UNIVERSITY OF CALIFORNIA, SAN FRANCISCO
DECLARAGCAO DE DIREITOS

DE PARTICIPANTES EXPERIMENTAIS

Os direitos abaixo sdo os direitos de todas as pessoas que sdo solicitadas a participar de um
estudo clinico. Como sujeito experimental, vocé tem o0s seguintes direitos:

1)  Serinformado sobre o que o estudo esta tentando descobrir,

2)  Ser informado sobre o que acontecera com vocé e se algum dos procedimentos,
medicamentos ou dispositivos é diferente do que seria usado na préatica padréo,

3)  Ser informado sobre os riscos, efeitos colaterais ou desconfortos frequentes e/ou
importantes das coisas que acontecerdo com voceé para fins de pesquisa,

4)  Ser informado sobre poder esperar algum beneficio da participacdo e, em caso afirmativo,
qual pode ser o beneficio,

5)  Ser informado sobre as outras escolhas que vocé tem e como elas podem ser melhores ou
piores do que participar do estudo;

6) Ter permissdo para fazer quaisquer perguntas relacionadas ao estudo antes de concordar em
participar e durante o curso do estudo;

7)  Ser informado sobre que tipo de tratamento médico esta disponivel se surgir alguma
complicacao,

8)  Recusar-me a participar ou mudar de ideia sobre a participacdo ap6s o inicio do estudo.
Esta decisdo ndo afetara seu direito de receber os cuidados que vocé receberia se ndo
estivesse no estudo;

9) Receber uma copia do termo de consentimento assinado e datado,
10) Estar livre de pressdo ao considerar se deseja concordar em participar do estudo.

Seu médico do estudo dira se o estudo € regulamentado pela Agéncia de Administracdo de
Alimentos e Medicamentos dos EUA (Food and Drug Administration, FDA). Se este estudo for
regulamentado pela FDA, de acordo com a Lei Federal de Alimentos, Medicamentos e
Cosméticos (Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, FD&C Act), a FDA podera inspecionar e
copiar todos os registros relacionados a sua participacao no estudo.

Se tiver outras dividas, vocé deve perguntar ao pesquisador ou ao assistente de pesquisa. Além
disso, vocé pode entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP), que esta
preocupado com a protecao do participante em projetos de pesquisa. Vocé pode entrar em
contato com o escritorio do CEP ligando para: (415) 476-1814 das 8h as 17h, de segunda a sexta-
feira, ou por escrito para o Programa de Protecdo a Pesquisa Humana UCSF, Box 1288, 490
Illinois Street, Floor 6, Sdo Francisco, CA 94143, ou por e-mail através de irb@ucsf.edu.

Ligue para (415) 476-1814 ou envie um e-mail para irb@ucsf.edu para obter informacgdes sobre
traducoes.
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