N° do IRB

Universidade da California

(Nome do seu sistema de saude) !

Permissao para usar informacdes pessoais de saude para fins de pesquisa

Se houver diferenca entre as versdes em portugués e inglés, prevaleceré a versdo em inglés do formulério

Titulo do estudo (ou numero de aprovacao do IRB se o titulo do estudo puder violar a
privacidade do individuo):

Nome do Investigador Principal:

Agéncia patrocinadora/financiadora (se financiado):

A. Qual é o objetivo deste formulario?

Leis estaduais e federais de privacidade protegem o uso e a divulgacao das
informacdes sobre a sua saude. De acordo com essas leis, a Universidade da
Califérnia ou o seu prestador de servicos meédicos nao pode divulgar informacdes
sobre a sua saude para fins de pesquisa a menos gue haja a sua permissao. Suas
informacdes serao divulgadas para a equipe de pesquisa, composta por
pesquisadores, pessoas contratadas pela Universidade ou o patrocinador para
conduzir a pesquisa e as pessoas com autoridade para supervisionar a pesquisa. Se
vocé decidir conceder sua permissao e participar do estudo, vocé precisa assinar este
formulario e o Formulario de Consentimento. Este formulario descreve as distintas
maneiras pelas quais o/a (Nome do
componente do sistema de satde) 2 pode compartilhar as suas informacdes com o pesquisador,
a equipe de pesquisa, o patrocinador e as pessoas com responsabilidade de
supervisdo. A equipe de pesquisa usara e protegera as suas informacées conforme
descrito no Formulario de Consentimento anexado. No entanto, uma vez que as
informacdes sobre a sua saude forem divulgadas pelo
(Nome do sistema de saude),? €las poderao nao ser protegidas pelas leis de privacidade e
poderdo ser compartilhadas com terceiros. Se tiver alguma duvida, converse com um
membro da equipe de pesquisa.

1 Cada sistema de salde da UC, ou unidade de negdcios, pode optar por deixar como UC ou adicionar o nome do respectivo sistema
de saude ou unidade especifico.

2 0 nome indicado neste formulario deve corresponder a como a organizacao esta identificada na Notificacdo de Préaticas de
Privacidade.

3 O nome indicado neste formulario deve corresponder a como a organizagéo esta identificada na Notificagcdo de Praticas de
Privacidade.
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https://www.ucop.edu/ethics-compliance-audit-services/_files/compliance/hipaa/res_auth_form1.pdf

B. Quais informacdes pessoais de saude serdo divulgadas?

Se vocé conceder sua permissao e assinar este formulario, vocé permitira:

(Nome do/a médico/a) que divulgara os seguintes registros medicos
gue contém suas informacdes pessoais de saude. Suas informacdes pessoais de
saude incluem as informacdes sobre salde que constarem em seus registros
médicos, registros financeiros e outras informacdes que podem identifica-lo/a.

[0 Registro médico [0 Relatorios [0 Registros do
completo laboratoriais e departamento de
patoldgicos emergéncias

[0 Registros clinicos
ambulatoriais [1 Registros [1 Registros financeiros

odontologicos

[1 Observacdes do [0 Relatorios de

progresso [1 Relatorios sobre Imagens

[0 Relatérios de outros cirurgias 1 Histdrico e exames
testes 0 Resumo de altas fisicos

[0 Outros (descrever) O Consultas [0 Testes psicoldgicos

(Descrigdo de outras informacdes
sobre a salde)

C. Eu preciso conceder a minha permissao para certos usos especificos?

Sim. As seguintes informac¢fes somente seréo divulgadas se vocé conceder
permissao especifica inserindo as iniciais do seu nome na(s) linha(s).

Concordo com a divulgacéao das informacoes pertinentes ao abuso de drogas e
alcool, diagndsticos ou tratamentos.

Concordo com a divulgacéao das informacOes de exames para HIV/AIDS.
Concordo com a divulgacédo das informacdes de testes genéticos.

Concordo com a divulgacéo das informacdes pertinentes ao diagnostico ou
tratamento de salude mental.

D. Quem divulgara e/ou recebera as informacdes pessoais sobre a minha
saude?

As informacdes pessoais sobre a sua saude serdo compartilhadas com essas pessoas

para 0s seguintes objetivos:

1. Para a equipe de pesquisa para a pesquisa descrita no Formulario de

Consentimento anexado;
2. Para terceiros na UC com autoridade para supervisionar a pesquisa;

3. Paraterceiros que por obrigatoriedade da lei devem avaliar a qualidade e a
seguranca da pesquisa, incluindo: Orgaos do governo dos EUA, como a Food
Autorizacdo de Pesquisa pelo HIPAA da UC 2014



and Drug Administration (agéncia responsavel pela administracdo de alimentos e
medicamentos) e o Office of Human Research Protections (Gabinete de
Protecbes de Pesquisas Humanas), o patrocinador da pesquisa

(Nome do patrocinador) OU 0S representantes do
patrocinador, incluindo, entre outros, o/a (Nome da
CRO, organizacio da pesquisa contratada), OU agéncias governamentais em outros paises.

E. Como as informacdes pessoais sobre a minha salude serdo compartilhadas
para a pesquisa?

Se vocé concordar em participar deste estudo, a equipe de pesquisa podera

compartilhar as informacdes pessoais sobre a sua saude da seguinte maneira:

Para conduzir uma pesquisa,;

Compatrtilha-las com pesquisadores nos EUA ou em outros paises;

Usa-las para aperfeicoar a elaboracéo de futuros estudos;

Compatrtilha-las com parceiros de negdcios do patrocinador; ou

Protocolar formularios de pedidos junto as agéncias governamentais dos EUA
ou de outros paises para obter a aprovacao de novos medicamentos ou
produtos para cuidados da saude.

akrwpNE

F. Tenho obrigacéo de assinar este documento?

N&o, vocé nao € obrigado a assinar este documento. Vocé recebera 0 mesmo
tratamento clinico se ndo assinar este documento. No entanto, se ndo assinar o
documento, vocé ndo podera participar deste estudo de pesquisa.

G. Atividade de pesquisa opcional
Se a pesquisa ha qual eu concordar em participar tiver uma atividade de pesquisa
opcional adicional, como a criacdo de um banco de dados, um repositorio de tecidos
ou outras atividades, conforme me foi explicado no processo de consentimento
informado, eu entendo que tenho a opcao de concordar ou ndo com o
compartilhamento das minhas informacdes para tais atividades.
[ Eu concordo que as minhas informacdes sejam divulgadas para as atividades de
pesquisa opcionais adicionais explicadas no processo de consentimento
informado.

H. Minha permissao tem uma data de vencimento?
A permissao para divulgar as informacdes pessoais da sua saude vence quando a
pesquisa terminar e todo 0 monitoramento necessario para o estudo estiver concluido.

I. Posso cancelar a minha permisséo?

Sua permissao pode ser cancelada a qualquer momento. O cancelamento pode ser
feito de duas maneiras: Escrever para o pesquisador ou pedir a algum membro da
equipe de pesquisa o formulario de cancelamento de permisséo para ser preenchido.
Se vocé cancelar a sua permisséo, ndo sera mais possivel participar do estudo de
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pesquisa. Vocé pode perguntar a algum membro da equipe de pesquisa se 0
cancelamento afetara o seu tratamento médico. Se ocorrer 0 cancelamento, as
informacgdes que ja tiverem sido coletadas e divulgada a seu respeito poderéao
continuar sendo usadas para fins limitados. Além disso, se a lei obrigar, o patrocinador
e as agéncias governamentais poderdo continuar usando 0s seus registros meédicos
para avaliar a qualidade ou a seguranca do estudo.

J. Assinatura

Individuo

Se vocé concordar com o0 uso e a divulgacéo das informacdes pessoais da sua
saude, escreva o0 seu nome em letras de forma e assine abaixo. Vocé recebera
uma copia assinada deste formulario.

Nome do individuo (letra de forma)—obrigatorio

Assinatura do individuo Data

Pai/mée ou representante legalmente autorizado

Se vocé concordar com o uso e a divulgacao das informacdes pessoais da saude
do individuo acima identificado, escreva o seu nome em letras de forma e assine
abaixo.

Nome do/a pai/mée ou representante legalmente Relacdo com o
autorizado (letra de forma) individuo
Assinatura do/a pai/mae ou representante Data

Legalmente autorizado

Testemunhas

Se este formulario estiver sendo lido para o individuo pelo fato de ele/a nédo
conseguir ler o formulario, deve haver uma testemunha presente que precisara
escrever o nome em letras de forma e assinar:

Nome da testemunha (letra de forma)

Assinatura da testemunha Data
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