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COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

Clinica Olivos

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS

ESTANDAR

1) OBJETIVOS

1.1 El proposito primordial del CEI es contribuir a resguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y, el
bienestar de los voluntarios sanos o enfermos que patrticipan en los estudios que aprueba.

1.2 EL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION de la CLINICA OLIVOS (CEI CLIO), se constituye
dentro del Comité de Docencia e Investigacion de SWISS MEDICAL GROUP. EI CEI CLIO actuara bajo

la coordinacién del CDI.

1.3 El CEIl adopta como marco universal de principios: los principios éticos contemplados en la Declaracién de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, 1964 y sus enmiendas; las “Pautas Eticas Internacionales para la
Investigacion Biomédica en Seres Humanos establecidas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de
las Ciencias Médicas” (CIOMS 2016); las “Pautas Internacionales para la Evaluacion Etica de los Estudios

Epidemioldgicos establecidas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas”
(CIOMS 2009); la “Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos” ; las “Guias operacionales para
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comités de ética que evaluan investigacion biomédica (OMS 2000)” ; la “Declaracion Universal sobre el Genoma
Humano y los Derechos Humanos” aprobada por la Conferencia General de la UNESCO (11 de noviembre de
1997); la “Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos” aprobada por la Conferencia General
de la UNESCO el 16 de Octubre de 2003; el “Documento de las Américas sobre Buenas Practicas Clinicas”,
(OPS, Republica Dominicana, 4/03/05); las “Guias de Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional

de Armonizacion” (ICH EB); las declaraciones Universales e Internacionales de la Unesco aplicables a la
investigacion biomédica, las “Guia de las Buenas Practicas de Investigacion Clinica en Seres Humanos”,

aprobada por Resolucién 1490/2007 del Ministerio de Salud de la Nacién, la Ley 15.462 de la Provincia de
Buenos Aires, y su decreto reglamentario, asi como las resoluciones emanadas por el Ministerio de Salud de la
Provincia de Buenos Aires acerca de la investigacion clinica, la Ley 3301/2009 sobre proteccion de derechos de
sujetos de investigacion en salud y su decreto reglamentario ; y las normas emitidas por la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) y por el Instituto Nacional Central Unico
Coordinador de Ablacion e Implantes (INCUCAI), Ministerio de Salud de la Nacion; la “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.

2 FEUNCIONES

2.1 Realiza sus funciones de acuerdo a los procedimientos escritos y cuenta con registros documentados de
sus actividades.

2.2 Evalla protocolos de investigacion clinica (incluyendo estudios observacionales, de intervencion (de
FASES Il y lll, no aceptandose protocolos de FASE 1), de investigacion social o de investigacién en
salud) que sean realizados en la institucién.

2.3 Tiene autoridad para aprobar, solicitar modificaciones, rechazar, monitorear el seguimiento o suspender
un estudio clinico.

2.4 Establece relaciones con:

2.4.1 la Autoridad de la Institucién

2.4.2 otros Comités y Departamentos dentro de la Institucion
2.4.3 los Investigadores

2.4.4  otras Instituciones, Academias, Organizaciones.

2.45 Autoridades de aplicacion.
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3) MIEMBROS DEL COMITE (VER ANEXO 1)

3.1 Esta compuesto por diez miembros titulares y un miembro suplente. En la composicién de los

Miembros se contempla que haya:

3.1.1 Al menos un/a especialista en metodologia de la investigacion

3.1.2 Al menos un/a abogado/a

3.1.3 Al menos un miembro de la comunidad ajeno a profesiones sanitarias
3.1.4 Al menos tres miembros independientes de la institucion.

3.1.5 Al menos un/a médico/a investigador/a

3.1.6 Al menos 30% del mismo sexo.

3.1.7 Miembros titulares y suplentes

3.2 Profesionales multiples (médicos y no médicos)

3.3 Tiene disponible un listado de los miembros que lo componen (incluyendo relacién con la institucion, y
sus calificaciones)

3.4 Los miembros firman al momento de su incorporacién un documento de acuerdo de confidencialidad.
Los acuerdos de confidencialidad y los Curriculum Vitae de los miembros se encuentra archivados.
(VER ANEXO 2)

3.5 Los miembros del CEl eligen un presidente/a, y un secretario/a. El presidente es responsable de
coordinar las actividades del CEl y el secretario es responsable de llevar el Libro de actas. La eleccion
consta en el acta correspondiente. En caso de ausencia del presidente el secretario cumple con las
funciones del mismo.

3.6 Cada tres afios se rota, mediante sorteo, una tercera parte de los miembros (incluidos el presidente/a 'y
el secretario/a). Los nuevos miembros tienen calificaciones similares a los miembros que sustituyen. El
presidente/a puede solicitar que un miembro deje el CEl en caso de:

3.6.1 No asista a la mitad mas una de las reuniones del CEl en un plazo de un afio sin causa

justificada.
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3.6.2 Falte a la confidencialidad.

3.7 Los miembros del comité deberan actualizarse periédicamente a través de un curso interno realizado en

la institucién o en otra institucion.

4 DELOS CONSULTORES e INVITADOS A LAS REUNIONES

Para tomar decisiones, el CEl:

4.1 Puede invitar consultores externos para aclarar puntos de estudio. Los consultores emiten su informe en

forma oral o escrita, pero no estan presentes ni en la deliberacién ni en la toma de decisiones. Los

consultores firman un acuerdo de confidencialidad (VER ANEXO 2)

4.2 Puede citar personal relacionado a un estudio. Dichas personas se retiran al momento de deliberacion y

toma de decisiones.

5 DELAS REUNIONES Y QUORUM:

5.1 Las reuniones se realizan con una frecuencia quincenal, pudiendo el presidente solicitar reuniones
extraordinarias o suspender una reunion a efectuarse debido a causas de fuerza mayor.

5.2 El CEl contempla la posibilidad de que las reuniones se lleven a cabo de modo presencial o a distancia
(a través de plataformas virtuales), dejando debida constancia en el acta.

5.3 El quérum para sesionar se obtiene toda vez que estén presentes la mitad mas uno de los miembros
siempre y cuando se respete la diversidad.

5.4 Solo estan presentes en la discusion y toma de decisién, aquellos miembros que no estén involucrados
en el estudio que se esta evaluando. Los miembros que presentan un conflicto de interés (miembro
involucrado en el estudio), se retiran de las deliberaciones y votacién. En el dictamen consta que

miembro se retird por conflicto de interés en esa sesion y para ese dictamen en particular
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Se realiza una revisién expeditiva cuando surja nueva evidencia que pueda poner en riesgo la
salud de los voluntarios, o cuando surjan cuestiones administrativas, pudiendo en ese caso
sesionar con solo tres de sus miembros, sin exigirse requisito alguno en cuanto a las calidades
de los mismos. El dictamen tiene caracter vinculante y validez de aprobacion. La decision es

revisada en reunion del CEIl inmediata siguiente.

55 Las reuniones se documentan en el acta de reuniones del CEI. Se describen en la misma:
gue miembros titulares y suplentes estuvieron presentes, si algun miembro se excusé de
participar en la discusién y toma de decisién 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 aprobacién, pedido de
modificaciones o de rechazo, o de toma de conocimiento. Las actas seran firmadas por el
Presidente del CEl 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 hard una impresion fisica de cada

ejemplar digital para ser pegado al libro de actas.

6) COMO PRESENTAR UN PROTOCOLO

6.1) Abonar arancel por evaluacién (en el caso que corresponda)
A los protocolos con utilizacion de drogas y/o equipos financiados por la industria biomédica se les
requerira previo a la evaluacién de los mismos un pago que sera comunicado por nota en cada
oportunidad. En el caso que el Protocolo no tenga auspicio, no se cobrara arancel por su evaluacion,
debiéndose solicitar la eximicién del pago por nota. Los pedidos de excepcion de pago seran evaluados
en cada situacién en particular y deberan estar plenamente justificados por el investigador principal Estos
montos pueden variar de acuerdo a la complejidad del protocolo y la necesidad de contar con expertos

externos para su evaluacion.
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6.2) Presentar tres copias de la carta de solicitud de aprobacién del estudio por triplicado en el

modelo del ANEXO 3, una quedaré sellada y firmada por el comité como constancia de entrega. Se

debe adjuntar a la carta la siguiente documentacién: Protocolo original en idioma espafiol e inglés

(una copia+formato digital).

Consentimiento informado en idioma espafiol (por triplicado + formato digital). Debe incluir los datos del
Comité de Etica en Investigacion de la Clinica Olivos de SMG, Presidente Dra. Raquel Rodriguez Nouche,

Comite.etica.clinicaolivos@swissmedical.com.ar , para que los pacientes puedan realizar consultas sobre

sus derechos como sujetos de investigacion y una frase que diga “El Comité de Etica en

Investigacion de la Clinica Olivos reviso y avalo la realizacion de este estudio. EI Comité de Etica es un
grupo de personas independientes del estudio, que evalla el cumplimiento de la normativa ética nacional
e internacional y vela por los derechos de los participantes. Para poder desarrollar mejor su tarea, es
posible que algliin miembro de este Comité, se comunique con Ud. por carta, correo electrénico o
teléfono para realizarle una breve encuesta. El médico investigador del estudio estara al tanto de la
comunicacion entre Ud. y el Comité. Ud. puede negarse a participar de esta encuesta sin que afecte su
normal desarrollo en el estudio” Debe incluirse la siguiente frase, en cumplimiento de los requerimientos

del Comité Central de Etica en Investigacion de la Provincia de Buenos Aires:

El presente trabajo de investigacion ha sido evaluado por el “Comité de Etica en Investigacién Clinica Olivos —

Swiss Medical Group”, inscripto en el Registro Provincial de Comités de Etica en Investigacion, dependiente de

Comité de Etica Central en Investigacion — Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires con fecha

06/05/2011, bajo el N° 030/2011, Folio 079, libro 1. Re-acreditado el 14 de Julio de 2023. Si Usted tiene alguna

pregunta relacionada con sus derechos como participante en la investigacién puede contactarse con el Comité

de Etica en Investigacion Clinica Olivos — Swiss Medical Group, Presidente Dra. Raquel Rodriguez Nouche al

teléfono (011) 4877-1846.

Manual del Investigador (puede presentarse en idioma inglés) (una copia+formato digital).

CRF (puede presentarse en idioma inglés) (una copia+formato digital).
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»  Curriculo Vitae del equipo de investigacion en formato electrénico el cual puede enviarse al correo
electronico a (salvo que lo haya presentado dentro del dltimo afio).
+ En caso de ensayos clinicos, contrato en castellano (tres copias + formato digital).

+ Modelo de aviso de reclutamiento o tripticos, si existen (una copia) en idioma espafiol

+ Informacién para el paciente (diarios escalas, si existen) (una copia + formato digital) en idioma espafiol
»  Declaracion de Helsinki 2013 firmada en todas sus hojas por el investigador principal

» Convenio de internacion y traslado de pacientes ante eventos adversos
* Encaso de ensayos clinicos, seguro de patrocinante y/o del investigador en caso de que el investigador
no tenga patrocinante (por ejemplo, receptor de un grant, o recursos propios de la institucion), y en los

casos que el comité lo considere necesario

+ Debe quedar claramente establecido quién se hara cargo del costo de los estudios o tratamientos que se
efectden fuera de la rutina diagnéstica y terapéutica, ya sea por ser procedimientos diferentes a los
habituales o por efectuarse en mayor cantidad (ni el paciente ni su cobertura médica se debieran hacer

cargo de gastos relacionados con la investigacion, ni los posibles efectos adversos).

Toda nueva version de documentacion ya aprobada por el CEl y que se presente con modificaciones, debe ser

acompafiada por la carta de presentacién en duplicado con todos los cambios detallados (informacién agregada

y/u omitida), en relacion con la ultima version aprobada y el motivo que origina dicho cambio.

7) RECEPCION, ANALISIS, TOMA DE DECISIONES Y COMUNICACION DE LAS DECISIONES

7.1) Recepcion / Acuse de documentacién/Envios personales
La documentacién que deba ser remitida en papel, debera ser entregada en la Secretaria del CEI que funciona
en Maipl 1660 (CP: B1602ABQ) en el horario de lunes a viernes de 9 a 16 hs. A modo de acuse de recibo, una

de las copias de la carta de presentacion es sellada, figurando fecha, firmay aclaracién de quien la ha recibido.
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La recepcién y el sellado de la documentacion son realizados por personal autorizado por el CEI, implicando ello
tan solo constancia de recepcion.

7.2) Control de la documentacién recibida

Si la documentacion enviada por el solicitante es incompleta o incorrecta este hecho se comunica via e-mail y/o
telefonicamente. Cuando el CEl reciba la documentacién modificada, se tomara como referencia para el
procesamiento la nueva fecha de acuse de recepcion

7.3) Analisis y toma de decisiones del CEl:

El CEIl evalta la documentacion recibida quincenalmente y analiza los aspectos metodoldgicos y éticos.

Para aprobar un protocolo de investigacion, el Comité exigird que los siguientes elementos sean satisfechos.

a.- 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
» utilizando procedimientos, cuando se pueda, que ya se estan utilizando en el sujeto para fines
diagnésticos y/o de tratamiento.
b.- Que el riesgo de los sujetos sea razonable en relacion a los beneficios anticipados para ellos, si los hubiere, y
la importancia del conocimiento que pudiere resultar del estudio. En la evaluacion de riesgos y beneficios, el
Comité considerara sélo aquellos riesgos y beneficios que puedan resultar de la investigacién. El Comité no
considerara efectos a largo plazo de la aplicacién del conocimiento obtenido en la investigacion como riesgos de
investigacion para expedirse.
c.- Que la eleccién de los sujetos sea equitativa. Para evaluar esto el Comité debe considerar los propésitos 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 asegurara de que salvaguardas adicionales han sido incluidas en el protocolo para
proteger los derechos y el bienestar de estos individuos.

d.- Que el consentimiento informado contenga la informacién apropiada (ver mas adelante)
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e.- Que exista la prevision de compensacién y tratamiento en caso de lesién o muerte atribuibles a la
investigacion en cuestion, tal cual consta en el item Tareas del Comité.

f.- 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.

g.- Que haya recaudos para mantener la confidencialidad de los sujetos y sus datos.

En caso de que el protocolo sea aceptado para su evaluacion, el tiempo méximo de respuesta del CEl sera de 45

dias a partir de la recepcion del protocolo (ver mas adelante en metodologia de la evaluacion y Anexo 2).

El protocolo es sometido al analisis de por lo menos dos evaluadores. Cada uno de ellos completara una lista de
cotejo (VER ANEXO 4).

7.4 Comunicacion de las decisiones del CEl

Luego de discutirse en la reunidn, el CEIl decidird por consenso su opinién, y elaborara un dictamen por duplicado
(Ver ANEXO 5) que sera enviado al investigador principal del proyecto (en caso de solicitarse modificaciones,

debera realizar y remitir las modificaciones requeridas y/o sugeridas para la aprobacién definitiva del protocolo).

8) SEGUIMIENTO Y MONITOREO DE PROTOCOLOS

El CEl de SMG realiza un seguimiento de los protocolos de investigacion, a través de dos mecanismos:
8. 1- El investigador principal debera remitir la siguiente documentacion
a. En los estudios que se encuadren dentro del &mbito de aplicacion y alcances de la ANMAT: copia
de la disposicion aprobatoria de ANMAT del estudio y del centro y en caso de que se encuadre
dentro del ambito de aplicacién y alcances del INCUCAI (estudio con terapia celular) la copia de la
aprobacion correspondiente. Sin las aprobaciones de estas entidades en los casos en que aplica,

no puede darse inicio al estudio.
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b. Noatificar al CEl via malil, la fecha de incorporacion del primer paciente. Luego informar el status de

los pacientes mediante el informe de avance. (VER ANEXO 6).

C. Informes periédicos (VER ANEXO 6) y pedido de reprobacion anual, una vez al afio

d. aviso de inspeccion a realizarse en el centro,

e. Informe de desviaciones y medidas correctivas sugeridas o tomadas.

f. Informe final debidamente completo (VER ANEXO 6).

g. Informes de eventos adversos: Los eventos adversos serios ocurridos a pacientes de la Institucion

(relacionados o no con la droga en estudio); se deben presentar al CEl en un plazo no mayor a 72
horas desde la toma de conocimiento por parte del equipo, utilizando la CARTA DE

PRESENTACION

h. Para el reporte de los eventos adversos serios (SAES), las reacciones adversas medicamentosas
significativas (RAMSI) y los eventos adversos sospechosos (SUSARS), se solicita el siguiente
formato:

1. Datos del estudio:

- Nombre completo del estudio o codigo de identificacion.

- Investigador principal y centro de investigacion.

- NUmero de registro del ensayo clinico, si corresponde.

2. Denominacién de la reaccion adversa:

- Proporcionen un titulo o descripcion concisa de la reaccion adversa especifica que estan informando.
3. Tipo de informe:
- Debe especificarse si se trata de un informe inicial, una actualizacién (incluyendo el nUmero de actualizacién

correspondiente) o un informe final relacionado con el evento adverso en cuestion.

4. Grado de Relacion
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- Debe indicarse si se considera que la reaccién adversa esta relacionada directamente con el medicamento o

producto en estudio, con la justificacién que valida dicha conclusion.

5. Impacto en la seguridad del estudio y relacion riesgo-beneficio:
Por ultimo, es preciso mencionar si se considera que la reaccidén adversa afecta la seguridad global del estudio y

si pudiera influir en la relacion riesgo-beneficio del producto en investigacion.

REPORTES DE SEGURIDAD del ANEXO 7.

Los eventos adversos a su vez serios e inesperados ocurridos en otros centros de investigacion (Se
aceptan versiones electrénicas de los reportes) y otros hallazgos significativos de seguridad tales como
resultados de nuevos estudios preclinicos y cartas de seguridad del patrocinador. Deben ser presentados

cada 6 meses con el formato descripto anteriormente.

8.2) Monitoreo in situ:

En caso de que el estudio involucre poblacion vulnerables, o sea de fases tempranas, o involucre riesgo mayor, 0
presente un alto reclutamiento de pacientes, un alto nimero de eventos adversos, o desviaciones al protocolo
persistentes o significativas, o por antecedentes previos del investigador, o por denuncias de pacientes o
autoridades de aplicacion, se procedera a realizar monitoreo y/o al menos una vez mientras este dure, revisando
ademés de la documentacion arriba mencionada, las historias clinicas de los pacientes, los consentimientos
informados y toda otra documentacion pertinente. Uno de los integrantes del CEI sera responsable del
seguimiento del protocolo desde su aprobacién hasta su finalizacién. Los miembros del CEl, podran, Con el fin
de evaluar el grado de compresion del consentimiento y la proteccidn de los participantes en la investigacion,

comunicarse con los pacientes, previo aviso al investigador principal del estudio.
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9) ACTUACION DEL CEI EN CASO DE UN ESTUDIO EXTERNO A LA INSTITUCION:

El CEI puede evaluar protocolos de investigacion en caracter de Comité de Etica en investigacion para estudios

externos a la institucion Se requerira similar documentacion que en casos anteriores.

10) CONTRATOS PARA PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EN SMG

Los contratos deben contener los siguientes elementos:

a)

b)

d)

e)

)]

Deben estar en castellano y regirse por las leyes argentinas.

La jurisdiccion de los tribunales para eventuales conflictos debe ser los de la Ciudad Autbnoma de Buenos
Aires.

Se proponen dos modalidades: 1) contratos entre el patrocinante, Swiss Medical S.A., que actlla como
Centro de Investigacion y el Investigador (tres partes) o 2) contrato entre el patrocinante y el Investigador
Principal, quien luego acordara con Swiss Medical S.A.

Si hay una CRO, se debe adjuntar el poder o documento publico que certifique relacion entre la CRO y 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
gue contemple la delegacion de tareas/funciones del patrocinante a la 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.

Comité de Etica en Investigacion CLINICA OLIVOS
Maipu 1660 (CP: B1602ABQ). Pcia de Buenos Aires

Procedimientos operativos estandar (version 30 julio 2024)




COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION, CLINICA OLIVOS SWISS MEDICAL GROUP

h)

De existir un evento adverso vinculado con la participacion 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".
El aspecto econémico debe contemplar el 20% de overhead al Area de Investigacién de SMG por encima
del presupuesto por paciente o total. Esta Area brindara apoyo al investigador principal.

Los pagos se hacen al Investigador Principal o SMG segun la modalidad de contratacion mencionada
arriba. En el caso que el Investigador Principal sea quien realiza el contrato con el patrocinante, se librara

un contrato entre el investigador principal y SMG detallando el uso de servicios de SMG y su forma de

pago.

11) AVISO DE RETIRO Y ARCHIVO DE LA DOCUMENTACION

11.1 Una vez procesada la documentacién se comunica via e-mail o telefonicamente que la misma se
encuentra disponible en el CEl para ser retirada. La comunicacion es dirigida al remitente de la carta de
presentacion o del contacto establecido por parte del solicitante.

11.2 La documentacion se retira en la Secretaria del CEl en el horario de lunes a viernes de 09:00 a
16:00 La documentacion retirada sera consignada en un registro de retiro de documentacion del CEl,
figurando: numero de protocolo, nimero de informe técnico, nombre del solicitante, fecha de retiro,
nombre y firma de la persona que retira.

11.3 La documentacién que no fuera retirada por el solicitante o su designado para tal fin dentro de los
60 dias habiles, se procedera al archivo de la misma.

11.4 Dentro de la documentacion que se retira de la Secretaria del CEl se encuentran: cartas de
aprobacion, solicitud de aclaraciones durante la evaluacion, acuses de recibo, y protocolos no

aprobados. En el caso de protocolos no aprobados aln luego de modificaciones introducidas por el

investigador, quedara una copia del protocolo en el CEl y otra se devolvera al investigador junto con la

carta final resultado de la evaluacién.
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11.4 La documentacién sera archivada durante 10 afios en conformidad con las normas aplicables

ANEXO 1

LISTADO DE MIEMBROS
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Nombre

Sexo

Fecha de Profesion Cargo en el
nacimiento CEl

Relacion con la
institucion

ANEXO 2
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ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

Sr. Presidente del CEI

S / D

Por la presente, dejo constancia que me comprometo a mantener la confidencialidad en relacién a

la documentacidn que se me enviard 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

Lo =T T ] 0 =T [ TP
............................................................ del que soy investigador principal
Nombre del Numero de Fecha de versién Numero de copias | Idioma
documento version

FIRMA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

ACLARACION DE FIRMA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

FECHA DE ENVIO

La documentacion mencionada ha sido recibida por el CEl el dia: ...........c.ccceieieinnnne..
FIRMA DE RECEPCION .....cccciiiiiiiieiiieieessttineaeeeeesaaeeeseessseseseessssssssssssssnsnnnsesssseees

ACLARACION DE FIRMA DE RECEPCION .....ooeeiieeeeete e e eeee e e e e eaee e eennnennneens

ANEXO 4
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LISTA DE COTEJO PARA EVALUADORES

Dominio Iltem Adecuado No adecuado |No Aplica
Justificacién del estudio
Definicién de objetivos
Seleccidn de participantes
Métodos de evaluacion
Asp.

metodolbgicos

Randomizacién y ceguera

Justificacion del tamafio de muestra

Andlisis estadistico

Evaluacion de eventos adversos

Cronograma del estudio

Grupo investigador

Antecedentes de integrantes del equipo

Capacidad institucional para hacer el estudio

Aspectos éticos

Protocolo

Seleccion equitativa de participantes

Consentimiento informado

Descripcion clara del estudio

Tratamientos alternativos

Referencia a placebo

Beneficios y riesgos

Participacién voluntaria

Derecho a abandonar el estudio

Garantia de asistencia médica si no participa o
abandona

Confidencialidad

Compensacién econdémica

Responsables del estudio y contactos

Testigo independiente

Observaciones
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ANEXO 5
Hoja 1.

DICTAMEN DEL CEl

Original Investigador

Buenos Aires, fecha

Dr./Dra. Nombre

Investigador/a principal

Institucién

Por la presente, le informamos que en la reunién; fecha hemos revisado la documentacion y el CEl ha decidido
Aprobar, Solicitar las siguientes modificaciones, Rechazar los siguientes documentos: Documento con nombre

completo, nimero y fecha de versién

Firma del Presidente del CEl
Aclaracion

Fecha
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Hoja 2:
Miembros del CEIl presentes en la Reunién
A: Ausente
NC: No corresponde (miembros que se retiraron por conflicto de Interés)
Nombre Cargo Firma
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El Investigador/a Principal debera:

T 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

i Reportar los eventos adversos a su vez serios e inesperados ocurridos en otros centros de investigacion
en un plazo no mayor a 72 horas desde la toma de conocimiento por parte del equipo utilizando el
modelo de carta que se adjunta

T Reportar otros hallazgos significativos de seguridad tales como resultados de nuevos estudios
preclinicos y caras de seguridad del patrocinador en un plazo no mayor a 72 horas desde la toma de
conocimiento por parte del equipo

i Realizar reportes anuales de la marcha del estudio, utilizando el modelo de carta de solicitud de
reprobacién anual

i Realizar un reporte Final del estudio dentro de un plazo de 30 dias de cierre del mismo, utilizando el
modelo de Informe final

i Presentar para la revision las Enmiendas al protocolo, al Consentimiento informado. Escalas, etc.

i Presentar para revision las Actualizaciones del Manual del Investigador

i Presentar las Violaciones al protocolo en que haya incurrido el equipo de Investigacion, asi como las
medidas correctivas que se instrumentaron en un plazo no mayor a 15 dias luego de ocurridas

T Informar de las inspecciones que se realizan al estudio
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LISTADO DE RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL CON EL CEl
ANEXO 6

FORMULARIO PARA PRESENTACION DE INFORMES DE AVANCE Y 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 Institucién que presentaron eventos adversos serios (iniciales, N- de paciente, tipo e
evento y fecha de reporte al CEI)

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 CEI
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ANEXO 7

CARTA PARA LA PRESENTACION DE REPORTES DE SEGURIDAD

SR. PRESIDENTE DEL CElI
S / D
Por la presente envio informacion de seguridad relacionada con el estudio

Lo 1= 10 o111 =T [ 1

Firma del Investigador Principal:
Aclaracion de la firma:

Fecha:

Recibido en fecha:

Firma de la secretaria del CEl:
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