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1 De ce mi s-a dat acest consimtamant spre a fi citit?
Sunteti invitat(a) sa participati in mod voluntar la un studiu de cercetare clinicd pentru a se determina
daca medicamentul Forxiga (Dapaglifozin) este sigur si are efecte benefice atunci cand este
administrat persoanelor care au disfunctie ventriculard stdnga (VS) si/sau congestie pulmonara.
Inainte de a va exprima acordul pentru participarea la acest studiu, trebuie si cunoasteti riscurile si
beneficiile pentru a putea lua o decizie in cunostinta de cauza. Acest proces este cunoscut sub
denumirea de ,,consimtdmant exprimat in cunostintd de cauza“.
Acest formular de consimtdmant prezintd studiul la care sunteti invitati sa participati. Cititi cu atentie
informatiile si discutati-le cu oricine doriti. Daca aveti Intrebari, adresati-va medicului de studiu sau
unui membru al personalului de studiu.
Decizia dumneavoastrd de a participa la acest studiu este voluntard. Aceasta inseamna ca:
e Sunteti liber(d) sa decideti daca doriti participati sau nu la acest studiu.
e Puteti opri tratamentul de studiu si activitatile legate de studiu n orice moment, fard nevoia
de a da o justificare.
e Daca nu doriti s participati la acest studiu, aceasta decizie nu va va afecta Ingrijirea
medicald.
2 Ce este un studiu de cercetare clinica?
Un studiu de cercetare clinica este un studiu care implicd oameni pentru a raspunde la
intrebari specifice de sanatate. Studiile de cercetare clinica efectuate cu atentie reprezinta cel
mai sigur si cel mai eficient mod de a identifica tratamente care functioneaza la oameni si de a
1. de aidentifica un tratament care poate fi mai bun sau mai sigur decat tratamentul deja
existent.
2. de a obtine informatii care pot fi benefice pentru alte persoane, chiar daca 1n acest moment
nimeni nu poate fi sigur ca acest tratament aflat Tn curs de cercetare va poate fi de ajutor.
3 Care este scopul acestui studiu clinic de cercetare?
Acest studiu clinic de cercetare nu este sponsorizat de o compania farmaceutica
Scopul acestui studiu este acela de a verifica daca Dapaglifozin administrat o data pe zi la pacientii cu
insuficienta cardiaca acuta alaturi de celeleta tratamente specifice este sigur si eficient in reducerea
congestiei din insuficienta cardiaca , reduce spitalizarea pentru insuficientd cardiaca (IC) si decesul .

Dapaglifozina este un medicament care a fost omologat de Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale pentru tratarea persoanelor care sufera de insuficientd cardiaca cronicd
(NYHA Clasa II-1V) si fractie de ejectie redusa.

Motivul acestui studiu este acela de afla daca acest medicamente reprezinta un tratament mai bun
pentru pacientii cu IC si cu disfunctie VS si/sau congestie pulmonara. Disfunctia VS este o afectiune
in care inima este incapabild sd pompeze in mod adecvat singele prin inima, fapt ce duce la
acumularea de lichid, cel mai adesea Tn plamani. Congestia pulmonara este acumularea de lichid Tn
plamani care duce la dificultati de respiratie.

3.1 Cine va participa la acest studiu?

La studiu vor participa atat barbati cat si femei, care prezinta semne de disfunctie VS si/sau de

congestie pulmonard, cu varsta de minim 18 ani care sunt internati in sectia de cardiologie cu
diagnosticul de insuficienta cardiaca acuta.

3.2 Cat va dura participarea mea la studiu?
Durata de participare la acest studiu este de 30 de zile.

4 Ce se va intampla daca particip la acest studiu?
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4.1 Ce se intampla inaintea initierii tratamentului de studiu?

In cazul 1n care acceptati sd participati la studiu prin semnarea prezentului formular de consimtamant
exprimat n cunostinta de cauza.Medicul dumneavoastrd de studiu vad va adresa unele intrebari despre
starea dumneavoastra de sanatate, istoricul medical si orice medicamente pe care le luati.

e Medicul dumneavoastra de studiu va efectua un examen clinic, masurandu-va inclusiv
inaltimea, greutatea, tensiunea arteriald, pulsul si alte caracteristici fizice.

e Medicul de studiu poate realiza si alte examindri, inclusiv electrocardiograma (sau ECG sau
EKG), teste de laborator pentru sange si urina, radiografie toracica si ecocardiografie.

e Medicul de studiu poate, de asemenea, sa va solicite rezultatele examinarilor realizate anterior
internari, precum testele de sange , teste de laborator, evaludri ECG, ecocardiografie si
radiografie toracica.

Medicul de studiu va analiza rezultatele procedurilor de selectie si vd va comunica daca
intruniti cerintele de continuare a participarii la studiu; daca nu le intruniti, participarea
dumneavoastra se va Tncheia dupa perioada de selectie.

4.2 Ce se intampla in timpul tratamentului de studiu?

Pe durata tratamentului de studiu,veti primi Forxiga 10mg/zi. Veti fi rugat(a) sa luati o tableta
/ zi, si celelalte medicamente prescrise de medic pe parcursul interndrii si dupa externare.
Medicul dumneavoastra poate ajusta dozele celorlalte medicamente pe care le luati. In cazul
in care considera ca este necesar, medicul dumneavoastrd va poate cere, de asemenea, sd nu
mai luati medicamentul de studiu sau alte medicamente ce nu au legaturd cu studiul si pe care
le luati fie temporar fie permanent. Este important de stiut ca, chiar daca Incetati sa mai luati
medicamentul de studiu, trebuie va prezentati in continuare la vizitele de studiu astfel incat
medicul sa va poatd monitoriza in continuare evolutia si sa raporteze orice evenimente
importante aparute in starea dumneavoastrad de sandtate.

Urmatoarele verificari vor fi realizate la toate vizitele de studiu adica lal4 si 30 de zile dupa externare

e Vi se va efectua un examen clinic. Medicul de studiu va discuta cu dumneavoastra toate
componentele acestor consultatii.
Vor fi inregistrate greutatea, tensiunea arteriala si pulsul.
Medicul de studiu va evalua semnele si simptomele insuficientei cardiace.
Vi se vor adresa intrebari despre cum va simtiti si despre orice schimbari ale celorlalte

medicamente pe care le luati.

e Veti fi intrebat(d) orice schimbdri in starea dumneavoastra de sanatate de la ultima
dumneavoastra vizita.

e La 30 de zile vi se va recolta o proba de sange pentru analiza de laborator. De fiecare data, se
vor recolta 10-12 ml (aproximativ 2 pana la 3 lingurite) de singe.

e Veti fi rugat(a) sa completati unele chestionare despre cum va simtiti

Vi se va solicita sd reveniti la cabinetul medicului dumneavoastra de studiu la intervale
regulate pentru monitorizarea stérii dvs. De asemenea, medicul de studiu va poate cere sa
reveniti la centrul de studiu pentru alte vizite in afard de cele mentionate in prezentul formular
de consimtdmant exprimat in cunostinta de cauza. Informatii detaliate despre cind va avea loc
vizita la medicul dumneavoastra de studiu si despre procedurile care vor fi efectuate va vor fi
oferite de medicul sau personalul de studiu.

Este posibil ca, in timpul tratamentului pe termen lung, medicul sa fie nevoit sa ajusteze doza
medicamentelor de studiu sau ale altor medicamente pe care le luati. Trebuie sa luatl
medicamentele de studiu conform instructiunilor medicului dumneavoastra de studiu. Este
important sa nu sariti nicio doza. Medicul dumneavoastrd de studiu poate decide sa opriti
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tratamentul fie temporar fie permanent. Veti fi rugat(d) sa va prezentati n continuare la toate
vizitele de studiu si sd raportati orice modificari In starea dumneavoastrd de sandtate, chiar
dacd nu mai luati medicamentele de studiu. Acest lucru este foarte important deoarece
medicul de studiu trebuie sa continue si va urmireasca evolutia pani la finalizarea
studiului. Daca nu va puteti prezenta la niciuna dintre vizitele studiului, trebuie sa il
informati pe medicul dumneavoastrd de studiu. De asemenea, medicul de studiu va poate
contacta periodic pentru a vedea cum va simtiti si daca ati observat orice modificare a starii
de sanatate. Veti fi rugat sa furnizati numele si numarul de telefon al uneia sau mai multor
persoane de contact care poate (pot) fi sunatd(e) in cazul 1n care nu va puteti prezenta la o
vizitd si nici nu puteti fi contactat(d) telefonic, astfel Incit medicul dumneavoastra au
asistenta/coordonatorul de studiu sd poata afla detalii despre starea dumneavoastrd de
sanatate.

Medicamente interzise

Exista diferite tipuri de medicamente pe care nu le puteti lua Tn timpul studiului deoarece pot creste
probabilitatea ca medicamentul de studiu s va faca rdu. De aceea este foarte important sd comunicati
medicului dumneavoastra de studiu orice medicamente pe care le luati sau orice medicamente noi pe
care incepeti sd le luati Tn timpul studiului. Acestea includ medicamente eliberate pe baza de reteta si
medicamente eliberate fara retetd (cum ar fi calmantele, medicamentele pentru tuse/raceala,
medicamentele naturiste/homeopate, remediile naturiste, substitutii pentru sare si vitaminele) Daca
manifestati orice simptome neobisnuite, adresati-va medicului de studiu sau personalului de studiu.

4.3 Ce probe biologice vor fi colectate in timpul studiului?

Probele de sange recoltate in timpul studiului vor fi cele uzuale : Hemoleucograma, uree ,
creatinine, glicemie, transaminaze, NT-proBNP, troponina, ionograma feritina.

4.4 Pot sa ma opresc in timpul tratamentului de studiu sau sa decid sa nu mai
continui studiul?

Da, puteti.

Va rugdm sa il informati pe medicul sau personalul de studiu daca decideti cd nu mai doriti sa
continuati tratamentul de studiu.

Veti fi rugat(a) sd reveniti cat mai curand la centrul de studiu pentru a vedea cum va simtiti.

Este posibil sa vi se ceara sa continuati vizitele de studiu dupa ce opriti tratamentul de studiu astfel
incéat sd fie efectuate toate sau anumite evaluari. Acest lucru va conduce la imbunatatirea studiului
chiar daca nu veti mai lua medicamentul de studiu.

Daca nu puteti sau nu doriti sd continuati sa va prezentati la vizite n perioada in care nu mai luati
medicamentul de studiu, medicul sau personalul studiului va poate contacta telefonic pana la
terminarea studiului pentru a vedea cum va simtiti.

Informatiile noi care va pot influenta participarea in studiu va vor fi comunicate pe masurd ce acestea
devin disponibile. Puteti decide daca doriti sd continuati tratamentul de studiu si alte activitati legate
de studiu.

Puteti decide ca doriti sa opriti tratamentul de studiu dar si sa nu va mai prezentati la nicio alta vizita,
sd nu mai efectuati nicio evaluare sau sa nu mai aveti niciun contact cu medicul . Aceasta va fi
consideratd ca retragere a consimtamantului dumneavoastra de participare la acest studiu. Daca va
doriti acest lucru, este important sd il informati pe medicul dumneavoastrd de studiu cu privire la
decizia dumneavoastra de a va retrage consimtdmantul.

Alegerea de retragere din acest studiu nu va va afecta Ingrijirea medicala.

Puteti reveni la ingrijirea medicald obisnuita si sa discutati despre aceasta cu medicul de studiu.

Desi aveti dreptul de a va retrage consimtamantul pentru participarea in continuare la studiu, inclusiv
cel de a fi contactat de personalul studiului, veti fi intrebat(d) daca permiteti personalului de studiu sa
stabileasca starea dumneavoastrd de sanatate Tn baza datelor obtinute de la un cadru medical, din
evidentele publice sau medicale sau din alte surse disponibile.
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4.5 Exista vreun motiv pentru care tratamentul meu de studiu sau participarea
mea la studiu se poate intrerupe anticipat?

Medicul de studiu va poate elimina din acest studiu din orice motiv justificat, conform protocolului.
Iata cateva exemple de motive pentru care ar trebui sd intrerupeti unele sau toate activitdtile de studiu,
inclusiv tratamentul de studiu:

1. Aveti nevoie de un tratament ce nu este permis in cadrul acestui studiu

2. Nu respectati instructiunile

3. Resimtiti efecte secundare ale tratamentelor de studiu pe care le considerati inacceptabile.

4. Medicul dumneavoastra de studiu considera ca pastrarea dumneavoastra In studiu v-ar face rau.

4.6 Ce se va intampla dupa ce inchei studiul?

La sfarsitul studiului veti reveni la ingrijirea medicala obignuita, cu sau fara tratamentul in functie de
cat de bine tolerati Forxiga.

Dupa incheierea studiului, rezumatul rezultatelor sale va fi transmis medicului dumneavoastra de
studiu. Medicul de studiu si/sau reprezentantii pot sa va comunice aceste rezultate, dupa cum este
necesar.

5 Care sunt posibilele beneficii pentru mine daca aleg sa particip la acest
studiu?

Este posibil sa nu primiti niciun beneficiu direct din participarea la acest studiu. Puteti beneficia, insa,
de o monitorizare si urmdrire intensiva, care este necesard pe Intreaga durata a studiului, indiferent
daca primiti sau nu medicamentul de studiu. Participarea dumneavoastra poate ajuta alti pacienti sa se
vindece pe viitor.

6 Care sunt posibilele riscuri pentru mine daca aleg sa particip la acest
studiu?

Riscurile sunt posibile efecte secundare ale tratamentului de studiu sau ale altui medicament, ale
testelor efectuate Tn timpul studiului si cele legate de recoltarea sangelui. Studiile clinice efectuate
pand 1n prezent au demonstrat ca Forxiga este sigur si bine tolerat. Efectele secundare raportate la
pacientii care au primit Forxiga sunt indicate n Tabelul 6-1.

Tabelul 6-1 Evenimente adverse considerate a fi de asteptat in scopul raportarii cu
Forxiga
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sistemului nervos
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. . Disurie
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ale cailor urinare L.

Poliurie

Aspecte importante despre efectele secundare:

e Medicul dumneavoastra de studiu nu poate anticipa cine va manifesta efecte secundare si cine
nu

e Unele efecte secundare pot dispérea rapid, unele pot dura mai mult, altele pot sa nu dispara
niciodata
Unele efecte secundare pot fi grave si pot conduce la deces
Ca in cazul oricdrui medicament, poate aparea o reactie alergica. Aceste reactii pot fi ugoare
sau mai grave. Printre simptomele comune se numara eruptii, mancarimi, probleme de piele,
umflarea fetei si a gatului si dificultati respiratorii. Dacd suspectati ca aveti o reactie alergica,
sunati-1 imediat pe medicul de studiu la tel: sau
prezentati-va la medic.

Iata cateva aspecte importante despre cum puteti ameliora efectele secundare, dumneavoastra
si medicul de studiu:
e Spuneti medicului de studiu daca observati sau simtiti ca ceva e diferit
e Medicul de studiu poate trata efectele secundare sau poate ajusta tratamentul de
studiu pentru a incerca sa reduca efectele secundare
e Cereti medicului dumneavoastra de studiu mai multe informatii despre eventualele
riscuri si efecte secundare ale tratamentul de studiu.
In situatiile rare in care o asistentd, un medic sau un tehnician de laborator este expus()
la contactul cu sangele, tesutul sau fluidele dumneavoastrd corporale prin intepatura cu
ac, tdiere sau stropire pe mucoase sau rani, poate fi necesar sa faceti o analiza a sangelui,
a tesutului sau a fluidului corporal pentru a identifica anumite infectii virale inclusiv
hepatitele B si C, precum si HIV pe proba deja recoltata. Aceasta pentru a permite
persoanei si beneficieze de consiliere, monitorizare si tratament, daci este necesar. In
acest caz, medicul de studiu va va oferi informatiile relevante pentru sanatatea
dumneavoastra si vd va recomanda urmatorii pasi. Confidentialitatea rezultatelor obtinute
la testele dumneavoastrd se va pdstra permanent.
7 Ce trebuie sa stiu despre contraceptie si sarcina?
Femeile insdrcinate sau care alapteaza nu pot participa la acest studiu. Trebuie sd confirmati ca, dupa
stiinta dumneavoastrd, nu sunteti Tnsarcinatd in acest moment si ca nu intentionati sa raimaneti
insdrcinata 1n timpul studiului.
Studiile pe animale gestante au ardtat ca unul dintre medicamentele pe care trebuie sa le luati In cadrul
acestui studiu poate avea efecte negative asupra fatului nou-ndscutului. Pentru a participa la acest
studiu, este obligatoriu sd folositi 0 metoda extrem de sigura de contraceptie, deoarece nu se cunoaste
inca daca tratamentul de studiu ar putea afecta negativ fatul. Va rugam sa discutati cu medicul
dumneavoastra de studiu care este cea mai eficientd metodad de contraceptie pentru dumneavoastra si
pentru situatia dumneavoastra culturald si religioasa.
Exemple de metode extrem de eficiente de contraceptie:

e Abstinenta completd, cand aceasta corespunde stilului dumneavoastrd de viatd preferat si
obisnuit. Abstinenta periodicd precum metoda calendarului, a ovulatiei, metoda simpto-
termicd, metoda post-ovulatiei si metoda retragerii nu sunt acceptate ca metode de
contraceptie.

e Sterilizarea, dacd ati fost deja sterilizata chirurgical Tnainte de studiu prin extirparea bilaterald
a ovarelor (sistemul reproductiv al femeii in care sunt depozitate si care elibereaza ovulele
pentru fertilizare si produce hormonii sexuali feminini) cu sau fara histerectomie sau ligatura
(legarea) a trompelor uterine cu cel putin sase sdptdmani Tn urma.
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e Sterilizarea partenerului de sex masculin (cu cel putin 6 luni inainte de prima vizita)
justificatd cu documentatia aferenta. Partenerul de sex masculin sterilizat trebuie sa fie unicul
dumneavoastra partener.

e Utilizarea metodelor de contraceptie orale, hormonale (estrogen si progesteron), injectate sau
implantate sau plasarea unui dispozitiv intrauterin sau a unui sistem intrauterin sau folosirea
altor forme de contraceptie hormonala cu eficientd similara (rata de esec mai mica de 1%) ca
de exemplu inel vaginal hormonal sau contraceptie hormonali transdermica. In cazul utilizarii
contraceptiei orale, trebuie sa fi luat aceeasi pilula timp de cel putin 3 luni Tnainte ca
dumneavoastra sd luati tratamentul de studiu.

In cazul in care legislatia locala difera fatd de metodele de contraceptie listate in sectiunea 7,
atunci legislatia locala se aplica.
Din motive de sigurantd, trebuie, de asemenea, sa fiti de acord sa nu rdmaneti Tnsarcinatd pe
durata participdrii la acest studiu. Va rugdm sa informati medicul sau personalul de studiu
daca credeti sa ati putea fi insdrcinata si doriti sa opriti imediat tratamentul de studiu. Daca
ramaneti nsarcinata, veti fi rugata sa cititi si sa semnati un formular de consimtamant
exprimat In cunostinta de cauza separat, prin care sunteti de acord sa fiti contactatd de
medicul de studiu i sd vi se adreseze intrebari despre sarcind, despre nasterea si starea de
sanatate a copilului dumneavoastra.

8 Care sunt responsabilitatile mele si exista vreun cost pe care trebuie sa il

suport daca sunt de acord sa particip la studiu?

Daca sunteti de acord sd participati la acest studiu, veti avea urmatoarele responsabilitati:

Legate de consultatii/vizite si proceduri in cadrul studiului:

e Sd respectati instructiunile medicului de studiu si ale personalului de studiu

e Si va prezentati la toate consultatiile din cadrul studiului Daca trebuie sa lipsiti de la vreo
consultatie, trebuie sa 1l contactati pe medicul de studiu sau personalul de studiu pentru o
reprogramare.

e  S& duceti la bun sfarsit activitatile de studiu necesare conform instructiunilor, cum ar fi sa
completati chestionare

Legate de tratamentul de studiu:

e Este foarte important sa luati tratamentul de studiu conform indicatiilor medicului de studiu si
nu trebuie sa il folositi la nimic altceva. Nu sdriti peste nicio doza din tratamentul de studiu.

e Sa pastrati tratamentul de studiu Tntr-un loc sigur, sa nu il lasati la indemana copiilor si sa-1
folositi numai dumneavoastra.

e Puteti discuta cu un medic sau cu un cadru medical care nu este implicat direct 1n studiu
despre probleme de sdnatate sau medicale legate de tratamentul dumneavoastra de studiu .

Legate de efectele secundare si alte medicamente pe care poate le luati:

e  S& spuneti medicului de studiu sau personalului de studiu daca manifestati orice simptome
neobisnuite, orice efecte secundare si despre alte vizite sau interndri pe care le-ati avut

e Trebuie sd informati medicul de studiu despre orice medicamente pe care le luati Tn prezent
sau le-ati putea lua 1n timpul studiului, inclusiv despre medicamentele prescrise cu reteta,
medicamente fard retetd, vitamine si suplimente.

e Daca luati alte medicamente, e posibil s fie nevoie sa le opriti sau sa reduceti doza pentru a
gestiona efectele secundare. Scopul este acela de a evita combinarea unor efecte ale altor
medicamente cu cele ale tratamentului de studiu. Medicul dumneavoastrd de studiu va discuta
cu dumneavoastra despre acest lucru.

Legate de costuri:

e Nu va trebui sa platiti pentru niciunul dintre testele si procedurile efectuate exclusiv in scopul

cercetarii.

9. Ce se va intampla daca sunt vatamat(a) deoarece particip la acest studiu?
Este important sa respectati Intocmai toate instructiunile furnizate de catre medicul de studiu si de
catre personalul sau in ceea ce priveste studiul.

Daca va Tmbolnaviti sau sunteti vatdmat(a) fizic ca urmare a participarii la acest studiu, va rugam sa
contactati imediat medicul de studiu sau un membru al echipei de studiu;
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Numele Investigatorului Principal: Nr. de telefon:

Numele altui membru al echipei de studiu: Nr. de telefon:

Acesta (aceasta) va va trata sau va va trimite la un alt medic pentru tratament.

10.1Ce se va intampla cu datele mele cu caracter personal? Ce sunt datele cu
caracter personal?

Medicul de studiu va colecta Datele dumneavoastra cu caracter personal, adicd numele, initialele,

adresa, sexul, varsta/data nasterii, informatii despre starea de sanatate, probe biologice si imagistice

medicale.

Daca este necesar, medicul de studiu va poate contacta medicul personal pentru a colecta mai multe

informatii medicale despre dumneavoastrd. De asemenea, poate verifica starea dumneavoastra de

sdnatate cu ajutorul evidentelor publice daca legea permite astfel.

10.2 Pentru ce vor fi folosite datele mele cu caracter personal?

Datele dumneavoastrd cu caracter personal vor fi examinate pentru a vedea daca studiul este exact si
daca medicamentul de studiu este sigur si eficient. Acestea vor fi analizate impreuna cu datele cu
caracter personal obtinute de la toti ceilalti participanti la acest studiu astfel incat sa aflam mai multe
despre efectele medicamentului.

Datele dumneavoastrd cu caracter personal pot fi, de asemenea, combinate cu date din alte studii.
Acest lucru ne ajuta sa analizdm si sa intelegem mai bine siguranta si eficacitatea medicamentului de
studiu. Datele personale pot fi utilizate pentru a verifica daca studiul este exact si efectuat In mod
corect..

Autorizati accesul la Datele dumneavoastra cu caracter personal, inclusiv la evidentele dumneavoastra
medicale originale.

10.3 Unde sunt pastrate si securizate datele cu caracter personal?

Datele dumneavoastrd cu caracter personal vor fi stocate la centrul de studiu pe perioada impusa prin
reglementarile locale.

Un rezumat al rezultatelor va fi, de asemenea, publicata la conferinte sau in jurnale. In cazul in care
rezultatele studiului sunt facute publice, numele dumneavoastra nu va fi mentionat.

10.4 Cine poate vedea datele mele cu caracter personal?

Datele dumneavoastrd cu caracter personal vor fi pastrate in conditii de siguranta si vor fi comunicate
numai persoanelor enumerate mai jos:

* Medicul de studiu si personalul de studiu,
Comitetele de etica ce verifica aspectele etice ale studiului,
Autoritatile din domeniul sdndtdtii sau alte autoritdti, dupa caz.

Alte terte parti (care pot include terte parti din alte jurisdictii),

Totusi, aceste persoane trebuie sd pastreze confidentialitatea asupra Datelor cu caracter
personal. Ele pot fi situate in Elvetia, tarile din Spatiul Economic European (SEE) sau alte
tari, precum Statele Unite.
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10.5 Drepturile dumneavoastra exacte privind datele cu caracter personal

Aveti dreptul de a analiza Datele dumneavoastrad cu caracter personal. Totusi, pe durata studiului,
accesul la Datele cu caracter personal poate fi limitat daca afecteaza integritatea acestuia. Puteti avea
acces la Datele dumneavoastra cu caracter personal la finalul studiului.

Daca aveti orice intrebare privind colectarea si utilizarea informatiilor trebuie sa va adresati medicului
de studiu. De asemenea, trebuie sad-1 informati daca doriti sa va exercitati drepturile legate de aceste
informatii; de exemplu, dacd decideti sa vi se corecteze unele Date cu caracter personal sau sa va
retrageti consimtdmantul.

Puteti contacta oricand persoana indicata in sectiunea de date de contact din acest consimtdmant daca
aveti orice Intrebari despre Formularul de consimtdmant exprimat in cunostinta de cauza sau despre
colectarea, prelucrarea sau utilizarea Datelor dumneavoastra cu caracter personal conform descrierii
de mai sus. De asemenea, aveti dreptul prin lege de a depune plangeri la autoritatea competenta in
domeniul confidentialitatii datelor.

in conformitate cu Legea nr. 677/2001, beneficiati, in conditiile mentionate mai sus, de dreptul de
acces, de interventie asupra datelor, dreptul de opozitie, dreptul de a nu fi supus unei decizii
individuale si dreptul de a va adresa justitiei. Refuzul de a furniza datele de mai sus determind
imposibilitatea participarii dumneavoastra la studiu. Daca aveti orice intrebare privind colectarea si
utilizarea informatiilor care va privesc sau daca doriti sa va exercitati drepturile pe care le aveti
potrivit legii,va rugdm sa va adresati cu o cerere scrisa, datatd si semnatd medicului dumneavoastra de
studiu.

11 De unde pot obtine mai multe informatii?

Daca aveti Intrebari despre studiu, va rugadm sa contactati medicul de studiu sau un membru al echipei
de studiu

Investigator
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12 Pagina cu semnaturi
Titlul studiului:

Am citit prezentul document/continutul siu mi-a fost explicat. Inteleg scopul prezentului studiu si
ceea ce mi se va intdmpla 1n cursul acestui studiu. Consimt in mod liber sa particip la acest studiu,
astfel cum mi-a fost descris in cadrul prezentului document. Inteleg ci voi primi un exemplar al
prezentului document astfel cum a fost semnat mai jos.

Prin semnarea acestui formular de consimtamant, autorizez utilizarea, accesul la si transmiterea
Datelor mele cu caracter personal conform descrierii din Sectiunea “Ce se va Intampla cu datele mele
cu caracter personal?” Prezentul consimtamant este valabil pana in momentul in care si numai
daca nu il voi revoca.

Pacient Semnatura Data

(numele in clar)

Investigator Semnatura Data

(numele in clar)

Martor ( daca pacientul nu poate semna) Semnatura Data
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