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IHRE RECHTE
ALS STUDIENTEILNEHMER

Dies sind die Rechte aller Personen, die zur Teilnahme an einer medizinischen
Forschungsstudie aufgefordert werden. Forschungsteilnehmer haben die
folgenden Rechte:

1. Ich habe ein Anrecht auf Aufklarung Gber die Ziele der Forschung.

2. Ich habe ein Anrecht auf Aufklarung Gber alle Eingriffe, Arzneimittel und/oder
medizinischen Gerate und darliber, ob diese sich von denen unterscheiden, die
normalerweise verwendet werden.

3. Ich habe ein Anrecht auf Aufklarung Gber Risiken, Beschwerden oder
Nebenwirkungen, die mdglicherweise aufgrund der Forschung auftreten kénnen.

4. Ich habe ein Anrecht auf Aufklarung Uber den Nutzen, den eine Teilnahme
mdglicherweise haben kann.

5. Ich habe ein Anrecht auf Aufklarung Uber andere Alternativen, die mir offen stehen,
und darlber, inwieweit diese besser oder schlechter sind als eine Studienteilnahme.
Zu diesen Alternativen gehdéren u. U. andere Verfahrensweisen, Arzneimittel
oder Gerate.

6. Ich habe ein Anrecht auf Aufklarung Gber die verschiedenen Behandlungen, die mir
fr aufgrund der Studie aufgetretene Komplikationen offen stehen.

7. Ich habe ein Anrecht darauf, Fragen Uber die Studie oder den Studienverlauf stellen
zu kénnen. Ich kann diese Fragen vor Studienbeginn und jederzeit wahrend der
Studie stellen.

8. Ich habe das Recht, eine Teilnahme an der Studie abzulehnen oder diese jederzeit
wahrend des Studienverlaufs abzubrechen. Diese Entscheidung beeinflusst meine
medizinische Versorgung oder meine Beziehung zu meinem Arzt oder dieser
Einrichtung in keiner Weise.

9. Ich habe ein Anrecht auf Erhalt einer Kopie der unterzeichneten und datierten
Einverstandniserklarung zu dieser Studie.

10. Ich habe ein Anrecht auf ein entspanntes Umfeld wahrend ich mich flir oder gegen
eine Teilnahme an der Studie entscheide.

Ich kann mich mit Fragen und Bedenken an den Forschungsleiter oder die
wissenschaftlichen Mitarbeiter wenden. Ich kann mich auch an die Abteilung zum Schutz
von Studienteilnehmern (Office for the Protection of Research Subjects - OPRS) wenden,
dessen Aufgabe es ist, Studienteilnehmer zu schitzen. Das OPRS ist von Montags bis
Freitags von 8.00 Uhr bis 17.00 Uhr unter der Rufnummer +1 310-825-8714 erreichbar.
Wenn ich weder Spanisch noch Englisch spreche, sollte ich jemanden bitten, fiir mich
wahrend des Telefonats zu dolmetschen. Ich kann mich auch schriftlich an OPRS
wenden. Die Adresse lautet 1000 Kinross Avenue, Suite 102, Box 951694, Los Angeles,
CA 90095-1694.
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