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Referencia: Lesiones

1.- Por la presente se hace saber que en los formularios de consentimiento informado que se presenten en el
marco de la Disposicion ANMAT N° 6677/10, se deber4 incorporar:

a.- En el apartado referido a Lesiones y dafios, el siguiente texto:

“El patrocinador [COLOCAR RAZON SOCIAL DEL PATROCINADOR y REPRESENTANTE EN
CASO DE CORRESPONDER] se compromete a que, en caso de que usted sufra algiin dafio, entendido
como una lesién, o efectos adversos o consecuencias en su salud, relacionado con la medicacién
suministrada o con los procedimientos practicados como parte de este estudio clinico, recibiré la atencién
médica y tratamiento inmediatos y necesarios.

Los gastos que demanden la atencion médica y el tratamiento estardn a cargo de [NOMBRE DEL
PATROCINADOR Y REPRESENTANTE EN CASO DE CORRESPONDER].

Con ese fin, usted deberd ponerse en contacto (personalmente o por teléfono las 24 horas) con: [COLOCAR
EL NOMBRE Y EL TELEFONO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL].

Para garantizar la cobertura de los riesgos o potenciales dafios y perjuicios que pudieran derivarse del
estudio, el patrocinador [NOMBRE] ha contratado un seguro con la firma [RAZON SOCIAL DE LA
COMPANIA DE SEGUROS], con domicilio en [COLOCAR DOMICILIO], péliza N° [COLOCAR
NUMERO DE POLIZA] y sus actualizaciones.

Con la firma de este consentimiento informado usted no renuncia a los derechos que posee de acuerdo con
el Codigo Civil y Comercial y las leyes argentinas en materia de responsabilidad civil por dafios y que
pudlesen corresponderle en caso que se le produzca algiin dafio consecuencia de su participacion en este
estudio.”

b.- En el apartado referido a la confidencialidad de los datos, se debera agregar el siguiente parrafo:

“La Direccion Nacional de Proteccién de Datos Personales, dependiente de la Agencia de Acceso a la
Informacién Publica, organismo de control de la ley 25.326, tiene la atribucion de atender las consultas,
denuncias o reclamos que se interpongan con relacién a cualquier cuestion respecto de la proteccion de los
datos personales. A tal efecto, podra dirigirse a: Avenida Presidente General Julio Argentino Roca 710 -
CABA 2° piso, www.argentina.gob.ar/aaip.”
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2.- Comuniquese a la Agencia de Acceso a la Informacion Publica.

3.- Comuniquese al Instituto Nacional de Medicamentos, a la Direccién de Evaluacién y Registro de
Medicamentos y a la Direccién General de Asuntos Juridicos.

4.- Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion en el Boletin Oficial.
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