika a postupy suvisiace s liecbou.

e Mal(a) som moznost polozit' lekarovi otazky, ktoré sa tykaju liecby liekom
Strimvelis® a moje otazky boli uspokojivo zodpovedané.

e Bol(a) som oboznameny(d), Ze za urcitych okolnosti nie je mozné uzivat
Strimvelis®.

e Vyjadrujem svoj suhlas s uchovavanim a spracovavanim osobnych udajov méjho
dietata spolocnostou GSK a akoukolvek novou spolo¢nostou, ktora méze byt
v buducnosti vlastnikom Strimvelisu®, tak ako je to uvedené v tomto
dokumente.

Spoloc¢nost GSK potrebuje vase povolenie, aby mohla zaobchadzat, uschovavat
a testovat bunky z kostnej drene vasho dietata sposobom opisanym v tomto formulari.

e Povolujem spolocnosti GSK, aby testovala a uschovavala bunky z kostnej drene
mojho dietata a aby uchovavala informacie, ktoré su vysledkom testovania
a vyroby lieku Strimvelis® z buniek odobratych méjmu dietatu.

e Bol(a) som oboznameny(a) s tym, ze mala vzorka buniek odobratych méjmu
dietatu sa m&ze uschovavat na kontrolu kvality vyrobného procesu.

e Bol(a) som oboznameny(a) s tym, Ze spolocnost’ GSK napokon znici vsetky
vzorky, ktoré uschovava, ale ja o tom nebudem upovedomeny(a).

Rozumiem, ze sa m6zem kedykolvek rozhodnut, Ze moje dieta nepodstupi tuto liecbu,
a Ze to neovplyvni zdravotnu starostlivost, na ktord ma moje dieta narok v sucasnosti
alebo v buducnosti.

Je mozné, Zze vam zo strany nemocnice budu poskytnuté dalSie formulare podobné
tomuto formularu. Tieto formulare vam poskytnu informacie o dalsich liekoch

a chirurgickych postupoch, ktoré su stcastou liecby liekom Strimvelis®, ale ktoré
zabezpecuje zdravotnicke zariadenie. SU opisané v samostatnych dokumentoch,
pretoze spolocnost GSK nie je zodpovedna za tieto dalSie aktivity.
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Formular informovaného suhlasu s lie¢bou liekom Strimvelis® - liekom na
génovu terapiu tazkého kombinovaného imunodeficitu spdsobeného deficitom
adenozindeaminazy (ADA-SCID)

Udaje o pacientovi

Meno tlacenym pismom:

Datum narodenia:

Udaje o prvom rodi¢ovi alebo zdkonnom zéastupcovi

Meno tlacenym pismom:

Podpis: Datum:
Udaje o druhom rodi¢ovi alebo zakonnom zastupcovi

Meno tlacenym pismom:

Podpis: Datum:

Udaje o o3etrujlicom lekérovi

Meno tlacenym pismom:

Podpis: Datum:

TImocnik (podla potreby)

Meno tlacenym pismom:

Podpis, ak je pritomny:

Ak len telefonicky, zadajte ‘len telefonicky":

Datum:

Ak je pacient(ka) lieceny(a) Strimvelisom®, kdpia tohto formulara ma byt ulozena v jeho(jej)
zdravotnom zazname.

Spolocnost GSK je vlastnikom obchodnych znaciek a povolenia © 2018
Spoloc¢nost GSK alebo poskytovatel povolenia. VSetky prava vyhradené.
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	 Zdieľať osobné údaje vášho dieťaťa so zmluvnými partnermi alebo dodávateľmi po primeranej náležitej starostlivosti a v rámci politiky spoločnosti GSK. Zmluvní partneri alebo dodávatelia s prístupom k osobným údajom vášho dieťaťa budú na základe píso...
	 Preniesť osobné údaje vášho dieťaťa iným subjektom v rámci spoločnosti GSK a do krajín mimo Európy.  V týchto krajinách nemusia existovať zákony o ochrane údajov, ktoré poskytujú primeranú úroveň ochrany osobných údajov vášho dieťaťa, avšak spoločno...
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