HIPAA dozvola za istraZivanje

Br. nezavisnog etickog komiteta

University of California, San Francisco (UCSF Health)
Dozvola za koristenje li¢nih zdravstvenih informacija u istrazivacke svrhe

Naziv studije (ili broj odobrenja nezavisnog etickog komiteta ako naziv studije krsi privatnost u¢esnika):

Ime i prezime glavnog istrazivaca:
Sponzor/Agencija koja vrSi finansiranje (ako se studija finansira):

A. Koja je svrha ovog obrasca?

DrZavni i federalni zakoni o privatnosti Stite upotrebu i otkrivanje vasih zdravstvenih informacija. Prema tim
zakonima, univerzitet University of California ili vas ljekar ne moze otkriti vaSe zdravstvene informacije u
istrazivacke svrhe bez vasSe dozvole. Vase Ce se informacije otkrivati istrazivackom timu koji ukljucuje
istrazivaCe, osobe koje je Univerzitet ili sponzor unajmio da provode istrazivanje i osobe koje su zaduzene
za vrSenje nadzora nad istrazivanjem. Ako odlucite dati svoju dozvolu i uCestvovati u studiji, morate
potpisati ovaj obrazac kao i Obrazac pristanka. U ovom obrascu su opisani razli€iti na €ini na koje
Univerzitet UCSF Health moze dijeliti vaSe informacije s istrazivacem, istrazivackim timom, sponzorom i
opisan u prilozenom Obrascu pristanka. Medutim, nakon §to Univerzitet UCSF Health otkrije vase
zdravstvene informacije, moguce je da viSe nece biti zasticene zakonima o privatnosti i da ¢e se dijeliti s
drugima. Ako imate pitanja, obratite se Clanu istrazivackog tima.

B. Koje licne zdravstvene informacije ¢e se otkrivati?

Ako date svoju dozvolu i potpiSete ovaj obrazac, dopustate Univerzitetu UCSF Health da otkriva sljedecu
medicinsku dokumentaciju koja sadrzi vase licne zdravstvene informacije. Vase liCne zdravstvene
informacije ukljucuju zdravstvene informacije u vasoj medicinskoj dokumentaciji, finansijskoj
dokumentaciji, kao i druge informacije koje vas mogu identifikovati.

[1Cjelokupna medicinska ClLaboratorijski i patoloski [1Dokumentacija odjela hitne
dokumentacija izvjestaji pomoCi

[IStacionar [CIStomatoloSki kartoni [1Finansijska dokumentacija

[IBiljeske o napretku C1Operativni izvjeStaji [1Slikovna dijagnostika

[IDrugi izvjestaji o testovima C10tpusno pismo [JAnamneza i fizikalni pregledi

CDrugo (opisati): CIKonsultacije [1PsiholoSke procjene
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C. Da li moram dati dozvolu za pojedinaéne konkretne svrhe?
Da.

[ IstraZivacki tim ¢e takode prikupiti informacije iz vaSe medicinske dokumentacije koje su oznacene
kvagicom u potvrdnom okviru. Sljede¢e informacije ¢e se otkivati samo ako date posebnu dozvolu
navodenjem svojih inicijala na crtu.

[ Pristajem na otkrivanje informacija koje se odnose na zloupotrebu opojnih droga i alkohola,
dijagnozu i lije€enje. ___ (inicijali)

[ Pristajem na otkrivanje informacija o testiranju na HIV/AIDS.___ (inicijali)

[ Pristajem na otkrivanje informacija o genetskom testiranju. (inicijali)

[ Pristajem na otkrivanje informacija koje se odnose na uspostavljanje dijagnoze ili lije¢enje mentalnog
poremecaja. (inicijali)
D. Ko ¢ée otkrivati i/ili primati moje licne zdravstvene informacije?
Vase se liCne zdravstvene informacije mogu dijeliti sa sliede¢im osobama u sljedece svrhe:
1. SistrazivaCkim osobljem u svrhu istrazivanja opisanog u prilozenom Obrascu pristanka;
2. S drugim osobama na UC koje su zaduZene za vrSenje nadzora nad istrazivanjem
3. S drugim osobama koje su po zakonu duzne pregledati kvalitetu i sigurnost istrazivanja,
ukljucujuci: vladine agencije SAD-a, kao Sto je Uprava za hranu i lijekove (Food and Drug
Administration) ili Ured za zastitu istrazivanja na ljudima (Office of Human Research Protections),
sponzor istrazivanja ili predstavnici sponzora ukljucujuci, bez ograni¢avanja na, ugovornu
istrazivacku organizaciju (UIO) ili vladine agencije u drugim drzavama.

E. Kako ¢e se moje li€ne zdravstvene informacije dijeliti u svrhe istrazivanja?
Ako pristanete ucestvovati u ovoj studiji, istraZivacki tim moZze dijeliti vase licne zdravstvene informacije na
sliedece nacine:
1. u svrhu provodenja istrazivanja
dijeljenje informacija s istraZiva¢ima u SAD-u i drugim drzavama;
koriStenje informacija u svrhu poboljSanja ustroja buducih studija;
dijeljenje informacija s poslovnim partnerima sponzora; ili

radi podnosenja zahtjeva ameriCkim ili stranim vladinim agencijama u svrhu dobivanja odobrenja
za nove lijekove ili proizvode za zdravstvenu njegu.

9 B

F. Moram li potpisati ovaj dokument?
Ne, ne morate potpisati ovaj dokument. Primat Cete jednaku kliniCku njegu i ako ne potpiSete ovaj
dokument. Medutim, ako ne potpiSete ovaj dokument, necete moci ucestvovati u ovoj studiji.
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G. Neobavezne istrazivacke aktivnosti
[1 Ne postoje neobavezne istrazivacke aktivnosti.

[ IstraZivanje u kojem pristajem uCestvovati ima dodatne neobavezne istrazivacke aktivnosti kao $to je
formiranje baze podataka, spremista tkiva ili druge aktivnosti, Sto mi je objadnjeno u okviru procesa
pribavljanja informisanog pristanka, razumijem da mogu, ali i ne moram, pristati da se moje informacije
dijele u svrhe tih aktivnosti.

Pristajem da se moje informacije mogu otkrivati u svrhe dodatnih neobaveznih istrazivackih aktivnosti koje
su objasnjene u procesu pribavljanja informisanog pristanka. (inicijali)

H. Da li ¢ée moja dozvola isteéi?

Ova dozvola za otkrivanje vasih licnih zdravstvenih informacije Ce iste¢i po zavrSetku istrazivanja i
obavljanju cjelokupnog nadzora studije.

I.  Mogu li povuéi svoju dozvolu?

Svoju dozvolu mozete povuci u bilo kom trenutku. To moZzete uciniti na dva nacina. Mozete pisati
istrazivacu ili zatraziti od Clana istrazivackog tima da vam da obrazac za povlacenje dozvole koji Cete
popuniti. Ako povucete svoju dozvolu, viSe necete moc¢i ucestvovati u studiji. Mozete pitati Clana
istrazivackog tima hoce li povlaCenje dozvole utjecati na vase zdravstveno lijeCenje. Ako povucete
dozvolu, informacije 0 vama koje su ve¢ prikupljene i otkrivene mogu se nastaviti koristiti u ograni¢ene
svrhe. Takode, ako to zahtijeva zakon, sponzor i viadine agencije mogu i dalje imati pristup vasoj
medicinskoj dokumentaciji u svrhu pregleda kvalitete ili sigurnosti studije.

J. Potpis

Ucesnik
Ako pristajete na koristenje i otkrivanje vasih licnih zdravstvenih informacija, napiSite svoje ime i prezime
Stampanim slovima i potpiSite se u nastavku. DobiCete potpisani primjerak ovog obrasca.

Ime i prezime ucesnika (Stampanim slovima)--obavezno

Potpis ucesnika Datum
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Roditelj ili zakonski ovlasteni zastupnik
Ako pristajete na koristenje i otkrivanje licnih zdravstvenih informacija navedenog ucesnika, napisite svoje
ime i prezime Stampanim slovima i potpiSite se u nastavku.

Ime i prezime roditelja ili zakonski ovlastenog zastupnika Srodstvo s uéesnikom
(Stampanim slovima)

Potpis roditelja ili zakonski ovlastenog zastupnika Datum

Svjedok
Ako se ovaj obrazac €ita u€esnikui/ci jer ne zna Citati, svjedok mora biti prisutan te napisati svoje ime i

prezime Stampanim slovima i potpisati se u nastavku:

Ime i prezime svjedoka (Stampanim slovima)

Potpis svjedoka Datum
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