y Instytut Terapii
Komdrkowych
®

KARTA DOKUMENTACJI DO MEDYCZNEGO
EKSPERYMENTU LECZNICZEGO

ZASTOSOWANIE MEZENCHYMALNYCH KOMOREK
MACIERZYSTYCH POZYSKANYCH Z GALARETY WHARTONA
SZNURA PEPOWINOWEGO NIEZGODNEGO DAWCY
NIESPOKREWNIONEGO W LECZENIU PACJENTOW ZE
STWARDNIENIEM ZANIKOWYM BOCZNYM

Ponizsze dane wymagane sg do procesu kwalifikacji wstepnej do Terapii. Prosimy o wypetnienie
dokumentu, ztozenie podpiséw w wyznaczonych miejscach oraz przestanie dokumentu wraz z wy-
magang dokumentacjg medyczng do Instytutu.

Jesli masz jakies pytania skontaktuj sie z nami:
kontakt@itkmed.pl lub zadzworn: (48) 517 868 949

DANE PACJENTA:

Imie i nazwisko Pacjenta:

Adres email:

Telefon:

Data wypetniania:

DANE PELNOMOCNIKA:

Imie i nazwisko:

Adres email:

Telefon:

Data wypetniania:

Prosimy o zaznaczenie odpowiedniej rubryki dostarczono / brak znakiem X lub wpisanie odpowiedzi
w rubryce uwagi.



L.P. | nazwa dokumentu dostarczono | brak

uwagi

rozpoznanie choroby potwierdzone spetnieniem
kryteriow Awaji

natezona pojemnos¢ zyciowa FVC w badaniu

b) HBV - WZW typ B

2 spirometrycznym powyzej 50%
wyniki badan serologicznych - nie powinny by¢ starsze niz 3 miesigce liczagc od momentu
przystgpienia do kwalifikacji
a) HCV - WZW typ C

3

c) HIV

d) Kita (VDRL/WR)

4 | Rezonans (MRI) - jesli Pacjent posiada

ujemny test cigzowy (beta HCG) — w przypadku
kobiet w wieku do 55 lat

Ponizej znajduja sie Oswiadczenia:

e prosimy o zapoznanie sie z ich trescig

e zaznaczenie kwadratu znakiem X jesli akceptujesz tresé
e ztozenie podpiséw w wyznaczonych miejscach.

Oswiadczam, ze:

rozpoznano u mnie aktywny nowotwoér ztosliwy w ciggu ostatnich 5 lat TAK NIE
choruje na nadcisnienie tetniczne TAK NIE
choruje na cukrzyce TAK NIE
rozpoznano u mnie chorobe tarczycy TAK NIE
rozpoznano u mnie chorobe nerek TAK NIE
rozpoznano u mnie przewlektg chorobe zakazna TAK NIE
przyjmuje przewlekle:

antybiotyki TAK NIE
niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym ASA) TAK NIE
kortykosteroidy TAK NIE
leki cytotoksyczne TAK NIE




podawano mi komérki macierzyste w ciggu ostatnich 6 miesiecy TAK NIE

naduzywam alkoholu TAK NIE

zazywam narkotyki TAK NIE

bede stosowac niehormonalng metode antykoncepcyjna

) . . . TAK NIE
w czasie udziatu w medycznym eksperymencie leczniczym
jestem w cigzy TAK NIE
karmie piersia TAK NIE
podpisze formularz Swiadomej Zgody przedtozony TAK NIE

mi podczas pobytu w Instytucie

data, podpis Pacjenta/Petnomocnika

Instytut Terapii Komérkowych z siedzibg w Olsztynie informuje, ze w okresie 6 miesiecy przed, w trakcie
oraz w okresie do 6 po zakoniczeniu Terapii, Pacjent nie moze bra¢ udziatu w innych terapiach z wykorzy-
staniem komérek MSC i/lub komérek macierzystych.

Pacjent o$wiadcza, ze zapoznat sie z ww. informacjg dotyczgca zakazu udziatu Pacjenta w innych tera-
piach z wykorzystaniem komorek MSC i/lub komérek macierzystych.

data, podpis Pacjenta/Petnomocnika

Wyrazam zgode na przetwarzanie oraz archiwizowanie moich danych osobowych, w tym danych
wrazliwych, przez Instytut Terapii Komorkowych S.A. z siedzibg w Olsztynie, celem wstepnej kwa-
lifikacji do komercyjnego leczniczego eksperymentu medycznego i kontaktu ze mng na moje
zyczenie.

Oswiadczam, iz zapoznatem sie z klauzulg informacyjng dotyczaca przetwarzania danych oso-
bowych (klauzula znajduje sie ponizej).

Oswiadczam, iz przestane przeze mnie kopie dokumentéw medycznych dotyczgcych mojego
stanu zdrowia sg kopiami dokumentéw oryginalnych.Zdaje sobie sprawe z faktu, iz w przypad-
ku podania informaciji nieprawdziwych lub zatajenia informac;ji prawdziwych Instytut Terapii Ko-
morkowych S.A. moze odmowié¢ wykonania medycznego eksperymentu leczniczego. Ponadto
oswiadczam, iz wiem, ze podrobienie lub przerobienie dokumentu lub postuzenie sie takim do-
kumentem jako autentycznym jest przestepstwem w swietle kodeksu karnego, a Instytut Terapii
Komoérkowych S.A. w takim przypadku zobowigzany bedzie do zgtoszenia popetnienia przestep-
stwa odpowiednim organom.

data, podpis Pacjenta/Petnomocnika



Klauzula informacyjna

1

2.

. Administratorem danych osobowych, przetwarzanych w zwigzku z wstepna kwalifikacja, jest Instytut Terapii Komérkowej S.A.

z siedzibg w Olsztynie, ul. Warszawska 30 budynek nr 7, Olsztyn 10-082.

Dane osobowe s3 przetwarzane w celu zakwalifikowania do medycznego eksperymentu leczniczego. Podstawa prawna przetwarza-
nia Danych jest art. 6 ust. 1 lit. b (podjecie dziatar dla zawarcia Umowy z Pacjentem), art. 9 ust. 2 lit. h RODO (w zakresie szczegodlnej
kategorii danych) oraz art. 9 ust. 2 lit. a RODO (w zakresie zgody na wstepna kwalifikacje a nastepnie na archiwizowanie informacji).

. Instytut powotat Inspektora Danych Osobowych, z ktérym mozna sie kontaktowaé¢ za posrednictwem poczty elektronicznej pod

adresem: inspektor@itkmed.pl.

. Odbiorcami danych moga by¢ upowaznieni pracownicy i wspdtpracownicy Instytutu oraz podmioty wykonujgce ustugi na rzecz Insty-

tutu (np. dostawa Produktu, badania laboratoryjne).

. Dane beda przetwarzane do czasu zakonczenia kwalifikacji. Po tym czasie, dane moga by¢ przetwarzane w celu realizacji obowigzku

prawnego Instytutu (np. w zakresie przechowywania dokumentacji medycznej) oraz uzasadnionego interesu Instytutu (np. obrona
przed roszczeniami).

. Podanie Danych osobowych jest dobrowolne, jednak moze by¢ konieczne dla podjecia dziatan przez Instytut.
. Pacjentowi przystuguje prawo zadania dostepu do danych osobowych, prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania,

ich usuniecia, przeniesienia danych oraz do ograniczenia ich przetwarzania. W przypadku naruszenia zasad przetwarzania danych,
Pacjentowi przystuguje prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.



