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w sprawie udostepniania anonimowych danych pochodzgcych z polskich osrodkéw uczestniczacych w
Europejskim Rejestrze Mukowiscydozy

1. Zarzad Polskiego Towarzystwa Mukowiscydozy przyjmuje regulamin udostepniania anonimowych

danych pochodzacych z polskich osrodkéw uczestniczacych w Europejskim Rejestrze Mukowiscydozy
na wniosek osoéb fizycznych i prawnych.

2. Regulamin stanowi zatgcznik numer 1.

3. Whniosek o dane stanowi zatgcznik numer 2.
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Polskiego Towarzystwa Mukowiscydozy




Zatgcznik nr 1

Regulamin udostepniania anonimowych danych pochodzacych z polskich o$rodkdw uczestniczgcych w
Europejskim Rejestrem Mukowiscydozy
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1. Dane z rejestru ECFSPR sg udostepniane na wniosek osoby fizycznej lub prawej, bedgce lub niebedacej

cztonkiem Polskiego Towarzystwa Mukowiscydozy.

2. Wz6r wniosku sktadany w jezyku polskim lub angielskim zawiera zatacznik numer 2.

3. Dane sg przekazywane w formie elektronicznej i nie zawierajg danych osobowych.

4. Wykorzystanie danych z rejestru musi by¢ zgodne z ich przeznaczaniem, w szczegolnosci stuzy¢:

tworzeniu publikacji naukowych

poréwnywaniu wynikow leczenia pomiedzy poszczegélnymi krajami

poréwnaniu skutecznosci leczenia poszczegdinych metod (technik fizjoterapii, procedur
chirurgicznych, terapii lekowych czy interwencji genetycznych)

identyfikowaniu niekorzystnych zjawisk klinicznych u poszczegdlnych pacjentéw (spadek
parametrow spirometrycznych, zakazenie drég oddechowych drobnoustrojami lekoopornymi)
planowaniu potrzeb zdrowotnych dla pacjentéw z mukowiscydozg

identyfikowaniu grup pacjentéw odnoszacych szczegdlne korzysci z leczenia (terapia

celowana).

5. Dane udostgpniane sg po spetnieniu wszystkich ponizszych warunkéw:
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Ztozenie stosownego wniosku, o ktérym mowa w punkcie 2

Uzyskanie zgody osrodkéw na przekazanie takich danych

Dokonanie optaty administracyjnej

Podpisanie oswiadczenia, ze w przypadku publikacji naukowej z wykorzystaniem danych
rejestru, jako contributing authors zostang uwzglednieni koordynator krajowy, koordynatorzy
osrodkéw lub inne osoby wskazane przez oérodki, majace istotny wptyw na wprowadzanie

danych. Po opublikowaniu pracy, oérodki zostang o tym fakcie poinformowani mailowo.

6. Proces obstugi administracyjnej wniosku o dane zapewnia Polskie Towarzystwo Mukowiscydozy.

7. Zgoda osrodkéw na przekazanie danych nastepuje mailowo. Brak odpowiedzi na zapytanie uznaje sie

za wyrazenie zgody.

8. Optata administracyjna wynosi:

250 zt dla osoby fizycznej bedacej cztonkiem Polskiego Towarzystwa Mukowiscydozy za kazdy .
rok danych

500 zt dla osoby fizycznej niebedacej cztonkiem Polskiego Towarzystwa Mukowiscydozy za
kazdy rok danych

Optate dla 0s0b prawnych ustala sie indywidualnie.




Zatgcznik numer 2

Whniosek o udostepnienie danych

APPLICATION FORM
ECFSPR DATA

All requests for data extractions/data analysis from the European Cystic Fibrosis Society Patient Registry (ECFSPR)
must be submitted with this form. We advise you to read all information and complete the form as best as possible to
ensure review of your application. You can email the completed form to ecfs-pr@uzleuven.be.

Name Primary Investigator
(incl. title):

Primary contact (if not PI):

Institution/Organisation:

Position:

Address:

Email: Phone:

Date of request:

Please disclose any associations with private companies. especially pharmaceutical companies:

Project Name:

Project Objective(s):

Description of the Project:




Brief Background
Information (incl. justification
of the clinical relevance):

Research
Question/Hypothesis:

Study Design:

Cohort Definition:

Method of Analysis:

Start and End Date:

Purpose for'which the data
is required/potential use of
the data (incl. anticipated
publications, reports,
presentations, analyses etc.):

Ethical Approval
University/Hospital:

Follow-up years (data are
available from 2008 to 2020):

|:| Not applicable

Information required

(for example age. gender, etc. -
see the list of variables in
attachment):

Please provide mock tables if possible:

[:] yes, attached
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Statistical collaboration with ECFSPR: D yes

*The ECFSPR will provide tables as they think is best, no edits will be possible.

[]

no

Deadline:




