

    
      
          
            
  
Make open data sharing a no-brainer for ethics committees.

[image: Zenodo badge] [https://doi.org/10.5281/zenodo.1411525]


Statement of the problem

The ideology of open and reproducible science makes its ways into various fields
of science.  Neuroimaging is a driving force today behind many fields of brain
sciences. Despite possibly terabytes of neuroimaging data collected for research
daily, just a small fraction becomes publicly available. Partially it is because
management of neuroimaging data requires to confirm to established legal norms,
i.e. addressing the aspect of research participants privacy.  Those norms are
usually established by institutional review boards (IRB, or otherwise called
ethics committees), which are in turn “governed” by national, federal and
supra-national regulations.

Flexibility in interpretation of original regulations established in
the past century, decentralization of those committees, and lack of a
“community” influence over them created the problem: for
neuroimaging studies there was no commonly accepted version of a
Consent form template which would allow for collected imaging data to
be shared as openly as possible while providing adequate guarantees
for research participants’ privacy.  In majority of the cases, used Consent forms
simply did not include any provision for public sharing of the data
to get a “speedy” IRB approval for a study.  Situation is particularly
tricky because major granting agencies (e.g. NIH, NSF, RCUK) nowadays
require public data sharing, but do not provide explicit instructions
on how.

To facilitate neuroimaging data sharing, we providing an “out of
the box” solution addressing aforementioned human research participants
concerns and consisting of


	widely acceptable consent form templates (with various translations) allowing
deposition of de-identified data to public data archives


	a template data user agreement (if your repository allows DUA instead of a licence)


	collection of tools/pipelines to help de-identification of neuroimaging
data making it ready for sharing




You can read a summary of this work in our post-print: The Open Brain Consent: Informing research participants and obtaining consent to share brain imaging data [https://psyarxiv.com/f6mnp/]



Sample Consent Forms

To address this problem we collected Sample consent forms which have
been previously approved by ethic committees in different
institutions.  Such samples can be used for
similar ad-hoc consent forms at other institutions so they fulfill
the desires of any particular committee, while allowing public sharing
of collected data.



Ultimate Consent Forms

Ultimate consent form and GDPR Documents
were created to provide suggested consent form(s) for different
use-cases, jurisdictions, and/or guidelines.

If regulated by the same supra-national/federal/state laws, there is really no
objective reason why there could be no consensus among IRB committees
within the same jurisdiction. Although somewhat a utopian statement,
we hope that with examples/precedent cases and possibly your
enthusiastic involvement we cold achieve our goal.



De-identification

Data must be de-identified before distribution.  We will collect
information on existing and
possibly establishing an ultimate easy to use pipeline to
standardize de-identification of neuroimaging data to simplify data
sharing.



Useful links


	http://en.wikipedia.org/wiki/Institutional_review_board


	http://www.nsf.gov/bfa/dias/policy/hsfaqs.jsp
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Sample consent forms

samples/ directory of our git repository [https://github.com/datalad/open-brain-consent/] contains samples of the
consent forms found online.  Because there is no explicit permission
allowing their re-distribution we are not including them in this
repository/site, but rather link to them as they are available on the
web.  Our git repository [https://github.com/datalad/open-brain-consent/] is also a git annex [http://git-annex.branchable.com] repository so you
should be to git annex get any file of interest, if it is still
available online.

And here you can find a list of those files contained under samples/:



	Arizona_consent.pdf [https://web.archive.org/web/20180210012809if_/http://www.arg.arizona.edu/papers/fmri/forms/consent.pdf]


	CMU_fmri-consent-v-april-201011.doc [https://web.archive.org/web/20151008030113/http://www.cmu.edu/research-compliance/human-subject-research/documents/fmri-consent-v-april-201011.doc]


	Dartmouth-fMRI-Consent-Template.doc [http://www.dartmouth.edu/~cphs/docs/forms/exp-fmri-consent-template.doc]


	Donders_Centre_for_Cognitive_Neuroimaging-EEG.pdf [https://www.ru.nl/publish/library/397/eeg_binder_eng.pdf]


	Donders_Centre_for_Cognitive_Neuroimaging-MRI.pdf [https://www.ru.nl/publish/library/397/mri_binder_eng.pdf]


	GIN_consent-fr.pdf [http://www.hal.inserm.fr/medihal-01773015/document]


	NMR_MGH_samplefMRIconsent.html [https://web.archive.org/web/20100720174727/www.nmr.mgh.harvard.edu/martinos/userInfo/human/docs/samplefMRIconsent.doc]


	UCB_SpatialRep_MRI.pdf [http://socrates.berkeley.edu/~lynnlab/internal/consent/UCBSpatialRep_MRI.pdf]


	UCLA_sample_consent.html [http://research.bmap.ucla.edu/sample_consent.html]


	UK_cf_CUBRIC_InfoConsentDebrief_fMRIonly.doc.html [http://sites.cardiff.ac.uk/cubric/files/2014/05/CUBRIC_InfoConsentDebrief_fMRIonly.doc]


	UK_gla_fmri_study_consent_form_0820110.doc [http://www.ccni.gla.ac.uk/index.php/component/jdownloads/finish/9/14?Itemid=0]


	USC_Informed-Consent-Template-3-29-13-FMRI.doc [https://web.archive.org/web/20151022113019/https://oprs.usc.edu/files/2013/03/Informed-Consent-Template-3-29-13-FMRI.doc]


	psychLMU_ConsentForm_Template_Dyads_German.pdf [https://osf.io/3d5xb/download]


	psychLMU_ConsentForm_Template_NonDyads_German.pdf [https://osf.io/kv37u/download]


	psychLMU_ConsentForm_Template_easy_German.pdf [https://osf.io/wr2p7/download]










          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Recommendations

List of existing recommendations from various foundations and organizations.


Legal recommendations


	
	Canada:

	
	NCEHR [http://www.ncehr-cnerh.org/] is a national organization
mandated to advance the protection and well-being of human participants in
research and to foster high ethical standards for the conduct of research
involving humans.










	
	EU:

	
	The General Data Protection Regulation (GDPR) [https://gdpr.eu/] governs
how any data (i.e. including research data) should be managed.










	
	USA:

	
	The Office for Human Research Protections (OHRP) [https://www.hhs.gov/ohrp/]
provides leadership in the protection of the rights, welfare, and wellbeing of
human subjects involved in research conducted or supported by the U.S.
Department of Health and Human Services (HHS).














World Medical Association


	Declaration of Taipei [https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-taipei-on-ethical-considerations-regarding-health-databases-and-biobanks/]
which lays down ethical issues regarding health databases and biobanks.








          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Ultimate consent form

The following consent form has been put together, by merging best parts of existing consent forms and consulting with experts in research ethics.


English


Single access type version (all data shared publicly; recommended)

Version: OBC-ULT 1.0.0

The data and samples from this study might be used for other, future research projects in addition to the study you are currently participating in. Those future projects can focus on any topic that might be unrelated to the goals of this study. We will give access to the data we are collecting, including the imaging data, to the general public via the Internet and a fully open database.

The data we share with the general public will not have your name on it, only a code number, so people will not know your name or which data are yours. In addition, we will not share any other information that we think might help people who know you guess which data are yours.

If you change your mind and withdraw your consent to participate in this study (you can call <PI name> at <phone number> to do this), we will not collect any additional data about you. We will delete your data if you withdraw before it was deposited in the database. However, any data and research results already shared with other investigators or the general public cannot be destroyed, withdrawn or recalled.

By agreeing to participate, you will be making a free and generous gift for research that might help others.  It is possible that some of the research conducted using your information eventually could lead to the development of new methods for studying brain, new diagnostic tests, new drugs or other commercial products. Should this occur, there is no plan to provide you with any part of the profits generated from such products and you will not have any ownership rights in the products.

To the best of our knowledge, the data we release to the general public will not contain information that can directly identify you. The data will not have your name on it, only a code number, so people will not know your name or which data are yours. In addition, the data will not include data that we think might help people who know you guess which data are yours, such as your facial features or the date that you participated. If we write a report or article about this study or share the study data set with others, we will do so in such a way that you cannot be directly identified. However, by using additional data linked to your name (for example brain scans obtained from your medical records) one could potentially associate your imaging or other information in our database back to you.  In addition a security breach (break in or cyber attack) might lead to someone being able to link you to your data. This risk is very low because your data are stored in a secure database, and the information about your identity is stored separately from the data themselves, linked only through a code.

We will keep the private portion (name, contact information etc.) of your data in a secure location for at least <x> years. This way if one of the researchers that obtained the data from us will find something in your brain scans that would have a diagnostic value we will be able to contact you. After this period of time we will destroy this information to protect your privacy.

Letting us use and share your data is voluntary.  However, you must be willing to share your data in this way in order to participate in this study. If you are not willing, you cannot participate in this study.

By signing below, you agree to provide your data for future research. You agree that these may be shared with other investigators at other institutions from around the world. The details, results, and implications of these studies are unknown.



Two access types version (some data shared publicly, more data shared to approved researchers)

Version: OBC-ULT-2T 1.0.0

The data and samples from this study might be used for other, future research projects in addition to the study you are currently participating in. Those future projects can focus on any topic and might be unrelated to the goals of this study. We will give access to some of the data, including the imaging data, to the general public via the Internet and a fully open database. The data we will share publicly are limited to <explain what will you share publicly>. Additionally we will make all of our data available to other investigators through a controlled access database. To minimize risks to your privacy, a committee of experts will carefully review every data request from other scientists before allowing them to use this controlled access database, in order to make sure they can also protect your personal information. These other investigators may be at <your institution> or at other research centers (academic or commercial) around the world.

If you change your mind and withdraw your consent to participate in this study (you can call <PI name> at <phone number> to do this), we will not collect any additional data about you. We will delete your data if you withdraw before it was deposited in the database. However, any data and research results already shared with other investigators or the general public cannot be destroyed, withdrawn or recalled.

By agreeing to participate, you will be making a free and generous gift for research that might help others.  It is possible that some of the research conducted using your information eventually could lead to the development of new methods for studying brain, new diagnostic tests, new drugs or other commercial products.  Should this occur, there is no plan to provide you with any part of the profits generated from such products and you will not have any ownership rights in the products.

To  the best of our knowledge, the data we release to other investigators or the general public will not contain information that can directly identify you. The data we share with other scientists or the general public will not have your name on it, only a code number, so people will not know your name or which data are yours.  In addition, the data made available to members of the general public will not include data that we think might help people who know you guess which data are yours, such as your facial features or the date that you participated. If we write a report or article about this study or share the study data set with others, we will do so in such a way that you cannot be directly identified. However, by using additional data linked to your name (for example brain scans obtained from your medical records) one could potentially link your imaging or other information in our database back to you.  In addition a security breach (break in or cyber attack) might lead to someone being able to link you to your data. This risk is very low because your data are stored in a secure database, and the information about your identity is stored separately from the data themselves, linked only through a code.

We will keep the private portion (name, contact information etc.) of your data in a secure location for at least <x> years. This way if one of the researchers that obtained the data from us will find something in your brain scans that would have a diagnostic value we will be able to contact you. After this period of time we will destroy this information to protect your privacy.

Letting us use and share your data is voluntary.  However, you must be willing to share your data in this way in order to participate in this study. If you are not willing, you cannot participate in this study.

By signing below, you agree to provide your data for future research. You agree that these may be shared with other authorized investigators at other institutions from around the world. The details, results, and implications of these studies are unknown.




Translations



	German
	Single access type version (all data shared publicly; recommended)





	Spanish

	French
	Single access type version (all data shared publicly; recommended)

	Two access types version (some data shared publicly, more data shared to approved researchers)





	Hindi
	Single access type version (all data shared publicly; recommended)





	Italian
	Single access type version (all data shared publicly; recommended)





	Polish
	Single access type version (all data shared publicly; recommended)





	中文(Chinese, simplified)
	Single access type version (all data shared publicly; recommended)

	Two access types version (some data shared publicly, more data shared to approved researchers)













          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
German

(translation courtesy of Sara Fernández)


Single access type version (all data shared publicly; recommended)

Version: OBC-ULT.de 1.0.0

Wir möchten die in dieser Studie erhobenen Daten, inklusive der fMRT-Bilddaten, der Allgemeinheit zur Verfügung stellen (über eine öffentliche Internetdatenbank). Es ist daher möglich, dass die Daten der Untersuchung, an der Sie aktuell teilnehmen, zukünftig auch für andere Forschungsprojekte genutzt werden. Diese Projekte könnten andere Zielsetzungen verfolgen, als die aktuelle Studie.

Alle Daten, die wir teilen, werden anonymisiert. Ihr Name wird nicht gespeichert, sondern nur eine Codenummer, so dass niemand weiß, welche Daten zu Ihnen gehören. Zusätzlich dazu werden wir Daten entfernen, die unter Umständen dazu führen könnten, dass Rückschlüsse auf ihre Person gezogen werden könnten (wie zum Beispiel Gesichtsmerkmale oder das Datum der Teilnahme). Wenn Sie Ihre Meinung ändern und die Zustimmung zur Teilnahme zurückziehen möchten, können Sie dies tun (dazu können Sie <experimenter name> unter <experimenter phone number> anrufen). In diesem Fall werden wir keine zusätzlichen Daten erheben und die bereits erhobenen Daten werden gelöscht, bevor diese in die Datenbank hochgeladen werden. Allerdings können Daten und Forschungsergebnisse, die bereits auf die öffentliche Datenbank geladen und mit anderen Forschern geteilt wurden, nicht wieder gelöscht oder zurückgezogen werden.

Es ist möglich, dass Studien, die Ihre Informationen nutzen, zu neuen Entwicklungen zur Erforschung und zum Verständnis des Gehirns, zu neuen Methoden, neuen Diagnosemethoden oder neuen (pharmazeutischen) Produkten führen. Durch die Zustimmung zur freiwilligen Weitergabe der Daten gibt es keine Möglichkeit, an den Profiten durch diese Produkte teilzuhaben. Auch die Rechte an diesen Methoden oder Produkten werden nicht weitergegeben.

Die Weitergabe Ihrer Daten ist freiwillig. Jedoch ist die Teilnahme an dieser Studie nicht möglich, wenn Sie nicht wollen, dass Ihre Daten weitergegeben werden.

Mit Ihrer Unterschrift bestätigen Sie, dass Sie die Daten für zukünftige Forschungen bereitstellen. Sie stimmen zu, dass diese international mit anderen Forschern und Instituten geteilt werden können. Die Einzelheiten, Resultate und Implikationen dieser Studien sind unbekannt.





          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Spanish

(translation courtesy of María de la Iglesia Vayá, Nicolas Pascual Leone Espinosa & Guiomar Niso)

Single access type version (all data shared publicly; recommended)
Versión para acceso único (todos los datos son compartidos públicamente; recomendado)
——————————————————————

Version: OBC-ULT.es 1.0.0

Los datos y las muestras de este estudio puede que se usen para otros futuros proyectos de investigación además del estudio en que usted está participando actualmente. Esos futuros proyectos pueden estar enfocados en cualquier otra temática y puede que sean irrelevantes a los objetivos de este estudio preliminar. Le daremos acceso a los datos que estamos recogiendo, incluyendo los datos de imágenes vía internet y a un base de datos completamente en abierto.

Los datos que compartimos con el público general no contendrán su nombre, solo un numero de código que no le identifican, las personas no sabrán ni su nombre ni que los datos son suyos. Además, no compartiremos ninguna otra
información que creamos que podría identificarlo.

Si cambia de opinión y retira su consentimiento para participar en este estudio (puede llamar a <nombre de investigador principal> al <numero de teléfono>), no recogeremos ningún dato adicional sobre usted. Eliminaremos sus datos si se retira antes de que los depositemos en la base de datos. Sin embargo, cualquier datos o resultados de investigación que ya hayan sido compartidos con otros investigadores o al público general no podrán ser destruidos o retirados.

Al aceptar participar, estará haciendo una donación gratis y generosa para la investigación que podría ayudar a otros. Es posible que partes de la investigación llevada al cabo usando su información finalmente podría llevar al desarrollo de nuevos métodos para estudiar el cerebro, nuevas pruebas de diagnóstico, nuevos fármacos u otros productos comerciales. Si esto ocurre, no hay plan para proporcionarle a usted ninguna parte de los beneficios de estos productos y usted no tendrá ningún derecho de propiedad a estos productos.

Desde nuestro conocimiento y mejor entender, los datos que compartimos con el público general no contendrán información que pueda identificarlo directamente. Los datos que compartimos no contendrán su nombre, solo un código numérico, por lo que la gente no sabrá su nombre o qué datos son suyos. Además, los datos puestos a disposición del público en general no incluirán datos que pensamos que podrían ayudar a las personas que lo conocen a adivinar qué datos son suyos, como sus rasgos faciales o la fecha en que participó en el estudio. Si escribimos un informe o artículo sobre este estudio o compartimos el conjunto de datos del estudio con otras personas, lo haremos de tal manera que usted no pueda ser identificado directamente. Sin embargo, al utilizar datos adicionales vinculados a su nombre (por ejemplo, escáneres cerebrales obtenidos de sus registros médicos), uno podría potencialmente relacionar sus imágenes u otra información en nuestra base de datos con usted. Además, una brecha de seguridad (intrusión o ciberataque) podría hacer que alguien pudiera asociarlo a sus datos. Este riesgo es muy bajo porque sus datos se almacenan en una base de datos segura y la información sobre su identidad se almacena de manera separada a los datos en sí, únicamente vinculados a través de un código.

Mantendremos la parte privada de sus datos (nombre, información para contactarle, etc.) en un lugar seguro durante al menos <x> años. De esta manera, si uno de los investigadores que utilice los datos de este estudio encuentra algo en sus escaneos cerebrales que pudieran tener un valor diagnóstico, podremos contactar con usted. Después de este periodo de tiempo, destruiremos su información para proteger su privacidad.

Permitirnos usar y compartir sus datos es voluntario. Sin embargo, tiene que estar dispuesto a compartir sus datos de esta forma para poder participar en este estudio. Si no está dispuesto a compartir sus datos, no podrá participar en el estudio.

Al firmar abajo, está aceptando proporcionar sus datos a futuras investigaciones. De esta forma acepta que los datos podrán ser compartidos con otros investigadores de otras instituciones por todo el mundo. Los detalles, resultados, e implicaciones de estos estudios son desconocidos.

Two access types version (some data shared publicly, more data shared to approved researchers)
Versión para dos tipos de acceso (algunos datos se comparten públicamente, y otros datos se comparten con investigadores aprobados)
———————————————————————————————-

Version: OBC-ULT-2T.es 1.0.0

Los datos y las muestras de este estudio podrían utilizarse para otros proyectos de investigación futuros, además del estudio en el que usted está participando actualmente. Esos proyectos futuros pueden estar centrados en cualquier otra temática y pueden no estar relacionados con los objetivos del presente estudio. Permitiremos el acceso solo a algunos de los datos proporcionados, incluidos los datos de imagen, para el público en general a través de internet y de una base de datos completamente abierta. Los datos compartidos de manera pública se limitarán a <explicar qué compartirás públicamente>. Además, pondremos todos los datos recogidos en una base de datos de acceso controlado a disposición de otros investigadores. Para minimizar los riesgos de su privacidad, un comité de expertos revisará cuidadosamente cada solicitud que realicen otros científicos antes de permitirles usar esta base de datos de acceso controlado, asegurándose así que su información personal queda protegida. Estos otros investigadores pueden estar en <su institución> o pertenecer a otros centros de investigación (académicos o comerciales) alrededor del mundo.

Si cambia de opinión y retira su consentimiento para participar en este estudio (puede llamar a <nombre de investigador principal> al <número de teléfono> para hacerlo), no recopilaremos ningún dato adicional sobre usted. Eliminaremos sus datos si se retira antes de que éstos fueran depositados en la base de datos. Sin embargo, los datos y los resultados de la investigación que ya se hayan compartido con otros investigadores o el público en general no se pueden destruir, retirar ni recuperar.

Al aceptar participar, estará haciendo una donación gratuita y generosa para la investigación que podría ayudar a otras personas. Es posible que algunas de las investigaciones realizadas con su información eventualmente produzcan el desarrollo de nuevos métodos para estudiar el cerebro, nuevas formas de diagnóstico, nuevos medicamentos u otros productos comerciales. Si esto ocurriera, no existe ningún plan para proporcionarle parte alguna de las ganancias generadas por dichos productos y usted no tendrá ningún derecho de propiedad sobre ellos.

Desde nuestro conocimiento y mejor entender, los datos que compartimos con otros investigadores o al público en general no contendrán información que pueda identificarlo directamente. Los datos que compartimos con otros científicos o el público en general no tendrán su nombre, solo un código numérico, por lo que la gente no sabrá su nombre o qué datos son suyos. Además, los datos puestos a disposición del público en general no incluirán datos que pensamos que podrían ayudar a las personas que lo conocen a adivinar qué datos son suyos, como sus rasgos faciales o la fecha en que participó en el estudio. Si escribimos un informe o artículo sobre este estudio o compartimos el conjunto de datos del estudio con otras personas, lo haremos de tal manera que usted no pueda ser identificado directamente. Sin embargo, al utilizar datos adicionales vinculados a su nombre (por ejemplo, escáneres cerebrales obtenidos de sus registros médicos), uno podría potencialmente vincular sus imágenes u otra información en nuestra base de datos con usted. Además, una brecha de seguridad (intrusión o ciberataque) podría hacer que alguien pudiera asociarlo a sus datos. Este riesgo es muy bajo porque sus datos se almacenan en una base de datos segura y la información sobre su identidad se almacena de manera separada a los datos en sí, únicamente vinculados a través de un código.

Mantendremos la parte privada de sus datos (nombre, información de contacto, etc.)  en un lugar seguro durante al menos <x> años. De esta manera, si uno de los investigadores que utilice los datos de este estudio encuentra algo en sus escáneres cerebrales que pueda tener un valor diagnóstico, nos podremos contactarlo para informarle. Después de este período de tiempo, destruiremos esta información para proteger su privacidad.

Permitirnos usar y compartir sus datos es voluntario. Sin embargo, debe estar dispuesto a compartir sus datos de esta forma para poder participar en este estudio. Si no está dispuesto, no puede participar en este estudio.

Al firmar a continuación, acepta proporcionar sus datos para futuras investigaciones. Usted acepta que estos datos puedan compartirse con otros investigadores autorizados en otras instituciones de todo el mundo. Se desconocen a día de hoy los detalles, resultados e implicaciones de estos futuros estudios.




          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
French

(translation courtesy of Cyril Pernet, Camille Maumet, and Clara Moreau)


Single access type version (all data shared publicly; recommended)

Version: OBC-ULT.fr 1.0.0

Les données et les échantillons de l’étude à laquelle vous participez actuellement pourraient être utilisés pour d’autres projets de recherche futurs. Ces futurs projets peuvent concerner un sujet sans rapport avec les objectifs de l’étude en cours. Nous donnerons accès aux données que nous recueillons, y compris les données d’imagerie, au grand public via Internet sur une base de données complètement ouverte.

Les données que nous partagerons avec le grand public ne seront pas identifiables et n’auront seulement qu’un numéro de code, de telle sorte que personne ne saura votre nom ou quelles données sont les vôtres. De plus, compte-tenu de nos connaissances, nous pensons que nous ne partagerons aucune autre information qui pourrait aider les gens à identifier vos données.
Si vous changez d’avis et retirez votre consentement à participer à cette étude (vous pouvez appeler <nom> au <numéro de téléphone>), nous ne recueillerons plus de données supplémentaires sur vous. Nous effacerons vos données si vous vous retirez avant qu’elles ne soient déposées dans la base de données. Toutefois, les données de recherche déjà partagées avec d’autres chercheurs ou le grand public ne peuvent pas être détruites, retirées ou rappelées.

En acceptant de participer, vous allez faire un don gratuit et généreux pour la recherche. Il est possible que certaines des recherches futures qui utiliseraient vos informations conduisent à la mise au point de nouvelles méthodes pour étudier le cerveau, de nouveaux tests diagnostiques, de nouveaux médicaments, ou d’autres produits commerciaux. Si cela se produit, il n’est pas prévu de vous fournir une partie des bénéfices générés par ces produits et vous n’aurez aucun droit de propriété dans ces produits.

A notre connaissance, les données que nous partageons avec le grand public ne contiendront pas d’informations qui peuvent permettre de vous identifier directement. Non seulement les données ne contiendront pas d’information personnelle mais elles ne comprendront pas non plus de données que nous pensons comme pouvant aider à identifier vos données, telles que vos traits de visage ou la date à laquelle vous avez participé. Si nous écrivons un rapport ou un article sur cette étude ou partageons les données, nous le ferons de telle sorte que vous ne pourrez pas être identifié directement. Cependant, en utilisant des données supplémentaires liées à votre nom (par exemple des images de votre cerveau obtenues auparavant et stockées dans vos dossiers médicaux), il pourrait être possible d’identifier les données que nous partagerons. De la même façon, une attaque de sécurité (rupture ou cyberattaque) pourrait donner accès à  à vos données. Ce risque est très faible parce que vos données sont stockées dans une base de données sécurisée, et les informations sur votre identité sont stockées séparément des données elles mêmes, reliées uniquement par un code gardé secret.

Nous garderons la partie privée de vos données (nom, coordonnées, etc.) dans un endroit sûr pour au moins <x> années. De cette façon si un des chercheurs qui a obtenu vos données trouve quelque chose dans les images de votre cerveau qui aurait une valeur diagnostique, nous serons en mesure de vous contacter. Après cette période de temps, nous allons détruire ces informations pour protéger votre vie privée.

Nous permettre d’utiliser et de partager vos données est un acte volontaire. Cependant, vous devez être prêt à partager vos données de cette façon afin de participer à cette étude. Si vous n’êtes pas d’accord, vous ne pouvez pas participer à cette étude.

En signant ci dessous, vous acceptez de fournir vos données pour des recherches futures. Vous acceptez que celles-ci puissent être partagées avec d’autres chercheurs à d’autres institutions du monde entier. Les détails, résultats et implications de ces résultats sont inconnues.
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Les données et les échantillons de l’étude à laquelle vous participez actuellement pourraient être utilisés pour d’autres projets de recherche futurs. Ces futurs projets peuvent concerner un sujet sans rapport avec les objectifs de l’étude en cours. Nous donnerons accès aux données que nous recueillons, y compris les données d’imagerie, au grand public via Internet sur une base de données complètement ouverte.

Les données que nous partagerons publiquement sont limitées à <expliquer ce que vous partager publiquement>. L’ensemble des données sera toutefois accessible à d’autres chercheurs en utilisant une base de données avec un accès contrôlé. Afin de minimiser les risques pour votre vie privée, un comité d’experts examinera attentivement toutes les demandes de données provenant des autres scientifiques avant de leur permettre d’utiliser cette base de données, afin de vous assurer qu’ils peuvent également protéger vos renseignements personnels. Ces autres chercheurs peuvent être à <votre institution> ou dans d’autres centres de recherche (universitaires ou commerciales) dans le monde entier.

Si vous changez d’avis et retirez votre consentement à participer à cette étude (vous pouvez appeler <nom> au <numéro de téléphone>), nous ne recueillerons plus de données supplémentaires sur vous. Nous effacerons vos données si vous vous retirez avant qu’elles ne soient déposées dans la base de données. Toutefois, les données de recherche déjà partagées avec d’autres chercheurs ou le grand public ne peuvent pas être détruites, retirées ou rappelées.

En acceptant de participer, vous allez faire un don gratuit et généreux pour la recherche. Il est possible que certaines des recherches futures qui utiliseraient vos informations conduisent à la mise au point de nouvelles méthodes pour étudier le cerveau, de nouveaux tests diagnostiques, de nouveaux médicaments, ou d’autres produits commerciaux. Si cela se produit, il n’est pas prévu de vous fournir une partie des bénéfices générés par ces produits et vous n’aurez aucun droit de propriété dans ces produits.

À notre connaissance, les données que nous partageons avec le grand public ne contiendront pas d’informations qui peuvent permettre de vous identifier directement. Non seulement les données ne contiendront pas d’information personnelle mais elles ne comprendront pas non plus de données que nous pensons comme pouvant aider à identifier vos données, telles que vos traits de visage ou la date laquelle vous avez participé. Si nous écrivons un rapport ou un article sur cette étude ou partageons les données, nous le ferons de telle sorte que vous ne pouvez pas être identifié directement. Cependant, en utilisant des données supplémentaires liées à votre nom (par exemple des images de votre cerveau obtenues au par avant et stockées dans vos dossiers médicaux), il pourrait être possible d’identifier les données que nous partagerons. De la même façon, une attaque de sécurité (rupture ou cyberattaque) pourrait conduire à quelqu’un d’être en mesure de vous relier directement à vos données. Ce risque est très faible parce que vos données sont stockées dans une base de données sécurisée, et les informations sur votre identité sont stockées séparément des données elles mêmes, reliées que par un code.
Nous garderons la partie privée de vos données (nom, coordonnées, etc.) dans un endroit sûr pendant un minimum de  <x> années. De cette façon si un des chercheurs qui a obtenu vos données trouvait quelque chose dans les images de votre cerveau qui  aurait une valeure diagnostique, nous serions en mesure de vous contacter. Après cette période de temps, nous allons détruire ces informations pour protéger votre vie privée.

Nous permettre d’utiliser et de partager vos données est un acte volontaire. Cependant, vous devez être prêt à partager vos données de cette façon afin de participer à cette étude. Si vous n’êtes pas d’accord, vous ne pouvez pas participer à cette étude.

En signant ci dessous, vous acceptez de fournir vos données pour des recherches futures. Vous acceptez que celles-ci puissent être partagées avec d’autres chercheurs à d’autres institutions du monde entier. Les détails, résultats et implications de ces études sont inconnues.
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(translation courtesy of Hardik Kothare and Saurabh Chavan)
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वर्तमान अभ्यास में प्राप्त किए हुए डेटा का प्रयोग इस प्रकल्प के अलावा भविष्य में अन्य अनुसंधान प्रकल्पों में भी किया जा सकता है। भविष्य के उन प्रकल्पों का ध्येय इस प्रकल्प से भिन्न हो सकता है। हम यह संग्रहित डेटा, विकिरण प्रतिमाओं समेत, आम जनता को इंटर्नेट और अप्रतिबंधित डेटाबेस द्वारा उपलब्ध करवाएँगे।

आम जनता को वितरित किए हुए डेटा पर आपका नाम नहीं होगा, केवल एक सांकेतिक अंक होगा। इस प्रकार  लोगों को आपके नाम का परिचय नहीं होगा ना कि कौन सा डेटा आपसे संबंधित है इस बात का। आपसे परिचित लोगों को आपका डेटा कौन सा है इसका ज्ञान ना हो इस हेतु हम अन्य किसी डेटा का वितरण नहीं करेंगे।

यदि आपको इस प्रकल्प में हिस्सा लेने की अनुमति वापस लेनी हो ( तो आप अभ्यासप्रमुख <PI> को <इस क्रमांक> पर सम्पर्क करें ) तो हम आपसे कोई अधिक डेटा प्राप्त नहीं करेंगे। आपका डेटा डेटाबेस में जमा होने से पहले अगर आपने अनुमति वापस ली तो हम आपका डेटा नष्ट कर देंगे। परंतु आम जनता और विश्लेषकों को वितरित किया हुआ डेटा और अभ्यास परिणाम नष्ट नहीं हो सकते अथवा वापस नहीं लिए जा सकते।

इस प्रकल्प में सहभाग के लिए राज़ी होने पर आप अनुसंधान को एक नि:शुल्क एवं दानशील उपहार देंगे। यह संभव है कि आपके डेटा से किए गए अनुसंधान से किसी दिन मस्तिष्क का अभ्यास करने के नए तरीकें, नई नैदानिक परीक्षाएँ, नई औषधियाँ एवं व्यावसायिक उत्पादों का विकास हो सकता है। ऐसे उत्पादों से संबंधित मुनाफों पर आपका हक़ नहीं होगा ना हि उन उत्पादों पर आपका कोई स्वामित्व अधिकार होगा।

हमारी सर्वोत्तम जानकारी के अनुसार आम जनता को वितरित किए गए डेटा में ऐसी कोई भी बात नहीं होगी जिससे आपकी पहचान स्थापित हो सके। इस डेटा पर आप का नाम नहीं होगा, केवल एक सांकेतिक अंक होगा। इस डेटा में आप के चेहरे की विशेषताएँ अथवा अभ्यास में भाग लेने की तारीख़ जैसे कोई भी वर्णन नहीं होंगे जिससे आपसे परिचित लोग आपको अथवा आपके डेटा को पहचान सकें । यदि हमने इस अभ्यास से जुड़े हुए लेख या विवरण लिखें अथवा इस डेटा समुच्चय को किसी और के साथ बाँटे तो यह इस तौर से किया जाएगा जिससे आपकी पहचान सुरक्षित रहेगी। किंतु यह संभव है कि आपके नाम से जुड़ी हुई अन्य जानकारी का प्रयोग कर के (जैसे आपके वैद्यकिय दस्तावेज़ों से प्राप्त हुईं मस्तिष्क की प्रतिमाएँ) हमारे डेटाबेस में संग्रहित आपकी विकिरण प्रतिमाएँ या अन्य डेटा आपसे जोड़ा जा सकता है। सेंधमारी अथवा साइबर हमले से सुरक्षा भंग होने पर भी कोई आपका और आपके डेटा का मेल कर सकता है। ऐसा होने की सम्भावना बहुत कम है क्योंकि आपका डेटा एक सुरक्षित डेटाबेस में रखा जाएगा और आपकी पहचान इस डेटा से अलग रखी जाएगी। इन दोनों का मेल केवल एक सांकेतिक अंक से होगा।

हम आपके डेटा का निजी हिस्सा (नाम, पता, इत्यादि) एक सुरक्षित स्थान पर कम से कम <x> सालों के लिए रखेंगे। इस द्वारा कोई विश्लेषक आपके मस्तिष्क की प्रतिमाओं में नैदानिक मूल्य पाता है तो हम आपसे सम्पर्क कर पाएँगे। इस अवधि के बाद आप की गुप्तता सुरक्षित रखने के लिए हम इस डेटा को नष्ट करेंगे।
आपके डेटा का प्रयोग एवं वितरण करने की अनुमति देना स्वैच्छिक है। परंतु इस अभ्यास में हिस्सा लेने हेतु आपको आपका डेटा वितरित करने की अनुमति देना अनिवार्य है। अगर आप ऐसा नहीं चाहते तो आप इस अभ्यास में सहभाग नहीं ले सकते।

नीचे हस्ताक्षर करने पर आप भविष्य में होने वाले अनुसंधान के लिए आपका डेटा प्रदान करने की स्वीकृति देते हैं। आप इस बात से सहमत हैं कि यह डेटा दुनियाभर के अन्य संस्थानों के अन्य अन्वेशकोंके साथ बाँटा जाएगा। इन अभ्यासोंके विवरण, परिणाम एवं निहितार्थ अज्ञात हैं।
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(translation courtesy of Valentina Borghesani and Matteo Visconti di Oleggio Castello)
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I dati ed i campioni raccolti in questo studio potrebbero essere utilizzati in futuro per altri progetti di ricerca oltre allo studio a cui sta attualmente prendendo parte. Tali ricerche potranno riguardare qualsiasi argomento, non necessariamente collegato a quello dello studio cui sta partecipando. I dati raccolti, inclusi i risultati dei metodi di neuroimaging adottati, saranno condivisi attraverso una piattaforma online ed una banca dati accessibile pubblicamente.

I dati che verranno condivisi pubblicamente non saranno associati al suo nome, ma solo ad un codice numerico, in modo tale che nessuno possa identificarla o sapere quali sono i suoi dati. Inoltre, al meglio delle nostre conoscenze, non condivideremo altre informazioni che potrebbero essere usate per risalire a quali sono i suoi dati.

Qualora cambiasse idea, e decidesse di rimuovere il suo consenso alla partecipazione a questo studio, contatti <Nome Reponsabile> al numero <Numero Telefono>. In tal caso non raccoglieremo ulteriori dati su di lei. Se lei dovessi ritirare il suo consenso prima che i dati siano depositati nella banca dati, questi saranno eliminati. Tuttavia, dati e risultati eventualmente già condivisi con altri investigatori o pubblicamente non possono essere distrutti, rimossi o ritirati.

Con la sua partecipazione volontaria contribuirà generosamente alla ricerca scientifica. È possibile che alcune delle ricerche condotte usando i suoi dati portino allo sviluppo di nuovi metodi per studiare il cervello, nuovi strumenti diagnostici, nuovi farmaci o altri prodotti commerciali. Se questo dovesse accadere, lei non riceverà alcuna parte dei profitti generati da tali prodotti, e non potrà avanzare alcun diritto di proprietà.

Per quanto ci è possibile sapere, i dati che verranno condivisi pubblicamente non conterranno alcuna informazione che sia direttamente ricollegabile a lei. I dati che verranno condivisi non saranno identificati dal suo nome ma solo grazie ad un codice numerico in modo tale da garantirne l’anonimato. Inoltre, non includeremo dati che pensiamo possano permettere alle persone che la conoscono di risalire a quali siano i suoi dati, come ad esempio le caratteristiche del suo volto o la data di partecipazione allo studio. Se dovessimo scrivere un articolo o report su questo studio, o se dovessimo condividere con altri i dati raccolti durante questo studio, lo faremo in modo da non compromettere il suo anonimato. Tuttavia, utilizzando altri dati connessi al suo nome (ad esempio delle immagini del suo cervello ottenute dalla sua cartella clinica), potrebbe essere possibile ricollegarla alle immagini od altri dati del nostro database. Inoltre, una violazione della sicurezza od un attacco informatico potrebbero permettere a qualcuno di accedere ai dati anonimizzati. Queste rischio è minimo, dato che i suoi dati saranno conservati in un database sicuro e le informazioni sulla sua identità conservate separatamente, collegate solo da un codice.

Conserveremo i suoi dati sensibili (nome e cognome, informazioni per contattarla, ecc.) in un luogo sicuro per <x> anni. In questo modo, se uno dei ricercatori aventi accesso ai suoi dati dovesse scoprire qualcosa di utile per lei dal punto di vista diagnostico, saremo in grado di contattarla. Passato questo intervallo di tempo, distruggeremo queste informazioni per proteggere la sua privacy.

Permetterci di usare e distribuire i suoi dati è un’azione volontaria. Tuttavia, per poter partecipare a questo studio, deve essere disposto ad accettare questi termini di uso e distribuzione dei suoi dati. Se non acconsente a queste condizioni, non può partecipare a questa ricerca.

Firmando qui sotto, sta accettando di fornire i suoi dati per ricerche future. Accetta che i suoi dati possano essere condivisi con altri investigatori di altre istituzioni in tutto il mondo. I dettagli, i risultati e le implicazioni di questi studi sono impossibili da prevedere.
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(translation courtesy of Karolina Finc, Monika Boruta-Żywiczyńska, and Marcin Koculak; reviewed by Dorota Jarecka)
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Dane i próbki zgromadzone w tym badaniu mogą zostać wykorzystane także w innych, przyszłych projektach badawczych, związanych lub niezwiązanych z celami niniejszego badania. Zgromadzone dane, łącznie z danymi z obrazowania mózgu, zostaną zanonimizowane i udostępnione publicznie w ogólnodostępnej internetowej bazie danych.

Anonimizacja oznacza, że dane, które udostępnimy w internetowej bazie danych, nie będą zawierały Twojego imienia i nazwiska, a jedynie kod uczestnika badania, co uniemożliwi bezpośrednią identyfikację Twojej osoby. Dzięki temu osoby trzecie nie będą mogły ustalić Twojej tożsamości ani określić, które dane należą do Ciebie. Ponadto, nie będziemy udostępniać żadnych innych informacji, takich jak rysy twarzy czy data wykonania Twojego badania, które mogłyby pomóc osobom znającym Cię w odgadnięciu, które spośród zgromadzonych danych dotyczą Ciebie.

Jeśli zmienisz zdanie i wycofasz zgodę na udział w niniejszym badaniu (aby to zrobić możesz skontaktować się z <imię i nazwisko Kierownika Projektu> na <numer telefonu>), nie będziemy gromadzić żadnych dodatkowych danych o Tobie. Usuniemy Twoje dane, jeśli wycofasz się, zanim umieścimy je w internetowej bazie danych. Dane oraz wyniki badania, które zostały już udostępnione innym za pośrednictwem internetowej bazy danych lub wykorzystane w publikacji w czasopiśmie naukowym, nie mogą zostać zniszczone, wycofane ani usunięte.

Twój udział w badaniu to bezinteresowne i hojne wspracie badań naukowców z całego świata, które mogą pomóc innym. Możliwe, że niektóre badania przeprowadzone przy użyciu Twoich danych przyczynią się do opracowania nowych metod badania mózgu, nowych testów diagnostycznych, nowych leków lub innych produktów komercyjnych. Jeśli tak się stanie, nie będziemy mogli zapewnić Ci prawa własności do takich produktów ani jakiejkolwiek części z zysków przez nie wygenerowanych.

Zgodnie z naszą wiedzą, tak udostępniane ogółowi społeczeństwa dane nie będą zawierały żadnych informacji pozwalających na Twoją identyfikację. Twoje dane zostaną zanonimizowane, jednak dzięki wykorzystaniu danych powiązanych z Twoim imieniem w innych rejestrach (na przykład skanów mózgu uzyskanych z Twojej dokumentacji medycznej) istnieje możliwość powiązania Twoich danych obrazowych lub innych informacji z naszej bazy z Twoją osobą. Ponadto, naruszenie zabezpieczeń (włamanie lub cyberatak) może doprowadzić do tego, że ktoś będzie w stanie zidentyfikować Twoje dane. Ryzyko wystąpienia takich zdarzeń jest jednak bardzo niskie, ponieważ Twoje dane są przechowywane w bezpiecznej bazie danych, a informacje wiążące Twoją tożsamość z nadanym kodem uczestnika badania znajdą się w innym rejestrze.

Będziemy przechowywać Twoje dane osobowe (imię i nazwisko, dane kontaktowe itp.) w bezpiecznym miejscu przez co najmniej <x> lat(a). Dzięki temu będziemy mogli się z Tobą skontaktować, jeśli któryś z badaczy korzystający ze zgromadzonych przez nas danych znajdzie w skanach Twojego mózgu coś, co mogłoby mieć wartość diagnostyczną. Po upływie tego czasu zniszczymy Twoje dane osobowe aby chronić Twoją prywatność.

Zgoda na wykorzystywanie i udostępnianie przez nas Twoich danych jest dobrowolna. Jednak aby uczestniczyć w niniejszym badaniu, musisz zgodzić się na ich udostępnienie w opisany powyżej sposób. Jeśli nie chcesz wyrazić zgody, nie możesz wziąć udziału w niniejszym badaniu.

Podpisując się poniżej, zgadzasz się udostępnić swoje dane na potrzeby przyszłych badań. Zgadzasz się, aby Twoje dane były udostępniane badaczom z innych instytucji z całego świata. Szczegóły, wyniki czy konsekwencje tych przyszłych badań nie są obecnie znane.





          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
中文(Chinese, simplified)

translated by: Fengjuan Wang, Hua Zhu with contributions from Cheng Wang; Proofread: Yue Hu, Chuan-Peng Hu, Feilong Ma
(翻译：王凤娟、朱桦；校对：胡悦、胡传鹏)


Single access type version (all data shared publicly; recommended)

Version: OBC-ULT.zh 1.0.0

# 1. 单一访问类型版本（所有数据可以共享给公众，推荐方法）

您在本研究中所提供的数据和样本未来可能会被其他研究项目使用。未来的这些项目也许会与本研究的问题相关，也有可能无关。通过互联网和完全公开的数据库，我们将完全共享本次研究中的数据，包括脑影像数据。

共享的数据中不会出现您的姓名，而仅以代号显示，所以他人不会获知您的姓名，也无法将数据与您进行对应。此外，我们也将对其他敏感信息进行保密，避免了解您的人通过某些信息猜测到哪些是您的数据。

如果您改变主意并想将此同意书撤回（您可以通过拨打『某号码』致电『本研究的主要负责人PI XXXX』来执行此操作），我们将不会录入关于您的任何额外数据。如果您在数据被录入数据库之前申请撤回，您的数据将能够被及时删除。请注意，所有已经共享给其他研究者或公众的数据和研究结果将不能够再被销毁，退出或撤回。

同意参与本研究，意味着您将给那些可能有助于人类的研究提供一份免费而慷慨的礼物。极有可能，使用您所共享数据的研究会开发出新的研究人脑的技术、新的诊断量表、新药物或其他产出。但是如果出现这些情况，您本人不会得到这些产品所带来的任何利润，也不会获得这些产品的任何所有权。

根据我们充分了解到的情况，我们向公众共享的数据中将不会包含能够直接识别出您身份的信息。**数据中没有您的名字、只有编码的数字，因此他人不会知道您的名字或者知道哪个数据是您。此外，数据中不会包括我们认为可能会让了解您的人猜测到哪个数据属于您的信息，比如您的面部特征或参与研究的日期等。如果我们就本研究撰写报告、文章，或者将本次研究的数据分享给他人，我们也将确保您不会被识别出来。

然而，通过其他与您的名字有关的数据（比如从您的医疗记录中所获得的脑部扫描图像），他人有可能能够将我们数据中您的神经影像数据或者其他信息与您联系起来。此外，非法的安全破坏（比如，网络入侵或网络攻击）也导致他人将您的数据识别出来。但是，这种风险很低，因为您的数据将储存在一个安全的数据库；并且，您的身份信息与数据是分开存储的，只有一个代码可以将二者联系起来。

您数据的隐私部分（包括姓名，联系方式等）将至少被安全保存<X>年。这样的话，如果研究人员在您的脑部扫描数据中发现某些具有诊断价值的信息，我们能够与您取得联系。在该期限后，我们将会销毁这些信息以保护您的隐私。

是否让我们使用及分享您的数据将完全由您自愿决定。但是，参加本研究的前提是您愿意使用这种方式来分享您的数据。如果您不愿意，您将无法参加这项研究。

如果您在下方签名，代表您同意向未来的研究共享您的数据，同意与来自世界各地研究机构的研究者共享您的数据。这些未来研究的细节、结果和应用均是未知的。



Two access types version (some data shared publicly, more data shared to approved researchers)

Version: OBC-ULT-2T.zh 1.0.0

两种访问类型版本（仅部分数据共享给公众，更多数据共享给被批准的研究者）

您在本研究中所提供的数据和样本未来可能会被其他研究项目使用。未来的这些项目也许会与本研究的问题相关，也有可能无关。通过互联网和完全公开的数据库，我们将完全共享本次研究中的一些数据，包括脑影像数据。我们公开共享的数据仅限于您愿意公开分享的内容』。

此外，通过一个访问受限的数据库获，我们将让其他的研究能够获得我们全部的数据。为最大限度地降低隐私风险，在其他科学家获得数据访问权限之前，将由专家委员会仔细审查这些科学家的数据使用申请，以确保这些科学家也能够保护您的隐私信息。这些其他的研究人员可能来自**『本研究负责人所在的机构』**或**世界各地的其他（学术或商业）研究中心**。

如果您改变主意并想将此同意书撤回（您可以通过拨打『某号码』致电『本研究的主要负责人PI XXXX』来执行此操作），我们将不会录入关于您的任何额外数据。如果您在数据被录入数据库之前申请撤回，您的数据将能够被及时删除。请注意，所有已经共享给其他研究者或公众的数据和研究结果将不能够再被销毁，退出或撤回。

同意参与本研究，意味着您将给那些可能有助于人类的研究提供一份免费而慷慨的礼物。极有可能，使用您所共享数据的研究会开发出新的研究人脑的技术、新的诊断量表、新药物或其他产出。如果这些情况发生，您本人不会得到这些产品所带来的任何利润，也不会获得这些产品的任何所有权。

我们向其他研究人员或公众提供的数据中将不会包含能够直接识别出您身份的信息。数据中没有您的名字、只有编码的数字，因此他人不会知道您的名字或者知道哪个数据是您。此外，数据中不会包括我们认为可能会让了解您的人猜测到哪个数据属于您的信息，比如您的面部特征或参与研究的日期等。如果我们就本研究撰写报告、文章，或者将本次研究的数据分享给他人，我们也将确保您不会被识别出来。

然而，通过其他与您的名字有关的数据（比如从您的医疗记录中所获得的脑部扫描图像），他人有可能能够将我们数据中您的神经影像数据或者其他信息与您联系起来。此外，非法的安全破坏（比如，网络入侵或网络攻击）也导致他人将您的数据识别出来。但是，这种风险很低，因为您的数据将储存在一个安全的数据库；并且，您的身份信息与数据是分开存储的，只有一个代码可以将二者联系起来。

您数据的隐私部分（包括姓名，联系方式等）将至少被安全保存X年。这样的话，如果研究人员在您的脑部扫描数据中发现某些具有诊断价值的信息，我们能够与您取得联系。在该期限后，我们将会销毁这些信息以保护您的隐私。

是否让我们使用及分享您的数据将完全由您自愿决定。但是，参加本研究的前提是您愿意使用这种方式来分享您的数据。如果您不愿意，您将无法参加这项研究。

如果您在下方签名，代表您同意向未来的研究共享您的数据，同意与来自世界各地研究机构的研究者共享您的数据。这些未来研究的细节、结果和应用均是未知的。





          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
GDPR edition


Context

Responsible and ethical sharing of data and code that underlie the results of scientific work is an important step towards improving research transparency, fostering inclusivity and building public trust in science.
At the same time, privacy of sensitive personal data, including neuroimaging data, is highly important.
Ethical review boards at research institutions are responsible for reviewing a study protocol and deciding whether it can continue based on its adherence to the relevant ethical and research integrity principles, which typically include regulations on personal data privacy.
In the European Union, such data privacy requirements are subject to the General Data Protection Regulation [https://ec.europa.eu/info/priorities/justice-and-fundamental-rights/data-protection/2018-reform-eu-data-protection-rules/eu-data-protection-rules_en] (GDPR) as implemented by its member countries.
Despite the increased importance that funders and institutions are currently placing on open science practices, no clear, thorough and openly available guides exist for publicly sharing neuroimaging data under the GDPR.
Our goal is to share community-contributed templates for consent forms and other documentation required for ethical approval of brain research data processing and sharing under the GDPR.


History and links

Several people and groups have contributed to this project over the past years.
Below are some links pointing to events/initiatives where work was done on the templates.


	Initial GitHub issue [https://github.com/con/open-brain-consent/issues/24] suggesting that GDPR should be added to the Open Brain Consent templates


	OHBM Hackathon 2019 project [https://github.com/ohbm/hackathon2019/issues/47] aiming to create GDPR compatible templates and educational content


	Work-in-progress Google document [https://docs.google.com/document/d/1Mfbl4DZAw7MRPjSxIiM5sfYU4gX-pcghgj5M1qb84jg/edit?usp=sharing] attempting to distill the core concepts of the GDPR as they relate to brain imaging research data


	GliMR COST workshop [https://glimr.eu/post/hackathon/] to update templates to include clinical research and a data user agreement




The final push to make the GDPR version of the open brain consent took place during a GLiMR workshop (COST [https://www.cost.eu/] action CA18206) the 27th Novembre 2019, COST Association, 149 Avenue Louise, Brussels.
See GDPR/credit document for more information.

More info:



	Background

	Workshop Participants

	Issues addressed during the workshop







Summary of GDPR-related updates

Several forms are typically necessary when applying for approval from an ethical review board to conduct and share brain imaging research.
This includes (but is not limited to) the study protocol, a patient or participant information letter, a consent form, and extra information.
While the types and formats of these forms vary between countries and institutions, the GDPR requires attention to specific details that are mostly standard across EU member states.
In order to work these forms and GDPR additions into standardized templates, the following organizational structure is given.
It distinguishes between forms that would typically follow the format required by the institution, and forms for which the goal is to provide a standardized template:

[image: ../_images/delineating_templates_gdpr.png]
In short, the process starts with the institution-based ethics application that explains the study and its purpose, but would typically also include a patient/participant information letter and a consent form for the study of interest.
These forms then refer to GDPR-specific templates (provided here or separate documents).




GDPR Documents



	Ultimate consent form - GDPR edition
	English
	Instructions

	Usage and storage of your data

	Confidentiality of your data

	Access to your data for verification

	Retention period of your data

	Withdrawing consent

	Passing on to countries outside the European Union (EU)

	More information about your rights regarding processing of the data





	Translations
	Bosnian

	Czech

	German

	Greek

	Spanish

	Finnish

	French

	Italian

	Dutch

	Norwegian

	Turkish









	Data Privacy Impact assessment (DPIA)

	Data User Agreement
	General considerations for a Data User Agreement

	English
	Data user agreement for accessing identifiable human data





	Translations
	Bosnian

	Czech

	German

	Greek

	Spanish

	Finnish

	French

	Italian

	Dutch

	Norwegian

	Turkish

















          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Background

To facilitate neuroimaging data sharing, a template data sharing consent form was generated by pooling forms from many places and being reviewed by ethic experts and lawyers, resulting in a 1st draft of open consent around 2015. This consent doesn’t however comply with the European General Data Protection Regulation (GDPR [https://gdpr-info.eu]), and work has been done in June 2019 during OHBM Hackathon toward updating the consent: see this google doc [https://docs.google.com/document/d/1Mfbl4DZAw7MRPjSxIiM5sfYU4gX-pcghgj5M1qb84jg/edit] Following up on this work, the GliMR [https://glimr.eu/] COST [https://www.cost.eu/] action joined the project and organized a workshop in November 2019 to create a new consent form.



Workshop Participants









	surname

	name

	email

	expertise





	Pernet

	Cyril

	cyril.pernet@ed.ac.uk

	neuroinformatics, data management



	Katsaros

	Vasilis

	bslkatsaros@gmail.com

	clinical



	Mutsaerts

	Henk-Jan

	henkjanmutsaerts@gmail.com

	signal processing



	Benedetta Pizzini

	Francesca

	francesca.pizzini@aovr.veneto.it

	clinical



	Barker

	Gareth

	gareth.barker@kcl.ac.uk

	ethic,  multi-centre trials



	Heunis

	Stephan

	jsheunis@gmail.com

	cognitive neuroscience, method, OBC



	Herholz

	Peer

	herholz.peer@gmail.com

	cognitive neuroscience, method, OBC



	Oostenveld

	Robert

	r.oostenveld@donders.ru.nl

	ethic, data management



	Broeckx

	Nils

	nils.broeckx@dewallens-partners.be

	law, GDPR








Issues addressed during the workshop


De-identification

Following the OBC, data must be de-identified before distribution. However, it has become clear that one can single out subjects from biomedical data and/or MRI scans (including fMRI profiles from connectivity). This means that changes to the data (removing ID and defacing) is only a pseudo-anonymization procedure and according to GDPR, that procedure leaves the data as ‘personal’ (as opposed to ‘anonymized’).



GDPR

There are specific items required in a consent form that needs to be updated: data controller, data processor, legal basis, right to withdraw, info and contact of the data protection officer, how data are pseudonymized, infrastructure where data are stored, where data are shared, how people will access data, signature of who collected the consent, where and when.

GDPR doesn’t allow sharing freely personal data outside the EEA –> a data user agreement must be used, limiting redistribution, excluding attempt to reidentify, and including what to do re-identification occurs.



Clinical Data

When collecting data from patients, there are some specifics aspects to consider that should be included (as a separated template?).



Goal


	update consent form [https://github.com/con/open-brain-consent/blob/master/docs/source/ultimate.rst] with GDPR items


	draft a data user agreement (Donders’ DUA [https://data.donders.ru.nl/doc/dua/RU-DI-HD-1.0.html?1])


	recommendation on pseudonymization


	recommendation on sharing (GLiMR specific)






Schedule

We streamed the morning session on google hangout.


	10.00 Sharing brain MRI data under GDPR (Cyril Pernet)


	10.40 Introduction to the OBC (Stephan Heunis)


	11.15 Issuing a Data User Agreement - example from the Donders (Robert Oostenveld)


	12.00 Collecting and sharing Patients data (Francesca Benedetta Pizzini)


	12.30 General Discussion (Nils Broeckx, chairing/answering GDPR questions)


	13.30 Split per working groups to update the documentation


	16.00 Wrap-up




From there, discussion on GitHub followed to update all documentation.





          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Ultimate consent form - GDPR edition


English

Version: OBC-GDPR-ULT 1.1.0


Instructions

The current version of the ultimate consent form (GDPR edition) is given below.
This contains GDPR-specific wording that relates to privacy implications due to the intention of processing and sharing the participant’s data.
As such, this is seen as the Privacy Notice form. Informed consent to take part in the study is still recorded for the participant in the main consent form.
The form includes some sentences in square brackets [], which indicates that they may be removed and/or replaced depending on your local legislation and ethics committee.
Some sentences include fields, surrounded by <> to be entered.



Usage and storage of your data

While the collection, use and storage of your data are done for the purpose of conducting the study to which you are currently participating, these data might also be used for other future research projects in the field of medical and cognitive neuroscience. This includes data from your brain and/or other scans, and may also include test results from the study you took part in, family and medical history, and also data such as gender and age.

By agreeing to participate, you will be making a free and generous gift for research that might help others.  [It is possible that some of the research conducted using your information eventually could lead to the development of new methods for studying the brain, new diagnostic tests, new drugs or other commercial products. Should this occur, there is no plan to provide you with any part of the profits generated from such products and you will not have any ownership rights in the products.] We ask for your consent to this access to your data.



Confidentiality of your data

To the best of our knowledge, the data we release will not contain information that can directly identify you using reasonable means. To protect your privacy, the data will be given a code, so people will not know your name or which data are yours. Your name, but also other information that can directly identify you, will be omitted. [Identifiable facial features on the brain scans will also be removed]. Data can only be traced back to you using information only available to the data processor (i.e. people involved in the study). This information will remain safely stored in the local research institute. The data cannot be traced back to you in reports and publications about the study. However, by using additional data linked to your name (for example brain scans obtained from your medical records) one could potentially associate your imaging or other information in our database back to you. The risks of accessing such data from our servers have however been assessed and are considered to be low (see the university/centre Data Privacy Impact Assessment @<URL>).



Access to your data for verification

Some people can access all your data at the research location, including the original data with your name. This is necessary to check whether the study is being conducted in a good and reliable manner and to be able to notify you and your physician in case of any incidental findings resulting from your brain scans. Persons who have access to your data for review are: the local committee that monitors the safety of the study, the data controller <institution> working for the primary investigator of the study, and local, national and international supervisory authorities. They will keep your data confidential.



Retention period of your data

There is no plan to delete your data as they can be re-used for legitimate research interest. We will however re-evaluate every <number of years> years if it is worthwhile keeping them.



Withdrawing consent

You can withdraw your consent to the use of your personal data at any time. This applies to this study and also to the sharing for future research. You have however to understand that once shared with other institutions, it is impossible to remove your data from such copies.



Passing on to countries outside the European Union (EU)

Your encoded data can also be accessed by and sent to countries outside the EU. This is necessary so that non-EU based scientists can run analyses to verify the scientific results produced from this study or for future unrelated research in the field of medical and cognitive neuroscience. In those countries, the EU rules on the protection of your personal data do not apply. However, your privacy will be protected at an equal level, by means of a Data User Agreement.



More information about your rights regarding processing of the data

For general information about your rights regarding the processing of your personal data, you can consult the website of the <Institution> Data Protection Authority.

If you have questions about your rights, please contact the person responsible for the processing of your personal data. For this study, that is:

<contact information> (see Appendix for contact details)

If you have questions or complaints about the processing of your personal data, we advise you to first contact the research location. You can also contact the Data Protection Officer of <Institution>  (see the contact details in Appendix ) or the <Institution> Data Protection Authority.


	Date:


	Collected by:


	Signature:







Translations



	Bosnian

	Czech

	German

	Greek

	Spanish

	Finnish

	French

	Italian

	Dutch

	Norwegian

	Turkish









          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Bosnian

(translation courtesy of Dr Amira Serifovic Trbalic)

Version: OBC-GDPR-ULT.bs 1.0.0

Trenutna verzija finalnog obrasca pristanka (GDPR izdanje) data je u nastavku. Ona sadrži specifične GDPR formulacije koje se odnose na implikacije na privatnost zbog namjere obrade i dijeljenja podataka učesnika. Kao takav, ovo se smatra obrascem Obavijesti o privatnosti. Informirani pristanak za sudjelovanje u studiji i dalje se bilježi za učesnika u glavnom obrascu pristanka. Obrazac uključuje neke rečenice u zagradama [], što znači da se mogu ukloniti i/ili zamijeniti ovisno o Vašem lokalnom zakonodavstvu i etičkom odboru.


Korištenje i pohrana Vaših podataka

Dok se prikupljanje, upotreba i pohrana Vaših podataka obavlja u svrhu provođenja studije u kojoj trenutno sudjelujete, ti podaci bi se mogli koristiti i za druge buduće istraživačke projekte u području medicinske i kognitivne neuroznanosti. Ovo uključuje podatke skenova Vašeg mozga i/ili druge skenove, a može uključivati i rezultate ispitivanja iz studije u kojoj ste učestvovali, porodičnu i medicinsku istoriju, kao i podatke kao što su pol i starost.

Pristajući na sudjelovanje, napravit ćete besplatan i velikodušan poklon za istraživanje koje bi moglo pomoći drugima. [Moguće je da bi neko istraživanje provedeno pomoću Vaših informacija na kraju moglo dovesti do razvoja novih metoda za proučavanje mozga, novih dijagnostičkih testova, novih lijekova ili drugih komercijalnih proizvoda. Ako se to dogodi, ne postoji plan prema kojem bi Vam se osigurao bilo koji dio zarade generisane na takvim proizvodima i nećete imati nikakvo vlasničko pravo nad proizvodima.] Molimo Vas za Vaš pristanak za ovaj pristup Vašim podacima.



Povjerljivost Vaših podataka

Koliko znamo, podaci koje budemo objavili neće sadržavati informacije koje Vas mogu direktno identificirati primjenom razumnih sredstava. Da bi zaštitili Vašu privatnost, podacima će biti dodijeljeni kodovi, tako da ljudi neće znati Vaše ime ili koji podaci su Vaši.  Vaše ime, ali i druge informacije koje Vas mogu direktno identificirati, će biti izostavljeni. [Prepoznatljive facijalne osobine na skenovi mozga će također biti uklonjene.]. Podaci o Vama mogu biti praćeni samo primjenom informacija dostupnih procesorima podataka (tj. osobama uključenim u studiju). Ove informacije će ostati sigurno pohranjene u lokalnom istraživačkom institutu. Podaci o Vama ne mogu biti praćeni u izvještajima i publikacijama o studiji. Međutim, korištenjem dodatnih podataka povezanih sa Vašim imenom (na primjer skenovi mozga dobijeni iz Vaših medicinskih zapisa) potencijalno se mogu povezati Vaše slike ili drugi podaci sa Vama u našoj bazi podataka. Rizici za pristup takvim podacima na našim serverima su, međutim, procijenjeni i smatraju se vrlo niskim [(vidjeti Procjenu utjecaja na privatnost podataka na univerzitetu/centru @http://www.xxxx)].



Pristup Vašim podacima za verifikaciju

Neki ljudi mogu pristupiti svim Vašim podacima pri istraživačkoj lokaciji, uključujući originalne podatke sa Vašim imenom. Ovo je neophodno kako bi se provjerilo da li je studija izvedena na dobar i pouzdan način i kako bi bili u mogućnosti da obavijeste Vas i Vašeg liječnika u slučaju bilo kakvih slučajnih popratnih saznanja koji proizilaze iz Vaših skenova mozga. Osobe koje imaju pristup Vašim podacima za pregled su: lokalni odbori koji nadziru sigurnost studije, kontroleri podataka [na Univerzitetu u XXX] koji rade za primarnog istraživača u studiji, i lokalna, nacionalna i internacionalna nadležna nadzorna tijela. Oni će čuvati Vaše podatke povjerljivim.



Period zadržavanja Vaših podataka

Ne postoji plan za brisanje Vaših podataka, jer se oni mogu ponovo koristiti za legitiman istraživački interes. Međutim, svakih [xxx godina] ćemo preispitati da li ih vrijedi zadržati.



Povlačenje saglasnosti

Možete povući svoj pristanak za upotrebu Vaših ličnih podataka u bilo kojem trenutku. To se odnosi na ovu studiju, ali i na dijeljenje za buduća istraživanja. Međutim, morate shvatiti da je, jednom kad se oni podijele s drugim institucijama, nemoguće ukloniti Vaše podatke iz takvih kopija.



Proslijeđivanje u države izvan Evropske Unije (EU)

Vašim kodiranim podacima se može pristupiti i poslati državama izvan EU. To je neophodno kako bi naučnici koji nisu iz EU mogli izvoditi analize za potvrdu naučnih rezultata dobijenih ovom studijom ili za buduća nepovezana istraživanja u području medicinske i kognitivne neuroznanosti. U tim se zemljama pravila EU-a o zaštiti Vaših osobnih podataka ne primjenjuju. Međutim, Vaša će privatnost biti zaštićena na jednakom nivou, sporazumom o dijeljenju i korištenju podataka.



Više informacija o Vašim pravima prilikom obrade podataka

Opće informacije o Vašim pravima prilikom obrade Vaših ličnih podataka, možete potražiti na web stranici [xxx] nadležnog tijela za zaštitu podataka.

Ako imate pitanja o svojim pravima, obratite se osobi odgovornoj za obradu Vaših ličnih podataka. Za ovu studiju to je:
[xxx] (vidi Dodatak za detalje o kontaktu)

Ako imate pitanja ili pritužbi u vezi s obradom Vaših ličnih podataka, savjetujemo vam da se prvo obratite na lokaciji za istraživanje. Možete se obratiti i službeniku za zaštitu podataka u [xxx] (pogledajte detalje o kontaktu u dodatku) ili [xxx] nadležnom tijelu za zaštitu podataka.


	Datum:


	Prikupio:


	Potpis:








          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Czech

(translation courtesy of Dr Radim Jančálek)

Version: OBC-GDPR-ULT.cs 1.0.0

Současná finální verze formuláře souhlasu (GDPR vydání) je k dispozici níže. Obsahuje GDPR specifické formulace, které souvisí s dopady na soukromí v důsledku záměru zpracovat a sdílet pacientská data. Jako takový je formulář vnímán jako Formulář o ochraně osobních údajů. Informovaný souhlas participanta s účastí ve studii je stále zaznamenáván v hlavním formuláři souhlasu. Formulář zahrnuje některé věty v hranatých závorkách [], které označují, že lze formulace odstranit nebo nahradit s ohledem na lokální legislativu a etickou komisi.


Používání a ukládání vašich dat

Vaše data, která jsou získávána, využita a ukládána v rámci studie, které se aktuálně účastníte, mohou být použita také pro budoucí výzkumné projekty v oblasti lékařských a kognitivních (poznávacích) neurověd. To zahrnuje data o Vašem mozku a/nebo další snímky, případně také výsledky testů prováděných v rámci studie, do které jste zapojen, osobní anamnézu (zdravotní data z předchorobí), užívané léky, ale také data, jako je Vaše pohlaví či věk.

Vaším souhlasem s účastí významně přispíváte k výzkumným projektům, jejichž výstupy mohou pomoci dalším pacientům. [Je možné, že některý z výzkumných projektů, který využije Vaše data, povede k vyvinutí nové metody pro studiu mozku, novým diagnostickým testům, novému léku nebo dalším komerčním produktům. Pokud se tak stane, nebudou vám náležet žádné zisky generované těmito produkty a nebudete mít k produktu ani žádná vlastnická práva.] Tímto Vás žádáme o udělení souhlasu k přístupu k Vašim datům.



Důvěrnost Vašich dat

Data, která budou zpřístupněna, nebudou obsahovat informace, které by podle našeho nejlepšího vědomí a svědomí umožňovaly Vaši přímou identifikaci pomocí přijatelných prostředků. Abychom ochránili Vaše soukromí, bude datům přidělen kód, tak aby lidé neznali Vaše jméno nebo která data jsou Vaše. Vaše jméno, ale i další údaje, které Vás mohou identifikovat, budou vynechány. [Rozpoznatelný charakter obličeje na snímcích mozku bude také odstraněn]. Zpětná identifikace Vaší osoby bude možná pouze na základě informací dostupných správci dat (tedy lidem provádějícím studii). Tyto informace však zůstanou bezpečně uloženy v místě výzkumné instituce. Vaši osobu tak nebude možné zpětně identifikovat asi ve sděleních a publikacích týkajících se studie. Nicméně, v případě užití dalších dat vážících se k Vašemu jménu (například snímků mozku získaných z Vašich lékařských záznamů) by mohlo být potencionálně možné spojit tyto snímky nebo další získané informace zpětně s Vaší osobou. Riziko získání těchto dat z našich serverů bylo zpracováno a vyhodnoceno jako nízké [(viz Univerzita/centrum Posouzení dopadů na ochranu osobních údajů @http://www.xxxx)].



Přístup k ověřování Vašich dat

Někteří lidé v místě výzkumu mohou získat všechna Vaše data, která zahrnují i originální data s Vaším jménem. Toto je nutné pro kontrolu, zda je studie vedená správným a hodnověrným způsobem a aby bylo možné upozornit Vás a Vašeho lékaře, pokud by z Vašich snímků mozku plynul jakýchkoliv vedlejší nález. Lidé, kteří mají přístup k Vašim datům v rámci kontroly jsou: místní komise monitorující bezpečnost studie, kontrolor dat [na Univerzitě xxx] pracující pro hlavního řešitele projektu a také lokální, národní a mezinárodní dohledové úřady. Výše uvedení budou zachovávat Vaše data jako důvěrná.



Doba uchovávání Vašich dat

Není plánováno smazat Vaše data, protože tato mohou být opětovně použita pro legitimní vědecké účely. Budeme však opakovaně přehodnocovat každých [xxx let], zda je uchovávání dat přínosné.



Odstoupení od souhlasu

Váš souhlas s užíváním Vašich osobních dat můžete kdykoli odvolat. To se vztahuje k této studii a také ke sdílení pro budoucí výzkum. Musíte ovšem pochopit, že jakmile byla Vaše data sdílena s jinou institucí, je nemožné odstranění jejich kopií.



Sdílení dat se zeměmi mimo Evropskou unii (EU)

Vaše kódovaná data mohou být také sdílená a odeslána do zemí mimo EU. Toto je nezbytné, abychom umožnili vědcům mimo EU provést analýzy k potvrzení vědeckých závěrů získaných v této studii nebo pro budoucí nezávislý výzkum v oblasti zdravotnictví a kognitivních neurověd. V těchto zemích neplatí pravidla pro ochranu osobních údajů EU. Nicméně, Vaše osobní data budou ochráněna na stejné úrovni na základě Dohody o sdílení a užívání dat (Data Sharing and Usage Agreement).



Více informací o Vašich právech při zpracování dat

Pro obecné informace o Vašich právech při zpracování Vašich osobních údajů se můžete obrátit na webové stránky [xxx] Úřadu pro ochranu osobních údajů.

V případě otázek o Vašich právech, prosím kontaktujte osobu odpovědnou za zpracování Vašich osobních údajů. Pro tuto studii je uvedenou osobou:
[xxx] (viz kontaktní údaje v dodatku)

V případě dalších dotazů či stížností týkajících se zpracování Vašich osobních dat Vám doporučujeme primárně kontaktovat výzkumnou instituci. Můžete také kontaktovat pověřence pro ochranu osobních údajů společnosti [xxx] (viz kontaktní údaje v dodatku) nebo [xxx] Úřad pro ochranu osobních údajů.


	Datum:


	Člen studijního týmu:


	Podpis:








          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
German

(translation courtesy of Dr Vera Keil)

Version: OBC-GDPR-ULT.de 1.0.1

Die aktuelle Version der endgültigen Einverständniserklärung (GDPR-Ausgabe) ist unten angegeben. Diese enthält GDPR-spezifische Formulierungen, die sich auf die Auswirkungen auf die Privatsphäre aufgrund der Absicht der Verarbeitung und Weitergabe der Daten des Teilnehmers beziehen. Als solches wird dies als das Formular für die Datenschutzerklärung angesehen. Die informierte Einwilligung (“informed consent”) zur Teilnahme an der Studie wird für den Teilnehmer weiterhin im Haupt-Einwilligungsformular festgehalten. Das Formular enthält einige Sätze in eckigen Klammern [], was darauf hinweist, dass sie je nach Ihrer örtlichen Gesetzgebung und Ethikkommission entfernt und/oder ersetzt werden können.


Verwendung und Speicherung Ihrer Daten

Während die Erhebung, Nutzung und Speicherung Ihrer Daten zum Zwecke der Durchführung der Studie erfolgt, an der Sie derzeit teilnehmen, können diese Daten auch für andere zukünftige Forschungsprojekte im Bereich der medizinischen und kognitiven Neurowissenschaften verwendet werden. Dazu gehören Daten von Ihrem Gehirn und/oder anderen Scans, und es können auch Testergebnisse der Studie, an der Sie teilgenommen haben, die Familien- und Krankengeschichte sowie Daten wie Geschlecht und Alter dazugehören.

Wenn Sie sich zur Teilnahme bereit erklären, machen Sie ein kostenloses und großzügiges Geschenk an die Forschung, die anderen helfen könnte. Es ist möglich, dass ein Teil der Forschung, die mit Ihren Informationen durchgeführt wird, schließlich zur Entwicklung neuer Methoden zur Untersuchung des Gehirns, neuer diagnostischer Tests, neuer Medikamente oder anderer kommerzieller Produkte führen könnte. Sollte dies der Fall sein, ist nicht geplant, Ihnen einen Teil der mit solchen Produkten erzielten Gewinne zu überlassen, und Sie haben keine Eigentumsrechte an den Produkten. Wir bitten Sie um Ihre Zustimmung zu diesem Zugriff auf Ihre Daten.



Vertraulichkeit Ihrer Daten

Nach unserem besten Wissen enthalten die von uns veröffentlichten Daten keine Informationen, die Sie direkt identifizieren können. Um Ihre Privatsphäre zu schützen, werden die Daten mit einem Code versehen, so dass niemand Ihren Namen oder Ihre biografischen Daten kennt. Ihr Name, aber auch andere Informationen, mit denen Sie direkt identifiziert werden können, werden weggelassen. [Identifizierbare Gesichtszüge auf den Gehirnscans werden ebenfalls entfernt]. Die Daten können nur anhand von Informationen, die nur dem Datenverarbeiter (d.h. den an der Studie beteiligten Personen) zur Verfügung stehen, zu Ihnen zurückverfolgt werden. Diese Informationen bleiben sicher in der örtlichen Forschungseinrichtung gespeichert. Die Daten können in Berichten und Publikationen über die Studie nicht zu Ihnen zurückverfolgt werden. Durch die Verwendung zusätzlicher Daten, die mit Ihrem Namen verknüpft sind (z.B. Hirnscans aus Ihrer Krankenakte), könnte man jedoch möglicherweise Ihre Bildgebung oder andere Informationen in unserer Datenbank mit Ihnen in Verbindung bringen. Die Risiken des Zugriffs auf solche Daten von unseren Servern wurden jedoch bewertet und werden als gering eingeschätzt [(siehe die Datenschutzfolgenabschätzung der Universität/des Zentrums @http://www.xxxx)].



Zugang zu Ihren Daten zur Überprüfung

Einige Personen können am Forschungsstandort auf alle Ihre Daten zugreifen, auch auf die Originaldaten mit Ihrem Namen. Dies ist notwendig, um zu überprüfen, ob die Studie gut und zuverlässig durchgeführt wird, und um Sie und Ihren Arzt im Falle von zufälligen Befunden, die sich aus Ihren Hirnscans ergeben, benachrichtigen zu können. Personen, die zur Überprüfung Zugang zu Ihren Daten haben, sind: das lokale Komitee, das die Sicherheit der Studie überwacht, der Data Controller [an der Universität XXX], der für den Hauptprüfer der Studie arbeitet, sowie lokale, nationale und internationale Aufsichtsbehörden. Sie werden Ihre Daten vertraulich behandeln.



Aufbewahrungsdauer Ihrer Daten

Es ist nicht geplant, Ihre Daten zu löschen, da sie für legitime Forschungsinteressen wiederverwendet werden können. Wir werden jedoch alle [xxx Jahre] neu evaluieren, ob es sich lohnt, sie zu behalten.



Rücknahme der Zustimmung

Sie können Ihre Zustimmung zur Verwendung Ihrer persönlichen Daten jederzeit widerrufen. Dies gilt sowohl für diese Studie als auch für die Weitergabe für zukünftige Forschungsprojekte. Sie müssen jedoch verstehen, dass es nach der Weitergabe an andere Institutionen unmöglich ist, Ihre Daten aus solchen Kopien zu entfernen.



Weitergabe an Länder außerhalb der Europäischen Union (EU)

Ihre verschlüsselten Daten können auch von Ländern außerhalb der EU abgerufen und an diese gesendet werden. Dies ist notwendig, damit Wissenschaftler mit Sitz außerhalb der EU Analysen durchführen können, um die wissenschaftlichen Ergebnisse dieser Studie zu verifizieren oder für zukünftige nicht verwandte Forschungen im Bereich der medizinischen und kognitiven Neurowissenschaften. In diesen Ländern gelten die EU-Bestimmungen zum Schutz Ihrer persönlichen Daten nicht. Ihre Privatsphäre wird jedoch durch eine Vereinbarung über die gemeinsame Nutzung und Verwendung von Daten auf gleichem Niveau geschützt.



Weitere Informationen über Ihre Rechte bei der Datenverarbeitung

Für allgemeine Informationen über Ihre Rechte bei der Verarbeitung Ihrer persönlichen Daten können Sie die Website der [xxx] Datenschutzbehörde konsultieren.

Wenn Sie Fragen zu Ihren Rechten haben, wenden Sie sich bitte an die für die Verarbeitung Ihrer persönlichen Daten zuständige Person. Das heißt, für diese Studie:

[xxx] (siehe Anhang für Kontaktinformationen)

Wenn Sie Fragen oder Beschwerden über die Verarbeitung Ihrer persönlichen Daten haben, empfehlen wir Ihnen, sich zunächst an die Forschungsstelle zu wenden. Sie können sich auch an den Datenschutzbeauftragten von [xxx] (siehe die Kontaktdaten im Anhang ) oder an die [xxx] Datenschutzbehörde wenden.


	Datum:


	Datenerhebung durch:


	Unterschrift:








          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Greek

(translation courtesy of Dr Vasileios K. Katsaros)

Version: OBC-GDPR-ULT.el 1.0.0

Η τρέχουσα έκδοση της τελικής μορφής συγκατάθεσης (έκδοση GDPR) δίνεται παρακάτω. Αυτή περιέχει ειδική διατύπωση GDPR που σχετίζεται με επιπτώσεις στην ιδιωτική ζωή λόγω της πρόθεσης επεξεργασίας και κοινοποίησης των δεδομένων του συμμετέχοντα. Ως εκ τούτου, αυτό θεωρείται ως έντυπο ειδοποίησης περί απορρήτου. Η ενημερωμένη συγκατάθεση για τη συμμετοχή στη μελέτη εξακολουθεί να καταγράφεται για τον συμμετέχοντα στο κύριο έντυπο συγκατάθεσης. Το έντυπο περιλαμβάνει ορισμένες προτάσεις σε αγκύλες [], οι οποίες υποδεικνύουν ότι μπορούν να καταργηθούν ή / και να αντικατασταθούν ανάλογα με την τοπική νομοθεσία και την επιτροπή δεοντολογίας.


Χρήση και αποθήκευση των δεδομένων σας

Ενώ η συλλογή, η χρήση και η αποθήκευση των δεδομένων σας γίνονται με σκοπό τη διεξαγωγή της μελέτης στην οποία συμμετέχετε αυτή τη στιγμή, τα δεδομένα αυτά μπορούν επίσης να χρησιμοποιηθούν για άλλα μελλοντικά ερευνητικά προγράμματα στον τομέα της ιατρικής και γνωσιακής νευρολογίας. Αυτό περιλαμβάνει δεδομένα από τον εγκέφαλό σας ή / και άλλες ανιχνεύσεις και μπορεί επίσης να περιλαμβάνει αποτελέσματα δοκιμών από τη μελέτη στην οποία συμμετείχατε, το οικογενειακό και ιατρικό ιστορικό καθώς και δεδομένα όπως το φύλο και η ηλικία.

Συμφωνώντας να συμμετάσχετε, θα κάνετε ένα δωρεάν και γενναιόδωρο δώρο για έρευνα που μπορεί να βοηθήσει άλλους. [Είναι πιθανό ορισμένες από τις έρευνες που διεξήχθησαν με τη χρήση των πληροφοριών σας να οδηγήσουν τελικά στην ανάπτυξη νέων μεθόδων για τη μελέτη του εγκεφάλου, νέων διαγνωστικών εξετάσεων, νέων φαρμάκων ή άλλων εμπορικών προϊόντων. Εάν συμβεί κάτι τέτοιο, δεν υπάρχει σχέδιο να σας παρέχουμε οποιοδήποτε μέρος των κερδών που παράγονται από τέτοια προϊόντα και δεν θα έχετε δικαιώματα ιδιοκτησίας στα προϊόντα.] Ζητάμε τη συγκατάθεσή σας για την πρόσβαση στα δεδομένα σας.



Εμπιστευτικότητα των δεδομένων σας

Από όσο γνωρίζουμε, τα δεδομένα που δημοσιεύουμε δεν περιέχουν πληροφορίες που μπορoύν να ταυτοποιηθούν άμεσα. Για να προστατεύσετε το ιδιωτικό σας απόρρητο, τα δεδομένα παρέχονται με έναν κωδικό έτσι ώστε κανείς να μην γνωρίζει το όνομά σας ή τα βιογραφικά σας δεδομένα. Το όνομά σας, αλλά και άλλες πληροφορίες που μπορούν να χρησιμοποιηθούν για την άμεση αναγνώρισή σας, θα παραληφθούν. [Τα αναγνωρίσιμα χαρακτηριστικά του προσώπου στις εξετάσεις εγκεφάλου επίσης απομακρύνονται]. Τα δεδομένα μπορούν να εντοπιστούν μόνο σε εσάς με βάση πληροφορίες που είναι διαθέσιμες μόνο στον επεξεργαστή δεδομένων (δηλ. Τους ανθρώπους που συμμετέχουν στη μελέτη). Αυτές οι πληροφορίες παραμένουν ασφαλώς αποθηκευμένες στην τοπική ερευνητική μονάδα. Τα δεδομένα δεν μπορούν να ανακαλυφθούν από εσάς σε εκθέσεις και δημοσιεύσεις σχετικά με τη μελέτη. Ωστόσο, χρησιμοποιώντας πρόσθετα δεδομένα που σχετίζονται με το όνομά σας (π.χ. εγκεφαλικές εξετάσεις από το ιατρικό σας αρχείο), οι εικόνες σας ή άλλες πληροφορίες στη βάση δεδομένων μας μπορεί να συνδέονται με εσάς. Ωστόσο, οι κίνδυνοι πρόσβασης σε τέτοια δεδομένα από τους διακομιστές μας έχουν αξιολογηθεί και εκτιμώνται ως χαμηλοί [(βλ. Την αξιολόγηση επιπτώσεων στην προστασία δεδομένων του πανεπιστημίου / κέντρου @http: //www.xxxx)].



Πρόσβαση στα δεδομένα σας για έλεγχο

Μερικοί άνθρωποι στον ερευνητικό ιστότοπο έχουν πρόσβαση σε όλα τα δεδομένα σας, συμπεριλαμβανομένων των αρχικών δεδομένων με το όνομά σας. Αυτό είναι απαραίτητο για να ελέγξετε αν η μελέτη εκτελείται σωστά και αξιόπιστα και να είστε σε θέση να ενημερώσετε εσάς και το γιατρό σας σε περίπτωση τυχόν τυχαίων ευρημάτων που προκύπτουν από τις εξετάσεις του εγκεφάλου σας. Τα άτομα που έχουν πρόσβαση στα δεδομένα σας για έλεγχο είναι: η τοπική επιτροπή που επιβλέπει την ασφάλεια της μελέτης, ο υπεύθυνος επεξεργασίας δεδομένων [στο Πανεπιστήμιο XXX] που εργάζεται για τον επικεφαλής κριτή της μελέτης και τους τοπικούς, εθνικούς και διεθνείς ρυθμιστές. Θα χειριστείτε τα δεδομένα σας εμπιστευτικά.



Περίοδος διατήρησης των δεδομένων σας

Δεν υπάρχει σχέδιο για διαγραφή των δεδομένων σας, καθώς μπορεί να επαναχρησιμοποιηθεί για νόμιμα ερευνητικά ενδιαφέροντα. Ωστόσο, θα επανεκτιμήσουμε κάθε [xxx χρόνια] αν αξίζει να τα διατηρήσετε.



Ανάκληση συγκατάθεσης

Μπορείτε να αποσύρετε τη συγκατάθεσή σας για τη χρήση των προσωπικών σας δεδομένων ανά πάσα στιγμή. Αυτό ισχύει τόσο για τη μελέτη αυτή όσο και για τη μεταφορά για μελλοντικά ερευνητικά έργα. Ωστόσο, πρέπει να καταλάβετε ότι είναι αδύνατο να αφαιρέσετε τα δεδομένα σας από τέτοια αντίγραφα μετά τη διαβίβασή τους σε άλλα ιδρύματα.



Γνωστοποίηση σε χώρες εκτός της Ευρωπαϊκής Ένωσης (ΕΕ)

Τα κρυπτογραφημένα δεδομένα σας μπορούν επίσης να έχουν πρόσβαση και να αποστέλλονται σε χώρες εκτός της ΕΕ. Αυτό είναι απαραίτητο ώστε οι επιστήμονες με έδρα εκτός της ΕΕ να μπορούν να διεξάγουν αναλύσεις για την επαλήθευση των επιστημονικών αποτελεσμάτων της μελέτης αυτής ή για μελλοντικές μη σχετικές έρευνες στον τομέα της ιατρικής και της γνωστικής νευροεπιστήμης. Στις χώρες αυτές δεν ισχύουν οι κανονισμοί της ΕΕ για την προστασία των προσωπικών σας δεδομένων. Ωστόσο, το απόρρητό σας προστατεύεται από συμφωνία σχετικά με την κοινή χρήση και τη χρήση δεδομένων στο ίδιο επίπεδο.



Περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τα δικαιώματά σας στην επεξεργασία δεδομένων

Για γενικές πληροφορίες σχετικά με τα δικαιώματά σας στην επεξεργασία των προσωπικών σας δεδομένων, μπορείτε να συμβουλευτείτε τον ιστότοπο της αρχής προστασίας δεδομένων [xxx].

Αν έχετε οποιεσδήποτε ερωτήσεις σχετικά με τα δικαιώματά σας, επικοινωνήστε με τον υπεύθυνο επεξεργασίας των προσωπικών σας δεδομένων. Δηλαδή, για τη μελέτη αυτή:
[xxx] (βλέπε συνημμένο για πληροφορίες επικοινωνίας)

Εάν έχετε οποιεσδήποτε ερωτήσεις ή παράπονα σχετικά με την επεξεργασία των προσωπικών σας δεδομένων, σας συνιστούμε να επικοινωνήσετε πρώτα με το ερευνητικό κέντρο. Μπορείτε επίσης να επικοινωνήσετε με τον υπεύθυνο προστασίας δεδομένων του [xxx] (βλ. Τα στοιχεία επικοινωνίας του παραρτήματος) ή την αρχή προστασίας δεδομένων [xxx].


	Ημερομηνία:


	Υπεύθυνος Ιατρός:


	Υπογραφή:








          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Spanish

(translation courtesy of Dr Maria de la Iglesia)

Version: OBC-GDPR-ULT.es 1.0.0

Se presenta a continuación la versión actual del formulario de consentimiento definitivo (edición RGPD). Contiene una redacción específica de la RGPD que se refiere a las implicaciones en la privacidad debido a la intención de procesar y compartir los datos del sujeto participante. Como tal, se considera el formulario de notificación de privacidad. El consentimiento informado para participar en el estudio se sigue registrando para el sujeto participante en el formulario de consentimiento principal. El formulario incluye algunas frases entre corchetes [], lo que indica que pueden ser eliminadas y/o reemplazadas dependiendo de su legislación local y del comité de ética.


Uso y almacenamiento de sus datos

Si bien la obtención, el uso y el almacenamiento de sus datos se efectúa con el propósito de realizar el estudio en el que participa actualmente, estos datos también podrían utilizarse para otros proyectos de investigación futuros en el campo de la neurociencia médica y cognitiva. Esto incluye datos de su cerebro y/u otras exploraciones, además también puede incluir los resultados de las pruebas del estudio en el que participó, su historial familiar y médico, y también datos como el sexo y la edad.
Al aceptar participar en el estudio, estará realizando una donación gratuita y generosa para la investigación que podría ayudar a otros. [Es posible que algunas de las investigaciones realizadas con su información puedan conducir eventualmente al desarrollo de nuevos métodos para el estudio del cerebro, nuevas pruebas de diagnóstico, nuevos medicamentos u otros productos comerciales. Si esto ocurriera, no hay ningún plan para proporcionarle parte de los beneficios generados por tales productos y usted no tendrá ningún derecho de propiedad sobre los mismos]. Le solicitamos su consentimiento para acceder a sus datos.



Confidencialidad de sus datos

A nuestro entender, los datos que se van a liberar no debieran contener información que pueda identificarle directamente. Para proteger su privacidad, los datos serán entregados con un código, para que la gente no sepa su nombre o qué datos son suyos. Se omitirá su nombre, pero también otra información que pueda identificarle directamente. [También se eliminarán los rasgos faciales identificables en los escáneres cerebrales]. Los datos sólo podrán ser rastreados por usted usando información que sólo está disponible por el responsable o encargado del tratamiento (es decir, las personas involucradas en el estudio). Esta información permanecerá almacenada de forma segura en el instituto de investigación local. Los datos no pueden identificarle en informes y publicaciones sobre el estudio usando información que solo dispone el responsable o encargado del tratamiento. Sin embargo, al utilizar datos complementarios vinculados a su nombre (por ejemplo, escáneres cerebrales obtenidos de sus registros médicos) se podría asociar potencialmente su imagen u otra información de nuestra base de datos con usted. No obstante, se han evaluado los riesgos de acceder a esos datos desde nuestros servidores y se consideran bajos [(véase la evaluación del impacto de la privacidad de los datos de la universidad/centro en http://www.xxxx)].



Acceso a sus datos para su verificación

Algunas personas pueden acceder a todos sus datos en el lugar en donde se realiza la investigación, incluyendo los datos originales con su nombre. Esto es necesario para comprobar si el estudio se está llevando a cabo de manera adecuada y fiable con el fin de poder notificarle a usted y a su médico en caso de cualquier hallazgo incidental resultante de sus exploraciones cerebrales. Las personas que tienen acceso a sus datos para su revisión son: el comité local que supervisa la seguridad del estudio, el responsable o encargado del tratamiento [en la Universidad de XXX] que trabaja para el investigador principal del estudio, y las autoridades supervisoras locales, nacionales e internacionales. Ellos mantendrán sus datos de forma confidencial.



Período de retención de sus datos

No hay ningún plan para borrar sus datos ya que pueden ser reutilizados para intereses de investigación legítimos. Sin embargo, evaluaremos cada [xxx años] si vale la pena conservarlos.



Retirar el consentimiento

Puede retirar su consentimiento para el uso de sus datos personales en cualquier momento. Esto se aplica a este estudio y también al intercambio para futuras investigaciones. Sin embargo, debe entender que una vez compartidos con otras instituciones, es imposible eliminar sus datos de dichas copias.



Pasar a países fuera de la Unión Europea (UE)

También puede accederse a sus datos codificados y enviarlos a países fuera de la UE. Esto es necesario para que los científicos que no están establecidos en la UE puedan realizar análisis para verificar los resultados científicos producidos por este estudio o para futuras investigaciones no relacionadas en el campo de la neurociencia médica y cognitiva. En esos países no se aplican las normas de la UE sobre la protección de sus datos personales. Sin embargo, su privacidad estará protegida a un nivel igual, mediante un Acuerdo de Uso e Intercambio de Datos.



Más información sobre sus derechos en el tratamiento de datos

Para obtener información general sobre sus derechos en el tratamiento de sus datos personales, puede consultar el sitio web de la Autoridad de Protección de Datos [xxx].

Si tiene alguna pregunta sobre sus derechos, póngase en contacto con la persona responsable del tratamiento de sus datos personales. Para este estudio, es decir:
[xxx] (véase el apéndice para los datos de contacto)

Si tiene preguntas o quejas sobre el tratamiento de sus datos personales, le aconsejamos que se ponga en contacto primero con el centro de investigación. También puede ponerse en contacto con el responsable de la protección de datos de [xxx] (véanse los datos de contacto en el apéndice ) o con la Autoridad de Protección de Datos de [xxx].


	Fecha:


	Recogida por:


	Firma:








          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Finnish

(translation courtesy of Marko Havu)

Versio: OBC-GDPR-ULT.fi 1.1.0


Tietojen käsittely ja tallennus

Tutkimuksessa, johon osallistut, kerätään, käytetään ja tallennetaan tietoja sinusta. Tämän lisäksi tietoja saatetaan käyttää tulevissa tutkimusprojekteissa kliinisen ja kognitiivisen neurotieteen alalla. Tiedot sisältävät aivokuvia ja mahdollisia muita kuvia sekä mahdollisesti tutkimuksessa kerättyjä testituloksia, perhettä ja terveydentilaa koskevia tietoja sekä muita henkilötietoja kuten sukupuolen ja iän.
Suostumalla tutkittavaksi annat tutkimukselle maksutta arvokkaan lahjan, joka voi olla avuksi toisille. [Tutkimus, jossa on käytetty sinun tietojasi, voi mahdollisesti johtaa uusien aivotutkimusmenetelmien, diagnostisten testien, lääkkeiden tai muiden kaupallisten tuotteiden syntymiseen. Jos näin käy, ei sinulle ole varattu osuutta tällaisesta tuotteesta syntyvistä tuotoista, eikä sinulle synny omistusoikeutta tuotteisiin.] Pyydämme suostumustasi tietojesi käyttöön.



Tietojen luottamuksellisuus

Käsityksemme mukaan julkaisemamme tiedot eivät sisällä tietoja, joista sinut voisi kohtuullisesti käytettävissä olevin keinoin tunnistaa. Yksityisyytesi turvaamiseksi tietojen yksilöintiin käytetään tunnistekoodia, jotta ihmiset eivät tietäisi nimeäsi tai sitä, mitkä tiedot kuuluvat sinulle. Nimesi ja muut tiedot, joista sinut voisi suoraan tunnistaa, jätetään pois. [Aivokuvista poistetaan tunnistettavat kasvonpiirteet]. Tietojen yhdistäminen sinuun onnistuu ainoastaan henkilötietojen käsittelijöiden (eli tutkimuksen tekijöiden) käytössä olevan rekisterin avulla. Tätä rekisteriä säilytetään turvallisesti paikallisessa tutkimuslaitoksessa. Tietojasi ei voida yhdistää sinuun tutkimuksesta tehtävissä raporteissa ja julkaisuissa. Nimelläsi varustettujen lisätietojen (esimerkiksi potilaskertomukseesi liitettyjen aivokuvien) perusteella on kuitenkin mahdollista yhdistää tietokannassamme olevat kuvat tai muut tiedot sinuun. Riskiarviomme mukaan mahdollisuus päästä käsiksi näihin tietoihin palvelimillamme on kuitenkin pieni (katso yliopiston tai tutkimuslaitoksen tekemä vaikutusten arviointi osoitteessa <URL>).



Tietoihin pääsy tarkistusta varten

Joillakin henkilöillä on pääsy kaikkiin tietoihisi mukaan lukien alkuperäiset tiedot, joissa on nimesi. Tämä on tarpeen, jotta voidaan tarkistaa, että tutkimus tehdään hyvällä ja luotettavalla tavalla ja jotta sinulle ja lääkärillesi pystytään ilmoittamaan mahdollisista yllätyslöydöksistä aivokuvissasi. Seuraavilla henkilöillä on tarkistusta varten pääsy tietoihisi: tutkimuksen turvallisuudesta vastaava paikallinen toimikunta, tutkimuksen vastuulliselle tutkijalle työskentelevä <tutkimuslaitoksen> rekisterinpitäjä sekä paikalliset, kansalliset ja kansainväliset valvontaviranomaiset. He käsittelevät tietojasi luottamuksellisesti.



Tietojen säilytysaika

Tietoja ei ole suunniteltu hävitettävän, koska niitä voidaan käyttää uudelleen tutkimustarkoituksessa. Arvioimme kuitenkin aina <aika vuosina> vuoden välein uudelleen, kannattaako tietoja yhä säilyttää.



Suostumuksen peruminen

Voit perua suostumuksesi henkilötietojesi käyttöön milloin tahansa. Tämä koskee sekä tätä tutkimusta että jakamista tulevien tutkimusprojektien käyttöön. Huomaa kuitenkin, että kun tietosi on kopioitu toisen tutkimuslaitoksen käyttöön, kopion poistaminen on mahdotonta.



Siirto Euroopan Unionin (EU) ulkopuolelle

Koodatut tietosi voidaan lähettää tai niihin voidaan antaa pääsy myös EU:n ulkopuolelle. Tämä on tarpeen, jotta muualla kuin EU:ssa sijaitsevat tutkijat voisivat tarkastaa tutkimuksen tulokset. Lisäksi tietoja saatetaan käyttää tulevissa tutkimusprojekteissa kliinisen ja kognitiivisen neurotieteen alalla. Henkilötietojasi suojaavat EU-säännöt eivät päde EU:n ulkopuolisissa maissa. Henkilötietosi on kuitenkin suojattu saman tasoisesti tietojen käyttäjän käyttöoikeussopimuksen nojalla.



Lisätietoja oikeuksistasi tietojen käsittelyyn liittyen

Lisätietoja oikeuksistasi tietojen käsittelyyn liittyen on saatavilla <valvontaviranomaisen> verkkosivustossa. Jos sinulla on kysyttävää oikeuksistasi, ota yhteys henkilötietojesi käsittelystä vastaavaan henkilöön. Tässä tutkimuksessa henkilötietojesi käsittelystä vastaa <käsittelijä> (yhteystiedot liitteessä).

Jos sinulla on kysyttävää tai huomautettavaa henkilötietojesi käsittelyyn liittyen, neuvomme olemaan ensimmäiseksi yhteydessä tutkimuspaikkaan. Voit ottaa yhteyttä myös <tutkimuslaitoksen> tietosuojavastaavaan (yhteystiedot liitteessä) tai <valvontaviranomaiseen>.


	Päivämäärä:


	Vastaanottaja:


	Allekirjoitus:








          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
French

(translation courtesy of Dr Anne Hespel and Dr Elise Bannier)

Version: OBC-GDPR-ULT.fr 1.0.0

La version en vigueur du formulaire de consentement au partage des données à caractère personnel est présentée ci-dessous. Elle suit une formulation spécifique au RGPD qui concerne les impacts en matière de protection de la vie privée pour le partage des données du participant à une recherche relevant du domaine des neurosciences médicales et cognitives en vue de les analyser. Ce document représente un engagement de confidentialité du responsable de traitement envers le participant à l’étude. Le consentement de participation à l’étude constitue un consentement à part enregistré pour le participant comme formulaire de consentement principal. Le formulaire de partage comprend quelques phrases entre crochets [ ], ce qui indique qu’elles peuvent être supprimées et/ou remplacées en fonction de la législation locale et du comité d’éthique.


Utilisation et stockage de vos données

Il vous est proposé de participer à une étude. Dans ce cadre, des données à caractère personnel vous concernant seront collectées, utilisées et stockées. Si vous l’acceptez, vos données peuvent également être utilisées pour d’autres projets de recherche futurs dans le domaine des neurosciences médicales et cognitives dans  une mission d’intérêt public. Les données partagées concernent notamment des données provenant de votre cerveau et/ou d’autres données d’imagerie, des résultats de tests de l’étude à laquelle vous avez participé, de vos antécédents médicaux personnels et familiaux, ainsi que des données vous concernant telles que le sexe et l’âge.

Le partage de vos données constitue un apport sans bénéfice attendu de votre part. Vos données personnelles seront transmises, traitées et analysées au regard d‘objectifs de recherches dans le domaine des neurosciences médicales et cognitives. Celles-ci pourraient aider d’autres personnes. [Dans le cas où ces recherches mèneraient au développement de nouvelles méthodes d’étude du cerveau, de nouveaux tests de diagnostic, de nouveaux médicaments ou d’autres produits commerciaux, vous ne serez pas associé(e) à la propriété ou au bénéfice ultérieur des résultats].

Nous sollicitons votre consentement pour l’utilisation de vos données à caractère personnel pour ces autres projets de recherche décrits ci-dessus.



Confidentialité de vos données

À notre connaissance, les données que nous publions ne contiennent pas d’informations permettant de vous identifier directement  par des moyens susceptibles d’être raisonnablement mis en œuvre. Pour protéger votre vie privée, les données seront codées, de sorte que personne ne connaisse votre identité et ne puisse associer les données vous concernant avec votre personne physique. Votre nom et d’autres informations permettant de vous identifier directement seront effacées. [Les traits faciaux identifiables sur les images du cerveau seront également supprimés]. Les informations indispensables à votre prise en charge par le centre investigateur dont vous dépendez, et permettant de vous identifier, seront conservées en toute sécurité par celui-ci et sous sa responsabilité. Les données mentionnées dans les rapports et les publications concernant l’étude ne pourront permettre de remonter jusqu’à vous.

Cependant, en utilisant des informations supplémentaires liées à votre nom (par exemple des images de votre cerveau venant de votre dossier médical), il serait possible d’associer vos images ou d’autres données de notre base de données à votre personne. Les risques d’accès à de telles données à partir de nos serveurs ont cependant été évalués et sont considérés comme faibles [(voir l’évaluation de l’impact sur la vie privée des universités/centres de recherche à l’adresse suivante : http://www.xxxx)].



Accès à vos données pour vérification

Certaines personnes peuvent accéder à toutes vos données sur le lieu de la recherche, y compris les données originales avec votre nom. Cela est nécessaire pour vérifier si l’étude est menée de manière correcte et fiable et pour pouvoir vous avertir, ainsi que votre médecin, en cas de découverte fortuite résultant de vos scanners cérébraux. Les personnes qui ont accès à vos données pour examen sont : le comité local qui contrôle notamment la sécurité de l’étude, le responsable du traitement des données [à l’Université de XXX] travaillant pour l’investigateur principal de l’étude, et les autorités de contrôle locales, nationales et internationales. Ces autorités et tous les intervenants dans le cadre de cette/ces recherche(s) veilleront à la confidentialité de vos données.



Durée de conservation de vos données

Il n’est pas prévu d’effacer vos données parce qu’elles peuvent être réutilisées pour des intérêts de recherche légitimes. Nous réévaluerons toutefois tous les [xxx ans] s’il est utile de les conserver.



Retrait du consentement

Vous êtes libre de refuser ainsi que de mettre un terme à l’utilisation de vos données à n’importe quel moment avant le partage de vos données. Cela s’applique à la présente étude ainsi qu’au partage pour de futures recherches. Cependant, une fois vos données partagées avec d’autres institutions, il sera impossible de les supprimer de ces copies.



Transmission à des pays hors de l’Union européenne (UE)

Vos données codées peuvent également être consultées et envoyées à des pays extérieurs à l’UE. Cela est nécessaire pour que les scientifiques basés en dehors de l’UE puissent effectuer des analyses afin de confirmer les résultats scientifiques produits par cette étude ou pour de futures recherches sans rapport avec celle-ci dans le domaine des neurosciences médicales et cognitives. Ces pays n’appliquent pas les règles de l’UE sur la protection de vos données personnelles. Toutefois, votre vie privée sera protégée à un niveau égal, au moyen d’un accord de partage et d’utilisation des données.



Plus d’informations sur vos droits en matière de traitement des données

Pour des informations générales sur vos droits lors du traitement de vos données personnelles, vous pouvez consulter le site web de l’autorité de protection des données [www.cnil.fr].

Si vous avez des questions concernant vos droits, vous pouvez également contacter la personne responsable du traitement de vos données personnelles. Pour cette étude, c’est :
[xxx] (voir les coordonnées en annexe)

Si vous avez des questions ou des plaintes concernant le traitement de vos données personnelles, nous vous conseillons de contacter d’abord le centre investigateur dont vous dépendez. Vous pouvez également contacter le délégué à la protection des données de [xxx] (voir les coordonnées en annexe) ou l’autorité de protection des données de [xxx].


	Date :


	Recueilli par :


	Signature








          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Italian

(translation courtesy of Dr Francesca Pizzini)

Version: OBC-GDPR-ULT.it 1.0.0

La versione corrente del modulo di consenso finale (edizione GDPR) è riportata di seguito. Questa contiene una formulazione specifica del GDPR che si riferisce alle implicazioni sulla privacy dovute all’intenzione di elaborare e condividere i dati dei partecipanti. Come tale, questo è indicato come il “modulo Informativa sulla privacy”. Il consenso informato a partecipare allo studio è ancora registrato nel modulo di consenso principale per il partecipante. Il modulo include alcune frasi tra parentesi quadre [], le quali indicano che possono essere rimosse e / o sostituite a seconda della legislazione locale e del comitato etico.


Utilizzo e archiviazione dei dati

Mentre la raccolta, l’uso e l’archiviazione dei tuoi dati sono effettuati allo scopo di condurre lo studio a cui stai attualmente partecipando, questi dati potrebbero anche essere utilizzati in futuro per altri progetti di ricerca nel campo delle neuroscienze mediche e cognitive. Ciò include i dati del tuo cervello e / o altre scansioni e può anche includere i risultati dei test dello studio a cui hai preso parte, la storia familiare e medica e anche dati come sesso ed età.
Accettando di partecipare, farai un dono gratuito e generoso alla ricerca il quale potrebbe aiutare altre persone. [È possibile che alcune delle ricerche condotte utilizzando le tue informazioni alla fine possano portare allo sviluppo di nuovi metodi per studiare il cervello, nuovi test diagnostici, nuovi farmaci o altri prodotti commerciali. In tal caso, non è previsto che tu possa ricevere alcuna parte degli utili generati da tali prodotti e non avrai alcun diritto di proprietà sui prodotti]. Chiediamo il consenso ad accedere ai tuoi dati.



Riservatezza dei tuoi dati

In base a quanto sappiamo, faremo il possibile affinché i dati che rilasciamo non contengano informazioni che possano identificarti direttamente. Per proteggere la tua privacy, ai dati verrà assegnato un codice, in modo che le persone non conoscano il tuo nome o quali siano i tuoi dati. Il tuo nome, ma anche altre informazioni che possono identificarti direttamente, saranno omesse. [Verranno rimosse anche le caratteristiche facciali identificabili nelle scansioni del cervello]. I dati possono essere ricondotti a te solo utilizzando le informazioni che sono in possesso solo al responsabile del trattamento dei dati (ovvero le persone coinvolte nello studio).
Queste informazioni rimarranno al sicuro nell’istituto di ricerca locale. I dati riportati nei relazioni e nelle pubblicazioni dello studio non possono essere ricondotti a te. Tuttavia, utilizzando dati aggiuntivi collegati al tuo nome (ad esempio scansioni del cervello ottenute dalle tue cartelle cliniche) si potrebbe potenzialmente associare la tua immagine o altre informazioni archiviate nel nostro database a te. I rischi di accesso a tali dati dai nostri server sono stati comunque valutati e considerati bassi [(vedi la valutazione dell’impatto sulla privacy dei dati dell’università / centro @http: //www.xxxx)].



Accesso ai tuoi dati per verifica

Alcune persone possono accedere a tutti i tuoi dati nel luogo di ricerca, inclusi i dati originali con il tuo nome. Ciò è necessario per verificare se lo studio è stato condotto in modo valido e affidabile e per poter informare te e il tuo medico in caso di eventuali risultati accidentali derivanti dalle scansioni del cervello. Le persone che hanno accesso ai tuoi dati per la revisione sono: il comitato locale che monitora la sicurezza dello studio, il responsabile del trattamento dei dati [presso l’Università di XXX] che lavora per il ricercatore principale dello studio e le autorità di vigilanza locali, nazionali e internazionali. Loro manterranno i tuoi dati riservati.



Periodo di conservazione dei dati

Non è previsto l’eliminazione dei dati poiché possono essere riutilizzati per legittimo interesse di ricerca. Valuteremo comunque ogni [xxx anni] se vale la pena conservarli.



Revoca del consenso

Puoi revocare il tuo consenso all’utilizzo dei tuoi dati personali in qualsiasi momento. Questo vale per questo studio e anche per la condivisione di ricerche future. Devi tuttavia capire che una volta condiviso con altre istituzioni, è impossibile rimuovere i tuoi dati da tali copie.



Condivisione dei dati con paesi al di fuori dell’Unione Europea (UE)

I tuoi dati codificati potranno essere inoltre accessibili ed inviati a paesi al di fuori dell’UE. Ciò è necessario affinché gli scienziati non residenti nell’UE possano eseguire analisi per verificare i risultati scientifici prodotti da questo studio o per future ricerche non correlate ad esso ma sempre nell’ambito delle neuroscienze mediche e cognitive. In tali paesi, non si applicano le norme dell’UE sulla protezione dei dati personali. Tuttavia, la tua privacy sarà protetta a un livello uguale, mediante un accordo di condivisione e utilizzo dei dati.



Maggiori informazioni sui tuoi diritti durante l’elaborazione dei dati

Per informazioni generali sui diritti dell’utente durante l’elaborazione dei dati personali, è possibile consultare il sito Web dell’Autorità per la protezione dei dati personali [xxx].

In caso di domande sui diritti dell’utente, contattare la persona responsabile del trattamento dei dati personali. Per questo studio, vale a dire:
[xxx] (vedi Appendice per i dettagli del contatto)

In caso di domande o reclami sul trattamento dei dati personali, ti consigliamo di contattare prima la sede di ricerca. È inoltre possibile contattare il responsabile della protezione dei dati di [xxx] (vedere i dettagli di contatto in Appendice) o l’autorità di protezione dei dati [xxx].


	Data:


	Raccolto da:


	Firma:








          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Dutch

(translation courtesy of Dr Patricia Clement and Dr Henk-Jan Mutsaerts)

Version: OBC-GDPR-ULT.nl 1.0.0

Hieronder wordt de huidige versie van de definitieve toestemmingsformulier (conform de Algemene Verordening Gegevensbescherming (AVG; eng: General Data Protection Regulation (GDPR)) weergegeven. Deze bevat AVG-specifieke bewoordingen die betrekking hebben op privacy-gerelateerde implicaties, vanwege de intentie om de gegevens van de deelnemer te verwerken en te delen. Als zodanig wordt dit gezien als het toestemmingsformulier Privacyverklaring. Geïnformeerde toestemming om deel te nemen aan het onderzoek wordt nog steeds geregistreerd voor de deelnemer in het algemene informatie- en toestemmingsformulier. Dit formulier bevat enkele zinnen tussen vierkante haken [], wat aangeeft dat ze kunnen verwijderd en/of vervangen worden, afhankelijk van uw lokale wetgeving en ethische commissie.


Gebruik en opslag van uw gegevens

Hoewel uw gegevens worden verzameld, gebruikt en opgeslagen met het oog op het uitvoeren van het onderzoek waaraan u momenteel deelneemt, kunnen deze gegevens ook worden gebruikt voor andere, toekomstige onderzoeksprojecten op het gebied van medische en cognitieve neurowetenschappen. Dit omvat gegevens verkregen uit uw hersen- en/of andere scans, maar kan ook testresultaten bevatten van het onderzoek waaraan u heeft deelgenomen, familie- en medische geschiedenis, alsook gegevens zoals geslacht en leeftijd.

Door in te stemmen tot deelname, geef je een gratis en genereus geschenk aan het wetenschappelijk onderzoek, dat anderen zou kunnen helpen. [Het is mogelijk dat een deel van het onderzoek dat met uw informatie wordt uitgevoerd, uiteindelijk kan leiden tot de ontwikkeling van nieuwe methoden voor het bestuderen van de hersenen, nieuwe diagnostische tests, nieuwe medicijnen of andere commerciële producten. Mocht dit gebeuren, dan is er geen plan om u enig deel van de winst die met dergelijke producten wordt gegenereerd te verstrekken en zal u geen eigendomsrechten op de producten hebben.] We vragen uw toestemming voor de toegang tot uw gegevens.



Vertrouwelijkheid van uw gegevens

Voor zover wij weten, bevatten de gegevens die we vrijgeven geen informatie die u rechtstreeks kan identificeren, met redelijke middelen. Om uw privacy te beschermen krijgen de gegevens een code, zodat individuen uw naam niet kunnen weten, noch uw gegevens aan uw persoon kunnen linken. Uw naam, maar ook andere informatie die u rechtstreeks kan identificeren, wordt weggelaten. [Herkenbare gelaatstrekken op de hersenscans worden ook verwijderd]. De gegevens kunnen enkel naar u worden herleid met behulp van informatie die alleen beschikbaar is voor de gegevensverwerker (d.w.z. mensen die bij het onderzoek zijn betrokken). Deze informatie blijft veilig opgeslagen in het lokale onderzoeksinstituut. De gegevens zijn niet tot u te herleiden in rapporten en publicaties over het onderzoek. Echter, door gebruik te maken van aanvullende gegevens die aan uw naam zijn gekoppeld (bijvoorbeeld hersenscans die zijn verkregen uit uw medische dossiers), zou men uw beeldvormings- of andere informatie in onze database mogelijks aan u kunnen linken. De risico’s tot ongewenste toegang tot dergelijke gegevens op onze servers zijn echter beoordeeld en worden als laag beschouwd [(zie de Gegevensbeschermingseffectbeoordeling (BE) / Data protection impact assessment (DPIA) (NL) van de universiteit / het centrum @http: //www.xxxx)].



Toegang tot uw gegevens voor verificatie

Sommige mensen hebben toegang tot al uw gegevens op de onderzoekslocatie, inclusief de originele gegevens met uw naam. Dit is nodig om te controleren of het onderzoek op een goede en betrouwbare manier wordt uitgevoerd, en om u en uw arts te kunnen informeren over eventuele incidentele bevindingen op basis van uw hersenscans. Personen die toegang hebben tot uw gegevens ter inzage zijn: de lokale commissie die de veiligheid van het onderzoek bewaakt, de gegevensbeheerder [aan de Universiteit van XXX] die werkt voor de hoofdonderzoeker van het onderzoek, en lokale, nationale en internationale toezichthoudende autoriteiten. Zij houden uw gegevens vertrouwelijk.



Bewaartermijn van uw gegevens

Er is geen plan om uw gegevens te verwijderen, omdat ze kunnen worden hergebruikt voor legitiem onderzoeksbelang. We zullen echter elke [xxx jaar] opnieuw evalueren of het de moeite waard is om ze te bewaren.



Toestemming intrekken

U kunt uw toestemming voor het gebruik van uw persoonlijke gegevens op elk moment intrekken. Dit geldt zowel voor dit onderzoek, als voor het delen van de data voor toekomstig onderzoek. U moet echter begrijpen dat, eenmaal de data gedeeld is met andere instellingen, het onmogelijk is om uw gegevens van dergelijke kopieën te verwijderen.



Doorgeven aan landen buiten de Europese Unie (EU)

Uw gecodeerde gegevens zijn ook toegankelijk voor, en verzonden naar, landen buiten de EU. Dit is nodig zodat wetenschappers, die niet in de EU gevestigd zijn, analyses kunnen uitvoeren, om de wetenschappelijke resultaten van deze studie te verifiëren, of voor toekomstig niet-gerelateerd onderzoek in het gebied van medische en cognitieve neurowetenschappen. In deze landen zijn de EU-regels voor de bescherming van uw persoonsgegevens niet van toepassing. Uw privacy wordt echter op een gelijkaardig niveau beschermd door middel van een gegevensuitwisseling- en gebruiksovereenkomst (Data Sharing and Usage Agreement).



Meer informatie over uw rechten bij het verwerken van gegevens

Voor algemene informatie over uw rechten bij het verwerken van uw persoonsgegevens kunt u de website van de [xxx] Gegevensbeschermingsautoriteit (BE) / Autoriteit Persoonsgegevens (NL) raadplegen.

Neem bij vragen over uw rechten contact op met de verantwoordelijke voor de verwerking van uw persoonsgegevens. Voor deze studie is dat: [xxx] (zie bijlage voor contactgegevens)

Indien u vragen of klachten heeft over de verwerking van uw persoonsgegevens, adviseren wij u eerst de onderzoekslocatie te contacteren. U kunt ook contact opnemen met de Functionaris voor Gegevensbescherming (Data Protection Officer) van [xxx] (zie de contactgegevens in de bijlage) of de [xxx] Gegevensbeschermingsautoriteit (BE) / Autoriteit Persoonsgegevens (NL).


	Datum:


	Verzameld door:


	Handtekening:








          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Norwegian

(translation courtesy of Dr. Kyrre E. Emblem)

Version: OBC-GDPR-ULT.no 1.0.0

Nåværende versjon av det generelle samtykkeskjemaet (GDPR versjon) er vist nedenfor. Dette samtykket omhandler personvernmessige forhold i tråd med GDPR, og med det formål å dele og behandle studiedeltakerens data. Merk at informert samtykke som bekrefter deltakelse i studien vil uansett være registrert i det studiespesifikke samtykkeskjemaet. Det generelle samtykkeskjemaet inneholder også noen setninger i hakeparenteser [], som indikerer at disse kan fjernes og / eller erstattes avhengig av lokale retningslinjer og krav fra regional etiske komité.


Gjenbruk og oppbevaring av dine forskningsdata

Ut over innsamling, bruk og lagring av dataene dine som gjøres med det formål å gjennomføre studien du for tiden deltar i, kan dine forskningsdata potensielt også brukes til andre fremtidige forskningsprosjekter innen medisinsk og kognitiv nevrovitenskap. Dette inkluderer forskningsdata fra hjernen din og / eller andre relaterte diagnostiske bilder, tilhørende testresultater fra studien du deltok i, familie- og sykehistorie, inkludert informasjon om kjønn og alder.
Ved å godta dette samtykket, bidrar du med en sjenerøs gave til forskning som potensielt kan hjelpe andre. [Det er mulig at noe av forskningen utført ved hjelp av din informasjon på sikt kan føre til nye metoder for å studere hjernen, nye diagnostiske tester, nye medisiner eller andre kommersielle produkter. Skulle dette skje, er det ingen planer om å gi deg noen del av overskuddet som genereres fra slike produkter, og du vil ikke ha noen eierrettigheter til produktene.] Vi ber herved om ditt samtykke til å gi denne tilgangen til dine forskningsdata.



Forsvarlig behandling av dine forskningsdata

Vi vil ta alle forhåndsregler for at dataene vi deler videre ikke inneholder informasjon som direkte kan identifisere deg gjennom åpent tilgjengelig informasjon. For å ta de nødvendige personvernhensyn, vil dataene dine isteden få en kode, slik at folk ikke kan gjenkjenne navnet ditt eller hvilke data som er dine. Navnet ditt, men også annen informasjon som direkte kan identifisere deg, vil bli fjernet. [Identifiserbare ansiktstrekk fra bilder av hjernen din vil også bli fjernet]. Ved disse tiltakene vil data bare kunne spores tilbake til deg ved hjelp av informasjon som kun er tilgjengelig for databehandleren (dvs. nøkkelpersoner som er involvert i studien din). Denne informasjonen vil forbli trygt lagret hos det lokale forskningsinstituttet som utførte forskningen. Dataene kan heller ikke spores tilbake til deg i rapporter eller publikasjoner. Merk spesielt at ved å bruke annen informasjon som også er knyttet til navnet ditt (for eksempel undersøkelser hentet fra din medisinske journal), kan enkeltpersoner ved å ha de rette tilgangene i teorien bruk den samlede informasjonen til å finne ut at dataene tilhører deg. Dette vil uansett medføre et brudd på norsk lov og risikoen for å gjøre en slik handling anses for å være lav [les også mer om institusjonens retningslinjer her: http: //www.xxxx].



Tilgang til dataene dine ved tilsyn

Ved behov for en uavhengig kontroll, vil enkelte personer trenge tilgang til dataene dine slik de er oppbevart ved institusjonen som utførte forskningen, inkludert alle originaldata som også inneholder navnet ditt. Dette er nødvendig for å sjekke om studien er gjennomført på en god og forsvarlig måte, og for å kunne ha mulighet til å varsle deg og legen din i tilfelle det oppdages tilfeldige funn som følge av undersøkelsen. Personer som har tilgang til dataene dine for en slik gjennomgang er: den lokale komiteen som overvåker sikkerheten i studien, datakontrolløren [ved INSTITUSJONEN] i den opprinnelige forskningsstudien, og lokale, nasjonale eller internasjonale tilsynsmyndigheter. Disse personene vil til enhver tid holde dataene dine konfidensielle i henhold til nasjonale retningslinjer og lovverk.



Hvor lenge dataene dine blir oppbevart

Det foreligger ingen plan om å slette dataene dine så lenge de kan gjenbrukes til ny forskning som følger de samme forskningsetiske kriterier. Vi vil vurdere hvorvidt data skal oppbevares videre hvert [antall år].



Mulighet for å trekke sitt samtykke

Du står til enhver tid fritt til å trekke tilbake samtykket ditt uten å oppgi grunn. Dette gjelder både for nåværende studier og potensielle fremtidige forskningsstudier. Unntakene er kun hvis forskningsdataene dine allerede er delt med andre institusjoner, anonymisert eller brukt i vitenskapelige publikasjoner.



Utlevering av data til land utenfor den Europeiske Union (EU)

Hvis du godtar å delta i denne studien, godtar du også at dine avidentifiserte forskningsdata kan overføres til andre prosjektdeltakere eller en server i Norge eller utlandet, herunder også til land utenfor EU/EØS. Disse mottakerne kan være lokalisert i et land med lover som ikke har samme standarder som europeisk lovverk. Dette tiltaket er ønskelig slik at forskere utenfor EU kan utføre analyser på dataene dine for å bekrefte tidligere funn, samt utføre ny og uavhengig forskning innen nevrovitenskap. Ditt personvern vil være beskyttet på lik linje med alle andre forskningsdeltakere i henhold til følgende dokument (engelsk): Data Sharing and Usage Agreement.



Utfyllende informasjon om dine rettigheter som forskningsdeltaker

For generell informasjon om dine rettigheter som forskningsdeltaker kan du kontakte personvernombudet ved institusjonen hvor forskningen er utført, alternativt kontakte Datatilsynet eller gå inn på hjemmesiden til [regional forskningskomite]: https://rekportalen.no/

Du har rett til å klage på behandlingen av dine opplysninger. Har du ytterligere spørsmål om dine rettigheter, eller vil klage på behandlingen av disse, vennligst kontakt personen som står oppført på samtykkeskjema du har signert. For denne studier er dette [navn] (se vedlegg for kontaktinformasjon).


	Dato:


	Studiekontakt:


	Signatur:








          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Turkish

(translation courtesy of Dr. Esin Öztürk Işık)

Version: OBC-GDPR-ULT.tr 1.0.0

Nihai onay formunun (GDPR basımı) geçerli versiyonu aşağıda verilmiştir. Bu form, katılımcının verilerini işleme ve paylaşma niyetine bağlı gizlilik sonuçlarıyla ilgili GDPR’ye özel ifadeler içerir. Bu nedenle, bu bir Gizlilik Bildirimi formu olarak görülür. Katılımcıların çalışmaya katılması için gereken aydınlatılmış onam hala ana onam formunda kaydedilir. Formda, köşeli parantez [] içinde, yerel yasalara ve etik kurulunuza bağlı olarak kaldırılabileceğini ve/veya değiştirilebileceğini belirten bazı cümleler bulunmaktadır.


Verilerinizin kullanımı ve depolanması

Verilerinizin toplanması, kullanılması ve saklanması, şu anda katıldığınız çalışmayı yürütmek amacıyla yapılırken, bu veriler gelecekte tıbbi ve bilişsel sinirbilim alanındaki diğer araştırma projeleri için de kullanılabilir. Bu beyninizden ve/veya diğer taramalarınızdan gelen verileri içerir, ve ayrıca katıldığınız çalışmadan test sonuçlarını, aile ve tıbbi geçmişinizi, ve ayrıca cinsiyet ve yaş gibi verileri de içerebilir.

Katılmayı kabul ederek, başkalarına yardımcı olabilecek araştırmalar için ücretsiz ve cömert bir hediye vermiş olacaksınız. [Bilgilerinizi kullanarak yapılan araştırmaların bir kısmının nihayetinde, beyni incelemek için yeni yöntemler, yeni teşhis testleri, yeni ilaçlar veya diğer ticari ürünlerin geliştirilmesine yol açması mümkündür. Böyle bir durumda, size bu tür ürünlerden elde edilen kârın herhangi bir bölümünü sağlama planı yoktur ve ürünlerde herhangi bir mülkiyet hakkınız olmayacaktır.] Verilerinize bu erişim için onayınızı almak isteriz.



Verilerinizin gizliliği

Bildiğimiz kadarıyla, yayınladığımız veriler sizi makul araçlar kullanarak doğrudan tanımlayabilecek bilgiler içermeyecektir. Gizliliğinizi korumak için, verilere bir kod verilecektir, böylece insanlar adınızı veya hangi verilerin size ait olduğunu bilmeyecektir. Adınız ve sizi doğrudan tanımlayabilecek diğer bilgiler de çıkarılacaktır. [Beyin taramalarındaki tanımlanabilir yüz özellikleri de kaldırılacaktır]. Veriler yalnızca veri işlemcisi (yani, çalışmaya katılan kişiler) tarafından bilinen bilgiler kullanılarak size kadar izlenebilir. Bu bilgiler yerel araştırma enstitüsünde güvenli bir şekilde saklanacaktır. Çalışma ile ilgili raporlarda ve yayınlarda veriler size kadar geri izlenemez. Buna rağmen, adınıza bağlı ek veriler (örneğin tıbbi kayıtlarınızdan elde edilen beyin taramaları) kullanarak, birisi size ait görüntüleme veya veritabanımızdaki diğer bilgileri sizinle ilişkilendirebilir. Ancak, bu tür verilere sunucularımızdan erişme riskleri değerlendirilmiştir ve düşük olduğu düşünülmektedir [(üniversite / merkez Veri Gizliliği Etki Değerlendirmesi’ne bakın, @http: //www.xxxx]].



Doğrulama için verilerinize erişim

Bazı kişiler, adınızla birlikte orijinal veriler de dahil olmak üzere, araştırma yerindeki tüm verilerinize erişebilir. Bu, çalışmanın iyi ve güvenilir bir şekilde yürütülüp yürütülmediğini kontrol etmek ve beyin taramalarınızdan kaynaklanan rastlantısal bulgular olması durumunda sizi ve doktorunuzu bilgilendirmek için gereklidir. İncelemek üzere verilerinize erişimi olan kişiler: çalışmanın güvenliğini izleyen yerel komite, çalışmanın yürütücüsü için çalışan veri denetleyicisi [XXX Üniversitesi] ve yerel, ulusal ve uluslararası yönetim makamlarıdır. Bu kişiler verilerinizi gizli tutacaklardır.



Verilerinizin saklanma süresi

Meşru araştırma çalışmalarında tekrar kullanılabileceğinden verilerinizi silme planı yoktur. Ancak, her [xxx yılda bir] saklanmaya değer olup olmadığını yeniden değerlendireceğiz.



Onayı geri çekme

Kişisel verilerinizin kullanımına ilişkin izninizi istediğiniz zaman geri alabilirsiniz. Bu durum, hem bu çalışma hem de gelecekteki araştırmalar için paylaşımında geçerlidir. Ancak, diğer kurumlarla paylaşıldıktan sonra, verilerinizin bu kopyalarını kaldırmanın imkansız olduğunu anlamalısınız.



Avrupa Birliği (AB) dışındaki ülkelere iletim

Kodlanan verileriniz, AB dışındaki ülkelerden de erişilebilir, veya bu ülkelere gönderilebilir. Bu, AB üyesi olmayan bilim adamlarının bu çalışmadan elde edilen bilimsel sonuçları doğrulaması veya tıbbi ve bilişsel sinirbilim alanında gelecekteki başka araştırmalar için analizler yapabilmeleri için gereklidir. Bu ülkelerde, kişisel verilerinizin korunmasına ilişkin AB kuralları geçerli değildir. Ancak, bir Veri Paylaşımı ve Kullanım Sözleşmesi ile, gizlilik haklarınız eşit düzeyde korunacaktır.



Verileri işlerken haklarınız hakkında daha fazla bilgi

Kişisel verilerinizi işlerken sahip olduğunuz haklar hakkında genel bilgi için [xxx] Veri Koruma Kurumu’nun web sitesine başvurabilirsiniz.

Haklarınızla ilgili sorularınız varsa, lütfen kişisel verilerinizin işlenmesinden sorumlu kişiyle iletişime geçin. Bu çalışma için, bu kişi:
[xxx] (iletişim bilgileri için Ek’e bakın)

Kişisel verilerinizin işlenmesi hakkında sorularınız veya şikayetleriniz varsa, öncelikle araştırma yeri ile iletişime geçmenizi öneririz. Ayrıca [xxx] Veri Koruma Görevlisi (Ek’teki iletişim bilgilerine bakın) veya [xxx] Veri Koruma Yetkilisi ile de irtibata geçebilirsiniz.


	Tarih:


	Toplayan:


	İmza:








          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Data Privacy Impact assessment (DPIA)

Under the GDPR, it is necessary to have a Data Privacy Impact Assessment related to personal data being processed, shared and stored. This is typically done by the Data Protection Officer in collaboration with an IT team. For more information on DPIA, please refer to this link [https://gdpr-info.eu/issues/privacy-impact-assessment/].

When planning a study and applying for ethical approval, it would typically be expected that you conduct and document a simple DPIA in order to answer some basic but important questions:


	What does the study entail?


	Which parties are involved?


	Which data types are sensitive?


	
	Which security measures are being taken to protect data privacy? E.g.:

	
	Privacy by Design


	Privacy by Default


	Privacy Enhancing Technologies










	What is the goal of the data processing?


	What is the selected lawful basis for processing the data?




This is part of your job as researchers, i.e. the goal of the data processing is to answer research question as part of your public task.




          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Data User Agreement

A DUA does not provide a legal basis to share personal data (the consent does). A DUA allows controlling what happens to the data when it is shared. A DUA can be a legal instrument if the data are shared for further processing with similar purposes as the original research project (it gives a legal basis to the secondary data user).

This template is based on the Donder’s Institute DUA Version RU-DI-HD-1.0 [https://data.donders.ru.nl/doc/dua/RU-DI-HD-1.0.html?2].
Given that brain imaging data can be used to identify individuals, it is safe to consider them as ‘personal data’ under the GDPR [https://gdpr-info.eu/], even after using a pseudo-anonymization procedure like defacing (see our information on de-identification tools.

To allow sharing of such personal data, it is recommended to use a Data User Agreement (DUA) over a license. The term “license” is more general than DUA, but both are “contracts” between a licensor and licensee.

Not all licenses that are commonly used online (like GPL, MIT, CC-BY) are appropriate for data or for databases. A “data use agreement” is a specific form of license (or contract) that is designed for data and can take into account that besides the rights of the licensor (e.g. the researcher or the university) there may also be rights of the participants whose data is included, for example relating to re-identification. You could call an “agreement” or a “contract” between data provider and data downloader a “license”, but calling it a “data use agreement” makes it more explicit that it is not about the (re)use of a creative work (like written text or code by an author) but reuse of measured/observed data.


General considerations for a Data User Agreement

This DUA is meant to be sufficiently restrictive to publicly sharing biomedical data, which under GDPR should be seen as personal data. If a direct collaboration for data sharing is in place we recommend to be less restrictive.


	If applicable, the agreement must specify how to deal with subject confidentiality issues.


	Point 4 on secondary and derived data redistribution is contentious - and careful consideration should be taken to include this or not.


	Related to point 4, you could specify how credits and acknowledgements are to be handled. For instance, if someone uses a template that was built by a researcher or group of researchers who used your data, do you want to be acknowledged as well.






English


Data user agreement for accessing identifiable human data

Version: OBC-GDPR-DUA 1.0.0

I request access to the data collected in the digital repository of the <DEPARTMENT>, part of the <INSTITUTION>, established at <CITY>, <COUNTRY> (hereinafter referred to as the <INSTITUTION SHORTNAME>).

By accepting this agreement, I become the data controller [https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/reform/rules-business-and-organisations/obligations/controller-processor/what-data-controller-or-data-processor_en] (as defined under the GDPR) of the data that I have access to, and am responsible that I access these data under the following terms:


	I will comply with all relevant rules and regulations imposed by my institution and my government.  This agreement never has prevalence over existing general data protection regulations that are applicable in my country.


	I will not attempt to establish or retrieve the identity of the study participants. I will not link these data to any other database in a way that could provide identifying information. I shall not request the pseudonymisation key that would link these data to an individual’s personal information, nor will I accept any additional information about individual participants under this Data Use Agreement.


	I will not redistribute these data or share access to these data with others, unless they have independently applied and been granted access to these data, i.e., signed this Data Use Agreement. This includes individuals in my institution.


	[OPTIONAL] When sharing secondary or derivative data (e.g. group statistical maps or templates), I will only do so if they are on a group level, and cannot be deduced information from individual participants.


	I will reference the specific source of the accessed data when publicly presenting any results or algorithms that benefited from their use: (a) Papers, book chapters, books, posters, oral presentations, and all other presentations of results derived from the data should acknowledge the origin of the data as follows: “Data were provided (in part) by <Research centre/University Department> <University, Country>”. (b) Authors of publications or presentations using the data should cite relevant publications describing the methods developed and used by the <Research centre/University Department> to acquire and process the data. The specific publications that are appropriate to cite in any given study will depend on what the data were used and for what purposes. When applicable, a list of publications will be included in the collection. (c) Neither the <Research centre/University Department> or <University>, nor the researchers that provide this data will be liable for any results and/or derived data. They shall not be included as an author of publications or presentations without consent.


	Failure to abide by these guidelines will result in termination of my privileges to access these data.







Translations



	Bosnian

	Czech

	German

	Greek

	Spanish

	Finnish

	French

	Italian

	Dutch

	Norwegian

	Turkish









          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Bosnian

(translation courtesy of Dr Amira Serifovic Trbalic)


Ugovor sa korisnikom podataka za pristup prepoznatljivim ljudskim podacima

Version: OBC-GDPR-DUA.bs 1.0.0

Zahtijevam pristup podacima prikupljenim u digitalnom repozitoriju <ODJELA>, dijela <INSTITUCIJE>, osnovane u <GRAD>, <DRŽAVA> (u nastavku referirano kao <SKRAĆENO IME INSTITUCIJE >).

Prihvatanjem ovog ugovora, postajem kontrolor podataka (kako je definirano u GDPR-u) kojima imam pristup i odgovoran sam da tim podacima pristupim pod slijedećim uvjetima:


	Pridržavat ću se svih relevantnih pravila i propisa koje su postavile moja institucija i moja vlada. Ovaj sporazum nikad nema prevagu nad postojećim općim propisima o zaštiti podataka koji se primjenjuju u mojoj zemlji.


	Neću pokušati utvrditi identitet učesnika studije. Neću povezati ove podatke s bilo kojom drugom bazom podataka na način koji bi mogao pružiti identifikacijske podatke. Neću tražiti ključ za pseudonimizaciju koji bi povezao ove podatke s osobnim podacima pojedinca, niti ću prihvatiti bilo kakve dodatne informacije o pojedinim sudionicima na osnovu ovog Ugovora o korištenju podataka.


	Neću redistribuirati ove podatke niti dijeliti pristup tim podacima s drugima, osim ako oni nisu samostalno aplicirali i dobili pristup ovim podacima, tj. potpisali ovaj Ugovor o korištenju podataka. Ovo uključuje i pojedince u mojoj ustanovi.


	[OPCIONO] Pri dijeljenju sekundarnih ili izvedenih podataka (npr. grupne statističke mape ili predloške), to ću učiniti samo ako su na nivou grupe i ne mogu se utvrditi informacije o pojedinačnim sudionicima.


	Navest ću specifičan izvor pristupljenih podataka prilikom javnog predstavljanja bilo kakvih rezultata ili algoritama koji su imali koristi od njihove uporabe: (a) Radovi, poglavlja u knjigama, knjige, posteri, usmena prezentacija i sve ostale prezentacije rezultata izvedenih iz podataka bi trebali potvrditi porijeklo podataka na sljedeći način: “Podaci su (dijelom) omogućeni (dobijeni) od <Istraživački centar / Univerzitetski odjel> <Univerzitet, Država>”. (b) Autori publikacija ili prezentacija koji koriste podatke trebali bi navesti relevantne publikacije koje opisuju metode koje je <Istraživački centar / Univerzitetski odjel> razvio i koristio za prikupljanje i obradu podataka. Specifične publikacije koje je primjereno navesti u bilo kojoj studiji ovisit će o tome koji su podaci korišteni i u koje svrhe. Kada je to moguće, publikacije će biti uvrštene u zbirku. (c) Ni <Istraživački centar / Univerzitetski odjel> ni <Univerzitet>, niti istraživači koji daju ove podatke neće biti odgovorni za bilo kakve rezultate i / o r izvedeni podaci. Neće biti uključeni kao autor publikacija ili prezentacija bez saglasnosti.


	Nepoštivanje ovih smjernica rezultiraće ukidanjem mojih privilegija za pristup ovim podacima.








          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Czech

(translation courtesy of Dr Radim Jančálek)


Dohoda o užívání dat pro přístup k identifikovatelným lidským údajům

Version: OBC-GDPR-DUA.cs 1.0.0

Žádám o přístup k údajům shromážděným v digitálním úložišti <ODDĚLENÍ>, která je součástí <INSTITUCE>, zřízená v <MĚSTO>, <STÁT> (dále uvedený jako <ZKRATKA INSTITUCE>).

Přijetím této dohody se stávám správcem údajů (podle definice GDPR), ke kterým mám přístup, a jsem zodpovědný za to, že k těmto údajům přistupuji za následujících podmínek:


	Budu dodržovat všechna příslušná pravidla a nařízení stanovená mou institucí a vládou. Tato dohoda není nikdy nadřazena stávajícím obecným předpisům o ochraně osobních údajů, které jsou platné v mé zemi.


	Nebudu se pokoušet zjistit nebo získat identitu účastníků studie. Tyto údaje nebudu nikdy propojovat s žádnou jinou databází způsobem, který by mohl poskytnout identifikační informace. Nebudu požadovat pseudonymizační klíč, který by tyto údaje spojoval s osobními údaji jednotlivce, ani nepřijmu žádné další informace o jednotlivých subjektech spadajících pod tuto Dohodu o užívání dat.


	Tyto data nebudu nikdy dále distribuovat ani sdílet k nim přístup s ostatními, ledaže by nezávisle požádali a měli udělený přístup k těmto datům, například na základě této Dohody o užívání dat. To zahrnuje jednotlivce v mé instituci.


	[NEPOVINNÉ] Při sdílení sekundárních nebo odvozených dat (např. skupinových statistických map nebo šablon) tak učiním pouze v případě, pokud budou na úrovni skupiny a nepůjde z nich odvodit informace jednotlivých účastníků.


	Při veřejné prezentaci výsledků nebo algoritmů, které měly prospěch z použití přístupných dat, budu odkazovat na jejich konkrétní zdroj: a) Příspěvky, kapitoly knih, knihy, postery, ústní prezentace a všechny ostatní prezentace výsledků získaných z dat by měly přiznat původ dat takto: „Údaje byly (částečně) poskytnuty z [Výzkumné centrum / Univerzitní klinika nebo ústav] [Univerzita, Stát]“. (b) Autoři publikací nebo prezentací využívající data by měli uvést příslušné publikace popisující metody vyvinuté a používané [Výzkumné centrum / Univerzitní klinika nebo ústav] k získání a zpracování údajů. Konkrétní publikace, které je vhodné citovat v dané studii, budou záviset na tom, jaké údaje byly použity a za jakým účelem. Ve sbírce bude případně zahrnut seznam publikací. (c) Ani [Výzkumné centrum / Univerzitní klinika nebo ústav] nebo [Univerzita], ani výzkumní pracovníci, kteří tyto data poskytli, nebudou ručit za jakékoliv výsledky a/nebo odvozená data a nesmí být zařazeni jako autoři publikací nebo prezentací bez jejich souhlasu.


	Nedodržení těchto pokynů bude mít za následek ukončení mých oprávnění pro přístup k těmto datům.








          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
German

(translation courtesy of Dr Vera Keil)


Vereinbarung über den Zugriff auf identifizierbare menschliche Daten

Version: OBC-GDPR-DUA.de 1.0.0

Ich beantrage Zugang zu den Daten, die im digitalen Repository des <DEPARTMENT>, Teil der <INSTITUTION>, eingerichtet unter <CITY>, <COUNTRY> (im Folgenden als <INSTITUTION SHORTNAME> bezeichnet) gesammelt wurden.

Durch die Annahme dieser Vereinbarung werde ich zum Datenverantwortlichen (wie im GDPR definiert) für die Daten, zu denen ich Zugang habe, und bin dafür verantwortlich, dass ich unter den folgenden Bedingungen auf diese Daten zugreife:


	Ich werde alle relevanten Regeln und Vorschriften einhalten, die von meiner Institution und meiner Regierung auferlegt werden. Diese Vereinbarung hat niemals Vorrang vor den bestehenden allgemeinen Datenschutzbestimmungen, die in meinem Land gelten.


	Ich werde nicht versuchen, die Identität der Studienteilnehmer festzustellen oder abzurufen. Ich werde diese Daten nicht mit einer anderen Datenbank in einer Weise verknüpfen, die identifizierende Informationen liefern könnte. Ich werde weder den Pseudonymisierungsschlüssel anfordern, der diese Daten mit den persönlichen Informationen einer Person verknüpft, noch werde ich zusätzliche Informationen über einzelne Teilnehmer im Rahmen dieser Datennutzungsvereinbarung akzeptieren.


	Ich werde diese Daten nicht weiterverteilen oder den Zugang zu diesen Daten mit anderen teilen, es sei denn, sie haben sich unabhängig voneinander um diese Daten beworben und Zugang zu ihnen erhalten, d.h. diese Datennutzungsvereinbarung unterzeichnet. Dies gilt auch für Personen in meiner Institution.


	[OPTIONAL] Wenn ich sekundäre oder abgeleitete Daten (z.B. statistische Gruppenkarten oder Vorlagen) gemeinsam nutze, werde ich dies nur tun, wenn sie sich auf Gruppenebene befinden und keine Informationen von einzelnen Teilnehmern abgeleitet werden können.


	Ich werde auf die spezifische Quelle der abgerufenen Daten verweisen, wenn ich Ergebnisse oder Algorithmen, die von ihrer Verwendung profitiert haben, öffentlich präsentiere: (a) In Papieren, Buchkapiteln, Büchern, Postern, mündlichen Präsentationen und allen anderen Präsentationen von Ergebnissen, die aus den Daten abgeleitet wurden, sollte die Herkunft der Daten wie folgt angegeben werden: “Die Daten wurden (teilweise) von [Forschungszentrum/Universitätsabteilung] [Universität, Land] zur Verfügung gestellt”. (b) Autoren von Publikationen oder Präsentationen, die die Daten verwenden, sollten relevante Publikationen zitieren, die die Methoden beschreiben, die vom [Forschungszentrum/Universitätsabteilung] zur Erfassung und Verarbeitung der Daten entwickelt und verwendet wurden. Welche spezifischen Publikationen in einer bestimmten Studie zitiert werden sollten, hängt davon ab, welche Daten und zu welchen Zwecken verwendet wurden. Gegebenenfalls wird eine Liste von Publikationen in die Sammlung aufgenommen. (c) Weder das/die [Forschungszentrum/Universitätsabteilung] oder die [Universität] noch die Forscher, die diese Daten zur Verfügung stellen, haften für die Ergebnisse und/oder die abgeleiteten Daten. Sie werden nicht ohne Zustimmung als Autor von Veröffentlichungen oder Präsentationen aufgenommen.


	Die Nichteinhaltung dieser Richtlinien führt zum Erlöschen meiner Zugriffsrechte auf diese Daten.








          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Greek

(translation courtesy of Dr Vasileios K. Katsaros)


Συμφωνία χρήστη δεδομένων για την πρόσβαση σε αναγνωρίσιμα ανθρώπινα δεδομένα

Version: OBC-GDPR-DUA.el 1.0.0

Ζητώ πρόσβαση στα δεδομένα που συλλέγονται στο ψηφιακό αποθετήριο του <DEPARTMENT>, μέρος του <INSTITUTION>, που είναι εγκατεστημένο στο <CITY>, <COUNTRY> (στο εξής αναφέρεται ως <INSTITUTION SHORTNAME>).

Με την αποδοχή αυτής της συμφωνίας, γίνομαι υπεύθυνος επεξεργασίας δεδομένων (όπως ορίζεται στο GDPR) των δεδομένων στα οποία έχω πρόσβαση και είμαι υπεύθυνος για την πρόσβαση στα δεδομένα αυτά υπό τους ακόλουθους όρους:


	Θα συμμορφωθώ με όλους τους σχετικούς κανόνες και κανονισμούς που επιβάλλει το θεσμικό όργανο και η κυβέρνησή μου. Αυτή η συμφωνία δεν έχει ποτέ επικράτηση σε σχέση με τους υφιστάμενους γενικούς κανονισμούς προστασίας δεδομένων που ισχύουν στη χώρα μου.


	Δεν θα επιχειρήσω να διαπιστώσω ή να ανακτήσω την ταυτότητα των συμμετεχόντων στη μελέτη. Δεν θα συνδέσω τα δεδομένα αυτά με καμία άλλη βάση δεδομένων με τρόπο που θα μπορούσε να παράσχει πληροφορίες ταυτοποίησης. Δεν θα ζητήσω το κλειδί ψευδωνύμου που θα συνδέει αυτά τα δεδομένα με τα προσωπικά στοιχεία του ατόμου, ούτε θα δεχτώ πρόσθετες πληροφορίες σχετικά με μεμονωμένους συμμετέχοντες στο πλαίσιο αυτής της Συμφωνίας Χρήσης Δεδομένων.


	Δεν θα αναδιανείμω αυτά τα δεδομένα ούτε θα μοιραστώ πρόσβαση σε αυτά τα δεδομένα με άλλους, εκτός εάν έχουν αυτοτελώς εφαρμόσει και έχουν πρόσβαση σε αυτά τα δεδομένα, δηλ. έχουν υπογράψει αυτή τη Συμφωνία Χρήσης Δεδομένων. Αυτό περιλαμβάνει άτομα στο ίδρυμά μου.


	[ΠΡΟΑΙΡΕΤΙΚΟ] Κατά την κοινή χρήση δευτερευόντων ή παράγωγων δεδομένων (π.χ. ομάδων στατιστικών χαρτών ή προτύπων), θα το κάνω μόνο αν βρίσκονται σε επίπεδο ομάδας και δεν μπορούν να εξαχθούν πληροφορίες από μεμονωμένους συμμετέχοντες.


	Θα αναφερθώ στη συγκεκριμένη πηγή των προσπελάσιμων δεδομένων όταν παρουσιάζω δημόσια οποιαδήποτε αποτελέσματα ή αλγορίθμους που επωφελήθηκαν από τη χρήση τους: (α) Έγγραφα, κεφάλαια βιβλίων, βιβλία, αφίσες, προφορικές παρουσιάσεις και όλες οι άλλες παρουσιάσεις αποτελεσμάτων που προέρχονται από τα δεδομένα πρέπει να αναγνωρίσει την προέλευση των δεδομένων ως εξής: “Τα δεδομένα παρασχέθηκαν (εν μέρει) από το [Ερευνητικό Κέντρο / Πανεπιστημιακό Τμήμα] [Πανεπιστήμιο, Χώρα]” β) Οι συντάκτες δημοσιεύσεων ή παρουσιάσεων που χρησιμοποιούν τα δεδομένα πρέπει να αναφέρουν σχετικές δημοσιεύσεις που περιγράφουν τις μεθόδους που αναπτύχθηκαν και χρησιμοποιήθηκαν από το [ Το Τμήμα Πανεπιστημίου] για να αποκτήσει και να επεξεργαστεί τα δεδομένα. Οι συγκεκριμένες δημοσιεύσεις που είναι κατάλληλες να αναφερθούν σε μια δεδομένη μελέτη θα εξαρτηθούν από το ποια δεδομένα χρησιμοποιήθηκαν και για ποιους σκοπούς. γ) Ούτε το [Ερευνητικό Κέντρο / Πανεπιστημιακό Τμήμα] ούτε το Πανεπιστήμιο ούτε οι ερευνητές που παρέχουν τα δεδομένα αυτά θα ευθύνονται για οποιαδήποτε αποτελέσματα ή / και παραγόμενα δεδομένα. Δεν θα συμπεριληφθούν ως συντάκτης δημοσιεύσεων ή παρουσιάσεων χωρίς συγκατάθεση.


	Η μη τήρηση αυτών των οδηγιών θα έχει ως αποτέλεσμα τον τερματισμό των δικαιωμάτων μου για την πρόσβαση σε αυτά τα δεδομένα.








          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Spanish

(translation courtesy of Dr Maria de la Iglesia)


Acuerdo de usuario de datos para acceder a datos humanos identificables

Version: OBC-GDPR-DUA.es 1.0.0

Solicito el acceso a los datos recogidos en el depósito digital del <DEPARTAMENTO>, parte de la <INSTITUCIÓN>, establecido en <CIUDAD>, <PAÍS> (en lo sucesivo, el <Nombre corto de la INSTITUCIÓN>).

Al aceptar este acuerdo, me convierto en el responsable o encargado del tratamiento (según la definición de la RGPD) de los datos a los que tengo acceso, y soy responsable de que acceda a estos datos bajo los siguientes términos:


	Cumpliré con todas las normas y reglamentos pertinentes impuestos por mi institución y mi gobierno. Este acuerdo nunca prevalece sobre las normas generales de protección de datos vigentes en mi país.


	No intentaré establecer o recuperar la identidad de los participantes del estudio. No vincularé estos datos a ninguna otra base de datos de manera que pueda proporcionar información de identificación. No solicitaré la clave de seudonimización que vincularía estos datos con la información personal de un individuo, ni aceptaré ninguna información adicional sobre los participantes individuales en virtud de este Acuerdo de uso de datos.


	No redistribuiré esos datos ni compartiré el acceso a ellos con otros, a menos que hayan solicitado y obtenido acceso a esos datos de forma independiente, es decir, que hayan firmado este Acuerdo de utilización de datos. Esto incluye a las personas de mi       institución.


	[OPCIONAL] Cuando comparta datos secundarios o derivados (por ejemplo, mapas estadísticos de grupo o plantillas), sólo lo haré si son a nivel de grupo, y no se puede deducir la información de los participantes individuales.


	Haré referencia a la fuente específica de los datos a los que se ha accedido cuando se presenten públicamente cualquier resultado o algoritmo que se haya beneficiado de su uso: a) En las ponencias, capítulos de libros, libros, carteles, presentaciones orales y todas las demás presentaciones de resultados derivados de los datos se deberá reconocer el origen de los datos de la siguiente manera “Los datos fueron proporcionados (en parte) por [Centro de investigación/Departamento de la Universidad] [Universidad, país]”.    b) Los autores de las publicaciones o presentaciones en que se utilicen los datos deberán citar las publicaciones pertinentes en que se describen los métodos elaborados y utilizados por el [Centro de investigación/Departamento de la Universidad] para adquirir y procesar los datos. Las publicaciones específicas que es apropiado citar en un estudio determinado dependerá de qué datos se utilizaron y con qué fines. Cuando proceda, se incluirá en la colección una lista de publicaciones. c) Ni el [Centro de investigación / Departamento de la Universidad] ni la [Universidad], ni los investigadores que proporcionen estos datos serán responsables de los resultados y/o los datos derivados. No se les incluirá como autores de publicaciones o presentaciones sin consentimiento.


	El incumplimiento de estas directrices dará lugar a la terminación de mis privilegios de acceso a estos datos.








          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Finnish

(translation courtesy of Marko Havu)


Tunnistettavien tietojen käyttäjän käyttöoikeussopimus

Versio: OBC-GDPR-DUA.fi 1.1.0

Pyydän käyttöoikeutta <OSASTON> digitaaliseen tietovarantoon tallennettuihin tietoihin. <OSASTO> on osa <TUTKIMUSLAITOSTA>, jonka kotipaikka on <KAUPUNKI>, <MAA> (jäljempänä <TUTKIMUSLAITOKSEN LYHYT NIMI>).

Hyväksymällä tämän sopimuksen minusta tulee GDPR:n mukainen rekisterinpitäjä [https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/reform/rules-business-and-organisations/obligations/controller-processor/what-data-controller-or-data-processor_fi] . Käyttööni saamani tiedot muodostavat henkilötietorekisterin, ja olen velvollinen käsittelemään niitä seuraavien ehtojen mukaisesti:


	Noudatan tietojen käsittelyssä paikallisia säädöksiä ja tutkimuslaitoksessani vallitsevia sääntöjä ja määräyksiä. Tämä sopimus ei kumoa voimassa olevia tietosuojasäädöksiä.


	En yritä selvittää tutkimukseen osallistuneiden henkilöllisyyttä. En yhdistä tietoja muihin tietoihin siten, että henkilöllisyys on selvitettävissä. En hanki pseudonymisointiavainta, jonka avulla nämä tiedot pystytään yhdistämään henkilöön, enkä ota vastaan yksittäistä tutkittavaa koskevia lisätietoja.


	En julkaise näitä tietoja tai jaa niitä kenellekään, jolle ei ole myönnetty niihin käyttöoikeutta. Jokaisen käyttäjän on haettava käyttöoikeutta erikseen ja allekirjoitettava tämä käyttöoikeussopimus. Tämä koskee myös tutkimusyhteisöni jäseniä.


	[VALINNAINEN] Jaan toissijaisia tietoja tai johdannaistietoja (esimerkiksi tilastokarttoja tai mallineita) ainoastaan siinä tapauksessa, että tiedot koskevat ryhmätasoa, eikä niistä voi selvittää yksittäistä tutkittavaa koskevia tietoja.


	Viittaan tietojen lähteeseen, kun esitän tuloksia tai algoritmeja, jotka ovat syntyneet näitä tietoja käyttämällä: (a) Julkaisuissa, kirjan kappaleissa, kirjoissa, postereissa, suullisissa esityksissä ja muissa esityksissä, joissa esitellään näistä tiedoista syntyneitä tuloksia, tietojen lähde esitetään seuraavasti: “Tiedot toimitti (osittain) <tutkimuskeskus/yliopiston laitos>, <yliopisto>, <maa>”. (b) Näitä tietoja käyttävien julkaisujen tai esitysten tekijöiden tulee viitata asiaankuuluviin julkaisuihin, joissa kuvataan <tutkimuskeskuksessa/yliopiston laitoksella> tiedon keruuta ja käsittelyä varten kehitetyt ja käytetyt menetelmät. Se, mihin julkaisuihin on viitattava tietyssä tutkimuksessa, riippuu siitä, mitä tietoja käytettiin ja mihin tarkoitukseen. Julkaisuluettelo lisätään tarvittaessa kokoelmaan. (c) <Tutkimuskeskus/yliopiston laitos> tai <yliopisto> tai tutkijat, joilta tiedot ovat peräisin, eivät vastaa niistä saaduista tuloksista tai johdannaistiedoista. Heitä ei tule lisätä julkaisujen tai esitysten tekijäluetteloon ilman heidän suostumustaan.


	Näiden ehtojen noudattamatta jättämisen seurauksena menetän käyttöoikeuteni tietoihin.








          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
French

(translation courtesy of Anne Hespel and Dr Elise Bannier)


Engagement de l’utilisateur des données pour l’accès à des données personnelles directement ou indirectement identifiantes

Version: OBC-GDPR-DUA.fr 1.0.0

Je demande l’accès aux données numériques collectées dans le dépôt numérique du <Département>, faisant partie de la <Institution>, établi à <Ville>, <Pays> (ci-après dénommé le <NOM DE L’INSTITUTION>).

En acceptant cet accord, je deviens le nouveau responsable de traitement de données au sens du RGPD vis à vis des données auxquelles j’ai accès. A ce titre, je m’engage à respecter la réglementation en vigueur et à satisfaire aux conditions suivantes :


	Je me conformerai à toutes les règles et réglementations en vigueur en matière de protection de données à caractère personnel imposées par l’état et l‘institution dont je relève. Cet accord n’a jamais préséance sur les réglementations générales existantes en matière de protection des données qui sont applicables dans mon pays.


	Je ne poursuivrai jamais, par quelque moyen que ce soit, la finalité visant à établir ou à retrouver l’identité des personnes concernées par le traitement des données à caractère personnel, ci-devant les participants à l’étude. Je n’établirai aucun croisement entre ces données et celles d’une autre base de données d’une manière pouvant aboutir à des informations d’identification. Je ne solliciterai de clé de pseudonymisation pouvant permettre de relier ces données à l’identité d’une personne physique. Je n’accepterai aucune information ou donnée supplémentaire relatives aux participants à l’étude dans le cadre du présent accord de partage de données à caractère personnel.


	Je ne diffuserai pas ces données. Je n’en partagerai pas l’accès avec d’autres personnes ou institutions, à moins qu’elles n’aient fait une demande indépendante et qu’on leur ait accordé l’accès à ces données, c’est-à-dire qu’elles aient signé le présent accord d’utilisation des données. Cela inclut les personnes de mon institution.


	[FACULTATIF] Toute donnée secondaire ou dérivée (par exemple, des cartes ou des modèles statistiques de groupe) ne pourra être partagée qu’au niveau du groupe, et non déduite d’informations individuelles.


	Je ferai référence à la source originelle spécifique des données auxquelles j’ai eu accès lorsque je présenterai les résultats ou des algorithmes ayant bénéficié de leur utilisation : a) Les articles, chapitres de livres, livres, posters, présentations orales et toutes les autres présentations de résultats dérivés des données doivent mentionner l’origine des données comme suit “Les données ont été fournies (pour partie) par [centre de recherche/département universitaire] [université, pays]”. (b) Les auteurs de publications ou de présentations utilisant les données doivent citer les publications pertinentes décrivant les méthodes développées et utilisées par le [centre de recherche/département universitaire] pour acquérir et traiter les données. Les publications spécifiques qu’il convient de citer dans une étude donnée dépendront de la nature et de l’objectif de l’utilisation des données. Le cas échéant, une liste de publications sera incluse avec le dépôt numérique. (c) Tout résultat produit à partir des données à caractère personnel précitées engage la seule responsabilité du nouveau responsable de traitement. Ils ne seront pas inclus en tant qu’auteur de publications ou de présentations sans leur consentement.


	Le non-respect de ces engagements entraînera la résiliation de mes privilèges d’accès à ces données.








          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Italian

(translation courtesy of Dr Francesca Pizzini)


DUA per l’accesso a dati umani identificabili

Version: OBC-GDPR-DUA.it 1.0.0

Richiedo l’accesso ai dati raccolti nell’archivio digitale del <DIPARTIMENTO>, parte dell’<ISTITUZIONE>, situata nella <CITTA’>, <NAZIONE> (di seguito denominato <ABBREVIAZIONE DELL’ISTITUZIONE>).

Accettando questo accordo, divento il responsabile del trattamento dei dati (come definito dal GDPR) a cui ho accesso e sono responsabile dell’accesso a questi dati nei seguenti termini:


	Rispetterò tutte le norme e i regolamenti pertinenti imposti dalla mia istituzione e dal mio governo. Questo accordo non ha mai prevalenza sulle vigenti norme generali sulla protezione dei dati applicabili nel mio paese.


	Non tenterò di stabilire o recuperare l’identità dei partecipanti allo studio. Non collegherò questi dati a nessun altro database in modo tale da fornire informazioni identificative. Non richiederò la chiave di pseudonimizzazione che collegherebbe questi dati alle informazioni personali di una persona, né accetterò ulteriori informazioni sui singoli partecipanti ai sensi del presente “Accordo sull’Uso dei Dati”.


	Non ridistribuirò questi dati né condividerò l’accesso a questi dati con altri, a meno che essi non lo abbiano richiesto in modo indipendente e che sia stato loro concesso l’accesso a tali dati, vale a dire, firmato il presente “Accordo sull’Uso dei Dati”. Ciò include le persone nella mia istituzione.


	[OPZIONALE] Quando condivido dati secondari o derivati ​​(ad es. Mappe statistiche o modelli di gruppo), lo farò solo se questi riguardano informazioni di gruppo e se non è possibile dedurre da essi informazioni dai singoli partecipanti.


	Farò riferimento alla fonte specifica dei dati accessibili quando presenterò pubblicamente risultati o algoritmi che hanno beneficiato del loro uso: (a) documenti, capitoli di libri, libri, poster, presentazioni orali e tutte le altre presentazioni di risultati derivati ​​dai dati dovrebbe riconoscere l’origine dei dati come segue: “I dati sono stati forniti (in parte) da [Centro di ricerca / Dipartimento universitario] [Università, Paese]”. (b) Gli autori di pubblicazioni o presentazioni che utilizzano i dati devono citare le pubblicazioni pertinenti che descrivono i metodi sviluppati e utilizzati dal [Centro di ricerca / Dipartimento universitario] per acquisire ed elaborare i dati. Le pubblicazioni specifiche che sono appropriate da citare in un dato studio dipenderanno da quali dati sono stati utilizzati e per quali scopi. Se applicabile, un elenco delle pubblicazioni saranno incluse nella raccolta. (c) Né il [Centro di ricerca / Dipartimento universitario] o [Università], né i ricercatori che forniscono questi dati saranno responsabili di alcun risultato e / o di dati derivati. Ed essi non devono essere inclusi come autori di pubblicazioni o presentazioni senza consenso.


	La mancata osservanza di queste linee guida comporterà la chiusura dei miei privilegi di accesso a questi dati.








          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Dutch

(translation courtesy of Dr Patricia Clement and Dr Henk-Jan Mutsaerts)


Overeenkomst voor toegang tot identificeerbare menselijke gegevens

Version: OBC-GDPR-DUA.nl 1.0.0

Ik verzoek toegang tot de gegevens die zijn verzameld in de digitale opslagplaats van de <DEPARTMENT>, onderdeel van de <INSTITUUT>, gevestigd te <STAD>, <LAND> (hierna de <KORTENAAM INSTITUUT> genoemd).

Door deze overeenkomst te accepteren, word ik de gegevensbeheerder (zoals gedefinieerd onder de AVG) van de gegevens, waartoe ik toegang heb, en ben ik verantwoordelijk voor de toegang tot deze gegevens onder de volgende voorwaarden:


	Ik zal alle relevante regels en voorschriften naleven die door mijn instelling en mijn regering zijn opgelegd. Deze overeenkomst heeft nooit voorrang op de bestaande algemene regels voor gegevensbescherming die in mijn land van toepassing zijn.


	Ik zal de identiteit van de deelnemers van de studie niet proberen vaststellen of terug te vinden. Ik zal deze gegevens niet aan een andere database koppelen op een manier die identificerende informatie zou kunnen opleveren. Ik zal de sleutel tot pseudonimisatie die deze gegevens zou koppelen aan de persoonlijke informatie van een individu, niet opvragen, noch zal ik aanvullende informatie over individuele deelnemers accepteren onder deze overeenkomst voor gegevensgebruik.


	Ik zal deze gegevens niet herverdelen of de toegang tot deze gegevens delen met anderen, tenzij ze onafhankelijk toegang tot deze gegevens hebben aangevraagd en gekregen, d.w.z. deze overeenkomst voor gegevensgebruik hebben ondertekend. Dit omvat ook individuen in mijn instelling.


	[OPTIONEEL] Bij het delen van secundaire of afgeleide gegevens (bijv. statistische mappen of templates voor groepen), zal ik dit enkel doen indien deze op groepsniveau zijn, waarbij geen informatie van individuele deelnemers af te leiden zijn.


	Ik zal naar de specifieke bron van de geraadpleegde gegevens verwijzen, wanneer ik publiekelijk resultaten of algoritmen, die baat hebben gehad bij het gebruik van deze data, presenteer: (a) Papers, hoofdstukken uit boeken, boeken, posters, mondelinge presentaties en alle andere presentaties van resultaten die zijn afgeleid van deze gegevens, moeten de oorsprong van de gegevens als volgt erkennen: “Gegevens zijn (gedeeltelijk) verstrekt door [Onderzoekscentrum / Universitaire Afdeling] [Universiteit, Land]”. (b) Auteurs van publicaties of presentaties die deze gegevens gebruiken, moeten relevante publicaties citeren waarin de methoden die ontwikkeld en gebruikt werden door het [Onderzoekscentrum / Universitaire Afdeling] om de gegevens te verkrijgen en te verwerken, worden beschreven. De specifieke publicaties die geschikt zijn om in een bepaalde studie te citeren, zijn afhankelijk van wat de gegevens zijn en voor welke doeleinden deze gebruikt worden. Indien van toepassing, zal een lijst met publicaties worden opgenomen in de collectie. (c) Noch het [Onderzoekscentrum / Universitaire Afdeling] of [Universiteit], noch de onderzoekers die deze gegevens verstrekken, zijn aansprakelijk voor eventuele resultaten en/of afgeleide gegevens. Ze worden niet zonder toestemming opgenomen als auteur van publicaties of presentaties.


	Het niet naleven van deze richtlijnen zal resulteren in het beëindigen van mijn privileges om toegang te krijgen tot deze gegevens.








          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Norwegian

(translation courtesy of of Dr. Kyrre E. Emblem)


Databehandleravtale for tilgang til personsensitive data

Version: OBC-GDPR-DUA.no 1.0.0

På vegne av min institusjon ber jeg herved om tilgang til dataene som er lagret i den digitale databasen til <FORSKERGRUPPE / NAVN><INSTITUSJON>, i <BY>, <LAND> (heretter kalt <INSTITUSJON FORKORTELSE>).

Ved å godta denne avtalen blir jeg databehandler (som definert under GDPR) for dataene jeg får tilgang til, og er således ansvarlig for å oppfylle følgende vilkår:


	Jeg vil overholde alle relevante nasjonale- og institusjonelle regler og forskrifter for utveksling og oppbevaring av personsensitive data. Denne databehandleravtalen har aldri fortrinnsrett over andre eksisterende og relevante databehandleravtaler som gjelder ved min institusjon.


	Jeg vil ikke forsøke å fremskaffe identiteten til forskningsdeltakerne i studien. Jeg vil ikke koble aktuelle dataene til noen annen database som på en måte kan avsløre pasientsensitiv informasjon. Jeg skal ikke be om koblingsnøkkelen som kan avsløre den enkeltes forskningsdeltakers personlige informasjon, og jeg vil heller ikke godta tilleggsinformasjon vedrørende enkeltdeltakerne som inngår i denne databehandleravtalen.


	Jeg vil ikke videreformidle aktuelle dataene eller dele tilgang til disse dataene med andre, med mindre de på et selvstendig grunnlag har fått tilgang til de samme dataene, det vil si undertegnet en tilsvarende databehandleravtale som denne. Dette forhold inkluderer også andre personer ved min institusjon.


	[VALGFRITT] Når jeg deler annenhånds data og metadata (for eksempel statistiske sammenfatninger eller generelle maler), vil jeg bare gjøre dette hvis dataene er på gruppenivå, og ikke kan brukes til å trekke ut informasjon om individuelle forskningsdeltakere.


	Jeg vil referere til datakilden når jeg presenterer resultater eller algoritmer som har dratt nytte av dataene. For publiseringer av typen; (a) artikler, bokkapitler, bøker, skriftlige og muntlige presentasjoner, samt alle andre presentasjoner hvor resultatene er avledet fra dataene, skal datakilden anerkjennes som følger: “Data ble levert (delvis) av [Forskningsmiljø / Gruppe ] [Universitet, land]”; (b) forfattere av publikasjoner eller presentasjoner som bruker dataene, bør sitere relevante publikasjoner som beskriver metodene som er utviklet og brukt av [Forskningsmiljø / Gruppe ] for å skaffe og bearbeide dataene.  De spesifikke publikasjonene som er passende å sitere i en gitt studie vil avhenge av hva dataene ble brukt og til hvilket formål. Når det er aktuelt, kan en liste over relevante publikasjoner bli inkludert i samlingen; (c) Hverken [Forskningsmiljø / Gruppe] eller [Universitetet], eller forskerne som genererte og delte de opprinnelige dataene vil være ansvarlig for resultater og/eller nye data hos mottaker. De skal ikke inkluderes som forfatter av publikasjoner eller presentasjoner uten samtykke.


	Mangel på overholdelse av overnevnte vilkår vil føre til oppsigelse og inndragelse av tilgangen til dataene omtalt i denne databehandleravtalen.








          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Turkish

(translation courtesy of Dr. Esin Öztürk Işık)


Tanımlanabilir insan verilerine erişmek için veri kullanıcı sözleşmesi

Version: OBC-GDPR-DUA.tr 1.0.0

<ŞEHİR>, <ÜLKE>’de kurulmuş olan <KURUM>’una bağlı <BÖLÜM>’ün (bundan sonra <KURUM KISA ADI> olarak anılacaktır) dijital deposunda toplanan verilere erişim istiyorum.

Bu sözleşmeyi kabul ederek, erişim hakkım olan verilerin veri denetleyicisi (GDPR altında tanımlandığı gibi) haline geliyorum ve bu verilere aşağıdaki şartlar altında erişmekten sorumluyum:


	Kurumum ve hükümetim tarafından uygulanan tüm ilgili kural ve düzenlemelere uyacağım. Bu anlaşma, ülkemde geçerli olan mevcut genel veri koruma düzenlemelerinden hiçbir zaman yaygın ve üstün değildir.


	Çalışma katılımcılarının kimliğini belirlemeye veya almaya çalışmayacağım. Bu verileri tanımlayıcı bilgiler sağlayabilecek şekilde başka bir veritabanına bağlamayacağım. Bu verileri bir bireyin kişisel bilgilerine bağlayacak takma adlandırma anahtarını talep etmeyeceğim veya bu Veri Kullanım Sözleşmesi kapsamındaki bireysel katılımcılar hakkında ek bilgileri kabul etmeyeceğim.


	Bağımsız olarak başvurup verilere erişim izni verilmediği, yani bu Veri Kullanım Sözleşmesini imzalamadıkları sürece, kimseye bu verileri yeniden dağıtmayacak veya bu verilere erişimi paylaşmayacağım. Buna kurumumdaki bireyler de dahildir.


	[İSTEĞE BAĞLI] İkincil veya türev verileri paylaşırken (örn. grup istatistiksel haritaları veya şablonları), bunu yalnızca veriler grup düzeyinde ise ve bireysel katılımcıların bilgileri veriden çıkarılamıyorsa yapacağım.


	Erişilen verilerin kullanımlarından faydalanan sonuçları veya algoritmaları, halka açık bir şekilde sunarken, verilerin özel kaynağına atıfta bulunacağım: (a) Verilerden elde edilen sonuçları sunan bildiriler, kitap bölümleri, kitaplar, posterler, sözlü sunumlar, ve diğer tüm sunumlar, verilerin kökenini şu şekilde teşekkürde belirtmelidir: “Veriler (kısmen) [Araştırma merkezi / Üniversite Bölümü] [Üniversite, Ülke] tarafından sağlanmıştır”. (b) Verileri kullanan yayınların veya sunumların yazarları, [Araştırma merkezi / Üniversite Bölümü] tarafından verileri elde etmek ve işlemek için geliştirilen ve kullanılan yöntemleri anlatan ilgili yayınlara atıfta bulunmalıdır. Herhangi bir çalışmada alıntı yapmak için uygun olan yayınlar, verilerin ne için ve hangi amaçlarla kullanıldığına bağlı olacaktır. Uygulanabilir olduğunda, veri koleksiyona bir yayın listesi dahil edilecektir. (c) Ne [Araştırma Merkezi / Üniversite Bölümü] veya [Üniversite], ne de bu verileri sağlayan araştırmacılar herhangi bir sonuçtan ve/veya türetilmiş veriden sorumlu olmayacaktır. Kendi rızaları olmadan, yayın veya sunum yazarı olarak dahil edilemezler.


	Bu yönergelere uyulmaması, bu verilere erişim ayrıcalıklarımın sona ermesine neden olacaktır.








          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Anonymization tools


Sanitization of headers/filenames


	see
http://www.researchgate.net/post/Best_free_tool_for_DICOM_data_anonymization
discussion on sanitization of DICOM headers


	DeID [http://www.nitrc.org/projects/deid] (see paper [http://journal.frontiersin.org/article/10.3389/fnins.2015.00325/full]),
which provides an interactive tool for inspection and sanitization
of Analyze and NIfTI images


	PyDICOM’s deid [https://pydicom.github.io/deid/], the “best effort
anonymization for medical images using python” assists in filtering out
DICOM fields and also masking out actual image data






Elimination of facial (and dental) features


Skull stripping

One of the approaches is perform complete skull stripping, e.g. using


	BET [http://fsl.fmrib.ox.ac.uk/fsl/fslwiki/BET] of FSL [http://fsl.fmrib.ox.ac.uk/fsl/fslwiki/]


	3dSkullStrip [http://afni.nimh.nih.gov/pub/dist/doc/program_help/3dSkullStrip.html]
of AFNI [http://afni.nimh.nih.gov/]


	FreeSurfer [https://surfer.nmr.mgh.harvard.edu/]




Some dedicated de-identification tools work on this principle, e.g. DeID [http://www.nitrc.org/projects/deid]



Faces/dental stripping

More “gentle” approach is to strip out only the areas of face/mouth
leaving skull, which might be important for some types of analysis.
Usually achieved through alignment of pre-crafted mask to the research
participants anatomy and removing of the masked out regions.


	BIDSonym [https://github.com/PeerHerholz/BIDSonym] - a BIDS app interfacing a
number of methods (pydeface [https://github.com/poldracklab/pydeface], quickshear [https://github.com/nipy/quickshear/], mri_deface [https://surfer.nmr.mgh.harvard.edu/fswiki/mri_deface]) listed below


	mri_deface [https://surfer.nmr.mgh.harvard.edu/fswiki/mri_deface]
from FreeSurfer [https://surfer.nmr.mgh.harvard.edu/] (paper from
2007 with overview [http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/hbm.20312/full])


	pydeface [https://github.com/poldracklab/pydeface] (and former
deface [https://github.com/poldrack/openfmri/blob/master/pipeline/facemask/deface.py] pipeline)


	https://github.com/hanke/gumpdata/blob/master/scripts/conversion/convert_dicoms_anatomy#L26


	https://github.com/hanke/mridefacer


	quickshear [https://github.com/nipy/quickshear/]






Rendering faces unrecognizable

Even more data/information preserving approach is to just obscure
facial features in the anatomical images:


	Obscuring Surface Anatomy in Volumetric Imaging Data [http://link.springer.com/article/10.1007%2Fs12021-012-9160-3]
Used for HCP data, using the Face Masking <https://nrg.wustl.edu/software/face-masking/> tool.









          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Contribute


Researchers


Survey

Please first fill out this VERY brief survey about the consent forms
for your studies: http://goo.gl/forms/2lsmYcOsAs . It only has a few
questions and should take a few minutes to fill out.  Even if
your consent form doesn’t yet include any provision for data sharing,
your contribution would be very valuable (although it would consist of
simply saying “No”).



Additional Materials

We’re always looking for new materials to add to this shared neuroimaging resource.  In particular, we’re looking for:


	Samples of consent forms allowing re-distribution/deposit to
public archives


	Relevant publications and discussions


	Changes/recommendations for the ultimate consent form formulation




To add to the materials on this site, please open an issue on our GitHub issues [https://github.com/con/open-brain-consent/issues] page or send a new pull request via GitHub pull requests [https://github.com/con/open-brain-consent/pulls].  Whether or not you should open an issue or make a pull request depends on the type of contribution you are making.

For sample consent forms and links to relevant publications, please make submissions exclusively via the GitHub issues [https://github.com/con/open-brain-consent/issues] page.  When submitting consent forms, please include a full URL to the form and the desired filename you’d like to see it represented as on the Sample consent forms page.  Note that for the URL you submit, persistent URLs [https://en.wikipedia.org/wiki/Persistent_uniform_resource_locator] such as DOIs [https://doi.org/10.1000/182] are ideal, since these will not require frequent updates to this site in the event that a link moves.  If a consent form does not have a DOI associated with it, an Internet Archive Wayback Machine [https://archive.org/web/] saved page also works well in practice.

Changes to the ultimate consent form should be made via GitHub pull requests [https://github.com/con/open-brain-consent/pulls].




IRB committee members

We would welcome your feedback very much, in particular:


	What concerns on public sharing of neuroimaging data you might have
if all identifiable information is removed (e.g. skull stripped) and
research participants agreed to those terms.


	What particular consent form composition and wording aspects would
you recommend (e.g. “make it an explicit additional form requiring
a separate signature”) and why?







Contact information


	Directly via email at open-brain-consent@datalad.org


	GitHub issues [https://github.com/con/open-brain-consent/issues] page






Acknowledgement

When using our template forms, you can mention that your ethics followed the OBC recommendations: Open Brain Consent working group (2021). The Open Brain Consent: Informing research participants and obtaining consent to share brain imaging data. Human Brain Mapping, 1-7 https://doi.org/10.1002/hbm.25351.

Tackling these challenges requires diverse types of contributions.
Every contribution is very welcomed and we try to acknowledge as many as we can.
For our repository, the allcontributors bot [https://allcontributors.org/] recognizes the contributors to this initiative - be this in the form of feedback, further content, in-person discussions, review, maintenance or many more contribution types [https://allcontributors.org/docs/en/emoji-key].
You can find an overview of the wonderful people that contributed to this project in the associated GitHub repository [https://github.com/con/open-brain-consent/].
Maintainers are encouraged to alert the allcontributors bot [https://allcontributors.org/] if they are aware of a yet unrecognized contribution by commenting on issues or PRs with a bot invocation that follows the structure @all-contributors please add @jane for code feedback review.




          

      

      

    

  

    
      
          
            
  
Discussions


Chris Gorgolewski (Max Planck Institute for Human Cognitive and Brain Sciences)

Source [https://plus.google.com/+ChrisFiloGorgolewski/posts/VULshj6pSsr]:


Furthermore, I agree that my anonymised data may be made available
to a central MRI data centre. A data centre is an Internet server
for anonymised MRI data and makes published image data accessible to
researchers around the world. This allows further supplementary
processing and repeated analyses. It also serves the purpose of
making the results more transparent and accelerating the progress of
research in the brain sciences. Some scientific journals already
make the on-line availability of data a prerequisite for
publication.





Feedback to the post


Pierre Bellec Apr 8, 2014


Thanks for sharing the template ! I tried to get such a paragraph in
a consent form three years ago, and after one year of discussion
with the IRB I had finally to remove it. I found that at least at my
institution it is very important to describe the data repository,
data use agreement and anonymization strategy (as well as other
variables shared in addition to imaging) in order to get approval.






Michael Hanke Apr 8, 2014


Thanks! That adds some facets that I haven’t used in mine before.
Another aspect that I found necessary is to inform participants that
data is actually accessible by anyone, not just scientists – this
avoids concerns regarding access permissions and authentication.
Moreover, at least in Germany participants can change their mind on
the data sharing permission and can ask for their data to be removed
from a database – even if it may not have an actual effect on
privacy once data were out in the open.  Lastly, I can confirm that
information on what kind of data are shared is important, and at
least a rough idea what kind of anonymization strategy is used.  Ah
and, not giving permission to share data must not lead to
“disadvantages” for a person – this is mandated by law in
Germany. Not sure what this means in the context of a scientific
study, but I would not exclude a participant solely based on his or
her unwillingness to share data.






Cyril Pernet Apr 9, 2014


In UK it’s getting crazy. For our data bank we are planning
de-identification ie face and ear removal and or scrubbing, you know
is case your insurance compagny decides to make 3d models of data,
recognize you, and found something weird in your brain that our
radiologists and neurologist haven’t seen before …
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Make open data sharing a no-brainer for ethics committees.

[image: Zenodo badge] [https://doi.org/10.5281/zenodo.1411525]


Statement of the problem

The ideology of open and reproducible science makes its ways into various fields
of science.  Neuroimaging is a driving force today behind many fields of brain
sciences. Despite possibly terabytes of neuroimaging data collected for research
daily, just a small fraction becomes publicly available. Partially it is because
management of neuroimaging data requires to confirm to established legal norms,
i.e. addressing the aspect of research participants privacy.  Those norms are
usually established by institutional review boards (IRB, or otherwise called
ethics committees), which are in turn “governed” by national, federal and
supra-national regulations.

Flexibility in interpretation of original regulations established in
the past century, decentralization of those committees, and lack of a
“community” influence over them created the problem: for
neuroimaging studies there was no commonly accepted version of a
Consent form template which would allow for collected imaging data to
be shared as openly as possible while providing adequate guarantees
for research participants’ privacy.  In majority of the cases, used Consent forms
simply did not include any provision for public sharing of the data
to get a “speedy” IRB approval for a study.  Situation is particularly
tricky because major granting agencies (e.g. NIH, NSF, RCUK) nowadays
require public data sharing, but do not provide explicit instructions
on how.

To facilitate neuroimaging data sharing, we providing an “out of
the box” solution addressing aforementioned human research participants
concerns and consisting of


	widely acceptable consent form templates (with various translations) allowing
deposition of de-identified data to public data archives


	a template data user agreement (if your repository allows DUA instead of a licence)


	collection of tools/pipelines to help de-identification of neuroimaging
data making it ready for sharing




You can read a summary of this work in our post-print: The Open Brain Consent: Informing research participants and obtaining consent to share brain imaging data [https://psyarxiv.com/f6mnp/]



Sample Consent Forms

To address this problem we collected Sample consent forms which have
been previously approved by ethic committees in different
institutions.  Such samples can be used for
similar ad-hoc consent forms at other institutions so they fulfill
the desires of any particular committee, while allowing public sharing
of collected data.



Ultimate Consent Forms

Ultimate consent form and GDPR Documents
were created to provide suggested consent form(s) for different
use-cases, jurisdictions, and/or guidelines.

If regulated by the same supra-national/federal/state laws, there is really no
objective reason why there could be no consensus among IRB committees
within the same jurisdiction. Although somewhat a utopian statement,
we hope that with examples/precedent cases and possibly your
enthusiastic involvement we cold achieve our goal.



De-identification

Data must be de-identified before distribution.  We will collect
information on existing and
possibly establishing an ultimate easy to use pipeline to
standardize de-identification of neuroimaging data to simplify data
sharing.



Useful links


	http://en.wikipedia.org/wiki/Institutional_review_board


	http://www.nsf.gov/bfa/dias/policy/hsfaqs.jsp




Issues [https://github.com/datalad/open-brain-consent/issues] |
Pull requests [https://github.com/datalad/open-brain-consent/pulls] |
Build status [http://travis-ci.org/datalad/open-brain-consent] |
Website [https://open-brain-consent.readthedocs.org]
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