Declaracion de los Derechos del Sujeto en Investigacion Experimental

Se requiere Unicamente para los centros en California

La Ley de Protecciéon de Sujetos Humanos en Experimentos Médicos (Cédigo de Salud y Seguridad
de California 204170 — 24179.5) requiere que se proporcione a cualquier posible sujeto de
investigacion experimental (o al curador, tutor u otro representante del sujeto), una lista de los
derechos de un sujeto en un experimento médico. Se debe entregar al sujeto una copia de esta
Declaracion de los Derechos del Sujeto en Investigacion Experimental antes de que consienta a
participar en cualquier experimento médico.

Cualquier persona a la que se le pida consentir a participar como sujeto en un estudio de
investigacion que involucre un experimento médico, o a la que se le pida que consienta en nombre
de otra persona, tiene el derecho a que:

1. Se le informe de la naturaleza y del propésito del experimento.

2. Se le dé una explicacién de los procedimientos que se seguiran en el experimento
médico y de cualquier medicamento o dispositivo que se usaran.

3. Se le dé una descripcién de las molestias y los riesgos correspondientes que se podran
razonablemente esperar del experimento.

4, Se le dé una descripcion de cualquier beneficio que el sujeto podra razonablemente
esperar del experimento, si esto corresponde.

5. Se le informe de cualquier procedimiento, farmaco, o dispositivo alternativos apropiados
gue puedan ser beneficiosos para el sujeto, asi como los riesgos y beneficios relativos
de éstos.

6. Se le informe de las formas de tratamiento médico a la disposicion del sujeto después

del experimento, si las hubiera, en caso de que se presentaran complicaciones.

7. Se le dé la oportunidad de hacer cualquier pregunta relacionada con el experimento o
con los procedimientos involucrados.

8. Se le instruya que el consentimiento para participar en un experimento médico puede
retirarse en cualquier momento y que el sujeto puede abandonar, sin prejuicio alguno, su
participacion en el experimento médico.

9. Se le dé una copia firmada y fechada del formulario de de consentimiento por escrito,
conforme a lo dispuesto por la ley de California.

10. Se le dé la oportunidad de decidir dar 0 no su consentimiento para participar en un
experimento médico sin la intervencion de un elemento de fuerza, fraude, engafio,
coaccion, coercién o influencia inapropiada en la decisién del sujeto.

Firma del Sujeto (Curador, Tutor u otro Representante)

Fecha
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