Ovlastenje za ispitivanje HIPAA

NEP br.

University of California, San Francisco (UCSF Health)
Dopustenje za koristenje osobnih zdravstvenih podataka za ispitivanje

Naziv ispitivanja (ili broj odobrenja NEP-a ako naziv ispitivanja moze prekrsiti privatnost sudionika):

Ime i prezime glavnog ispitivaca:
Narucitelj ispitivanja/Agencija za financiranje (ako se financira):

A. Koja je svrha ovog obrasca?

DrZavni i savezni zakoni o zastiti privatnosti Stite koriStenje i objavljivanje Vasih zdravstvenih informacija.
Prema tim zakonima, University of California ili Vas pruzatelj zdravstvenih usluga ne moze objaviti Vase
zdravstvene podatke u istrazivacke svrhe osim ako Vi date dopustenje. Vase ¢e informacije biti otkrivene
timu u ispitivanju koji ukljuCuje ispitivace, osobe koje angazira sveuciliste ili narucitelj ispitivanja za
provodenije istrazivanja i osobe koje imaju ovlasti za nadzor ispitivanja. Ako odlucCite dati dopustenje i
sudjelovati u ispitivanju, morate potpisati ovaj obrazac i informirani pristanak. Ovaj obrazac opisuje
razliCite nacine na koje UCSF Health moze dijeliti VaSe podatke s ispitivaéem, timom u ispitivanju,
naruciteljem ispitivanja i osobama koje imaju odgovornost nadzora. Tim u ispitivanju koristit Ce i Stititi VaSe
podatke kako je opisano u prilozenom informiranom pristanku. Medutim, nakon $to UCSF Health objavi
VasSe zdravstvene podatke, oni mozda nece biti zastiCeni zakonima o privatnosti te ih se moze podijeliti s

drugima. Ako imate pitanja, postavite ih ¢lanu tima u ispitivanju.

B. Koji ¢e se osobni zdravstveni podaci objaviti?

Ako date svoje odobrenje i potpiSete ovaj obrazac, dopustate da UCSF Health izda sljedecu medicinsku
dokumentaciju koja sadrZi VaSe osobne zdravstvene podatke. Vasi osobni zdravstveni podaci ukljuCuju
podatke o zdravstvenom stanju u VaSoj zdravstvenoj dokumentaciji, financijskoj dokumentaciji i druge
podatke koji Vas mogu identificirati.

O Cjelokupna zdravstvena [ IzvjeSca laboratorija i patologije O Odjel za hitne slu¢ajeve
dokumentacija O Zubni karton Dokumentacija

] Ambulantna klinika O Izvje$¢a o operacijama O Financijska dokumentacija

I Napomene o napretku O Otpusno pismo O IzvjeS¢a o snimanjima

O Konzultacije 1 Povijest i lijecnicki pregledi

[0 Ostala izvjeS¢a o pretragama D el .
[ Psiholo3ki testovi

O Ostalo (opiSite):
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C. Moram li dati svoje dopustenje za odredene specificne namjene?
Da.

(1 Tim u ispitivanju takoder Ce prikupljati podatke iz VaSe medicinske dokumentacije koja je oznacena
potvrdnim okvirom. Sljedeéi podaci bit ¢e objavljeni samo ako date izri¢ito dopustenje upisivanjem svojih
inicijala na crtu(e).

[ Pristajem na objavu informacija koje se odnose na zloporabu droga i alkohola, dijagnozu ili
lijeCenje. (inicijali)

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

[ Pristajem na objavu informacija o genetickom testiranju. (inicijali)

[ Pristajem na objavu informacija koje se odnose na dijagnozu ili lije¢enje mentalnog zdravlja.
(inicijali)

D. Tko ée otkrivati i/ili primati moje osobne zdravstvene podatke?
Vasi osobni zdravstveni podaci mogu se dijeliti sa sliede¢im osobama u sljedece svrhe:

1. timom u ispitivanju za ispitivanje opisano u prilozenom informiranom pristanku;

2. drugima u UC-u koji su ovlasteni za nadzor ispitivanja;

3. drugima koji su obvezni prema zakonu pregledati kvalitetu i sigurnost ispitivanja, ukljuCujuci:
drzavne agencije SAD-a, kao Sto su Agencija za hranu i lijekove ili Ured za zastitu istrazivanja na
ljudima, narucitelj ispitivanja ili predstavnici narucitelja ispitivanja ukljucujuci, ali ne ogranicavajuci
se na ugovornu istrazivacku organizaciju (UlO) ili drzavne agencije u drugim zemljama.

E. Kako ¢e se moji osobni zdravstveni podaci dijeliti u ovom ispitivanju?
Ako pristanete sudjelovati u ovom ispitivanju, tim u ispitivanju moze dijeliti VaSe osobne zdravstvene
podatke na sljedece nacine:
1. za provodenje ispitivanja;
dijeliti ih s ispitiva¢ima u SAD-u i drugim zemljama;
upotrebljavati ih za poboljSanje ustroja buducih ispitivanja;
dijeliti ih s poslovnim partnerima narucitelja ispitivanja; ili
podnijeti zahtjeve americkoj ili stranim drzavnim agencijama za dobivanje odobrenja za nove
lijekove ili zdravstvene proizvode.

9 kowh

F. Moram li potpisati ovaj dokument?
Ne, niste obvezni potpisati ovaj dokument. Primit Cete istu kliniCku skrb ako ne potpiSete ovaj dokument.
Medutim, ako ne potpiSete dokument, neCete moci sudjelovati u ovom ispitivanju.
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G. Neobvezna aktivnost u ispitivanju
[1 Nema neobveznih aktivnosti u ispitivanju.

[ Ispitivanje u kojem pristajem sudjelovati ima dodatne neobvezne istraZivacke aktivnosti kao $to je
izrada baze podataka, spremiste tkiva ili druge aktivnosti, kao $to mi je objasnjeno u postupku
informiranog pristanka. Razumijem da mogu pristati dijeliti svoje podatke za takve aktivnosti ili ne.

Dajem dopustenje da se moji podaci otkriju za dodatne neobvezne aktivnosti objasnjene u postupku
informiranog pristanka. (inicijali)

H. Istjece li moje dopustenje?
Ovo dopustenje za objavu Vasih osobnih zdravstvenih podataka istjeCe kada se ispitivanje zavrsi i se
zavrSi sav potreban nadzor nad ispitivanjem.

I. Mogu li otkazati svoje dopustenje?

Svoje dopustenje moZete otkazati u bilo koje vrijeme. To mozete uciniti na dva nacina. Mozete pisati
svojem ispitivacu ili mozete traziti od nekoga iz tima u ispitivanju da Vam da obrazac koji Cete ispuniti za
otkazivanje dopustenja. Ako otkazete svoje dopustenje, viSe ne smijete sudjelovati u ispitivanju. Mozete
pitati nekoga iz tima u ispitivanju hoce li otkazivanje utjecati na Vase lijeCenje. Ako otkazete dopustenje,
informacije koje su ve¢ prikupljene i otkrivene 0 Vama mogu se i dalje upotrebljavati u ograniCene svrhe.
Isto tako, ako zakon to zahtijeva, narucitelj ispitivanja i drzavne agencije mogu i dalje pregledavati Vasu
medicinsku dokumentaciju kako bi pregledali kvalitetu ili sigurnost ispitivanja.

J. Potpis

Sudionik
Ako pristajete na koriStenje i objavljivanje svojih osobnih zdravstvenih podataka, molimo da u nastavku
tiskano napiSete svoje ime i prezime i potpiSete se. Dobit Cete potpisani primjerak ovog obrasca.

Ime i prezime sudionika (tiskanim slovima)--
obavezno

Potpis sudionika Datum
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Roditelj ili zakonski ovlasteni predstavnik
Ako pristajete na koriStenje i objavljivanje osobnih zdravstvenih podataka gore navedenog sudionika,
molimo da u nastavku tiskano napiSete svoje ime i prezime i potpiSete se.

Ime i prezime roditelja ili zakonski ovlastenog predstavnika  Odnos sa sudionikom
(tiskano)

Potpis roditelja ili zakonski ovlastenog predstavnika Datum

Svjedok
Ako se ovaj obrazac sudioniku ¢ita zbog toga $to on/ona ne moze sam(a) pro€itati obrazac, mora biti

prisutan svjedok i on/ona mora ispisati svoje ime i potpisati ovdje:

Ime i prezime svjedoka (tiskanim slovima)

Potpis svjedoka Datum
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