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BUENOS AIRES 22 de Mayo de 2018,

_ ViSTO el Reglamento del Comité de Etlca en ]nVestlgaclon Clinica (CEIC) =
: _.\ngente aprobado por Resolucién (CD) N°424120‘|4 y :

CONSIDERANDO

Que el Comlte de'Etlca en Investlgacmn Climca (CEIC) actia como organo e o

: _aprobacion mstntucnonal mdependlente para el desarrollo de Investlgamones clinfcas con seres o
humanos :

'Reglamento por fa modifi camon de Ias necemdades |nrc1a[es y apancion de otras nuevas que S
‘asflo requ:eren .

Por e[lo y atento a [o aconsejado por la Comlslon de Clenma y Tecnlca

EL CONSEJO DIRECT!VO DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
o Resue!ve '

Que se hace netesaria la actualizacion y correccion de algunos aspectos de su."__'._: e '

" ARTICULO 1°.- APROBAR las modl‘r' cacnones al Reglamento del CE]C—FFyB wgente que'_-" o e

forman parte dela presente Resolucion

CARTICULO 2°- MODIFICAR en De los proposdos y prmc:pms. :

' Donde dice:

Lla Declaracién de Helsmkl de Ia Asoclaclén Medlca Mundlal (201 3)

S -Debe decn

. la Declaracion de Helsmki de la Asociacion Médtca Mundlal (20‘[3) comp[ementada por Ia N

" Declaracion de Taipei (2015)

ARTIGULO 3°.- MODIFICAR en De sus funciones: -
@) Donde dice: ' S
" “El CEIC tiefe cormo funcmn general valorar los aspectos metodolég[cos éticos y Iegales de' :

los protocolos de Investigacién clinica que Se lleven a cabo en la Facultad de Farmagiay - o 0
_ '_BloquImlca. ponderando el balance de riesgos y beneficios para Ios sujetos participantes y -
- -pdra la - sociedad,” y actuando “con:total mdependencla respecto & influencias poht[cas e

mstltucionales pr‘ofesmna[es ¥ comerciales.”

: Debe demr‘

“El CEIC tiene como funcion general valorar los aspectos metodologmos éticos y Iegales de EEO
los protocolos de investigacién clinica que se lleven a cabo eni la Facultad de Farmaciay .~ .
- Biogquimica, - incluyendo & aquel]os Institutos de la "UBA en aliariza astratégica con el 0

. <. CONICET de los que la Facultad de Farmacia y Bioguimica es sede: administrativa,
" ponderando- el balance de riesgos. y-beneficlos ‘para los: SUJetos participantes y para.ja -

- ‘sociedad, y - actuando .con “total independencia respecto ‘a influencias . pol_ittcas.:'-'f" -

' _mstltucmnales rellgiosas profesmnalesycomermales

by _-Donde dlce

T

N .c;enttf‘ loa, la p051b|I|dad de alcanzar conclusicnes coft la menor‘ expos:mon posmle de suletos e

o yla ]ustlﬁcamon de los rigsgos v’ ‘las molestias prevrsnbles ponderadas en. funcmn de los
: benef’ icios esperados para Tos SUJetos y la sociedad.”

'_ Debe decir; ' ' ' ' e
*1.-Evaluar la |donE|dad de] protoc:olo en relacmn coh los objetlvos del estudlo ]a valldez.--

~cientifica, la postbilidad de alcanzar conclusiones con la menor expos;cton pos;b]e de o T

"___m:'_.'-_
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/-

su_]etos y la ]usnf icacion de los rissgos y las molestias prevnsnbles ponderadas en funcion de PR
los beneficios esperados para los sujetos y la sociedad. Si el reclutamiento de pacientes, la. <~ -
toma de muestras u ofra instancia del protocolo se realiza fuera del ambito de la Facultad: .. =
de Farmacia y Bloguimica, el CEIC requerira el aval institucional ylo la aprobacién del comlte :_' S

de etlca de las mstltuciones externas mvolucradas en el protoco]o

o c) Dondedice R : A ' ' : S
' “5. Realizar investlgaciones de ]as denuncias- que I'EClel o de las Irregulandades de T
naturaleza éfica de las: que. tome. conocimiento, y- “notificarlas a las autoridades de' fa
Facultad de Farmacia y Bioquimica, al Investigador y a la entidad fi nanmadora cuando Ios:'_' :

resultados dela mvestigac]on de los hechos asl lo mdlquen

Debe degcir;

"B, Analizar posnbles lrregulandades de naturaleza ética en'la mplementacnon deun ¢

protocolo de las que tome conocimiento, por denuncia o cualquiér otra via,'y notificartas a.

las autoridades de la Facultad de: Farmacia.y Bioguimica, al Investigador y a la entlda_d:_--': '

. fnanmadora cuando los resultados de la mvesﬂgaclén de Ios hechos asf lo indiquen.”

. ARTIGULO 4% MODIFICAR en Del amblto de actuacuow s
Donde dice:

~ “El CEIC evaluara todo tlpo de mvest!gac:on clinica que involucre seres humanos a sohcntud de[ '

- . investigador de la Facultad de Farmagcia y Bioquimica de la- Universidad de Buenos Alres.”

“‘Debe decir:’

*E] CEIC evaluara todo tlpo de investrgacwn clinica que mvolucre seres humanos a sohmtud del S

"~ Aires."

ARTICULO 5“ MODIFICAR en De Ios mlembros del comlte |

Donde dice: :
“Dlspondra de apoyo admmlstratlvo y de la secretar:a para la realizacién de las tareas__i- :
_.mherentes a su funcion, -que agilicen los tramites, . para .no dilatar los: periodos entre la

__presentaclon de los . protocolos 0 sus modificaciones y la elaboracmn de los respectuvos’ T
- drctamenes ' . .

- Debe decnr : ' R
“Dispondra de apoyo admmlstratwo y de la secretarfa para 1a- reallzamon de las tareas-i--'

docente mves’ugador de Ia Facultad de Farmacia y Broquimlca de la UI’lIVEl‘SIdad de Buenos- - Ll

_Inherentes & su funcién, que agilicen los tramites, ‘para no dilatar los periodos entre la-
presentacion de los” protocolos 6 sus modificaciones y la elaboracion de los respectivos =
" digtamenes.- La admlsﬁ)lhdad de. Ia presentacmn sera anallzada por la Cotnisién de Clencra y S

Téchica.”

ART[CULO 8°.- MODIF[GAR en Del proceso de evaluaclon
. @) Donde dice: ' :
“Ej dictamien tiene caracter v;nculante y validez de aprobamon o rechazo. Debera ser elevadn‘- .

- al Consejo Directivo de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad de Buerios

" Aires para su gonvalidacion mediante mayoria siniple de sus mlembros y mayona especlal

(2]3 de sus m]embros) cuando se oponga a la decision del CEIC™ - o

_ Debe decrr' o ' :
" "Eldictamen tiene caracter wnculante y validez de aprobaclon o rechazo Debera ser elevado .
-al £onsejo Directive de la Facultad de Farmacia y Bivguimica dela Universidad de Buenos
Aires, a través de la Comision de Ciencia y Técnica, para su convalidacion .

m.o

i
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' med:ante mayona SImple de sus miembros 'y mayoria espemal (2!3 de sus miembros) SO

~ . cuando se oponga ala detision del CEIC.”

"~ b) Donde dice:

“Las decisiones tonﬁadas 2n cada reunién se notificaran z fa Secretaria de Cienc1a y Técnica R
~ quien notificara al investigador principal mediante mforme eseritd -y refrendadas por al o

-menos dos mlembros mtegrantes del CEIC. !

' Debe decir:

- *Las decisiones del Ccnsejo Dlrectwo se notif“ caran a fa Secretarla de Clencla ¥ Tecmca'- L

- quien notn‘“ cara al mvestlgador prlnmpal "

B c) Donde dice: -

~"El comité . debera reso[ver dentro de los diez (10) dias y elevarlo al CGFISBIO Dlrectlvo para'-' : ﬂ' : s
~su " aprobacién o - rechazo_ definitivo. La Secretarfa de. Clencra ¥ Técnica notircara At

_responsab[e del proyecto

Debe decir:

; - “El comité ‘debera resalver dentro de Ios d:ez (1 0) dlas y elevarlo al Consejo Dlrectwo a' o SR
través de la Comision de Clencia y: Técnica, para -su “aprobacion o rechazo defnmvo La - L

- - Secretaria de Clenma y Tecmca notlfcara al responsable del proyecto

_. 'd) Donde dice '

- “En‘casos de camblos mimmos de protocolos ya aprobados se podra sollcnar una evaluaclon T

. expedmva y én este caso; la documentacion podrd ser aprobada por el Coordinador de] _
' GEIG yunoo mas de los mlembros del CEIC.”

Debe decir

© "En¢asos de cambios mimmos de protocolos ya aprobados,ypor causa de fuerza mayor el Gl
investigador responsable podra solicitar una evaluacion expeditiva, y en este caso, Ia -

: " ‘documentacion podra ser. aprobada por el Coordlnador del CE]C ¥ uno o mas de los' :
mrernbros de] CEIC" : o

'ARTICULO 7°.- MOD]FICAR en De [a presentac[on de la documentamon
Donde dice:
muestras de ce]ulas ﬂumdos y tejidos

_iDebedecw .

muestras de células ﬂuidos tejidos y cualqwer otro matenal blologlco de origen humano

: g ARTiCULO 8" AGREGAR en De la presentacién de la documentacmn

© - .*9. El comité podra actualizar ylo Imodificar los reqm51tos dela documentacmn a presentar si lo.'_ Ll :

considera pertmente

_ -.ARTICULO 9°.~ ESTABLECER que eI Reg[amento del CEIC FFyB con las modlf‘ cacmnes e
- _mtroducidas en la presenite Resolucnon quedara redactado segln Anexo

o ARTTCULO 10° RegistrESe comumquesa medlante cwcular alos Departamentos Docentes -

- tomen razén las Secretarias de Ciencia y Téchica y de Asuntos Juridicos; y las Direcciones de - =
.. -General de Administracién y de Conséjo Directivo; cumphdo archivese, prewo pase’ a[ Centro
- de Serviclos !nformatlcos para su publicacion en la web.- : .
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o ANEXO

REGLAMENTO Y PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS DEL COMITE DE ETICA EN LA i
INVESTIGACION CLfNICA DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIM]CA DE LA_-_' e

UN]VERSIDAD DE BUENOS A]RES

. De !os propos;tos y prmcrpms- :

La Facultad de Farmacxa y Bioguimica de la Umver51dad de Buenos Alres tlene entre_’ 3%
" sus ObjethOS fundauonales la 'investigacién en salud En base a los pl’lnClpIOS etlccs-_z-'_;_"'

L mternacxonales fue protegen a los sujetos humanos que partlcman de estas mvestlgamones '_:': L

el Comlte de Etica en la lnvest:gamon Clinica. (CE1C) actia como organo de aprobauon-_ :
“ingtitucional mdependlente para. el desarrollo de mvestlgactones chmcas con seras humanos S
El objetlvo del CE[C as contnbu:r a resguardar la dignidad, los derechos, la segundad Y el i L
. ‘bienestar de todos los partlmpantes actuales y potenciales de la mvestlgamon gue aprueba, en.
'_espema] aque[los EStUdIOS que “involucren  sujetos: perteneuentes a poblac:ones:;.-‘-". :; PRSI
vulnerables?. Esta accion . la - proporcionard medtante ‘una- evaluacion - mdependlente,__ e
" competente y oportuna de la ética de los estudios propuestos En este sentido, las metasde. . . -
-l Investigacién, a pesar de su importancia, nunca deben pasar por- encima de. Ia sa[ud el3'-'j-' et
o : _bienestaryel cu1dado de qutenes participan de la mvestrgacmn s PR
- El CEIC ‘adopta camo. marco universal de principios: éticos, entre otras la Declaracnon de_--_:' S
~ -Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (2013) complementada por la Declaracién de Tarpelj'_ ST
... {20186), las Pautas Etlcas lnternacionales para la Investigat:lon Blomedlca en Seres Humanos "
- (CIOMS 2002), la- Gufa de ‘Buenas Précticas de investngacuon en: Seres Humanos {Resol

x 11480/2011 Ministerio de Salud), la Ley Nacional N° 25, 326 sobre - Proteccién de- Datos

~ Personales, la Ley de la Ciudad de Buenos Aires N° 3 301/09 sobre Proteccnon de Derechos- _:. 8

" de Su;etos en lnvestlgacnones en Salud v la DlSpOSICIOﬂ de la Admmlstrat:ion Nacnonal de._*"_--

o Medlcamentos, Allmentos y Tecno[ogfa Medlca NS 6677/2010

De sus ﬁmcranes' S : : :
. El CEIC tiene como funcuon general valorar los aspectos metodologfcos, etlcos v_' :
- Iegales de los protoco]os da mvestlgacion ¢linica que se lleven a-cabo en la Facultad de _
' Farmacna Y Bloquim:ca mcluyendo a aquellos Instltutos de- Ia UBAen allanza estrateglca conel

'CONICET de los que la Facultad de Farmacua y Blqull’I’llca es sede’ admtnlstrat[va ponderandoi} Sl

- '.e[ balance de riesgos y benefcros para los sujetos participantesy para la soc1edad Y actuando

con - total mdependenr:la respecto a mﬂuencnas polfticas, ms‘tltuuona[es rell_glosa_s

E profes:onalesy comercia[es S

' Funcio’nes' del CEIC: '

g _-_ﬁ.-1 Evaluar la IdOt"IEIdad deI protocolo en relacién con los obJetwos de[ estud[o, Ia valtdez -
_.-_cxentlf‘ca la posub:lldad de alcanzar conclusiones con la menor exposu:lon posnb[e de suletosy. o

la jUSt]ﬂCEClDﬂ de los riesgos y las molestias previsibles, - ponderadas en. funcrén de 105._-- o




beneficios esperados para los SU]EtOS y la sociedad S: el reclutamlento de pacientes, Ia toma' U
-de muestras u otra instancia del protocolo se realiza fusra del dmbito de la Facultad de -
-Farmacia y Broqufmlca e] CEIC. requenra el aval |nst1tuc10nal y/o la aprobacién de! comlte de .

- ética de las institucionés externas mvolucradas en eI protocolo ' e

2. Evaluar la mformac:on escrlta sobre Ias caractenstlcas del protocolo de mvestlgacuon e
“tlinica, que se entregard a los posubles sujetos 'de la investigacidn, o en su defecto,.a su

representante legal, la forma en'que dicha inforriacién sera proporcionada y el tlpo de' L

' consentlmlento que se 0bservara

: 3 Evaluar que eri eI consentimlento informado conste. la prowsmn del tratamlento ¥ la- o
- compensacién que se ofrecera a los su;etos partmrpantes en caso de que sea necesario. -

 Ademis, si el proyecto de mvestlgacion és financiado por una entidad privada, e[ Comlte_'
'comprobara que en el consentlmlento informado conste el nombre de la compama de Lo

. - Segurosy e] numero de pollza

4 Emltir dlctamen de aprobacuon, rechazo, so[1c1tud de camblos, monrtoreo y/o suspens:on' -
: de una mvesngacron chmca, mformando esta deusmn por escrito al [nvest[gador Bt

5. Analizar p05tbles Irregulandades de naturaleza ética en Ia 1mplementac10n de un protocolof;';__.'_'.' o .
- delas que tome conocimiento, por denuncia o cualquier otra via, y - notificarlas 3 las STy
‘autoridades de la Facultad de Farmacia y Bioquimica, al investigadory a la entidad fi Fnanuadora}-*_' B

cuando los resultados de la mvestngac;on de los hechos asi Io 1ndlquen

S 6. Cttare mwtar consultores externos y/o expertos del tema a fin de aclarar las controvers:asﬁ el .
- sobre’ determinados puntos de un estudio cuando las caracteristicas del protocolo asi’ Io'_ SR
- requuera Los consultures Frmaran un acuerdo de conf’denmahdad '

7. Citar al personal relacuonado a un estudio para la realizacion de consultas pertmentes aI_
_ mlsmo chhas personas se rettran al momento de dehberaclon y toma de dec1snones

Del amb.'to de actuacron.

~El CEIC evaluara todo tipo de mvestlgat:lon clfmca que mvolucre seres humanos a:'-' S

“solicitud del docente mvestlgador de la Facultad de Farmaciay Bloquim[ca de la Umversudad S
de Buenos An'es ' : . : o S

De Ios Miembros del Com:te. - .

‘Los miembros del CEIC serén designados por el Consejo Directivo de la Facultad de C L
Farmacia ¥ Bloqwm]ca de Ia Umversrdad de Buenos Alres; a propuesta de - Comlslon.-__-_ SR
e Asesora de Cienciay Técnica: -

_ E'l CEIC estd - constutundo de  forma tal ‘que asegura una evaluamon y rewsxon-" o
: competente de los aspectos cnentn‘" cos, medlco Iegalesyetlcos del estudto. ' :




El tom:te 'ésta integrado por 7 (smte) mlembros t:tu[ares y 3{tres) m:embros_"_' _ :
_ suplentes, que- asumen la responsablhdad ética de evaluar los: Protocolos de !nvestlgatlon La--'_-_ PR
" conformacién del mismo ‘serd ‘de: a) Cuatro mvest1gadores de amplia- trayectoria -en
L mvestlgacmn clinica; todos. ellos docentes regu!ares de Facultad de Farmatia y BIOC[LIImlca b) : L
" Uh médico; ¢©) un abogado, y.d) un m!embro de la- comumcad en general que no tenga e
i relacnon de dependenma con 1a UnwerSIdad de Buenos Arles

- Los miembros tendran una. , duracion de 3 afios en’ sus cargos, renovando unterciode

" los mismos y pudiendo ser éstos reelegibles por no mas de dos periodos consecutivos. Este.~ -
Sistema de eleccién’ garantlza v permlte rotar a los miembros. y.alavez mantener Ta o

“experiencia del CEIC la reeleccion de sus mlembros y/o demgnacxén de-los nuevos mlembrosﬁ_ S

. se [Ievara a cabo medtante el mlsmo SIstema

El CElC sera coordmado por unn de 105 miembros tltulares, desngnado por e] Consejot:-f

".:'_.DII’ECIIVO de [a Facultad de- Farmaua Y Bwqunm[ca de la) Umversrdad de Buenos’ Alres El_:

coordinador debe ser profesor regular de la Facu[tad de Farmacia y BIOC{UImICEI de- la-i--'."-"'

B Umvers:dad de Buenos Alres. Sus sesnones tenclran lugar con un quorum de 4 (cuatro) de sus_f
m[embros : . : : . R

_ Se reunird al menos una vez al mes, en: dependenuas de. Ia Secretana de Clencra yf". B
 Técnica de la Facultad de’ Farmama Y Bloqulmlca dela Unlvemdad de Buenos Aires. Debera'_ s

" --'expedurse ‘médiante d[ctamen fundado sobre Ios expedlentes mgresados -en un lapso no '
' mayoralos 60 dias comdas L o . . : i

Disp'on‘dré de ap‘o'yo édmi_nis_trativo y de la secretarfa para la realizacion de las tareas
“-inherentes a su"fu'ncién,' que agilicen los trémites, para fio dilatar los periodos entre fa

' presentac;on de 10s° protocolos o sus modificaciones. Y Ia elaborauon de los respectlvos'{f

- dictdmenes. La adm&sxblhdad de Ia presentacmn sera anallzada por la Comisién de Clenma y"'- e

'_Tecmca.

o Los. dlctamenes deberan contar con la mayoria smnple de Tos mtembros t]tulares y L
T _estar debldamente fundados En caso de empate, el Coordmador tendra doble voto. ' '

Delp proceso de eva.'uac:on. . : . S
_ Durante el proceso de evaluac;on del protoco]o por parte del CEIC este podra reallzar_ s
“las 'observacnones y: comprobaenones correspondlentes como asi tambten soluntar_"'-'-'

e _ mformacron adncnona] y aceptar o denegar las’ soh(:ltudes presentadas. Para dar inicio a la' S

seswn ¥ toma de decnswnes de los protocolos debera contar‘se con la- mayona de los -
- ‘miembros que integran el CEIC es demr con 4 {cuatro) mlembros presentes Si nose lograra g B

el quorum se convocara- a una nueva reumon an un plazo razonable que no- debera superar"_'_:f S

- los diez (10) dfas. El dlctamen ‘tienie cardcter. vinculante y valldez de aprobacwn o rechazo.’_'_'

'Deberd ser elevado al Conse;o le‘ECtIVO de la Facultad de Farmacia 'y Biogufmica de fa-

"'-'Umversrdad de Buenos Alres a traves de la Comlswn de Cnenaa y Técnica,” para su

. convalldacuon mediante mayona simple de sus miembros y mavona espema] (2/3 de sus" -




miembros} cuando se oponga a Ia decmlon de! CEIC Las decrsmnes del Consejo D[rectnvo se .

notifi icardn a la Secretarla de Ciencia y Técnica quien notlf' cara El mvestlgador prmc;pal En el

taso. de un’ dlctamen de rechazo a umn. protoco]o presentado, el ‘investigador debers ser-_"

'notif’cado dentro de “cinco - dias de emitido y podra presentar un recurso de.-"'

reconmderacion dentro de Ios dlez (10) dias de notiﬁcado El comité deberd resolver dentro

delos dlez (10) diasy elevar]o al COHSE]O Directivo, a traves de la Comisién de Ciencia yTecmca,_-'. :":_:

para- -su. aprobacmn 0 reahazo definitivo. La Secretaria de Ciencia y Técnica notifi cara al -
' responsable del proyecto : : :

nguno de [os mlembros del CEIC podra estar’ reIacuonado con los mvest:gadores____ﬁ

“directa 0. lndlrectamente, respecto del protocolo de- mvestlgacmn propuesto Cuando surja -~

- un conflicto de [interés: con.la investigacién, deberd. declararse’ al miembro del CEIC =~
mhabllttado para esa evaluacuon en particular En el drctamen constara que dicho mlembro se _

 retir6 por conflicto de interés en esa sesion y para ese dictamen en particular. En casos. de:;'___ﬁ” '

" - cambios minimos de protocolos ya aprobados, y por causa de fuerza mayor el mvestrgador'_ :
responsable podra solicitar uha &valuacién expeditiva, y en este caso, la documentacnon podra_";- Lo '

. ser. aprobada por el Coordmador del CEIC y uno o més dé los’ miembros del CEIC Esta:_.'-: SO
" evaluacion expeditiva deberd ser ratlftcada enla proxnma reunién ordinaria-del CE]C Estos'-." FRIT

. protocolos estaran reglstrados y aprobados como eI resto de Ios estudios
_'De la présenfaéién de'-la dqcum'enfa_cién.-.- -

' _l) Presentar e[ formularto de evaluacnon para toda mvestlgamon sobre un nuevo metodo de

" prevehcion, dlagnostlco, tratamiento y/o rehabllltaaon ¥ estudios epidemiolégicos, tomo asf L E
- también aquel[os que utlhzan muestras de células, ﬂuu:los ‘tejidos y cualquier otro materlal B

o -blologico de ongen humano En el mismo se hara constar los datos personales e mstitumonales S

necesarios para su adecuada ldentif‘cacmn asf como la Informacidn sobre los s:gurentes-_' '
aSpectOS S L R . . :

| 1- Entldad.f nanmadora de .]a investigacién
2-T|tulo de[ proyecto
3- T:po de mvestlgacron .
4 Lugar de reahzauon dela 1n\;restlgaCIon (mstntumon départamento servicio, etc) ..

5- Autorldad responsable del Iugar donde se rea][zara Ia mvestngacron

6- Investigador“res'ptmsableide' Ia 'inVestig‘a tién g

B 7~ Compromlso de respeto de Ias normas Iega[es y ettcas -nacnonales e mternac:onales e

-'."apllcables El investigador del estudio completara el : formulario vy adjuntara la
'--__}documentacmn requerlda &n. calldad de Declaracmn Jurada, comprometiendose a’




ajustarse a Ios va[ores y pnncip;os etlcos umversalmente proclamados v adoptados los’; o

cuales se mencxonan en Ia secc:on de los proposntos y prmmpros

: 8 FITmES de la autondad responsable de (a mstttucmn de reahzac;on {en caso de que el .

~estudio derive de otro protoco[o previamente aprobado y que se realice en otra’ -

mstltucuon dlferente a Ia ‘Facultad de Farmaua y Bloqwmlca) y del 1nues‘c1gadori_:_, :
'_responsable : . _ e :

Kz EI COmIte podra actuahzar/modlf‘car los requxs:tcs de la documentacién a presentar s
o tonmdera pertmente ' : =

. .'II) Todo formulano de eValuacion debera ser acompanado por una versién resumlda dei;f.'_ .
' -"protocolo de mvestlgacuon Se venflcaran gue los protocolos den garantfas fehacnentes del

- cumphmlento de la normatwa wgente Cada protocolo. deberd contener una JustIF icacion
“ética de la mvestlgar:lon Ios antecedentes tedricos v el estado actual de conocimiento en ei__-'-

- que surge la mvestlgacmn con sustento b:bl:ograf‘co el planteamlento del problema a S
. resolvery que éste sea reﬂe;o del contenldo de la mvestlgacmn la hipétesis de trabajo y quej- e
- ésta dé'una respuesta tentatwa al problema planteado los objetivos generales Y espech cos-__ e

~de la. m\restlgacuon 'y que éstos. sean ‘adecuados para la verificacion de la hlpOtESlS Tas

-pertlnenma y trascendenc;a de la. mvestlgacnon el aporte de nuevos. ‘conocimientos que. se:-'__ e
| prevé que surjan dela actwidad y de qué manera la mvestlgamon derlvara en benefi icios para S
Ias/los sujetos de’ mvestngacnon ¥ para la comumdad en Ia cual serd reahzada, ¥ como ambos IR

accederan alos benef‘ cios.

o A Ios efectos de su aprobauon por parte del CEIC todo protocolo de mvestlgacmn debera i
L mclmr al menos toda la mformac:lon necesaria para la evaluat:lon dé los mgwentes puntos

d) Ente F nancnador

') TItulo de Ia mvestlgacwn o

)TIDO de mvestlgacmn etapa de desarrollo, proceso de aleatorlzat:lon tipo de controles"_"_""'f_- oS

v dlSeﬁo o _
o _ d) Lugar de reahzac:én _' B
' e) Autondad responsable de Ia :nstltucnon de realnzacnon :
f) Otros centros de reallzacmn del estudio
g) Investlga dor responsable y grupo de mvestlgat:lon
h) Descnpcwn del metodo/procedzmlento a mvestlgar .
- & Obfetnm del estudio '
' )-Enfermedad en estudxo_'

k) Cnterlos de inclusion

[) Cnterlos de exclus:on




m) N'L'J'me"r'o d'é 'p'éc'iénteé =
- n) Duracmn de] estudlo

'_o) Evaluacmn e efectos adversos \ rlesgos en Ios SUJetos de la mvestrgacnon y i
compensacmnes que se preven para éstos en caso de- que exrstan - S

: _p) Cronograma de reallzacmn

q) Aspectos etlcos. -' '

v Confhcto de mtereses. El deber pnmano de toda persona que plamf“ ca, patrocma S
conduce o comunica una investigacién en salud humana es fespétar la dignidad, fos. = .
. derechos, los valores los intereses, el blenestaryla mtegndad ﬂsncay mentaldelos
[I"ldIVIdUDS que partu:lpan en'ella, por enc1ma de cua]qmer interés f”nam:lero

- __mentff"co soma[ 0 de otro tlpo. o

v Hoia de infor'macic’in.'Al pOSibIé 'par'ti'z':'i.pia'n.te' 'd'é't'a'l'lahdd"'c')b'je'tivb de[estud:o,

o metodo[ogfa a aphcar tratamiento prOpuesto v placebo (51 lo hubiera), beneﬁuos del'_

“método propuesto. para el partrcrpante y/o la somedad riesgos e mcomodidades S
_ derivadas de la mvestlgacnon acontet:lmlentos adversos p051b[es, caracter vo[untarto-_ S
‘de la partucupacron, derecho a retnrarse del estudlo en cualquner ‘momerto. sin -

'.-..}]EFJUICIO garantla de acceso - Ia antaconcepcxon {si- fuese - pertmente),."

' confidencialidad de Ios datos obtemdos y st alcance, la utilizacién de la muestra con’o
. fines c1enth° icos: de lnvestlgacwn, la: adherenaa ala Declarac10n de Helsmkx y: sus_ﬁ SR
) postenores enmlendas datos del mvestlgador responsable de: mformar al SUJeto en- 0 -

L cualqurer momento del estudio.

v Consentlmlento 1nformado E consentlmtento mformado debe entenderse como un"-_'.' '

e __proceso en el cual el sweto confirma voluntarlamente su deseo de partu:ipar en un o -
. estudio en partlcular Euego de haber 5[do mformado adecuadamente acefca de'_'- S

R 'todos fos aSpectos de! estudlo gue sean relevantes pard que tome la decxsron de- :

- partlcmar o.no. En dIChU proceso se debe asegurar la partlcmacmn actwa de cada;_' ﬁ
sujeto en Ta- dlscusu)n y propuesta de la- mvestlgacwn chmca EI consent1m:ent0"f'_.-_ ST

- informado debera mcluir

- Nombre y apellldo del participante, representante o testlgo '

- T1tu|0 de la mvestlgacmn

o -Sumarro 0 resumen de la mvestigacwn L o
- Declaramon dé lectur‘a de Ia ho;a de mformat:ion
- Declaracron de que se ha pOdldO hat:er preguntas sobre e! estudlo
L Declaracton de haber I’ECIbIdO suf‘cnen’te lnformacwn 5cbre el estudlo

- Declaraclon de haber srdo informado por un 1nvesttgador cuyo nombre y ape]hdo
‘hace constar ' :




- Declaracion de comprender que su partuc:pacton en el estudio es voluntarla

- Dec]ar'aélon de comprender gue e[ partlmpante puede retirarse del estudlo
cuando qunera sin‘dar expllcacmnes, y sin que ello repercuta sobre los, deb[dos .
culdados a su saiud S o

- Expresmn de Itbre conformtdad de partt(:tpar en el estudio

- F1rma, aclaracmn y DNl del sujeto de mvestlgaclon

P

Sera conducron para cada mcorporacmn de SIJje'tO en una mveﬂ'lgacmn el otorgamrento e

'de su consentimiento Tibre'y- esclaremdo, el cual sé documentard mediante dos escritosyuna

3 hOja de mformac:on para e[ su;eto y el documento de. consentlmlento La hoja de mformac;on_' -

~ contendr (nicamente lnformacion relevante, expresada en términos claros y comprensrbles':” Sl
para 10s sujetos, y. estara redactada en el lenguaje proplo del su;eto La presentacion del -

N 'formu[arto de consentlmlento mformado podra exceptuarse en el caso de rmuestras: hlstoncas_§ e
_.odearchlvo. R R

Una sIntesrs de Ia mformat:lon brmdada por eI mvest:gador debera quedar reglstrada con"."_ .:'

fecha, fi irma del mvestlgador ac‘cuante aclarac:on Y ntimero de Matncula, conSJgnando normbre. -

--:del investigadar principal y for‘ma de contacto. En ldentn:a forma debera regtstrarse Ia’_'_ -

-declaracuon de voluntad de la persona que acepta Ia |nvest[gacmn o'tratamiento propuesto, L

asi como el retiro o abandono Si correspondlere, con su f"rma y aclaracién.

EI CEIC super\nsara el proceso de consenttmlento coh el fin de asegurar que Ios sujetos'- ST

' cuenten con mformacron mparcual respecto de la mvestlgacmn

l_a lncorpc:racnon de toda persona Y su retxro en cualqmer momento dela mvest]gamon:_ S

5 _ debe ser Itbre de coaccuon ftsrca, panunca ¥y economlca. =

Se habra de respetar su autonomia en Ia toma de demsxones, asegurando una-_"----"""

e 1nforma¢|0n comprensuble ¥y suFCIente para la obtencmn de un -consentimiento’ voluntarlo . .
esclaremdo, expreso ¥ escrlto de la persona mteresada o su representante legal. = - : '

La persona que vaya a mamfestar su consentimiento hbre y esclarecudo podra sohcutar Ia o R
_ presenc;a de personas de su eleccnon durante ‘el procedlmlento, pudiendo ser- algun/a";ﬁ'_--’ :

mtegrante del CEIC en cuyo caso este/a estara obllgado/a a asistir al sujeto.

- EI mvestlgador debera lmplementar metoclos que permltan el anommato de. los/as:__'.i- 3
- sujetos y posubrhten dlsomar Sus’ datos personales de los datos cientificos funcuonales A Ia T

mvestlgacwn. :

B Los su;etos de Ia mvestlgacion dlspondran cle Ios datos de contacto del CEIC a traves de -
Cla cual puedan obtener mayor lnformacron sobre I3 |nVest|gac10n. Dichos datos constaran en' o

e 1a ho;a de mformacu)n.




El CEIC debera consnderar st Ia poblacmn en EStUd!O esta comprendida dentro de Ios__.:--_-'

- criterios de vulnerabilidad requwiendo en ese casola firma del testlgo independiente (persona_' L _
gue no se ‘encuentra vmculada en modo alguno al mvestigador 0asuequipo y que parttcma.-* R

- enel proceso de obtencion del consentlmlento informado, para que sé respaten los derechos © ° o

e intereses de un potencial partncnpante vulnerable por su condIClon cultural educatwa socxal"__'- il

- economlca)

_ La mvestlgacmn en sujetos en ‘situacién’ de vulnerabxlldad so[o se podra llevar a cabo'- e
o para un potenaal benefit icio dlrecto de éstas personas y'si este resulta aceptable en prcporcnon:'_l"_ o
con los riesgos de la lnvestlgamon La mvestlgacuon debera guardar relac én dlrecta corn a[guna‘ Gl

. enfermedad que padezca Ta persona en situacion de vulnerab|hdad o bien ser de naturaleza tal S

T que’ solo pueda ser realizada en taI categoria de: personhas.. Ef estos casosy a Ios f'nes dela _
- aprobacién del protoco[o el CEIC recabara asesoramlento de’ expertos sobre Ias cuestlones' AT

clinicas, éticas y psu:omcua[es en €l ‘dmbito de la materia que sea determmante de Iai_--"_-
' vulnerabthdad : : : : e

Salvo en los casos en los que la entldad f"nancuadora fuera un orgamsmo estatal solo'_’ 5

- podra realizarse una mvestrgacron 51, prevuamente se ha concertado un seguro u otra garantla_:' S
- financiera que cubra los dafios y perjuicios que eventualmente pudieran ocasionales alas

-personas objeto de la’ mvesttgamon..En el protocolo y en. ia ho;a de mformacmn del:i’;": g

o consentrmlento lnformado debe f“gurar el nombre de la companfa aseguradora y el numero S

de pollza. o

EI CE[C no admlte dlspensa pre\na de responsablhdad por parte de los SUJEtOS v sohmta::-_f:_ .

' :"que se Sarantlcen que estos tengan p]eno acceso @ procedlmlentos de proteccron de sus"' o

' derechos. _'

o Se. preservara en todos Ios ¢asos, la conﬁdenc:a]:dad de Ios mformes y resultados [os_" i
S cua[es no serédn dlvulgados por mngun concepto ni medlo S

Notas

R Poblacnon vu]nerabie Grugo de mdividuos con Incapacldad mentai 0 Iegal para comprender las caractenstncas' S
‘de dria |nvast|gacfon o para BXpresar su voluntad o que poF una condicion Social, cuitural, educatlva o; economlca} Sl
_-desfavorab]e es susceptible a sér influencnado por 1a expectativa de recibir un beneficio por. partlcipar an la__' L
Lo dnvestigacion [mcentwo mdebido) oa seér vittima de una amenaza por parte de Ios lnves‘ugadores u otros en una S

y '--.-._smuacion de poder sisa: rehusaran a part[cipar (coercion).




