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Povjerljivost podataka i ovlaštenje upotrebe/dijeljenja zaštićenih zdravstvenih podataka za istraživanje:

Ako pristanete da učestvujete u ovoj studiji, Vaši zdravstveni podaci koji vas mogu identificirati će biti upotrebljavani i dijeljeni s drugim osobama uključenim u ovu studiju. Kako bismo Vas uključili u ovu studiju, moramo imati Vašu dozvolu za sakupljanje i dijeljenje tih informacija. Savezni zakon štiti Vaše pravo na privatnost u pogledu tih informacija. 
Kad na dnu potpišete ovaj formular za pristanak, to znači da ste pročitali ovo poglavlje i da ovlašćujete korištenje i/ili dijeljenje Vaših zaštićenih zdravstvenih podataka kako je objašnjeno ispod. Vaš potpis također znači da ste primili primjerak Obavijesti o postupcima Upstate univerziteta vezanim za privatnost. 

Prema saveznom zakonu o privatnosti, ličnim zdravstvenim podacima koji vas mogu identificirati smatraju se svi podaci iz Vaše medicinske dokumentacije ili podaci dobijeni ovom studijom, koji se mogu povezati s Vama te se odnose na Vaše prošlo, sadašnje ili buduće tjelesno ili mentalno zdravlje ili stanje. To se zove zaštićeni zdravstveni podaci. 

Vaši zaštićeni zdravstveni podaci će se čuvati u tajnosti. Vaš identitet neće biti otkriven ni u kojem objavljivanju ili predstavljanju rezultata ovog istraživanja.

Zašto je nužno koristiti/dijeliti Vaše zaštićene zdravstvene podatke s drugim osobama?
Glavni razlog za korištenje i dijeljenje Vaših zdravstvenih podataka je provođenje studije na način opisan u ovom formularu za pristanak. Vaši podaci se također mogu dijeliti s osobama i organizacijama koje nadziru ispravno provođenje istraživanja, te kako bi se prijavile neočekivane ili negativne popratne pojave koje možete imati. 

Osim toga, možemo zakonski biti obavezani da otkrijemo Vaše zaštićene zdravstvene podatke; npr. ako sudija zatraži takvo otkrivanje u sudskom procesu ili ako nam kažete da imate namjeru povrijediti sebe ili nekog drugog.
Koji će Vaš izaštićeni zdravstveni podaci biti korišteni ili dijeljeni s drugima kao dio ove studije?

Možemo koristiti i dijeliti rezultate testova, upitnika i intervjua. Možemo također koristiti i dijeliti podatke iz Vaših zdravstvenih zapisa ili zapisa istraživanja. Sakupit ćemo samo one podatke koji su potrebni za istraživanje.

Ko će biti ovlašten da koristi i/ili dijeli Vaše zaštićene zdravstvene podatke?

Ispitivači, njihovo osoblje i osoblje na Upstate Medical University koje učestvuje u istraživanju će koristit će Vaše zaštićene zdravstvene podatke za potrebe ove istraživačke studije. Uz to, Upstate Odbor za institucijski nadzor, koji je odgovoran za zaštitu prava studijskih ispitanika, te ostalo osoblje na Upstate Medical University ili osoblje univerzitetske bolnice koje nadzire kako se provodi istraživanje, mogu imati pristup Vašim zaštićenim zdravstvenim podacima. 

Ispitivači i njihovo osoblje odredit će hoće li se Vaši zaštićeni zdravstveni podaci koristiti ili dijeliti s drugim osobama izvan Upstate Medical University za potrebe direktno povezane s provođenjem istraživanja. 

S kim će zaštićeni zdravstveni podaci biti dijeljeni?
Vaši zaštićeni zdravstveni podaci mogu biti dijeljeni sa:

( Inspire Pharmaceuticals, Inc i njenim predstavnicima, (sponzorom studije);

( Odborom za praćenje sigurnosti podataka koji pregledava sigurnosti ove studije, Odborom za praćenje podataka pri Cystic Fibrosis Foundation (Fondacija za cističnu fibrozu);

( Saveznim agencijama koje nadgledaju način na koji se istraživanje provodi, kao što su Ured za zaštitu istraživanja na ljudima Ministarstva za zdravstvo i socijalnu zaštitu, Uprava za hranu i lijekove ili neki drugi zakonom određeni državni uredi. 

Bit će poduzeti svi razumni napori da se sačuva povjerljivost Vaših zaštićenih zdravstvenih podataka. Međutim, neke osobe ili grupe se ne moraju pridržavati saveznog zakona o privatnosti. Stoga, nakon što se vaši zaštićeni zdravstveni podaci objave (napuste Upstate Medical University), savezni zakon o privatnosti ih neće moći zaštititi.  

Koliko dugo će Vaši zaštićeni zdravstveni podaci biti korišteni ili dijeljeni s drugima?
Nema određenog datuma kada će ti podaci biti uništeni ili do kojeg će biti korišteni. To je stoga jer se podaci skupljeni za potrebe istraživanja nastavljaju koristiti i analizirati godinama te nije moguće odrediti kada će taj proces biti završen. 

Možete li povući ovlaštenje za uzimanje/korištenje/dijeljenje Vaših zaštićenih zdravstvenih podataka?

Imate pravo povući svoje dopuštenje (poništiti ovlaštenje) za naše korištenje i dijeljenje Vaših zdravstvenih podataka tako da podnesete pismeni zahtjev ispitivaču zaduženom za studiju. To znači da se lični zdravstveni podaci više neće skupljati. Kad se jednom poništi ovlaštenje, ne možete više učestvovati u ovom istraživanju, ali to neće uticati na uobičajenu zdravstvenu njegu i druge povlastice na koje imate pravo. Poništenje Vašeg ovlaštenja utiče samo na korištenje i dijeljenje podataka dobijenih nakon što je Vaš zahtjev primljen, ali ne i na podatke dobijene prije tog vremena. 

Čak i nakon što povučete svoje dopuštenje, Upstate Medical University može nastaviti s korištenjem i dijeljenjem podataka potrebnih za integritet studije; npr. podataka o neočekivanoj ili negativnoj popratnoj pojavi koju ste imali vezano za studiju. 

Možete li imati pristup podacima o Vašem zdravlju?

Na kraju studije, imate pravo vidjeti i kopirati Vaše zdravstvene podatke u skladu s pravilima SUNY Upstate Medical University; međutim, Vaš pristup podacima može biti ograničen na vrijeme trajanja studije.
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