UNIVERSITY OF CALIFORNIA, SAN FRANCISCO
DECLARATIA DREPTURILOR

SUBIECTILOR DE STUDIU EXPERIMENTAL

Drepturile de mai jos reprezinta drepturile fiecarei persoane solicitate sa participe la un studiu de
cercetare. In calitate de subiect in cadrul unui studiu experimental, am urmatoarele drepturi:

1)  Sa fiu informat in legatura cu ceea ce Incearca studiul sd afle,

2)  Sa fiu informat in legatura cu ceea ce se va intdmpla cu mine si dacd oricare dintre
procedurile, medicamentele sau dispozitivele folosite este diferit de ceea ce se foloseste n
mod normal 1n practica uzuala,

3)  Sa fiu informat in legatura cu riscurile frecvente si/sau importante, efectele secundare sau
neplacerile produse de ceea ce mi se va intampla in scopul cercetarii,

4)  Sa fiu informat in legatura cu posibilitatea unui beneficiu oferit pentru participare si, daca
un astfel de beneficiu existd, sd mi se comunice in ce ar putea consta,

5)  Sa fiu informat in legatura cu celelalte optiuni pe care le am si modul in care acestea pot fi
mai bune sau mai rele, comparativ cu participarea la studiu,

6) Sa am permisiunea de a pune orice intrebari referitoare la studiu, atat inainte de a accepta
sd particip, cat si in timpul desfasurarii studiului,

7)  Sa fiu informat in legaturd cu tipul de tratament medical disponibil in cazul aparitiei unor
complicatii,

8)  Sarefuz sa mai particip sau sa ma razgandesc in privinta participarii, dupa inceperea
studiului. Aceastd decizie nu imi va afecta dreptul de a primi asistenta medicala de care as
beneficia 1n conditiile In care nu ag participa la studiu,

9)  Sa primesc un exemplar al formularului de consimtamant, semnat si datat,

10) S& nu fiu 1n niciun fel constrans atunci cand ma gandesc daca doresc sa accept participarea
la studiu.

Medicul meu de studiu imi va spune daca studiul de cercetare este reglementat de Administratia
pentru Alimente si Medicamente (FDA). Inteleg ci, daci acest studiu este reglementat de FDA,
in conformitate cu Legea federald privind alimentele, medicamentele si produsele cosmetice
(FD&C Act), FDA poate inspecta si copia toate inregistrarile referitoare la participarea mea la
studiu.

Daci am alte intrebari trebuie si le comunic cercetitorului sau cercetitorului asistent. in plus,
puteti contacta Comisia independenta de eticd (CIE), care se ocupa de protectia participantilor la
proiecte de cercetare. Puteti contacta biroul CIE sunand la numarul: (415) 476-1814 de la ora
8:00 la 5:00 PM, de luni pand vineri, sau trimitand un mesaj scris cdtre Programul UCSF de
protectie a cercetdrii umane, la adresa: Box 1288, 490 Illinois Street, Floor 6, San Francisco, CA
94143, sau la adresa de e-mail: irb@ucsf.edu.

Sunati la (415) 476-1814 sau trimiteti un e-mail la irb@ucsf.edu pentru informatii despre
traduceri.
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