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Уважаемый коллега,
Благодарим вас за участие в OtoSurg 1, нашем международном совместном проспективном исследовании глобальных показаний, методов и исходов тонзиллэктомии. Настоящее Соглашение о предоставлении данных направлено на установление четкого понимания того, как будет осуществляться управление данными на протяжении всего исследования. Участие в проекте OtoSurg 1 означает ваше согласие соблюдать условия данного соглашения.
Предоставляя данные для OtoSurg 1, вы подтверждаете следующее:
· Данные были собраны в соответствии с разрешениями Локального Комитета по Биоэтике (ЛЭК).
· Вы соглашаетесь предоставлять только деидентифицированные (обезличенные) данные.
· Вы понимаете, как данные будут использоваться, храниться и передаваться, как это изложено в Соглашении о предоставлении данных.
Если у вас возникнут вопросы, пожалуйста, свяжитесь с нашей командой по адресу otosurgohns@gmail.com.
Благодарим вас за то, что вы стали частью OtoSurg 1. 
Мы с нетерпением ждем совместной работы с вами!


С уважением,
Организаторы OtoSurg 1
ПРЕДОСТАВЛЕНИЕ ДАННЫХ (DATA CONTRIBUTION)

1. Emory University («Emory») и участвующие центры («Участники») являются независимыми контролерами данных, каждый из которых несет ответственность за обработку неидентифицированных данных в своих соответствующих учреждениях.

2. Emory University будет соблюдать Закон о переносимости и подотчетности медицинского страхования 1996 года (HIPAA) при работе с неидентифицированными данными.

3. Участники будут соблюдать соответствующие законы и нормативные акты в области безопасности и конфиденциальности медицинской информации при обработке неидентифицированных данных, применимые в их местном контексте.

4. Участники обязуются обеспечить получение одобрения или освобождения от необходимости получения одобрения от Локального Комитета по Биоэтике до начала сбора данных.

5. Участники будут предоставлять только неидентифицированные данные — это означает отсутствие имен пациентов, дат рождения или любой потенциально идентифицирующей информации.


ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ДАННЫХ (USE OF DATA)
6. Данные будут использоваться исключительно для проекта OtoSurg 1, как указано в протоколе и настоящем соглашении.

7. Данные не будут использоваться в коммерческих, финансовых или личных целях.


ДОСТУП К ДАННЫМ (ACCESS TO DATA)
8. Участники будут иметь доступ к данным, собранные в их учреждениях, и предоставляют Emory University право использовать эти данные, как описано в разделе «ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ДАННЫХ».

9. Участники не смогут получить доступ к каким-либо данным из центров за пределами своего учреждения.

10. Третьим лицам не будет предоставлен доступ к каким-либо данным, полученным в ходе исследования.

11. Сводные анонимизированные результаты будут передаваться внутри сети OtoSurg 1 и включаться в любые публикации команды OtoSurg 1.

КОНФИДЕНЦИАЛЬНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ (CONFIDENTIALITY AND SECURITY)
12. Все данные будут храниться через защищенное веб-приложение для электронных исследований REDCap (Research Electronic Data Capture), как указано в протоколе.

13. Исследовательская группа, включая Emory University и всех Участников, обязуется не проводить повторную идентификацию (деобезличивание) участников исследования.

14. Исследовательская группа (т. е. Emory University и все Участники) обязуется информировать друг друга в течение двух рабочих дней с момента обнаружения любого нарушения безопасности данных (например, несанкционированного или случайного доступа, использования или раскрытия информации).

АВТОРСТВО И ПРИЗНАНИЕ ЗАСЛУГ (AUTHORSHIP AND ACKNOWLEDGEMENT)
15. Результаты OtoSurg 1 будут опубликованы в соответствии с международными руководствами по академическому соавторству и принципами справедливости (equity guidelines).

16. Вклад Участников будет должным образом отмечен в соответствии с протоколом исследования.
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