»Retrospektywne badanie majace na celu ocene pacjentéw z nowotworem z blastycznych
plazmocytoidalnych komérek dendrytycznych (BPDCN) leczonych chemioterapia” (STML-401-0623)

(,,Badanie”)

Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych, skierowana do pacjentéw, z ktérymi nie udato
sie skontaktowad, oraz do rodzin zmartych pacjentéw.

W celu przeprowadzenia wyzej wymienionego Badania, ktdre dotyczy nowotworu z blastycznych
plazmocytoidalnych komérek dendrytycznych leczonego s$rodkami chemioterapeutycznymi, Stemline
Therapeutics Inc., amerykanska firma z siedzibg pod adresem 750 Lexington Avenue, Nowy Jork, NY, 10022,
Stany Zjednoczone (,,Sponsor”), bedzie wykorzystywacd retrospektywne dane z dokumentacji klinicznej wielu
pacjentow (okoto 150) z kilku szpitali w réznych krajach, w tym z Francji. Lista polskich szpitali/osrodkow
badawczych, ktérych to dotyczy (zwanych dalej ,Osrodkami” lub ,,Szpitalami”) znajduje sie ponizej, na koricu
niniejszego dokumentu.

Zgoda jest uzyskiwana od wszystkich pacjentéw, z ktérymi mozna sie skontaktowac. Jednakze, biorgc pod
uwage agresywny charakter tej choroby (aktualnie sredni wskaznik przezycia wynosi od 8 do 14 miesiecy),
niektdrzy pacjenci, ktérych dane sg niezbedne do prowadzenia badania, niestety zmarli, utracono z nimi
kontakt na etapie obserwacji kontrolnej lub nie mozna sie z nimi skontaktowadé. Dlatego po uzyskaniu zgody
komisji bioetycznej i wiasciwych organdw, Sponsor bedzie gromadzi¢ dane z dokumentacji klinicznej wielu
nieosiggalnych lub zmartych pacjentéw w szpitalach wymienionych ponizej, zgodnie z art. 6 ust. 1 pkt f) oraz
art. 9 ust. 2 pkt j) Rozporzadzenia (UE) 2016/679 (,,RODO”) w powigzaniu z polska ustawg z dnia 20 lipca 2018
r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, ktdre zezwalajg na wykorzystanie danych z dokumentacji medycznej
pacjentéw, z ktérymi nie mozna sie skontaktowacd lub ktérzy zmarli. Celem niniejszego powiadomienia jest
umozliwienie pacjentom, z ktérymi nie udato sie skontaktowa¢, ich przedstawicielom/krewnym, a takze
krewnym/innym osobom, ktére mogg by¢ zainteresowane prawami zmartych pacjentéw, korzystania z praw
wynikajacych z przepiséw i wymienionych ponizej w niniejszym dokumencie.

Dane osobowe pacjentéw bedg wykorzystywane do prowadzenia badania w celu rejestracji nowych lekéw.
Przetwarzanie jest konieczne w celu realizacji uzasadnionego interesu Sponsora w prowadzeniu badania oraz
w celu zapewnienia zgodnosci z przepisami prawa zapewniajgcymi jakos¢ i bezpieczenstwo produktow
farmaceutycznych. Dane osobowe bedg obejmowac: (wiek i pte¢ pacjenta; (d) dane dotyczace stanu zdrowia
pacjenta, w tym informacje na temat choroby i historii klinicznej, pochodzenie etniczne itp.; (e) inne dane
uzyskane na podstawie wynikow badan przeprowadzonych na prébkach pochodzacych od pacjentéw. Dane
pacjentow bedg przetwarzane elektronicznie i/lub recznie przez Szpital prowadzacy badanie i Sponsora, firme
Stemline Therapeutics Inc. (,administratorzy danych”) oraz przez inne upowaznione osoby i podmioty, takie
jak IQVIA SOLUTIONS ITALY s.r.l. i lekarza prowadzgcego badanie. Nalezy zauwazyé, ze na potrzeby RODO
Sponsor wyznaczyt na swojego przedstawiciela w UE firme A. Menarini IFR Srl, z siedzibg pod adresem Via dei
Sette Santi 3, 50131 Florencja, Wtochy. Wszystkie dokumenty i akta zwigzane z badaniem i zawierajgce dane
pacjenta nie bedg opatrzone imieniem i nazwiskiem pacjenta, ale bedg oznaczone osobistym numerem kodu
w ramach badania (np. AA0001) przydzielonym przez lekarza prowadzgcego badanie. Tylko lekarz
prowadzacy badanie i osoby/podmioty upowaznione przez prawo bedg mogty powigza¢ kod w ramach
badania z tozsamoscig pacjenta i wynikami badania. Proces zastepowania rzeczywistego imienia i nazwiska
pacjenta osobistym kodem numerycznym w ramach badania nazywa sie ,pseudonimizacj3”, a dane,
w ktérych prawdziwe imie inazwisko pacjenta zostato zastgpione kodem, nazywane s3 danymi
,Spseudonimizowanymi”. W kazdym przypadku nalezy pamietac, ze teoretycznie nie mozna catkowicie
wykluczy¢ mozliwosci ustalenia tozsamosci pacjenta poprzez potgczenie spseudonimizowanych danych
pacjenta z innymi dostepnymi danymi, niemniej ani Sponsor, ani jego dostawcy/partnerzy biznesowi nie beda
prébowad ustali¢ ponownie tozsamosci pacjenta.

Tylko spseudonimizowane dane pacjentéw mogg by¢ przekazywane



- firmie Stemline Therapeutics, Inc. (,,Sponsorowi”);

- innym spdétkom nalezgcym do Grupy Menarini, w tym Stemline Therapeutics GmBH (z siedzibg przy
Grafenaustrasse 3, 6300 Zug, Szwajcaria), Stemline Therapeutics B.V. (z siedzibg przy Basisweg 10,
1043 AP Amsterdam, Holandia), Menarini Ricerche Spa (z siedzibg przy Via Tito Speri 10, Pomeazia,
RM, Wtochy), Berlin Chemie AG (z siedzibg przy Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Niemcy). Spotki
Grupy Menarini s3 wymienione na stronie internetowej firmy pod adresem www.menarini.com;

- licencjodawcom/licencjobiorcom Sponsora (lub jego potencjalnym licencjodawcom /
licencjobiorcom / partnerom biznesowym) lub wspdtpracownikom Sponsora zaangazowanym
w opracowywanie badanego produktu leczniczego, ktérzy mogg mieé¢ dostep do zakodowanych
danych osobowych pacjentéw;

- podmiotom zewnetrznym dziatajgcym w imieniu Sponsora, ekspertom/dostawcom IQVIA Solutions
Italy s.r.l. (CRO), ktora wspiera analizy Sponsora i przechowuje dane z badania;

- medycznym organom regulacyjnym we Francji, UE i innych krajach, w ktérych Sponsor moze ubiegac
sie 0 pozwolenie na stosowanie badanego produktu leczniczego (np. Europejska Agencja Lekdw,
amerykaniska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw);

- cztonkom Komisji ds. Monitorowania Danych.

Dokumentacja medyczna pacjentéw, ktéra zawiera informacje umozliwiajace identyfikacje pacjentéw, w tym
imie i nazwisko pacjenta, bedzie przechowywana wytgcznie w osrodku badawczym pod wytgczng kontrolg
Osrodka. Osrodki badawcze mogg zezwolié¢ nastepujagcym podmiotom na dostep do petnej dokumentacji
medycznej pacjenta, ktéra zawiera informacje umozliwiajgce ustalenie tozsamosci pacjenta:

- upowaznieni przedstawiciele Sponsora (zazwyczaj za posrednictwem CRO lub wyznaczonego
monitora dziatajgcego w imieniu Sponsora) wytgcznie w celu zapewnienia, ze informacje medyczne
kazdego pacjenta zostaty prawidtowo zarejestrowane w dokumentacji badania, zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami prawa, protokotem i dobrg praktyka kliniczng. Dokumentacja bedzie
udostepniana w osrodku lub zdalnie za posrednictwem bezpiecznych srodkéw komunikacji,
a Sponsor / jego przedstawiciele nie bedg mogli sporzadzac¢ kopii dokumentéw zawierajgcych petng
tozsamos¢ pacjenta ani przechowywac zadnych notatek z imieniem i nazwiskiem pacjenta ani innych
informacji, ktore nie znajdujg sie w dokumentacji badania;

- sady/inne organy sadowe i/lub inne organy publiczne, w przypadkach przewidzianych przez prawo;

- inni ustugodawcy (petna lista dostepna jest na zyczenie). Spseudonimizowane informacje dotyczgce
pacjenta mogg by¢ rowniez ujawniane firmom $wiadczacym ustugi wsparcia niezbedne do
umozliwienia pacjentowi udziatu w badaniu, takim jak dostawcy ustug informatycznych,
technologicznych i cyfrowych, w tym ustug przechowywania i zarzadzania danymi, zapewniania
technicznych srodkéw bezpieczenstwa i infrastruktury technologicznej;

- Dane pacjentéw mogg by¢ wykorzystywane do tworzenia raportow ujawnianych w formie zbiorczej
lub w sposéb uniemozliwiajgcy ponowng identyfikacje pacjentéw, w publikacjach naukowych lub w
celach edukacyjnych. Te strony internetowe nie beda zawiera¢ zadnych informacji, ktére mogtyby
umozliwié ustalenie tozsamosci pacjentéw, a co najwyzej podsumowanie wynikdw. Mozna
przegladac¢ te strony w dowolnym momencie. Opis tego badania ijego wyniki mogg by¢ réwniez
udostepniane w innych publicznych rejestrach lub witrynach internetowych.

Dane pacjentdw mogg by¢ przekazywane do innych krajéw. Przepisy dotyczace ochrony danych w tych
krajach moga nie zapewniac takiego samego poziomu ochrony jak przepisy obowigzujgce w Unii Europejskiej
(UE). W przypadku przekazywania danych z UE do innych krajéw, w tym do Standw Zjednoczonych, Sponsor
wdrozyt odpowiednie srodki w celu ochrony informacji dotyczacych pacjentéw i zapewnienia zgodnosci z
transgranicznym przekazywaniem zakodowanych danych pacjentéw, takie jak standardowe klauzule
umowne zatwierdzone przez Komisje Europejskg lub wybdr odbiorcow wigczonych do programéw



swobodnego przeptywu danych, takich jak program EU-US Privacy Shield (wiecej informacji dostepnych na
zadanie).

Nalezy jednak zauwazyé, ze jesli Sponsor zarejestruje i wprowadzi na rynek swoje produkty w tych krajach,
spseudonimizowane dane pacjentow mogg wymaga¢ przekazania organom odpowiedzialnym za
monitorowanie bezpieczenstwa i niezawodnosci lekdw w tych krajach. W takich przypadkach moze nie by¢
mozliwe zagwarantowanie, ze dane pacjenta bedga przetwarzane zgodnie z przepisami dotyczgcymi ochrony
prywatnosci obowigzujgcymi w UE lub w kraju zamieszkania pacjenta. W zwigzku z tym moze Pan/Pani nie
by¢ w stanie, na przyktad, skorzystaé z prawa do dostepu lub zmiany danych pacjenta przetwarzanych przez
te organy pozaeuropejskie. Przekazywane dane bedg jednak spseudonimizowane. Lista krajéw (innych niz
Stany Zjednoczone, kraje UE i Szwajcaria), w ktorych produkt jest sprzedawany, jest dostepna na zgdanie.
Gtéwna dokumentacja badania i zawarte w niej dane bedg przechowywane przez osrodki badawcze przez
25 lat, poniewaz badanie jest badaniem rejestracyjnym, zgodnie z Rozporzgdzeniem (UE) 2014/536. Sponsor
moze przechowywac dane osobowe zebrane w trakcie tego badania przez dtuiszy czas, jezeli bedzie to
konieczne do: (i) spetnienia zobowigzan prawnych (np. obowigzku zgtaszania zdarzen niepozadanych, przy
czym zakodowane dane pacjenta bedg musiaty by¢ przechowywane przez 10 lat po wycofaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu badanego produktu we wszystkich krajach); (ii) prowadzenia badan naukowych; (iii)
uzyskania nowego pozwolenia na dopuszczenie badanego produktu do obrotu, réwniez poza Unig
Europejska; (iv) ustalania i obrony roszczen prawnych.

Pacjenci (lub ich przedstawiciele prawni) majg prawo do skontaktowania sie ze Szpitalem w celu skorzystania
z przystugujgcych im praw wynikajacych z przepisow prawa, w tym tych przewidzianych w art. 15-22
rozporzadzenia (UE) 2016/679, a mianowicie: uzyskania informacji, czy dane dotyczace tych oséb s3
przetwarzane przez administratoréw danych; dostepu do swoich danych; weryfikacji tresci, pochodzenia,
doktadnosci i lokalizacji danych (w tym, w stosownych przypadkach, panstw trzecich, w ktérych dane moga
by¢ przechowywane); uzyskania kopii danych, w tym ich przekazania innemu podmiotowi wskazanemu przez
pacjenta; zazgdania uzupetnienia danych, ich zaktualizowania lub zmodyfikowania; w okolicznosciach
przewidzianych przez prawo, zadania ograniczenia przetwarzania danych, zanonimizowania lub usuniecia
danych, ograniczenia przetwarzania lub wyrazenia sprzeciwu wobec przetwarzania.

Pacjenci (lub ich przedstawiciele prawni) mogg wycofa¢ sie z badania. W takim przypadku pacjenci mogg
zazgdac zniszczenia/usuniecia swoich danych osobowych, chyba Ze zostaty one trwale zanonimizowane, co
uniemozliwia dalsze przetwarzanie lub analize ich danych. Jednak w niektérych przypadkach moze byé
niemozliwe usuniecie danych, ktére zostaty wykorzystane do okreslenia wynikéw badania, aby unikngé
zmiany lub catkowitego uniewaznienia wynikdw badania, poniewaz zachowanie w niezmienionej formie
danych stanowigcych podstawe wynikdéw jest czasami wymagane przez prawo; w tego rodzaju sytuacjach
Sponsor bedzie dokumentowat wnioski o korekte/uzupetnienie/aktualizacje danych pacjenta tacznie z
danymi zebranymi poczatkowo, w celu zapewnienia, ze prowadzony jest rejestr wszystkich zmian, gdy
wymagajg tego standardy jakosci danych i obowigzujgce przepisy prawa dotyczgce badan naukowych, i aby
unikng¢ zmiany wynikéw. Dane kontaktowe podano powyzej w niniejszym dokumencie.

Ma Pan/Pani prawo ztozy¢ skarge do UODO — Urzgd Ochrony Danych Osobowych (https://uodo.gov.pl) lub
za posrednictwem poczty (UODO — Urzqd Ochrony Danych Osobowych — ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa) lub
zgtosic jakiekolwiek wykorzystanie ich danych osobowych uznane za nieodpowiednie dla inspektora ochrony
danych - z inspektorem ochrony danych Sponsora (,,IOD”) mozna skontaktowac sie korzystajgc z adresu e-
mail dpo@menarini.com.

Nalezy pamietaé, ze ze wzgledu na to, ze Sponsor i jego IOD nie majg zadnych informacji, ktére umozliwiaja
bezposrednie ustalenie tozsamosci pacjentéw, a jedynie informacje zwigzane z pseudonimizowanymi kodami
przypisanymi pacjentom przez Osrodki, wskazane jest, aby osoby, ktérych dane dotyczg (tj. pacjenci,
bezposrednio lub za posrednictwem swoich przedstawicieli prawnych, cztonkdw rodziny, itp.) kontaktowali
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sie z Osrodkiem w razie jakichkolwiek pytan dotyczacych korzystania z przystugujgcych im praw — Osrodek
przekaze pytania Sponsorowi, korzystajgc ze spseudonimizowanego kodu, przy jednoczesnym zapewnieniu
poufnosci tozsamosci pacjenta. Niemniej jednak mozliwe jest bezposrednie skontaktowanie sie ze
Sponsorem lub 10D, ale wowczas niezbedna bedzie interakcja z Osrodkiem w celu powigzania
przetwarzanych przez Sponsora informacji z tozsamoscia pacjenta, ktérego dotyczy wniosek, i udzielenia na
niego odpowiedzi.

Lista osrodkéw badawczych — POLSKA

Kraj Osrodek Miejscowos¢
Polska Instytut Hematologii i Transfuzjologii Warszawa
Polska Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Warszawa

Sktodowskiej-Curie



