Upowaznienie do prowadzenia badania zgodnie z HIPAA

Numer komisji bioetycznej

University of California, San Francisco (UCSF Health)
Zezwolenie na wykorzystywanie informacji dotyczacych stanu zdrowia do badan

Tytut badania (lub numer zatwierdzenia przez komisje etyczng, jezeli tytut badania moze naruszac
prywatnosc¢ uczestnika):

Imie i nazwisko gtownego badacza:

Sponsor / agencja dostarczajgca srodki na prowadzenie
badania (je$li badanie jest finansowane):

A. Jaki jest cel tego formularza?

Stanowe i federalne przepisy dotyczace ochrony prywatno$ci chronig wykorzystywanie i ujawnianie
informacji dotyczacych Pana/Pani zdrowia. Zgodnie z tymi przepisami University of California lub
opiekujacy sie Panem/Panig pracownik stuzby zdrowia nie moze udostepnia¢ informacji dotyczacych
Pana/Pani zdrowia w celach badawczych, dopoki nie wyrazi Pan/Pani na to zgody. Pana/Pani dane
zostang udostepnione zespotowi badawczemu, w tym badaczom, osobom zatrudnionym przez
Uniwersytet lub sponsorowi do prowadzenia badania oraz osobom upowaznionym do nadzorowania
badania. Jezeli zdecyduije sie Pan/Pani wyrazi¢ zgode i wzig¢ udziat w badaniu, musi Pan/Pani podpisa¢
niniejszy formularz oraz formularz $wiadomej zgody. W niniejszym formularzu opisano rézne sposoby, w
jakie UCSF Health moze udostepnia¢ Pana/Pani dane badaczowi, zespotowi badawczemu, sponsorowi i
osobom odpowiedzialnym za nadzorowanie badania. Zespot badawczy bedzie wykorzystywat i chronit
Pana/Pani dane zgodnie z opisem zawartym w zatgczonym formularzu Swiadomej zgody. Niemniej
jednak, po udostepnieniu Pana/Pani informacji zdrowotnych przez UCSF Health mogg one nie by¢
chronione przez przepisy dotyczace ochrony prywatnosci i mogg by¢ udostepniane innym osobom. W
razie pytan nalezy zwréci¢ sie do cztonka zespotu badawczego.

B. Jakie informacje dotyczace stanu zdrowia beda udostepniane?

Jezeli wyrazi Pan/Pani zgode i podpisze niniejszy formularz, zezwoli Pan/Pani jednostce UCSF Health na
udostepnienie nastepujacej dokumentacji medycznej zawierajgcej informacje dotyczace Pana/Pani stanu
zdrowia. Informacje dotyczace Pana/Pani stanu zdrowia obejmujg informacje zdrowotne zawarte w
Pana/Pani dokumentacji medycznej, dokumentacji finansowej oraz inne informacje umozliwiajace
okre$lenie Pana/Pani tozsamosci.

O Cata dokumentacja medyczna O Wyniki badan laboratoryjnych i O Dokumentacja z oddziatu ratunkowego

O Klinika ambulatoryjna histopatologiczne O Dokumentacja finansowa

[ Uwagi o stane pacjenta O Dokumentac!a stomatol?glczna O Wyni.ki badah ObraZ.OWYCh ’
. . O Sprawozdania z operacji 0 Wywiad medyczny i opisy badan
O Inne wyniki badan . .
O Inne (opisac): 0 Wypisy fizykalnych
pisac): [ Konsultacje 1 Badania psychologiczne
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C. Czy musze wyrazac zgode na okreslone sposoby wykorzystywania?

Tak.

(] Zespot badawczy bedzie rowniez zbierat te informacje z Pana/Pani dokumentacji medycznej, przy ktérych
zaznaczone jest pole wyboru. Ponizsze informacije zostang ujawnione wytgcznie po udzieleniu przez Pana/Panig
stosownej zgody poprzez wpisanie Pana/Pani inicjatéw w danym(-ch) wierszu(-ach).

[0 Wyrazam zgode na udostepnienie informacji dotyczacych naduzywania przeze mnie narkotykéw i alkoholu,
dokonanych u mnie tego rodzaju rozpoznan lub zwigzanym z tym leczeniem. (inicjaty)

[0 Wyrazam zgode na udostepnienie informacji dotyczacych wykonanych u mnie badan w kierunku
HIV/AIDS. (inicjaty)

[0 Wyrazam zgode na udostepnienie informacji z wykonanych u mnie badan genetycznych. (inicjaty)

[0 Wyrazam zgode na udostepnienie informacji na temat dokonanych u mnie rozpoznan lub prowadzonego
leczenia dotyczacego zdrowia psychicznego. (inicjaty)

D. Kto ujawni i/lub otrzyma informacje dotyczace mojego stanu zdrowia?
Informacje dotyczace Pana/Pani stanu zdrowia moga by¢ udostepniane nastepujacym osobom w nastepujacych
celach:

1. zespotowi badawczemu zajmujgcemu sie badaniem opisanym w zataczonym formularzu Swiadomej
zgody;

2. innym osobom pracujgcych w UC upowaznionym do nadzorowania badania;

3. innym osobom, ktore zgodnie z prawem sg zobowigzane do oceny jakosci i bezpieczenstwa badania, w
tym: amerykanskim agencjom rzgdowym, takim jak Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug
Administration, FDA) lub Agencja Ds. Ochrony Uczestnikow Badan Klinicznych (Office of Human
Research Protections, OHRP), sponsor badania lub przedstawiciele sponsora, w tym w szczegdInosci
organizacja prowadzaca badania kliniczne na zlecenie (CRO) lub agencje rzadowe w innych krajach.

E. W jaki sposdb informacje dotyczace mojego stanu zdrowia beda udostepniane na potrzeby badania?
Jezeli wyrazi Pan/Pani zgode na udziat w tym badaniu, zespét badawczy moze udostepni¢ informacje dotyczace
Pana/Pani stanu zdrowia w nastepujacy sposéb:

w celu przeprowadzenia badania;

udostepnia¢ je badaczom w Stanach Zjednoczonych lub innych krajach;

wykorzystywac je w celu ulepszenia schematu przysztych badan;

udostepniac je partnerom biznesowym sponsora lub

sktada¢ wnioski do amerykanskich lub zagranicznych agencji rzagdowych, aby uzyskac zatwierdzenie
nowych lekow lub produktow dla opieki zdrowotne;.

SR

F. Czy musze podpisac ten dokument?

Nie, nie musi Pan/Pani podpisywac¢ tego dokumentu. Bez wzgledu na to, czy podpisze Pan/Pani ten dokument czy
nie, otrzyma Pan/Pani takg samg opieke medyczng. Jezeli jednak nie podpisze Pan/Pani tego dokumentu, nie
bedzie Pan mogt / Pani mogta uczestniczy¢ w tym badaniu naukowym.
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G. Nieobowigzkowe badania naukowe
[1 Badanie nie obejmuje opcjonalnych czynno$ci badawczych.

[1 Badanie, na udziat w ktorym wyrazam zgode, obejmuje dodatkowe opcjonalne czynnosci badawcze,
takie jak utworzenie bazy danych, repozytorium tkanek lub inne czynno$ci, ktdre wyjasniono mi w trakcie
procedury uzyskiwania ode mnie $wiadomej zgody. Rozumiem, ze moge zdecydowac si¢ na
udostepnianie moich danych na potrzeby tych czynnosci lub nie.

Wyrazam zgode na ujawnienie moich danych na potrzeby dodatkowych opcjonalnych czynnosci
badawczych wyjasnionych mi w trakcie procedury uzyskania Swiadomej zgody. (inicjaty)

H. Czy moja zgoda wygasnie?
Niniejsza zgoda na ujawnienie informacji dotyczacych Pana/Pani zdrowia wygasa po zakofczeniu
badania i zakonczeniu wszelkich koniecznych czynnosci zwigzanych z monitorowaniem badania.

I. Czy moge wycofaé swoja zgode?

Moze Pan/Pani wycofa¢ swojg zgode w dowolnym momencie. Mozna to zrobi¢ na dwa sposoby. Moze
Pan/Pani napisa¢ do badacza lub poprosi¢ kogos z zespotu badawczego o wydanie formularza do
wypetnienia w celu wycofania swojej zgody. Jezeli wycofa Pan/Pani swojg zgode, nie bedzie Pan mogt/
Pani mogta dtuzej uczestniczy¢ w badaniu naukowym. Moze Pan/Pani zapyta¢ kogo$ z zespotu
badawczego, czy wycofanie sie z badania wptynie na Pana/Pani leczenie. Jezeli wycofa sie Pan/Pani z
badania, informacje, ktdre zostaty juz zebrane i ujawnione na Pana/Pani temat, mogg by¢ nadal
wykorzystywane w ograniczonych celach. Ponadto, jesli wymagajq tego przepisy prawa, sponsor i
agencije rzadowe moga nadal mie¢ wglad w Pana/Pani dokumentacje medyczng w celu weryfikacji jako$ci
lub bezpieczenstwa badania.

J. Podpis

Uczestnik

Jesli wyraza Pan/Pani zgode na wykorzystywanie i ujawnianie informacji dotyczacych Pana/Pani zdrowia,
prosze wpisac ponizej swoje imie i nazwisko drukowanymi literami i ztozy¢ swoj podpis. Otrzyma Pan/Pani
podpisany egzemplarz niniejszego formularza.

Imie i nazwisko uczestnika (drukowanymi literami) — wymagane

Podpis uczestnika Data
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Rodzic lub przedstawiciel prawny

Jesli wyraza Pan/Pani zgode na wykorzystywanie i ujawnianie informacji dotyczacych zdrowia wyzej
wymienionego uczestnika, prosze wpisac ponizej swoje imie i nazwisko drukowanymi literami i ztozy¢
swoj podpis.

Imie i nazwisko rodzica lub przedstawiciela prawnego Rodzaj powigzania z

(drukowanymi literami) uczestnikiem
Rodzic lub przedstawiciel prawny Data
Swiadek

Jezeli ten formularz jest odczytywany uczestnikowi, poniewaz nie jest on w stanie go przeczytac, musi by¢
obecny Swiadek i wymagane jest, by wpisat on drukowanymi literami swoje imig i nazwisko oraz podpisat

w tym miejscu:

Imie i nazwisko Swiadka (drukowanymi literami)

Podpis $wiadka Data
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