MCH COLLECTION PROTOCOL

Protocole : titre, acronyme, version et date

Titre: Collecte d’échantillons de matériel corporel humain chez des patients infectés par le virus COVID-19
dans un but de recherche.

Acronyme: COVID19-Patients

Version: 1.2

Date: 25/03/2020

Obijectifs de la collection

Cette collection de MCH a pour objectif de collecter du MCH d’origine sanguine et d’origine respiratoire chez
des patients atteints d’infection par le virus COVID-19. La pandémie actuelle souléve une quantité de
questions scientifiques et médicales pour lesquelles des réponses validées et pertinentes sont attendues par
la communauté médicale et le grand public. Il s’agit d’essayer d’améliorer la prise en charge des patients
infectés dans le cadre de cette pandémie, mais aussi de mieux comprendre la physiopathologie de l'infection,
de développer des stratégies plus efficaces de prévention et de mettre au point de meilleurs traitements, ce
qui permettrait d’en limiter I'incidence et la mortalité lors de futures potentielles épidémies / pandémies
similaires.

Nous sommes au début d’'une pandémie dont on ne connait pas encore I'ampleur. Il s’agit d’'une opportunité
unique et urgente de collecter un maximum d’échantillons de MCH et de les mettre a la disposition de
chercheurs qui déposeront des projets ambitieux et cohérents correspondants a ces objectifs.

Projet de recherche associé

Cette collection de MCH n’est pas associée a un projet de recherche spécifique mais a pour ambition de
permettre de futurs projets de recherche sur tous les aspects de l'infection par le virus COVID19, notamment
dans les domaines épidémiologique, biologique, génétique et clinique. Ces futurs projets, qui seront a
soumettre en propre au comité d’éthique et a la BHUL, permettront d’améliorer la compréhension
physiopathologique, la prévention et la prise en charge de cette infection aussi bien dans le cadre de la
pandémie 2020 qu’a plus long-terme. Cela inclura des projets en collaboration avec d’autres centres de
recherche, en Belgique, en Europe ou dans le monde.

Durée de I'étude et nombre de donneurs

Date prévue de début de la collection: 23/03/2020

Date prévue pour l'inclusion du dernier donneur: 31/12/2020
Date prévue pour la collecte du dernier échantillon: 31/12/2021
Nombre de donneurs prévu : 1000

Site de collecte du MCH
1. Site1
e Hobpital : CHU de Liege

e Département : Soins Intensifs

e Adresse : 1 Av de I'Hbpital, 4000 Liege

e Médecin responsable : Benoit Misset Tel 04-366.74.95 Mail benoit.misset@chuliege.be

e Personne de contact : Axelle Bertrand Tel 04-284 39 75 Mail axelle.bertrand@chuliege.be
2. Site 2

e Hopital : CHU de Liege

o Département : Médecine interne (infectiologie, pneumologie.....)

e Adresse : 1 Av de I'Hopital, 4000 Liége

e Médecin responsable : Michel Moutschen Tel 04-366 72 35 Mail mmoutschen@chuliege.be

e Personne de contact : Souad Rahmouni Tel 04-366 28 30 Mail srahmouni@uliege.be




Sélection et évaluation des donneurs
1. Critéres d’inclusion

¢ Tout patient, de sexe masculin ou féminin, de tout age, atteint d’'une infection par le virus
COVID-19.

¢ Admis en hospitalisation classique ou en soins intensifs ou suivi en ambulatoire.

e Pour les donneurs suspects d’infection non encore confirmée, la collecte d’'une premiéere série
d’échantillons peut étre réalisée, mais les échantillons suivants ne seront plus prélevés si
l'infection n’est pas avérée et le donneur sortira de I'étude.

2. Critéres d’exclusion

e Pour les échantillons sanguins : patients chez lesquels I'accés veineux actuel ne permet pas
de prélévement.

e Pour les échantillons trachéaux : patients non intubés. L'intubation ne sera jamais réalisée que
si elle est indiquée médicalement.

e Pour les échantillons de LBA : patients pour lesquels un LBA n’est pas médicalement justifié.
Le LBA ne sera jamais réalisé que s'il est indiqué médicalement.

3. Sélection et évaluation des donneurs

¢ Les donneurs potentiels seront identifiés par les médecins des services du CHU de Liege
dans lesquels les patients seront hospitalisés (notamment infectiologie, pneumologie, soins
intensifs).

¢ L’information au donneur sera donnée soit par le médecin soit par une infirmiére ou data
manager de recherche du service, et le formulaire de consentement écrit du patient sera signé
par le patient et le médecin. En cas de patient mineur, les 2 parents devront signer le
formulaire et le mineur sera également invité a le signer s’il est capable de le comprendre.

o Sile patient n’est pas capable de recevoir I'information, poser ses questions et signer le
formulaire, et si 'entourage du patient ne peut pas étre admis dans I'unité d’hospitalisation
pour signer le formulaire, les prélévements pourront néanmoins étre réalisés. Le médecin en
charge du patient certifie cette situation en utilisant le formulaire a la derniére page du
document d’information et de consentement. Dans ce cas et dans la mesure du possible,
l'information au patient et sa signature du formulaire de consentement devront étre réalisées
lorsque le patient aura guéri de son infection.

e En dehors des critéres d’inclusion cités, il n’y aura pas d’autre procédure, questionnaire ou
test réalisé pour la sélection des donneurs.

Méthodologie de collecte des échantillons de MCH

Personnel effectuant les prélévements

Les échantillons seront collectés par le personnel infirmier, technique ou médical des unités d’hospitalisation
(lors de I'hospitalisation) ou du laboratoire de prélévement de polyclinique (apres la sortie).

Visites

Les échantillons seront essentiellement collectés pendant I'hospitalisation du patient.

Pour les échantillons collectés 3 mois et 1 an aprés la sortie, le patient sera contacté par téléphone et un
rendez-vous lui sera fixé au laboratoire de polyclinique.

Management du MCH (voir Annexe : échantillons primaires et aliquotes)
Echantillons collectés
a) Echantillons sanguins : prélevés spécifiquement pour I'étude et de fagon systématique
e Un tube de 8.5 ml coagulé
Un tube de 10 ml hépariné
Un tube de 10 ml EDTA
Un tube de 3 ml EDTA
Un tube de 2.5 ml Paxgen
e Un tube de 3 ml EDTA pour typage HLA (une seule fois a l'inclusion)
b) Echantillons des voies respiratoires :
e LBA (échantillons prélevés seulement si LBA réalisé sur indication médicale) : quelques ml de liquide
de LBA dans un pot sec a capuchon rouge. Il s’agit de MCH résiduel.
e Aspirations trachéo-bronchiques (échantillons prélevés seulement si patient intubé sur indication
médicale) : quelques ml d’aspiration dans un pot sec a capuchon rouge. Il s’agit de MCH résiduel.




e Salive : prélevée spécifiguement pour I'étude
(1) quelques ml de salive dans un pot sec a capuchon rouge : le prélévement n’est pas réalisé si le
patient est intubé.

(2) quelques ml de salive sur un écouvillon dans un tube de type Oracol : le prélévement est réalisé
méme si le patient est intubé.

Nombre d’échantillons

a) Echantillons sanguins :

e Ces échantillons seront prélevés une fois a I'inclusion du donneur dans I'étude, puis (sauf le tube pour
typage HLA) une fois par semaine jusqu’a sortie de I'hépital, a 3 mois et a 1 an de l'inclusion.

e Chez 10 donneurs intubés ayant a la fois un cathéter artériel et un cathéter veineux central, au JO, un
échantillon sanguin supplémentaire de 10 ml EDTA et de 2.5 ml Paxgen sera prélevé sur le cathéter
central pour permettre une comparaison avec I'échantillon artériel (charge virale, exosomes...).

b) Echantillons des voies respiratoires :

e Les échantillons de LBA seront prélevés lors de tout LBA.

e Les échantillons d’aspirations trachéo-bronchiques seront prélevés 1 x/sem pendant la période
d’intubation.

e Les échantillons de salive seront prélevés 1 x/sem jusqu’a sortie de I'hépital, @8 3 mois et a 1 an de
l'inclusion ; les échantillons de type 1 (voir annexe) ne seront plus prélevés chez les patients intubés.

Organisation du prélévement et du transport des échantillons

a) La veille du prélevement prévu, la data manager du service clinique fournira a la BHUL une liste des
patients prévus pour prélevement le lendemain. La BHUL générera les étiquettes, fournira a la data manager
des étiquettes pour les futurs tubes aliquotés, et une fiche de travail par patient permettant d’enregistrer les
lieux précis de stockage des aliquotes dans le congélateur du L3. La data manager fournit le tout avec le kit
de tubes de sang, les boites et le container de transport au service clinique.

b) Chaque tube/pot portera le nom et prénom du donneur, ainsi que la date et heure de prélévement.

Les tubes/pots contenant les échantillons seront conservés a température ordinaire dans 3 pochettes
plastiques spécifiques clairement identifiées :

e Pochette 1 : échantillon de sang EDTA pour le labo HLA

e Pochette 2 : échantillons de sang pour le labo L3 de la tour de de pathologie

e Pochette 3 : échantillons respiratoires pour le labo L3 de la tour de pathologie

Chaque pochette sera accompagnée du formulaire « Demande de prélévement de MCH » diment complété.
Les pochettes seront placées dans les boites fournies par le laboratoire, elles-mémes placées dans le
container de transport « Biohazard » fourni par le laboratoire.

c) Les pochettes seront transportées aussitot que possible (dans I'lheure) aux 2 labos récipiendaires par la
data manager du service clinique.

e Les échantillons sanguins et d’origine respiratoire seront manipulés/aliquotés dans les locaux L3 de la
tour de pathologie. Les aliquotes seront stockés dans un congélateur dédié localisé dans ce labo P3.

e L’échantillon destiné au typage HLA sera directement porté au labo HLA.

Stockage des aliquotes et délivrance aux chercheurs

Tous les aliquotes de MCH seront conservés a -80°C dans les congélateurs labo L3 sous la responsabilité de
la BHUL. lls ne pourront étre délivrés pour des recherches scientifiques, comme pour tout autre projet de
recherche, qu’'apres dépdt d'une demande formelle selon les procédures standards de la BHUL.

Les aliquotes et données personnelles fournis aux chercheurs ne comprendront aucune donnée personnelle
permettant d’identifier le donneur ; seul un numéro de code permettra a la BHUL de continuer sa mission de
tracabilité aprés délivrance du MCH au laboratoire de recherche.

Les échantillons primaires et les aliquotes de MCH ne seront jamais utilisés chez des étres humains.

Collecte de données personnelles

La gestion des données personnelles sera conforme au contenu du document d’information et de
consentement et de 'annexe « Data protection agreement » du présent protocole.

Les données personnelles suivantes seront systématiquement collectées dans le dossier médical du
donneur et conservées dans la base de données de la BHUL : nom & prénom, date de naissance, sexe,
numeéro de dossier médical, diagnostic (infection par le virus COVID19), lieu et date de prélévement, données
de contact, typage HLA.




Les chercheurs qui utiliseront les aliquotes de MCH recevront uniquement les données personnelles liées aux
échantillons dont ils ont besoin pour leurs recherches. Aucune donnée permettant d’identifier le donneur ne
leur sera transmise, son identité étant remplacée par un code d’identification dans I'étude.

Dans le cadre de projets de recherche, le personnel de la BHUL ou des services qui ont pris en charge les
donneurs peuvent étre amenés a collecter des données supplémentaires (antécédents médicaux, données
médicales en lien avec l'infection...) dans les dossiers de donneurs. Cela devra faire I'objet d’'un accord
préalable du comité d’éthique.

Risques pour le donneur

Les prélevements d’échantillons sanguins seront généralement réalisés via un cathéter a demeure (cathéter
artériel pour les patients intubés, parfois cathéter veineux central) et parfois par ponction périphérique. lls
seront réalisés a I'occasion d’un bilan sanguin de routine et ne devraient donc présenter aucun risque
supplémentaire au-dela de ceux des soins médicaux.

Les préléevements de LBA ne seront réalisés que dans le cadre d’'un LBA indiqué médicalement, et on ne
changera rien a la procédure standard ni a la quantité de liquide injecté et retiré lors du LBA ; donc pas de
risque spécifique au-dela de ceux des soins médicaux.

Les prélevements de sécrétions trachéo-bronchiques chez les patients intubés (réalisés que chez les patients
intubés pour indication médicale) et les prélévements de salive ne présentent aucun risque pour le patient. En
particulier, 'aspiration des sécrétions trachéales routiniére est indispensable parmi les soins associés a la
ventilation mécanique sur intubation trachéale.

Pour le personnel, les mesures de protection établies par le CHU de Liége pour le personnel en contact avec
des patients atteints de COVID s’appliquent intégralement.

Compensation du donneur
Aucune compensation financiére ne sera attribuée aux donneurs.

Signatures
Nom: Benoit Misset

Fonction: Chef du service de Soins Intensifs du CHU de Liege
Date: 24/03/2020
Signature:



Annex : DATA PROTECTION AGREEMENT

This Agreement sets forth the EU General Data Protection Regulation (2016/79 of April 27th, 2016)!
requirements that are applicable to Personal Data processed by the parties, each as far as it is concerned,
under the Collaboration agreement.

This Data Processing Agreement, including any annexes hereto, together called the "Data Processing
Agreement" (hereinafter DPA), is an integrated part of the Collaboration agreement.

All defined terms within the DPA shall have the same meaning, unless explicitly defined otherwise.

1. Scope of the data processing Agreement

1.1.

1.2.

1.3.

1.4

1.5.

1.6.

BHUL acts as a “"Data Processor” as defined under article 4, 8) of the GDPR for External partner.

External partner acts as a “"Data Controller" as defined under article 4, 7) of the GDPR, with respect to
its Processing of Personal Data regarding donors.

"Personal Data" means any information relating to an identified or identifiable natural person, see
Article 4(1) of GDPR.

Process or Processing means any operation which is performed upon Personal Data, whether or not
by automatic means, such as collection, recording, organization, storage, adaptation, alteration,
consultation, use, disclosure,...

Data security breach means a breach of security leading to accidental or unlawful destruction, loss,
alteration, unauthorized disclosure of, or access to, Personal Data that has been transmitted, stored
or otherwise processed.

“Applicable Law” means any applicable data protection or privacy laws, regulation or other legal
requirement, including :

(a) the GDPR,

(b) all other applicable laws that are similar or equivalent to or that are intended to implement the
RGPD,

2. Processing of Personal Data

2.1.

The Data Processor is instructed to process the Personal Data for the term of DPA and only for the
purposes of providing the data processing tasks set out in Annex 1. As part of the Collaboration
agreement, Data Processor may not process or use Personal Data in another way than provided in the
instructions, including with regard to transfers of Personal Data to a third country or an international
organization, unless the Data Processor is required to do so according to Union or Member State law,
in particularly GDPR, Article 46. In that case, the Data Processor shall inform the Data Controller in
writing of that legal requirement before processing, unless the law prohibits such information on
important grounds of public interest.

! hereinafter referred to as the GDPR



2.2,

Data Processor shall at all times maintain a record of processing of Personal Data in accordance with
applicable law and, if the Data Processor considers an instruction from the Data Controller to be in
violation of the applicable law, the Data Processor shall promptly inform the Data Controller in writing.

3. The Data Processor's obligations (particularly, GDPR, articles 28 & 29)

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

The Data Processor must ensure that persons authorized to process the “Personal Data” have
committed themselves to confidentiality or are under an appropriate statutory obligation of
confidentiality.

The Data Processor shall implement appropriate technical and organizational measures to prevent that
the Personal Data processed is:

(i) accidentally or unlawfully destroyed, lost or altered,
(i) disclosed or made available without authorization, or
(iii) otherwise processed in violation of applicable law,

The Data Processor must also comply with the special data security requirements of Annex 2 (see
below).

In accordance with the chapter IV of the GDPR, the appropriate technical and organizational security
measures must be determined by the Data Processor with due regard for the following open list :

(i the current state of the art,

(i) the cost of their implementation,

(i) the nature, scope, context and purposes of processing as well as the risk of varying likelihood
and severity for the rights and freedoms of natural persons.

The Data Processor shall upon request provide the Data Controller with sufficient information to enable
the Data Controller to ensure that the Data Processor's obligations under this DPA are complied with,
including ensuring that the appropriate technical and organizational security measures have been
implemented.

Taking into account the nature of the processing, the Data Processor shall assist the Data Controller,
by means of appropriate technical and organizational measures, insofar as this is possible, in fulfilling
its obligation to respond to requests from data subjects pursuant to laws and regulations in the area
of privacy and data protection (such as, the right of access (GDPR, article 15), the right to rectification
(GDPR, article 16), the right to erasure (GDPR, article 17), the right to restrict the processing (GDPR,
article 18), the right to data portability (GDPR, article 20) and the right to object, (GDPR, article 21).

The Data Controller is entitled to appoint at its own cost an independent expert, reasonably acceptable
to Data Processor, who shall have access to the Data Processor's data processing facilities and receive
the necessary information for the sole purpose of auditing whether the Data Processor has
implemented and maintained said technical and organizational security measures. The expert shall
upon the Data Processor's request sign a non-disclosure agreement provided by the Data Processor,
and treat all information obtained or received from the Data Processor confidentially, and may only
pass on, after conferral with Data Processor, the findings as described under article 3.9, (ii) below to
the Data Controller.

The Data Processor must give authorities who by Union or Member State law have a right to enter the
Data Controller's or the Data Controller's processors’ facilities, or representatives of the authorities,
access to the Data Processor's physical facilities against proper proof of identity and mandate, during
normal business hours and upon reasonable prior written notice.

The Data Processor must within 24 hours in writing notify the Data Controller about:

(i) any request for disclosure of Personal Data processed under the Agreement by authorities,
unless expressly prohibited under Union or Member State law,



(i) any finding of:

(a) breach of security that results in accidental or unlawful destruction, loss, alteration,
unauthorized disclosure of, or access to, Personal Data transmitted, stored or otherwise
processed by the Data Processor under the Agreement,

(b) other failure to comply with the Data Processor's obligations under Clause 3,

(iii) any request for access to the Personal Data (with the exception of medical records for which
the Data Processor is considered data controller) received directly from the data subjects or
from third parties.

3.10. Such a notification from the Data Processor to the Data Controller with regard to a breach of security
as meant in Clause 3.9 (ii)(a) will contain at least the following information:

() The nature of the Personal Data breach, stating the categories and (by approximation) the
number of Data Subjects concerned, and stating the categories and (by approximation) the
number of the personal data registers affected (datasets);

(i) The likely consequences of the Personal Data breach;

(iii) A proposal for measures to be taken to address the Personal Data breach, including (where
appropriate) measures to mitigate any possible adverse effects of such breach.

The Data Processor shall document (and shall keep such documentation available for the Data
Controller) any Personal Data breaches, including the facts related to the Personal Data breach, its
effects and the corrective measures taken. After consulting with the Data Controller, the Data
Processor shall take any measures needed to limit the (possible) adverse effects of Personal Data
breaches (unless such consultation cannot be awaited due to the nature of the Personal Data
breach).

3.11. The Data Processor must promptly and reasonably assist the Data Controller (with the handling of:
(a) responses to any breach of security as described in 3.9 (ii) above and

(b) any requests from donors under Chapter III of the GDPR, including requests for access,
rectification, blocking or deletion. The Data Processor must also reasonably assist the Data
Controller by implementing appropriate technical and organizational measures for the fulfilment of
the Data Controller's obligation to respond to such requests. Any reasonable documented costs and
expenses pre-approved in writing by the Data Controller related to the above will be reimbursed by
the Data Controller to the extent such costs and expenses are not related to any requirements
according to Applicable Law imposed on the Data Processor or due to any breach of this DPA or the
Agreement by Data Processor.

3.12. The Data Processor must reasonably assist the Data Controller with meeting the other obligations that
may be incumbent on the Data Controller according to Union or Member State law where the assistance
of the Data Processor is implied, and where the assistance of the Data Processor is necessary for the
Data Controller to comply with its obligations. This includes, but is not limited to, at the request to
provide the Data Controller with all necessary information about an incident under Clause 3.9 (ii), and
all necessary information for an impact assessment in accordance with Article 35 and Article 36 of the
GDPR. Any reasonable documented costs and expenses pre-approved in writing by the Data Controller
related to the above will be reimbursed by the Data Controller to the extent such expenses are not
related to any requirements according to Applicable Law imposed on the Data Processor or due to
breach of this DPA or the Agreement by Data Processor.

4. Data controller’s obligations (particularly, GDPR, articles 24 & 25)



4.1.

4.2.

The External partner is responsible for supplying the BHUL's personnel with sufficient information
regarding the collection of their personal data on how this may be and will be handled by External
partner as well as their rights before providing their personal data to the External partner. Upon
External partner’s request, the BHUL through the Investigator will assist the External partner in
providing the necessary information.

The Data Controller shall take all necessary measures to ensure data protection in accordance with
the GDPR, including but not limited, to providing adequate agreements with its subcontractors and
obtaining data subject’s consent, according to applicable laws (particularly, GDPR, articles 7 & 8).

5. SubProcessors

5.1.

5.2.

5.3.

The Data Processor may only engage a subprocessor, with prior specific or general written consent
from the Data Controller. At the time of this DPA, the Data Processor uses the subprocessor listed in
Annex 3 (see below). The Data Processor undertakes to inform the Data Controller of any intended
changes concerning the addition or replacement of a subprocessor by providing a reasonable prior
written notice to the Data Controller. The Data Controller may reasonably and in a duly substantiated
manner object to the use of a subprocessor. The Data Processor must inform the Data Controller in
writing of the discontinued use of a subprocessor.

Prior to the engagement of a subprocessor, the Data Processor shall conclude a written agreement
with the subprocessor, in which at least the same data protection obligations as set out in this Data
Processing Agreement shall be imposed on the subprocessor, including obligations to implement
appropriate technical and organizational measures and to ensure that the transfer of Personal Data is
done in such a manner that the processing will meet the requirements of the Applicable Law.

The Data Controller has the right to receive a copy of the relevant provisions of Data Processor's
agreement with the subprocessor related to data protection obligations. The Data Processor shall
remain fully liable to the Data Controller for the performance of the subprocessor obligations under
this Data Processing Agreement. The fact that the Data Controller has given consent to the Data
Processor's use of a subprocessor is without prejudice for the Data Processor's duty to comply with
this Data Processing Agreement.

6. Transfer of personal data

6.1.

6.2.

The Subcontractor may not transmit personal data to a country outside the European Economic
Area (which includes the European Union, Liechtenstein, Iceland, and Norway), unless that country
and the corresponding company (ies) to which the personal data are transmitted guarantee an
appropriate level of protection of these personal data and the Data Controller has given prior written
consent to such transmission.

If the country or the corresponding company (ies) to which the personal data are transmitted do
not guarantee an appropriate level of protection of these data, the transfer of the data can only
take place by means of the establishment of standard contractual clauses approved by the European
Commission.

7. Confidentiality

7.1.

7.2.

The Data Processor shall keep Personal Data confidential.

The Data Processor shall not disclose the Personal Data to third parties or take copies of Personal Data
unless strictly necessary for the performance of the Data Processor's obligations towards the Data
Controller according to this DPA, and on condition that whoever Personal Data is disclosed to is under
the responsibility of a professional subject to the obligation of professional secrecy under Union or
Member State law or rules established by national competent bodies or by another person also subject
to an obligation of secrecy under Union or Member State law or rules established by national competent
bodies. Notwithstanding the foregoing, BHUL shall remain Data Controller for its own processing in
relation to the personal data processed for healthcare purposes.



7.3.

7.4.

7.5.

The Data Processor shall ensure that its employees comply with this DPA.

The Data Processor shall limit the access to Personal Data to employees for whom access to said data
is necessary to fulfil the Data Processor's obligations towards the Data Controller.

The obligations of the Data Processor under Clause 5 shall continue until such time as provided by
Applicable Law and regardless of whether the cooperation of the parties has been terminated.

8. Term and termination of the Data Processing Agreement

8.1.

8.2.

Regardless of the expiry or termination, for whatever reason, of the Collaboration agreement, this
Data Processing Agreement remains in force and applicable as long as the Data Processor processes
the Personal Data for the Data Controller under the Agreement.

In case of termination of the Agreement, the Data Processor must provide the necessary transition
services to the Data Controller. The Data Processor is obliged to reasonably assist Data Controller at
Data Controller’s expense.

Data Processor shall have appropriate procedures in place for the archiving of the Personal Data
after the end of the Study in accordance with Data Controller Instruction, Applicable Law and at the
end of the legally mandated archiving period ensure the destruction of the Personal Data and
promptly inform Data Controller of this same, without prejudice to its own legal retention obligation.

Annexes:

Annex 1: Instructions
Annex 2: Security measures



Annex 1 - Instructions (to complete by Data Controller)

This Annex 1 constitutes the Data Controller's instructions to the Data Processor in connection with
the Data Processor's Personal Data processing for the Data Controller, and is an integrated part of the
DPA.

Contact details of the Data Controller (including its Data Protection Officer, if applicable):
dpo@chuliege.be

Contact details of the Data Processor (including its Data Protection Officer, if applicable):
dpo@chuliege.be

a)

b)

<)

d)

e)

Purpose and nature of the processing operations

Performance of traceability services under the Agreement and for the purpose of mandatory safety
monitoring.

I. Transfer of Personal Data to a third country: ¥ES/NO
I1. If YES to I., transfer outside the EU: ¥ES£NO
Categories of Data Subjects

I. Former, current or future persons and/or donors who voluntarily give material,andfer-their

relatives—andfer
H— Staffmembers

Categories of Personal Data

Re b) I: Name & surname, date of birth, sex, medical file number, location and date of MCH
collection, contact information, diagnosis (COVID-19 infection), personal identification code
assigned to donors

Re-b} i C inf on—C\._detail : S

Special categories of Personal Data

ir; genetic data (HLA
Address, city and country of all locations where the processing will be performed

CHU de Liége, 1 Av de I'Hopital, 4000 Liége, Belgium

10



Annex 2 - Security measures (to complete by the Data Controller)

Data will be collected by personnel of the clinical department where donor is taking care of and by
BHUL personnel, all members of the CHU de Liege staff.

Data will be stored in electronic format in the BHUL main database. Paper documents will be scanned
and the scan version also stored in the BHUL main database.

Informed consent forms signed by donor and physician shall be stored in the department of intensive

care in a secure, locked office. A copy of the signed consent form will also be scanned in the
electronic patient medical file.

11



Annexe : CONDITIONS FINANCIERES

Tous les codts liés a I'évaluation, au consentement, a la gestion et au suivi des donneurs, ainsi qu'a la
collecte de MCH et d'informations auprés des donneurs, et au transport des échantillons des sites de collecte
aux installations de la BHUL, seront a la charge du fournisseur. Le fournisseur utilisera ses propres fonds
pour ces activités.

BHUL n’enverra aucune facture au fournisseur pour I'obtention, le traitement, le stockage et la livraison de
MCH et des informations.

Un crédit d’'urgence a été obtenu par le centre de recherché GIGA pour couvrir 'ensemble des colts
(fournisseurs, BHUL, typage HLA) liés a cette collection de MCH.
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Annexe : ECHANTILLONS ET ALIQUOTES

aliquotage

+ 500 pL milieu CellProtect

Echantillon Timing Manipulation Lieu de Aliquote : Aliquote : Aliquote : Aliquote : Aliquote :
primaire manipulation nature Quantité Stockage ou utilisation | Utilisation Utilisation
immédiate immédiate | immédiate
ou pour
Sang coagulé gel Cen’Frlfugat|on, Sérum 3 aliquotes de 1m|
(8.5 ml) aliquotage
S EDTA
al;?)gml) Aliquotage Sang (ADN) 3 aliquotes de 1ml
JO, 1 x/sem - -
EDTA ! f
>ang hospi, 1 mois, 3 Centm ugation, L3 Patho Plasma EDTA 3 aliquotes de 1ml Stockage -80° L3 Patho N/A N/A
(10 ml) . aliquotage
Sang hépariné Li mois, 1.an Centrifugation
g hep . & ’ Plasma hépariné 3 aliquotes de 1ml
(10 ml) aliquotage
Sang Paxgen .
A RNA 1 al 2. [
(2.5 ml) ucune Sang ( ) aliquotede 2.5 m
.|
S EDTA " | -
ang JO Aucune N/A N/A N/A Utilisation immédiate m’muno HLA
(3ml) hémato
| e e S s S R N
. Aliguotage dans . 2-3 aliquotes dans milieu
live 1 [ N/A N/A
salive 0, 1 x/sem tubes propres salive RLT Qiagen (1:1) / /
- hospi, 1 mois, 3
Salive 2 )
(tube type mois, 1 an Centrifugation 1 aliguote (container a
. (pas de type 1si ) ! Salive ) . N/A N/A
Oracol, a intubé) aliquotage déterminer)
confirmer) L3 Patho Stockage -80° L3 Patho
Aspiration J0, 1 x/sem hospi | Aliquotage dans . , 2-3 aliquotes dans milieu
. . . Aspi trachéal . N/A N/A
trachéale (siintubé) tubes propres >pitracheale RLT Qiagen (1:1) / /
. . 1) Liquide LBA 1) 2-3 aliquotes de 1ml
f
LBA Si réalisé Centrifugation, 2) Cellules 2) 1 culot cellulaire N/A N/A

Tous les congélateurs de stockage sont dédiés exclusivement a des échantillons COVID +.
La technique pour les échantillons de salive de type 2 reste a préciser.

Chez 10 donneurs intubés ayant a la fois un cathéter artériel et un cathéter veineux central, au JO, des échantillons sanguins supplémentaires de 10 ml EDTA et de
2.5 ml Paxgen seront prélevés sur le cathéter central pour permettre une comparaison avec I'échantillon artériel.



