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УНІВЕРСИТЕТ МАЯМІ
 ДОЗВІЛ НА ПРОВЕДЕННЯ ДОСЛІДЖЕННЯ 

Ви підписали форму згоди на участь у описаному вище науковому дослідженні.  Ця форма містить більше інформації про це дослідження, у тому числі про Ваші права на отриману, створену та зібрану про Вас інформацію та Вашу участь у дослідженні.  

Яка мета цієї частини форми? 
Державні та федеральні закони про конфіденційність захищають використання та розкриття Вашої захищеної медичної інформації, або ЗМІ. Згідно з цими законами, медичні працівники зазвичай не можуть розкривати Вашу медичну інформацію для досліджень, перерахованих вище, якщо Ви не дасте на це свій дозвіл. Ви використовуватимете цю форму для надання свого дозволу.  Підписуючи цю форму, Ви дозволяєте Університету Маямі (University of Miami, UM), компанії Jackson Health Systems, головному досліднику та його партнерам і персоналу отримувати, використовувати та розкривати Вашу медичну інформацію, як описано нижче. У цій формі ми називаємо цих людей та установи «Постачальниками». 

Яка захищена медична інформація буде використовуватися або передаватися? 
Ви дозволяєте використовувати та передавати всю інформацію, зібрану або створену під час цього дослідження, як описано у формі згоди, включаючи інформацію у Вашій медичній документації, що стосується цього наукового дослідження.  Інформація, яка може його стосуватися, включає таке:
· Ваша історія хвороби в минулому; 
· медична інформація від Вашого сімейного лікаря; 
· уся інша медична інформація, що стосується Вашої участі в дослідженні, зазначена вгорі цього документа;
· генетичний (ДНК) аналіз або геномне секвенування, якщо ці процедури є частиною цього дослідження.  

Хто може отримати мою захищену медичну інформацію?
Постачальники можуть використовувати та передавати Вашу медичну інформацію наступним особам та організаціям:
· головний дослідник та його/її дослідницький персонал;
· представники державних установ, які здійснюють нагляд за проведенням дослідження або надають дозвіл на доступ до такої інформації, такі як Управління з контролю за харчовими продуктами та лікарськими засобами США, Міністерство охорони здоров’я та соціальних служб США та Департамент охорони здоров’я Флориди;   
· групи, які співпрацюють і спонсорують дослідження (комерційні групи);
· експертні ради медичних закладів (групи осіб, які здійснюють нагляд за дослідженням);
· інші особи, які спостерігають за безпекою, ефективністю та проведенням досліджень;
· спонсор дослідження, його агенти, монітори та підрядники;
· інші дослідники, які беруть участь у дослідженні; та 
· незалежні комітети з моніторингу даних і безпеки.   


Уповноважений персонал, такий як лікарі та медсестри, які піклуються про Ваше здоров’я, але не беруть участь у цьому дослідженні, може знати, що Ви берете участь у науковому дослідженні, і може мати доступ до Вашої інформації. Якщо це дослідження пов’язане з Вашим медичним обслуговуванням, ми можемо включати інформацію, пов’язану з дослідженням, до Вашої постійної медичної документації, документації клініки або офісу лікаря.

Чому буде використовуватися та розкриватися моя захищена медична інформація?
· Дослідники (особи, відповідальні за дослідження) та члени дослідницької групи будуть використовувати Вашу інформацію для проведення наукового дослідження, описаного в формі інформованої згоди, та інших заходів, пов’язаних з дослідженням, таких як оцінка безпечності дослідження.
· Спонсор дослідження, його уповноважені представники, ділові партнери, клінічні дослідницькі організації та афілійовані особи використовуватимуть Вашу інформацію для цілей, описаних у формі згоди, та для інших видів діяльності, пов’язаних із дослідженням. Ці заходи включають оцінку безпечності або ефективності препарату, пристрою або лікування, які ми вивчаємо, удосконалення дизайну майбутніх досліджень або отримання схвалення на застосування нових препаратів, пристроїв або товарів медичного призначення.  
· Організації з проведення клінічних досліджень UM/JHS використовуватимуть Вашу інформацію для перевірки та підтримки клінічних досліджень в Університеті та системі охорони здоров’я.
· Інші офіси компанії UM/JHS, залучені до дотримання нормативних вимог, у тому числі Експертна рада медичного закладу (ЕРМЗ), юридичні служби та підрозділи дотримання нормативних вимог, можуть використовувати Вашу інформацію для забезпечення належного проведення дослідження дослідницькими групами.  
· Державні установи США, такі як Управління з контролю за харчовими продуктами та лікарськими засобами та Управління з захисту учасників досліджень, державні установи інших країн та інші особи, які повинні використовувати Вашу інформацію для перевірки або нагляду за цим дослідженням, а також для перевірки даних, щоб вони могли вирішити, чи схвалювати новий препарат, пристрій або інший медичний продукт для виходу на ринок.

Яку ще інформацію мені слід знати? 
1. Після того, як дослідницька група розкриє Вашу інформацію третій стороні, федеральний закон про конфіденційність більше не буде захищати інформацію від подальшого розкриття.  
2. Ви не зобов’язані підписувати цей дозвіл, але якщо Ви його не підпишете, Ви не зможете брати участь у дослідженні та отримувати досліджуване лікування; таке Ваше рішення не вплине на Ваше право на інше медичне обслуговування.   
3. Ви можете змінити своє рішення та відкликати (скасувати) цей дозвіл у будь-який час і з будь-якої причини. Щоб відкликати цей дозвіл, Ви повинні написати лікарю-досліднику або відділу досліджень з участю людей за адресою: 1531 Brescia Avenue, Casa Bacardi, Coral Gables, Fl. 33146.    
4. Якщо Ви відкличете цей дозвіл, Ви не зможете продовжити участь у дослідженні. 	
5. Поки триває дослідження, Ви не можете отримувати доступ до Вашої медичної інформації, створеної або отриманої установами та особами, переліченими вище, та читати її. Після завершення дослідження Ви зможете побачити свою медичну інформацію. 
6. Цей дозвіл не має терміну дії.  Немає встановленої дати, коли Ваша інформація буде знищена або більше не використовуватиметься, оскільки дослідження потребуватиме аналізу інформації протягом багатьох років, і неможливо буде дізнатися, коли аналіз буде завершено. 
7. Після того, як Ви підпишете цей дозвіл, член дослідницької групи видасть Вам його копію. 
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___________________________________________
Якщо підписує ЗП, вкажіть повноваження ЗП
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