Nova Southeastern University

Autorización para usar y revelar Información Confidencial sobre

Salud, que se encuentra actualmente bajo Investigación
Sección I.

Patrocinador, si corresponde: _________________________________________________________
Título del estudio: _______________________________________________________________

Número del estudio: _________________________________________________________________

Número de protocolo NSU IRB: ________________________________________________________

Nombre del investigador principal: _____________________________________________________

Nombre del participante: _____________________________________________________________

Información general

Para que usted participe en este estudio debe autorizar a los investigadores a fin de que obtengan y/o accedan y/o utilicen alguna información personal suya referente a su salud. El tratamiento médico no estará condicionado a la firma de esta autorización, a no ser que el tratamiento esté relacionado con el estudio de investigación anteriormente descrito.
Este formulario describe cuál es la información sobre su salud que será recopilada durante este estudio y quién podrá usar, revelar y recibir información acerca de la salud de usted.  

Al firmar este formulario, usted está de acuerdo en que la información designada podrá usarse y ser revelada durante este estudio. Solamente recogeremos información que sea necesaria para el estudio. La información sobre su salud únicamente se usará y será entregada como se explica en este formulario de Autorización o según lo permita la ley.

[Acceso del participante a información sobre su salud.  Marque uno de los siguientes, según corresponda.]

( [Para estudios ocultos] Dada la naturaleza de este estudio, el firmar esta autorización significa también que usted no podrá ver o copiar la información relacionada con su estudio hasta que éste se concluya. Esto incluye cualquier parte de su historial médico que describa tratamiento en tal estudio. 
O BIEN
( [Para otros estudios] Usted tiene derecho a inspeccionar o a copiar información confidencial sobre su salud, y que sea para usarse o ser revelada según lo permitan las leyes federales (o leyes estatales, en la medida en que estas otorguen mayores derechos para el acceso).
Lea la información cuidadosamente. Antes de firmar este formulario, siéntase en libertad de hacer preguntas sobre esta Autorización, sobre la Notificación acerca de las Prácticas de Privacidad de Nova Southeastern University (“NSU”), o sobre el estudio. 

Sección II. Información que puede revelarse y usos contemplados bajo esta Autorización
[Marque según corresponda: modifique la lista cuando lo necesite.]

A. Por el presente autorizo a:

· Nova Southeastern University, Health Care Center(s)

· Nova Southeastern University, Dental Clinic(s)

· Nova Southeastern University, Clinics for Audiology

· Nova Southeastern University, The Eye Care Institute(s) 

· Nova Southeastern University, Psychology Services Center

· Nova Southeastern University, Comprehensive Outpatient Rehabilitation Facility

· Nova Southeastern University, Clinic Pharmacy(s)

· Nova Southeastern University, Clinics for Speech-Language, and Communication

· Nova Southeastern University, Student Counseling Center  

· Nova Southeastern University, Sport Psychology Program 

· Nova Southeastern University, Center for Assessment and Intervention

a que haga uso o a que revele la siguiente Información Confidencial sobre Salud (“PHI”, por sus siglas en inglés: Protected Health Information):

· Tratamiento médico y mental e información relacionada, incluyendo, pero sin limitarse a: historial médico personal y familiar, información proveniente de laboratorios y exámenes de de diagnóstico, tests psicológicos, pruebas de sangre y orina, rayos X, exámenes físicos y otras pruebas o procedimientos médicos realizados como parte de este estudio de investigación.

· Información Confidencial sobre Salud, y que se conoció a través de llamadas telefónicas, encuestas, cuestionarios y visitas a consultorios, que se realizaron como parte de este estudio de investigación;

· Información Confidencial sobre Salud, y que aparece en los registros médicos que se encuentran ya sea en la oficina del proveedor del cuidado de su salud, en NSU, y/o en los demás centros médicos donde usted haya recibido tratamiento.

· Registros sobre facturación de origen médico;

· [Enumere cualquier información adicional que se pueda obtener de los participantes y que no aparezca en la lista anterior.
_________________________________________________________________
B. Quién podrá usar, compartir y recibir la información sobre su salud, como parte de este estudio
Durante el estudio, los investigadores y otras personas autorizadas involucradas en el estudio realizado en Nova Southeastern University, verán la información sobre su salud y podrán entregársela a las personas o entidades que aparecen listadas en la sección C. Entre estos individuos se incluye a quien conduce la investigación y al grupo investigador, a la junta de supervisión de investigación humana (Institutional Review Board, o IRB) y a su personal, al ente de consejería jurídica, a la oficina de investigación, a la oficina que ejerce el cumplimiento de las normas, a los administradores de la organización, y a otras personas que precisan ver la información para propósitos de llevar a cabo el estudio de investigación o a fin de asegurarse de que se está llevando a cabo de manera apropiada.

C. Más personas y entidades que podrán usar, compartir y recibir información sobre su salud, como parte de este estudio.

La información sobre su salud podrá también compartirse con organismos federales y estatales que ejerzan supervisión sobre el estudio, o a quienes requieran acceso por ley. Entre ellos podrán incluirse:

· Entidades gubernamentales que tengan derecho a ver o a revisar la información sobre su salud
· La Oficina para Protecciones de Investigación Humana (The Office for Human Research Protections (OHRP))
· La Administración de Alimentos y Fármacos (The Food and Drug Administration (FDA))
· Los Institutos Nacionales de Salud (The National Institutes of Health (NIH))
Si a su aseguradora se le factura cualquier procedimiento del estudio, entonces su aseguradora médica (incluyendo Medicare y Medicaid) y sus intermediarios (compañías contratadas para procesar reclamaciones) podrán también tener acceso a sus registros médicos y de facturación relacionados con el estudio.

Los siguientes investigadores, compañías y/u organizaciones no pertenecientes a Nova Southeastern University podrán también usar, compartir y recibir información sobre su salud, que esté relacionada con este estudio:

[Inserte según corresponda, o borre, los nombres correctos de los coinvestigadores y de los otros sitios y organizaciones de investigación, no petenecientes a NSU, que usarán y compartirán información]
· Centros para el cuidado de la salud, sitio(s) de investigación, investigadores, proveedores del cuidado de la salud, o monitores del estudio involucrados en este estudio.

· Laboratorios privados y otras personas y organizaciones relacionadas con este estudio, que analicen la información de su salud.

· El Patrocinador de la Investigación y compañías relacionadas con él mismo o que sean de su propiedad. [Insertar nombre(s) de patrocinador(es) y los nombres de las subsidiarias de los patrocinadores que se encuentran participando en la investigación].
· Juntas independientes de monitoreo de datos y seguridad, y otras que monitorean la manera como se lleva a cabo el estudio.

· Organización de Investigación de Contrato (Contract Research Organization (CRO)) o Centro Coordinador (Coordinating Center), si corresponde.

Otros:____________________________________________________________________.

D. Finalidad del uso de información sobre salud y del momento de revelarla
La razón por la que pedimos su permiso para usar y revelar la información confidencial sobre su salud es, por ejemplo, para permitir que la Universidad, organismos reguladores y patrocinadores del estudio, valoren y/o aseguren el cumplimiento con el protocolo del estudio, y para evaluar la efectividad del estudio y/o brindarle protección a usted como participante en el estudio de investigación. El momento de revelar la información, así como su uso, continuará después de que su participación en el estudio haya finalizado. El uso del cuidado de su salud, como también toda facturación proveniente del estudio que haya sido registrada, carecen de fecha de expiración. Las personas o entidades anteriormente descritas podrán revelar cualquier información suya que les haya sido previamente revelada; sin embargo, el que tales personas o entidades la revelen de nuevo no está contemplado bajo las protecciones de esta Autorización y podrá ya no estar protegida por las leyes estatales o federales.

El Patrocinador y sus agentes podrán entre sí revelarse la información sobre su salud y usarla para fines de monitoreo del estudio, de futuras investigaciones, del desarrollo de bases de datos de carácter científico, y del desarrollo de nuevos productos. El Patrocinador y sus agentes también podrán revelar la información sobre su salud a la FDA y a otros organismos reguladores cuando lo requieran para facilitar información referente a la seguridad y a la efectividad de cualquier producto o dispositivo que haga parte del estudio y que sea objeto de él.
Incluso si los términos de este consentimiento dicen otra cosa, esta Autorización no expira a menos que usted revoque su Autorización por escrito. 

* * * * * * * *

He leído la información anterior que me ha sido suministrada y estoy dando mi autorización para el uso de información sobre salud descrita anteriormente y de igual manera para que pueda ser revelada.

Entiendo que tengo derecho a revocar esta autorización, por escrito y en cualquier momento, sin que haya penalidad o pérdida de beneficios a los cuales por lo demás tengo derecho, o sin poner en riesgo mi cuidado médico no relacionado con el estudio que me proporciona mi proveedor del cuidado de la salud, mediante el envío de una notificación por escrito a: [Insertar el nombre y la dirección del Investigador Principal]

_________________________

_________________________

_________________________

Entiendo que también puedo revocar esta autorización mediante el procedimiento descrito en la Notificación sobre las Prácticas de Privacidad de NSU.  Entiendo que una revocación no entra en vigor en la medida en que aquellos que aparezcan listados en este formulario, incluyendo pero sin limitarse a la entidad cubierta, al investigador, al patrocinador de la investigación, o a las compañías afiliadas, hayan contado con la autorización para el uso de la información confidencial sobre salud, o para revelarla.   

Por el presente reconozco que he leído y que comprendo el formulario de Autorización que antecede. Todas mis preguntas acerca de este formulario de Autorización han sido contestadas a mi satisfacción.  Al firmar abajo, autorizo a [Insertar el nombre del Investigador Principal] y a los demás que aparecen listados en este formulario, a usar y a compartir información sobre mi salud para este estudio.  Se me entregará una copia de este formulario firmado.
________________________________________
_______________

Firma del Participante o Representante Personal
Fecha
________________________________________        __________________________________
Nombre del Participante o Representante Personal       Fecha de Nacimiento del Participante
________________________________________________ 
Descripción de la Autorización del Representante Personal
