Hoja de Informacion a la pareja del participante en caso de embarazo HIPRA-HH-3

HOJA DE INFORMACION A LA PAREJA DEL PARTICIPANTE EN CASO DE
EMBARAZO

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 afios.

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

Cddigo del protocolo: HIPRA-HH-3

Promotor: HIPRA SCIENTIFIC S.L.U., Amer, Girona, Espafia
EUCT No.: 2023-504639-42-00

Investigador principal:

Hospital:

Invitacion

Nos dirigimos a ti como pareja del participante del estudio HIPRA-HH-3EnN el contexto del
estudio HIPRA-HH-3, tu pareja ha recibido BIMERVAX®, la vacuna contra la COVID-19 de
HIPRA. Nuestra intencion es solicitarte permiso para recoger informacién sobre tu embarazo
y datos de salud del bebé con el objetivo de ampliar el conocimiento de la vacuna que se esta
investigando en el contexto del presente estudio.

Tu colaboracién es voluntaria. Ta o tu pareja podéis negaros a participar en la recopilacion
de informacion sobre el embarazo sin que ello repercuta en vuestros cuidados médicos.

¢,Cual es el objetivo de la recogida de informacion?

El principal objetivo de la recogida de datos sobre el seguimiento detu embarazo , es recopilar
informacién para conocer el posible efecto de BIMERVAX® en tu embarazo y sobre la salud
del bebé. Actualmente se desconocen los posibles riesgos de la vacuna en investigacion
sobre el embarazo o feto, con lo que la informacion sobre tu seguimiento o el de tu pareja nos
proporcionard nuevos datos sobre los posibles efectos de la vacuna en el embarazo y en la
salud del bebé y de manera mas amplia sobre las vacunas preventivas contra la infeccién por
COVID-19.
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¢Qué tipo de informacién se va a recopilar?

Si th consientes la recopilacion de informacién sobre tu embarazo y sobre el desarrollo de
este, se te solicitara informacion sobre el estado del embarazo, medicacion que ha tomado
antes del embarazo y durante este mismo. Ademas, se recogera informacion en el momento
del parto y sobre la salud de tu bebé una vez nazca. Concretamente la informacion que se
recopilara sera: medicacion que has tomado durante el embarazo, resultado del embarazo,
fecha de nacimiento del bebé (o bebés si se trata de embarazo mudltiple), sexo del bebé, peso
al nacer y si el bebé presenta alguna malformacién al nacer. También se recogera
informacién sobre el parto. Tu participacion no implicard ningin gasto, ni visita, ni prueba
adicional. Si nos das consentimiento, se contactard con el médico que se ocupa de tu
embarazo para solicitarle la informacion necesaria.

¢, Cudles son las posibles ventajas de participar en el estudio?

T, tu pareja o tu bebé no vais a obtener un beneficio directo por el hecho de facilitar
informacion sobre el embarazo y sobre la salud de tu bebé.

Tu participacion puede ayudar a entender como la vacuna en investigacion puede afectar
al embarazo y/o al feto. Esta informacién puede ayudar a ampliar el conocimiento del
efecto de las vacunas preventivas contra la infeccion por COVID-19. Tu puedes negarte a
facilitar informacién en cualquier momento del estudio sin que ello repercuta sobre tu
cuidado médico o el de tus hijos.

¢,Cudles son los posibles riesgos de proporcionar esta informacién?

No hay ninguln riesgo médico asociado a la recopilacién de la informacién que te
estamos solicitando.

¢ Tengo que proporcionar esta informacion?

TU o tu pareja podéis decidir colaborar o0 no en la recopilacién de la informacion solicitada. Si
decides participar, se te entregara esta hoja informativa para que la conserves y se te pedira
gue firmes un consentimiento informado al final de este documento. Debes saber que tienes
derecho a retirarte de este seguimiento en cualquier momento, solo debes comunicarlo a tu
médico.

¢,Se mantendra mi participacién en este estudio de manera confidencial?

Si. Toda la informacién recopilada durante el seguimiento de tu embarazo y tu parto 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.

¢Quién organizay financia la investigacion?
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El promotor del estudio y, por tanto, el responsable de la organizacion es HIPRA
SCIENTIFIC, S.L.U. ubicada en Amer, Girona, Espafia.

¢ Quién harevisado el estudio?

El estudio HIPRA-HH-3 y concretamente la presente hoja informativa ha sido revisada y
aprobada por un grupo independiente llamado Comité de Etica de la Investigacion y por la
Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios, de acuerdo con la legislacion

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.

El estudio se realizard en conformidad con la Declaracion de Helsinki y las normas de
Buena Préctica Clinica.
DATOS DE CONTACTO EN CASO DE REQUERIR MAS INFORMACION

Si desea obtener mas informacion, ponte en contacto con tu médico del estudio o el de tu
pareja a través de los siguientes datos de contacto:

Ndmero de teléfono de contacto:

Muchas gracias por leer esta hoja informativa.
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Apéndice 1. PROTECCION DE DATOS DE CARA,CTER 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 afios.

Cdodigo 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
direccién, y el promotor de los que se recogen en este estudio de forma codificada
0 seudonimizada.

La funcion 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 proteccion 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 proteccidén de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion
de estos datos, y la Ley Orgéanica 3/2018 de 5 de diciembre, de Proteccién de datos
Personales y garantia de derechos digitales (LOPDPGDD) y cualquier otra norma
de desarrollo.

Por necesidades de gestion del estudio, los datos personales se pondran 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
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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 transferirdn al promotor informacién alguna que pueda
identificarle directamente.

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

El acceso a la informacién personal identificada quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafiola 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 comunicacién y la cesion de los datos de caracter personal de todos
los participantes se ajustaran a lo dispuesto en la normativa aplicable.

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 informacion 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 afios tras la finalizacién del
estudio (segun normativa de ensayos clinicos) y el centro durante el tiempo
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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 autorizacion 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.

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 Proteccion de Datos ante cualquier actuacion del Promotor o
del Centro que considere que vulnera los derechos del participante en materia de
proteccién de datos.

¢ Con quién contacto?

Puede contactar con el delegado de proteccion 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.
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¢, Cobmo se comunicaran los resultados?

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

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

El promotor esté 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 publicacion 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 investigacibn 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.

Se mantendra en todo momento el anonimato de los sujetos participantes en el
ensayo.

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

- Solo algunas personas que han prometido guardar secreto podran ver los datos
gue estan guardados confidencialmente. Esas personas no podran intentar saber
guiénes son los participantes ni descubrir informacién 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 o 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
Union Europea (UE) para los fines indicados en la informacién para el participante.
Las leyes de estos paises pueden no cumplir las leyes nacionales de proteccién
de datos. El promotor del ensayo garantizara, en la medida de lo posible dentro del
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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 codigo a los participantes.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO pareja embarazada del participante
menor de edad

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

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

Cdédigo del protocolo: HIPRA-HH-3

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

Investigador Principal:

Centro:

1. Confirmo que he leido la hoja de informacién en caso de embarazo version 3.0, con fecha
17 de mayo de 2023, que me ha sido entregada en relacion con el mencionado estudio. He
tenido la oportunidad de considerar la informacién, hacer preguntas y han sido respondidas a
mi entera satisfaccion.

2. Entiendo que mi participacion en el seguimiento de mi embarazo y de mi bebé hasta el
parto es voluntaria y que soy libre de retirarme en cualquier momento sin dar ningdn motivo y
sin que se vean afectados mis derechos legales ni mi tratamiento médico.

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

Nombre de la pareja Firma Fecha
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Nombre del padre/madre/tutor legal Fecha Firma

Nombre del investigador Fecha Firma
(principal o colaborador)

Deben firmarse dos copias, una para el participante y otra debe archivarse en el
historial médico
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CONSENTIMIENTO INFORMADO (pareja embarazada del participante mayor
de edad)

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

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

Cdédigo del protocolo: HIPRA-HH-3

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

Investigador Principal:

Centro:

4. Confirmo que he leido la hoja de informacién en caso de embarazo versién 3.0, con fecha
17 de mayo de 2023, que me ha sido entregada en relacion con el mencionado estudio. He
tenido la oportunidad de considerar la informacién, hacer preguntas y han sido respondidas a
mi entera satisfaccion.

5. Entiendo que mi participacion en el seguimiento de mi embarazo es voluntaria y que soy
libre de retirarme en cualquier momento sin dar ningin motivo y sin que se vean afectados mis
derechos legales ni mi tratamiento médico.

6. Entiendo que parte de mi informacién médica y/o datos recogidos durante mi embarazo,
parto y salud de mi bebé pueden ser revisados por personas autorizadas por el promotor del
estudio, autoridades reguladoras, cuando se considere pertinente en el estudio en el que formo
parte. Doy mi permiso para que estas personas accedan a mis datos.

7. Acepto ser parte del estudio mencionado anteriormente (HIPRA-HH-3).
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Nombre de la pareja Fecha Firma

Nombre del investigador Fecha Firma
(principal o colaborador)

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