Hoja de informacién para el participante adulto HIPRA-HH-3

HOJA DE INFORMACION PARA PARTICIPANTES ADULTOS

Titulo abreviado del ensayo clinico: Seguridad e inmunogenicidad de
BIMERVAX® como dosis de refuerzo contra el COVID-19 en adolescentes de 12 a
menos de 18 afios.

Cuando empezaste el ensayo clinico y firmaste el asentimiento informado, tu
padre/madre o tutor/a legal dieron permiso para que formaras parte del ensayo
clinico de la vacuna de HIPRA contra el COVID-19. Ahora que ya eres mayor
de edad, te pedimos si puedes volver a leer la hoja de informacion al
participante. No cambia el contenido de la que se te entregd antes de empezar
en el ensayo clinico. Como ahora ya eres adulto, puedes dar tu el
consentimiento informado para participar en el ensayo clinico y no hace falta la
autorizacion de tus progenitores o tutores legales. Para ello, te pediremos que
leas este documento y firmes el consentimiento informado de la dltima pagina.
En consecuencia, en las visitas siguientes no hace falta que vengas
acomparfado/a.

Este documento contiene toda la informacién sobre el ensayo clinico al cual te invitamos a

participar. Si quieres participar, tendras que firmarlo al final.

Como ya sabes, el COVID-19 es una enfermedad respiratoria causada por el
virus SARS-CoV-2. Este virus se transmite de persona a persona principalmente
a través de pequefias gotas que provienen de la nariz o la boca. La enfermedad
puede cursar de manera leve en la mayoria de las personas, aunque puede
llegar a ser grave o incluso a causar la muerte.

En la actualidad, hay varias vacunas autorizadas para adolescentes con el objetivo
de prevenir la infeccion respiratoria por SARS-CoV-2. Sin embargo, la aparicién de
nuevas variantes de virus, asi como la dificultad de hacer disponibles estas vacunas
en todo el mundo, hace necesario disponer de alternativas.

¢Por qué me piden que firme este consentimiento informado?

Se solicita que firmes este consentimiento informado, porque ya estabas
participando en el ensayo clinico y has llegado a la mayoria de edad estando
aun en el ensayo. Como ahora ya puedes decidir por tu mismo/a, te pedimos
gue vuelvas a leer esta hoja y firmes el consentimiento informado al final de este
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documento. Te recordamos que si en cualquier momento quieres dejar de
participar solo lo tienes que comunicar al médico/a y sin necesidad de dar
ninguna explicacion.

¢ Como sera mi participacion en el ensayo clinico?

En este ensayo clinico participaran unos 300 voluntarios desde varios hospitales
de Espafa. Todas las personas que participen recibiran una dosis de refuerzo de
BIMERVAX®. Tu participacion en el ensayo clinico tendrd una duracién
aproximada de 1 afo. En la primera visita se administra la vacuna y se hace un
seguimiento de aproximadamente un afio para monitorear su seguridad y la
respuesta inmunoldgica generada. En total, deberas acudir al hospital 5 veces.

En este ensayo clinico participaran unos 300 adolescentes de entre 12 y 17 afios (incluidos) y

tendra una duracién aproximada de un ano.

Las visitas previstas en el ensayo clinico son las siguientes:

Visita de seleccién y vacunacion (Visita 1, Dia 0)

En esta visita se comprobara que no se cumple ningun criterio de exclusion, se
te explicara el ensayo clinico y podras hacer todas las preguntas que quieras. Si
decides participar, firmaras el formulario de consentimiento informado y luego se
mirara que cumplas todos los requisitos necesarios para entrar en el ensayo
clinico. Te haran algunas preguntas sobre tu informacién personal y sobre tu
salud; te realizardn un examen fisico; miraran tus signos vitales (presion arterial,
frecuencia cardiaca, temperatura corporal y saturacion de oxigeno en sangre) y
se te realizara un test de antigenos para ver que no estés pasando el COVID-19.
Durante la visita se te extraera sangre para realizar una analitica (bioquimica y
hematologia) y si no has pasado el COVID-19 también se haran analisis de
inmunogenicidad. Ademas, si eres una persona con capacidad gestante (para
gue se produzca un embarazo) en edad fértil se te realizara una prueba de
embarazo en orina.

En esta visita se extraeran entre 5y 51ml de sangre (entre 1 y 6 tubos de 10 ml)
segun los analisis que requiera cada participante y segun protocolo.

Todas las personas que participen servirdn para evaluar la seguridad de la
vacuna. Ademas, aquellos que nunca hayan pasado el COVID-19, entraran en el
grupo de inmunogenicidad y se les extraera un poco mas de sangre para poder
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evaluar también la respuesta inmunitaria (las defensas que genera la vacuna
contra el COVID-19).

Finalmente, recibirds una inyeccién de la vacuna del COVID-19 de HIPRA.

Después de la vacunacion, debes permanecer en observacion durante 15 minutos,
o si eres de los 3 primeros participantes durante 1 hora (esto se hace para controlar
que no tengas ningun efecto adverso grave después de la vacunacion). Ademas,
te entregaran un diario para que rellenes durante una semana los posibles efectos
adversos que hayas tenido y si has tomado alguna medicacion.

Después de esta visita, deberas acudir al hospital aproximadamente a los 14 dias,
a los 3 meses, 6 meses y al afo.

Llamada de seguridad (Visita 2, 3y 5,dia 3, 7y 28)

Se te llamara aproximadamente a los 3 dias (solo a los 3 primeros participantes),
7 dias y 28 dias, para preguntarte sobre los posibles efectos adversos que hayas
tenido y la medicacién que hayas tomado.

Visita de seguimiento post-vacunacion (Visita 4, dia 14)

Aproximadamente el dia 14 posterior a la vacunacion se realizara el mismo
examen fisico que en la primera visita, se tomaran los signos vitales y se realizara
una extraccion de sangre. El médico te preguntara por los efectos adversos y la
medicacion que hayas tomado y te pedira el diario que has estado rellenando. El
meédico revisara el diario del participante contigo por si has tenido alguna duda en
la clasificacion y los grados de los afectos adversos que hayas tenido.

En esta visita se extraeran entre 5y 51ml (entre 1 y 6 tubos de 10 ml) de sangre
segun los analisis que requiera cada participante.

Visitas de sequimiento (visitas 6, 7y 8, de 3 meses, 6 meses v 1 afio)

Aproximadamente a los 3 y 6 meses después de la vacunacion y al cabo de 1 afio,
se realizara el mismo examen fisico que en las visitas anteriores y se tomaran los
signos vitales. El médico te preguntara por los efectos adversos y la medicacion
gue hayas tomado. Se extraera 10 ml de sangre solo a los participantes del grupo
de inmunogenicidad.

Si presentas un episodio compatible con infeccibn por COVID-19, deberas
confirmarlo con un test de antigeno o PCR. Si tu resultado es positivo, deberas
ponerte en contacto con el médico del ensayo clinico lo antes posible. Su teléfono
esta al final de este documento.
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Debido a tu mayoria de edad, a partir de la firma de este documento, tu
padre/madre o tutor legal que te han acompafnado en las visitas anteriores, ya
no hara falta que vengan contigo.

Tienes derecho a preguntar sobre cualquier duda que tengas. Tu médico esta dispuesto a

explicarte cualquier concepto las veces que haga falta.
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¢ Qué tengo que hacer?

Si decides continuar participando en este ensayo clinico, ahora como persona
adulta, deberas firmar la hoja de consentimiento. Deberas recibir una dosis de
vacuna BIMERVAX®, realizar todas las visitas programadas del ensayo clinico y
rellenar un diario durante 7 dias después de vacunarte para indicar los posibles
efectos adversos y la medicacion que tomes.

Si no puedes asistir a alguna de las visitas por cualquier motivo, deberas avisar al
equipo investigador con antelacion para que te programen otra visita.

Si participas en el ensayo clinico, se te pedira que rellenes de forma sencilla un diario para ir
indicando como te sientes dia a dia (si te encuentras bien, si has percibido alguna molestia,

si has tomado algiin medicamento...).
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¢,Cudles son las alternativas a la dosis de refuerzo?

Actualmente existen vacunas autorizadas por la Union Europea que podrian
utilizarse para el refuerzo frente al COVID-19 en adolescentes en vez de la que
vamos a probar en este ensayo clinico.

Embarazo

Si estas gestando o pretendes hacerlo durante el ensayo clinico, no podras
participar. Si estds amamantando, tampoco puedes participar en el ensayo
clinico. Si eres una persona con capacidad gestante en edad fértil, se te
realizard una prueba de embarazo en orina durante la primera visita, antes de
la vacunacién, para descartar el posible embarazo.

Todos los participantes bioldgicamente capaces de tener hijos deberan utilizar
un método anticonceptivo eficaz o no tener relaciones sexuales desde antes
de la vacunacion hasta 3 meses después de la vacunacion. Los participantes
biolégicamente capaces de embarazarse, ademas, deberan haber practicado
una anticoncepcion adecuada o haberse abstenido de todas las actividades
gue podrian resultar en un embarazo durante al menos 28 dias antes de la
vacunacion.

Tu médico del ensayo clinico te informara sobre los métodos anticonceptivos que
puedes utilizar durante el ensayo clinico y te ayudara a resolver las dudas que
puedas tener al respecto.
Se permitira la abstinencia o se deberan usar alguno de los siguientes métodos
anticonceptivos:
e Participantes con sistema reproductivo femenino:
I. Anticoncepcion hormonal (progestdgeno solo o combinado): oral,
inyectable o transdérmico (parche).
il. Dispositivo intrauterino.
iii. Pareja vasectomizada (la pareja vasectomizada debe ser la Unica
pareja de ese participante).
V. Preservativo
e Participantes con sistema reproductivo masculino:
I. Participantes vasectomizados
il. Uso de condon con parejas con capacidad de embarazarse
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Si se produce un embarazo durante el ensayo deberas informar de manera
inmediata al equipo investigador y se solicitara la recogida de datos del mismo y
de datos de salud del bebé.

En el caso de embarazo de la pareja de un participante masculino, esta
informacion se solicitard mediante un consentimiento especifico.

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de la vacuna BIMERVAX®?

La vacuna BIMERVAX® para la prevencion del COVID-19 de HIPRA ya ha sido
aprobada para su uso como dosis de refuerzo en personas a partir de los 16 afos.

BIMERVAX® tiene un muy buen perfil de seguridad. Las reacciones adversas
habituales descritas incluyen dolor en el sitio de inyeccion, dolor de cabeza,
cansancio y dolor muscular .La duracién media de estas reacciones adversas es
de 1 a 3 dias y la mayoria son de intensidad leve a moderada.

La vacuna ya ha sido aprobada para el uso como dosis de refuerzo a partir de los 16 aios.

Algunas personas pueden sufrir reacciones alérgicas tras la administracion de una
vacuna. Estas reacciones incluyen una erupcion cutanea, urticaria o dificultades
respiratorias. En ocasiones, estas reacciones pueden llegar a ser mortales. El
equipo investigador te observara de cerca al menos durante un minimo de 15
minutos tras la administracién de la vacuna (o durante 1 hora si eres de los 3
primeros participantes) para tratarte en caso de producirse una reaccion alérgica
grave.

Es importante que informes de cualquier nuevo sintoma que experimentes durante
el ensayo clinico. Para ello, podras contactar directamente con el equipo
investigador a través de los datos de contacto que se te proporcionan al final del
presente documento.

¢, Cuales son las otras posibles desventajas y riesgos de participar en el
ensayo clinico?

Durante la extraccion de sangre puedes experimentar molestias o te puede
aparecer un moraton temporal en el punto de puncion. Se tomaran todas las
medidas posibles para minimizar este efecto.
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¢,Cuales son las posibles ventajas de participar en el ensayo clinico?

Es posible que no obtengas ningun beneficio adicional para tu salud al participar
en este ensayo clinico. Sin embargo, la informacion que se obtenga como resultado
de este ensayo clinico podra ayudar a la ciencia para mejorar las opciones de
prevencion de infeccion por COVID-19.

Poliza de seguros

El promotor del ensayo clinico ha contratado una péliza de seguros para todos los
participantes del ensayo clinico. Esta pdliza se ajusta a la legislacion vigente y te
proporcionara la compensacion e indemnizacion en caso de dafiar tu salud o de
generar lesiones que pudieran producirse en relacién con tu participacién en el
ensayo clinico.

., Se me pagara por participar en este ensayo clinico?

Tu participacion en el ensayo clinico no te supondra ningln coste. La vacunacion y
todas las pruebas y evaluaciones serdn gratuitas e iran a cargo del promotor del
ensayo clinico. Para la realizacion del ensayo clinico, el promotor del ensayo clinico
ha firmado un contrato con el investigador principal y el hospital.

Recibiras compensacion para participar en el ensayo clinico. Ahora que ya
eres mayor de edad, se te puede transferir la compensacién (para cada visita
realizada y en concepto de tiempo consumido, transporte y gastos de viaje)
directamente a tu cuenta bancaria. Puedes actualizar el nUmero de cuenta y
DNI a tu médico/a.

¢Se mantendra mi participaciobn en este ensayo clinico de manera
confidencial?

Si, toda la informacién recopilada sobre ti durante el ensayo clinico se
mantendra en estricta confidencialidad. Tanto el promotor como el centro se
aseguraran de que se cumplan los principios contemplados en la normativa de
proteccion de datos, tanto nacional como europea.
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¢, Qué pasa si aparece nueva informacion relevante durante el ensayo
clinico?

En caso de aparecer nueva informacion relevante, el promotor del ensayo clinico
puede considerar suspender la vacunacion y tu retirada del ensayo clinico. En ese
caso, el médico del ensayo clinico te explicara los motivos. Si el ensayo clinico se
detiene por cualquier otro motivo, se te daran las explicaciones pertinentes.

¢ Qué pasa si no quiero continuar con el ensayo clinico?

Puedes decidir salir del ensayo clinico en cualquier momento y sin necesidad de
dar explicaciones. Si decides no continuar con el ensayo clinico, los datos ya
recopilados como parte del ensayo clinico se utilizardn para su analisis.

Puedes decidir salir del ensayo clinico en cualquier momento y sin necesidad de dar

explicaciones.

¢, Qué pasara con mis muestras?

Las muestras de sangre obtenidas durante el ensayo clinico seran procesadas y
almacenadas en el laboratorio de tu centro. Algunos analisis se haran localmente
en tu hospital y otros se haran en laboratorios externos. Las muestras seran
codificadas para que no contengan informacion que te pueda identificar.

Todas las muestras obtenidas seran almacenadas y utilizadas para los fines de
este ensayo clinico. Tras su analisis, las muestras seran destruidas en
cumplimiento de la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica, salvo que consientas
su uso para futuros estudios mediante un consentimiento especifico.

¢Qué sucedera con los resultados del ensayo clinico?

Los resultados del ensayo clinico se comunicaran en un informe de ensayo clinico
interno que se enviara al Comité de Etica de la Investigacion y las autoridades
sanitarias reguladoras. Tu nombre no aparecera en este informe ni en ninguna
presentacion o publicacion. Tendras acceso a los datos una vez estos se hayan
publicado.
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¢, Quién organizay financia la investigacion?

El promotor del ensayo clinico y, por tanto, el responsable de su organizacion es
HIPRA SCIENTIFIC S.L.U. ubicado en Amer, Girona, Espafia. Este ensayo clinico
pertenece al proyecto RBDCOV, que ha sido financiado por el programa Horizon
2020 de la Comision Europea.

¢, Quién ha revisado el ensayo clinico?

Este ensayo clinico ha sido revisado y aprobado por un grupo independiente
llamado Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos y por la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios, de acuerdo con la legislacién
vigente, Real Decreto 1090/2015 de 4 de diciembre y el Reglamento Europeo
536/2014 de 16 de abril, por los que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos.

Ademas, el ensayo clinico se realizara en conformidad con la Declaracion de
Helsinki y las normas de Buena Practica Clinica. Estas declaraciones existen para
proteger la seguridad de los participantes y promover sus derechos.

¢ Tengo que participar en este ensayo clinico?

No. No tienes que participar en el ensayo clinico si no quieres. Si participas en el
ensayo clinico, puedes dejar de hacerlo en cualquier momento, es tu derecho.
Nadie te podra obligar a participar en él, o se podra oponer a que dejes de
participar en cualquier momento. El personal sanitario te atender4 como lo han
hecho anteriormente. Si tienes alguna pregunta o no te gusta lo que esta
sucediendo, diselo al médico.

Te han explicado el ensayo clinico y se te ha dado la oportunidad de hacer preguntas. Al
escribir tu nombre en la hoja de consentimiento informado, estaras diciendo que deseas

participar en el ensayo clinico.
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DATOS DE CONTACTO DE TU HOSPITAL:

Nombre del médico:

Teléfono de contacto:
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Apéndice 1. PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL RELATIVO
AL DOCUMENTO HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE Y
CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL ESTUDIO

Titulo del estudio: Estudio de no inferioridad, multicéntrico, abierto, de seguridad
e inmunogenicidad de BIMERVAX® como refuerzo heterélogo para la prevencion
de la enfermedad del coronavirus 2019 (COVID-19) en adolescentes desde los 12
afios a menores de 18 afos.

Caodigo del protocolo: HIPRA-HH-3

Promotor: HIPRA SCIENTIFIC S.L.U., Amer, Girona, Espafia
EU CT Number: 2023-504639-42-00

Investigador principal:

Centro:

¢, Quién es responsable?

HIPRA SCIENTIFIC S.L.U, es el promotor de este estudio. Tiene su sede en
Avenida de la Selva, 135 de Amer (17170), Girona, Espafia.

Tanto el Centro como el Promotor son responsables de sus respectivos
tratamientos, correspondiendo a cada uno de ellos el manejo de los datos que se
recolectan durante el estudio. El centro es el responsable de todos los datos que
figuren en la historia y que puedan identificar al participante, como el nombre o
direccion, y el promotor de los que se recogen en este estudio de forma codificada
0 seudonimizada.

La funcién del responsable del tratamiento de datos es asegurarse de que la
informacion se utilice correctamente, en particular aplicando las medidas técnicas y
organizativas apropiadas para garantizar que los datos se tratan de acuerdo con la
normativa de aplicacion.

El promotor y el centro cumpliran la normativa de proteccibn de datos,
concretamente con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 27 de abril de 2016 (RGPD) relativo a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion
de estos datos, y la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre, de Proteccion de datos
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Personales y garantia de derechos digitales (LOPDPGDD) y cualquier otra norma
de desarrollo.

Por necesidades de gestion del estudio, los datos personales se pondrdn a
disposicion de los monitores del estudio, que son personal de la Academic Research
Organization (ARO) — CRO, perteneciente al Vall Hebron Institut de Recerca (VHIR),
y de la empresa VOUTE SAS, para gestionar las compensaciones a los
participantes en concepto de tiempo, transporte y dietas. Los contratos con estas
empresas se han hecho con conformidad con el articulo 28 del RGPD.

¢, Qué ocurre con la confidencialidad?

En todo momento, se mantendra la confidencialidad de los datos. Durante la
participacion en el estudio, el participante se identificard mediante un cédigo y ni el
investigador, ni el hospital transferiran al promotor informacién alguna que pueda
identificarle directamente.

La lista que relaciona el codigo de identificacion con los datos que le identifican
(nombre, apellido, numero de historia clinica...) se guardan de manera confidencial
en el centro donde se esta llevando a cabo el estudio.

El acceso a la informacion personal identificada quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias  (Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, autoridades sanitarias extranjeras), al
Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) y personal
autorizado por el promotor (monitores del estudio, que son personal de la Academic
Research Organization (ARO) — CRO, perteneciente al Vall Hebron Institut de
Recerca (VHIR), a la empresa VOUTE SAS o auditores), cuando lo precisen para
comprobar los datos, procedimientos del estudio, y el cumplimiento de normas de
buena practica clinica; pero siempre manteniendo la confidencialidad de los
mismos. La identidad del participante podria ser revelada en casos excepcionales,
como situaciones de urgencia médica para su salud o requerimiento legal. En caso
de producirse una reaccion adversa, los datos identificativos podran ser
comunicados por el Centro a las autoridades sanitarias competentes y a las
compafias aseguradoras con las que se hubiese contratado un seguro, a fin de
llevar a cabo las gestiones que resulten necesarias. El tratamiento, la comunicacion
y la cesion de los datos de caracter personal de todos los participantes se ajustaran
a lo dispuesto en la normativa aplicable.
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Algunos de tus datos personales también podran transferirse a paises de fuera de
la Unidn Europea para su tratamiento, incluidos paises no cubiertos por el
Reglamento General de Proteccion de Datos (2016/679).

¢,Durante cuanto tiempo se guardaran tus datos?

Toda la informacién que solicitemos es necesaria para poder participar en este
estudio y es obligatorio proporcionarla para poder garantizar el correcto desarrollo
del mismo.

El Centro, el investigador y el Promotor estan obligados a conservar los datos
recogidos para el estudio segun los plazos legales establecidos en la normativa. El
promotor y el investigador durante al menos 25 afos tras la finalizacion del estudio
(segun normativa de ensayos clinicos) y el centro durante el tiempo necesario para
proporcionarle una adecuada asistencia (segun normativa que regula la historia
clinica).

¢, Qué derechos tiene el participante?

Con respecto a sus datos, tiene los siguientes derechos que podra ejercer ante el
investigador principal y/o centro:

Puede preguntar en cualquier momento qué datos se estan guardando (derecho de
acceso), quién los usa y con qué fin; puede solicitar una copia de sus datos
personales para su propio uso.

Puede solicitar recibir una copia de los datos personales proporcionados para
transmitirlos a otras personas (portabilidad).

Puede corregir los datos personales proporcionados y limitar el uso de datos que
sean incorrectos (derecho de rectificacion y supresion).

Puede oponerte al uso de sus datos personales o restringirlo (derecho de
oposicion).

En relacion a los derechos sobre los datos personales, le recordamos que existen
algunas limitaciones con objeto de garantizar la validez de la investigacion y cumplir
con los deberes legales del promotor y los requisitos de autorizacién de
medicamentos. Si se decide dejar de participar en el ensayo o retirar el
consentimiento sobre el tratamiento de los datos no se podran eliminar aquellos
datos recogidos hasta ese momento. Debe saber que si se decide retirar el
consentimiento sobre el tratamiento de los datos, podria determinar el cese en la
participacion en el ensayo.

EU CT 2023-504639-42-00 Version 4.0 - 11 mayo 2023 Péagina 13 de 16



Hoja de informacién para participantes adultos HIPRA-HH-3

Para proteger los derechos del participante, utilizaremos la menor cantidad posible
de informacion. Asimismo, le informamos del derecho a presentar una reclamacion
ante la Agencia de Proteccién de Datos ante cualquier actuacion del Promotor o
del Centro que considere que vulnera los derechos del participante en materia de
proteccion de datos.

¢ Con quién contacto?

Puede contactar con el delegado de protecciéon de datos de su centro, o bien,
contactar con el delegado de proteccion de datos del promotor.

Datos de contacto del investigador principal o del delegado de proteccion de datos
(DPD) del Centro o institucion:

Datos de contacto del DPD del promotor: privacy@hipra.com

Datos de contacto del DPD de la ARO-CRO: dpd@ticsalutsocial.cat

Puede también dirigirse al Investigador Principal del estudio cuyos datos figuran
en la primera pagina del documento para ejercer estos derechos.
¢,Como se comunicaran los resultados?

Una descripcién de este ensayo clinico estara disponible en https://reec.aemps.es/,
segun exige la legislacion espafiola.

El promotor publicaré los resultados del estudio a través del Registro Espafiol de
estudios clinicos y el EU Clinical trials register https://www.clinicaltrialsregister.eu/.

El promotor esta obligado a publicar los resultados, tanto positivos como negativos,
de los ensayos clinicos autorizados, preferentemente, en revistas cientificas antes
de ser divulgados al publico no sanitario, con independencia de las obligaciones de
publicacién del informe de los resultados en el Registro Espafiol de estudios clinicos
(REec) y de lo establecido al respecto en el Reglamento (UE) n.° 536/2014 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014.

Cuando se hagan publicos estudios y trabajos de investigacion sobre
medicamentos, dirigidos a la comunidad cientifica, se haran constar los fondos
obtenidos por el autor, por o para su realizacion, y la fuente de financiacion.
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Se mantendri en todo momento el anonimato de los sujetos participantes en el
ensayo.

Salvaguardas para la proteccion de los datos personales

Se adoptaran las medidas de proteccion apropiadas para proteger los datos
codificados durante y después del ensayo, entre ellas:

- So6lo algunas personas que han prometido guardar secreto podran ver los datos
que estan guardados confidencialmente. Esas personas no podran intentar saber
quiénes son los participantes ni descubrir informacion médica.

- Los datos codificados se protegeran con medidas de seguridad para evitar su
alteracion, pérdida y accesos no autorizados y podran aplicarse medidas
adicionales que eviten la identificacion.

- Se aplicara una evaluacion de impacto de proteccion de datos para identificar y
mitigar los posibles riesgos para la privacidad, en su caso, asociados a cada
investigacion cientifica.

- Los datos codificados no se compartiran con fines de comercializacion directa ni
para otros fines que no sean obligaciones legales 0 que no se consideren
investigacion cientifica de conformidad con la legislacion vigente en materia de
proteccion de datos. En particular, no se utilizaran para tomar decisiones sobre
futuros servicios que se le pudieran ofrecer, como un seguro.

- El promotor puede seguir utilizando datos relacionados con el ensayo fuera de la
Unién Europea (UE) para los fines indicados en la informacién para el participante.
Las leyes de estos paises pueden no cumplir las leyes nacionales de proteccion de
datos. El promotor del ensayo garantizara, en la medida de lo posible dentro del
ambito de la ley, que se mantenga el nivel de proteccion de datos proporcionado en
la UE y que sus socios de investigacion estén obligados contractualmente a cumplir
este nivel.

Los datos personales seran tratados de manera confidencial y para el

ensayo clinico se asignara un cdédigo a los participantes.
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Consentimiento Informado HIPRA-HH-3

CONSENTIMIENTO INFORMADO (mayor de edad)

Titulo del ensayo clinico: Estudio abierto, multicéntrico, de no-inferioridad, para
evaluar la seguridad e inmunogenicidad de BIMERVAX® como dosis de refuerzo
heterdlogo para la prevencién del COVID-19 en adolescentes de 12 a menos de
18 afnos.

Titulo abreviado: Seguridad e inmunogenicidad de BIMERVAX® como dosis de
refuerzo contra el COVID-19 en adolescentes de 12 a menos de 18 afos.

Cdédigo del protocolo: HIPRA-HH-3
Promotor: HIPRA SCIENTIFIC S.L.U.
N.° EU CT: 2023-504639-42-00
Investigador principal:

1. Confirmo que he leido la hoja informativa version 4.0 con fecha 11 de mayo 2023y el
Apéndice 1. He tenido la oportunidad de considerar la informacion, realizar preguntas y se
me ha contestado de manera satisfactoria.

2. Entiendo que mi participacion es voluntaria y que soy libre de retirarme en cualquier
momento sin dar ninglin motivo y sin que se vean afectados mis derechos legales ni su
tratamiento médico.

3. Entiendo que parte de mi informaciéon médica y/o datos recogidos durante el ensayo
clinico pueden ser revisados por personas autorizadas por el promotor del ensayo clinico
o autoridades reguladoras, cuando se considere pertinente en el ensayo clinico en el que
formo parte. Doy mi permiso para que estas personas accedan a mis datos.

4. Acepto a formar parte del ensayo clinico (HIPRA-HH-3) arriba mencionado y confirmo
que he leido el Apéndice 1y estoy conforme con su contenido.

Nombre del participante Fechay hora Firma

Nombre del investigador Fecha y hora Firma
(principal o colaborador)

Deben firmarse dos copias, una para el participante y otra debe archivarse en el historial médico.
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