{Special instructions are contained within brackets throughout this template. These instructions assist with information that should be added to that space. Sample language for researchers using or developing artificial intelligence (AI) is available in English on the AI Sample Language for Informed Consent webpage. Before uploading the completed form to your E-IRB application, ensure that you have removed the brackets and instructions within the brackets, in addition to content not applicable to your study.}
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AUTORIZACIÓN PARA USAR O DIVULGAR SU INFORMACIÓN MÉDICA IDENTIFICABLE
La ley de privacidad HIPAA (Ley de Responsabilidad y Portabilidad del Seguro Médico) exige a los investigadores proteger su información médica. Las siguientes secciones del formulario describen cómo pueden usar los investigadores su información médica.
Usted autoriza a {enter PI’s name} y al personal del estudio a acceder/compartir su información para el siguiente estudio {enter title and IRB number}.
Su información de salud se utilizará para:
{Enter a description for each purpose of the requested use or disclosure (e.g., list reasons why the PHI is collected, such as to be able to conduct the research and to ensure that the research meets legal, institutional, or accreditation requirements; list the purpose of the research.}
La información de salud a la que podemos acceder, utilizar y/o divulgar es la siguiente:
· {List all of the protected health information[footnoteRef:1] to be collected for this study, such as demographic information, results of physical exams, blood tests, X-rays, and other diagnostic and medical procedures, as well as medical history. Also, include Medicare Health Insurance Claim Numbers (HICN), Social Security Numbers (SSN), and Employer Identification Numbers (EIN) if regulated by Medicare reporting provisions.} [1: Name, Address, Dates Directly Related to an Individual, Telephone/Fax Number, E-mail/Internet Protocol or Web URL Address, Social Security Number, Medical Record or Health Plan Number, Account Number, Certificate of License Number, Photographic Images, Vehicle Identifiers, Device Identifiers, Biometric Identifiers, Any Other Unique Code] 

Los investigadores pueden usar y compartir su información de salud con:
{Note: The information listed in this section should include all the agencies/researchers included in the consent form; however, the authorization may require additional information or more specific information than the consent form.}
· La Junta de Revisión Institucional/Oficina de Integridad de la Investigación de la Universidad de Kentucky;
· Organismos policiales, cuando la ley lo exija;
· Los representantes de la Universidad de Kentucky;
· UK HealthCare y sus representantes {If applicable. You must include this item if you are providing financial compensation for a UK HealthCare study participant or obtaining lab results from UKMC};
· Sistemas de salud Universidad de Kentucky (EPIC, los registros médicos electrónicos) y sistemas de salud fuera Universidad de Kentucky con los que tiene una relación de paciente;
· {If your research falls under the purview of a government agency (e.g., FDA, NIH, etc.), list them in this section of the authorization form.}
· El Servicio de Medicamentos en Investigación (IDS, por sus siglas en inglés) {use if investigational drugs are dispensed through IDS};
· El Centro de Ciencia Clínica y Traslacional (CCTS, por sus siglas en inglés) {use if CCTS staff are involved in the study};
· El Instituto Nacional del Cáncer (NCI, por sus siglas en inglés) {use for cancer-related studies only};
· {List any collaborators, outside laboratories, etc.}
· {If applicable – list the sponsor’s name and its agent(s) or government agency funding your research.}
· {List any other groups with whom the information may be shared.}
· {If applicable – add a statement that the primary physician will be contacted if the researcher, in the course of the project, learns of a medical condition that needs immediate attention.}
{If reporting pregnancy is required by the Sponsor, add the following language to the authorization form:} Si queda embarazada en cualquier momento durante el estudio o dentro de los {enter number} días posteriores a la interrupción del fármaco del estudio, debe informar al médico del estudio. Posteriormente, el médico del estudio deberá notificar el desenlace de su embarazo al Patrocinador (y/o a la FDA).
{OR}
{A separate authorization to release pregnancy information to the Sponsor may be required.}
Los investigadores aceptan compartir su información de salud únicamente con las personas enumeradas en este documento.
Si su información de salud fuera divulgada a cualquier persona que no esté regulada por la ley de privacidad, esta podría ser compartida con terceros sin su permiso; no obstante, el uso de su información de salud aún podría estar regulado por las leyes federales y estatales aplicables.
Si no firma este formulario, es posible que no pueda participar en el estudio de investigación. Si decide no firmar este formulario, ninguna de las siguientes cosas se verá afectada:
· Su atención médica actual o futura en la Universidad de Kentucky;
· Los pagos actuales o futuros a la Universidad de Kentucky;
· La posibilidad de inscribirse en cualquier plan de salud (si corresponde); o
· Su elegibilidad para los beneficios (si corresponde).
Después de firmar el formulario, puede cambiar de opinión y no permitir al investigador recolectar o divulgar su información médica (revocar la autorización). Si revoca la autorización:
· Envíe una carta a: {Enter name and contact information} para informarles de su decisión.
· Los investigadores pueden utilizar y divulgar la información de salud que ya han recopilado para este estudio de investigación.
· Se podrá utilizar y divulgar su información médica protegida incluso si tiene una reacción adversa (evento adverso).
· {If your research is subject to 42 CFR part 2 regulations, include the following required statement:} La Parte 2 del Título 42 del CFR (una ley que protege sus registros confidenciales) prohíbe el uso o la divulgación no autorizados de dichos registro.
{Optional item} Usted no podrá acceder a la información recolectada para este estudio de investigación hasta la finalización del mismo. Cuando finalice el estudio, tendrá derecho a acceder a la información.
{Include the following statement if there is no time limit for the use and sharing of information.}
[bookmark: _Hlk227600670]El uso y la divulgación de su información no tienen un límite de tiempo.
{OR}
{Include the following statement if your research is subject to 42 CFR part 2 regulations. In this case, you are required to provide an end date/condition for authorizations for research studies.}
[bookmark: _Hlk227600702]El uso y la divulgación de su información finalizarán al término de este estudio de investigación.
Si todavía no ha recibido una copia del Aviso de Privacidad, puede solicitar una. Si tiene alguna pregunta sobre sus derechos de privacidad, debe contactarse con la Oficina de Privacidad de la Universidad de Kentucky de lunes a viernes entre las 8 am y las 5 pm hora del este al (859) 323-1184.
Firmas de consentimiento informado
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Recibirá una copia de este formulario de consentimiento una vez que lo haya firmado.
Firma del participante del estudio de investigación	Fecha
(o, si corresponde, su representante legal)
Nombre en letra de imprenta del participante en el estudio de investigación
(o, si corresponde, su representante legal)
{Remove this section if not seeking IRB approval to obtain consent from a legally authorized representative.}
Firma del representante legalmente autorizado	Fecha
Nombre impreso del representante legalmente autorizado
{If applicable, please explain the representative’s relationship with the subject and include a description of the representative’s authority to act on behalf of the subject.}
{If HIPAA applies}
Nombre impreso de la persona autorizada que recibe la información		Fecha
consentimiento y autorización HIPAA

{Add other desired signature lines (e.g., investigator) per sponsor request or investigator preference.}
