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Resolucion Consgjo Directivo

Numero: RESCD-2025-213-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Jueves 17 de Abril de 2025

Referencia: EX-2024-06965100-E-UBA-DME#SSA_FFY B - Aprobacién de
procedimientos del Comité de Etica en la Investigacion Clinica de FFY B.

VISTO los procedimientos elaborados por la Secretaria de Ciencia y Teécnica de la
Facultad de Farmaciay Bioguimica, con relacion al Comité de Etica en la Investigacion
Clinica; y

CONSIDERANDO:

Que € objetivo general de estos procedimientos consiste en establecer e conjunto de
acciones necesarias para llevar a cabo la correcta administracion de los procedimientos
para la presentacion y evaluacion de las investigaciones clinicas que se llevan a cabo en
esta Facultad.

Que en |F-2025-00950773-UBA-SSTT#SCT_FFYB (orden 7 de EX-2024-06965100-E-
UBA-DME#SSA_FFYB) obra dictamen del Comité Técnico de Gestion de la Calidad
de Laboratorios de la Facultad de Farmaciay Bioguimica a este respecto.

Por €llo, atento a lo aconsgjado por la COMISION DE CIENCIA Y TECNICA y lo
acordado en la sesion de fecha 8 de abril de 2025;

EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA

Resuelve;



ARTICULO 1°.- APROBAR los procedimientos del Comité de Etica en la Investigacion
Clinica, que como Anexo ARCD-2025-35-UBA-DCT_FFYB pasa a formar parte de la

presente Resoluciéon.

ARTICULO 2°.- Registrese; notifiquese mediante comunicacion oficial a la Secretaria
de Ciencia y Técnica; elévese mediante comunicacion oficial a la Secretaria de
Acreditacion y Evaluacién para su conocimiento y demas efectos que estime

corresponder; y oportunamente, archivese.

(posee archivo embebido)

Digitally signed by RADICE Marcela Alejandra
Date: 2025.04.16 14:41:04 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Marcela Radice

Secretaria

Secretaria Académica

Facultad de Farmaciay Bioguimica

Digitally signed by EVELSON Pablo Andres
Date: 2025.04.17 11:25:45 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

PABLO EVELSON

Decano

Decanato

Facultad de Farmaciay Bioguimica

Digitally signed by GDE UBA
Date: 2025.04.17 11:25:47 -03:00
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CONTROL DE CAMBIOS

Versién Fecha Responsable del Descripcion
Proceso
01 22/05/2024 Secretaria de Documento original.
Ciencia y Técnica.
Elaboro Reviso Aprobd

Secretaria de Ciencia y
Técnica

Fecha: 22/05/2024

Firma Representante:

Comité de Calidad

A 3

Y UL Joay

Firma Representante:

“Tw MAAA

[y Suhtl LA

Consejo Directivo

Fecha:

08 ABR 2025

FFYB - UBA

1 OBIJETIVO:

El objetivo del presente documento es detallar el procedimiento para la presentacion y evaluacion
de un protocolo de Investigacion Clinica que se lleve a cabo en la Facultad de Farmacia y Bioquimica
ante el Comité de Etica en la Investigacion Clinica (CEIC) de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de

la Universidad de Buenos Aires.

2 ALCANCE:
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El procedimiento involucra al Docente Investigador de la Facultad que realice investigacidon con
pacientes y/o muestras de pacientes, a la direccién de Mesa de Entradas, a la Secretaria de Ciencia
y Técnica, a la Comisién de Ciencia y Técnica, al Comité de Etica en la Investigacién Clinica y al
Consejo Directivo de la Facultad.

3 ABREVIATURAS Y DEFINICIONES:
3.1 Comité de Etica en la Investigacién Clinica: CEIC.
3.2 UBA: Universidad de Buenos Aires.
3.3 FFyB: Facultad de Farmacia y Bioquimica.
3.4 GDE: sistema de Gestion Documental Electrdnica.
3.5 CD: Consejo Directivo.
3.6 IR: Investigador Responsable.
3.7 EE: Expediente electronico.
3.8 COPDI: Copia digitalizada.
3.9 RESCD: Resolucion Consejo Directivo.
3.10 MDE: Mesa de Entradas de FFYB.
4 RESPONSABILIDADES:

El contenido del protocolo es enviado por el IR, quien sera responsable también de dar respuesta a las
observaciones solicitadas por el CEIC en caso de corresponder.

La Direccion de Mesa de entradas caratula el EE, a solicitud de la SECyT. Una vez aprobado el protocolo,
es quien también envia al archivo el EE.

La SECyT reune y controla la documentacién enviada por el IR y agrega los documentos al EE.
La Comision de Ciencia y Técnica admite y convalida el protocolo enviado por el IR.
El CEIC evalla el protocolo y solicita aclaraciones al IR en caso de considerarlo pertinente.

La SECyT notifica al IR de la aprobacién del protocolo.

ARCD-2025-35-UBA-DCT_FFYB
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5 ACCIONES:

5.1 Inicio del tramite

El procedimiento inicia con el envio del protocolo de investigacion (bajo el formato establecido
segun formulario CEIC-F-001) por parte del IR a secyt@ffyb.uba.ar, acompanado de una nota de
elevacién dirigida al Decano solicitando se evalie el mencionado protocolo.

En caso de tratarse de una solicitud de prorroga, el IR debe completar el formulario de solicitud de
prorroga (CEIC-F-002).

Los modelos de los formularios se pueden descargar de la pagina web del CEIC:
https://www.ffyb.uba.ar/ceic/

5.2 Armado del EE

Desde la SECyT se corrobora la documentaciéon presentada por el IR y, en caso de que haya algun
faltante se le comunica via email al IR para que lo envie. Una vez que la SECyT cuenta con la
documentacion completa, se procede a solicitar a Mesa de Entradas la caratulacion del expediente
via GDE.

Luego de tener el EE caratulado, se realiza un COPDI con la documentacidn.

5.3 Admisibilidad de la Comision de Ciencia y Técnica

El EE pasa a la comision de ciencia y técnica, cuyos miembros determinan si el protocolo es admisible
o no, teniendo en cuenta el reglamento del CEIC. En caso de ser admisible, el EE continda su
recorrido. En caso de ser inadmisible, se notifica al IR.

La nota de admisibilidad se incorpora al EE.

5.4 Evaluacion del CEIC

Una vez admitido el protocolo, el EE pasa al CEIC para su evaluacidn. Los miembros analizan el
protocolo y en caso de considerarlo, pueden solicitarle aclaraciones al IR.

La solicitud de aclaracién al IR se realiza via email, dandole un plazo de hasta 10 dias habiles para su
contestacidn. En caso de necesitar un mayor plazo, podra solicitarlo al CEIC.

Cuando el CEIC considera que cuenta con toda la documentacién e informacion necesaria, procede
a aprobar el protocolo emitiendo un despacho.

Tanto las solicitudes de observaciones como el despacho se incorporan al EE.

5.5 Convalidacion de la Comision de Ciencia y Técnica

ARCD-2025-35-UBA-DCT_FFYB
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Una vez aprobado el protocolo por el CEIC, el EE pasa a la Comisién de Ciencia y Técnica para su
convalidacion.
La convalidacion se agrega al EE.

5.6 Aprobacion final

Con la convalidacion por parte de la Comisidn de Ciencia y Técnica, el EE pasa al CD de la FFyB para su
aprobacién final. Finalmente, el consejo realiza la RESCD que envia posteriormente a la SECyT para su
conocimiento y notificacion del interesado.

La RESCD se incorpora al EE.

5.7 Notificacion al IR y cierre del EE

Desde la SECyT se notifica al IR via email, adjuntando la RESCD y el despacho emitido por el CEIC. Esta
notificacion se adjunta al EE y se envia a MDE para su archivo.

5.8 Solicitud de Prérroga de Protocolo CEIC
El IR envia a la SECyT, via correo electrodnico, el formulario de Prérroga de Protocolo CEIC (CEIC-F-002).
La SECyYT envia el formulario al CEIC para su evaluacion. Los miembros analizan la solicitud y emiten
el dictamen. El mismo es incorporado al EE por la SECyT (este procedimiento se realiza a través del
GDE). Desde la SECyT se notifica al IR via email. Esta notificacién se adjunta al EE.

.6 REFERENCIAS:
No aplica.
7 DOCUMENTOS ASOCIADOS:
CEIC-F-001
CEIC-F-002
8 ANEXOS:
e ANEXO I: WEB del CEIC

En la misma encontraran el reglamento, la normativa vigente, los formularios y las misiones y
funciones del Comité: https://www.ffyb.uba.ar/ceic/
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Ciencia y Técnica.
Elaboré Revisé
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Secretaria de Ciencia y
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LW LA

200t

Consejo Directivo

LO EVELSON
Decano
FFYB - UBA

ARCD-2025-35-UBA-DCT_FFYB

Pagina5 de 15






JUBAfarmacia y bioquimica § CEIC-F-001-01
FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA "’w g
Version 01
SECRETARIA DE CIENCIA FORMULARIO PRESENTACION DE Fecha: 13/12/2024
Y TECNICA PROTOCOLO DE INVESTIGACION CEIC
Pagina2de?

Los Provectos a presentar deben incluir:

1 - Formulario de presentacion completo.

2 - Resumen del proyecto de investigacion incluyendo el disefio del estudio, la hipétesis de trabajo y los
objetivos generales y especificos.

3 - CV resumido del investigador responsable principal.

4 - Formulario del consentimiento informado. En caso de tratarse de menores de edad, adjuntar el
consentimiento de los padres/tutores. Formulario adicional de consentimiento para almacenamiento y
uso futuro de muestras. (Para su correcta confecciéon se aconseja al investigador ver los modelos
adjuntos en nuestro sitio web, seccion bibliografia)

5 - Adjuntar nota donde figure el nombre completo, institucion, firma y matricula del profesional de
salud certificando que asume la responsabilidad de la seleccion, tratamiento y seguimiento de los
pacientes/voluntarios/controles que participen, o la cesion de muestras biolédgicas.

6 - Adjuntar aprobacién del Comité de ética institucional del lugar de seleccion de pacientes.

7- En caso de que el proyecto de investigacion implique el traslado de muestras bioldgicas obtenidas en

otra institucion, adjuntar nota de DD]J] del investigador principal sobre el transporte de muestras.

*Para una correcta presentacion del formulario, se recomienda al solicitante la lectura del
reglamento vigente del CEIC disponible en el siguiente link: https: //www.ffyb.uba.ar/ceic/;
como asi también la normativa vigente anexa a nuestro sitio web.

ARCD-2025-35-UBA-DCT_FFYB
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I. DATOS GENERALES:

Fecha de presentacion:

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

RESPONSABLE MEDICO (en caso de que el investigador principal no sea médico):
RESPONSABLE BIOQUIMICO (en caso que el investigador principal no sea bioquimico):
Contacto del investigador principal (e-mail/teléfono):

Titulo del proyecto:

Institucion:

Servicio:

Indicar si el presente proyecto forma parte de otro proyecto: Si [ | No [ ]

En caso que integre otro proyecto indicar el nombre del mismo:

Indique si el proyecto fue previamente evaluado y aceptado por otro comité de ética clinica institucional: Si
[] No[] (En caso afirmativo debera presentar copia del mismo)

I1. DATOS DEL GRUPO DE INVESTIGACION:

Integrantes del equipo de investigacion (incluido el investigador responsable)

Nombrey Lugar de trabajo Titulo profesional Cargo Tareas a desemperiar
Apellido en el proyecto

Organismo/s financiador/es:
Péliza de seguro (si corresponde) (consultar pagina 8 del reglamento del CEIC):

ARCD-2025-35-UBA-DCT_FFYB

Pégina 7 de 15





wusafarmacia y bioquimica {28 CEIC-F-001-01

FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA

Versién 01
SECRETARIA DE CIENCIA FORMULARIO PRESENTACION DE Fecha: 13/12/2024
Y TECNICA PROTOCOLO DE INVESTIGACION CEIC

Paginad de?7

III. ASPECTOS METODOLOGICOS DEL ESTUDIO:
Tipo de disefio del estudio:

Tiempo estimado de duracién de la investigacion (en meses): ............

Sintesis de los objetivos de la investigacion:

N° de pacientes/voluntarios a enrolar: ...........

Lugar de procedencia de los pacientes/voluntarios seleccionados:
Criterios de inclusion y exclusion:

(Cual/es?

IV: DATOS SOBRE LA MUESTRA BIOLOGICA:
Indicar el tipo de material bioldgico involucrado en la investigacion:

ARCD-2025-35-UBA-DCT_FFYB
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toma:

misma):

Cantidad de muestras a tomar por paciente: .............cceeevievieivciin e e e

Tiempo de almacenamiento de la muestra y disposicion final de la misma en caso de muestra remanente:

El proyecto contempla el traslado de las muestras a otra institucion? SI/NO

En caso afirmativo, indique el lugar de destino y responsable del traslado y responsable destinatario:

V. DOCUMENTACION ANEXA:

Consentimiento informado [] []
Informacion al paciente [] []
Autorizacién de la Institucion* [] []
Personal médico autorizado [] []

ARCD-2025-35-UBA-DCT_FFYB
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*En caso de corresponder (Jefe del Servicio, Unidad o Departamento en el cual se realizard el proyecto).

Por intermedio de la presente y en caracter de Investigador Principal del estudio, me comprometo a cumplir con el
protocolo segtn la legislacion actual vigente (Ley 3301 y su Decreto Reglamentario y Ley 25.326) y a toda otra norma
relacionada al protocolo de Investigacion, ajustdndome a los valores y principios éticos universalmente proclamados y
citados en la presente Ley y a respetar los derechos de los sujetos en experimentacion clinica durante la realizacion del

presente estudio.

FIRMA
Aclaracion:

ARCD-2025-35-UBA-DCT_FFYB
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Para uso del Comité de Etica de Investigacion Clinica:

Aprobado para su realizacién: ~ SI[ ]  Si, con modificaciones [ ] NO[ ]
Remitir para su correccion: SI[] NO[]
COMENTARIOS:

Firmas, aclaraciones y fecha:

ARCD-2025-35-UBA-DCT_FFYB
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CONTROL DE CAMBIOS

Version Fecha Responsable del Descripcion
Proceso
01 06/08/2024 Secretaria de Formulario original.
Ciencia y Técnica.
Elaboré Reviso

Aprobd

Secretaria de Ciencia y
Técnica

Fecha: 06/08/2024

Firma Representante:

i e

SspamnhdeCMndayTécMca

Comité de Calidad

Fecha:

Firma Representante:

do24-

Consejo Directivo

 2eed

Firma Representante:

Fecha! ) ]
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Decano
FFYB - UBA
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Formulario de informe de avance para solicitud de prérroga tinica

1. Informacién general del proyecto

Titulo del Proyecto:

Fecha de aprobacion:

Subsidio o patrocinador:

Nombre del investigador principal:

Fecha de Aprobacion de CEI externo y vigencia:

2. Informe de avance (mencionar periodo de inicio y finalizacion y aspectos metodoldgicos del disefio que

se llevaron a cabo) (maximo 250 palabras):

ARCD-2025-35-UBA-DCT_FFYB
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Fecha de Incorporacion del 1° paciente y N° de

pacientes incorporados

Fecha de Incorporacion de la 1° muestra y N° de

muestras incorporadas

N° de pacientes discontinuados / Motivo
(identificando el cddigo del sujeto)

Mencionar y detallar si hubo cambios menores o
mayores al protocolo (indicando fecha, motivo y

accion correctiva)

Cambios en el Equipo de Investigacion y motivo del

mismo (si corresponde)

3. Fundamentos de la solicitud de prérroga (maximo 200 palabras):

Conclusiones Parciales del proyecto

ARCD-2025-35-UBA-DCT_FFYB
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Firma y Aclaracion del Investigador Principal

Fecha

ARCD-2025-35-UBA-DCT_FFYB
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