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FORMULAR CONSIMTAMANT INFORMAT iN LIMBA ROMANA

PROTOCOL CEBNOV29072019

Titlul Studiului: Siguranta si Eficacitatea produsului GA-AT0719 versus Simeticona n Tratamentul
Balonarii Abdominale Functionale si Distensiei: un studiu multicentric, dublu orb, paralel,
randomizat.

Investigator principal
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INFORMATII PENTRU VOLUNTARI / DETALII STUDIU

Stimat/a domn/doamnd, sunteti invitatla sda participati voluntar in studiul clinic
mentionat mai sus, care a fost aprobat de Comisia de Bioetica.

Decizia dumneavoastri de a participa la acest studiu este voluntard. Inainte de a vi
decide daca doriti sa faceti parte din acest studiu, este important sd cititi cu atentie
si sa intelegeti Urmatoarele informatii.

Dispuneti de oricit timp este necesar pentru a intelege acest document.

Veti primi doua astfel de documente in original. Va rugam sa semnati si sa datati
aceste documente si sa predati un exemplar medicului pentru a fi arhivat. Va rugam
sa tineti celalalt exemplar pentru dumneavoastra.
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INTRODUCERE

Formularul de consimtamant informat descrie scopul, procedurile, beneficiile, riscurile sau
disconfortul acestui studiu, procedurile alternative pentru dumneavoastra, precum si dreptul de a va
retrage din studiu in orice moment, fari a va fi afectati relatia cu medicul dumneavoastra. In cazul in
care, pe parcursul studiului, decideti sd nu mai administrati medicamentele de studiu, trebuie sa
returnati cantitatea ramasd. Pentru noi este important sa continudm totusi sa vd monitorizdm ca parte
a studiului, chiar si 1n situatia n care opriti administrarea medicamentelor de studiu. Daca nu doriti
sd continuati nici cu aceste proceduri, va vom cere permisiunea de a va contacta la finalul studiului,
pentru a obtine informatii referitoare la starea dumneavoastri de sanitate. In cazul in care hotarati sa
va retrageti complet din studiu, informatiile care au fost deja colectate vor fi pastrate in baza de date.
Participarea la acest studiu va dura aproximativ o luna.

Comisia Nationald de BioeticAi a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, care este
responsabild pentru supravegherea cercetarii desfasurate in centrul dumneavoastrd, a analizat cu
atentie acest studiu si l-au aprobat, pentru a se asigura de faptul ca drepturile dumneavoastra sunt
protejate.

Ce isi propune acest studiu

Acest studiu isi propune sa evalueze eficacitatea si siguranta produsului GA-ATO0719, in cazul
pacientilor adulti, cu balonre abdominala functionala si distensie, in comparatie cu Simeticona, n
reducerea simptomatologiei date de aceasta afectiune (reducerea simptomelor clinice).

GA-ATO0719 are urméatoarea compozitie: xyloglucan, proteine din mazare.
Simeticona este o substanta care reduce balonarea, disconfortul abdominal si durerile abdominale,

Tratamentul va fi administrat subiectilor eligibili care si-au exprimat consimtamantul informat de a
participa la studiu. Terapia va fi atribuita prin intermediul randomizarii generate de calculator pentru
a asigura alocarea tratamentului in mod aleator intr-o proportie de 1:1.

Prin proportia de 1:1, se va pastra pe parcursul studiului numar egal de participanti care vor primi
GA-AT0719 sau Simeticona. Tratamentul cu GA-AT0719 sau Simeticona, va fi administrat pe cale
orala timp de 20 de zile consecutive.

Proceduri

Sunteti invitat/a sa participati la acest studiu clinic. Pentru acesta este necesar sa semnati Formularul
de Consimtamant Informat si sa participati la toate vizitele incluse in protocolul studiului, oferind
date medicale si date demografice. Este foarte important sa nu aveti sau sa nu fi avut reactii alergice
la unul din ingredientele produsului.
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Daca veti ndeplini criteriile de eligibilitate si veti fi inrolat/a in studiu, veti urma pentru 20 de zile
consecutive fie tratamentul cu GA-AT0719, fie tratamentul cu Simeticona.

Tratamentul va fi administrat conform protocolului de studiu si vor fi 5 vizite.
Vor fi 5 vizite dupa cum urmeaza:

e Vizital-—vizita de baza - la aceasta vizita veti fi informat/a in legatura cu acest studiu si veti
putea semna Formularul de Consimtdmant Informat, veti primi informatiile legate de
procedurile de studiu, vi se va verifica istoricul medical, medicatia concomitenta, evaluarea
eligibilitatii participarii la studiu, datele demografice (varsta, sex), se va realiza examinarea
fizica (Inaltime, greutate, tensiune arteriald, temperatura corporald, BMI, circumferinta
abdominala), examinarea clinica legata de simptomele din ultimele 24 de ore Tnainte de vizita:
balonare, distensie, flatulenta, dureri abdominale si emisie de scaune (numar de emisii / zi, tip
de scaun in functie de scara Bristol), testarea hidrogenului Tn aerul expirat, vi se va aloca
tratamentul si veti primi jurnalul pacientului. Pe toata perioada studiului veti fi rugat sa tineti
evidenta simptomelor in jurnalul primit.

e Vizita 2 vaavea loc la 2 zile de la inceperea tratamentului. Se va realiza evaluarea cantitativa
si calitativa a tipului de scaun in functie de scala Bristol, masuararea circumferintei
abdominale, evaluarea datelor din jurnalul pacientului, veti fi intrebat de medicatie
concomitenta si evaluarea sigurantei.

e Vizita3vaavealocla10 zile de lainceperea tratamentului. Se va realiza evaluarea cantitativa
si calitativa a tipului de scaun in functie de scala Bristol, masuararea circumferintei
abdominale, evaluarea datelor din jurnalul pacientului, veti fi intrebat de medicatie
concomitenta si evaluarea sigurantei.

e Vizita 4 va avea loc la 20 zile de la inceperea tratamentului. Se va realiza examinarea fizica,
masuararea circumferintei abdominale, evaluarea cantitativa si calitativa a tipului de scaun in
functie de scala Bristol, examinarea clinica a simptomelor, evaluarea datelor din jurnalul
pacientului, veti fi intrebat de medicatie concomitenta si daca au fost observate apartii de
evenimente adverse . La aceasta vizita se va realiza testarea hidrogenului in aerul expirat, la
fel ca la vizita 1.

e Vizita 5 va avea loc la 30 zile de la inceperea tratamentului unde va va fi evaluata starea
clinica in functie de: circumferinta abdominala, examinare fizica, evaluarea simptomelor
clinice, evaluarea datelor din jurnalul pacientului, medicatie concomitenta si evaluarea
sigurantei.
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Pe tot parcursul acestui studiu vi se va recomanda sa nu luati alte medicamente similare. Daca
dumneavoastra considerati ca aveti nevoie de acestea sau aveti orice nelamurire, trebuie sd comunicati
cu medicul dumneavoastra inainte de a administra orice alt produs.

Reactii Adverse

Pe durata studiului veti fi monitorizat/a de catre medicul dumneavoastra si veti fi tratat/a adecvat in
cazul aparitiei oricarei reactii adverse. Daca experimentati orice reactie adversa acasa, trebuie sa
contactati imediat medicului dumneavoastra (Investigatorul) la numarul de telefon:

Sunteti Thcurajat/a sa notati si sa anuntati medicul dumneavoastra 1in legatura cu orice modificare
observati sau simtiti, pe parcursul administrarii produsului alocat in acest studiu.

Beneficii

Acest tratament ar putea fi foarte folositor pentru dumneavoastra in tratamentul balonarii abdominale
functionale si distensiei prin reducerea simptomelor corelate acestui diagnostic. Este posibil ca
tratamentul de studiu sa va aduca beneficii sau acest lucru sa nu se intample. Chiar daca nu vor exista
beneficii pentru dumneavoastra, rezultatele acestui studiu ar putea sa ajute la descoperirea unor noi
tratamente pentru balonarea abdominala functionala si a distensiei.

Participarea dumneavoastra Tn cadrul acestui studiu este voluntara.

In cazul in care, conform planului de tratament nu se obtin rezultatele asteptate, medicul
dumneavoastra curant va decide daca veti continua sau nu tratamentul.

Riscuri si inconveniente
Pana in acest moment nu au fost Inregistrate reactii adverse la medicatia de studiu.

Nu sunteti obligatd sa participati la acest studiu, iar medicul de studiu va va spune despre alte
tratamente si despre riscurile si beneficiile acestora. Strategia de tratament pentru afectiunea
dumneavoastra va fi recomandata de catre medicul dumneavoastrd curant. Astfel, se poate ca medicul
dumneavoastra sa va prescrie o alternativa la tratamentul de studiu.

Costuri si compensatii in legdturd cu participarea la acest studiu

Participarea la studiu nu presupune nici un cost din partea dumneavoastra in legatura cu medicatia de
studiu, sau analizele si investigatiile clinice care se vor desfasura in favoarea studiului.

Compensatii pentru vatamari rezultate din acest studiu

In cazul in care doriti despagubiri pentru daune aduse sanatatii dumneavoastra ca rezultat direct al
participarii la o procedurd de studiu, trebuie sda informati Investigatorul, colaboratorii
acestuia/acesteia, sau CEBIS International, fara nici o intarziere care nu poate fi motivata.
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Asigurator: ASIMED S.A Sediul: Str. Gheorghe Lazar 8A, sector 1, Bucuresti
Polita de asigurare nr. MPX 810/2019.

Asigurarea de studiu furnizatd nu se doreste a fi si nici nu este un inlocuitor al asigurarii depline si
complete pentru malpraxis sau alte forme de asigurare de rdspundere civild, iar medicul
dumneavoastrd de studiu va incheia orice tip de asigurare necesard si corespunzdtoare pentru
desfasurarea studiilor clinice si investigationale. In mod specific, medicul de studiu este de acord si
incheie si sa mentina asigurari de raspundere civila generala largita, in limitele a cel putin celei mai
mari sume prevazute de legile in vigoare in Romania privind asigurarea de malpraxis.

In cazul in care sunteti vatamat in timpul participarii la acest studiu, medicul dumneavoastra de studiu
..................................... , humar de telefon .................................... vd@ va pune la
dispozitie tratamentul conform practicii curente. In cazul in care medicul dumneavoastrd de studiu
sau centrul de studiu stabilesc faptul ca afectiunea sau vatimarea dumneavoastra este rezultatul direct
al medicamentului de studiu, Sponsorul va plati taxele medicale obisnuite si uzitate pentru aplicarea
unui tratament rezonabil si necesar. Sponsorul nu este raspunzator pentru cheltuielile cauzate de
afectiuni medicale pre-existente, boli de fond, proceduri care ar fi fost efectuate chiar daca nu ati fi
participat la studiu, neglijenta dumneavoastra sau comportamentul dumneavoastrd intentionat
necorespunzditor, sau neglijenta sau comportamentul intentionat necorespunzator din partea
institutiei, a medicului dumneavoastra de studiu sau a unor terti.

Prin semnarea acestui formular de consimtamant nu renuntati in nici un fel la drepturile
dumneavoastrd prevazute de lege si nici nu ii absolviti pe medicul de studiu, pe Sponsor sau pe
institutiile implicate de responsabilitatile lor prevazute de lege sau de cele de pe plan profesional.

Alte consideratii
1. Semnificatia consimtamdantului dumneavoastra

Participarea la acest studiu este voluntara, insa pentru a face acest lucru trebuie sia va dati
consimtamantul. Consimtdmantul dvs. reprezintd baza legald pentru gestionarea datelor dvs. si fara
acesta nu va vom putea folosi datele pentru efectuarea si analiza acestui studiu. Nu sunteti obligat in
mod legal sd va acordati consimtamantul sau sd ne comunicati datele dvs., dar este necesar daca doriti
sa luati parte la studiu.

2. Categorii speciale de date cu caracter personal

Retineti ca datele despre dvs. care vor fi colectate in studiu includ categorii speciale de date cu
caracter personal, si pot contine informatii despre:

— varsta, sex, informatii etnice si rasiale

— starea dumneavoastra de sanatate si conditiile medicale, inclusiv istoricul medical
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— tratamentele pe care le-ati urmat si raspunsul dumneavoastra la tratamente
— in caz de sarcina neintentionatd, date privind sarcina si nasterea.
3. Drepturile dvs. privind confidentialitate datelor cu caracter personal

Pentru datele colectate n cadrul studiului, puteti aplica urméatoarele drepturi privind confidentialitatea
datelor cu caracter personal:

[ Solicitarea de informatii despre gestionarea datelor dvs. Cu toate acestea, pentru a proteja
integritatea stiintifica a studiului, nu puteti primi acces la unele date inainte de finalizarea studiului.

[J Solicitarea corectarii datelor despre dvs. daca sunt incorecte sau incomplete. In timpul evaluirii
acestei solicitari, aveti dreptul sa restrictionati prelucrarea datelor despre dvs.

(1 Solicitarea transferului datelor despre dvs. catre dvs. sau altcineva intr-un format utilizat in mod
obisnuit.

[ Trimiterea unei plangeri unei autoritati de protectie a datelor cu caracter personal.

[ Retragerea consimtdmantului in orice moment, fard a da vreun motiv. Va puteti retrage
consimtamantul pentru tratamentul de studiu si/sau pentru actiunile urmatoare, fara a va retrage
consimtamantul pentru gestionarea datelor dvs. De asemenea, va puteti retrage consimtamantul
pentru gestionarea datelor dvs. dar va rugam sa retineti ca procesarea anterioara a datelor dvs., nainte
de retragere, este acoperitd legal de consimtamantul dvs. initial. Dupa aceasta retragere, nu vor fi mai
fi colectate alte date de la dvs.

(1 De asemenea Investigatorul va poate retrage din studiu in cazul in care considera ca ar fi benefic
pentru dumneavoastra din punct de vedere medical sau chiar datoritd lipsei de compliantd in ceea ce
priveste respectarea protocolului si a vizitelor de tratament. Daca sunteti retras/a din studiu din motiv
medical, parametrii modificati vor fi monitorizati pana la normalizarea lor si notati ca atare la sfarsitul
studiului.

[J Odata cu retragerea consimtamantului, aveti dreptul sa solicitati stergerea datelor despre dvs. daca
datele dvs. nu mai sunt necesare sau daca nu exista alta cerinta legala pentru utilizarea lor de exemplu,
pentru a evalua medicamentul de studiu (Autoritatea de Sanatate, Sponsor etc.), pentru a va asigura
ca interesele dvs. legitime nu vor fi compromise.

Daca doriti sa aplicati oricare dintre drepturile dvs. privind confidentialitatea datelor cu caracter
personal, va rugdm sa va informati medicul din cadrul studiului.

4. Transferul datelor codificate in alte tari

Datele codificate (dupa cum sunt detaliate in informatiile referitoare la pacienti si formularul de
consimtamant) despre dvs. pot fi transferate sau gestionate in tari din afara Spatiului Economic
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European, de exemplu, de catre una dintre companiile partenere ale CEBIS International. Acestea pot
include tari al caror nivel de protectie a datelor nu a fost confirmat ca fiind adecvat de catre Comisia
Europeani. In astfel de cazuri, vor fi luate masuri de siguranti adecvate pentru a va proteja drepturile
privind confidentialitatea datelor. Dacd aveti intrebari suplimentare, va rugdm sa va adresati
medicului dumneavoastra.

5. Retinerea datelor pseudonimizate (codificate)

Informatiile studiului sunt codificate astfel incat identitatea dvs. sd nu poata fi dezvaluita fara un cod
specific, care este pastrat de medicul dumneavoastra de studiu. Datele dvs. codificate vor fi stocate
pentru maximum 15 ani dupa incheierea studiului sau pentru o perioadd mai lunga doar daca este
necesar pentru a respecta cerinte legale. Dupa aceasta, codurile vor fi distruse, iar datele dvs. vor fi
anonimizate ireversibil.

6. Retinerea datelor anonime

Odata ce datele studiului au fost anonimizate, reidentificarea dvs. va fi imposibila de catre orice parte
si prin orice mijloace. Dacd este necesar, datele dvs. anonime vor fi stocate pentru o perioada mai
lunga de timp dupa incheierea studiului (de obicei, 25 de ani de la finalizarea acestui studiu sau mai
mult, dacd este necesar pentru a respecta cerinte legale).
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DECLARATIE DE CONSIMTAMANT
Declar ca am citit cu atentie si am inteles toate informatiile care mi s-au pus la dispozitie.

Medicul Investigator mi-a explicat Tn amanunt toate modalitatile, beneficiile si riscurile care ar putea
sd apara pe parcursul acestui studiu si a raspuns la toate intrebarile mele.

SUDSEMNATUI/A ... .o e e e
Nascut/ain ........ [oviininn, [ooiiiil. cudomiciliul Tn .. ...
o | 7 PP
Telefon fiX ...ooovvii Telefon mobil............oooii

Consimt de buna voie sa particip la studiu, prin aceasta intelegand sa urmez indicatiile terapeutice
indicate de catre Investigator cu privire la studiu si sa particip la toate activitatile legate de acesta, asa
cum este descrisa in protocolul CEBNOV290720109.

Semnatura Voluntarului: ....... ...,

Semnatura mea confirma ca am explicat voluntarului toate implicatiile terapeutice inclusiv posibilele
riscuri, care ar putea aparea prin participarea la studiu.

INVESTIQAtOr: ..o
Semnatura: ...
Data: ....... [eviiiinnnn, [eviiiiiininnnn
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