OHIO STATE UNIVERSITY

AUTORISATION D’UTILISER

LES INFORMATIONS MÉDICALES PERSONNELLES POUR LA RECHERCHE 

(THE OHIO STATE UNIVERSITY AUTHORIZATION TO USE PERSONAL HEALTH INFORMATION IN RESEARCH)
	Titre de l’étude : Title Of Study
Numéro de protocole OSU : IRB Protocol Number
Directeur de la recherche : PI Name
 


Nom du sujet Subject Name_________________________
Avant que les chercheurs utilisent ou communiquent toute information médicale vous concernant dans le cadre de cette étude, Ohio State University doit obtenir votre autorisation. Cela nous permet de vous expliquer comment ces informations seront utilisées ou communiquées aux autres membres de cette étude. 
· Ohio State University, ses hôpitaux, cliniques, fournisseurs de soins de santé et chercheurs sont tenus de protéger la confidentialité de vos informations médicales.

· Vous avez dû recevoir un Avis sur les pratiques de confidentialité lorsque vous avez reçu des soins de santé ici. Dans le cas contraire, faites-le nous savoir et nous vous en donnerons une copie. Examinez soigneusement ces informations. Demandez si vous avez des questions ou si vous ne comprenez pas certaines parties de cet avis.

· Si vous acceptez de prendre part à cette étude, les informations concernant votre santé seront utilisées et communiquées à d’autres personnes associées à cette étude. De même, toute nouvelle information concernant votre santé, issue de tests ou d’autres parties de cette étude, sera communiquée aux personnes menant cette étude.

· Les informations médicales vous concernant qui seront utilisées ou communiquées aux autres personnes associées à cette étude comprennent les enregistrements de cette recherche vous concernant, ainsi que tout dossier médical vous concernant conservé à Ohio State University. Par exemple, cela peut comprendre votre dossier médical, vos radiographies ou les résultats d’analyses de laboratoire. Les notes psychothérapiques de votre dossier médical (s’il en existe) ne seront toutefois pas utilisées ni communiquées. L’utilisation de ces notes nécessite une autorisation signée séparée.

Lisez soigneusement les informations contenues dans ce formulaire avant de le signer. N’hésitez pas à poser des questions concernant cette autorisation, l’Avis sur les pratiques de confidentialité de l’Université ou cette étude avant de signer ce formulaire.
Les personnes qui peuvent utiliser, communiquer et recevoir vos informations dans le cadre de cette étude

· Les chercheurs et le personnel de Ohio State University utiliseront, communiqueront et recevront vos informations médicales personnelles dans le cadre de cette étude. D’autres membres du personnel de Ohio State University, ne menant pas la recherche mais pouvant participer à vos soins dans le cadre du traitement lié à l’étude, auront accès à vos informations. 

· Les personnes qui supervisent l’étude auront accès à vos informations, y compris :

· les membres et le personnel des commissions d’examen institutionnelles de Ohio State University, y compris le Western Institutional Review Board ;

· le bureau des pratiques de recherche responsables (Office for Responsible Research Practices) ;

· les comités de surveillance de la sécurité des données de l’université ;

· la fondation pour la recherche de Ohio State University (Ohio State University Research Foundation).

· Vos informations médicales pourront également être communiquées aux agences d’état et fédérales chargées de surveiller l’étude ou dont l’accès à ces informations est requis par la loi. Ces agences peuvent comprendre : 

· le Secrétariat américain aux produits alimentaires et pharmaceutiques (Food and Drug Administration) ;

· le Bureau des protections dans le cadres des études sur les humains (Office for Human Research Protections) ;

· l’institut national de la santé (National Institutes of Health)

· le département des services aux personnes de l’Ohio (Ohio Department of Human Services).

Les chercheurs, sociétés et/ou organisations suivants, ne faisant pas partie de Ohio State University, peuvent également utiliser, communiquer et recevoir des informations médicales vous concernant dans le cadre de cette étude :

· Les établissements de santé, site(s) de recherche, chercheurs, fournisseurs de soins de santé ou contrôleurs d’étude associés à cette étude :  Name non-OSU Co-Investigators and other research sites and organizations that will use or share the information.  If not applicable, write "none"
· Les laboratoires privés et autres personnes et organisations analysant vos informations médicales dans le cadre de cette étude : Name organizations that analyze lab results or data, or any collaborative groups that will have access to the data.  If not applicable, write "none"
· Le commanditaire de cette recherche et les sociétés dont le commanditaire est propriétaire ou qui y sont connectées : Name of sponsor(s) and/or sponsor subsidiaries participating in research.  If not applicable, write "none"
· Les organisations de recherche contractuelles : Name CRO(s) or SMO(s). If not applicable, write "none"
· Comités indépendants de surveillance de la sécurité et des données et autres entités surveillant le déroulement de l’étude : Name independent data safety monitoring boards or others who monitor the conduct of the study.  If not applicable, write "none"
· Autres : Name any other parties who will receive or use research information.  If not applicable, write "none"
Il est possible que les informations qui sont communiquées à ceux indiqués ci-dessus ne soient plus protégées par les lois fédérales concernant la confidentialité.

Période d’autorisation

Cette autorisation n’expirera pas, à moins que vous changiez d’avis et que vous l’annuliez par écrit. Aucune date n’est définie concernant la destruction ou l’arrêt de l’utilisation de vos informations. Cela est dû à ce que les informations utilisées et créées lors de l’étude peuvent être analysées pendant de nombreuses années et il n’est pas possible de savoir quand ce processus se terminera.
Signer l’autorisation

· Vous avez le droit de refuser de signer cette autorisation. Les soins médicaux qui ne font pas partie de cette étude, le paiement de vos soins et les prestations de vos soins ne seront pas affectés si vous décidez de ne pas signer ce formulaire. 

· Vous ne pourrez pas participer à cette étude et ne recevrez pas de traitements de l’étude si vous ne signez pas ce formulaire.

· Si vous signez cette autorisation, vous pouvez changer d’avis n’importe quand. Les chercheurs pourront continuer à utiliser les informations collectées jusqu’au moment où vous avez changé d’avis officiellement. Si vous changez d’avis, votre autorisation doit être annulée par écrit. Pour annuler votre autorisation, écrivez à : Insert name and contact information for the Principal Investigator or Study Contact
ou
Insert contact information for the appropriate HIPAA Privacy Office 
· La signature de cette autorisation signifie également que vous ne pourrez pas voir ni copier les informations vous concernant liées à cette étude jusqu’à ce que l’étude soit terminée. Cela comprend toute partie de votre dossier médical décrivant le traitement de l’étude. 

À qui adresser vos questions

Si vous avez des questions concernant les droits que vous possédez concernant vos informations personnelles, contactez : Insert contact information for the appropriate HIPAA Privacy Office 
· Si vous avez des questions concernant cette recherche, contactez : Insert name and contact information for the Principal Investigator or Study Contact
Signature

J’ai lu (ou quelqu’un m’a lu) ce formulaire et j’ai pu poser des questions. Toutes mes questions concernant ce formulaire ont reçu une réponse satisfaisante. En signant ci-dessous, j’autorise Insert Name of Principal Investigator et les autres entités mentionnées dans ce formulaire à utiliser et à communiquer mes informations médicales personnelles dans le cadre de cette étude. Une copie de ce formulaire signé me sera fournie.
Signature________________________________________________________ 

(Sujet ou représentant légal autorisé) / Signature of Subject or Legally Authorized Representative
Nom ______________________________________________________________ 

(Écrivez votre nom ci-dessus / Print Name Above
(Si vous êtes le représentant légal, écrivez également votre relation avec le sujet.) / If legal representative, also print relationship to subject
Date___________ Heure __________ AM / PM

Date 

     Time


Initiales/Date : ________________

    Initials/Date
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