Studiu SARS-CoV-2 pentru scoli, 16.09.2020, Versiunea 2.0, pentru eleve si elevi cu varsta sub 14 ani si
parintii acestora

= Bundesministerium
Bildung, Wissenschaft
und Forschung

Informatii de participare si declaratie de acord

pentru eleve si elevi si parintii acestora pentru Studiul prin
gargara

(Determinarea frecventei noilor Coronavirusuri' la eleve si
elevi si

cadre didactice in anul scolar 2020/21)

(Studiu privind determinarea prevalentei’ si a evolutiei prevalentei infectiilor
active cu SARS-CoV-2 (COVID-19)3

Draga eleva, draga elevule, dragi parinti,

Te invitam sa participi la studiul mentionat mai sus. Materiale informative despre acest studiu
gasesti si in folderul (https://www.bmbwf.gv.at/dam/jcr:184df324-bfb5-4a88-bbe8-
9831a5994bb3/gs_folder.pdf).

Informatie suplimentara pentru parintii tai: Materiale informative despre acest studiu gasiti si

in internet la adresa https://www.bmbwf.gv.at/Themen/schule/beratung/corona/gs.html)

Participarea ta la acest studiu este benevola. Poti iesi din acest studiu oricand, fara indicarea
unor motive. Refuzul de a participa sau iesirea din acest studiu inainte de termen nu are

pentru tine urmari negative.

O comisie de etica (un grup de experti independenti care verifica proiectele de cercetare din

domeniul medical) a verificat si aprobat studiul si aceste informatii si declaratia de acord.

1. Care este scopul acestui studiu?

Acest studiu are urmatorul obiectiv: Determinarea frecventei noilor Coronavirusuri la eleve si

elevi si cadre didactice in anul scolar 2020/21.

* Coronavirusuri sunt virusuri care pot declansa infectii ale cilor respiratorii si alte infectii si printre care se numara si noul Coronavirus SARS-CoV-2
2 Prevalenta: frecventa unei boli intr-un anumit moment intr-un anumit grup

3 SARS-CoV-2 si COVID-19: SARS-Coronavirus 2 si COVID-19 denumesc noile Coronavirusuri cunoscute din anul 2019 si boala declansati de aceste virusuri
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Perioada de desfasurare a proiectului de cercetare este anul scolar 2020/21.

Recoltarea probelor se va face prin gargara cu un lichid care nu este daunator, o metoda
deosebit de menajanta de a descoperi o infectie cu Coronavirusul SARS-CoV-2 de tip nou.
Lichidele de gargara obtinute vor fi analizate in vederea determinarii coronavirusului de tip nou
prin metoda RT-qPCR (metoda molecular-biologica de evidentiere a acidului nucleic viral).

Materialul ramas din probe va fi pastrat in pentru alte teste speciale asupra virusurilor.

2. Cum decurge proiectul de cercetare?

Acest studiu va fi efectuat la scoala ta si la alte scoli din intreaga Austrie in intregul anul scolar
2020/21. In fiecare etapa de testare vor participa la studiu circa 12.000-14.000 eleve si elevi si
ca. 1.200 de cadre didactice. Testarile vor fi efectuate la o distanta de 3 pana 5 saptamani si vor

avea loc planificat in total de 10 ori in intreaga perioada a desfasurarii studiului.

Urmatoarele masuri vor fi efectuate Tn scopul studiului:

Vei face gargara de 10 ori la o distanta de cate 3 pana la 5 saptamani cu o cantitate mica (10ml,
circa 2 lingurite) de solutie salina. Tn zilele de test, nu va trebui s3 fi mancat, sa te fi spilat pe
dinti sau sa fi facut (exercitii de) gargara cu cel putin 1 ora Thainte de testare. Va trebui sa faci
gargara timp de un minut si apoi sa scuipi totul intr-un flacon de proba. Toate acestea se vor
desfasura sub indrumarea medicului scolii sau a personalului studiului, de preferinta in aer liber
sau intr-o incapere bine aerisita si cu o distanta fata de alte persoane. Proba de gargara si
datele tale vor fi folosite astfel incat numai echipa care efectueaza studiul poate sa faca o
legatura intre persoana ta si proba de gargara, in urma unei anumite proceduri aprobate de
comisia de etica. Aceasta forma de evaluare este necesara pe de o parte pentru a proteja
datele tale personale iar pe de alta parte si pentru a se putea efectua o alocare a probei in caz
de evidentiere a noilor Coronavirusuri in proba de gargara. in zilele de testare, timpul necesar
este pentru tine de circa 5 minute iar timpul total pentru grupul de persoane supuse testarii in
scoala ta este de circa 2 ore. Recoltarea probelor are loc in primele doua ore de cursuri. Imediat

dupa ce ai facut gargara, poti sa mananci ceva.

Informatie suplimentara pentru parintii tai: Proba de gargara si datele tale vor fi evaluate

indirect din punct de vedere al caracterului personal (,,pseudonimizat”), ceea ce inseamna ca
numai echipa care efectueaza studiul poate sa faca o legatura intre persoana ta si proba de
gargara, in urma unei anumite proceduri aprobate de comisia de etica. Corelarea datelor

personale cu proba de gargara SARS-CoV-2 pozitiva este necesara in baza Legii epidemiilor.
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3. Ce se intampla daca exista un test pozitiv, adica daca intr-o proba de

gargara s-a gasit un indiciu privind o infectie cu Coronavirus?

Tn cazul in care la proba ta de gargara va exista un indiciu cu privire la o infectie cu noile
Coronavirusuri, atunci, din cauza prevederilor din Legea epidemiilor, vor fi informate
autoritatile sanitare locale. De acest rezultat vor fi informati de asemenea parintii tai, vei fi
informat tu Tnsuti si va fi informata si scoala ta. Aceste anunturi se fac automat catre datele de
contact indicate de tine respectiv parinti tai (e-mail si/sau SMS). Celelalte masuri vor fi stabilite

de autoritatea sanitara locala.

Daca testul tau este negativ, tu si parintii tai veti primi de asemenea o instiintare.

4. Tn ce consta utilitatea participarii la studiul de monitorizare?

Prin testare, se poate gasi un indiciu privind o infectie cu noul Coronavirus (SARS-CoV-2) chiar
daca tu nu prezinti inca semne de boala. Avantajul este ca elevele si elevii infectati cu noul
Coronavirus sau si personalul didactic vor fi informati si pot fi izolati acasa in perioada de
transmitere pentru protectia celorlalti. De aceasta situatie pot profita astfel atat celelalte
eleve/ceilalti elevi cat si personalul didactic. Din concluziile studiului ar putea trage foloase toti

ceilalti elevi si toate celelalte eleve si cadre didactice din Austria si in final si din intreaga lume.

Tn plus, se va obtine o privire generald asupra situatiei actualizate a infectiilor in scolile
austriece si astfel se va intelege mai bine rolul copiilor in transmiterea noilor Coronavirusuri. Pe
langa acestea, concluziile pot fi ultile factorilor politici la adaptarea pe baze stiintifice a
masurilor de protectie in cadrul scolilor in mod corespunzator cu situatia actualizata a

infectiilor.

Informatie suplimentara pentru parintii tai: Prin participarea la studiu nu se vor produce

costuri, dar nici invers, nu va exista nicio remuneratie pentru participarea la studiu.

5. Exista riscuri, plangeri si efecte secundare?

Nu. Deoarece gargara nu este periculoasa, nu exista riscuri. Trebuie Tnsa sa stii ca in cazul unui
rezultat pozitiv al testarii trebuie sa se transmita informatia catre autoritatile sanitare locale.

Masurile urmatoare vor fi stabilite apoi de autoritatile sanitare locale.

Procedeul utilizat in cadrul studiului de recoltare a probelor prin gargara a fost testat deja pe
mii de eleve si elevi si pe multi adulti si s-a dovedit a fi fiabil si sigur. Totusi, nu se poate exclude
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cazul in care testul este negativ desi persoana este infectata cu noul Coronavirus (de exemplu
in primele zile dupa o infectare). Prin urmare, trebuie sa respecti in continuare masurile de

distantare si de igiena, chiar daca testul de gargara nu a evidentiat niciun virus in cazul tau.

6. Cum sunt utilizate datele colectate in cadrul acestui studiu de

monitorizare?

Datele tale sunt protejate prin dispozitii de protectie foarte exacte (Regulamentul general
privind protectia datelor (RGPD)).

Scoala ta va trece datele tale cu caracter personal (numele, data nasterii, sexul, numarul de
asigurare socialda, adresa, adresa de e-mail, numarul de telefon) intr-un formular computerizat
(formular online), realizat de Novid20 (o firma care proceseaza datele tale ludnd masuri de
securitate speciale), si va confirma faptul ca parintii tai au semnat prezenta declaratie de acord

si de protectie a datelor.

Datele vor fi stocate pe un calculator (server) al Centrului Federal de Calcul (BRZ), unde este

garantata securitatea datelor tale.

Novid20 utilizeaza pentru tine un numar electronic si il conecteaza prin intermediul unui
grogram de calculator (software) corespunzator cu proba ta personala pe care medicul scolii a
introdus-o in formularul online al Novid20 cu o tableta utilizata special in acest scop si cu un

scanner de mana.

Tubul cu proba ta de gargara va fi transportat de o companie specializata, intr-un recipient
securizat, la un laborator din cadrul locatiilor universitatilor participante din Viena, Graz,

Innsbruck sau Linz si analizat aici intr-o linie de testare partial automatizata.

Laboratorul transmite un anunt automatizat catre baza de date a Novid20 in care sunt stocate
toate rezultatele testelor. De acolo, datele vor fi transmise in mod automat, daca este necesar,

catre autoritatea sanitara.

n acelasi timp, parintii tai si cu tine veti fi informati prin SMS si/sau e-mail despre rezultatul

pozitiv al testului. Rezultatele negative ale testelor vor fi transmise si electronic.
Si scoala ta va fi informata despre testele pozitive.

Tn momentul in care Novid20 a transmis rezultatele testelor, aceste date vor fi sterse acolo

automat.
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Ministerul Federal al Educatiei, Stiintei si Cercetarii [BMBWF] primeste date analizate fara nicio
referire la caracterul personal pentru a putea reactiona de timpuriu la schimbarile in situatia
infectiilor si va amenaja un dashboard pe care va fi prezentata si pusa la dispozitia publicului

evolutia noilor infectii cu Coronavirus (infectii cu COVID-19) in sistemul scolar austriac.

7. Posibilitatea de discutare a altor intrebari

Pentru alte intrebari in legatura cu acest studiu iti stau la dispozitie cu placere medicul studiului

si colaboratorii sai din cadrul scolii tale.

8. Protectia datelor, responsabilul si persoana insarcinata cu protectia

datelor:

Informatie suplimentard pentru parintii tii: Tn cadrul acestui studiu clinic vor fi colectate si

prelucrate date despre copilul dvs. Tn acest studiu vor fi colectate date cu caracter personal
pseudonimizate, acestea fiind datele la care toate informatiile care permit concluzii directe
asupra persoanei concrete sunt fie indepartate, fie inlocuite printr-un cod (de exemplu, un
numar) sau (de exemplu, in cazul inregistrarilor video) vor fi mascate. Ins3 in ciuda respectarii
acestor masuri nu se poate exclude in totalitate posibilitatea de a se ajunge in mod inadmisibil

la o re-identificare .

Accesul la datele prin intermediul carora copilul dvs. poate fi identificat Tn mod direct (numele,
data nasterii etc.) Tl are scoala, medicul studiului si alti colaboratori ai centrului de studiu. De
asemenea, persoanele autorizate si obligate sa pastreze confidentialitatea, insarcinate de catre
universitatile participante sau de BMBWF, precum si persoanele insarcinate de autoritatile
sanitare din tara si din strainatate si comisiile de etica competente pot consulta aceste date in
masura Tn care acest lucru este necesar respectivimpus pentru verificarea efectuarii in conditii
de legalitate a studiului clinic. Toate persoanele care primesc acces la aceste date sunt supuse,
in cadrul prelucrarii datelor, prevederilor nationale de protectia datelor valabile inh acel moment

si/sau Regulamentului UE general privind protectia datelor (RGPD).

Codul care permite alocarea datelor pseudonimizate cu copilul dvs. este pastrat numai la

centrul de studiu.
Pentru eventualele publicatii se vor utiliza numai datele pseudonimizate sau anonimizate.

Acordul dvs. formeaza baza legalad pentru prelucrarea datelor tale cu caracter personal. Puteti

sa revocati acordul dvs. pentru colectarea si prelucrarea datelor copilului dvs. in orice moment,
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fara a indica un motiv. Dupa revocare, nu se vor mai colecta alte date despre copilul dvs. Datele
care au fost colectate pana la revocare pot fi insa prelucrate mai departe in cadrul acestui

studiu clinic.

Conform RGPD, aveti in principiu dreptul de informare, corectare, stergere, limitare a
prelucrarii, transfer al datelor si de contestatie in masura in care acest lucru nu face imposibile
obiectivele studiului clinic sau nu le afecteaza in mod serios si in masura in care nu contravine

altor dispozitii legale.

Durata preconizata a studiului clinic este de circa un an. Durata de stocare a datelor copilului

dvs. dincolo de sfarsitul sau intreruperea studiului clinic este reglementata de dispozitii legale.

Tn cazul in care aveti intrebari referitoare la gestionarea datelor copilului dvs. In acest studiu

clinic, va rugam sa va adresezi scolii sale, aceasta va va ajuta mai departe.

Responsabilul pentru procesarea datelor cu caracter personal in sensul RGPD in legatura cu

efectuarea acestui studiu este Ministrul federal al educatiei, stiintei si cercetarii.

Contact:

Ministerul Federal al Educatiei, Stiintei si Cercetarii
Minoritenplatz 5

1010 Viena

Tel.: +43 1 53120-0

Tel.: +43 1 53120-3099

Responsabilii cu protectia datelor din cadrul biroului central al Ministerului Federal al

Educatiei, Stiintei si Cercetarii sunt

e Dr. Thomas Menzel (Educatie)
* Mag. Lothar Hahn (Stiinta si Cercetare)

Lista responsabililor cu protectia datelor se gaseste aici:

https://www.bmbwf.gv.at/Themen/schule/schulrecht/ds/kontakt dsb schule.html

Responsabilii cu protectia datelor din universitatile participante la studiu:

dsba@univie.ac.at (Viena), datenschutzbeauftragter@i-med.ac.at (Innsbruck),

datenschutz@kepleruniklinikum.at (Linz), datenschutz@medunigraz.at (Graz)
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9. Asigurare

Informatie suplimentard pentru parintii tii: Tn calitate de participant la acest studiu clinic,

copilul dvs. este protejat printr-o asigurare fara culpa. Asigurarea a fost incheiata pentru copilul
dvs. la Wiener Stadtische Versicherung (WIENER STADTISCHE Versicherung AG Vienna
Insurance Group Schottenring 30. A-1010 Wien), numarul politei fiind 08-N811.957. Daca doriti,
puteti consulta documentele de asigurare. In caz de daune, v3 puteti adresa direct
asiguratorului si puteti revendica pretentiile in mod independent. Pentru contractul de
asigurare este aplicabil dreptul austriac, pretentiile de asigurare pot fi revendicate in instanta in
Austria. Pentru sprijin, va puteti adresa si ombudsmanului pentru pacienti, reprezentantului
pacientilor sau ombudsmanului pentru pacienti sau pentru sistemul de ingrijire din landul dvs.

federal.

10. Revocarea declaratiei de acord si posibilitatea de inaintare a unei

plangeri:
Poti termina participarea la studiu fara indicarea unor motive.

Informatie suplimentara pentru parintii tai: Revocarea declaratiei de acord si eventualele

solicitari de informatii vor fi adresate conducerii scolii. Prin revocarea acordului nu se aduce

atingere legalitatii prelucrarii efectuate pana la revocare in baza acordului.

Tn plus, exista posibilitatea de a se Tnainta o plangere citre autoritatea de supraveghere a

protectiei datelor. In Austria, aceasta este autoritatea de protectie a datelor (www.dsb.gv.at).
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11.Declaratie de acord

Prenumele si numele participantei/participantului in litere de tipar:

Am citit si am Tnteles aceasta foaie informativa care cuprinde 8 pagini.
S-a raspuns la toate intrebarile mele si nu mai am actualmente alte intrebari.

Informatie suplimentara pentru parintii tai: Prin semnatura mea personala datata imi dau prin

prezenta acordul benevol ca datele copilului meu sa fie inregistrate si transmise la modul
descris mai sus catre institutiile sus amintite. Cunosc faptul ca in scopul verificarii corectitudinii
si al controlului datelor, responsabilii autoritatilor competente si ai universitatilor participante

pot lua cunostinta de datele mele cu caracter personal care sunt relevante pentru studiu.
Stiu ca pot revoca aceste incuviintari oricand si fara indicarea unor motive.

Tncuviintez in mod expres ca datele s3 fie prelucrate la modul descris in sectiunea ,Protectia

datelor” din acest document.
Am primit o copie a acestei Informatii de participare si declaratii de acord.

Numele tau in litere de tipar:

Locul, data si semnatura reprezentantei tale legale /
reprezentantului tau legal

(Participanta/participantul primeste o copie semnatd a Informatiilor si declaratiei de acord,

originalul ramdndnd in scoald.)
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