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Wstep

Niniejsza instrukcja opisuje proces rejestracji do badania VARIETY. 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 klikngé w  ponizszy link:
https://www.ecrf.biz.pl/badanie-variety.php. Pojawi sie strona startowa badania.

WILLOCSROCKOWE BADANIE OES!

adanie VARIETY

Szanowni Panstwo,

y Panstwa do udziclu w wielocgrodkowym bodaniu

acyym pt

yine badanie
ze i jeit {180} jgeych
podskérnie lub dolyinie w celu obsenwacii wyboru drogi podania
I wynikéw feczenia®.

onieczne jest zawarcie umewy onling,

vanie sl | codnie 2

infermacjany pojo 1o exranie kemputera.

Prosimy o wypelinienie formularza
i ji i przystgpienie do i

Formularz rejestracyjny

CRO Sponsor

Takeda Phame 5p. 20.0,

{ * | cowmmum
il BIQSTAT | S5 sooworon

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).

e

SROCKOWE BADANIE OBSERW

Badanie VARIETY

Szanowni Pafstwo,

Netwa do udziclu w wielocdrodkowym bodaniu

Prospektywne, nieinterwencyjne badanie obserwacyjne pacjentow
zapalnymi jelt (18D} sjgeych
lub do2yinie w celu obsenvaci wyboru drogi podania

infermacian p

Prosimy o wypeinienie formularza
jestracji i przystgpienie do

Formularz rejestracyjny a

CRO Sponsor

Takeda h

Wl BIGSTAT | S0, sormcron Gakedn

Rysunek 2. Formularz rejestracyjny — przycisk

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

WIELOOSRODKOWE BADANIE OBSERWACYJNE

@®®" Badanie VARIETY

Prospektywne, nieinterwencyjne badanie obserwacyjne pacjentow z chorobami zapalnymi jelit (IBD) otrzymujgcych
wedolizumab podskérnie lub dozylnie w celu obserwaciji wyboru drogi podania i wynikéw leczenia (VARIETY)

W celu rozpoczecia wprowadzania danych rejestracyjnych prosimy o wprowadzenie kodu dostepu,
a nastepnie prosimy klikng¢ w przycisk ,Zarejestruj sig”.

Wpisz kod dostepu °

Zarejestruj sie e

i BIQSTAT | S0, convoone *S € CRFDIiZ™

FAQ / Polityka Prywatnosci /| Cookies

Rysunek 3. Kod dostepu
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Jesli kod dostepu nie zostanie wprowadzony lub zostanie wprowadzony niewtasciwie, 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:

Zapoznanie sie z Informacja 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.

WIELOOSRODKOWE BADANIE OBSERWACYJNE

aze Badanie VARIETY

Prospektywne, nieinterwencyjne badanie obserwacyjne pacjentéw z chorobami zapalnymi jelit (1BD) otrzymuijgeych
wedolizumab podskérnie lub dozylnie w celu obserwacji wyboru drogi podania i wynikow leczenia (VARIETY)

Informacja na temat przetwarzania danych osobowych

1. Administratorem danych osobowych przetwarzanych w celu realizacji Badania jest Sponsor - Takeda Pharma Sp. z 0. ©. z siedzibg w
Warszawie, ul. Prosta 68, 00-838 Warszawd.

rozwin

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

o 1. Tak 2. Nie

i BIlasTAT ' EADAWCLO-ROTWOIOWE ® eCRFbiz™ o Zapisz i przejdz dalej

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 kliknieciu na "Weryfikuj adres email” otrzyma Pan/Pani kod, ktéry nalezy wpisaé do pela "Wprowad? kod z
wiadomosci e-mail' i klikngé na przycisk "Sprawdz kod". W przypadku nieotrzymania maila z kodem, prosze zweryfikowac poprawnosc
wprowadzonego adresu email.

o Wprowad? adres e-mail Weryfikuj adres e-mail e

Wprowad? kod z wiadom Sprawdz kod

Rysunek 6. Weryfikacja adresu e-mail

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

Wiadomos¢ z kodem zostata wystana.

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 kliknigciu na "Weryfikuj adres email” otrzyma Pan/Pani kod, ktéry nalezy wpisaé do pola "Wprowadz kod z

wiadomosci e-mail' i klikngé na przycisk "Sprawdz kod". W przypadku nieotrzymania maila z kodem, prosze zweryfikowad poprawnosc
wprowadzonego adresu email.

Wprowad? adres e-mail Weryfikuj adres e-mail

o Wprowadz kod z wiadom Spruwdi kod e

Rysunek 8. Weryfikacja adresu e-mail — kod

Jesli kod zostat wprowadzony poprawnie, pojawi sie ponizszy komunikat o pomysinej weryfikacji. W celu
zamkniecia komunikatu nalezy klikna¢ ,,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?
1. Dziatalnos¢ gospodarcza

o 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 wskazac zawod
O 1. Lekarz o

Numer prawa wykonywania zawodu (PWZ)

Rysunek 11. Formularz rejestracyjny — numer prawa wykonywania zawodu

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

10
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o Prosze wskazaé zawod

1. Lekarz
2. Pielegniarka

O 3 inny, joki?

Prosze wskazaé Lekarza odpowiedzialnego za nadzér medyczny i rekrutacje pacjentow

Imie i nazwisko

o . Y ™
i BIQSTAT |§§:Lw£4mmmmom eCRFbiz o Zapisz i przejdz dalej

FAQ / Polityka Prywatnosci [ Cookies

Rysunek 12. Formularz rejestracyjny — inny zawod

Uwaga — w przypadku wprowadzenia btednych danych zostang one pods$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)

Rysunek 13. Formularz rejestracyjny — wprowadzono bfedne dane

Po naciénieciu przycisku ,Zapisz i przejdz dalej” wyswietlajqg sie kolejne strony formularza. Ponizszy przyktad
dotyczy wariantu - osoba fizyczna. Po ich wypetnieniu nalezy kliknaé ,Zapisz i przejdz dalej”.

11
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WIELOOSRODKOWE BADANIEOBSERWACY INE

@=™:  Badanie VARIETY

Prospektywne, nieinterwencyjne badanie obserwacyjne pacjentéw z cherobami zapalnymi jelit (1BD) otrzymujgeych
wedolizumab podskérnie lub dozylnie w celu obserwacii wyboru drogi podania | wynikéw leczenia (VARIETY)

@ ploynisy|

Imig i nazwisko

| |

Nazwisko [ ‘

R, ¥ipuoy

Data i miejsce urodzenia

Data urodzenia l ‘

Migjsce uredzenia l ‘

Adres zamieszkania

Ulica

Numer domu/mieszkania

Miasto

Gmina

Powiat

| |
| |
Kod pocztowy l l
| |
| |
| |

Adres zameldowania
Taki sam jak adres zamieszkania

Ulica | numer domu/lokalu

Kod pocztowy Miejscowost
Gmina: l l
Powiat: l l

12
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Adres korespondencyjny
Taki sam jak adres zamieszkania

Ulica i numer domu/lokalu

Kod pocztowy Miejscowosc

| |

PESEL

NIP

*Powyisze pole nie jest wymagane do zamknigcia formularza

Adres urzedu skarbowego

*Obowigzkowo nalezy podac miejscowosc w ktorej znajduje sie urzgd. Wypelnienie pozostalych pol jest wskazane lecz nie jest konieczne do
ramkniecia formularza

Ulica i numer domu/lokalu

Kod pocztowy Miejscowost

|

Narodowy fundusz zdrowia

Migjscowosc:

Kod funduszu: l l
R

13
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Numer telefonu

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)?

l. Tak

2. Nie

Czy jest Pani/Pan zatrudniona/y na podstawie umowy zlecenia z inng firmg niz Biostat Sp. z o.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)?

l. Tak

2. Nie

14
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Czy posiada PanifPan stopief niepetnosprawnosci?

1. Tak

2. Nie

Czy posiada PanifPan prawo do
l. Emerytury
2. Renty

3. Zadne z powyzszych

Potwierdzenie

POTWIERDZAM, IZ POWYZSZE INFORMACJE 5A ZGODNE Z PRAWDA,.
O KAZDEJ ZMIANIE, MAJACEJ WPEYW NA ZMIANE MOJEGO ZGLOSZENIA DO UBEZPIECZENIA W ZUS, ZOBOWIAZUJE SIE NIEZWEOCZNIE,
NAJPOZNIEJ DO 5 DNIA OD MOMENTU ZAISTNIENIA ZMIANY, POWIADOMIC FIRME BIOSTAT SP.Z 0.0

Rysunek 14. Formularz rejestracyjny — dane potrzebne do zawarcia umowy
Nastepnie pojawia sie ostatnia strona formularza, na stronie tej znajduje sie rowniez pytanie dotyczace

zainteresowania innymi aktywnosciami badawczymi (1). Wyrazenie zgody w tym przypadku jest opcjonalne.
Po udzieleniu odpowiedzi na wszystkie pytania nalezy klikna¢ , Zapisz i przejdz dalej’ (2):

15
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@®®" Badanie VARIETY

Prospektywne, nieinterwencyjne badanie obserwacyjne pacjentéw z chorobami zapalnymi jelit (IBD) otrzymujgcych
wedolizumab podskérnie lub dozylnie w celu cbserwacii wyboru drogi pedania i wynikow leczenia (VARIETY)

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

Wyrakam zgode no preelwarzanie moich danych osobowych (to jest imienia, nazwiska, adresu e-mail i innych danych wskazanych w ninigjsze) umowie) przez
BioStatl Sp. 2 0.0. adres: 44-206 Rybnik, ul. Kowalczyka 17, wpisang do rejestru przedsiabiorcdw prowadzonago przez Sgd Rejonowy w Gliwicach, X Wydz. Gospodarczy
pod numerem KRS 00D03SIBGO, nr tel. (+4B) 22 12 28 025 odres e-mail biuro@biostatcompl (dalej awanym Administratorem”) w celu zapewnienia
Administratorowi mozliwoéci skontaklowania sig ze mng dia polrzeb zaoferowania mi udzichs w aklywnoséciach badawczych lub innyeh podobnych aklywnosciach
organizowanych przez Administratora, zgodnie 2 ustowg 2 dnia 28 sierpnia 1297 r. o ochronie donych osobowych oraz zgodnie z Rozporzgdeeniemn Parlarmentu
Europejskiego | Rody (UE) 20016/679 2 dnia 27 kwietnio 2018 r. w sprawie ochrony osdb fizycenyeh w zwigezku 2 przetworzoniemn danyech osobowych | w sprawie
swobodnege przeplywu lakich danyeh oraz uchylenia dyreklywy 95/46/WE (ogdine rozporzgdzenie o ochronie danych) w skricie okreSlane, jako JRODO"
Jednoczednie preyjmuje do wiadomoscl, iz

+ Administraterem moich danych osobowych jest BioStat Sp. z 0.0, adres: 44-206 Rybnik, ul. Kowalczyka 17, wpisana do rejestru praedsigbiorcéw prowadzonege

przez Sqd Rejonowy w Gliwicach, X Wydz. Gospodarczy pod numerem KRS 0000351860, nr lel. (+a8) 22 12 28 025, adres e-mail: biuro@biostaLcom.pl;

¥ Administrater bedzie przechowywost moje dane osobowe przez okres wykonywania prowadzone) przez niege dziotalnedel gospodarcze), kibry obecnie nie jest

modliwy do okredlenia;

+ Mam prawo do gdanio od Administralora dostepu do moich danych osobowych, ich sproslowania, usunigcia, ograniczenia przetwarzania, wnigsienia

sprzeciwu wobec przetwarzania (w okreslonych w przepisach przy 1), 6 lokze prowe do przenoszenia danyeh, colnigeia w dowelnym memencie zgody na

preetwarzanie danych przez Administratora oraz wniesienia skargi do organu nodeorczego;

+ Podanie przeze mnie danych osobowych jest dobrowolne, a w razie ich niepodania Administrator nie bedzie mogt olerowad mi udziatu w badaniach i innych

podobnyeh aktywnosciach zwigzanyeh z wykonywanym przeze mnie zawoderm;

¥ Administrator moze dokonywaé profilowanio moich danych w celu zokwalifikowania mnie do oferowanych przez niego badaef Wb innyeh oktywnosci
({profilowanie bedzie dolyezye wykonywanego przeze mnie 2awodu).

1. Tak

2. Nie

Zapisz | przejdi dale]

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

16
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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.

o Wyloguj sie
.................................
T .
>
e Badanie VARIETY
Prospektywne, nieinterwencyjne badanie obserwacyjne pacjentéw z chorobami zapalnymi jelit (IBD) otrzymujgeych E
wedolizumab podskérnie lub dozylnie w celu obserwacii wyboru drogi podania i wynikéw leczenia (VARIETY) 'E‘
8
o
Dziekujemy za wprowadzenie danych.
E-mail z danymi do logowania | umowag zostanie wyslany w czasie do 24h.
Prosimy o wylogowanie si¢ z formularza - przycisk ,wyloguj sig”. 2
g
3

i BIQSTAT | S0, oneone *% @CRFbiz™

Rysunek 16. Formularz rejestracyjny — wylogowanie

2. Pomoc techniczna

W razie problemdw technicznych prosimy o kontakdt:
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
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