INFORMATIE - EN TOESTEMMINGSFORMULIER VOOR DE PATIENT

Geachte Patiéent,

Dit Informatie- en Toestemmingsformulier dient om u namens CO.DON AG (de fabrikant) en CO.DON NL Group
BV (de Nederlandse vestiging) te informeren over het doel en de aard van de biopsie en de behandeling met
Spherox, de risico’s van Spherox en de vooruitzichten op een succesvol resultaat, evenals de verwerking van
uw persoonlijke gegevens. Dergelijke gegevens worden medisch-vertrouwelijk behandeld.

Er is een kraakbeendefect in uw knie vastgesteld, dat volgens uw orthopedisch chirurg een operatieve
behandeling vereist. Dit kaakbeendefect kan pijn en zwelling veroorzaken, zowel tijdens beweging als in rust.
Het kraakbeenweefsel in het gewricht kan zich normaal gesproken niet in het aangedane gebied herstellen.
Als dit kraakbeendefect niet wordt behandeld, bestaat er een risico op vroegtijdige slijtage van het gewricht
(artrose), wat samengaat met pijn en toenemende beperking van de mobiliteit en het draagvermogen van
het aangetaste gewricht. Uw chirurg raadt behandeling aan met behulp van uw eigen (autologe)
kraakbeencellen door enkele kraakbeencellen uit te nemen en in een laboratorium te kweken om het
geneesmiddel Spherox te produceren.

Spherox wordt gebruikt voor de behandeling van kraakbeendefecten om nieuw kraakbeenweefsel op te
bouwen dat bestand is tegen krachten die het gewricht ondervindt. Zoals bij elke behandelmethode is het
succes van de behandeling echter niet gegarandeerd.

Biopsie
Behandeling met eigen kraakbeencellen vindt plaats in twee stappen:

Eerst wordt kraakbeenweefsel afgenomen uit een gebied van het gewricht dat minder gewicht draagt. Dit
kraakbeenweefsel wordt afgenomen tijdens een kijkoperatie (arthroscopie) of een open knie-operatie met
een kleine snede. Het afgenomen kraakbeenweefsel wordt naar de fabrikant CO.DON AG gestuurd.
Vervolgens isoleert CO.DON AG de kraakbeencellen uit het afgenomen kraakbeenweefsel, en kweken zij
nieuwe kraakbeencellen. Deze worden gevormd in bolleties die tijdens de transplantatie in het
kraakbeendefect worden gebracht.

Indien u hiervoor toestemming geeft, kunnen delen van uw weefsel worden gebruikt voor test- en
onderzoeksdoeleinden.

Bloedafname

Een bloedmonster is nodig om de kraakbeencellen te laten groeien en ontwikkelen.

Daarom wordt ongeveer 230 ml van uw bloed door uw chirurg afgenomen tijdens de eerste operatie. Telkens
wanneer er bloed wordt afgenomen, kunnen er blauwe plekken ontstaan rond de prikplaats waar het bloed
wordt afgenomen.

Het bloed zal worden getest op HIV, hepatitis B en C, en Syfilis. Dit gebeurt door de aanwezigheid van
bepaalde antilichamen of antigenen (tegen HIV | + 1, Hepatitis B, Hepatitis C en Syfilis) in uw bloed te testen
in overeenstemming met de wettelijke vereisten.

In het geval dat HIV | + 1l, Hepatitis B, Hepatitis C en / of Syfilis in het bloedmonster wordt vastgesteld, wordt
uw chirurg hiervan op de hoogte gebracht en zal CO.DON AG onmiddellijk stoppen met de ontwikkeling van
de cellen. Het weefsel en bloed dat over is worden weggegooid.

Draag zorg voor een uitgebalanceerd maar vetarm dieet minstens 48 uur vé6r de bloedafname (de dag van
de afspraak voor de bioptafname). Het gebruik van alcohol dient te worden vermeden.
Back-up sample

Een klein monster van het bloed als ook een sferoide van het eindproduct (lijkt op een heel klein pareltje van
kraakbeencellen en kraakbeenmateriaal die zijn afgeleid van uw eigen lichaam) wordt gedurende twee jaar
bij CO.DON AG bewaard. Dit gebeurt in overeenstemming met de wettelijke regelgeving.

FB 10/08/94, NL, Versie 3, geldig vanaf 15.11.2021 Paginal/5



INFORMATIE - EN TOESTEMMINGSFORMULIER VOOR DE PATIENT

Transplantatie van Spherox

Het geneesmiddel Spherox bestaat uit bolletjes. Deze bolletjes zijn gevormd uit kraakbeencellen die via een
speciale methode zijn gekweekt. De bolletjes worden na een kweekperiode van maximaal 55 dagen, tijdens
een tweede operatie (kijkoperatie of kleine open knie-operatie), in het beschadigde kraakbeen van de knie
gebracht. Het kraakbeendefect wordt schoongemaakt en het beschadigde weefsel wordt verwijderd. Daarna
worden de bolletjes aangebracht op het schoongemaakte kraakbeen. De bolletjes hechten zich binnen
ongeveer 20 minuten aan het kraakbeen.

Annuleringen

Spherox is een geneesmiddel dat wordt gemaakt van uw eigen kraakbeencellen. Er blijft een kans bestaan
dat het geneesmiddel niet kan worden gemaakt en dat het kweken van de cellen moet worden gestopt. Dit
kan bijvoorbeeld voorkomen als het benodigde aantal cellen of de kwaliteit van de cellen niet voldoende is
om Spherox te produceren. Een bevestigde positieve test uit het bloedmonster van HIV | + I, Hepatitis B of
Hepatitis C kan ook leiden tot een annulering. Een annulering kan zelfs kort voor de datum van de
transplantatie plaatsvinden.

In geval van een annulering zal uw behandelend arts u informeren over de verdere
behandelingsmogelijkheden.

Bijwerkingen en risico’s

Uw chirurg zal u tijdens een persoonlijke afspraak informeren over de risico’s die rechtstreeks te maken
hebben met de chirurgische ingreep. Informatie over mogelijke bijwerkingen van Spherox is te vinden in de
bijsluiter “Informatie voor de Patiént”. Uw behandelend chirurg zal u hiervan een kopie geven.

Neem contact op met uw chirurg als u bijwerkingen van Spherox en/of de chirurgische ingreep opmerkt. Dit
geldt ook voor bijwerkingen die niet in de bijsluiter staan.

Het melden van bijwerkingen is belangrijk en kan helpen meer informatie te geven over de veiligheid van dit
geneesmiddel. Uw chirurg dient alle gemelde bijwerkingen door te geven aan CO.DON. Voor deze meldingen
worden gegevens gebruikt die niet rechtstreeks naar u als persoon te herleiden zijn.Als dat nodig is, worden
deze bijwerking doorgegeven aan de van toepassing zijnde instanties.

De volgende instructies dienen ook in acht te worden genomen bij het gebruik
van Spherox:

Lees het document Bijsluiter: Informatie voor de Patiént alstublieft aandachtig

VOOR DE BEHANDELING - Informeer uw orthopedisch chirurg voér de behandeling over elk medicijn dat
u momenteel gebruikt en over overgevoeligheden (allergieén) die u mogelijk heeft. Dit om beschadiging
van de kraakbeencellen tijdens het kweken te voorkomen.

TIUJDENS DE BEHANDELING - Uw orthopedisch chirurg plant de datum voor de tweede operatie
(transplantatie van Spherox) met u. Deze afspraak dient te blijven bestaan omdat Spherox binnen de
houdbaarheidstermijn van 72 uur na vrijgave moet worden gebruikt. Het is niet mogelijk om een
vastgestelde transplantatieafspraak op korte termijn te wijzigen. Informeer uw orthopedisch chirurg
daarom zo snel mogelijk als u deze afspraak niet kunt nakomen.

NA DE BEHANDELING - Het succes van de behandeling hangt af van uw medewerking tijdens de
revalidatie na de transplantatie. Na de transplantatie wordt ervoor gezorgd dat u het behandelde
gewricht ongeveer twee dagen niet kunt bewegen. Daarna wordt fysiotherapie gestart. Eerst zal uw
behandelde gewricht door de fysiotherapeut bewogen worden en later gaat u zelf uw gewricht bewegen
met behulp van uw eigen spierkracht, maar zonder erop te staan. Onder begeleiding van uw
fysiotherapeut gaat u daarna met krukken lopen en krijgt u instructies over hoeveel gewicht u op uw
behandelde knie mag zetten, totdat u weer normaal kunt lopen. Uw orthopedisch chirurg zal een
vervolgbehandeling voorschrijven die voor u geschikt is. Volg de door uw orthopedisch chirurg
aanbevolen revalidatiemaatregelen op om er zeker van te zijn dat uw behandeling succes heeft.
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Privacyverklaring

Deze privacyverklaring, samen met de privacytoestemming, is bedoeld om mij te informeren over de
verwerking van mijn persoonsgegevens door CO.DON NL Group BV en CO.DON AG die de persoonsgegevens
ontvangen van het ziekenhuis, de orthopedisch chirurg en/of de ziekenhuisapotheker.

Het ziekenhuis, CO.DON NL Group BV en CO.DON AG verwerken mijn persoonsgegevens en zijn ieder
verantwoordelijk voor de naleving van de betreffende wetgeving met betrekking tot gegevensbescherming
(vastgelegd in de Algemene Verordening Gegevensbescherming (AVG)).

De persoonsgegevens die worden verwerkt zijn mijn voornaam, achternaam, geboortedatum, geslacht,
informatie  over mijn  gezondheid, waaronder testresultaten van bloed en weefsel.
De doeleinden van de verwerking van de persoonsgegevens zijn het uitvoeren van de behandeling, het
garanderen van de kwaliteit en veiligheid van het geneesmiddel en de overige doeleinden die in
onderstaande toestemming worden uitgelegd.

Mijn toestemming voor de biopsie en bloedtesten stelt CO.DON NL Group BV en CO.DON AG in staat om de
resultaten van de bloedtesten uit te wisselen met het ziekenhuis, als dit nodig is voor de behandeling. Dit is
om mijn behandelend orthopedisch chirurg te informeren over het verloop van mijn behandeling. Voor het
uitvoeren van alle noodzakelijke tests voor de productie, kan het bloed en/of weefsel in opdracht worden
verstuurd naar externe laboratoria die gegevensverwerker zijn voor CO.DON AG.

Er kunnen wettelijke voorschriften zijn om uw gegevens bekend te maken aan de relevante
gezondheidsinstanties, waaronder het Europees Geneesmiddelenbureau (EMA). Dit is om toezicht te houden
op de procedures die bij de behandeling worden gebruikt. Er kunnen ook wettelijke voorschriften zijn om
eventuele bijwerkingen in verband met Spherox en/of de chirurgische ingreep te melden. De
informatieverstrekking aan de bevoegde instanties zal, indien toegestaan, in anonieme vorm plaatsvinden.
Daarnaast kunnen we door de wet of wettelijke procedures verplicht worden om persoonlijke gegevens te
verstrekken.

Bovendien worden persoonsgegevens door het ziekenhuis bewaard om voor elke patiént een herleidbaar
donordossier te maken. De persoonsgegevens worden bewaard voor de periode van mijn behandeling, de
productie, etikettering en het gebruik van het geneesmiddel, inclusief vereiste testen. Daarna worden mijn
persoonsgegevens bewaard voor een periode van 30 jaar, op-basis van wettelijke eisen voor het bewaren
van gegevens.

Voor zover toestemming wordt gegeven voor onderzoeksdoeleinden, verwerkt CO.DON de persoonsgegevens
voor de doeleinden die worden vermeld in het onderstaande toestemmingsformulier. Daarna worden de
gegevens maximaal 30 jaar bewaard om te voldoen aan de bewaarplicht. Elke overdracht van mijn gegevens
aan derden voor wetenschappelijke doeleinden gebeurt uitsluitend in tenminste gepseudonimiseerde vorm
waarbij mijn gegevens niet direct tot mij als persoon te herleiden zijn.

De wettelijke basis voor de verwerking van mijn persoonsgegevens is mijn behandelovereenkomst met het
ziekenhuis en art. 9, lid 2, onder h van de Algemene Verordening Gegevensbescherming (AVG) (d.w.z. met
het oog op het uitvoeren van de behandeling). Voor zover noodzakelijk voor mijn behandeling ben ik verplicht
mijn persoonsgegevens te verstrekken zoals hierboven beschreven. Als ik mijn persoonsgegevens niet
verstrek, kan ik de medische behandeling met Spherox niet ontvangen.

Voor zover mijn persoonsgegevens worden verwerkt volgens mijn gegeven toestemming, is mijn schriftelijke
toestemming de wettelijke basis voor het verwerken van mijn persoonsgegevens (artikel 6, lid 1, onder a, 9,
lid 2, onder a, AVG).

Er worden passende beveiligingsmaatregelen van technische en organisatorische aard genomen om uw
persoonsgegevens te beschermen tegen ongeoorloofde of onrechtmatige toegang en verwerking, en om het
risico van verlies, onbedoelde wijziging of ongewenste vernietiging van de gegevens tegen te gaan.
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Onder geldende wetgeving met betrekking tot gegevensbescherming, heb ik het recht:
op informatie over correctie van en/of verwijdering van mijn persoonsgegevens;
op het verzoeken van beperking van het verwerken van mijn persoonsgegevens;

om te vragen om openbaarmaking van mijn persoonsgegevens en om de gegevens over te dragen
aan derden;

om mijn toestemming wanneer dan ook in te trekken. Dit heeft geen invloed op de rechtmatigheid
van de verwerking van mijn persoonsgegevens tot het moment van intrekking;

om een klacht in te dienen over de gegevensverwerking bij de bevoegde instantie.
Ik kan gebruik maken van mijn rechten door contact op te hemen met het ziekenhuis en, voor zover dat
persoonsgegevens worden verzameld door een van hen, CO.DON NL Group BV en/of CO.DON AG.

Contactinformatie:

Ziekenhuis:

Functionaris voor gegevensbescherming:

Contactgegevens functionaris:

CO.DON:
CO.DON AG, Warthestr. 21, 14513 Teltow, Duitsland, datenschutz@codon.de

CO.DON NL Group BV:
Prins Bernhardplein 200 » 1097 JB Amsterdam ¢ The Netherlands

Externe functionaris voor gegevensbescherming: Herr Jens Krigermann, kpp group gmbh,
Berliner Str. 112 A, 13189 Berlijn, Duitsland, telephone: +49 (30) 206 737 20, e-mail:
datenschutz@codon.de.

Privacy toestemmingsverklaring voor de behandeling met Spherox

Door dit formulier te voorzien van mijn handtekening geef ik toestemming voor het verzamelen, opslaan,
wijzigen, gebruiken en overdragen van mijn persoonsgegevens door en tussen het ziekenhuis, CO.DON NL
Group BV en CO.DON AG zoals hieronder beschreven.

Ik heb altijd het recht om deze toestemming in te trekken (in welk geval de behandeling dan echter niet kan
worden uitgevoerd).

Ik ga ermee akkoord dat mijn persoonlijke gegevens (voornaam, achternaam, geboortedatum, geslacht,
gezondheidsinformatie inclusief testresultaten) worden verwerkt en uitgewisseld op papier en in
elektronische vorm tussen het ziekenhuis, CO.DON NL Group BV en CO.DON AG. Dit met als doel de
definitieve identificatie te garanderen tijdens de productie, de etikettering en het gebruik van het
geneesmiddel, alsmede voor de productie van het geneesmiddel en de vereiste testen van weefsel en bloed.

Ik ga ermee akkoord dat mijn gezondheidsgegevens aan de bevoegde autoriteiten kunnen worden
bekendgemaakt om de voor de behandeling gebruikte procedures te controleren. Openbaarmaking aan de
verantwoordelijke bevoegde autoriteiten wordt middels pseudoniem (niet rechtstreeks tot mij als persoon
herleidbaar), of indien mogelijk, anoniem gemaakt (niet tot mij als persoon herleidbaar).

Ik ga ermee akkoord dat mijn persoonlijke gegevens (voornaam, achternaam, geboortedatum, geslacht,
gezondheidstoestand en testresultaten) kunnen worden verwerkt voor wetenschappelijke evaluatie. De
wetenschappelijke evaluatie, testen en onderzoeken worden uitgevoerd om de resultaten te bevestigen en
de productie van het geneesmiddel voor mijn gebruik te optimaliseren.

De bovenstaande toestemmingsverklaringen zijn vereist voor behandeling met Spherox, en ik bevestig mijn
toestemming met onderstaande handtekening.
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Toestemming voor testen en onderzoeksdoeleinden

Volgens de wettelijke vereisten met betrekking tot de productie van Spherox is CO.DON AG verplicht om
jaarlijks stabiliteitstests uit te voeren. CO.DON AG blijft werken aan het verbeteren van de kwaliteit van
Spherox en het productieproces. Dit is onderdeel van een programma voor de kwaliteitsborging en
levenscyclusbeheer. U kunt beslissen of u uw weefsel en bloed voor de bovengenoemde doeleinden wilt
verstrekken. Weefsel en bloed worden alleen gebruikt voor testen en onderzoek als er voldoende
beschikbaar is voor het maken van het geneesmiddel. Voorafgaand aan hun gebruik worden weefsel en
bloed willekeurig verdeeld en geanonimiseerd.

[] Door dit vakje aan te vinken, ga ik ermee akkoord dat delen van mijn weefsel en bloed worden gebruikt
door CO.DON AG voor onderzoeksdoeleinden.

Toestemmingsverklaring

Ik ben door mijn orthopedisch chirurg voorzien van informatie over:
het doel en de aard van de biopsie procedure en de behandeling met Spherox;
de voordelen en risico’s in verband met de biopsie procedure en de behandeling met Spherox,
inclusief mogelijke bijwerkingen;
de tests en analyses die kunnen worden uitgevoerd met mijn weefsel;
de maatregelen die dienen om mij als donor te beschermen en de omvang van de beoogde
verzameling van kraakbeenweefsel en de mogelijke gevolgen daarvan, waaronder indirecte en
langetermijneffecten op mijn gezondheid;
medische vertrouwelijkheid;
de verwachte vooruitzichten op het succes van de transplantatie
van autologe weefsels met gebruik van Spherox;
het verzamelen en gebruik van mijn persoonlijke gegevens.

Ik heb de bijsluiter Informatie voor de Patiént voor Spherox van mijn orthopedisch chirurg ontvangen:

Ik zou graag deze behandeling willen ondergaan. Deze toestemming is een vereiste voor het afnemen van
weefsel en bloed en ik kan het wanneer dan ook schriftelijk of mondeling intrekken (wat mijn orthopedisch
chirurg volledig met mij heeft besproken en uitgelegd). Intrekking van de toestemming heeft geen betrekking
op de rechtmatigheid van gegevensverwerking in het verleden. Als de toestemming wordt ingetrokken, dient
de behandeling met Spherox mogelijk worden stopgezet. Dit werd mij uitgelegd door en in detail besproken
met mijn orthopedisch chirurg. Deze toestemming wordt voor onbepaalde tijd gegeven.

Plaats, datum Naam in blokletters Handtekening van de patiént

Plaats, datum Naam in blokletters Handtekening van de
wettelijke vertegenwoordiger
(alleen vereist voor minderjarigen)

Plaats, datum Naam in blokletters Handtekening van de
orthopedisch chirurg

ONDERTEKEN EN BEWAAR EEN KOPIE IN DE BIOPT TRANSPORT KIT.
HET ORIGINEEL WORDT OPGENOMEN IN HET INTERNE DONORDOSSIER VAN HET ZIEKENHUIS.

FB 10/08/94, NL, Versie 3, geldig vanaf 15.11.2021 Pagina5/5



	undefined: 
	Functionaris voor gegevensbescherming 1: 
	Functionaris voor gegevensbescherming 2: 
	Naam in blokletters: 
	Naam in blokletters_2: 
	Naam in blokletters_3: 


