Oswiadczenie o przetwarzaniu danych na stronie int. badania HEAL-COVID

Badanie HEAL-COVID to badanie poréwnujgce rézne metody leczenia, aby sprawdzié, ktére sg lepsze w zapobieganiu i leczeniu dtugoterminowych
objawdéw COVID-19. Jesli wyrazite$/tas zgode na udziat w badaniu HEAL-COVID lub rozwazasz wziecie udziatu, otrzymasz arkusz informacyjny badania.
Arkusz informacyjny zawiera wszystkie kluczowe informacje dotyczace udziatu w badaniu, a jesli masz jakiekolwiek pytania na ten temat, zwrdé¢ sie do
lekarzy i pielegniarek opiekujacych sie Tobg lub ktdre zaprosity Cie do wziecia udziatu w nim.

Na tej stronie znajdziesz bardziej szczegdétowe informacje o tym, jak zespot HEAL-COVID wykorzystuje Twoje dane, kto bedzie miat dostep do informacji o
Tobie oraz z kim sie skontaktowac, jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczgce przetwarzania Twoich danych.

Kto prowadzi to badanie?

Cambridge University Hospitals NHS Foundation Trust i University of Cambridge wspdlnie petnig role sponsora tego badania i sg odpowiedzialne za
zarzadzanie nim. Swojg siedzibe majg w Wielkiej Brytanii. Poprosili, aby codzienne prowadzenie badania byto prowadzone przez zespét z Liverpool Clinical
Trials Centre (LCTC, cze$¢ Uniwersytetu w Liverpoolu), naukowcdédw z University of Cambridge i naukowcdéw z Centre for Health Economics and Medicines
Evaluation (CHEME), czes¢ Bangor University (centralny zespdt badawczy). Centralny zesp6t badawczy bedzie musiat wykorzystaé informacje od Ciebie i z
Twojej dokumentacji medycznej w tym projekcie badawczym.

Cambridge University Hospitals NHS Foundation Trust, University of Cambridge i University of Liverpool sg wspdlnymi administratorami danych dla HEAL-
COVID i s3 odpowiedzialni za opieke nad Twoimi informacjami i ich wtasciwe wykorzystanie.

Przepisy dotyczace ochrony danych wymagajg podania przez nas podstawy prawnej przetwarzania informacji o tobie. W przypadku tego badania
wykorzystujemy Twoje dane osobowe do celdw badawczych i jest to ,,zadanie w interesie publicznym”. Niektére dane osobowe sg uwazane za wrazliwe i
nazywane sg ,kategorig specjalng”. Obejmujg one dane dotyczace stanu zdrowia fizycznego lub psychicznego, ktdére sg gromadzone na potrzeby badania
HEAL-COVID. Aby je przetworzyé, opieramy sie na podstawie prawnej, jako ze ,przetwarzanie jest niezbedne do celéw archiwalnych w interesie publicznym,
do celéw badan naukowych lub historycznych lub do celéw statystycznych”. Wiecej informacji na temat danych osobowych i wrazliwych mozna znalez¢ na
stronie int, LCTC.

Badanie zostato poddane przeglagdowi przez Agencje Regulacyjng ds. Lekow i Produktow Opieki Zdrowotnej (MHRA), Urzad ds. Badan Zdrowotnych oraz
Krajowy Komitet ds. Etyki Badan, aby upewnic sie, ze badanie jest naukowo i etycznie akceptowalne. Badanie jest finansowane przez National Institute for
Health Research Health (NIHR; numer identyfikacyjny badania 133788) oraz NIHR Cambridge Biomedical Research Center.

Centralny zesp6t badawczy wspotpracuje z firma Aparito z siedzibg w Wielkiej Brytanii nad stworzeniem aplikacji na telefon komérkowy / tablet, w ktére;j
bedziesz wypetnia¢ kwestionariusze uzupetniajace, jesli zdecydowates sie wzigé udziat w tym opcjonalnym uzupetnieniu.
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Jakie informacje o mnie sg gromadzone?

Personel Twojego zespotu szpitalnego wprowadzi informacje z Twojej dokumentacji medycznej do bazy danych badania. Bedg one obejmowac niektére
informacje medyczne / zdrowotne, jak rowniez Twoje imie i nazwisko, numer NHS (CHI w Szkocji lub numer Health & Social Care w Irlandii Pétnocnej),
date urodzenia i dane kontaktowe. Twoje dane identyfikujgce Ciebie zostang zaszyfrowane, aby je chroni¢. Wszystkie zebrane informacje o Tobie zostang
wykorzystane do przeprowadzenia badan lub sprawdzenia Twoich danych, aby upewni¢ sie, ze badania sg prowadzone prawidtowo.

W badaniu HEAL-COVID bedziemy réwniez gromadzi¢ informacje o Twoich wizytach u lekarza rodzinnego, skierowaniach, wizytach w szpitalu lub innej
opiece zdrowotnej w ciggu 12 miesiecy od wyrazenia zgody na udziat w badaniu. Informacje te sg rutynowo zbierane przez NHS Digital w Anglii i
rownowazne organizacje w Szkocji, Walii i Irlandii Pétnocnej. Aby uzyska¢ dostep do danych dotyczacych opieki zdrowotnej, LCTC przesle szczegétowe
informacje, w tym numer NHS / numer CHI / numer Health & Social Care, date urodzenia i unikalny numer uczestnictwa w badaniu do NHS Digital lub
rownowaznych organizacji w Szkocji, Walii i Irlandii Pétnocnej w celu ich uzyskania aby zidentyfikowaé twoje rutynowe rejestry medyczne. NHS Digital
lub jego odpowiednik zwrdci Twoje rutynowe dane do LCTC z usunietym numerem NHS / CHI, tak aby szczegdty Twojej opieki zdrowotnej byty
powigzane wytgcznie z Twoim unikalnym numerem udziatu w badaniu.

Planujemy zbieraé te dane przez 12 miesiecy od dnia przystgpienia do badania. W przysztosci moze to zostaé przedtuzone. Mozemy réwniez faczy¢
Twoje informacje z innymi zrédtami danych, w tym bazami danych z innych badan klinicznych, aby odpowiedzie¢ na istotne klinicznie pytania. Jesli
zostang zidentyfikowane nowe Zrddta danych lub okres zbierania danych zostanie zaktualizowany, umiescimy to na tej stronie internetowe;.
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Przeptyw danych uczestnikéw dla badania HEAL-COVID

Podstawowe informacje o tobie
z badania:

(] Nr NHS

e  Dane kontaktowe

e  Dane demograficzne
(np. wiek, ptec itp.)

e  Podstawowe informacje
kliniczne

e  Kwalifikowalnos¢

Dane wprowadzone
przez zespoty szpitalne
do bazy danych badan
HEAL-COVID

University of Liverpool
LCTC

Twoje zgtoszone
odpowiedzi

do ankiety (objawy, jakos¢
zycia, wykorzystanie
zasobow i doswiadczenie

Aparito

Twoje rutynowo
zbierane informacje o
stanie zdrowia i statusie

NHS Digital

(Réwnowazine
organizacje w
krajach
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Klucz:

zidentyfikowacz.

Pomaranczowy = Dane osobiste; obejmuje to identyfikatory, takie jak numer NHS.

Niebieski = Zdezidentyfikowane dane, ktédre mozna powigzac¢ z Tobg tylko poprzez Twéj unikalny
numer identyfikacyjny (,numer randomizacji”).

Czerwony = Potgczone dane wyjsciowe badania - nikt nie bedzie w stanie Cie na ich podstawie

tacze z danymi badania HEAL-COVID

Bezpieczne przechowywanie danych osobowych Wszystkie
dane pozbawione elementdéw identyfikacyjnych

CHEME

Bangor University

Wszystkie dane zbiorcze

Koszty
analiza
efektywnosci

LCTC

University of Liverpool

Kliniczna
analiza
efektywnosci

Raport z wynikami
dla technologii
medycznej

Artykuty naukowe

Prezentacje
konferencyjne

Biuletyny dla
uczestnikow

Wyniki udostepniane
w mediach
spotecznosciowych i
za posrednictwem
grup pacjentow




Kto bedzie miat dostep do moich informac;ji?

Wszystkie poufne informacje dotyczgce Twojego udziatu w tym badaniu bedg traktowane jako poufne. Osoby, ktdre nie muszg wiedzie¢, kim jestes, nie
bedg mogty zobaczy¢ twojego imienia ani danych kontaktowych. Zamiast tego Twoje dane bedg miaty unikalny numer kodu.

Oprécz centralnego zespotu badawczego, organizacje regulacyjne i audytorzy lub inspektorzy dziatajgcy w imieniu organizacji sponsorujgcych mogg
mieé wglad do Twojej dokumentacji medycznej i badawczej, aby sprawdzi¢ doktadnos$¢ badania.

Jesli wyrazisz zgode na udziat w opcjonalnych kwestionariuszach uzupetniajgcych za posrednictwem naszej aplikacji na smartfony / tablety, Aparito (firma,
ktora stworzyta aplikacje HEAL-COVID) bedzie mogta zobaczy¢ wszelkie informacje, ktére wprowadzisz podczas ich wypetniania. Nie bedg znali Twojego
imienia i nazwiska ani danych osobowych ani nie bedg mieli dostepu do Twojej rutynowej dokumentacji medycznej.

Bedziemy przechowywac wszystkie informacje o Tobie w bezpiecznym miejscu. Po zakonczeniu badania bedziemy przechowywaé dane przez 10 lat,
abysmy mogli sprawdzié ich wyniki. Bedziemy konstruowac nasze raporty w taki sposéb, aby nikt nie mégt sie zorientowaé, ze bratas udziat w tym
badaniu.

Jakie mam mozliwosci wyboru sposobu wykorzystania moich informac;ji?

Mozesz przestac¢ braé udziat w badaniu w dowolnym momencie bez podania przyczyny, ale bedziemy przechowywa¢ informacje o Tobie, ktére juz
posiadamy. Jesli nie chcesz juz bra¢ udziatu w badaniu HEAL-COVID, powiniene$ porozmawia¢ z lokalnym zespotem szpitala, korzystajgc z danych
kontaktowych podanych w arkuszu informacyjnym, ktdry otrzymates, kiedy wyrazites zgode na udziat.

Jesli zdecydujesz sie zrezygnowac z udziatu w badaniu, chcielibysmy kontynuowac¢ zbieranie informacji o Twoim stanie zdrowia z rutynowych kart zdrowia.
Jesli nie chcesz, aby tak sie stato, powiedz nam, a my zaprzestaniemy tych czynnosci.

Jednak w niektérych przypadkach moze zajs$¢ koniecznos¢ dalszego gromadzenia ograniczonych informacji o wszelkich skutkach ubocznych badanego leku,
ktorych mozesz doswiadczy¢. Zrobimy to wytgcznie wtedy, gdy bedzie to wymagane przez prawo.

Aby badania byty wiarygodne, musimy zarzgdzac¢ Twojg dokumentacjg w okreslony sposdb. Oznacza to, ze nie bedziemy mogli pozwoli¢ Ci zobaczy¢ ani
zmieni¢ danych, ktére przechowujemy na Twdj temat.

Udostepnianie informacji do innych badan

Jesli zgadzasz sie na udziat w tym badaniu, informacje o Twoim zdrowiu i opiece mogg by¢ korzystne dla badaczy prowadzgcych inne badania naukowe w
tej organizacji i innych organizacjach. Organizacjami tymi mogg by¢ uniwersytety, organizacje NHS lub firmy zajmujace sie badaniami w dziedzinie zdrowia i
opieki w tym kraju lub za granicg. Twoje informacje bedg wykorzystywane przez organizacje i naukowcoéw wytgcznie w celu prowadzenia badan zgodnie

z_ Ramami polityki Zjednoczonego Krdlestwa w zakresie badan naukowych dotyczacych zdrowia i opieki spoteczneij.
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https://www.hra.nhs.uk/planning-and-improving-research/policies-standards-legislation/uk-policy-framework-health-social-care-research/

Jesli zgodzisz sie wzigé¢ udziat w tym badaniu, bedziesz mie¢ mozliwo$¢ wziecia udziatu w przysztych badaniach z wykorzystaniem danych zapisanych w tym
badaniu.

Gdzie moge dowiedzie¢ sie wiecej o tym, jak wykorzystywane s3 moje informacje?
Mozesz dowiedziec sie wiecej o tym, jak wykorzystujemy Twoje dane i Twoje prawa:

e nastr.int. LCTC, https://Ictc.org.uk/privacy
e na str. int www.hra.nhs.uk/information-about-patients

e 7 ulotki Health Research Authority dostepnej pod adresem www.hra.nhs.uk/patientdataandresearch

e kontaktujgc sie z Inspektorem ds. ochrony danych w Cambridge University Hospitals NHS Foundation Trust infogov@addenbrookes.nhs.uk
e kontaktujgc sie z inspektorem ds. ochrony danych University of Cambridge pod adresem dpo@admin.cam.ac.uk

e kontaktujac sie z inspektorem ds. ochrony danych Uniwersytetu w Liverpoolu pod numerem legal@liverpool.ac.uk

e pytajac cztonka zespotu badawczego w Twoim szpitalu

Czy moge ztozy¢ zazalenie?

Tak. Jedli nie jestes zadowolony ze sposobu, w jaki przetwarzane sg Twoje dane lub z otrzymanej od nas odpowiedzi, masz prawo ztozy¢ zazalenie
do biura inspektora ds. informacji w Wycliffe House, Water Lane, Wilmslow, SK9 5AF(www.ico.org.uk).
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