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Informatii pentru pacient si consimtamant informat
in vederea participarii la o cercetare medicala

Studiul RECOVERY (versiunea UE)
Titlul complet: Evaluare randomizata a terapiei impotriva COVID-19 (Nota: in UE, studiul vizeaza alte
cauze ale pneumoniei decat COVID-19, dar acest titlu general se foloseste la nivel mondial)

Introducere

Stimata doamna, stimate domn,

Va invitam sa participati la un studiu medical. Participarea este voluntara. V-am contactat pentru ca
urmati in prezent un tratament in spital pentru pneumonie cauzaté de gripa=sau de un alt agent
patogen. In cadrul acestui studiu testdm mai multe tratamente posibilexcontra pneumoniei pentru a
vedea daca vreunul dintre acestea ajuta la recuperarea pacientilor:

In aceasta fisa informativa puteti citi despre studiu, pentru aintelege ce'in§éamna studiul pentru dvs.
si care sunt argumentele pro si contra. Inainte de a decide s& participati,)veti avea suficient timp
pentru a citi aceste informatii. Va stam la dispozitiespentru a vat¢aspunde la intrebari.

intrebati tot ce doriti
Va puteti hotari daca sa participati sau nd pe baza informatiilor continute Tn aceasta fisa. De
asemenea, va propunem sa faceti urmatoarele:
- Daca aveti intrebari, adresati-le investigatoruluixcare v-a oferit aceste informatii.
- Discutati cu partenerul/parteneraidvs., cu,rudele sau cu prietenii dvs. despre acest studiu.
- Cititi informatiile generale, la adresa:

e https://www.recoverytrial.net

1. Informatii generale
Acest studiu a fost conceput'de Universitatea Oxford din Regatul Unit. Din acest moment, vom folosi
de fiecare data termenul ,sponsor” cand ne referim la Universitatea Oxford.

Investigatorii,.care sunt medici sau asistenti medicali de cercetare, desfasoara studiul in diferite spitale
din mai‘multe tari europene. Studiul este finantat de organizatii caritabile si de guvernul Regatului Unit
(puteti-gasi detalii pe www.recoverytrial.net). Acest studiu se desfasoara din 2020, iar pana in prezent

ausparticipat aproape 50.000 de pacienti. Se preconizeaza ca desfasurarea va mai continua cativa ani
si'Va mai include multe mii de pacienti.
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Comisia Nationala de Bioetica a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (adresa: Str. Dr.
Grozovici nr. 6, cladirea exterioara C a Spitalului Colentina, Bucuresti-2, Romania, telefon: +4 021
3115382; e-mail: secretariat@bioetica-medicala.ro) a aprobat acest studiu.

2. Care este contextul acestui studiu?

Medicii dvs. au stabilit ca aveti pneumonie.

Pneumonia gripala este cauzata de virusul gripal. Alte tipuri de pneumonie care necesita spitalizare
sunt cauzate, de obicei, de bacterii care traiesc in gat (denumita in mod obisnuit ,pneumonie
dobandita in comunitate”).

Majoritatea pacientilor care sufera de aceste infectii se vindeca fara a ajunge la spital. Dintre cei
internati, majoritatea se insanatosesc, dar unii pot avea nevoie mai intai de oxigen sau ventilatie
mecanica. Exista insé un procentaj mic de pacienti care nu se insanatosescy Prin urmare, sunt
necesare cercetari suplimentare pentru a imbunatati tratamentul contra pneumonieigripale si a celei
dobandite in comunitate.

3. Care este scopul studiului?

Acest studiu testeazd mai multe tratamente posibile. Degi-toate acesterratamente sunt promitatoare,
nu se stie daca vreunul dintre ele va ajuta pacientii sa‘se.insanatoseasca.

Se incearca tratamente diferite la pacientii cu pneumonie gripala si la cei cu pneumonie dobéandita in
comunitate cauzata de alti patogeni:

La pacientii cu pneumonie gripala se testeaza.tratamentele urmatoare:

1) Oseltamivir (,Tamiflu”), un‘medicamentiantiviral care suprima virusul gripal si care se
foloseste de multi ani,Ja,pacientircingripa. Desi existd dovezi ca acesta reduce durata
simptomelor daea este admifistrat'imediat dupa debutul unei gripe usoare, nu este clar daca
este benefic/pentru pacientiiinternati care sufera de o forma mai grava de gripa.

2) Baloxavit marboxil (,Xofluza”), un alt medicament antiviral aprobat pentru tratamentul
pacientilor cu gripa usoara. Ca si in cazul oseltamivirului, nu stim daca acesta aduce beneficii
persoanelor internate Tn spital. Acesta este un tratament mai nou decét oseltamivirul si
suprima virusul mai rapid, dar exista mai putind experienta in ceea ce priveste utilizarea sa la
persoanele spitalizate.

3) Dexametazona, un tip de corticosteroid care reduce inflamatia. S-a constatat ca ajuta la
vindecarea de COVID-19 reducand inflamatia daunatoare din plamani, dar nu se stie daca
ajuta si in cazul pacientilor cu gripa.

La'pacientii cu pneumonie dobandita in comunitate se testeaza un singur tratament:
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1) Dexametazona, un tip de corticosteroid care reduce inflamatia. S-a constatat ca ajuta la
vindecarea de COVID-19 reducand inflamatia daunatoare din plamani, dar nu se stie daca
ajuta si in cazul pacientilor cu pneumonie dobandita in comunitate cauzata de alti patogeni.

4. Ce se intampla in timpul studiului?

Cat dureaza studiul?

Daca decideti sa participati, este posibil sa primiti (sau nu) medicamente de studiu timp de pana la 10
zile. n rest, ingrijirea dvs. va fi aceeasi ca si daca nu v-ati inscris in studiu, cu exceptia faptului ca va
vom suna dupa o luna si dupa sase luni pentru a vedea cum va simtiti.

Pasul 1: intruniti criteriile de eligibilitate pentru participare?

- Pentru a fi eligibil(a), trebuie sa aveti varsta de cel putin 18 ani

- Medicul dvs. trebuie sa va fi stabilit diagnosticul de pneumonie pe baza simptemelor'si a
analizelor efectuate la spital.

- Daca aveti gripa, aceasta trebuie sa fi fost confirmata printreun=test cu frotiu (nu exista test cu
frotiu pentru confirmarea pneumoniei dobandite in comunitate).

- Daca medicul dvs. considera ca vreunul dintre tratamente nu este_potrivit pentru dvs. sau ca
ar trebui cu siguranta sa il primiti, atunci nu veti fi eligibil(d) pentri-acea parte a studiului.

Daca aveti gripa, puteti fi eligibil(d) pentru unul dintre tratamentele.de mai sus sau pentru ambele.
Daca aveti pneumonie dobandita in comunitateyexista un.singur tratament pentru care puteti fi
eligibil(a). Medicul dvs. sau investigatorulva vaexplica ‘care sunt tratamentele potrivite pentru dvs. si

disponibile la spitalul dvs.

Pasul 2: tratamentul

Pentru fiecare tratament adecvat, computerul va va repartiza aleatoriu, similar cu aruncarea cu banul,
fie pentru a primi tratamentul.respectiy_plus ingrijirea standard din spitalul dvs. (grupul de tratament),
fie pentru a primi doar ingrijirea&tandard fara tratamentul de studiu (grupul de referinta). Nici dvs., nici
medicii dvs. nu puteti alege in_ce grup veti fi repartizat(a). Fiecare tratament de studiu este alocat
separat. Prin urmare, daca g persoana este eligibil(2) pentru toate cele trei tratamente antigripale ar
putea fi repartizata s& primeasca toate cele trei tratamente impreuna, niciunul dintre ele sau orice
combinatie ntre ele. Vi se va spune ce tratament(e) din cadrul studiului veti primi.

Tratamentele se' administreaza astfel:

e Oseltamivir. de doua ori pe zi, timp de 5 zile, pe cale orala (se poate administra printr-un mic tub
nazal'daca nu puteti inghiti, iar daca aveti un sistem imunitar slabit, se administreaza timp de 10
Zile).

e Baloxavir marboxil: o0 doza administrata in ziua 1 si in ziua 4 pe cale orala (sau printr-un tub mic in
nas). Daca sunteti externat(a) Thainte de a doua doza, vi se va da a doua doza pentru a o lua
acasa.
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e Dexametazona: o data pe zi, timp de 10 zile, pe cale orala sau intravenoasa (daca va externati
inainte de sfarsitul acestei perioade, administrarea inceteaza in momentul externarii). Daca sunteti
insarcinata sau alaptati, veti primi un steroid alternativ: prednisolona o data pe zi, administrata pe
cale orala, sau hidrocortizon de doua ori pe zi, administrat intravenos.

Pasul 3: studiul si méasurétorile

Nu sunt necesare vizite sau masuratori suplimentare in timpul spitalizarii si nici dupa ce parasiti
spitalul. Informatiile necesare pentru studiu se colecteaza deja ca parte a ingrijirii zilnice pe care o
primiti si vor fi preluate direct din fisa dvs. medicala.

Este posibil ca medicul dvs. de familie sa fie informat cu privire la eventuale aspecte relevante pentru
participarea dvs. la studiu.

Pasul 4: verificarea ulterioaré

Informatiile despre boala dvs. vor fi culese din evidentele dvs. medicale atunci candweti fi externat(a).

Dupa 6 luni, unul dintre membrii echipei de studiu va poate contactastelefonic; pe dvs. sau pe o ruda a
dvs., pentru informatii noi privind starea dvs. de sanatate. Acesta va va ‘spune daca intentioneaza sa
faca acest lucru, iar acest lucru se poate face si personal, daca este‘convenabil pentru dvs. si pentru
echipa de studiu. Daca echipa de studiu poate culege toate informatiile necesare din evidentele dvs.
medicale, nu va fi nevoie sa va contacteze.

Prin ce difera de ingrijirea standard?

in afara de faptul ca vi se vor adminisgtra (sau nu)unul sau mai multe tratamente de studiu, veti primi
aceeasi ingrijire standard si aceleasi medicamente ca si cum nu v-ati fi inscris Tn studiu. Unii medici
utilizeaza oseltamivir, baloxavirmarboxil Si,Certicoizi pentru tratamentul pneumoniei gripale si al celei
dobandite in comunitate, dar medicii. dvs” nu sunt siguri daca acesta v-ar aduce sau nu beneficii.

5. Ce acorduri'incheiem\cu,dvs.?
Ne dorim ca studiuhsa se.desfasoare bine. De aceea, dorim sa incheiem urmatoarele acorduri cu
dvs.:

o Luati tratamentul de studiu asa cum v-a explicat investigatorul.

e Trebuie s& contactati investigatorul in urmatoarele situatii:

o € Vreti sa incepeti sa luati alte medicamente in timp ce luati tratamentul de studiu, inclusiv
daca este vorba despre tratamente homeopatice, tratamente naturiste, vitamine sau
medicamente care se elibereaza fara reteta.

o Nu mai doriti sa participati la studiu.

o Vise schimba datele de contact.
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Paciente inséarcinate si care aldpteaza

La acest studiu pot participa si pacientele inséarcinate si care alépteaza. Tn cazul acestor paciente,
tratamentul de studiu cu dexametazona va fi inlocuit cu unul alternativ, adecvat pentru utilizarea in
timpul sarcinii, conform explicatiilor din sectiunea 4. Oseltamivirul, prednisolona si hidrocortizonul se
utilizeaza de multi ani la paciente insarcinate si care alapteaza. Exista foarte putina experienta privind
utilizarea baloxavirului la femeile insarcinate si cele care alapteaza, deci aceste femei nu pot fi incluse
in comparatia cu baloxavir. Daca participati la acest studiu, nu exista cerinte specifice privind utilizarea
contraceptivelor.

6. Cu ce efecte secundare, adverse sau neplaceri v-ati putea confrunta?

Toate medicamentele pot avea efecte secundare, de la unele usoare pana la unele grave, si exista
posibilitatea putin probabila a unei reactii grave la orice tratament de studiu. Va rugam sa va,adresati
medicului dvs. de la spital daca doriti mai multe informatii. Medicul dvs. va sti ce tratament de studiu
primiti si va fi atent la efectele secundare. Daca medicul dvs. considera ca este necesarytratamentul
cu medicamentul respectiv va fi intrerupt sau modificat.

Mai jos sunt enumerate cele mai frecvente efecte secundare:

e Oseltamivirul poate provoca dureri de cap si greata la unele persoane si poate provoca
ocazional reactii alergice precum urticarie (cu o, frecventd mai'mica de 1 din 100 de persoane).
In cazuri rare, poate provoca reactii alergice grave sau leziupi hepatice (la mai putin de 1 din
1000 de persoane).

e Baloxavirul poate provoca reactii alergice cum ar fi urticarie (cu o frecventa mai mica de 1 din
100 de persoane). In cazuri rarej\batexavirul poate provoca reactii alergice mai severe (mai
putin de 1 la 1000 de persoane).

e Corticoizii ca dexametazend (precum si‘prednisolona si hidrocortizonul) se administreaza pe
scara larga de zeci de ani Si pot.avea urmatoarele efecte secundare: retentie de lichide,
tulburari de dispozitie, apetitanormal, glicemie ridicata, greata, tulburari de somn, risc crescut
de infectii, ulceratiisi sdngerari stomacale si hipersensibilitate (alergie).

7. Care sunt argumentele pro si contra privind participarea la studiu?
Existd mai multe argumente pro si contra privind participarea la studiu. Le vom enumera mai jos.
Reflectati bine astipra acestora si discutati si cu alti oameni despre ele.

Argumente pfo:

Daca_primiti unu sau mai multe tratamente de studiu, acestea va pot ajuta sa va insanatositi, dar acest
lucru nu.este o certitudine. Totusi, participand, veti ajuta cercetatorii sa afle mai multe despre
tratamentul pneumoniei, ceea ce ar putea ajuta viitorii pacienti din intreaga lume.
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Argumente contra:

Ati putea prezenta efecte secundare ale unui tratament din cadrul studiului, asa cum este descris mai
sus. Participarea la apelul ulterior din cadrul studiului va poate consuma timp (ne asteptam sa dureze
<15 minute).

Daca nu doriti sé participati la studiu

Dvs. decideti daca doriti sa participati la studiu. Daca nu doriti sé participati, veti primi tratamentul
standard pentru pneumonie. Dacéa decideti sa nu participati, nu trebuie s semnati nimic si nu aveti
obligatia de a v& motiva decizia de a nu participa. ingrijirea (medicalé) de care beneficiati nu va fi
afectata deloc.

8. Cand ia sfarsit studiul?

Investigatorul va va anunta daca exista informatii noi despre studiu care sunt importante pentru dvs.
Apoi, investigatorul va va intreba daca doriti s& participati in continuare,

Studiul se va incheia Tn cazul dvs. in situatiile de mai jos:

e Finalizati verificarea de 6 luni (prin apel telefonic sau vizita).

e Doriti s& nu mai participati la studiu. Va puteti opritericand. Anuntati imediat investigatorul. Nu
aveti obligatia de a explica de ce doriti sa va,opriti-Veti primi apoi tratamentul standard pentru
boala dvs. Investigatorul va va invita totusi savparticipati‘la @pelul de verificare ulterioara.
Echipa de studiu va va intreba daca doriti;

a) sa nu mai luati tratamentul de-studiu, dar,sa ii permiteti echipei de cercetare sa continue
verificarea ulterioara;

b) sa nu mai luati tratamentul de studiu-sitsa incetati orice contact cu echipa de studiu, dar
sa ii permiteti

echipei sa acceseze, n contingarevfisele dvs. medicale pentru verificari ulterioare; sau

c) sa va retragéti'‘complet.din toate aspectele studiului, inclusiv sd nu mai permiteti accesul
la fisele dvs. medicales

¢ Investigatorul considera c& este mai bine sa va opriti.

e Una dintre urmatoarele autoritati decide incetarea studiului:

o Universitatea Oxford;
o guyvernul; sau
o |, Comisia de etica medicala care evalueaza studiul.

Ce se-intdmpla dacé incetati sd mai participati la studiu?
Investigatorii vor folosi datele care au fost colectate pana in momentul in care decideti sa incetati
participarea la studiu. Daca incetati sa mai participati, investigatorii nu vor mai colecta informatii noi.
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9. Ce se intampla dupa incheierea studiului?

Veti primi rezultatele studiului?
inca nu se stie cat timp va continua studiul. Rezultatele obtinute in urma acestui studiu vor fi facute
publice prin intermediul sistemului de baze de date al UE https://euclinicaltrials.eu. La finalul studiului,

rezumatul rezultatelor va fi trimis catre sistemul de baze de date al UE, vor fi publicate in reviste
medicale si vor fi disponibile si la adresa www.recoverytrial.net/news, indiferent de rezultatul studiului

clinic si fara a va dezvalui identitatea.
Analiza rezultatelor cercetarii necesita mult timp, putand dura chiar si cativa ani pana cand vor fi
disponibile rezultatele. Dacé doriti s& primiti noutati prin e-mail, va puteti abona pe

www.recoverytrial.net .

10.Ce se va face cu datele dvs.?
Daca participati la studiu, va dati si consimtamantul privind colectarea, utilizarea si stoearea datelor
dvs.

Ce date stocam?

Colectam si stocam informatii despre dvs., cum ar fi varstasgivsexul dvs,, boala de care suferiti,
spitalizarea si analizele si rezultatele aferente, precumisivantecedentele’dvs. medicale. Datele dvs. vor
fi supuse operatiei de eliminare a identificatorilor si vor fi stocatevastfel intr-o baza de date online a
studiului.

In ce scop colectam, folosim si stocam.datele"dumneavoastrd?

Colectam, utilizam si stocam datele dvs. pentru.a.rdspunde la intrebarile acestui studiu. Datele dvs.
vor fi utilizate de catre sponsor si,de catre orice\persoana care ajuta sponsorul sa analizeze
rezultatele studiului.

Cum va protejdm confidentialitatéa?

Pentru a va protejaconfidentialitatea, datele dumneavoastra vor primi un cod. Aplicdm acest cod doar
la datele dvs., nu sila numele dvs. Datele vor putea fi identificate doar cu ajutorul cheii codului. Cheia
codului este pastrata, Thtrsun’loc securizat din spital. Datele care sunt transmise sponsorului studiului si
eventualelor alte parti implicate contin doar codul, nu si numele dvs. sau alte informatii cu ajutorul
carora sa puteti fi identificat(a). Chiar si in rapoartele si publicatiile aferente studiului nu va putea
vedea niméni’ca era vorba despre dvs.

Cine'va poate vedea datele?

Unele persoane va pot vedea numele dvs. si alte informatii cu caracter personal fara cod. Printre
aceste date s-ar putea numara date colectate special pentru acest studiu, dar si date din fisa dvs.
medicala. Acestea sunt persoane care verifica daca investigatorii deruleaza studiul Tn mod
corespunzator si fiabil. Urmatoarele persoane pot accesa datele dvs.:
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e membrii comisiei care supravegheaza siguranta studiului;
e un monitor sau auditor contractat de catre sponsor sau care lucreaza pentru sponsor;
e autoritatile de supraveghere nationale si internationale.
Aceste persoane vor pastra confidentialitatea informatiilor dvs. Va solicitdm s& ne acordati
permisiunea pentru acest acces.

Cat timp vom stoca datele dvs.?
Stocam datele dvs. in spital timp de 25 de ani. Aceste date pot contine informatii identificabile. Datele
vor fi stocate la sponsor intr-o forma codificata timp de 25 de ani.

Vom stoca datele dvs. in afara Uniunii Europene

Datele dvs. codificate vor fi stocate pe computere din Regatul Unit. UE considera ca legislatia
Regatului Unit privind protectia datelor este echivalenta cu legislatia UE si ofera o protectievadecvata a
datelor cu caracter personal. Putem partaja datele dvs. cu producatorul tratamentelor_testate.

Daca participati la comparatia cu baloxavir, vom partaja datele dys=codificate‘cu producatorii
baloxavirului (Roche), care va trebui sa respecte legislatia UE privind protéctia datelor. Roche poate
pune datele la dispozitia autoritatilor guvernamentale de reglémentare,amedicamentelor (de exemplu,
Agentia Europeana pentru Medicamente) pentru a sustine aprobareaimedicamentului pentru
tratamentul pacientilor cu gripa severa. Roche furnizeaza baloxayir pentru a fi utilizat in cadrul
studiului, dar in rest nu are niciun rol in finantarea, proiectarea’sau analiza rezultatelor studiului.

Este posibil s& partajam datele dvs. cu alfi,cercetéatori

Daca sunteti de acord, datele dvs. cadificate pot fipartajate cu alte grupuri de cercetare care
efectueaza cercetari similare sau‘eu’producatoriirtratamentelor testate in studiul RECOVERY, inclusiv
cu companii si cercetatori din ‘afararUE si a,Regatului Unit. Normele de confidentialitate ale Uniunii
Europene nu se aplica in-aceste tari,.dar datele dvs. vor beneficia de un nivel similar de protejare a
confidentialitatii. Daca-nu,suntetiide@cord cu partajarea datelor dvs. cu alte grupuri de cercetare,
puteti participa Tn,€ontinuare la\acest studiu fara nicio consecinta asupra tratamentului pe care il
primiti.

Va puteti retrage consimtamantul privind folosirea datelor?

Va puteti retragé Tn erice moment consimtamantul privind utilizarea datelor dvs., retragerea neavand
nicio consecinta“privind serviciile, tratamentele si terapiile pe care le veti primi de la noi in viitor. Daca
doriti saffacetivacest lucru, informati investigatorul. Acest lucru este valabil atat pentru utilizarea datelor
in cadruhacestui studiu, cat si pentru utilizarea in alte cercetari medicale. Totusi, va rugam sa retineti:
daca’va retrageti consimtamantul, iar investigatorii au colectat deja date in scopuri de cercetare,
acestia au dreptul de a folosi in continuare datele colectate pana in momentul in care v-ati retras
consimtamantul.
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Doriti s& aflati mai multe despre confidentialitatea datelor dvs.?
e Doriti sa aflati mai multe despre drepturile dumneavoastra legate de prelucrarea datelor cu
caracter personal? Accesati https://www.dataprotection.ro/

e Aveti intrebari legate de drepturile dumneavoastra? Aveti poate o plangere legata de
prelucrarea datelor dumneavoastra cu caracter personal? Contactati persoana responsabila
cu prelucrarea datelor dvs. cu caracter personal. Pentru datele de contact, consultati anexa A.

e Deoarece sponsorul este situat in afara UE, Ecraid a fost desemnat sa actioneze in calitate de
reprezentant al acestuia. Pentru datele de contact, consultati anexa A.

e Daca aveti plangeri cu privire la prelucrarea datelor dumneavoastra cu caracter personal, va
recomandam sa discutati mai intai cu echipa studiului. De asemenea, puteti contacta
responsabilul cu protectia datelor din cadrul spitalului dvs. Pentru datele de contact, consultati
anexa A.

Unde puteti gdsi mai multe informatii despre studiu?
Puteti gasi mai multe informatii despre studiu pe urmatoarele site-uri web\www.recoverytrial.net si pe

www.ClinicalTrials.gov (referintd: NCT04381936) si pe https://euglinicaltrials.eu. Cand vor aparea

rezultate din studiu, acestea vor fi raportate pe aceste site-uril webs

11.Veti primi vreo compensatie pentru participarea la‘'studiu?
Medicamentele pentru studiu nu va vor costa nimic. Nu veti primitnicio compensatie daca participati la
acest studiu.

12.Beneficiati de asigurare intimpul studiului?

S-a incheiat o asigurare pentru toate ‘persoanele-eare participa la acest studiu. Asigurarea plateste
eventualele daune cauzate de studiu. Ins& Au toate daunele. Puteti g&si mai multe informatii despre
daune si eventualele exceptiiintanexaB. ot acolo puteti vedea cui va puteti adresa pentru a raporta
daune.

13.Vom informa medicul\dvs. de familie <DE STERS DACA NU SE APLICA>

Daca doriti, investigatorul Ti ya trimite medicului dvs. de familie o scrisoare sau un e-mail pentru a-|
anunta ca luati parte la studiu. Acest lucru este pentru siguranta dvs.

14. Avetiintrebari?

Daca aveti'intrebari despre studiu, le puteti adresa echipei de cercetare.

Aveti o plangere?

Aveti o plangere? Discutati-o cu investigatorul sau cu medicul dvs. curant. Daca preferati sa nu faceti
acest lucru, contactati comisia de reclamatii a spitalului dvs. Pentru intrebari privind drepturile
pacientului n contextul participarii la un studiu clinic, va puteti adresa Comisiei Nationale de Bioetica a

SI-ICF_Master_V3.1_20251023
RO_RECOVERY_SI-ICF_V3.1_20251104_ROM
[site code] RECOVERY_SI-ICF_VX.X_YYYYMMDD_|3 ltr ISO code]

pagina 9 din 17


https://www.dataprotection.ro/
http://www.recoverytrial.net/

REGZ$VERY

Informatii pentru subiecti si formular de consimtamant informat pentru studiul RECOVERY-EU

[logo-ul centrului participant]

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (adresa: Str. Dr. Grozovici nr. 6, cladirea exterioara C a

Spitalului Colentina, Bucuresti-2, Romania, telefon: +4 021 3115382; e-mail: secretariat@bioetica-
medicala.ro). Responsabilitatea finala a desfasurarii studiului cade Tn sarcina sponsorului.

Tn cazul in care medicul dvs. de studiu nu va rdspunde la ingrijorarile si intrebarile dvs. in mod
satisfacator, aveti optiunea de a va plange in mod oficial la Comisia Nationala de Bioetica a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (adresa: Str. Dr. Grozovici nr. 6, cladirea exterioara C a
Spitalului Colentina, Bucuresti-2, Romania, telefon: +4 021 3115382; e-mail: secretariat@bioetica-

medicala.ro). Anexa A contine toate datele de contact.

15.Cum va puteti da consimtamantul pentru participarea la studiu?

Mai intéi va puteti gandi cu atentie la acest studiu. Apoi ii spuneti investigatorului daca ati inteles
informatiile si daca doriti sa participati sau nu. Daca doriti sa participati, completati formularul de
consimtamant care insoteste aceasta fisa informativa. Atat dvs. cat si investigatorul«etiprimi o
varianta semnata a acestui formular de consimtamant.

Daca nu aveti capacitatea de a va da consimtamantul, va fi centactat reprezentantul dvs. legal pentru
a-si da consimtdmantul in numele dvs. Acest lucru se va intdmpla numai dacé medicul dvs. curant nu
are cunostinta de nicio obiectie exprimata anterior din«partea dvs. in legatura cu participarea la studiu.
in Romania, sotul/sotia pacientului, copiii, parintii sawalté rude péha la gradul 4, tutorele, precum Si
orice persoana n varsta de cel putin 18 ani pe,care pacientulc desemneaza in acest scop prin
intermediul unei declaratii inregistrate au dreptul de a actiona ca reprezentant legal.

Daca o alta persoana si-a dat consimtamantul in.numele dvs., veti fi contactat(a) pentru
consimtamantul informat/veti fi informat(a) ¢t privire la studiu si la drepturile dvs. odata ce va
redobanditi capacitatea de a, va-exprima opfiunea..

Va multumim pentru atéentie:

16. Anexe la aceste informatii

A. Date de contact
Informatii despresasigurare

C. Informatii generale privind studiul
D. Formularulde consimtamant pentru participant
E. Formulardl de consimtamant pentru reprezentantul legal autorizat
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Anexa A: datele de contact pentru [denumirea centrului participant]

Centrul participant Investigatorul principal:

Medicul de studiu (daca este

cazul): accesibilitatea]

Asistentul medical (asistenta

medicald) de studiu (daca
este cazul)

Responsabilul cu protectia
datelor sau autoritatea de

!II

protectie a datelor

R

Reclamatii:
Reprezentantul sponsorului:  Date de contact @n\ned n
Ecraid (Alianta Europeana de 4 t, Tarile de Jos
Cercetare Clinica pentru Boli % +31 111 88 61
Infectioase) \ /riac @ecraid.eu
Sponsor: Date de contact ~ "\, @ RECOVERY Central

Campus, Roosevelt Drive,
% Oxford, OX3 7LF, Regatul Unit
Q +44 (0)800 138 5451
\%sp@ cu protectia data.protection@admin.ox.ac.uk
Qs P
QO‘ @

Universitatea Oxford Coordinating Office, Richard
2@ ,@ Doll Building, Old Road
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Anexa B: informatii despre asigurare

Universitatea Oxford a ncheiat o asigurare pentru toti participantii la studiu. Asigurarea va plati
eventualele daune pe care le puteti suferi ca urmare directa a participarii la studiu. Trebuie s& raportati
asiguratorului eventualele daune in termen de 2 ani de la finalizarea studiului.

In caz de daune, puteti sa va adresati direct asiguratorului si s& va exprimati in mod independent
revendicarile. Contractele de asigurare sunt reglementate de legislatia roméana, iar cererile de
despagubire sunt supuse jurisdictiei romane. Cererile de despagubire pot face obiectul actiunilor in
justitie in Roméania. Pentru asistenta suplimentara, va puteti adresa, de asemenea, Avocatului
Poporului, Avocatului Pacientilor sau Reprezentantului Pacientilor.

Ali suferit vreo dauna ca urmare a studiului? Raportati acest lucru reprezentantului responsabil cu
cererile de despagubire indicat mai jos.

Asiguratorul studiului este:

Denumirea asiguratorului: Lloyds Insurance Company S.A

Adresa: Bastion Tower, Marsveldplein,5, 1050 Bruxelles, Belgia
E-mail: LloydsEurope.Info@Lloyds.com

Numarul politei: SYB24088562A

Reprezentantul responsabil cu cererile de despagubire aferente’studiului este:

Numele: Gary Priest, Risk and Insurance Lead

Adresa: Research Seryvices, Research‘Governance, Ethics and Assurance Team,
University of Oxford, Boundary Brook\House, Headington, Oxford, OX3 7GB

E-mail: gary.priest@adminox.ac.uk

Numarul de telefon: 01865 689882

Asigurarea va plati maximum suma de 5.000.000 EUR pentru intregul studiu.

Va rugam sa retineti ca @sigurarea nu acopera urmatoarele daune:

e Daune cauzatexde-un risc despre care v-am informat ih aceasta scrisoare. Acest lucru nu se
aplica in_Cazul in care riscul s-a dovedit a fi mai mare decat am crezut anterior. Sau daca
riscul era foarte putin probabil.

e Daune,aduse sanatatii dvs. care s-ar fi produs si dacéa nu ati fi luat parte la studiu.

o~ Daunele care se produc pentru ca nu ati respectat indicatiile sau instructiunile sau nu le-ati
respectat in mod corespunzator.

¢ Daune cauzate de o metoda de tratament care exista deja. Sau de cercetari privind o metoda
de tratament care exista deja.
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[logo-ul centrului participant]

Anexa C: Informatii generale privind studiul

Pasul din Momentul Procedurile de studiu

cadrul

studiului

Eligibilitatea si | Ziua 1 Verificarea eligibilitatii:
randomizarea Verificarea antecedentelor medicale

Verificarea starii medicale

Daca este cazul, test de sarcina
Participantul si medicul decid ce tratamente
reprezinta optiuni posibile

Ziua 1 Randomizarea:
Computerul decide ce tratamente vor fi administrate

Tratamentul Zilele 1-10 Inceperea tratamentului (tratamenteler).de studiu,
doza si numarul de zile in‘fdnctie de tratamentul
specific.

Tratamenie, posibile:

- Qseltamivir: de doua ori pe zi, timp de 5 zile
consecutive(Sau 10 zile daca aveti un sistem
imunitar slabit)

+ ' Baloxavir: doua doze, prima administrata Tn
zitia 1, iar a doua, in ziua 4

- \Dexametazona: o data pe zi, timp de 10 zile
consecutive sau pana la externare (in functie
de momentul care survine primul). in caz de
sarcina sau alaptare, dexametazona va fi
fnlocuita cu prednisolond, o data pe zi, pe cale
orald sau hidrocortizon, de doué ori pe zi,

intravenos.
Verificarea Ziug\28 Actualizare privind starea vitala si starea medicala,
ulterioara obtinuta prin intermediul fiselor medicale
6 luni Actualizare privind starea medicala, obtinuta cu

ajutorul unui apel telefonic catre dvs. sau catre ruda

dvs., daca este necesar
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Anexa D: Formular de consimtamant informat — participant
Detinator
Studiul RECOVERY-EU

- Am citit fisa informativa. Am putut sa pun intrebari. Am primit raspunsuri lamuritoare la
intrebarile puse. Am avut timp suficient sa decid daca doresc sa particip.

- Stiu ca participarea este voluntara. De asemenea, stiu ca pot sa decid oricand sa nu particip
la studiu. Sau sa incetez a mai participa. Nu am obligatia sa explic de ce.

- Tmi dau consimtamantul cu privire la colectarea si utilizarea datelor mele. Investigatorii fac
acest lucru doar pentru a raspunde la intrebarea acestui studiu.

- Stiu ca anumite persoane vor putea vedea toate datele mele Tn scopul revizuirii studiulti
Aceste persoane sunt enumerate in aceasts fisa informativa. Imi dau consimtaniantul ¢a
aceste persoane sa poata vedea datele mele in scopul acestei analize.

- Stiu ca datele mele codificate pot fi trimise si in tari din afara-Uniunii Eurepene in care nu se
aplica normele de confidentialitate a datelor cu caracter perspnal aplicabile in Uniunea
Europeana. Stiu ca este prevazut un nivel similar de protectie a/Confidéntialitatii datelor cu
caracter personal.

- Doresc sa particip la acest studiu.

mi dau consimtamantul pentru stocare@;-pentru o perivadd de maximum 25 de ani, a
datelor mele cu caracter personal (in format daté codificate) pentru a fi utilizate in Da O Nu O
cercetari viitoare privind pneumonia,gripale si pneumonia dobandita in comunitate

Numele participantului Semnatura Data de azi
CU LITERE DE TIPAR

Declar ca am infermat-pe deplin acest participant in legatura cu studiul mentionat.

Daca, nAimpul'studiului devine cunoscuta vreo informatie care ar putea influenta consimtamantul dat
de catre.participant, voi anunta acest participant in timp util.

Numele investigatorului Semnatura Data de azi
sau delegatului
CU LITERE DE TIPAR
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Daca participantul nu este capabil sa citeasca textul si/sau sa semneze el insusi, dar are
capacitatea de a-si da consimtamantul

Numele partiCiPaANtUIUI: ........oeeeieei e e

Am asistat la citirea corecta a formularului de consimtamant catre potentialul participant, care a avut
posibilitatea s& puna eventuale intrebari si a primit r@spunsuri satisfacatoare.

Confirm ca acesta si-a dat consimtdmantul in mod liber.

.......................................................................... Locoioiid cviinnni.
Numele martorului (impartial) Semnatura Datade azi
CU LITERE DE TIPAR
.......................................................................... [o S0
Numele investigatorului Semnatura Data de azi

sau delegatului
CU LITERE DE TIPAR

Participantulva primi o fisa informativa completa, impreuna cu o copie semnatéa a formularului de
consimtamant.
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Anexa E: Formular de consimtaméant informat — Reprezentant legal autorizat
Detinator
Studiul RECOVERY-EU

Mi s-a cerut sa dau consimtamantul pentru participarea la acest studiu medical a urmatoarei
persoane:

Numele participantului @ .................oo

- Am citit fisa informativa pentrureprezentantul participantului. Am putut sa pun intrebari. Am primit
raspunsuri lamuritoare la intrebarile puse. Am avut la dispozitie timpul suficient pentru a decide
daca doresc ca aceasta persoana sa participe.

- Stiu ca participarea este voluntara. De asemenea, stiu ca pot decide oricand ca aceastaspersoana
sa nu mai participe totusi. Nu am obligatia sa explic de ce.

- Tmidau consimtamantul privind colectarea si utilizarea datelor ale _acesteipersoane pentru a
raspunde la intrebarea acestui studiu.

- Stiu ca anumite persoane vor putea vedea toate datele @cestei petsoane in scopul revizuirii
studiului. Aceste persoane sunt enumerate in aceasta fisa informativa. Acord consimtamantul
pentru ca aceste persoane sa poata vedea datéle pacientuluispentru acest studiu.

- Stiu ca datele codificate ale acestei persoane\pot fi trimise,si in tari din afara Uniunii Europene in
care nu se aplica normele de confidentialitate a datelor jcu caracter personal aplicabile in Uniunea
Europeana. Stiu ca este prevazut un‘divel similar de protectie a confidentialitatii datelor cu
caracter personal.

- Sunt de acord ca aceastapersoana sa participe la acest studiu.

Tmi dau consimtamantul pentru stocarea, pentru o perioada de maximum 25 de ani, a
datelor acestei perseanecaracter/personal (in format date codificate) pentru a fi utilizate Da O Nu O
in cercetari viitoare”privind paneumonia gripale si pneumonia dobéanditd in comunitate

Numele reprezentantuluiegal CU LITERE DE TIPAR: ....oooo oot

Relatia cu participantului: ..............cccoiiiii,
Semnatura; N\ .. Datadeazi: / /|

Declar ca am informat pe deplin persoana (persoanele) mentionata(e) mai sus despre studiul
mentionat.
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Daca, in timpul studiului devine cunoscuta vreo informatie care ar putea influenta consimtamantul dat
de reprezentant, il voi anunta Tn timp util.

Numele investigatorului sau Semnatura Data de azi
delegatului
CU LITERE DE TIPAR

* De sters ceea ce nu se aplica. 4 N P
Reprezentantul va primi o fisd informativd completd, impreund c@ sen@ a formularului de

consimtamant.
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