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COLLABORATE I M P E R I A L

THE COLLABORATE STUDY
Parent Information Leaflet Part 2 - Polish Translation

BADANIE COLLABORATE
Ulotka informacyjna dla rodzicéw, czesé 2

Badanie przeprowadzone w Wielkiej Brytanii w celu oceny wptywu
powszechnie stosowanych rodzajéow mleka na zmniejszenie powaznych
problemoéw zdrowotnych u wczesniakéw urodzonych przed 29. tygodniem

cigzy

Kto organizuje i finansuje badanie COLLABORATE?

Badanie jest organizowane i prowadzone przez naukowcow z Imperial College London, uniwersytetow
w Edynburgu, Newcastle, Oksfordzie, Cambridge i Nottingham, Health Data Research UK, Bliss
(krajowej organizacji charytatywnej wspierajacej wczesniakii chore noworodki) oraz Adult Preemie
Advocacy Network. Projekt COLLABORATE jest finansowany przez Narodowy Instytut Badan nad
Zdrowiem.

Kto sprawuje nadzér nad badaniem COLLABORATE?

Nadzdr zapewni niezalezna grupa ekspertéw i oséb z doswiadczeniem. Komitet Monitorowania
Danych bedzie analizowat gromadzone wyniki, aby badanie mozna byto zakonczy¢ natychmiast po
uzyskaniu wiarygodnych odpowiedzi. Komitet Sterujacy Badaniem stuzy radg i wskazéwkami oraz
pomaga w rozwigzywaniu wszelkich pojawiajacych sie problemoéw.

Co stanie sie z wynikami badania COLLABORATE?

Wyniki zostang zaprezentowane na konferencjach krajowych i miedzynarodowych oraz opublikowane
w czasopismach medycznych, aby poinformowacé pracownikow stuzby zdrowia na catym swiecie. Ani
Twoje dziecko, ani Ty nie zostaniecie zidentyfikowani w zadnej publikacji. Po opublikowaniu wynikéw,
przeslemy je rowniez Tobie, chyba ze poprosisz o nieprzesytanie.

Kto zatwierdzit badanie COLLABORATE?

Wszystkie badania w ramach Narodowej Stuzby Zdrowia NHS muszg zostaé zatwierdzone przez
niezalezna grupe, zwang Komisja ds. Etyki Badan Naukowych. Projekt COLLABORATE zostat
zatwierdzony przez Komisje ds. Etyki Badann Naukowych Londyn-Bloomsbury .

Z kim moge sie skontaktowaé w celu uzyskania niezaleznych informac;ji?
Jesli masz jakiekolwiek ogdlne pytania dotyczgce udziatu Twojego dziecka w badaniu COLLABORATE,
mozesz skontaktowa¢ sie z Biurem Porad i Spraw Pacjenta w szpitalu, gdzie przebywa twoje dziecko.
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A co jesli cos pojdzie nie tak?

Jest niezwykle mato prawdopodobne, aby w wyniku udziatu w programie COLLABORATE doszto do
jakichkolwiek powiklan, poniewaz wszystkie opcje karmienia sg juz rutynowo stosowane w Wielkiej
Brytanii. Jednak Imperial College London posiada polisy ubezpieczeniowe, ktére majg zastosowanie
do tego badania. Oznacza to, ze jesli Twoje dziecko dozna krzywdy lub obrazen w wyniku badan,
bedziesz mieé prawo do ubiegania sie o odszkodowanie bez koniecznosci udowadniania winy Imperial
College London. Nie ma to wptywu na Twoje prawo do ubiegania sie o odszkodowanie.

Jesli Twoje dziecko doznato krzywdy z powodu czyjegos zaniedbania tomozesz mie¢ podstawy do
podjecia krokdéw prawnych.

Niezaleznie od tego, jesli chcesz ztozy¢ skarge lub masz jakiekolwiek watpliwosci dotyczace sposobu,
w jaki Ty i Twoje dziecko byliscie traktowani podczas badania, powiniene$ natychmiast poinformowac
o tym osobe nadzorujacg badnie korzystajgc z danych kontaktowych podanych w dolnej czesci
urlotki 1. Dostepne sa rowniez standardowe procedury sktadania skarg w ramach Narodowej Stuzby
Zdrowia (NHS). Jesli z jakiegokolwiek powodu nie jeste$ zadowolony z odpowiedzi, mozesz
skontaktowac sie z Zespotem ds. Zarzadzania i Integralnosci Badan Naukowych Imperial College pod
adresem rgit@imperial.ac.uk .

BADANIE COLLABORATE
POLITYKA PRYWATNOSCI

Informacja o ochronie prywatnosci jest wymogiem prawnym

W jaki sposéb bedziemy wykorzystywac informacje o Tobie i Twoim dziecku

Imperial College London jest sponsorem tego badania i bedzie petni¢ funkcje administratora danych.
Bycie administratorem danych oznacza, ze jesteSmy odpowiedzialni za ochrone danych osobowych
Twoich i Twojego dziecka oraz za ich wtasciwe wykorzystanie, a takze za wyjasnienie Ci tego processu.
Imperial College London bedzie przechowywaé dane osobowe Twoje i Twojego dziecka przez 10 lat po
zakonczeniu badania. Dane z badania zostang nastepnie w petni zanonimizowane i bezpiecznie
zarchiwizowane lub zniszczone.

Oczekuje sie, ze badanie zakonczy sie w maju 2030 .

Do tego projektu badawczego bedziemy potrzebowacé informacji zdokumentacji medycznej Twojego
dziecka. Informacje te bedg obejmowac Twoje imie i nazwisko, dane kontaktowe oraz numer
NHS/CHI/H&C Twojego dziecka i date urodzenia. Osoby z uczelni i zespotu badawczego ( sekcja
»,Udostepnianie Twoich danych innym osobom?”) wykorzystaja te informacje do przeprowadzenia
badan lub do sprawdzenia Twojej dokumentacji, aby upewni¢ sie, ze badania sg prowadzone
prawidtowo, a posiadane informacje (takie jak dane kontaktowe) sg doktadne. Osoby, ktére nie musza
zna¢ Twojej tozsamosci, nie bedg mogty zobaczy¢ Twojego imienia i nazwiska ani danych
kontaktowych. Dane Twoje i Twojego dziecka bedg oznaczone numerem kodu. Zapewnimy
bezpieczenstwo wszystkich informacji o Tobie i Twoim dziecku.

Imperial College London jest sponsorem tych badan i odpowiada za ochrone danych Twoich i Twojego
dziecka. Zapewniamy bezpieczenstwo wszystkich informacji o Tobie i Twoim dziecku poprzez:
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e Plany zarzadzania danymi opracowane i zweryfikowane zgodnie z Ramowa Politykg Zarzadzania
Informacjg Imperial. Obejmuje to gromadzenie, przesytanie, przetwarzanie i przechowywanie
danych.

e Dane bedg przechowywane w specjalnym, bezpiecznym srodowisku, w ktérym zastosowano
odpowiednie srodki bezpieczenstwa.

e Dane bedg przechowywane w srodowisku posiadajgcym certyfikat ISO 27001.

e Aby zapobiec identyfikacji, wprowadzono solidng pseudonimizacje (na przyktad, gdy prawdziwe
nazwiska zastgpiono kodami numerycznymi).

e Wprowadzono kontrole dostepu, aby zapewni¢, ze dostep do danych bedg miaty wytgcznie
kluczowe osoby.

Po zakonczeniu badania zachowamy cze$é danych, aby moéc zweryfikowaé wyniki. Sprawozdania
sporzadzimy w taki sposdb, aby nikt nie mégt sie dowiedzie¢, ze Panstwa dziecko brato udziat w
badaniu.

Jako uniwersytet wykorzystujemy dane osobowe do prowadzenia badan majgcych na celu poprawe
opieki zdrowotnej i Swiadczonych ustug. Jako organizacja finansowana ze srodkéw publicznych ,
zapewniamy, ze korzystanie z danych osobowych oséb, ktore wyrazity zgode na udziat w badaniach,
lezy w interesie publicznym. Oznacza to, ze jesli wyrazisz zgode na udziat w badaniu naukowym,
wykorzystamy Twoje dane i dane Twojego dziecka w sposdb niezbedny do przeprowadzenia i analizy
badania. Podstawa prawna wykorzystywania Twoich danych, zgodnie z ogdélnym rozporzgdzeniem o
ochronie danych (RODOQ) i ustawg o ochronie danych osobowych z2018 r., jest nastepujgca:

e Imperial College London - ,realizacja zadania realizowanego w interesie publicznym”; Badania
w dziedzinie zdrowia i opieki powinny stuzy¢ interesowi publicznemu, co oznacza, ze musimy
wykazacé , ze nasze badania stuzg interesom catego spoteczenstwa . Robimy to, postepujac
zgodnie z brytyjskimi ramami polityki dotyczgcymi badan w dziedzinie zdrowia i opieKki
spotecznej .

e W przypadku gdy w gre wchodzg szczegdlne kategorie danych osobowych (najczesciej dane
dotyczace zdrowia, dane biometryczne, np. odciski palcéw lub rozpoznawanie twarzy, a takze
dane genetyczne, dane rasowe i etniczne itp.), Imperial College London opiera sie na ,,celach
badan naukowych lub historycznych lub celach statystycznych”.

Transfery miedzynarodowe

Mozemy udostepnia¢ dane dotyczgce Twojego dziecka poza Wielka Brytanig w celach badawczych,
aby:

e Wrazie koniecznosci zapewni¢ dostep do podmiotu przetwarzajacego dane/dostawcy ustug,
ktéry bedzie wykorzystywat dane osobowe Twojego dziecka zgodnie z naszymi instrukcjami.

W takim przypadku udostepnimy tylko niezbedne dane. Zadbamy réwniez o to, aby w miare mozliwosci
uniemozliwi¢ identyfikacje Twojego dziecka na podstawie udostepnionych danych. W pewnych
okolicznosciach moze to by¢ niemozliwe — na przyktad, jesli Twoje dziecko cierpi na rzadka chorobe,
nadal mozliwe moze by¢ zidentyfikowanie go. Jesli dane Twojego dziecka zostang udostepnione poza
Wielka Brytanig, zadbamy o ich ochrone. Kazdy, kto uzyska dostep do danych Twojego dziecka poza
Wielka Brytanig, musi postepowac zgodnie z naszymi instrukcjami, aby dane Twojego dziecka byty
chronione na podobnym poziomie, jak na mocy prawa brytyjskiego. Zapewnimy bezpieczenstwo
danych Twojego dziecka poza Wielka Brytaniag, postepujac w nastepujgcy sposoéb:
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e Stosujemy konkretne umowy, ktére stanowia, ze dane osobowe muszg by¢ chronione poza
Wielka Brytanig na takim samym poziomie, jak w Wielkiej Brytanii. Wiecej informacji mozna
znalez¢ na stronie internetowej Information Commissioner's Office (ICO) —www.ico.org.uk.

e Nie pozwalimy, aby osoby spoza Wielkiej Brytanii, ktére majg dostep do danych Twojego
dziecka, wykorzystywaty je do celéw innych niz okreslone w naszej pisemnej umowie.

e Wymagamy, aby inne organizacje wdrozyty odpowiednie $rodki bezpieczenstwa w celu
ochrony danych Twojego dziecka, zgodne z naszymi zobowigzaniami dotyczacymi
bezpieczenstwa i poufnosci danych. Obejmuje to rowniez odpowiednie srodki ochrony danych
Twojego dziecka przed przypadkowaq utratg oraz nieautoryzowanym dostepem,
wykorzystaniem, zmiang lub udostepnieniem.

e Wdrozymy procedury postepowania w przypadku podejrzenia naruszenia danych osobowych.
Wiecej informaciji na temat brytyjskich zasad zgtaszania naruszen mozna znalez¢ na stronie
internetowej Biura Komisarza ds. Informac;ji (ICO) — Naruszenia danych osobowych:
przewodnik | ICO .

Udostepnianie swoich informacji innym osobom

Istnieje mozliwosc, ze udostepnimy Twoje dane osobowe i dane osobowe Twojego dziecka jedynie
okreslonym podmiotom zewnetrznym wytgcznie w celach wskazanych w niniejszej karcie
informacyjnej dla uczestnika oraz w oparciu o podstawe prawna przetwarzania Twoich danych i
danych Twojego dziecka, okreslong powyzej. Dane te mogg by¢ udostepniane nastepujgcym
podmiotom zewnetrznym:

e Inni pracownicy Imperial College London (w tym personel bezposrednio zaangazowany w
badanie lub wykonujacy pewne czynnosci drugorzedne, w tym funkcje pomocnicze, audyty
wewnetrzne, zapewnianie doktadnosci danych kontaktowych itp.).

e Agenci, kontrahenci i dostawcy ustug Imperial College London (na przyktad dostawcy ustug
drukowania i wysytki pocztowej, ustug komunikacji e-mailowej lub ustug internetowych, a takze
dostawcy, ktérzy pomagaja nam w realizacji ktérejkolwiek z czynnosci opisanych powyzej). Nasi
zewnetrzni dostawcy ustug sg zobowigzani do zawarcia z nami umoéw o przetwarzaniu danych.
Zezwalamy im na przetwarzanie Twoich danych osobowych wytgcznie w okreslonych celach i
zgodnie z naszg polityka.

e Wspotpracownicy badawczy/Partnerzy w badaniu

- W analizie wynikéw pomagali nam nasi wspotpracownicy naukowi z Queen's University w
Belfascie, Newcastle University, The University of Edinburgh, University of Oxford,
University of Nottingham i University of Cambridge.

- Bliss, Adult Preemie Advocacy Network i Health Data Research UK to nasi partnerzy
charytatywni.

Potencjalne wykorzystanie danych i prébek badawczych do przysztych badan

Jesli wyrazisz zgode na udziat w badaniu naukowym, informacje i prébki zebrane w ramach badania
lub w ramach przygotowan do niego (takie jak dane kontaktowe) moga, za Twojg zgoda, zostacé
udostepnione badaczom prowadzacym inne badania naukowe w Imperial College London lub innym
organizacjom lub uniwersytetom zajmujgcym sie badaniami w tym kraju lub za granica. Twoje dane
bedg wykorzystywane wytacznie do prowadzenia badan zgodnie z przepisami prawa, w tym RODO
oraz brytyjskimi Ramami Polityki Badan w Opiece Zdrowotnej i Spoteczne;.

Informacje te nie pozwolag na Twojg identyfikacje i nie zostang potaczone z innymi informacjamiw
sposob, ktéry mégtby umozliwi¢ Twojg identyfikacje, zosta¢ wykorzystane przeciwko Tobie lub
postuzy¢ do podejmowania decyzji dotyczacych Ciebie.
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Komercjalizacja

Dane z badania moga by¢ réwniez udostepniane organizacjom niewymienionym w niniejszej karcie
informacyjnej dla uczestnikéw, np. organizacjom komercyjnym lub niekomercyjnym, w celu
przeprowadzenia obecnego badania, przysztych badan naukowych lub w celach komercyjnych, takich
jak opracowanie przez firme nowego testu, produktu lub metody leczenia. Zapewniamy, ze Twoje imig i
nazwisko lub imie i nazwisko Twojego dziecka oraz wszelkie dane identyfikacyjne NIE zostang
przekazane tym podmiotom zewnetrznym. Zamiast tego zostaniesz zidentyfikowany za pomoca
unikalnego numeru badania, a kazda analiza danych moze potencjalnie generowac ,,dane osobowe”.

Zagregowane (potaczone) lub zanonimizowane zestawy danych (z ktérych usuniete sg wszystkie
informacje identyfikacyjne) moga by¢ réwniez tworzone na podstawie danych Twojego dziecka (w
sposoéb, ktory nie identyfikuje Twojego dziecka indywidualnie) i wykorzystywane do celéw badawczych
lub komercyjnych, o ile cele te sg zgodne z odpowiednimi przepisami (w tym z RODO) i szerszymi
celami badania. Dane Twojego dziecka nie bedg udostepniane podmiotom komercyjnym w celach
marketingowych.

Jakie masz mozliwos$ci wyboru w kwestii sposobu wykorzystania Twoich danych?

Mozesz wycofaé swoje dziecko z udziatu w badaniu COLLABORATE w dowolnym momencie, bez
podawania przyczyny. Zachowamy informacje, ktére juz posiadamy, poniewaz jest to niezbedne do
zapewnienia wiarygodnosci badania.

Masz prawo zazadac¢ od nas dostepu, usuniecia, zmiany lub skasowania danych, ktére
przechowujemy na Twéj temat lub na potrzeby badania. Mozesz rowniez sprzeciwi¢ sie przetwarzaniu
przez nas Twoich danych lub danych Twojego dziecka. Nie zawsze bedziemy w stanie to zrobic, jesli
oznacza to, ze nie bedziemy mogli wykorzystaé¢ danych do przeprowadzenia badania. W takim
przypadku poinformujemy Cie, dlaczego nie mozemy tego zrobi¢.

Jesli zdecydujesz, ze Twoje dziecko nie bierze udziatu w badaniu, chcielibysmy kontynuowacé
gromadzenie informacji o jego zdrowiu z Narodowej Bazy Danych Badan Neonatologicznych. Jesli nie
wyrazasz na to zgody, poinformuj nas o tym, a my zaprzestaniemy udziatu.

Jezeli wyrazasz zgode na udziat Twojego dziecka w badaniu, bedziesz mie¢ mozliwos$é wziecia udziatu
w przysztych badaniach, wykorzystujac dane dziecka zapisane w ramach tego badania.

Gdzie mozesz dowiedzie¢ sie wiecej o tym, jak wykorzystujemy Twoje dane?

Wiecej informacji na temat sposobu wykorzystywania przez nas informacji o Twoim dziecku znajdziesz
na stronie www.hra.nhs.uk/information-about-patients/ , w ulotce dostepnej na stronie
www.hra.nhs.uk/patientdataandresearch lub mozesz uzyskaé¢, zadajac pytanie jednemu z cztonkéw
zespotu badawczego.

Skarga

Jesli chcesz ztozy¢ skarge dotyczacg sposobu, w jaki przetwarzamy Twoje dane osobowe, skontaktuj
sie najpierw z zespotem badawczym, wysytajgc wiadomos¢é e-mail na adres
collaboration@imperial.ac.uk .

Jesli po otrzymaniu naszej odpowiedzi nie bedziesz usatysfakcjonowany, skontaktuj sie zinspektorem
ochrony danych osobowych Imperial College London, piszac na adres dpo@imperial.ac.uk,
dzwonigc pod numer 020 7594 3502 i/lub wysytajac list na adres: Imperial College London, Data
Protection Officer, Faculty Building Level 4, London SW7 2AZ.
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Jesli nadal nie jeste$ zadowolony z naszej odpowiedzi lub uwazasz, ze przetwarzamy Twoje dane
osobowe niezgodnie z prawem, mozesz ztozy¢ skarge do Biura Komisarza ds. Informac;ji (ICO) - za
posrednictwem strony www.ico.org.uk. ICO zaleca, aby najpierw spréobowac rozwigzaé sprawe z
administratorem danych (nami), zanim zwrécisz sie do organu regulacyjnego.

KONIEC
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