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COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION CLINICA Y MATERNIDAD SUIZO ARGENTINA

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR

Obijetivos de los POES: Describir la operatoria relacionada a los objetivos, responsabilidades y,
el funcionamiento del CElI CYMSA

Alcance de las POES: Los procedimientos alcanzan a los miembros del CEI CYMSA y a los investigadores
que presentan al CEI CYMSA protocolos para su evaluacion

Ambito de aplicacion: Estos POES aplican a los estudios por el CEI CYMSA, asi como a los investigadores e
instituciones que presentan los mismos a evaluacion del CEI CYMSA
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PROCEDIMIENTOS

1. PROPOSITOS DEL CEI CYMSA

EL Comité de Etica de la Clinica y Maternidad Suizo Argentina, en adelante CEI CYMSA, es la instancia encargada de
realizar la revisién, aprobacién, seguimiento y monitoreo ético de los protocolos de investigacion con seres humanos que
se realizan en la institucién y otras instituciones que requieran de la evaluacién de proyectos de investigacién en salud, con
la finalidad de asegurar que la investigacion se conduzca de manera ética, lo que incluye la proteccion de los participantes
en la investigacion. En tal sentido, el proposito fundamental del CEI CyMSA al evaluar un proyecto de investigacion es
salvaguardar que la dignidad, los derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes actuales y potenciales de la

investigacion sean preservados en todo momento.

La constitucion y funcionamiento del comité se rige por lo establecido en los estdndares internacionales y la normativa

nacional correspondiente.

2. PRINCIPIOS QUE RIGEN LA ACTIVIDAD DEL CEI CYMSA
Las investigaciones de cualquier naturaleza en la cual participan seres humanos deben realizarse y conducirse respetando
los derechos fundamentales derivados del principio de dignidad de la persona humana.

El CEI CYMSA adopta como marco universal de principios los principios contemplados en los siguientes

documentos:
* “Declaracion de Helsinki” de la Asociacion Médica Mundial, 1964 y sus enmiendas
* “Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos establecidas por el Consejo de

Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas” (CIOMS 2016)

L 2 “Pautas Internacionales para la Evaluacién Etica de los Estudios Epidemiologicos establecidas por el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas” (CIOMS 2009)

* “Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos” aprobada por la Conferencia General de la
UNESCO el 19 de octubre de 2005

L 2 “Guias operacionales para comités de ética que evaluan investigacion biomédica (OMS 2000)”




PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS NUmero 6
ESTANDAR Version
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION Fecha Version | 23 de julio
Q CYMSA 2024
( Avenida Pueyrredon 1486 2°Piso (1118) CABA Vigencia 23 de julio
SUIZO ARGENTINA 2027
Revisada RRN
* “Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos” aprobada por la Conferencia General

de la UNESCO (11 de noviembre de 1997)
L 2 “Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos” aprobada por la Conferencia General de la

UNESCO el 16 de octubre de 2003

4 “Documento de las Américas sobre Buenas Practicas Clinicas”, (OPS, Republica Dominicana, 2005)

L 2 “Guias de Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de Armonizacién” (ICH E6 R2, 2016)

* “Guia de Buenas Practicas de Investigacion en Seres Humanos” (Resol. 1480/2011, Ministerio de Salud de la
Nacion.

* Ley 3301/2009 sobre proteccion de derechos de sujetos de investigacion en salud” y su decreto reglamentario.

* Disposiciones ANMAT 6677/10; 9929/19; 4008/17 y 4009/17.

* Normas emitidas por el Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e Implantes (INCUCAL),

Ministerio de Salud de la Nacién en relacion con investigacion clinica.
* “Ley Nacional 25.236 de proteccion de datos personales” y normas relacionadas a la proteccion de datos

personales en investigacion emanadas de la Direccion de Proteccion de Datos Personales, Ministerio de Justicia de la

Nacion.

* Herramienta para la acreditacion de los comités de ética de la investigacién. Organizacion Panamericana de la
Salud, 2023

* Catalizar la investigacion ética en emergencias. Orientacién ética, lecciones aprendidas de la pandemia de

COVID-19 y agenda pendiente. OPS. 2022

3. DE LAS FUNCIONES DEL CEI CYMSA:

El CEI CYMSA fue habilitado para desarrollar sus funciones por la direccion de la institucion Clinica y Maternidad Suizo
Argentina. Sus funciones son independientes de la institucion, contando con autonomia para desarrollar las mismas, asi
como para la toma de decisiones.

El CEl realiza estas tareas de acuerdo con procedimientos escritos y cuenta con registros documentados de sus actividades.
Evalla protocolos de investigacion en salud humana.

Se define investigacion en salud humana a cualquier actividad de las ciencias de la salud que involucra la recoleccién
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sistematica o el analisis de datos con la intencién de generar nuevo conocimiento, en la que se expone a seres humanos a
observacion, intervencion u otro tipo de interaccion con los investigadores, sea de manera directa o a través de la alteracién
de su ambiente o por medio de la recoleccion o el uso de material bioldgico o datos personales u otro tipo de registro.

El CEl tiene autoridad para Aprobar, solicitar modificaciones, rechazar, supervisar el seguimiento o suspender un estudio

en marcha y cancelar definitivamente estudio

El dictamen del CEI presenta caracter vinculante.

4. RELACIONES del CEI CYMSA

El CEl actla bajo la coordinacion de Docencia e Investigacion de Swiss Medical Group y establece relaciones con:

* Los investigadores que someten los estudios a evaluacién

* Los patrocinadores de los estudios que se someten a evaluacién

2 Las autoridades de las instituciones en las que se desarrollan los estudios a quien comunica sus decisiones
* otros comités y departamentos dentro de la Institucion

* Otros Comités de Etica

* Otras instituciones, academias y organizaciones.

* El CEI Central de la Ciudad de Buenos Aires a quien comunica sus decisiones mediante el registro de los
dictdmenes

* Otras autoridades de aplicacion en el &mbito provincial o nacional.

El CElI CYMSA posee una pagina web:
https://www.swissmedical.com.ar/subsitio/docencia_investigacion/cymsa.php en la cual se informa el listado
de miembros, el propésito del CEl, y los procedimientos del CEI vigentes, la documentacion a presentar en el
caso de solicitar una evaluacion, los procedimientos en caso de emergencias, asi como los datos de contacto

para la comunicacién con el CEl
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5 MIEMBROS del CEI CYMSA:
a. COMPOSICION: El CEI estd compuesto por un nimero impar de miembros titulares y dos miembros suplentes.
El nimero minimo de miembros del Comité es de siete (7), mientras que el maximo es de quince (15). En la
composicion de los miembros se contempla:
o Que sea multidisciplinario con el fin de asegurar un balance entre distintas disciplinas y perspectivas y
representar de la mejor manera posible los intereses y preocupaciones de la comunidad en la que se

desenvuelve. y en su composicion haya:
e Al menos un/a especialista en metodologia de la investigacion
e Al menos un/a abogado/a

e Al'menos un miembro de la comunidad ajeno a profesiones sanitarias y pueda tener la perspectiva de
la comunidad o la sociedad, o representar los intereses de los posibles participantes en las

investigaciones
e Al menos tres miembros independientes de la institucidn.

e Al menos un/a médico/a investigador/a

o Que contemple diversidad de género (al menos 30% perteneciente al mismo género) y edad.

El CEI tiene disponible un listado de los miembros que lo componen, incluyendo relacién con la institucion, y sus
calificaciones. El listado se actualiza cada vez que el CEI cambia sus miembros, manteniéndose archivo de los listados
anteriores. Para el listado se utiliza el formulario del ANEXO 1. Asimismo, tiene disponible los curriculum vitae de los
miembros actuales y pasados.

Los miembros del CEIl realizan capacitaciones continuas.

Al momento de su incorporacion, los miembros firman un documento de acuerdo de confidencialidad (ANEXO 2) y una
declaracién jurada de que daran a conocer si presentan conflicto de interés al inicio de la reunion (ANEXO 9)

b. NOMBRAMIENTO DE LOS MIEMBROS: Los aspirantes a formar parte del CEl son propuestos por el

Departamento de Docencia e Investigacién o por otros miembros del CEl y son elegidos por consenso entre sus

miembros en las reuniones plenarias. Para la eleccidn se consideran los antecedentes, en especial la trayectoria
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vinculada al respeto por los derechos de los participantes de la investigacion y la formacion en ética de la
investigacion, asi como la disponibilidad de tiempo para trabajar en el Comité.
El Comité prevé una duracion del nombramiento de los miembros conforme la normativa vigente, salvo las causales de
exclusién previstas. EI Comité considera adecuado aprovechar la experiencia y conocimiento de los miembros que
tengan experiencia en la evaluacion y revision ética de los ensayos clinicos. La renovacion de los integrantes del Comité
se realizara por tercios cada 3 afios, y en cada instancia se respetaran las pautas de composicion previstas en el Art. 16
de la Ley 3.301 de la CABA.
c. RESPONSABILIDADES DEL PRESIDENTE Y EL SECRETARIO DEL CEI CYMSA: Los miembros del CEI
eligen un presidente/a, y un secretario/a. El presidente es responsable de coordinar las actividades del CEI. El secretario es
responsable de llevar el Libro de actas. En caso de ausencia del presidente, el secretario cumple con las funciones de éste.
d. PROCEDIMIENTO DE REMOCION DE UN MIEMBRO: El presidente/a puede solicitar que un miembro
deje el CEI en caso de que no asista a la mitad mas una de las reuniones del CEI en un plazo de un afio sin

causa justificada o falte a la confidencialidad.

6. CONSULTORES e INVITADOS del CEI CYMSA

Para tomar decisiones, el CEI CYMSA puede invitar consultores externos para aclarar puntos de estudio. La invitacién al
consultor consta en el Libro de actas. Los consultores emiten su informe en forma oral o escrita, pero no estan presentes ni
en la deliberacion ni en la toma de decisiones. Los consultores firman un acuerdo de confidencialidad que obre en el
ANEXO 2 y una declaracion de que daran a conocer si presentan un conflicto de interés (ANEXO 9). Los informes de
los consultores se mantienen archivados con los demas documentos del estudio. EI CEI CYMSA puede citar personal
relacionado a un estudio con el fin de aclarar dudas. Dichas personas se retiran al momento de deliberacion y toma de

decisiones.

7. REUNIONES Y QUORUM del CEI CYMSA:

Las reuniones se realizan de manera presencial o a distancia (a través de medios y/o plataformas electrénicas) con una
frecuencia quincenal, pudiendo el presidente solicitar reuniones extraordinarias o suspender una reunion a efectuarse debido
a causas de fuerza mayor.

El quérum para sesionar se obtiene toda vez que estén presentes la mitad mas uno de los miembros respetando la diversidad,
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siempre debe haber al menos un miembro cientifico y uno no cientifico.

8. PRESENTACION DEL PROYECTO

a

PAGO DE ARANCEL POR EVALUACION Y PROCEDIMIENTO DE PRESUPUESTOS Y
CONTABILIDAD: Los aranceles de evaluacion del CEI podran ser solicitados a la secretaria del comité
Comite.etica.cymsa@swissmedical.com.ar y son fijados por el departamento de Docencia e Investigacion de
Swiss Medical. Los pagos correspondientes a los aranceles de evaluacién se realizan en el departamento de
Docencia e Investigacién de Swiss Medical, quien efectlia la contabilidad de los mismos

En el caso que el proyecto no cuente con auspicio de entidades privadas, y se realice en las

Instituciones dependientes de Swiss Medical, no se cobrara arancel por su evaluacién, debiendo

el investigador solicitar la eximicion del pago en la carta de presentacion. Los pedidos de

excepcidn de pago seran evaluados en cada situacién en particular y deberan estar plenamente

justificados. En el caso que el proyecto no cuente con auspicio de entidades privadas, y no se

realice en las Instituciones dependientes de Swiss Medical, se cobrara arancel por su evaluacion
diferenciado, correspondiente a eventuales gastos administrativos y de monitoreo del CEI
PRESENTACION DE UNA SOLICITUD DE EVALUACION: La documentacion debe ser remitida a
través de la Plataforma de Registro Informatizado de Investigaciones en Salud (PRIISA.BA) para ser sometida
a evaluacion del CE CYMSA.

b.1. CARTA DE SOLICITUD: La carta de solicitud se realiza en formato electrénico, utilizando

el modelo que consta en el ANEXO 3, detallando todos los documentos del estudio sometidos a
evaluacion con fecha y niimero de version, y todos los documentos del investigador y de la

institucion. La carta debe estar firmada y fechada por el investigador. La secretaria del CEI

entrega un acuse de recibo

b.2. DOCUMENTOS DEL ESTUDIO:

- Protocolo original en idioma espafiol y/o inglés.

- Formulario/s de Consentimiento/s Informado/s (en adelante FCI) en idioma espafiol. En el FCI
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se deben incluir los datos del personal de contacto del CEI CYMSA y el teléfono de contacto, para
que los pacientes puedan realizar consultas sobre sus derechos como sujetos de investigacion

- Manual del Investigador en idioma espafiol y/o inglés.

- Contrato en idioma espafiol.

- Cualquier otra informacidn para el paciente en idioma espafiol (diarios escalas, si existen).

- Modelo de aviso de reclutamiento o tripticos, si existen en idioma espafiol.

- Encaso de ensayos clinicos, seguro para los voluntarios participantes del estudio en idioma espafiol.

En el caso de los documentos que deben presentarse en formato fisico ademas del formato digital, deben ser remitidos a la
Secretaria del CEI que funciona en Av. Pueyrreddn 1486 2° piso (CABA) en el horario de lunes a viernes de 9 a 16 hs.

b.3. DOCUMENTOS DEL INVESTIGADOR:

- Curriculum Vitae del investigador principal haciendo constar la capacitacion en buenas précticas

clinicas (BPC) y experiencia en investigacion, firmado y fechado.

- Copia certificada del titulo habilitante; titulo de especialista si aplica y matricula profesional

- Constancia de entrenamiento en buenas préacticas clinicas de investigacién con vigencia maxima

de 2 afios de antigiiedad.

- Declaracion Jurada del investigador y su equipo ANEXO 4.

- En los estudios que se encuentran comprendidos dentro del &mbito de aplicacién y alcances de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos, y Tecnologia Médica (ANMAT),

Declaracion Jurada correspondiente ANEXO 5.
En el caso de los documentos que deben presentarse en formato fisico ademas del formato digital, deben ser remitidos a la
Secretaria del CEI que funciona en Av. Pueyrredén 1486 2° piso (CABA) en el horario de lunes a viernes de 9 a 16 hs.

b.4. DOCUMENTOS DE LA INSTITUCION:

- Habilitacion de la institucion

- Autorizacion de la maxima autoridad de la institucion a que el estudio se realice en la misma

- En el caso que el investigador principal sea de otra institucion, ademas de los documentos

anteriores, la autorizacién de la méaxima autoridad de la institucion para que el CEI CYMSA evalle

el estudio
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En el caso de los documentos que deben presentarse en formato fisico ademas del formato digital, deben ser remitidos a la

Secretaria del CEI que funciona en Av. Pueyrreddn 1486 2° piso (CABA) en el horario de lunes a viernes de 9 a 16 hs.

9. PRESENTACION EN PRIISA BA
a Gestion de clave: El investigador debe gestionar un usuario enviando el “Formulario solicitud cuenta AD”
a mesadeayudasalud@buenosaires.gob.ar, junto con una fotocopia del DNI, colocando en el asunto:
SOLICITUD DE ACCESO A PRIISABA. ElI formulario puede solicitarlo al CEl

Comite.etica.cymsa@swissmedical.com.ar.

10. PRESENTACION DE PROYECTOS DE OTRAS INSTITUCIONES

Sin perjuicio de lo detallado en el punto 8 y 9 que debe cumplimentar, los investigadores de otras instituciones deben
presentar al CEl y a PRIISA BA la siguiente documentacion adicional: Autorizacién de la maxima autoridad de la
institucion a que el CElI CYMSA evalUe el estudio utilizando el modelo del ANEXO 6

El CEI CYMSA tomaréa en consideracion que dichas instituciones presenten adecuacion en relacion a sus instalaciones y el
grado de complejidad del estudio. EI CEI puede realizar una visita de factibilidad a fin de evaluar las instalaciones en las
que se realizara el estudio siempre que las mismas no sean previamente conocidas por los miembros del CEI para tomar la
decisién en relacion a grado de adecuacion a complejidad del estudio.

Los estudios aprobados en otras instituciones deben cumplimentar todos los puntos del presente procedimiento incluido el

monitoreo in situ

11. PRESENTACION DE ENMIENDAS AL PROTOCOLO O AL FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO

INFORMADO

a ARANCEL POR EVALUACION Y PROCEDIMIENTO DE PRESUPUESTOS Y CONTABILIDAD: Los
aranceles de evaluacion del CEI de las enmiendas al protocolo y/o al FCI podran ser solicitados a la secretaria del
comité Comite.etica.cymsa@swissmedical.com.ar. Los aranceles de evaluacion del CEI de las enmiendas al protocolo
y/o al FCI son fijados por el departamento de Docencia e Investigacion de Swiss Medical quien lleva a su vez registros
de los ingresos y egresos que se producen.

En el caso que la enmienda al protocolo y/o al FCI corresponda a un proyecto que no tenga auspicio de
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entidades privadas, y se realice en las Instituciones dependientes de Swiss Medical, no se cobrara

arancel por su evaluacion, debiéndose solicitar la eximicién del pago por nota. Los pedidos de excepcién

de pago seran evaluados en cada situacion en particular y deberan estar plenamente justificados por el

investigador principal.

En el caso que la enmienda al protocolo y/o al FCI corresponda a un proyecto que no cuente con auspicio de
entidades privadas, y no se realice en las Instituciones dependientes de Swiss Medical, se cobrara arancel por su
evaluacion diferenciado, correspondiente a eventuales gastos administrativos y de  monitoreo del CEI.

b PRESENTACION DE UNA SOLICITUD DE EVALUACION: 2° CARTA DE SOLICITUD DE ENMIENDA: se
presenta en formato electronico detallando documentos del estudio sometidos a evaluacion con fecha y nimero
de version, firmadas y fechadas por el investigador. La secretaria del CEI entrega un acuse de recibo.

DOCUMENTACION: Enmienda al protocolo o al FCI segn corresponda en idioma espafiol y/o inglés en formato digital
para enmiendas al protocolo y en formato digital para la firma en el caso de enmiendas al FCI, que seran digitalmente
firmados por el CEI. En caso de ser requerido por el interesado, también se aceptara el envio de los formularios en formato

fisico para su firma oldgrafa.

12. TOMA DE DECISIONES del CEl.

La revision y el monitoreo éticos del CEl CYMSA toma en consideracion los siguientes criterios éticos:
a) Validez cientifica y valor social de la investigacion

b) Relacion favorable entre los riesgos y beneficios

c) Selecciodn justa de participantes

d) Procesos de consentimiento informado adecuados

e) Respeto por las personas

f)  Involucramiento de la sociedad o las comunidades que albergaran el ensayo.

El CEI CYMSA proporciona en un lapso de tiempo razonable, una evaluacién ética y metodolégica de los estudios que se
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pongan a su consideracion, independiente de influencias institucionales, profesionales y/o politicas
Los estudios son repartidos a todos los miembros del CEI por via electrénica, y se nombran dos revisores primarios para el
protocolo y para el formulario de consentimiento informado. Estos revisores primarios son los encargados de presentar al

resto de los miembros del CEl la discusion.

Para tomar la decision debe haber quérum (ver punto Quérum) que se obtiene toda vez que estén presentes la mitad mas
uno de los miembros respetando la diversidad, siempre debe haber al menos un miembro cientifico y uno no cientifico. La
toma de decision se realiza por consenso de los miembros.

De la toma de decisién solo participan los miembros del CEIl que no presentan conflicto de interés. Los consultores e

invitados a las reuniones no pueden participar ni de la deliberacion ni de la toma de decision.

Para aprobar un protocolo de investigacién, el Comité toma en consideracion:

- Que los riesgos para los sujetos sean minimizados utilizando procedimientos consistentes con disefios de investigacion
validos y que no exponen al sujeto a riesgo innecesario

- Que el riesgo de los sujetos sea razonable en relacién a los beneficios anticipados para ellos, si los hubiere, y la
importancia del conocimiento que pudiere resultar del estudio.

- Que la eleccion de los sujetos sea equitativa. Para evaluar esto el Comité debe considerar los propdsitos de la
investigacion y su contexto, particularmente si involucra poblaciones vulnerables como nifios, prisioneros,
embarazadas, discapacitados fisicos y/o mentales, o personas en minusvalia econémica o de educacion. En este ultimo
caso, el Comité se asegurard de que salvaguardas adicionales han sido incluidas en el protocolo para proteger los
derechos y el bienestar de estos individuos.

- Que los sujetos puedan tomar una decisién autdnoma y que el consentimiento informado contenga la informacion
apropiada (ver mas adelante).

- Que los derechos y las garantias de las personas sean respetadas, en particular que exista la previsién de compensacién
y tratamiento en caso de lesion o muerte atribuibles a la investigacién, que, en los casos apropiados, el plan de
investigacion tenga los recaudos necesarios para monitorear los datos obtenidos con el fin de asegurar la integridad

fisica/psiquica de los sujetos involucrados, que haya recaudos para mantener la confidencialidad de los sujetos y sus
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datos.

- Que el investigador cuente con antecedentes consistentes en la especialidad del estudio, y capacitacion en buenas

précticas de investigacion

- Que la institucidn cuente con la complejidad de instalaciones requeridas por las actividades a desarrollar en el estudio

a Se evaltan los siquientes elementos del protocolo:

a. Informacién general: (a) titulo completo del estudio, incluyendo la fase del desarrollo clinico si

aplica; (b) nimero de version y fecha de la misma; (c) nombre del patrocinador; (d) resumen del

protocolo; (e) cronograma de visitas y procedimientos.

. Antecedentes y justificacion: (a) descripcion del problema a investigar y estado actual del

conocimiento; (b) Si se trata de un estudio con medicamentos o productos médicos, informacién
del producto en investigacion, incluyendo resumen de los datos de eficacia, farmacocinética,
tolerancia y toxicidad obtenidos en los estudios preclinicos y clinicos; (c) prop6sito y relevancia

de la investigacion propuesta;

. Objetivos: descripcion de los objetivos primarios y secundarios.

. Disefio del estudio: (a) disefio del estudio y justificacion de su eleccion; (b) método de

asignacion aleatoria, si corresponde; (c) otros métodos para reduccion de sesgos.

. Poblacién en estudio: (a) nimero previsto de participantes, incluyendo el calculo de la potencia

y su justificacion; (b) criterios de inclusion y exclusién de participantes, incluyendo criterios

diagnosticos; (c) criterios de retiro de los participantes.

. Andlisis estadistico: (a) hipdtesis del estudio, especificando si aplica las hipétesis nula 'y alterna;

(b) especificacion de métodos descriptivos y de las pruebas estadisticas para las variables; (c)
criterios para el manejo de datos faltantes, excluidos y espurios; (d) criterios de inclusion o
exclusidn de participantes en el andlisis; (e) herramientas informaticas a utilizar; (f) criterios para
el procesamiento de informacién de seguridad; (g) cronograma de anélisis intermedios, si

corresponde.

g. Evaluacion de eficacia: (a) parametros de eficacia a medir, incluyendo los instrumentos y
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métodos de medicidn; (b) criterios de eficacia.

. Productos en investigacion: (a) descripcion de los productos en investigacion, indicando IFA,

formulacién, dosis, via de administracion, frecuencia y duracion del tratamiento y el
seguimiento; (b) en ensayos de productos de origen bioldgicos, detalle de la metodologia de
identificacién y de valoracién que asegure la uniformidad del preparado o consistencia de lotes
a estudiar; (c) medicamentos permitidos y no permitidos; (d) criterios de suspension del
tratamiento; (e) tratamiento de rescate previsto y seguimiento en casos de falla o de eventos

adversos.

i. Eventos adversos: (a) procedimientos de registro y comunicaciéon de eventos adversos; (b)

procedimiento de apertura de enmascaramiento en caso de emergencia, si corresponde.

j. Aspectos éticos: (a) especificacion de que la investigacion sera revisada por un CEl; (b)

procedimientos para obtencién del consentimiento informado; () pertinencia de la investigacion
(d) proteccion de la confidencialidad de la informacion y de la identidad de los participantes; (e)
detalles de la cobertura y compensacion por dafio disponibles para los participantes; (f)
justificacién de pagos o compensaciones por gastos disponibles para los participantes; (g)
prevision de acceso al finalizar el ensayo a la intervencion identificada como beneficiosa en el
ensayo 0 a una alternativa apropiada o a otro beneficio adecuado; (h) justificacion del uso de
placebo, en caso de usarse; (i) justificacion de la realizacion de la investigacion en un grupo
vulnerable, si fuera el caso; (j) métodos de reclutamiento (k) posibles conflictos de intereses (i)

prevision de acceso a métodos anticonceptivos.

. Se evallan los siquientes elementos del formulario de consentimiento informado (FCI): a. El

titulo de la investigacion y el objetivo o propésito de la investigacién; b. Datos del patrocinador;
¢. El nimero aproximado de participantes que se planea incorporar; d. Aspectos experimentales
del estudio; e. Tratamientos del estudio, la forma y probabilidad de asignacién a cada
tratamiento; f. Todos los procedimientos a los que se sometera el participante, el cronograma de
visitas a las que se espera que asista y la duracién prevista de su participacion; g. Los beneficios
potenciales de la participacion en la investigacion; h. Los riesgos potenciales para los

participantes y, en casos de embarazo o lactancia, para el embrion, feto o lactante; descripcion
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de los mecanismos de prevencién y proteccion del embarazo; i. Procedimientos o tratamientos
alternativos al estudio y sus beneficios y riesgos; j. Los compromisos que asume el participante

si aceptara participar; En el caso de uso de muestras bioldgicas (a) los posibles usos, directos o

secundarios, de muestras bioldgicas obtenidas en el estudio; (b) el destino de las muestras
bioldgicas al finalizar el estudio, por ejemplo, su destruccion o el almacenamiento para uso
futuro. En este Gltimo caso, se debe especificar cuéles serian los usos futuros posibles y dénde,
coémo y por cuanto tiempo se almacenaran las muestras, y que el participante tiene derecho a
decidir sobre esos usos futuros; (c) una declaracion de que las muestras o los datos derivados no
seran comercializados; (d) en caso de plantear un posible desarrollo de un producto comercial a
partir de las muestras biol6gicas, si se prevé ofrecer al participante beneficios monetarios o de
otro tipo por ello. k. Garantia de cobertura de los gastos generados por la participacion en la
investigacion y las compensaciones que recibira el sujeto. En los ensayos clinicos con productos,
constancia de que todos los productos y procedimientos relacionados a la investigacion seran
gratuitos para el participante. I. En los ensayos clinicos con medicamentos o productos médicos,
garantia de cuidado y asistencia, la constancia de la contratacion de un seguro o la constitucion
de otra forma de garantia en el pais para la cobertura de los riesgos o potenciales dafios o
perjuicios que pudieran derivarse de la participacion en el estudio y quien es responsable de su
contratacion, con nombre de la compafiia aseguradora y numero de péliza; a su vez en esos casos
debera constar la siguiente frase: “Con la firma de este consentimiento informado Usted no
renuncia a los derechos que posee de acuerdo con el Cddigo Civil y las leyes argentinas en
materia de responsabilidad civil por dafios”; m. Especificacion de que el patrocinador financia
honorarios de los investigadores y el costo de los procedimientos del estudio mediante un
acuerdo con el investigador y/o la institucién; los posibles conflictos de intereses y afiliaciones
institucionales del investigador; n. Previsién de que, al finalizar la investigacion, todos los
participantes deben compartir los beneficios que hayan surgido de la misma, por ejemplo,
continuar recibiendo la intervencion que se haya identificado como la méas beneficiosa para ellos.
Si no fuera posible asegurar esa intervencion, por una razén justificada, se debe garantizar el

acceso a una intervencion alternativa apropiada u otro beneficio adecuado, aprobado por el CEI
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y por el plazo que éste determine o hasta que su acceso se encuentre garantizado por otro medio.
fi. Constancia de que la participacion en la investigacién es voluntaria. Libertad de negarse a
participar o a retirar el consentimiento sin sufrir discriminacion penalizacion o perjuicio por ello.
0. Garantia de proteccion de la privacidad y respeto de la confidencialidad, segin la Ley N°
25.326; p. Garantia de acceso a toda nueva informacién relevante incluyendo una sintesis de los
resultados finales de la investigacidn y quien es responsable de otorgar dicha informacion. q.
Circunstancias y/o razones previstas por las cuales se podria finalizar prematuramente la
investigacion o la participacion de la persona en la misma. r. Permiso que el participante debe
otorgar a los representantes del patrocinador, el CEl y la autoridad reguladora para acceder a sus
registros médicos, sefialando su alcance y haciendo constar que se autoriza dicho acceso por la
firma del formulario de consentimiento. s. Los datos de contacto del investigador y del CEI que
aprobd el estudio; t. En los estudios comprendidos dentro de ambito de aplicacién y alcances de
la Administracion nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT)
debera constar la siguiente frase: “Este estudio de farmacologia clinica ha sido autorizado por
ANMAT. Si usted tuviera alguna duda sobre el tratamiento de la investigacion, puede consultar
a ANMAT responde al 0800-333-1234 (linea gratuita)”; u. pagina de firmas, con espacio para
firma, aclaracion y fecha del participante, representante legal y/o testigo, si corresponde, y del

investigador que condujo el proceso.

13. EVALUACION EXPEDITA

El CEI CYMSA solo realiza evaluaciones expeditas en caso de cambios administrativos al protocolo o al FCI. En este caso,

que sera de aplicacion restrictiva y solo para supuestos justificados de urgencia, se acepta que se realice la reunién solo con

qudrum de 3 miembros. La decision es volcada al libro de actas, con la firma de los miembros intervinientes.

14. EVALUACION EN SITUACIONES DE EMERGENCIA SANITARIA

En evaluaciones que realice el CEI en el marco de emergencias de salud publica, tales como por ejemplo pandemias, se

efectuara revisiones rigurosas, buscando a su vez procesos eficientes. EI CEIl puede en esos periodos establecer estrategias




PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS Numero 6
ESTANDAR Version
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION Fecha Version | 23 de julio
c, CYMSA 2024
( Avenida Pueyrredon 1486 2°Piso (1118) CABA Vigencia 23 de julio
SUIZO ARGENTINA 2027
Revisada RRN

gue le permitan adecuarse a las necesidades de emergencia, sin perder la profundidad de la evaluaciéon y supervision
mediante la implementacién de medidas de organizacién (tales como convocatoria a expertos en el area a investigar y a
reuniones extraordinarias virtuales o presenciales), en el proceso de revision (tales como priorizacién de la evaluacién en
protocolo destinados a investigar tema en relacion a la emergencia; establecimiento de comunicacion y acuerdos con otros
CEl institucionales o de la CIUDAD con fin de discutir aspectos de protocolos que deben ser evaluados por ambos y
medidas de supervision (solicitud en el dictamen de informes de avance en tiempos mas estrechos, acorde al grado de
riesgo de la investigacion; solicitud a los investigadores que si en cualquier momento toman conocimiento de nueva

evidencia que pueda afectar el desarrollo del estudio, deberdn informar al CEI de forma inmediata)

Para el analisis ético en la circunstancia de nueva evidencia en este marco el CEl utilizara la guia orientativa que se describe
a continuacion

e Valor social: Teniendo en cuenta la nueva evidencia disponible, ¢continda siendo valioso realizar el estudio para este
contexto en particular?;  ; Cual beneficio se espera que resulte de este estudio que sea diferente de los beneficios alcanzad 0s
por estudios similares ya realizados?; ¢ Se ha respondido ya (de manera total o parcial) a la pregunta cientifica del estudio?
Si es asi jla respuesta incluye los desenlaces relevantes para la toma de decisiones?; * ;Debe considerarse cambiar el
objetivo del estudio?

e Validez cientifica: Teniendo en cuenta la nueva evidencia disponible, ¢continla siendo adecuado el disefio
metodologico para responder la pregunta del estudio?; ¢Es atn apropiado el mecanismo de control utilizado en el estudio,
a la luz de la evidencia disponible? Teniendo en cuenta la nueva evidencia existente y el contexto actual (por ejemplo, el
escenario epidemiolégico), ¢es aln factible realizar el estudio?

e Seleccidn justa de los participantes: Sobre la base de la nueva evidencia disponible, ¢ deberian modificarse los criterios
de inclusién y exclusién del estudio para minimizar los riesgos para los participantes y maximizar los posibles beneficios
del estudio?

e Balance riesgo beneficio: Tomando en cuenta la nueva evidencia, ¢continta siendo favorable el balance riesgo-
beneficio? ¢Existen nuevos riesgos? ¢Se justifican estos riesgos a la luz de los posibles beneficios del estudio? ¢ Tiene el
estudio un potencial de beneficios mayor o distinto al que se considerd en un principio? * Sobre la base del conocimiento
disponible en la actualidad, ¢deben adoptarse otras medidas para minimizar los riesgos 0 maximizar los beneficios del

estudio?
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e Consentimiento informado: ¢Hay informacion nueva (por ejemplo, sobre los riesgos de la intervencion en estudio)
que pueda afectar la decisidn de los participantes de continuar con la investigacion? ; Cémo se comunicara esta informacion
a los participantes? * ;Se ha identificado alguna modificacion que corresponda hacerse en el protocolo y deba ser informada
a los posibles participantes o a quienes ya han participado del estudio? « ;Es necesario obtener un nuevo consentimiento de
los participantes?

e Respeto por las personas: Durante la realizacion del estudio, ¢ha surgido nueva evidencia sobre la que sea necesario
informar a los participantes? ¢ A la luz de la nueva evidencia disponible, ;se deben considerar medidas adicionales o
distintas para monitorear el bienestar de los participantes a lo largo del estudio? ¢ Una vez decidido que se suspendera o
cancelara el estudio, ¢cémo se informara a los participantes? ;De qué manera se continuara garantizando su seguridad y
bienestar? ¢ Qué cuidados médicos recibirdn? ; Cémo se asegura la cobertura por los eventuales dafios derivados del estudio?
* Si en otras investigaciones se descubre una intervencion eficaz, ¢se brindara dicha intervencion a los participantes del

estudio en cuestion?

15. EXENCION DE LA EVALUACION del CEI

Los siguientes casos no requieren de revisién por el CEl:

(a) cuando en la investigacién no participan seres humanos o cuando se utiliza informacién de tipo publica,
siempre que no se identifique a los individuos de ningiin modo. Por ejemplo, los estudios de Farmacoeconomia;
(b) cuando la intervencién se limita al estudio de los sistemas de salud, programas oficiales de salud publica o
la vigilancia de la salud publica, siempre que no exista ninguna posibilidad de identificar a los individuos. La
vigilancia de la salud publica incluye los registros oficiales o realizados en conformidad con la autoridad sanitaria
de enfermedades y de efectos adversos de medicamentos ya registrados por la autoridad reguladora

competente.

16. POLITICA DE CONFLICTO DE INTERES
El CEI CYMSA considera conflicto de interés toda vez que un interés primario tal como el bienestar de un
paciente o la validez de una investigacion, puede verse afectado por un interés secundario, tal como una

ganancia econémica, prestigio profesional o rivalidades personales. Si un miembro declara poseer conflicto de
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interés, no participa ni de la discusién ni de la toma de decisiones. Un miembro puede a su vez, expresar que,
a su entender, otro miembro posee conflicto de interés, en cuyo caso esta situacién se discutird antes de la
evaluacion del estudio. En el libro de actas y en el dictamen se dejara constancia de que el miembro declara
poseer conflicto de interés y no participd ni en la discusion ni en la toma de decision, asi como la situacion

planteada por otro miembro

17. COMUNICACION DE LAS DECISIONES DEL CEl:

El CEI comunica sus decisiones mediante un dictamen Se entrega junto al modelo de FCI/s aprobado/s firmados
y sellados por el presidente del CEl (de manera olégrafa o digital). Si el presidente del CEIl se excus6 de
participar de la deliberacién y toma de decision por conflicto de interés, el secretario del CEl firmara los FCI.
Este requisito podra ser satisfecho integramente a través de medios electronicos, en la medida de que el
Presidente del CEl resulte titular de una firma digital habilitada para la suscripcion del acuse.

Los dictamenes del CEl ya sean observaciones o dictamen final, se realizan a través de la Plataforma de
Registro Informatizado de Investigaciones en Salud (PRIISA:BA). El dictamen inicial de aprobacién o rechazo
se emite exclusivamente a través de la plataforma en el formato pre-establecido y los usuarios (investigadores
y patrocinadores, si aplica) deben descargar el mismo firmado y con la marca de agua correspondiente.

El dictamen del CEIl expresa que documentos se analizaron y que documentos se aprueban, a que investigador
se aprueba, en que institucion se realizara el estudio, que miembros del CEIl estuvieron presentes, y cuales
participaron de las deliberaciones y toma de decisién, consignando si un miembro presento conflicto de interés,
y no participé por ese motivo de la discusion y toma de decision.

El CEIl comunica su dictamen al director de la institucion.
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18. LIBRO DE ACTAS:

Las reuniones se documentan en el acta de reuniones del CEI. Se describen en la misma: que miembros titulares y suplentes
estuvieron presentes, si algin miembro se excuso de participar en la discusién y toma de decision por conflicto de interés,
la participacion de consultores o investigadores. Asimismo, se describe en cada reunion: los estudios que se discuten, asi
como las decisiones que se toman, sean estas decisiones de aprobacion, pedido de modificaciones o de rechazo, o de toma
de conocimiento. Las actas seran firmadas por el Presidente del CEIl y/o quien este designe. Las actas pueden ser
confeccionadas y almacenadas en formato digital, en la medida de que lleven firma digital que asegure identidad del
firmante, contenido del documento y fecha del mismo. En tal caso, se hara una impresion fisica de cada ejemplar digital

para ser pegado al libro de actas.

19. SEGUIMIENTO Y MONITOREO DE PROTOCOLOS

El CEI CYMSA realiza un seguimiento de los protocolos de investigacion, a través del analisis de los siguientes
documentos:

- Reporte de la incorporacién del primer participante, en un plazo no mayor a las 72 horas de ocurrido. Se puede
realizar por intermedio de medios electrénicos

- Informes de avance: se deben presentar con una frecuencia no mayor a 6 meses en el formulario del ANEXO 7.
El CEl, acorde al riesgo de la investigacién, o en el caso de investigacion en situaciones de emergencia de
salud publica, podra, mediante solicitud en el dictamen de autorizacion, pedir informes en plazos a tiempos mas
estrechos. En el informe de avance se incluyen ademas del nimero de pacientes seleccionados e incorporados,
el informe de los desvios y medidas correctivas, asi como el listado de los reportes de eventos adversos serios
que fueron enviados al CEl. Se puede realizar por medios electronicos, firmado y fechado por el investigador
principal Informe final: Se debe presentar dentro de los 2 meses de finalizado el estudio en la institucién en el formulario
del ANEXO 8. Se puede realizar por medios electrénicos, firmado y fechado por el investigador principal

- Reporte final de los resultados del estudio consignando los datos obtenidos en la investigacion puede realizar
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por medios electrénicos.

- Reportes de eventos adversos serios: Se deben reportar los eventos adversos serios ocurridos a pacientes de la
institucion (relacionados o no con la droga en estudio) en un plazo no mayor a 72 horas desde la toma de conocimiento por
parte de la primera persona del equipo, En el reporte de evento adverso serio debe constar el titulo del estudio, el nombre
del investigador principal, la institucion en la que se realiza el estudio, el patrocinador del estudio y en caso de existir la
organizacién de investigacion por contrato, el cddigo de identificacion del participante, el tipo de reporte (inicial,
seguimiento o final) el diagndstico (si existe) o los signos y sintomas, examenes de laboratorio u otros efectuados, el grado
de relacion causal que interpreta el investigador, y criterio de seriedad asi como cualquier otro dato relevante. Se puede

realizar por medios electronicos, firmado y fechado por el investigador principal

Otros hallazgos significativos de seguridad tales como resultados de nuevos estudios preclinicos y cartas de
seguridad del patrocinador, informes del Comité de Seguridad de Datos del estudio se deben reportar en un plazo no mayor

a 72 horas desde la toma de conocimiento por parte del equipo

- Reacciones adversas medicamentosas a su vez serios e inesperados (RAMSI) ocurridos en otros centros de
investigacion: deben ser reportadas en un plazo no mayor a 6 meses desde la toma de conocimiento por parte del equipo
de investigacion. Se debe enviar consignando el nimero de RAMSI diagnéstico (si lo hubiera) o bien signos y sintomas y

el tipo de reporte a que corresponde (inicial, seguimiento, final) .

El CEI de CYMSA realiza monitoreos periddicos revisando las historias clinicas de los pacientes, los consentimientos
informados y toda otra documentacién pertinente. Se priorizan estudios que involucren poblacién vulnerable, fases
tempranas de la investigacion, que involucre riesgo mayor, que presente un alto reclutamiento de pacientes, un alto nimero
de eventos adversos, o desviaciones al protocolo persistentes o significativas, o bien por denuncias de pacientes o
autoridades de aplicacién. Las medidas recomendadas por el CEIl a raiz de los monitoreos efectuados, o los informes
recibidos, o las entrevistas efectuadas se vuelcan al Libro de Actas.

El CEI puede realizar entrevistas a personas que participen en una investigacion. En tal caso, el CEl comunicara al
investigador que personas fueron seleccionadas para la entrevista previamente a que esta se efectué solicitando que se

comunique con la misma. El CEIl explicara a las personas los motivos de la entrevista. Los resultados de las entrevistas se
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redactan en un informe al CEl, se discuten en las reuniones del CEl y los resultados de esta discusion se vuelcan en el Libro
de Actas.

Cuando se producen hallazgos el CEI puede suspender un estudio en forma momentanea o definitiva, o solicitar otras
medidas tales como revision de procedimientos especificos, reentrenamientos o solicitar medidas adicionales.

En caso de cancelacion de un estudio, el CEI pondra en conocimiento al director de la institucién y al CEI central de la
ciudad de Buenos Aires y solicitara al patrocinador, en el caso que estudios se halle comprendido dentro del &mbito de
aplicacion y alcances del ANMAT, que reporte a dicha institucion de dicha cancelacion y envie copia del acuse de recibo
de dicho reporte al CEIL.

En el marco de lo dispuesto por la Disposicion N° DI1-2023-492-DGDIYDP, el CEl adopta la utilizacién de la funcionalidad
“Actualizacion del estado de seguimiento” de la Plataforma de Registro Informatizado de Investigaciones en Salud de la
Ciudad de Buenos Aires (PRIISA.BA), y prevé que podra utilizar el resto de las funcionalidades referidas al “Seguimiento
de Proyectos de Investigacion” para toda investigacion evaluada por Comités de Etica en Investigacion que revisten caracter

optativo.

20. CONTRATOS PARA PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EN SMG.

Los contratos deben contener los siguientes elementos:

- Deben estar en castellano y regirse por las leyes argentinas.

- Lajurisdiccion de los tribunales para eventuales conflictos debe ser los de la Ciudad Auténoma de Buenos Aiires.

- La firma de los contratos es tripartita: patrocinador, Swiss Medical Group e investigador. Si el patrocinador es
representado por una Organizacion de Investigacidn por Contrato (en adelante CRO), se debe adjuntar el poder o
documento publico que certifique la relacién entre la CRO vy el patrocinante y, en ese caso, el contrato sera entre
las cuatro partes. Si el patrocinante no firma y firma la CRO el documento que respalda el vinculo entre CRO y

patrocinante debe constituir un documento valido que contemple la delegacion de tareas/funciones del patrocinante
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ala CRO.

- Por lo menos una de las partes que actien como patrocinantes debera tener domicilio en la Argentina.

- Debe constar en el cuerpo del Contrato la existencia de un seguro para cubrir al investigador y a Swiss Medical

S.A., en caso de demanda de las pacientes vinculadas con el protocolo. Se debe adjuntar Copia de la poliza. En el

caso de cobertura por efectos adversos, asegurarse que diga claramente que se cubren "por participacion en el

protocolo”, y no limitado al efecto adverso por "uso de la droga en investigacion" solamente. Se debe adjuntar la

copia de la péliza del seguro por eventos adversos. No es admisible una clausula que haga referencia a que el seguro

pagara lo que no pague el financiador de salud del paciente. De existir un evento adverso vinculado con la

participacién en el Protocolo, el seguro debera cubrir los gastos médicos de dicho evento. No es admisible limitar

la cobertura del evento "a que el participante haya cumplido con las indicaciones".

21. ARCHIVO DE LA DOCUMENTACION: Una copia -fisica o digital- de la documentacion evaluada sera archivada

durante 15 afios

El CEl archiva

1. La documentacién del comité: acreditaciones, documentos de los miembros, listados de miembros, libros de actas La

documentacion de las instituciones tales como habilitaciones, autorizaciones de la maxima autoridad, comunicaciones

2. Ladocumentacion de los investigadores, tales como CV, titulos, matriculas, declaraciones juradas, comunicaciones

3. Ladocumentacion del estudio: protocolo, FCI, y deméas documentos del estudio, asi como la correspondencia recibida

y reportes de avance y de seguridad recibidos

4. Monitoreos efectuados por el CEIl
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ANEXO 1

LISTADO DE MIEMBROS

Nombre Sexo Fecha de Profesion Cargoenel Relacién con la
Nacimiento CEI Institucion
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ANEXO 2

ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

Sr. Presidente del CEl

Por la presente, dejo constancia que me comprometo a mantener la confidencialidad en relacion a la documentacion que se

me enviara para la evaluacion en relacion al estudio:
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ANEXO 3

FORMULARIO PARA LA PRESENTACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

SR. PRESIDENTE DEL CEl

S / D

Por la presente envio para revision la siguiente documentacion relacionada con el estudio

14 153 0T 1014 T [

........................................................................................................................ del que
soy

investigador principal

Listar:

Documentos con nombre completo, nimero y fecha de version

Nombre del Namero de Fecha de Namero de Idioma

documento lversion \version copias
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Adjuntar:

Curriculum Vitae del investigador

Declaracion Jurada del investigador (ANEXOS 4 y/o 5 segun aplique)

Titulo profesional, matricula profesional y de especialista si aplica (copia certificada)

Copia de la habilitacion institucional
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FIRMA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

ACLARACION DE FIRMA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

FECHA DE ENVIO

La documentacidon mencionada ha sido recibida por el CEl el dia: ......

FIRMA DE RECEPCION ..eteetee et ae e ee e eaeeea e e e eaeeeaeeeeeenenanaes

ACLARACION DE FIRMA DE RECEPCION ...ccovuuiieiiereeereeee e eeeeenas
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ANEXO 4

Gobierno de Ia Ciudad Autonoma de Buenos Aires
2013 At del 30 aniversario de la vuells a 8 democraca

ANEXO il
FORMULARIO DECLARACION JURADA

Ref
Protocolo N
Patrocinante

Titulo del Protocolo

Nombre del Centro

Investigador Principal

CUIT/CUIL
Damicliio
TE:

Ceorreo electrénico

Por inftermedio de |a presente y en cardcter de Investigador/a Principal del estudio,
me comprometo a cumplir con el protocolo aprobado, la Ley 3301, su Decreto

Reglamentario

y a toda otra norma relacionada al protocolo de Investigacion,

ajustéandome a los valores y principios  éticos universalmente proclamados y citados
en la presenie Ley y a respetar los derechos de los sujelos en experimentacion clinica

durante la realizacion del presenta estudio

FIRMA
Aclaracion
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ANEXO 5

DECLARACION JURADA ANMAT

Al Director del A.N.M.A.T.

En cumplimiento a los "Requisitos de documentacién para autorizacién de la realizacién de ensayos
clinicos en la Republica Argentina” (Disposicion Nro 6677 / 2010), 'Documentacidon General’-Seccién 2

y 2.2, presento a la A.N.M.A.T. la siguiente declaracion jurada correspondiente al protocolo:

Me comprometo a que el Ensayo Clinico sera realizado de acuerdo con:

a)laletray el espiritu de las disposiciones de las Declaraciones de Nuremberg y Helsinki en su Gltima
version,

b)las normas Internacionales de Buenas Practica Clinica,

c) la legislacién Argentina vigente en materia de Investigacion Clinica (Disposicién Nro 6677 / 2010, la
Disposicion ANMAT 4008 / 17, Régimen BPC-EFC y demas Disposiciones, Normas, Notificaciones

Oficiales relacionadas a la Investigacion Clinica en nuestro pais.

Firmay aclaracién

Investigador Principal




PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS NUmero 5
ESTANDAR Version
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION Fecha Version | 27 de abril
O CYMSA 2024
( Avenida Pueyrredon 1486 2°Piso (1118) CABA Vigencia 27 de abril
SUIZO ARGENTINA 2027
Revisada RRN
ANEXO 6

AUTORIZACION DEL DIRECTOR DE LA INSTITUCION A QUE EL CElI DE CYMSA EVALUE EL

PROTOCOLO

Por la presente autorizo que el Comité de Etica de Clinica y maternidad Suizo Argentina a evaluar el

estudio denominado..............coceiiinianene. a ser realizado por el investigador (Dr/a... ),

(Institucidn)

de la que soy Director

Firmay sello

Director de la Institucion

Fecha

en

la
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ANEXO 7

FORMULARIO PARA PRESENTACION DE INFORMES DE AVANCE DEL ESTUDIO

Titulo del Protocolo

Investigador Principal

Patrocinador:

OIC: (Si aplica)

Fecha de aprobacion:

Fecha de inicio

Fecha de finalizacion

N° de pacientes incorporados

Pacientes que retiraron su consentimiento

Pacientes de la Institucion que presentaron eventos adversos serios (iniciales, N- de

paciente, tipo evento y fecha de reporte al CEl)

Pacientes discontinuados por otras causas

Violaciones al protocolo (tipo, medida correctivay fecha de reporte al CEI)

Firma del Investigador Principal Aclaracion de Firma

Fecha
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ANEXO 8

FORMULARIO PARA PRESENTACION DE INFORMES FINAL DEL ESTUDIO

Titulo del Protocolo

Investigador Principal

Patrocinador:

OIC: (Si aplica)

Fecha de aprobacion:

Fecha de inicio

Fecha de finalizacion

N° de pacientes incorporados

Pacientes que retiraron su consentimiento

Pacientes de la Institucidon que presentaron eventos adversos serios (iniciales, N- de

paciente, tipo evento y fecha de reporte al CEl)

Pacientes discontinuados por otras causas

Violaciones al protocolo (tipo, medida correctivay fecha de reporte al CEI)

Firma del Investigador Principal

Aclaracion de Firma

Fecha

Recibido por el CEl en fecha Firma de la secretaria del CEIl
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ANEXO 9
CARTA PARA LA PRESENTACION DE REPORTES DE SEGURIDAD
SR. PRESIDENTE DEL CEI
S / D
Por la  presente envio informacion de  seguridad relacionada con el  estudio
denominado. ... ..o
........................................................................................................................ del que soy

investigador principal :
En el texto consignar, si aplica:
diagnostico (si existe) o los signos y sintomas,
exédmenes de laboratorio
medicaciones concomitantes que toma el voluntario (si aplica)
grado de relacion causal que interpreta el investigador,

criterio de seriedad

Firmadel Investigador Principal:
Aclaracion de la firma:

Fecha:

Recibido en fecha:

Firma de la secretaria del CEl:
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