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Instrukcja Uzytkownika — Formularz rejestracyjny

Badanie CLEAR_CF

"Identyfikacja oraz okreslenie lekowrazliwosci in vitro szczepdw bakteryjnych, izolowanych od

pacjentow z mukowiscydozg w Polsce — badanie nieinterwencyjne."

WIELOOSRODKOWE BADANIE OBSERWACYJNE

Rybnik, styczen 2022

Biostat Sp. z 0.0.

£ Aleje Jerozolimskie 96, Warszawa 00-807 ul. Kowalczyka 17, 44-206 Rybnik

TEL: +48 221228 025, +48 32 42 21707, +48 668 300 664 E-MAIL biurogbiostat.com.pl
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Wstep

Niniejsza instrukcja opisuje proces rejestracji do badania CLEAR_CF. W celu komfortowej i bezpiecznej pracy
zalecamy korzystanie z najnowszych wersji przegladarek Google Chrome, Mozilla Firefox, Internet Explorer
(11.0 lub nowsza), Microsoft Edge oraz Safari.

Wszystkie dane wprowadzone w niniejszej instrukcji nie sg danymi autentycznymi.
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1. Rejestracja do badania

W celu rozpoczecia pracy w systemie eCRF.biz™ nalezy klikng¢ w ponizszy link: https://www.ecrf.biz.pl/clear-
cf.php. Pojawi sie strona startowa badania.

CLEAR_CF Study
A non-interventional study to identify in vitro
Pﬁzer susCeptibility of bactErAial stRains

isolated from patients with Cystic Fibrosis in Poland.
NON-INTERVENTIONAL STUDY

Dear Sir or Madam,
We would like to invite you to participate in a multicenter, non-interventional study which aims
to identify in vitro antimicrobial susceptibility of bacterial strains isolated from the respiratory

tract (induced/spontaneous sputum or bronchoalveolar lavage) of patients with CF.

Itis necessary to conclude an online contract in order to start the study, therefore we ask for
registering and following the information on the computer screen.

After correct registration and signing the contract in electronic form, please log in data
obtained in the process of creating an account.

BioStat is responsible Please complete the registration form Please login With' your details received
for the comprehensive and participation in the study. after the conclusion of the contract.
implementation of the study.

O e-mail address
i i Registration Form =
Please direct any questions el Please enter your e-mail address

to the Organizer's office.

BioStat Sp.z 0.0.

Kowalczyka 17, 44-206 Rybnik

phone: 530 714 118

email: support@biostat.com.pl Pfizer Polska Sp.z 0.0
Zwirki i Wigury 168
02-092 Warszawa

Sponsor: (@ password
Please enter the password

forgot password?

Rysunek 1. Strona startowa badania
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Pierwszym krokiem do zawarcia umowy jest wypetnienie formularza rejestracyjnego. W tym celu nalezy
klikna¢ przycisk ,Formularz rejestracyjny’ (1).
CLEAR_CF Study
A non-interventional study to identify in vitro
@ Pﬁze" susCeptibility of bactErAial stRains
isolated from patients with Cystic Fibrosis in Poland.
NON-INTERVENTIONAL STUDY

Dear Sir or Madam,
We would like to invite you to participate in a multicenter, non-interventional study which aims
to identify in vitro antimicrobial susceptibility of bacterial strains isolated from the respiratory

tract (induced/spontaneous sputum or bronchoalveolar Iavcge) of patients with CF.

Itis necessary to conclude an online contract in order to start the study, therefore we ask for
registering and following the information on the computer screen.

After correct registration and signing the contract in electronic form, please log in data
obtained in the process of creating an account.

BioStat is responsible Please complete the registration form Please log in with your details received
for the comprehensive and participation in the study. after the conclusion of the contract.
implementation of the study.

& e-muail address

. : Registration Form o
Please direct any questions [ £l Please enter your e-mail address

to the Organizer's office.

BioStat Sp.z 0.0.

Kowalczyka 17, 44-206 Rybnik

phone: 530 714 18

email: support@biostat.com.pl Pfizer Polska Sp.z 0.0
Zwirki i Wigury 16B
02-092 Warszawa

Sponsor: @ password

Please enter the password

forgot password?

Rysunek 2. Formularz rejestracyjny — przycisk

Aby rozpoczg¢ uzupetnianie formularza rejestracyjnego nalezy wprowadzic kod dostepu
z otrzymanej wiadomosci e-mail (1), a nastepnie klikng¢ przycisk ,,Zarejestruj sie” (2).

@ Pfizer

=
a2
£
CLEAR_CF Study 5
A non-interventional study to identify in vitro susCeptibility of bactErAial stRains 2
isolated from patients with Cystic Fibrosis in Poland. e
NON-INTERVENTIONAL STUDY
=
)
2
a
Y
W celu rozpoczecia wp ria danych rejestracyjnych J
prosimy o wpr ie kodu dostepu, a epnie

prosimy klikngé w przycisk ,Zarejestruj sig”.

Wpisz kod dostepu °

Zarejestruj sig e

Wi BIQSTAT | mmm - voiowe 2 eCRFbIz“‘ FAQ / Polityka Prywatnosci / Cookies

Rysunek 3. Kod dostepu
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Jesli kod dostepu nie zostanie wprowadzony lub zostanie wprowadzony niewfasciwie, po kliknieciu
JZarejestruj sie’ w dolnej czesci okna pojawi sie komunikat:

Prosimy o wpisanie kodu znajdujgcego sie w otrzymanej wiadomosci e-mail. W przypadku trudnosci prosimy o kontakt z Organizatorem.

Rysunek 4. Komunikat pojawiajacy sfe po wpisaniu niewtasciwego kodu dostepu

Zapoznanie sie z Informacja na temat przetwarzania danych osobowych.

W celu przystgpienia do badania nalezy zapoznac sie z Informacjg na temat przetwarzania danych osobowych
(1). W przypadku niezapoznania sie pojawi sie komunikat:

LZapoznanie sie z Informacjg na temat przetwarzania danych osobowych jest konieczne, aby wzigc udziat w
badaniu. W razie pytar prosimy o kontakt z support@biostat.com.pl; tel.: 666 069 814.”

Po zapoznaniu sie z Informacjg na temat przetwarzania danych osobowych konieczne jest uzupetnienie

wymaganych pdl oraz klikniecie przycisku ,Zapisz i przejdz dalef’ (2). Ponadto na tym etapie nastepuje
weryfikacja adresu e-mail, niezbedna w procesie prawidtowej rejestracji.

@ Pﬁzer

3

17}

1

5

(2]

CLEAR_CF Study g

A non-interventional study to identify in vitro susCeptibiLity of bactErAial stRains )
isolated from patients with Cystic Fibrosis in Poland.

NON-INTERVENTIONAL STUDY

=

)

5

g

Informacja na temat przetwarzania danych osobowych =

1. Administratorem danych osobowych przetwarzanych w celu realizacji Badania, w tym danych uczestnikéw Badania, jest Sponsor - Pfizer Polska Sp. z 0.0. z J

siedzibq w Warszawie, przy ulicy Zwirki i Wigury 16b, 02-092 Warszawa.

rozwir

Oswiadczam, iz zapoznatem sie z tresciq informaciji na temat przetwarzania danych osobowych.

1. Tak 2. Nie °
Zapisz i przejdz dalej e
A | i »® eCRFbiz™ FAQ / Polityka Prywatnosci / Cookies

Rysunek 5. Informagia na temat przetwarzania danych osobowych
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Weryfikacja adresu e-mail.
Po podaniu prawidtowego adresu e-mail (1), nalezy klikng¢ w przycisk ,, Weryfikuj adres e-mail’ (2):

Weryfikacja adresu email

Prosimy o podanie adresu email. Po kliknigciu na "Weryfikuj adres email” otrzyma Pan/Pani kod, ktéry nalezy wpisaé do pola "Wprowad? kod z wiadomosci e-mail™i
klikngé na przycisk "Sprawd? ked”. W przypadku nieotrzymania maila z kodem, prosze zweryfikowaé poprawnosé wprowadzonego adresu email

adz adres e-r '.\Io
Weryfikuj adres e-mail e

wad? kod z wiaodomosci e-mail

Sprawdz kod

Rysunek 6. Weryfikacja adresu e-mail

Nastepnie pojawi sie komunikat informujgcy o tym, ze wiadomos¢ z kodem zostata wystana na wskazany
adres. W celu zamkniecia komunikatu nalezy klikng¢ ,, OK":

Wiadomos¢ z kodem zostata wystlana.

Rysunek 7. Weryfikacja adresu e-mail - komunikat

Otrzymany kod weryfikacyjny nalezy wpisa¢ w pole opisane jako , Wprowadz kod z wiadomosci e-mail’ (1).
Nastepnie konieczne jest klikniecie przycisku ,, Sprawdz kod' (2):

Weryfikacja adresu email

Prosimy o podanie adresu email. Po kliknigeiu na "Weryfikuj adres email” otrzyma Pan/Pani kod, ktéry nalezy wpisaé do pola "Wprowadz kod z wiadomoéci e-mail’ i
klikngé na przycisk "Sprawdz kod". W przypadku nieotrzymania maila z kodem, prosze zweryfikowaé poprawnoéé wprowadzonego adresu email

Weryfikuj adres e-mail

Sprawdz kod o

Rysunek 8. Weryfikacja adresu e-mail — kod

Jesli kod zostat wprowadzony poprawnie, pojawi sie ponizszy komunikat o pomysinej weryfikacji. W celu
zamkniecia komunikatu nalezy klikng¢ ,OK".
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Adres e-mail zweryfikowany pomysinie.

Rysunek 9. Weryfikacjia kodu - komunikat

Formularz rejestracyjny

Nalezy odpowiedzie¢ na ponizsze pytanie wskazujgc preferowang forme zawarcia umowy. Odpowiedz w
pytaniu "W jakiej formie pragnie Pan/i zawrzec¢ umowe?” definiuje, jakie pytania formularza pojawig sie na
kolejnych stronach tzn. pytania dotyczace prowadzonej dziatalnosci czy pytania dotyczace osoby fizycznej.

o W jakiej formie pragnie Pan/i zawrzeé umowe?
© 2. Osoba fizyczna

Rysunek 10. Formularz rejestracyjny — preferowana forma zawarcia umowy

Nastepnie nalezy poda¢ zawdd osoby uzupetniajgcej formularz rejestracyjny (1). Po zaznaczeniu odpowiedzi
"Lekarz" oraz ,Pielegniarka” konieczne bedzie réwniez wskazanie numer PWZ (2).

o Prosze wskazaé zawéd

© 1.Llekarz o

Numer prawa wykonywania zawodu (PWZ)

Rysunek 11. Formularz rejestracyjny — numer prawa wykonywania zawodu

Po wskazaniu odpowiedzi "Inny, jaki?" w polu otwartym (1) nalezy doprecyzowa¢ o jaki zawdd chodzi. W
przypadku odpowiedzi ,Pielegniarka” oraz ,Inny, jaki?” konieczne jest podanie imienia i nazwiska lekarza
odpowiedzialnego za nadzor medyczny i rekrutacje pacjentdéw (2). Po uzupetnieniu wszystkich danych nalezy
klikng¢ ,Zapisz i przejdz dalej"” (3).

10
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o Prosze wskazat zawéd

1. Lekarz
2. Pielegniarka
@ 3.Inny, jaki?

Prosze wskazat Lekarza odpowiedzialnego za nadzér medyczny i rekrutacje pacjentow

Imig i nazwisko

Zapisz i przejdz dalej o

Rysunek 12. Formularz rejestracyjny — inny zawod

Uwaga — w przypadku wprowadzenia btednych danych zostang one pod$wietlone kolorem czerwonym. Ten
sposob informowania o btedach dotyczy rowniez innych pdl otwartych (np. numer telefonu, kod pocztowy

itp.).

o Numer prawa wykonywania zawodu (PWZ)

939708

Rysunek 13. Formularz rejestracyjny — wprowadzono bfedne dane

Po nacisnieciu przycisku ,,Zapisz i przejdz dalej”wyswietlajg sie kolejne strony formularza. Ponizszy przyktad
dotyczy wariantu - osoba fizyczna. Po ich wypetnieniu nalezy klikna¢ ,Zapisz i/ przejdz dalej”.

11
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@ Pﬁzer

CLEAR_CF Study

A non-interventional study to identify in vitro susCeptibility of bactErAial stRains
isolated from patients with Cystic Fibrosis in Poland.

@ plinasu

NON-INTERVENTIONAL STUDY

=
)
3
2
it 2 a
Imig i nazwisko =
Imie [ o
Nazwisko [
Plec

) 1. Kobieta O 2 Mezczyzna

Data i miejsce urodzenia

Data urodzenia [ }

Miejsce urodzenia | ]

Imiena rodzicow

Imig matki [ ]

Imig ojca [ ]

Adres zamieszkania

Ulica

Numer domuj'miaszkﬂmcl

Kod pocztowy

Miasto

Gmina

Powiat

Adres zameldowania (zgodny z dowodem)

Ulica i numer domuf\oku\u

{ ]

Kod pocztowy Migjscowose
Gmina: [ ]
Powiat: [ ]

12
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Adres korespondencyjny
Taki sam jak adres zameldowania
Ulica | numer domu]lokulu

l |

Kod pocztowy Migjscowosic

l

Seria i numer dowodu osobistego

PESEL

NIP

*Powyisze pole nie jest wymagane do zamknigcia formularza

Adres urzedu skarbowego

*Obowigzkowo nalezy podaé r

ejscowost w ktdre] znajduje sie urzgd. Wypelnienie pozostatych pél jest wskazane lecz nie jest konieczne do zamknigcia formularza

Ulica i numer domu/lokalu

kod pocziowy Migjscowost

| l

Narodowy fundusz zdrowia

Migjscowost [ l

kod funduszu: i l
v

Numer telefonu

13
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Adres e-mail

Numer konta bankowego

*Powyzsze pole nie jest wymagane do zamknigcia formularza

Czy jest Pani/Pan zatrudniona/y na podstawie umowy o prace i otrzymuje Pani/Pan wynagrodzenie co najmniej minimalne
(zgodnie z obowigzujgcym rozporzgdzeniem w sprawie wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace oraz wysokosci
minimalnej stawki godzinowej)?

(O 1.Tak

() 2.Nie

Czy jest Pani/Pan zatrudniona/y na podstawie umowy zlecenia z inng firmg niz Biostat Sp. z 0.0. i otrzymuje Pani/Pan
wynagrodzenie miesigczne w wysokosci co najmniej minimalnego (zgodnie z obowigzujgcym rozporzgdzeniem w sprawie
wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace oraz wysokosci minimalnej stawki godzinowej) ?

() 1 Tak

() 2 Nie

Czy posiada PanifPan stopief niepeinosprawnosci?

() 1 Tak

() 2 Nie

Czy posiada Pani/Pan prawo do

() 1. Emerytury
) 2.Renty

) 3. Zadne z powyiszych

Potwierdzenie

POTWIERDZAM, 12 POWYZSZE INFORMACJE 5S4 ZGODNE Z PRAWDA.
O KAZDEJ ZMIANIE, MAJACE) WPEYW NA ZMIANE MOJEGO ZGEOSZENIA DO UBEZPIECZENIA W ZUS, ZOBOWIAZUJE SIE NIEZWHOCZNIE, NAJPOZNIE) DO 5 DNIA OD
MOMENTU ZAISTMIENIA ZMIANY, POWIADOMIC FIRME BIOSTAT SP. Z 0.0

m Zapisz i przejdz dalej

Rysunek 14. Formularz rejestracyjny — dane potrzebne do zawarcia umowy

14



mi BIQSTAT | ganrrum

MORE THAN ETATISTICE BADAWCZO-ROZWOIOWE

Nastepnie pojawia sie ostatnia strona formularza, na ktérej nalezy wybraé odpowiedni osrodek
z przedstawionej listy (1). Na stronie tej znajduje sie rowniez pytanie dotyczace zainteresowania innymi
aktywnosciami badawczymi (2). Wyrazenie zgody w tym przypadku jest opcjonalne. Po udzieleniu
odpowiedzi na wszystkie pytania nalezy klikna¢ ,, Zapisz i przejd? dalej’ (3):

@ Pﬁzer

=
a
S
5
(2}
CLEAR_CF Study 2.
A non-interventional study to identify in vitro susCeptibiLity of bactErAial stRains o
isolated from patients with Cystic Fibrosis in Poland.
NON-INTERVENTIONAL STUDY
=
o
2
a
o Osérodek: =
WARSZAWA_ 01 Instytut Gruzlicy i Choréb Pluc o

1 Klinika Choréb Ptuc, Poradnia Mukowiscydozy
ul. Plocka 26
01-138 Warszawa
WABSZAWA_ 02 Szpital Dzieciecy SZPZOZ im. Dzieci Warszawy w Dziekanowie Lesnym
Centrum Leczenia Mukowiscydozy
ul. Marii Konopnickiej 65
05-092 Dziekanow Lesny

POZNAK_Oi Szpital Kliniczny Przemienienia Pafiskiego Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego
- Oddziat Klinika Pulmonologii, Alergologii | Onkologii Pulmonologicznej
ul. Dluga 1/2

61-848 Poznaf

Czy jest Pan/Pani zainteresowany/a udziatem w innych aktywnosciach badawczych realizowanych przez Biostat?

wyrazam zgode na vie moich danych

1 (to Jest imienia, nazwiska, adresu e-mail | innych danyeh wskazanych w niniejsze] umowie) przez BioStat Sp. 2 0.0. adres: 44-206 Rybnik,
ul. Kewalezyka 17, wpisang do rejestru przedsigbiorcow prowadzonegoe przez Sgd Rejonewy w Gliwicach, X Wydz. Gospodarezy pod numerem KRS 0000251860, nr tel. (+48) 2212 28 028, adres e-mail
biuro@biostat.com.pl (dalej zwanym .Administratorem”) w celu zap: ienia Adr i

motliwosci skor sie ze mng dia petrzeb zaoferowania mi udziolu w aktywnoéciach

Ius innych p y ) przez Admin 2godnie z ustawg z dnia 29 sierpnia 1997 r.  ochronie danych osobowych oraz zgodnie 2 Rozporzqzeniem
Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb

yeh w zwigzku z e danych Vi w sprawie go przephywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 85/46/WE (ogoine rozporzadzenie o ochronie danych) w skrocie okreslane, jako .RODO". Jednoczesnie przyjmuje do wiadomosei, iz
¥ Adimir moich danych

Jest BioStat Sp. z 0.0. adres: 44-206 Rybnik, ul. Kowalczyka 17, wpisana do rejestru przedsiebiorcow prowadzonego przez Sqd Rejonowy w Gliwicach, X
Wydz. Gospedarczy pod numerem KRS 0000351860, nr tel. (+48) 2212 28 025, adres e-mail: biuro@biostatcom.pl;

¥ administrator bedzie przechowywal moje dane osobowe przez okres wy i 18] przez niege gosp j, ktory obeenie nie jest mozliwy do okreslenia;
+ Mam prawe do zgdania od Administratora dostepu do meich danych y ich 1, usuniecia, 3 wobec (w
W h), o takze prawo do przenoszenia danysh, cofniedia w dowolnym momencie 2gody na ie danych przez Adrr oraz whiesienia skargi
de organu nadzorczego;
¥ Podanie przeze mnie danych osobowych jest dobrowolne, a w razie ich niepodania Administrator nie bedzie mégl oferowaé mi udzialu w badaniach | innych podobnych aktywnoéciach
2wigzanych 2 wykanywanym przeze mnie zawodem;
¥ Administrator moze dokonywaé profilewania moich danych w celu if mnie do ofer

anych przez niego badan lub innych aktywnoéei (profilowanie bedzie dotyczyé
wykonywanego przeze mnie zawodu).

1. Tak

2. Nie

m Zapisz i przejdz dalej e

wi BIQSTAT | @m oo *2 €CRFbiZ™ FAQ [ Polityka Prywatnosci / Cookies

Rysunek 15. Formularz rejestracyjny — wybor osrodka oraz inne aktywnosci BioStat

15
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Po zapisaniu wszystkich danych, na wskazany adres e-mail w ciagu 24 h zostanie wystana umowa
i dane do logowania do systemu eCRF. Po nacisnieciu przycisku , Wyloguj si¢’ (1) uzytkownik zostaje
przekierowany do strony startowej badania.

LY oo

é Pﬁzer

=l
a
g
CLEAR_CF Study il
A non-interventional study to identify in vitro susCeptibility of bactErAial stRains )
isolated from patients with Cystic Fibrosis in Poland.
NON-INTERVENTIONAL STUDY
=
)
2
g
3
J

Dziekujemy za wprowadzenie danych.

E-mail z danymi do logowania i umowq zostanie wystany w czasie do 24h.
Prosimy o wylogowanie sig¢ z formularza - przycisk ,wyloguj sie”.

ol BIQSTAT®|mm °® ECRFbiZYM FAQ / Polityka Prywatnosci / Cookies

Rysunek 16. Formularz rejestracyjny — wylogowanie

2. Pomoc techniczna

W razie problemodw technicznych prosimy o kontalkt:
Marian Ptaszczyca - mplaszczyca@biostat.com.pl, 666-069-834

Mateusz Piechaczek - mpiechaczek@biostat.com.pl, 570-801-008
Piotr Wojciechowski - pwojciechowski@biostat.com.pl, 509-523-880

J BIQSTAT | centrum

O TEdn STETIRT IO EADAWC-ZO' ROZWODWE

16



