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– Avisos –
Declaración de derechos de los sujetos de una investigación de California para centros de investigación de California
Las leyes de California[footnoteRef:1] exigen que cada sujeto o su representante lea, firme y feche  la declaración de derechos de los sujetos de una investigación de California antes de dar el consentimiento para participar en una investigación. Puede usar el documento incluido con sus documentos de aprobación. [1:  Código de Salud y Seguridad de California, artículos 11213, 11480 y 11481] 

Tamaño de fuente requerido para la autorización de la HIPAA para centros de investigación de California
Las leyes de California[footnoteRef:2] exigen que el texto de la autorización de la HIPAA esté escrito en un tamaño de fuente de 14 puntos.
Para ayudar a su centro a cumplir con las regulaciones del Estado de California, el tamaño de la fuente del texto de su formulario de consentimiento aprobado de la HIPAA debe ser de 14 puntos. [2:  Código de Salud y Seguridad de California, artículo 24173] 

Requisitos previos a la revisión del Comité asesor de investigación de California
Las leyes de California[footnoteRef:3] exigen que los proyectos de investigación propuestos que usen sustancias controladas de la Lista I y la Lista II como medicamentos del estudio principal , los que seránsean antes revisados y autorizados por el Comité asesor de investigación de California en la fiscalía. [3:  Código Civil de California, artículo 56.11] 
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Todas las personas a las que se les solicite su consentimiento para participar en un estudio de investigación que implique un experimento médico, o todas las personas a las que se les solicite su consentimiento en nombre de otra persona tienen derecho a lo siguiente:
(a) Conocer la naturaleza y el objetivo del experimento.
(b) Recibir una explicación de los procedimientos que se harán en el experimento médico y de los medicamentos o dispositivos que se usarán.
(c) Recibir una descripción de las molestias y los riesgos razonables previstos del experimento, si corresponde.
[bookmark: _GoBack](d) Recibir una explicación de los beneficios razonables previstos que el experimento puede aportarle para eal sujeto del experimento, si corresponde.
(e) Recibir una declaración de todos los procedimientos, medicamentos y dispositivos alternativos adecuados que pueden beneficiar al sujeto, y de sus respectivos riesgos y beneficios.
(f) Recibir información sobre las posibilidades de tratamiento médico disponibles, si las hubiere, para el sujeto después del experimento o en caso de que surjan complicaciones.
(g) Tener la oportunidad de hacer preguntas sobre el experimento u otros procedimientos que se llevarán a cabo.
(h) Saber que el consentimiento para participar en el experimento médico se puede retirar en cualquier momento y que el sujeto puede dejar de participar en el experimento médico sin perjuicio.
(i) Recibir una copia de un formulario de consentimiento informado firmado y fechado cuando se solicite.
(j) Tener la oportunidad de decidir si dar o no su consentimiento para participar en un experimento médico sin presión, fraude, engaño, extorsión, coerción ni influencia indebida en la decisión del sujeto.



	
	Firma del sujeto adulto capaz de dar su consentimiento, del padre de un sujeto menor de edad, de la persona autorizada a dar el consentimiento para la atención médica general de un sujeto menor de edad o del representante legal autorizado de un sujeto adulto
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