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Pacjent a uczestnik badania

Art. 3 ust. 1 pkt. 4 Ustawy o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta,

pacjent — osoba zwracajaca si¢ o udzielenie Swiadczen
zdrowotnych lub korzystajaca ze sSwiadczen zdrowotnych
udzielanych przez podmiot udzielajacy swiadczen
zdrowotnych lub osobe wykonujaca zawdd medyczny.

Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych albo
tylko czesciowo wyprobowanych metod diagnostycznych,
leczniczych lub profilaktycznych w celu osiagniecia
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chore;.

Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim
rozszerzenie wiedzy medycznej.

Art. 2 pkt 40a Ustawy Prawo farmaceutyczne,

uczestnik badania klinicznego — osoba, ktdra po
poinformowaniu o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku
badania klinicznego wyrazita Swiadoma zgode na
uczestniczenie w badaniu; dokument potwierdzajacy
wyrazenie $wiadomej zgody przechowuje si¢ wraz z
dokumentacjg badania klinicznego.

Definicja unijna, zapisana w Dyrektywie 2001/20/WE brzmi:

uczestnik — osoba, ktora bierze udziat w badaniu
klinicznym, przyjmujac badany produkt leczniczy lub
znajdujac si¢ w grupie kontrolne;.

Art. 21 ust 5 Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
okresla, ze:

uczestnikiem eksperymentu medycznego, zwanym dalej
,uczestnikiem”, jest osoba, na ktdrej eksperyment
medyczny jest bezposrednio przeprowadzany.
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Regulacje dot. wyrazenia
zgody na udziat w badaniu

Regulacje etyczne:
* Deklaracja Helsinska (2013);

* Miedzynarodowe wytyczne etyczne dotyczace

International Ethical badan zwiazanych ze zdrowiem z udzialem ludzi

Guidelines for (2016);
Health-related Research » Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty
Involving Humans (2021).

Prepared by the Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS)
in collaboration with the
World Health Organization (WHO)

Ochrona danych osobowych:

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 1. w sprawie
ochrony osob fizycznych w zwiazku

z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO).

www.cm-uj.krakow.pl
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Informacja dla Uczestnika eksperymentu medycznego

Srodki powziete w celu zapewnienia
poszanowania zycia prywatnego uczestnika
oraz poufnosci jego danych osobowych;

* Pseudonimizacja i anonimizacja danych;

° L] L] . . . .
R E biobanking, czas przechowywania, archiwizowania

wynikéw eksperymentu medycznego, * data sharing - dzielenie si¢ identyfikowalnymi
danych oraz materiatu biologicznego danymi i prébkami biologicznymi,
zgromadzonego w jego trakcie, w tym jego

* publikowanie wynikow;
uzycia dla celow komercyjnych; P y

zasady dostepu do informacji istotnych dla
uczestnika lub jego bliskich, uzyskanych
podczas realizacji tego eksperymentu oraz
do ogdlnych jego wynikéw.

* zgoda uczestnika badania na poinformowanie go lub
cztonkoéw rodziny o wynikach incydentalnych.
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Zgoda na udostepnianie danych

Informacja uzyskana w zwiazku z eksperymentem medycznym lub badaniem przesiewowym moze by¢ wykorzystana
do celow naukowych bez zgody uczestnika w sposob uniemozliwiajacy jego identyfikacje [art. 28 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty];

Jesli dane zebrane od ludzi zostaly w peini zanonimizowane, nie potrzebna jest zgoda na ich udostepnianie, ale dobra
praktyka jest poinformowanie uczestnikow badania, w jaki sposdb dane, ktore od nich zbierzesz beda uzyte;

Niewlasciwe zajecie si¢ kwestiami zgody moze ograniczy¢ mozliwosci wykorzystania danych, publikowania wynikow i
udostepniania danych;

Formularze zgody nie powinny wykluczac¢ udostepniania danych;

Informacja dla uczestnika badania powinna sie do tego odnies¢, a formularz zgody powinien wyraznie umozliwiac
uczestnikowi wskazanie, ze zrozumial intencje badacza i zgadza si¢ na udostepnianie danych, np.. poprzez

o$wiadczenie:

"Rozumiem, Ze dane osobowe, w tym dane osobowe szczegolnej kategorii, oraz material biologiczny zebrane ode mnie
w tym badaniu zostang zachowane i udostepnione w formie zanonimizowanej, tak aby mogty byc¢ ponownie
wykorzystywane przez inne osoby do celow naukowych”.

“’y’ %5 UNIWERSYTET JAGIELLONSKI .
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Zgoda na udostepnianie danych - kwestionariusz

Informacje podane przez Ciebie w tym kwestionariuszu zostanq
wykorzystane do celow badawczych. Nie bedq one wykorzystywane w
sposob, ktory pozwolitby na identyfikacje Twoich indywidualnych
odpowiedzi.
Tak Nie

Rozumiem, ze informacje dostarczone przeze mnie zostana uzyte w

) T 1.

Rozumiem, ze zebrane na moj temat dane osobowe, ktore moga mnie

zidentyfikowag, takie jak moje imie i nazwisko lub miejsce.

zamieszkania, nie beda udostepniane poza zespotem badawczym.

Zgadzam sig, ze moje wypowiedzi moga by¢ cytowane w wynikach
badan.

Udzielam zgody na zdeponowanie na czas [okresl date], informacji,

ktore podaje, w [nazwa repozytorium danych], aby mozna je byto

wykorzystac do przysztych badan i zaje¢ dydaktycznych.

www.cm-uj.krakow.pl



Zgoda na udostepnianie danych - wywiad

Wywiady zostang zarchiwizowane na Stronie [, ]
i rozpowszechniane, aby inni badacze mogli ponownie wykorzystac te
informacje do celow badawczych i edukacyjnych:

Tak Nie
Wyrazam zgode na archiwizacje i rozpowszechnianie

niezanonimizowanego nagrania audio mojego wywiadu w celu

ponownego wykorzystania.

Wyrazam zgode na archiwizacje i rozpowszechnianie

zanonimizowanego zapisu mojego wywiadu w celu ponownego
wykorzystania

Wyrazam zgode na archiwizacje i rozpowszechnianie wszelkich zdjec¢

zrobionych podczas wywiadu w celu ponownego wykorzystania.

Wyrazam zgode na archiwizacje i rozpowszechnianie

zanonimizowanych zdje¢ zrobionych podczas wywiadu w celu

ponownego wykorzystania.

] UNIWERSYTET JAGIELLONSKI .
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Zgoda na udostepnianie danych - rozszerzona

Wyrazajac zgode rozszerzona, oznacza to, ze zgadza si¢ Pan/Pani, aby dane, jako czes¢
wiekszego zbioru danych (informacje zebrane dla tego projektu) mogly by¢ ponownie Tuk
wykorzystane w projektach, ktore sa

1.  rozszerzeniem tego projektu;

2. scisle zwigzane z tym projektem;

3. w tym samym ogolnym obszarze badan;

4.  naukowcy pozwola na wykorzystanie tych danych przez .........

[Whisz tekst tutaj, kto/jakie rodzaje badan, do ktorych inni badacze mogq miec dostep do danych
do wykorzystania w przysztosci]

Aby umozliwi¢ to ponowne wykorzystanie, Pana/Pani dane beda przechowywane na
Uniwersytecie w repozytorium danych i zarzadzane zgodnie z Planem Zarzadzania
Danymi. Przechowywane dane dostepne do ponownego wykorzystania [beda / nie
beda] zawieraly informacje, ktore umozliwiajq identyfikacje uzytkownika. Ponowne
wykorzystanie danych bedzie dozwolone dopiero po uzgodnienia przez komisje
etyczna, ze nowe wykorzystanie danych spelnia wymogi oceny etycznej.

Nie
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ONTOLOGY SEARCH

Ontologies | Documentation

Informed Consent Ontology (ICO)

The Informed Consent Ontology (ICO) is an ontology for the informed consent and informed consent process in the medical field.

‘ Search ICO ’
# Ontology Homepage ®: Request a Term

<= Browse Properties &l Ontology history Ontology information =
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DUC:0000021 ' IRB wymagana aprobata etyczna Ten modyfikator wykorzystania danych wskazuje, Zze wnioskodawca musi dostarczy¢ dokumentacje lokalnego zatwierdzenia IRB/ER
DUC:0000006 HMB zdrowie lub badania medyczne lub biomedyczne To pozwolenie na wykorzystanie danych wskazuje, ze wykorzystanie jest dozwolone do celow zdrowotnych / medycznych [/ biomet
DUC:0000019  KNAJPA wymagana publikacja Ten modyfikator wykorzystania danych wskazuje, ze wnioskodawca wyraza zgode na udostepnienie wynikow badan wykorzystujac
DUC:0000026 NAM ograniczenie specyficzne dla uzytkownika Ten modyfikator uzycia danych wskazuje, ze uzycie jest ograniczone do uzycia przez zatwierdzonych uzytkownikow.
DUC:0000044  MNPOA pochodzenie populacji lub badania przodkow zabronione | Ten modyfikator wykorzystania danych wskazuje, ze wykorzystanie do celdow badan populagji, pochodzenia lub przodkow jest zabr
DUQC:0000020 COL wymagana wspotpraca Ten modyfikator wykorzystania danych wskazuje, Zze wnioskodawca musi wyrazic zgode na wspotprace z gtownym badaczem (bad:
DUC:0000046 UMK wytgcznie do uzytku niekomercyjnego Ten modyfikator wykorzystania danych wskazuje, ze wykorzystanie danych jest ograniczone do uzytku nienastawionego na zysk.
DUQO:0000018  MNPUNCU nie dla zysku, wytgcznie do uzytku niekomercyjnego Ten modyfikator wykorzystania danych wskazuje, Ze wykorzystanie danych jest ograniczone do organizacgji non-profit i niekomercy
DUOC:0000012 RS ograniczenia specyficzne dla badan Ten modyfikator wykorzystania danych wskazuje, Ze uzycie jest ograniczone do badan okreslonego typu badan.

11  DUO:0000025 TS limit czasu uzytkowania Ten modyfikator uzycia danych wskazuje, Ze uzZycie jest zatwierdzone na okreslong liczbe miesiecy.

12 | DUQC:0000004 bez ograniczen To pozwolenie na wykorzystanie danych wskazuje, Ze nie ma ograniczen dotyczacych uzytkowania.

13 | DUQC:0000045 tylko organizacje non-profit Ten modyfikator wykorzystania danych wskazuje, ze korzystanie z danych jest ograniczone do arganizagji non-profit.

14 | DUC:0000017 modyfikator uzycia danych Modyfikatory uzycia danych wskazuja dodatkowe warunki uzytkowania.

15 | DUQ:0000011 pachodzenie populagi lub badania przodkow To pozwolenie na wykorzystanie danych wskazuje, ze wykarzystanie danych jest ograniczone do badania pochodzenia populagji lu

16  DUC:0000024 maoratorium na publikacje Ten modyfikator wykorzystania danych wskazuje, ze wnioskodawca zgadza sie nie publikowac wynikdw badan do okreslonej daty.

17 | DUC:0000016 tylko badania genetyczne Ten modyfikator wykorzystania danych wskazuje, Zze stosowanie jest ograniczone tylko do badan genetycznych (). Badan, ktore ob
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Automatyczny dostep do danych (data sets)

Data Use Ontology - DUO The Data Tags Suite (DATS) model for discovering
pozwala na semantyczne data access and use requirements 3

George Alter ™, Alejandra Gonzalez-Beltran, Lucila Ohno-Machado, Philippe Rocca-Serra

tagowanie zbiorow danych z
ograniczeniami dotyczacymi ich

GigaScience, Volume 9, Issue 2, February 2020, giz165,
https://doi.org/10.1093/gigascience/giz165

WYkorzystania, lele czemu Published: 07 February2020  Article history v PO AU Pl A a1 O I D T A I el P
?

mozna je wykry¢ automatycznie na
podstawie poziomu autoryzacji
uzytkownikéw lub zamierzonego
uzycia.

Celem jest zachecenie autorow
nowych formularzy zgody do
dostosowania jezyka zgody do
terminow uzywanych przez DUQO;
wyeliminowaloby to potrzebe
pOzniejszego przegladu formularzy
zgody w celu klasyfikacji
wykorzystania danych i
przyspieszytoby dostepnosc
danych do wtornego
wykorzystania.
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DATA . DATA
DEPOSITOR REQUESTOR

DUO is embedded in a
matching algorithm

Data is tagged with Requestor submits their
Data Use Restrictions intended research purpose
coded with DUO that is then coded with DUO



Consenl Codes

HMama Abbreviation Description

Primary Categories (1™}

P resstrictions MRES Mo restrcions on data e,

Gieneral research use and clinikcal GHILMCC) For healthmeadical’biomedical purpssas, inchuding the stedy of population origins or ancesbng.

i

Hgpli mecicalibHormsdicil mseanch HMB{TC) g o th dila i liemetoed 1o Pealhy e al Teoar sl punpodes: oS ol indcude the Siuchy of

and clnical cana populaton orgins or amscasiny.

Dhiseasa-specific research and clinkcal  DS-[R0]NCC) Usa of the data must be related o [diseasa)

CRIngr

FPopulation origina/ancestny reseanch PCA Liza of the data k= limited o the shudy of populabion erdgins or ancesiny.

Secondary Catagories (II'™) (can ba one or mara axidra condifions, in sddition b 1™ calegory)

Oher ressarch-spacific resbrictions RS- 0] Usa of the data s limited to stedias of [resaarch typs] (8.g., padiatric resaarch).

Reseanch use onhy R Usa of data is limided & research pusposes (a.g., does not include = use in dinical cana).

Mo “genaral methods™ masearch MHMDS Lisa of the data incledes meathods davelopmant resaarch (a.g., developgment of softeans or
algorithms) OMNLY within the bounds of othar data use imitatons.

Gienetic gsiudias onhy EHE0 Uisa of the data k= limited to gemnsiic sthudias only (Le., no “phenstype-only™ regearch).

Raquiremants

Maod-dor-prafit wsa onhy FHFU Use of the data ks limited to mot-for-prodit onganizations.

Publicaticn required PLUB Reguastor agrees 1o maks results of studies wsing the data avaliable o the largar sciantfic
SOty

Collaboration requined GO -[x0x] Reguestar must agree 10 collaboraton with the primary study investigatons).

Ethics approval required IRE Reguwestor must provide docurmantation of kecal IRBREC approval.

Giepgraphical restricticns G5 X] Usa of the data ks limited to within [gecgraphic region].

Publicatian ma@Alormemyambangs AACHR - XX Reguastor agraas ndd b publish rasuiRs of studies wnfil [data)].

Tierwe limits on wse TS-[*x] Usa of data is appeowed for [® months]).

Lisar-specific resirictions LIS Usa of daka is limiled o use by approved wsers.

Projss t-Spensilic restisions PS e of dati is himilad bo use within an appaosved projgedct.

INS1itution-Spocifie restricEons kS Use of data is imited 1o use within an approved institulion,

g0 101371 foumal poeen. 10057721001

Dyke SOM, Philippakis AA, Rambla De Argila J, Paltoo DN, Luetkemeier ES, et al. (2016) Consent Codes: Upholding Standard Data Use Conditions. PLOS Genetics 12(1): e1005772.
https://doi.org/10.1371/journal. pgen.1005772



Dane osobowe wg. RODO

Wedtug art. 4 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady 2016/679 a dnia 27 kwietnia 2016 r. czyli RODO,
dane osobowe to informacje, na podstawie ktorych bez nadmiernych kosztdw, czasu i dzialant mozna ustali¢

tozsamos¢ konkretnej osoby fizycznej.

ZWYKLE
imie i nazwisko;
data urodzenia;
PESEL;
adres zamieszkania;
numer telefonu;
adres IP, adres e-mail;

jeden badz kilka szczegolnych czynnikéw
okreslajacych fizyczna, fizjologiczna, genetyczna,
psychiczna, ekonomiczna, kulturowa lub spoteczna
tozsamos¢ osoby fizycznej;

numer ubezpieczenia, karty pacjenta.

SZCZEGOLNE] KATEGORII
pochodzenie rasowe lub etniczne,
poglady polityczne,
przekonania religijne lub Swiatopogladowe,
przynaleznos¢ do zwiazkow zawodowych,
dane genetyczne,

dane biometryczne przetwarzane w celu jednoznacznego

zidentyfikowania osoby fizycznej, np. odcisk palca, zdjecie;

dane dotyczace zdrowia, seksualnosci lub orientacji seksualnej tej
osoby.

Ry
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Przetwarzanie danych osobowych szczegodlnej kategorii
Wedtug art. 9 RODO

1. Zabrania sie przetwarzania danych osobowych szczegdlnej kategorii.
2. Ust. 1 nie ma zastosowania, jezeli spetniony jest jeden z ponizszych warunkow:

a) osoba, ktorej dane dotycza, wyrazila wyrazna zgode na przetwarzanie tych danych osobowych w jednym lub
kilku konkretnych celach;

j)  przetwarzanie jest niezbedne do celow archiwalnych w interesie publicznym, do celow badan naukowych lub
historycznych lub do celow statystycznych zgodnie z art. 89.

Szpital moze przetwarzac¢ dane osobowe w nastepujacych celach:
1.w celach zwigzanych z udzielaniem swiadczen zdrowotnych;
2.w celach archiwalnych, naukowych lub statystycznych - na podstawie art. 9 ust. 2 lit. j) RODO;

Dane osobowe moga zostac¢ ujawnione innym podmiotom uprawnionym na podstawie przepisdéw prawa, w
szczegolnosci art. 26 ust 4 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Dokumentacja medyczna moze by¢ udostepniona takze szkole wyzszej lub instytutowi badawczemu do wykorzystania w celach
naukowych, bez ujawniania nazwiska i innych danych umozliwiajqcych identyfikacje osoby, ktorej dokumentacja dotyczy.

www.cm-uj.krakow.pl



Przetwarzanie danych osobowych szczegolnej kategorii
Wedtug art. 89 RODO

Przetwarzanie danych osobowych do celow archiwalnych w interesie publicznym, do celéw badan naukowych lub
historycznych lub do celow statystycznych podlega odpowiednim zabezpieczeniom dla praw i wolnosci osoby, ktorej

dane dotycza. Zabezpieczenia te polegaja na:
1. wdrozenie srodkow technicznych i organizacyjnych zapewniajacych poszanowanie zasady minimalizacji danych;

2. pseudonimizacji danych, o ile pozwala ona realizowac cele archiwizacji, wykorzystania do badan naukowych lub
historycznych. Jezeli cele te mozna zrealizowac¢ w drodze dalszego przetwarzania danych, ktore nie pozwalajq
albo przestaty pozwalac na zidentyfikowanie osoby, ktorej dane dotycza, cele nalezy realizowac w ten sposdb.

W przypadku przetwarzania danych osobowych do celow badan naukowych lub historycznych lub do celéw
statystycznych prawo Unii lub prawo panstwa cztonkowskiego moga przewidzie¢ wyjatki od praw, o ktérych mowa
w art. 15 prawo dostepu przystugujace osobie, ktorej dane dotycza, art. 16 prawo do sprostowania danych, art. 18 prawo do
ograniczenia przetwarzania danych i art. 21 prawo do sprzeciwu, z zastrzezeniem powyzszych warunkow i zabezpieczen,
jezeli jest prawdopodobne, ze prawa te uniemozliwia lub powaznie utrudnia realizacj¢ wspomnianych konkretnych

celdw, ijezeli wyjatki takie sa konieczne do realizacji tych celow.

www.cm-uj.krakow.pl




Przetwarzanie danych osobowych szczegolnej kategorii

Zgodnie z RODO dane osobowe powinny by¢
pseudonimizowane w taki sposob, aby nie mozna ich
byto juz powigzac (lub "przypisac") do jednej osoby,
ktdorej dane dotycza (uzytkownika) bez uzycia
dodatkowych danych.

Te dodatkowe dane powinny by¢ przechowywane
oddzielnie od pseudonimizowanych danych i podlegac
takim srodkom technicznym i organizacyjnym, aby
utrudnic¢ powiazanie danych z czyjas tozsamoscia.

Full Data

First name: Alex
Last name: Ewerlof
Age: 37

Gender: Male

Nationality: Swedish
Job: Programmer
Lang: JavaScript
Lib: Vue.js
Company: XXX

GDPR pseudonymization techniques. This article builds on top of GDPR in... | by Alex Ewerlof | Medium

Restricted access

Identity

First name: Alex

Last name: Ewerlof i
Age: 37 '

Non identifiable data

Gender: Male
Nationality: Swedish
Job: Programmer

Lang: JavaScript
Lib: Vue.js
Company: XXX

Ry
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Warunki wyrazenia zgody wg. RODO

Zgoda jest oswiadczeniem woli, ktorego trescia jest zgoda na przetwarzanie danych osobowych tego, kto sktada
oswiadczenie. A zatem zgoda nie moze by¢ domniemana lub dorozumiana z o$wiadczenia woli o innej tresci.

Zgoda domniemana nie dziala rOwniez w przypadku danych osobowych, a wiec z pewnoscia nie bedzie dziata¢ w
przypadku danych osobowych szczegolnej kategorii. RODO ma bardziej rygorystyczne wymagania dotyczace zgody,
nalezy wiec aktualizowac tres¢ zgody na biezaco.

Zgoda musi byc¢ zwigzana z jednym lub kilkoma okreslonymi celami, ktdre nastepnie musza byc¢ wystarczajaco
wyjasnione.

W momencie zbierania danych czesto nie da si¢ w pelni zidentyfikowac celu przetwarzania danych osobowych na
potrzeby przyszlych badan naukowych. Dlatego osoby, ktérych dane dotycza, powinny moc wyrazi¢ zgode na
niektdre obszary badan naukowych lub elementy projektow badawczych, o ile umozliwia to zamierzony cel, o ile
badania te sa zgodne z uznanymi normami etycznymi w zakresie badan naukowych.

Jezeli zgoda ma legitymizowac przetwarzanie szczegdlnych kategorii danych osobowych, informacje dla osoby, ktorej
dane dotycza, musza wyraznie odnosic si¢ do tego.
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Przetwarzanie danych osobowych - podsumowanie

1.

Dane osobowe podlegaja obowiazkowi wyrazenia swiadomej i dobrowolnej zgody uczestnika badania (lub
przedstawiciela ustawowego) na ich przetwarzanie. Zatem przekazywanie danych osobowych innym
administratorom  (np. Szpital Uniwersytecki) wymaga wyrazenia zgody uczestnika na ich
przekazanie/udostepnienie innym podmiotom.

Przetwarzanie danych osobowych jest zgodne z prawem, gdy osoba, ktorej dane dotycza wyrazita zgode na
przetwarzanie swoich danych osobowych w jednym lub wigkszej liczbie okreslonych celow.

Zgodnie z zasada minimalizowania danych osobowych w badaniach naukowych nie nalezy pozyskiwac danych
osobowych ponad te, ktore sa, wymagane do rzetelnego udokumentowania prowadzonych badan.

Przetwarzanie danych osobowych, w tym danych szczegolnej kategorii, do celéw naukowych musi odbywac sie w
sposob uniemozliwiajacy identyfikacje osoby, ktdrej dane dotycza czyli dane musza by¢ pseudonimizowane.

Przekazywanie danych osobowych w poza granice Unii Europejskiej (tzw. kraje trzecie) wymaga zastosowania
specjalnych standardowych klauzuli umownych.

www.cm-uj.krakow.pl



Przygotowanie danych do zdeponowania w repozytorium

1.

Podczas deponowania danych dotyczacych ludzi badacze musza upewnic sig, ze wszystkie zbiory danych zostaty
pozbawione tozsamosci (zanonimizowane) przed ich przedlozeniem.

Autorzy powinni w pierwszej kolejnos$ci skontaktowac si¢ z redaktorami czasopism w celu uzyskania porady
dotyczacej przygotowania konkretnych manuskryptow oraz uzyskania ogolnych porad na temat polityki danych
badawczych.

Jezeli jest to mozliwe, dane powinny byc¢ zdeponowane w pewnym i uznanym otwartym repozytorium na licencji
CCO przed przedlozeniem artykutu.

Wszystkie artykuly musza zawierac instrukcje Data Availability, nawet jesli nie ma danych skojarzonych z
artykutem. Oswiadczenie to nalezy doda¢ na koncu manuskryptu przed jego zlozeniem. Oswiadczenie o
dostepnosci danych nie powinno odsylac czytelnikow ani recenzentow do skontaktowania sie¢ z autorem w celu
uzyskania danych. Jezeli jednak ze wzgledu na wrazliwos¢ danych nie mozna ich udostepnic nalezy to wyraznie
wskazac, np..:

Dane potwierdzajace wyniki tego badania sq dostepne na zqdanie autora korespondencyjnego [inicjaty autora]. Dane nie sq

publicznie dostepne ze wzgledu na [ograniczenia panstwowe, np. “zawierajq informacje, ktore mogtyby zagrozic
prywatnosci/zgodzie uczestnikéw badan,, |.

www.cm-uj.krakow.pl



. M |D|C|C
Dokumentowanie danych medycznych  roveues soore o smasan dooyen aoner
- Norma dostepu do pierwotnych
Okoto v
: : : : Rdzor Darwt
Badania medyczne i zdrowotne majg odrebne wymagania azen barwins _

B ] Wiadomoéci o Zbior norm, w tym glosariusz ter
dotyczace dokumentacji, poczawszy od znormalizowanych lub pojeciami) majace na celu ut
metadanych dotyczacych interoperacyjnosci urzadzen, a N tkomentarzy.

arzenia '
takze protokotow i standardowych procedur operacyjnych EML - Jezyk metadanych ekolog
dla badan klinicznych. \ ST Ustugi o Ecological Metadata Language (
Consent Withdrawal Spec
Repozytorium CDE - zestaw standardéw metadanych, These e must e ncucded when this Metadane genomu
, . 1. Study participant withdraws consei Kierowa nie A D . . d h
protokotéw badawczych i standaryzowanych ocen w e ane opisowe o pojedynczych ¢
. . . . ’ . 2. If yes, Date of amended consent
zakresie dziedzin i tematow biomedycznych. | e

Wypeinij to pole.

3. Study Participant is changing ORIGINAL consent for specimen collected and use
O Yes O No
Please fill out this field.

4. If yes, Date amended consent

SNOMED Leading healthcare
IR aar el terminology, worldwide + SNOMED International

| dd.mm.rrrr

Wypelnij to pole.
Consent Withdrawal Sj

There is no requirement for inclusig
dictate the need to collect this typd
5. Investigator Attestation

O Yes

Please fill out this fie|

One step closer to

The CEDAR Workbench is an essential component of
open science, ensuring FAIR data and enhancing scientific

reproducibility SNOMED CT's engine to the

interoperability: Applying

Interational Patient Summary




Dane, ktore nie moga byc udostepniane

Kwestie etyczne i zwigzane z bezpieczenstwem

Jesli dostep do danych jest ograniczony ze wzgleddw etycznych lub bezpieczenstwa, nalezy dotaczy¢
opis ograniczen dotyczacych danych oraz wszystkie niezbedne informacje wymagane do tego, aby
czytelnik lub recenzent mogt ubiegac si¢ o dostep do danych, oraz warunki, na jakich dostep zostanie
przyznany.

Kwestie ochrony danych

W przypadku gdy dane osobowe nie moga by¢ zanonimizowane, prosze zalaczac: wyjasnienie kwestii
zwigzanych z ochrong danych; co, jesli w ogodle, odpowiednia Komisja Bioetyczna, lub jej odpowiednik,
powiedzial na temat wymiany danych; oraz, w stosownych przypadkach, wszelkie niezbgedne informacje
wymagane od czytelnika lub recenzenta do ubiegania si¢ o dostep do danych oraz warunki, na jakich
dostep zostanie udzielony.
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Dane, ktore nie moga byc udostepniane

Duze ilosci dane (Big Data)

W przypadku gdy dane sa zbyt duze, aby mozna je bylto przechowywac w otwartym repozytorium,
nalezy dotaczyc wszystkie niezbedne informacje wymagane do uzyskania dostgpu do danych przez
czytelnika lub recenzenta wraz z opisem tego procesu.

Dane na podstawie licencji udzielonej przez strone trzeciq

Gdy dane zostaly uzyskane od strony trzeciej i obowigzuja ograniczenia w dostepnosci danych,
manuskrypt musi zawierac: wszystkie niezbedne informacje wymagane do uzyskania dostepu do
danych przez czytelnika lub recenzenta w taki sam sposob jak autorzy; oraz publicznie dostgepne dane,
ktore sa reprezentatywne dla analizowanego zbioru danych i moga by¢ wykorzystane do zastosowania
metodologii opisanej w manuskrypcie.
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In the absence of a framework of trust, data
sharing will become a weapon for the

sceptics rather than a conduit for the
advancement of science and medicine.
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