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Comité de Etica en Investigacion
Hospital Espanol de La Plata
Procedimientos Operativos Estandar

Ano 2022

1. Antecedentes y consideraciones generales

El Comité de Etica en Investigacion Hospital Espafiol La Plata desarrolla sus funciones en
el ambito fisico y académico de la Asociacion Espanola de Socorros Mutuos y Beneficencia
- Hospital Espariol La Plata (en adelante Hospital Espafiol de la Plata), sito en Calle 9 N°
175 de laciudad de La Plata.

El Comité brinda servicios de evaluacion ética, cientifica y metodoldgica de protocolos de
investigaciéon a desarrollarse en el ambito del Hospital Espanol o en otros centros de
investigacién que soliciten la subrogacién, en el marco de las Normativas vigentes en la
Pcia. de Buenos Aires.

Ha pautado su funcionamiento en base a Independencia: El Comité tiene total ausencia de
conflictos de interés, ya que proporciona una evaluacion competente y oportuna de los
aspectos éticos y de la calidad metodoldgica y cientifica de los estudios propuestos en base
al ultimo estado del conocimiento cientifico y totalmente independiente de los
patrocinadores/solicitantes, de los investigadores y de los centros publicos o privados
donde se realiza la investigacion. Esto asegura la imparcialidad de los dictdmenes emitidos
junto a su capacidad para evaluar técnicamente las caracteristicas de cada protocolo y su/s
centro/s con la participacion activa de evaluadores profesionales de reconocido prestigio e
idoneidad en la materia.

Todo ello, con el objetivo de fundamentar sélidamente las decisiones que se adoptan en las
sesiones del Comité, con sus correspondientes dictdmenes de aprobacion, desaprobacion
o modificacion de toda documentacién evaluada por el mismo.

Se ha establecido que todos los miembros del Comité deberan inhibirse de considerar y
presidir las sesiones en el momento en que se traten protocolos de ensayos clinicos en los
que participen personas de su parentesco directo y/o que por su cometido profesional y/o
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laboral pudieran afectar la independencia y objetividad de las decisiones.

El Comité adhiere a los criterios establecidos por:

* Las normas internacionales de regulacién que protegen el derecho de las personas para
su participacién en ensayos clinicos. Son, entre otras: Guias Eticas Internacionales para la
Investigacion Médica en Seres Humanos (CIOMS); Guias Operacionales para Comités de
Etica, 2000-2002-2012 de la Organizacién Mundial de la Salud (WHO), Declaracién de
Helsinki, Documento de las Américas; Normas ICH: Guidelines for Good Clinical Practice,
Clinical Investigation of Medicinal Products in the Pediatric Population and Clinical Safety
Data Management ,Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (UNESCO,
2005),Declaraciéon sobre Genoma Humano y Derechos Humanos (UNESCO, 1997) vy
Declaraciéon Datos Genéticos Humanos (UNESCO, 2003).

* Las normas establecidas por las Autoridades Regulatorias de la Republica Argentina
referentes a la realizacidon de Ensayos de Farmacologia Clinica y todas sus actualizaciones
a la fecha, Declaraciones y Pactos que adhiere la Republica Argentina con jerarquia

constitucional (Art 75 inc. 2 Constitucion Nacional), a la Ley Nacional 26.529, al Cédigo
Civil y Comercial de la Nacion y normativa vigente aplicable a la investigacion en salud.

2. Objetivo

Comité posee como principal objetivo: Salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y
bienestar de todas las personas participantes en los ensayos clinicos; en particular, de las
consideradas vulnerables.

3. Responsabilidades
Las responsabilidades del Comité son:

* Proteger los intereses de los participantes de la investigaciéon y asegurar que los
resultados sean previsiblemente Utiles para los grupos a los que pertenezcan los
voluntarios segliin género, edad, enfermedad o alguna otra particularidad.

* Evaluar la investigacion propuesta antes de su inicio y durante todo su desarrollo hasta
su finalizacidon mediante revisiones continuas con una frecuencia predeterminada.

* Establecer, documentar por escrito y seguir sus procedimientos.
* Determinar su composiciony la autoridad bajo la cual estéa establecido.
* Programar, notificar a sus miembros y conducir las sesiones.

* Obtener, revisar, emitir opinién (cuando corresponda) y archivar toda la documentacion
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relacionada a todo ensayo clinico puesto a su consideracién.

* Emitir documentacion aprobando, desaprobando o aconsejando modificaciones a todo
ensayo clinico puesto a su consideracion.

* Notificar rapidamente al solicitante/patrocinador y a la autoridad sanitaria competente
(de corresponder, seglin sus normativas vigentes) la no aprobacién de un protocolo y de
las causas que la motivaron.

* Salvaguardar la confidencialidad de todos los documentos y comunicaciones que reciba
de todos los participantes en ensayos clinicos (pacientes, voluntarios sanos,
investigadores, solicitantes).

* Especificar que los investigadores no podran comenzar el enrolamiento de los
pacientes/voluntarios sanos sin contar con el correspondiente permiso de enrolamiento
emitido por el Comité

* Especificar que no se debe hacer ninguna desviacidon o cambios al protocolo sin previa
autorizacion/opinién favorable por escrito (salvo casos de seguridad).

* Considerar la competencia de los investigadores.

* Especificar que el investigador debe notificar de inmediato desviaciones o cambios al
protocolo, cambios que incrementen el riesgo de los pacientes/voluntarios sanos o afecten
significativamente la conduccion del ensayo clinico, eventos adversos serios e
inesperados, informacion nueva que pueda afectar la seguridad de los
pacientes/voluntarios sanos o la conduccién del ensayo clinico.

* Notificar rdpidamente y por escrito al investigador y/o a la institucion las
decisiones/opiniones relacionadas con el ensayo clinico, sus motivos y los procedimientos
de apelacion, pudiendo realizarse este tipo de comunicaciones a través del solicitante.

* Emitir documentacion dando por terminado o suspendido un ensayo clinico.

* Notificar rapidamente a los investigadores responsables, a las instituciones, al
patrocinador y a la autoridad sanitaria competente de la suspensién o terminacion del
estudio y de las causas que motivaron las mismas.

* Requerir, cuando corresponda, que se proporcione informaciéon adicional en tiempo y
forma a los participantes en un ensayo clinico que pudiera dar mayor relevancia a la
protecciéon de los derechos, seguridad y/o bienestar de las personas.

* Requerir la justificacion ética y el cumplimiento de los requerimientos regulatorios
aplicables a:

e Estudios no terapéuticos, con el consentimiento del representante legalmente aceptado
del paciente/voluntario sano.
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e Estudios en los que el consentimiento previo de la persona involucrada en el ensayo
clinico o del representante legalmente aceptado del mismo, no sea posible.

* Actuar en el completo interés de los voluntarios (sanos o enfermos) de la investigacion y
de las comunidades involucradas dentro del contexto regulatorio vigente en la Argentina 'y
de las normativas internacionales en la materia.

* Evaluar los métodos de reclutamiento y enrolamiento de pacientes que se seguiran
encada centro.

* Evaluar las fuentes de financiamiento del estudio clinico.

* Evaluar la pertinencia del pago a los voluntarios por participar en una investigacién y
establecer (de corresponder) tanto la cantidad como el método.

* Asegurar que tanto la cantidad como el método de pago no vulnere la autonomia que
todo voluntario debe tener al momento de tomar la decisidn de participar o de continuar
participando en un ensayo clinico.

* Evaluar tanto la cantidad como el método de los reintegros a los voluntarios por gastos
de traslado, comidas y otros relacionados con la investigacion.

* Asegurar que toda informaciéon referente a pagos y reintegros a los voluntarios
participantes en un ensayo clinico (método, cantidad, prorrateo, etc.) esté correcta y
claramente estipulada en las hojas de informacion para el voluntario y de consentimiento
informado escrito de tal forma que el voluntario pueda comprenderla facilmente.

* Conservar todos los registros (procedimientos, lista de miembros, documentos
presentados, actas y correspondencia) luego de terminado el ensayo clinico por el periodo
predeterminado por la autoridad regulatoria y estar disponibles a su solicitud.

* Revisar los contratos que vinculan al solicitante/patrocinador con el investigador
principal de un ensayo clinico y la institucién publica o privada.

* Revisar de manera continua los estudios en los centros dados de alta por el Comité, a
través de procedimientos que permitan controlar el cumplimiento de los requisitos éticos
aplicables.

4. Composicidn, responsabilidades, mecanismos de selecciény de renovacién

4.1 Composicién

El Comité esta compuesto por 7 (siete) miembros (incluidos su Coordinador y Secretario)
que tienen la capacidad y experiencia para revisar y evaluar los aspectos cientificos,
médicos, juridicos y éticos de los estudios que se le proponen, libres de sesgo e influencias
que pudieran afectar su independencia. El Comité es multidisciplinario y multisectorial en
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su composicion.

Los miembros son de diferente sexo, credo o generacion, y al menos uno de ellos se
desempena en un area no cientifica. Se considera indispensable, sin perjuicio de la
multidisciplina, la participacién de un miembro experto en investigacion, un miembro del
areajuridica, un miembro del dmbito de la salud conforme Ley 11.044

Los miembros deben poseer una formacién inicial en ética de la investigacion y Bioética.
Asimismo, existird una capacitaciéon continua interna y periddica de lo cual se dejard

constancias en el libro de actas. EI Comité participara en cursos, jornadas, talleres internos
y externos, como asi también dispondra de becas para capacitacion.

4.2 Responsabilidades
4.2.1 Del Coordinador:

a) Cumplir y hacer cumplir los POEs y las normas nacionales e internacionales que rigen la
investigacion clinica

b) Proponer la designacion de miembros titulares
c) Citar a las sesiones del Comité segin cronograma previamente establecido y publicado.

d)Invitar a asesores externos a participar en las sesiones “per se” o a la propuesta de
cualquier miembro del Comité seglin sea necesario.

e) Presidir las sesiones

f) Dirigir los debates y suscribir las resoluciones, pedidos o recomendaciones adoptadas

g) Representar al Comité ante las diversas instituciones publicas y privadas con las que el
Comité deba relacionarse

h)Representar al Comité en actos relacionados con su actividad.
4.2.2. Del Secretario:

a)Reemplazar al Coordinador segln sea necesario, por ausencia o delegacion del
presidente. Hacer cumplir las mismas responsabilidades y derechos del Coordinador en su
ausencia.

b) Participar en todas las reuniones del Comité

c) Desempenar con idoneidad y dedicacion las tareas asignadas y aceptadas.
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d)Revisar, discutir y considerar las propuestas de investigacion sometidas a evaluacién
e) Llevar el registro y control de reuniones y notificaciones

f) Suscribir la documentacion emanada por el Comité en reemplazo del Coordinador
4.2.3. De los vocales:

a) Participar en todas las reuniones del Comité

b) Desempenar con idoneidad y dedicacion las tareas asignadas y aceptadas

c) Revisar, discutir y considerar las propuestas de investigacion sometidas a evaluacién
d)Respetar la confidencialidad de los documentos y deliberaciones del Comité

e) Declarar los conflictos de interés que puedan surgir

f) Participar en actividades de educacion continua en ética en investigacion clinica.

4.3 Seleccién, duracioén en el cargo y mecanismos de renovacion

El proceso de seleccion de los miembros del Comité estard a su propio cargo con el aval de
la Direccion Médica del Hospital Espariol.

Para el mismo, se tendra en cuenta los antecedentes de los postulantes relacionados con

metodologia de la investigacion en el ambito de la farmacologia y la ética en investigacion
clinica.

4.3.1. El cargo de Coordinador tiene una duracion de 3 (tres) afios y puede ser renovado
por Unica vez por un nuevo periodo de 3 (tres afios).

4.3.2. El cargo de Secretario se designa por votacién directa y simple mayoria, tiene una
duracion de 3 (tres) afos en sus funciones que pueden ser renovados.

4.3.3. La designacion de vocales es trianual, por votacion directa y simple. Se garantizara la
renovacion parcial de miembros manteniendo la experiencia de trabajo y la continuidad

del mismo

Asimismo, esta contemplada la participacién de representantes de la comunidad para dar
sus opiniones sobre los intereses y preocupaciones de la misma.

4.4 Requerimientos de asistencia/presencia

Los miembros del Comité tienen la obligacién de asistir a no menos del 60 % de las

Calle 9 n°175 e/ 35y 36. La Plata | Tel: (0221) 412-9400 | www.hospitalespanol.org.ar



ETICAEN

.(@\. Comité de Hospital
=% |INVESTIGACION Espaiiol

sesiones programadas en cada afo calendario.
4.5 Mecanismos de remocién de los miembros del Comité

Todo miembro que por motivos fundados haya tomado la decisién de renunciar a ser parte
del Comité, deberd comunicarlo por carta dirigida al Coordinador, con una antelacion
minima de 30 dias corridos a fin de poder implementar los medios para su sustitucion.

En caso de remocién por causal fundada, renuncia o fallecimiento de alguno de los
Miembros Titulares, se designara un sustituto por mayoria simple de los miembros del
Comité previa selecciéon de antecedentes.

4.5.1. De las sanciones

Para el caso que algiin miembro considere que cualquiera de los integrantes del Comité ha
cometido una falta ética o disciplinaria, debera enviar por escrito a todos los miembros una
solicitud de evaluacién de la conducta debidamente fundada. EI Comité resolvera en
sesion plenaria dar traslado de la acusacién al miembro involucrado por un plazo no mayor
a 5 (cinco) dias habiles a fin de que realice un descargo en relacién a los hechos
denunciados. Producido el descargo, el Comité en sesion plenaria determinara la gravedad
de la falta pudiendo establecer: a) Apercibimiento verbal; b) Apercibimiento por escrito; c)
Remocién del miembro. La merituacion de la falta corresponde al Plenario de Miembros
Titulares del Comité. Es derecho del presunto incurso en falta conocer la existencia de
acusacién en su contra y la oportunidad de plantear formal descargo, verbal o por escrito.
Se consideran posibles faltas el incumplimiento de las obligaciones, violacién a la
confidencialidad, faltas a la ética profesional de acuerdo con la reglamentacion que
corresponda, estar condenado en causa penal, entre otras.

4.6 Capacitacion contintia

Los miembros deberdn capacitarse periédicamente de acuerdo con la ley 11044, en la
formacién especifica en Etica de la Investigacion participando en jornadas y cursos
dictados oportunamente por CEC. También deberan participar en no menos del 80 % de
las reuniones periddicas de capacitacién que se realicen.

La capacitacion inicial del Comité es contar con 2/3 de sus miembros con experiencia en
investigacion y participacién en Jornadas del CEC.

5. Funcionamiento del Comité

5.1. Periodicidad de las reuniones

Se realizaran reuniones ordinarias, mas la convocatoria a extraordinarias a requerimiento
segun la documentacion existente para evaluacién o bien para discusion de los protocolos
€n curso o para capacitacion continua o excepcionalmente ante asuntos que requieran
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tratamiento inmediato.

Las reuniones ordinarias se llevaran a cabo dos veces al mes (en el caso que no exista
documentacion para evaluar, no se realizard la reunién y se dejara sentado en actas).
Durante el curso del ultimo mes del afio se establece un calendario anual de las sesiones
ordinarias aprobado por mayoria simple de los miembros del Comité.

5.2 Convocatorias.

Reuniones ordinarias: La convocatoria de cada reunion ordinaria del CEl se lleva a cabo de
acuerdo al calendario anual preestablecido. Las reuniones se realizan sujetas a una agenda
previa, y el material necesario para ser tratado en dicha reunién es distribuido con
anticipacién por la Secretaria del Comité.

El orden del dia de las reuniones es elaborado por el Secretario, por orden del Coordinador
del CEl, o propuesto por acuerdo consensuado de sus miembros. Reuniones
extraordinarias: El Presidente del Comité detenta la potestad de convocar a reuniones
extraordinarias. El dia y hora de las reuniones extraordinarias se fijan preferentemente
por consenso en el seno del CEl o mediante propuesta de cualquiera de sus miembros,
siempre por convocatoria de la Coordinacion del Comité firmada por el Secretario. Las
reuniones extraordinarias se fijaran en las semanas en las cuales no estan programadas las
ordinarias. La convocatoria también puede ser solicitada por alguno de los miembros del
Comité.

Tanto las reuniones ordinarias como las extraordinarias son dirigidas por el Coordinador
del Comité y en ausencia de éste por el Secretario. En caso de ausencia de ambos seran
dirigidas por un miembro presente elegido por la mayoria.

5.3 Actas.

El Secretario labra el acta de cada reunién en la que se detallan los miembros asistentes. El
acta, ademas de reflejar todo lo concerniente a los protocolos evaluados. El acta es firmada
por el Presidente y rubricada por el resto de los miembros presentes. En forma simultanea,
el Secretario lleva al dia un libro de Registro de Firmas de los asistentes a cada reunion,
quienes lo firman el mismo dia. Independientemente de las Actas y sin perjuicio de las
mismas, el Comité conserva todos los registros que sean relevantes, de la manera y
soporte que considere mas apropiado y respetando la legislacion que regula la materia. Asi
se conservaran estas normas operativas, los procedimientos escritos, la lista de miembros,
sus Curriculum vitae, documentos presentados, correspondencia, etc., por un periodo no
inferior a tres anos una vez terminado el estudio o ensayo siempre que no obste un mayor
plazo impuesto por las autoridades regulatorias. Toda esta documentacién esta disponible
al momento de que estas autoridades las soliciten.

5.4 Asistentes

Participan de las reuniones del Comité todos los miembros, excepto aquellos que
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presenten conflictos de interés en alguno de los temas a tratar. Si el protocolo lo requiere,
el comité se encuentra habilitado para permitir la participacién del/los miembros del
equipo de Investigacidn, expertos en temas especificos, etc; debiendo todos ellos firmar el
correspondiente acuerdo de confidencialidad.

Solamente podran emitir su voto los miembros designados del Comité. Aquellos
participantes que hayan sido convocados excepcionalmente no participaran de la votacién.

El CEIl funciona con un quérum, incluyendo al Coordinador, de cuatro (4) miembros,
siempre que el nimero total de miembros titulares sea de siete (7). Si bien se considera
que la asistencia a las reuniones implica que los miembros concurran personalmente,
puede habilitarse la participacién virtual simultdnea mediante sistema interactivo
(teleconferencias o equivalentes) y la votacion mediante firma digital, siempre que el
formato tecnoldgico elegido garantice seguridad y respete el principio de confidencialidad
de la informacién tratada. Esta votacion debera ser enviada al comité con anterioridad a la
reunion.

5.5 Requisitos para las decisiones

Para que las decisiones adoptadas en sesién plenaria sean validas se precisa de la
asistencia de, como minimo, la mitad mas uno de los miembros del CEI.

Para aprobar un proyecto de investigacion, el CEl realiza una evaluacion integral del
proyecto de investigacion, basandose en Principios Eticos y cumpliendo con la Normativa
legal vigente, respecto de los sujetos participantes de la investigacién.

El dictamen emitido por el CEl tendra caracter vinculante y es el que tiene validez para la
presentacién del Protocolo ante la Autoridad Regulatoria Provincial. Este dictamen toma
su fundamento en el Procedimiento de Toma de Decision del Comité, basado en la validez
cientifica y justificacion ética, que surge del analisis ético y metodolégico y que el mismo
no sea violatorio de los derechos del sujeto participante.

El CEl puede solicitar una ampliacion de informes al/los Investigadores responsables
sefalando, puntual y fehacientemente, aquellos aspectos sobre los cuales radica su interés
o solicitud de ampliatoria de informe y también puede emitir juicios en contrario o
desfavorables respecto a la realizacion del estudio, los cuales pueden estar vinculadas con
informacion insatisfactoria, documentacién insuficiente o procedimientos administrativos
inadecuados o impropios, asi como sobre aspectos éticos o legales; en este uGltimo caso el
estudio no podra ser llevado adelante en la Institucion y se comunicara dicha Resolucién a
la Autoridad Regulatoria correspondiente.-

En caso de subrogancia, una vez evaluados todos los aspectos que hacen al cumplimiento
de normas regulatorias y de buenas practicas clinicas vigentes, y recibido el informe del
Comité Asesor Cientifico o del Comité de Investigacion de la institucion solicitante, el CEI
emite su dictamen y elabora un informe final para remitirlo al Investigador Principal y a la
Direccién Médica del Centro de Investigacion.
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Los dictdmenes del CEIl se emiten por mayoria simple de los miembros presentes, los
cuales no pueden ser menos de la mitad mas uno de los miembros del Comité. En caso de
registrarse un empate o si fuera necesario para definir la mayoria al momento de emitir un
dictamen del Comité de Etica en Investigacién, el voto del Coordinador se considerara
doble. Para la confeccién de un dictamen se podria recibir la valoracién por otros medios
gue no sean exclusivamente presenciales, siempre y cuando se determine
fehacientemente la autoria de la evaluacion perteneciente a un integrante del CEL.

6. Relaciones del Comité

El Comité de Etica en Investigacién reconoce un Investigador Principal (IP) o Responsable
para cada proyecto, el cual tiene la responsabilidad ultima sobre su proyecto y toda la
correspondencia oficial del CEl es dirigida al IP. La recepcién y emision de toda
documentacién referida a proyectos de investigacién se realiza a través de la Secretaria
del CEL.

7. Documentacion

7.1 Registro.

El Investigador responsable debe registrarse como tal, ya sea personalmente ante la
Secretaria o via email completando el formulario de Registro de Investigaciones, al
proyecto registrado se le asigna el correspondiente nimero de registro de entrada, y
presenta la documentacion requerida en Secretaria.

7.2 Entrega de documentacién

El Investigador responsable debe remitir a Secretaria la Solicitud de evaluacién,
acompanada de la documentacién aplicable para cada tipo de estudio y de solicitud.

7.3 Carencias documentales

Una vez registrado el protocolo, la Secretaria comunica a quien corresponda si la
documentacion presentada es correcta conforme a la legislacién; en este caso se solicita la
remision de la documentacion faltante/mal presentada. Hasta tanto no se complete este
procedimiento el protocolo no es ingresado formalmente al Comité de Etica en
Investigacion.

Eventualmente el Comité de Etica en Investigacion puede solicitar la ampliacion de la
documentacién presentada, no existiendo restricciones para este tipo de solicitud, en
tanto y en cuanto se encuentre debidamente justificada.

Si de la verificacion de que la documentacion presentada se comprueba que la misma esta
correcta se procede a la distribucion de la documentacion seguin los procedimientos del
Comité de Etica en Investigacion.
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7.4 Distribucién de la documentacién

Luego de que Secretaria notifica al CEl |a solicitud de evaluacién de un protocolo y adjunta
la documentacion correspondiente, se distribuye entre los miembros en la primera sesién.
Podran designarse dos o mas evaluadores primarios y en la sesién siguiente se procedera a
analizar los informes de evaluacion de cada miembro a fin de adoptar una decisién por
parte del Comité.

En el caso de solicitar opinion de expertos, los mismos se comprometen a la firma de un
acuerdo de confidencialidad sobre la documentacion recibida.

7.5 Procedimientos Generales:

Todo proyecto de investigacion deberad ingresar en formato digital y deberan ser
entregados por Secretaria del Comité.

Sin perjuicio de los procedimientos particulares, constituyen obligaciones de los
Investigadores para con el Comité de Etica en Investigacion:

a) El reporte de cualquier problema que involucre riesgo para los sujetos de investigacion
tales como:

al) Reacciones adversas medicamentosas serias e inesperadas.

a2) Desviaciones o cambios al protocolo para eliminar peligros inmediatos a los sujetos del
estudio.

a3) Cambios que incrementen el riesgo para los sujetos y/o afecten de manera significativa
la conduccion del estudio

a4) Toda nueva informacion que pueda afectar en forma adversa la seguridad de los
sujetos o la conduccién del estudio.

a5) La cancelacion de una aprobacién otorgada.
b) En caso de suspension prematura del estudio los comités deben ser notificado por el
patrocinador y/o el investigador de las razones que motivan la suspensién y de los

resultados obtenidos en el mismo hasta ese momento; garantizdndose que no se vera
afectada la atenciéon médica habitual del sujeto participante.

7.6 Procedimientos Particulares
7.6.1. Protocolo:

La presentacion de un protocolo de ensayo clinico ante debe anteceder un plazo minimo
de 5 dias habiles a la reunién plenaria programada. El solicitante deberd adjuntar, la
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siguiente documentacion:

1)Carta de presentacién de protocolo.
2)Aprobacion de la ANMAT para la iniciacidon del ensayo clinico (en caso de corresponder).
3)Protocolo (versién castellana e inglés si aplica), en soporte magnético.

4)Fase de investigacion finalizada con las conclusiones correspondientes a la misma que
preceden a la del protocolo que se presenta, si aplica.

5)Consentimiento informado (niimero y fecha de versidon del mismo, version castellano)
personalizado para el Hospital Espafol La Plata (en caso de subrogacion enviar
personalizado para el Centro), si aplica. NO SE ACEPTARAN PLANTILLAS GENERALES O
TEMPLATES

6)Hoja de informacion para el paciente.

7)Brochure (Manual) del Investigador (versién castellano e inglés), en version papel y
soporte Magnético, si aplica.

8)Curriculum Vitae del investigador principal y del equipo de investigadores participantes
del estudio. En el supuesto que los C.V estén en la Base de datos del hospital no sera
necesaria su remision

9)Listado de Investigadores y centros intervinientes nacionales (Nombres y Apellidos
completos de los Investigadores Principales, nombre completo de cada centro, direcciéony
teléfono), si aplica.

10) Ficha/Tarjeta de identificacion del paciente.
11) Péliza de seguros para la realizacion del estudio clinico.
12) Presentacion del Convenio o contrato econdémico propuesto por el Patrocinante

para su evaluacion y acuerdo; en concordancia con los requerimientos Administrativos
Financieros y Contractuales del Hospital.

13) Declaracién jurada del Investigador sobre existencia/inexistencia de conflictos
de interés.
14) Carta de Delegacion de Funciones en caso de intervencion de una CRO.

Terminado este proceso de revisién, se emitira la respuesta, en un plazo no menor a 7 dias,
mediante los siguientes documentos:
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A) Comunicacién dirigida al Investigador Principal/sponsor (si lo tuviera) con objeciones y
correcciones sugeridas, de ser necesario.

B) En caso de no haber objeciones:

.1) El Comité de Etica en Investigacion emitira el dictamen aprobatorio al Investigador
Principal/sponsor (si lo tuviera) en sus correspondientes formularios de aprobacién de
protocolo, a fin que el mismo sea presentado ante la Autoridad Regulatoria
correspondiente.

b.2) Las hojas,de informacién para el paciente y consentimiento informado aprobados por
el Comité de Etica seran selladas, firmadas y foliadas.

7.6.2 Sub estudio, enmiendas y procedimientos de reclutamiento

Debera cumplirse con los mismos requisitos que en el caso de protocolos. En caso de
enmiendas deberd adjuntarse nueva versiéon de todo documento que sea modificado a
consecuencia de la misma, con control de cambios respecto del original.

Terminado este proceso de evaluacién se emitira la respuesta, en los mismos plazos que
para la evaluacién de protocolos, emitiendo los siguientes documentos:

A) Comunicacién dirigida al Investigador Principal/sponsor (si lo tuviera) con objeciones y
correcciones sugeridas, de ser necesario.

B) En caso de aprobacidén, se emitira:

b.1) Nota dirigida al Inyestigador Principal/Sponsor (si lo tuviera) comunicando la
resolucion del Comité de Etica en Investigacion, acorde con la documentacién presentada.

b.2) Dictamen de aprobacion del subestudio, enmienda o procedimiento para
reclutamiento.

c) En caso de enmiendas administrativas (que no afecten en el desarrollo estructural del
protocolo) ambos comités solamente tomaran conocimiento y las registraran en el Libro
de Actas.

7.6.3 Extension del periodo de aprobacién a un protocolo.

La aprobacion de un protocolo tiene una vigencia de un afo a partir de la fecha de
autorizacion o aprobacion por parte del Comité de Etica en Investigacion.

La solicitud de renovacién del periodo de aprobaciéon de un protocolo de ensayo clinico
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ante el comité de Etica en Investigacién, debe realizarse dentro de un periodo no menor a
5 dias habiles antes de la reunién plenaria programada. El solicitante debera adjuntar la
siguiente documentacion:

1)Carta de solicitud de renovacion del periodo de aprobacion.

2)Informe de avance del estudio y resumen del estado del estudio al momento de
presentar la solicitud presentado por el patrocinante.

3)Hojas de informacién para el paciente y consentimiento informado (nimero y fecha de
version) en idioma espaiiol vigentes al momento del pedido de renovacién (en caso de
tener modificaciones con respecto al original o necesidad de reconsentimiento).-En sesién
plenaria se dard lectura al informe correspondiente entre todos los miembros
participantes. Terminado este proceso, se emitirdn en respuesta los siguientes
documentos:

a) Comunicacién de la resolucién del Comité de Etica en Investigacion, a través de un

dictamen contemplando los documentos vigentes y que estan re aprobados dirigido al
investigador/sponsor (si lo tuviere)

7.6.4. Elementos y criterios de evaluacién tomados en cuenta para la revision:

(Tomados textualmente de las Guias Operacionales para Comités de Etica que evaltan
Investigacién Biomédica - Organizacién Mundial de la Salud - Ginebra 2000/2012 y de |la
Resolucién 1480 del Ministerio de Salud de la Nacion)

1. Disefo Cientifico y Conduccién del Estudio:

1.1 Lo adecuado del disefio del estudio en relaciéon con sus objetivos, la metodologia
estadistica (incluyendo el calculo del tamano de la muestra), y el potencial para alcanzar
conclusiones sdélidas con el menor nimero de participantes en la investigacion.

1.2. El peso de la justificacidon de riesgos previsibles e inconvenientes, contra los beneficios
anticipados para los participantes y las comunidades comprometidas y a las cuales
concierne lainvestigacion.

1.3 Lajustificacién para el uso de grupo control.

1.4 Criterios para el retiro prematuro de participantes de la investigacion.

1.5 Criterios para suspender o terminar completamente la investigacion.

1.6 Disposiciones adecuadas para monitorizar y auditar el desarrollo de la investigacion,
incluyendo la constitucién de una junta de monitorizacion de la seguridad de los datos.

1.7 Lo adecuado del sitio de la investigacion, incluyendo equipo de apoyo, instalaciones
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disponibles y procedimientos de urgencia.

1.8 La forma en que los resultados de la investigacién seran reportados publicados. 2.
Reclutamiento de Participantes en la Investigacion:

2.1. Caracteristicas de la poblaciéon de la que se extraeradn los participantes de la
investigacion (incluyendo sexo, edad, educacion, nivel econémico, y etnia).

2.2. Los medios por los cuales el contacto inicial y el reclutamiento seran conducidos. 2.3
Los medios por los cuales la Informaciéon completa serd comunicada a los y las potenciales
participantes de la investigacién o sus representantes.

2.4 Criterios de inclusion de los participantes de la investigacién.

2.5 criterios de exclusion de los participantes de la investigacién.

3 Cuidado y Proteccién de los Participantes en la Investigacion:

3.1 Lo adecuado del investigador en cuanto a su acreditacion académica y la experiencia
del investigador o investigadores del estudio propuesto.

3.2 Especificar el plan, en caso de haberlo, para interrumpir o negar terapias
estandarizadas para la investigacién propuesta, y la justificacién para tal accién.

3.3 La atencién médica que serd proporcionada a los participantes en la investigacion
durante y después de la misma.

3.4 Lo adecuado de la supervision médica y el apoyo psicosocial para los participantes en la
investigacion.

3.5 Pasos que deberan llevarse a cabo en caso de que los participantes en la investigacion
se retiren voluntariamente durante el curso de ésta.

3.6 Los criterios para extender el acceso, para el uso de urgencia y/o para el uso' previo a
su comercializacion y reglamentacion, de los productos del estudio.

3.7 Los procedimientos, en caso de ser necesarios, para informar al médico general
(médico familiar o de cabecera) del participante de la investigacion, incluyendo los
procedimientos para obtener el consentimiento del participante para informar a su
médico.

3.8 Descripcion de los planes para permitir la disponibilidad del producto del estudio a los
participantes de la investigacion, una vez que ésta concluya.

3.9 Descripcion de cualquier costo econdmico que pudiera haber para los participantes en
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lainvestigacion.

3.10 Recompensas y compensaciones a los participantes en la investigacion (incluyendo
dinero, servicios, y/o regalos).

3.11 Medidas para compensacién/tratamiento en el caso de dano/invalidez/muerte del
participante atribuible a su participacion en la investigacion.

3.12 Convenios de seguro e indemnizacion.
4 Proteccién de la Confidencialidad del Participante en la Investigacion:

4.1 Relacion de las personas que tendran acceso a los datos personales de los participantes
en la investigacién, incluyendo historias clinicas y muestras bioldgicas. 4.2 Medidas que se
Ilevaran a cabo para asegurar la confidencialidad y seguridad de la informacion personal de
los participantes en la investigacion.

5 Proceso de Consentimiento Informado:

5.1 Descripciéon completa del proceso para obtener el consentimiento informado,
incluyendo la identificacién de los responsables de obtener el consentimiento.

5.2 Lo adecuado, completo y comprensible de la informacion escrita y oral que se dara alos
participantes en la investigacién y, cuando sea necesario, a su (s) representante (s) legal
(es).

5.3 Clara justificacion para incluir en la investigacion a individuos que no puedan dar su
consentimiento, y una descripcion completa de los arreglos para obtener el
consentimiento o autorizacién de la participacion de dichos individuos.

5.4 Seguridad de que los participantes recibiran informaciéon conforme se vaya haciendo
disponible, relacionada con su participacién durante el curso de la investigacién
(incluyendo sus derechos, seguridad y bienestar).

5.5 Los arreglos dispuestos para recibir y responder preguntas y quejas de los
participantes o de sus representantes durante el curso de la investigacion.

6 Consideraciones Comunitarias:

6.1 Impacto y relevancia de la investigacion sobre las comunidades de las cuales seran
elegidos los participantes en la investigacion, asi como para aquellas a quienes concierne la
investigacion.

6.2 Pasos y medidas tomadas para consultar con las comunidades involucradas durante el
proceso de disefo de la investigacion.
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6.3 Influencia de la comunidad en el consentimiento de los individuos.
6.4 Consultas a la comunidad propuestas durante el curso de la investigacion.

6.5 Medida en que la investigacion contribuye a la capacitacién de recursos humanos y
materiales, incluyendo el mejoramiento del sistema de salud, a la investigacién,y ala
posibilidad de responder a necesidades de salud publica.

6.6 Descripcion de la disponibilidad y asequibilidad de cualquier producto exitoso del
estudio que sea Util alas comunidades involucradas, después de la investigacion.

6.7 Lamaneraen que los resultados de la investigacidn se haran disponibles a los
participantes en la investigacidony a las comunidades involucradas.

7. Consentimiento Informado
7.1. Lineamientos generales:

A) Generalidades: El consentimiento informado (Cl) debe entenderse como un proceso en
el cual el sujeto confirma voluntariamente su deseo de participar en un estudio en
particular, luego de haber sido informado adecuadamente acerca de todos los aspectos del
estudio que sean relevantes para que tome la decisién de participar o no. En el proceso del
C.l. debe asegurarse la participacién activa de cada sujeto en la discusion y propuesta de la
investigacion clinica (IC). La instrumentalizacion debe realizarse por escrito en el idioma
que emplee el sujeto de investigacion, debe proveerse al potencial sujeto la hoja de
informacion, el formulario de consentimiento y la Declaracién de Helsinki actualizada.-

B) El proceso del Cl debe asegurar que la persona comprenda la informacion suministrada
para poder decidir su participacion en la investigacion clinica. Debe asegurarse que la
persona participe sélo cuando la investigacion sea consistente con sus valores, intereses y
creencias.

C) La informacién en el consentimiento informado debe ser veraz, dada en un lenguaje
claro y preciso, que pueda ser facilmente comprendida por el sujeto, de modo tal que
pueda establecer sus implicaciones en su propia situacién clinica, evaluar todas las
opciones, hacer libremente las preguntas que surjan, y asi poder tomar una decisién
verdaderamente libre y voluntaria.

Todo formulario de C.I. a ser utilizado en Investigacion Clinica Farmacologica (I.C.F) debe
ser previamente revisado y aprobado por el Comité de Etica Institucional (CEIl) y por la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (AN.M.AT.);
debiendo ademas cumplir con lo establecido por el Comité de Etica Central, dependiente
del Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires, en lo que a contenidos minimos se
refiere.

El proceso del C.l., la hoja de informacién y el formulario del C.l., deben ser revisados
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cuando surjan nuevos elementos que puedan ser relevantes para el consentimiento del
sujeto.

Esta informacién debe contar con la aprobacion del CEl y la ANMAT (si aplica por ser de
F.C) excepto cuando los cambios sean sélo logisticos o administrativos.

La nueva informacién serd comunicada oportunamente al sujeto y al representante legal, si
correspondiese, y esta comunicacion debe ser documentada.

El investigador o cualquier otro personal del estudio no deben obligar, ejercer coercién o
influenciar indebidamente en un sujeto para participar o continuar su participacién en un
estudio.

La informacion verbal o escrita referente al estudio no debera incluir lenguaje que haga
que el sujeto renuncie o parezca renunciar a cualquier derecho legal o libere o parezca
liberar de responsabilidad al investigador, institucion, patrocinador o a sus representantes.

El investigador o su designado deben informar en forma completa al sujeto o su
representante legalmente aceptado sobre todos los aspectos pertinentes al estudio. Debe
precisarse con claridad el objeto de estudio, la hipotesis, los beneficios esperados para el
sujeto y/o la comunidad, los riesgos, y las alternativas, si las hubiese al estudio sugerido.

El Cl se instrumenta por escrito a través de la hoja de informacion y el formulario de Cl
firmado y fechado.

Para los estudios de Investigacion observacionales, epidemiolégicos, etc, el CEl dara por
valido el Modelo de Consentimiento Informado generado en el seno del Comité y que sera
entregado a cada investigador. EI CEl exige como contenidos minimos, en estudios
observacionales, ademas de las posibles recomendaciones del CEC los lineamientos de la
Resolucién 1480/11 del Ministerio de Salud de la Nacion.

a) Informacién para el sujeto de investigacion:

Se instrumenta en el resumen escrito que contiene la informacion que debe ser
comunicada al sujeto, ademas de todas las explicaciones verbales y discusion del estudio
con el sujeto o su representante legal. Estas no son forzosamente las Unicas fuentes de
informacion que puede recibir el sujeto. La informaciéon debe darse con la suficiente
antelacion para que su lectura y discusion ocurran en un lapso razonable de tiempo que
facilite una decisioén esclarecida.

b) Formulario de Consentimiento informado para la firma:

Es la parte del Cl que sera firmada y fechada por el sujeto, el representante, cuando
corresponda, y el testigo, dejando asi una evidencia documentada de que el sujeto ha
recibido informacion suficiente acerca del estudio, el producto de investigacién, de sus
derechos como sujeto de investigacion, que ha comprendido los alcances, riesgos,
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beneficios y alternativas de la IC, y finalmente su deseo libre y voluntario de participar en
el estudio.

7.2 Pautas para la obtencion del Cl:

Debe obtenerse el Cl voluntario del sujeto por escrito antes de que el mismo participe en
el estudio.

La responsabilidad primaria en la obtencion del C.I. es del investigador principal, en los
casos en que el médico tratante asuma el rol del investigador, no debe perder de vista su
rol basico que es el asistencial.

Antes de obtener el Cl el investigador o su designado deben dar al sujeto o representante
legalmente aceptado el tiempo suficiente y oportunidad de preguntar sobre los detalles
del estudio y para decidir si va a participar o no en el mismo. Debe ponerse a disposicion
del sujeto o su representante una copia de las hojas de informacién y del Cl firmada y
fechada para que este la retire y pueda evaluarla fuera del ambito del sitio de la
investigacion. Durante la participacion en el estudio también debera recibir copia de las
actualizaciones del Cl, firmadas y fechadas y una copia de cualquier otra informacion
escrita proporcionada durante el procedimiento.

Debe entregarse a cada potencial sujeto de investigacién, y/o a su representante cuando
lo requieran y corresponda, una copia actualizada de la Declaracién de Helsinki.

Todas las preguntas sobre el estudio deben ser respondidas a satisfaccion del sujeto y/o
de su representante legalmente aceptado.

Si el sujeto o representante legalmente aceptado no pueden leer deberé estar presente un
testigo imparcial durante todo el proceso del Cl. Luego de este proceso y que el sujeto o
representante legalmente aceptado haya dado su consentimiento verbal o
preferentemente por escrito con firma y fecha, el testigo deberd firmar y fechar
certificando que la informacién fue dada con precision y comprendida por el sujeto o su
representante legalmente aceptado y que el consentimiento fue dado en forma
voluntaria.

Nivel de informacion y comprensiéon: Debe particularizarse en cada Cl el grado de
competencia y autonomia de cada sujeto considerado en forma particular, cuando las
caracteristicas de cada caso asi lo impongan.

En el caso de estudios clinicos que involucren sujetos que sélo pueden participar con la
firma del representante legalmente aceptado el sujeto deberd ser informado sobre el
estudio, hasta donde sea compatible con su entendimiento v, si fuera posible debera
firmar y fechar personalmente el CI.

En situaciones de emergencia o cuando no sea posible obtener el Cl del sujeto, se debera
pedir el del familiar o del representante legalmente aceptado. En estos casos por analogia
se aplicara el sistema de sustitucion de consentimiento enunciado en el art. 21 de la Ley
24193y sus modificaciones previstas por la ley 26066 y 25281 (De Trasplante de 6rganos
y Tejidos).

7.3 Requisitos establecidos por el Cdédigo Civil y Comercial de la Nacion (nifos,
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adolescentes y pacientes no auténomos)

1) Consentimiento Informado En Nifos Y Adolescentes: en los casos de estudios sobre
tratamientos o métodos diagndsticos cuya seguridad y eficacia no esté demostrada, con
participacién de menores de edad, se deberan seguir las siguientes recomendaciones en
relacion con el consentimiento informado:

a) Solicitar siempre el consentimiento a los menores adolescentes a partir de los trece (13)
anos.

b) Entre los trece (13) y los dieciséis (16) afios, el adolescente debe prestar su
consentimiento con la asistencia de sus progenitores; el conflicto entre ambos se resuelve
teniendo en cuenta el interés superior del adolescente.

c) A partir de los dieciséis (16) afios el adolescente es considerado como un adulto para las
decisiones atinentes al cuidado de su propio cuerpo.

d) La solicitud de su consentimiento o asentimiento entre los siete (7) y los doce (12) afios
dependera de la evaluacion que haga el investigador sobre la capacidad de comprensiéon y
madurez cognitiva alcanzada por el menor. En caso de duda deberd solicitarse el
consentimiento del menor. En estos casos siempre deberd solicitarse ademas el
consentimiento de uno de los progenitores si estuvieran estos casados o de quien
estuviera a cargo en el supuesto que los progenitores estuvieran separados de hecho o
divorciados legalmente.

e) A partir de los siete (7) afios, independientemente de la solicitud de consentimiento de
alguno de los padres por parte del investigador, y de la eventual firma de asentimiento en
el caso de poseer la madurez suficiente, se debe explicar al menor en que consiste la
investigacion en un lenguaje acorde a su capacidad de comprensién.

f) En el caso que esté prevista en el protocolo la participacion de sujetos menores de siete
(7) anos, se debera dar cumplimiento a los siguientes requisitos:

Contar con el consentimiento informado de al menos uno de los progenitores o de un
representante legalmente aceptado. Esto no inhabilita a que el investigador explique al
menor en que consiste el estudio.

Que no exista terapia alternativa aprobada y de caracteristicas beneficiosas para la salud
del nino.

Que exista una investigacion previa en adultos; salvo que se trate de una patologia
exclusivamente pediatrica.

Que la investigacion tenga probabilidades de resultar beneficiosa para el este grupo
etareo.
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g) En todos los casos en los cuales el menor participante no haya cumplido los trece (13)
anos siempre se debe respetar su objecién a participar de la investigacién; con la salvedad
gue se presenten las tres condiciones que se enuncian a continuacion:

Que el menor necesite un tratamiento no disponible fuera del contexto de la investigacion
Que la intervencién en estudio implique una probabilidad de beneficio terapéutico

Que no haya una terapia alternativa aceptada

Importante:

Al momento de la evaluacion de un protocolo de estas caracteristicas y especifico para
poblacién pediatrica, el CEl podra requerir asesoramiento de expertos, en calidad de
asesores externos y bajo condiciones de confidencialidad; a los fines de informar sobre la
viabilidad ética, cientifica y metodolégica.

Todo este procedimiento se debe realizar a fin de dar cumplimiento a los articulos 26, 58 y
59 del Cédigo Civil y Comercial de la Nacién.

En el caso de protocolos de bajo riesgo el nifio o joven debera dar el consentimiento por si
mismo y segln su madurez psiquica debiendo participar alguno de sus padres en el
supuesto en que la complejidad del estudio no permita una cabal comprensién por parte
del sujeto.

2) Consentimiento Informado De Personas Que No Pueden Decidir:

En el caso en que se prevea la posibilidad de aceptar el reclutamiento de un paciente con
padecimientos mentales o con deterioro cognitivo, y que su participacion sea
absolutamente necesaria por requerimiento del protocolo, se debe cumplir con las
siguientes condiciones:

a) Que el sujeto participante necesite un tratamiento que no esta disponible fuera del
contexto de la investigacion propuesta en el protocolo.

b) Solamente podran tomar parte del estudio de investigacion aquellos sujetos que hayan
podido otorgar su “consentimiento informado fehaciente”, siempre dentro de los

términos del Decreto Reglamentario de la Ley de Salud Mental.

c) Que la investigacion tenga probabilidades de resultar beneficiosa para el este grupo de
pacientes.

d) Que no exista terapia alternativa aprobada y beneficiosa para las caracteristicas que
presente el sujeto.

e) Que ajuicio del Comité todos los sujetos tengan la misma posibilidad de participacién al
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momento de realizarse el reclutamiento.

En el caso de protocolos de bajo riesgo el nifio o joven debera dar el consentimiento por si
mismo y segln su madurez psiquica debiendo participar alguno de sus padres en el
supuesto en que la complejidad del estudio no permita una cabal comprensién por parte
del sujeto.

Todo este procedimiento se debe realizar a fin de dar cumplimiento a los articulos 32, 58 y
59 del Cédigo Civil y Comercial de la Nacién.

7.4 Consentimiento Para Estudios Genéticos

En el caso de realizarse trabajos de investigacién en los cudles se obtengan muestras que
serdn conservadas para estudios genéticos, se requerird que contengan la siguiente
informaciéon como minimo:

e Explicarle al paciente su derecho a participar del estudio, permitiéndole su negativa a
gue le tomen muestras sanguineas para estudios genéticos.

e Informarle al paciente que la conservacion sera para estudios genéticos, y aclarar si los
mismos tienen relacion directa con el trabajo de investigacion.

e Informarle al paciente que estudios genéticos se realizaran vy si es para cualquier tipo de
estudio debe quedar absolutamente aclarado.

e Informarle al paciente sobre las medidas tomadas para la proteccién de sus datos,
imposibilidad de su identificacion, tiempo durante el cual se almacenaran las muestras y
lugar del mismo.

¢ Informarle al paciente que no obtendra beneficio econdmico por su participacion en este
tipo de estudios.

e Hoja de firmas para paciente, investigador y testigo.

e En el caso de estudios con Biomarcadores determinar que si son parte fundamental del
estudio principal no seria necesario la confeccién de un FCI Genético aparte.

En concordancia con el Dictamen del Comité de Etica Central de la Pcia. de Buenos Aires,
respecto de Muestras Bioldgicas, de fecha 22 de mayo de 2019 (GDEBA Acta 13189351)

7.5 Acceso a la medicacion pos-estudio (Art 58inc J)

En este punto es viable la postura que adopta la Declaracion de Helsinki en la cual se deja
acriterio del CEl evaluador primario la determinacion del beneficio.

El acceso pos investigacion debe definirse en cuanto a plazo. El Comité entiende que el
plazo minimo seria de un afo o bien hasta que esté garantizado el acceso, en todos los
casos optar por el periodo mas amplio (un aflo minimo o bien si esta accesible luego de un
afo, hasta que efectivamente este accesible)
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También se puede garantizar el ensayo a la droga mediante protocolos de extension (en
este caso por lo general se especifica esta situacion al presentar la documentacion al CEl
evaluador primario). La exigencia del acceso pos-estudio queda sujeto a evaluacion del
Comité en relacién a la droga, fase de la investigacion, tipo de patologia y resultados
obtenidos.

8. Altas Y Bajas De Investigadores Y Centros

8.1. Altade investigador

La aprobacion/alta al investigador/centro no implica la responsabilidad del CEIl en
relacién a eventuales desvios o actos derivados de situaciones de incompetencia que
pudieren generar danos a los voluntarios. Tales acontecimientos quedan sujetos a la total
y absoluta responsabilidad del Investigador Principal. El Investigador Principal es el
responsable de asegurar:

eLaidoneidad y entrenamiento permanente del personal auxiliar por él designado.
e La permanente actualizacion técnicay cientifica del equipo de investigacion.
e El control de calidad de los procedimientos.

e La disponibilidad de los recursos materiales y de infraestructura necesarios para llevar
adelante el protocolo.

e La cobertura por dafos y perjuicios generados por tales procedimientos.

El CEl asume que el Centro cuenta con todos los requisitos establecidos por las Guias de
Buenas Practicas Clinicas para poder cumplir con los requerimientos del Protocolo en lo
que se refiere a instalaciones y recursos materiales toda vez que el centro sea propuesto
por un patrocinador. Sin perjuicio de ello y cuando se considere necesario, miembros del
Comité inspeccionaran dicha institucién, previo a la aceptacién de la misma. El
procedimiento de inspeccion del centro tendrd como objetivo verificar la existencia de
recursos profesionales especializados, de instalaciones y equipos adecuados para el
desarrollo del protocolo, la pertenencia a la institucion donde se realizara la investigacion
del investigador y su equipo, la experiencia previa de la institucion en la atencién de
personas semejantes a las del estudio y la factibilidad de seguimiento del protocolo.

Es obligacion del solicitante/patrocinante comunicar al CEl la fecha de inicio efectiva de
los centros; fecha a partir de la cual comenzara a correr el tiempo para los informes de
avance que los investigadores tienen obligaciéon de elevar al CEl cada 6 meses.

El Comité de Etica en Investigacion emitira la aprobacion en un lapso no menor de 5 dias
habiles
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8.2 Altade centro

Cuando se ha otorgado el alta como centro para realizar un protocolo de investigacion en
el Hospital Espanol de La Plata, el Servicio/Patrocinante/investigador serd el responsable
de comunicarlo a las autoridades del mismo y remitir una fotocopia de la resoluciéon
correspondiente.

En la situacién que el Comité de Etica en Investigacion acttie como subrogante, realizara
una inspeccién del centro y emitiran la resolucion al respecto.

Cualquier objecién que tuviera el CEl, serd comunicada dentro de los 5 dias habiles de
recibida la solicitud. Transcurridos 10 (diez) dias habiles sin respuesta se procedera a
desestimar la solicitud. Ante una respuesta considerada satisfactoria, el CEl emitira su
resolucion dentro de las 72 horas habiles de recibida.

8.3 Bajadel Investigador

Se debe adjuntar la siguiente documentacién:

. Carta por duplicado de solicitud de baja en la que consten las razones que la originaron.
. Informe final.

Con voluntarios reclutados activos (protocolos en curso - on - going):

La solicitud de baja debe hacerse dentro de las 48 horas de ocurrida. Se debe informar los
procedimientos que se seguirdn para asegurar la  continuidad del
tratamiento/seguimiento de los voluntarios activos dentro o fuera del protocolo, de
manera que el proceso de discontinuacién asegure y garantice la atencion médica
habitual.

A su vez, de corresponder, se debe remitir para evaluaciéon y eventual aprobacién un
anexo (adenda) al consentimiento informado que informe el mencionado cambio a los
voluntarios para que los mismos acepten o no seguir participando en el ensayo clinico.
Luego de recibida la solicitud de baja de investigador/centro, el CEl comunicara al
solicitante su posicién al respecto.

En el caso de reemplazo del Investigador, se deja constancia que el nuevo investigador
propuesto no podra ejercer funciones hasta tanto el CEl no emita una resolucién en
relacion a la solicitud mencionada.

Sin voluntarios activos o reclutados (protocolos ya cerrados - En estudios farmacolégicos
pacientes en seguimiento, pero sin recibir medicacion):

La solicitud de baja debe hacerse dentro de los 30 dias de ocurrida. Como acuse de
recepcion, el solicitante tendra el duplicado de la carta de presentacién de la solicitud de
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baja fechaday firmada por un responsable del CEL.

Ambos comités responderan sobre la toma de conocimiento de esta situacién en el
término de 72 hs habiles.

8.4 Bajadel Centro

La baja del Hospital Espaiol de La Plata, como centro para la realizaciéon de protocolos de
investigacion deberd ser comunicada en forma inmediata (72 hs. habiles maximo) al
Comité de Etica en Investigacion, explicitando las razones que la motivaron; en forma
conjunta se deberd enviar el informe de avance/final.-

El CEl respondera sobre la toma de conocimiento de esta situacién en el término de 72 hs
habiles.

En la situacion que el Comité de Etica en Investigacién actlie como subrogante, el
patrocinante/investigador deberd comunicar sobre la baja del centro en un plazo maximo
de 72 hs habiles.

El CEl respondera sobre la toma de conocimiento de esta situacién en el término de 72 hs
habiles.

9. Plan De Monitoreo

Todos los proyectos de investigacién en sujetos humanos que hayan sido aprobados por el
Comité deben someterse a la supervision continua por parte del mismo. De ese modo, el
Comité controla que los criterios de aprobacion son respetados, evalta si los eventos
adversos modifican la proporcion riesgo/beneficio establecida por el protocolo aprobado,
y determina si hay nueva informacion que deba ser comunicada a los participantes y si es
necesario adoptar medidas relativas a violaciones al protocolo o a las presentes
normativas. Una vez aprobado y autorizado el proyecto de investigacién, el Investigador
responsable debe comunicar al Comité el inicio del mismo, mediante la notificacién de la
inclusion del primer sujeto participante en el estudio.

De acuerdo a la normativa vigente Disposicion ANMAT 6677/10, presentamos el plan de
monitoreo del CEl. También y de acuerdo a la normativa citada, la némina completa de
integrantes del comité, comprometiéndonos a informar a los equipos de investigacion,
cualquier modificacién que se haga en la misma.

9.1 Objetivos

Los objetivos del monitoreo ético son:

1.- Mejorar la calidad ética de los estudios elevando los niveles de proteccion de los
derechos e intereses de los sujetos en investigacion.
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2.- Asegurar durante la realizacién de la investigacion el cumplimiento de las normativas
ético legales y las decisiones del comité.

3.- Acercar a los Sujetos de Investigacion (Sl) al Comité de Eticay sus funciones
4.- Cumplir con laresolucién del ANMAT 6677
9.2- Frecuencia

El Monitoreo Etico se realizara luego de la aprobacion inicial del estudio, al menos una vez
al ano (a contar desde el enrolamiento del primer paciente al ensayo), dependiendo de la
duracién y dificultad de un estudio y de circunstancias particulares que hagan a que el
Comité decidarealizarlo.

Sin perjuicio del seguimiento de los protocolos de investigacion a través de los informes
mencionados, el Comité de Etica en Investigacion realizard un monitoreo especifico del
protocolo y/o del centro, en caso de que de dichos informes surja un alto reclutamiento de
pacientes, elevado nimero de eventos adversos, y/o numerosos desvios al protocolo.
Dicho monitoreo se realizara durante el transcurso del protocolo mediante la revisién de
las historias clinicas de los pacientes, los consentimientos informados y toda
documentacién que el CEl considere pertinente revisar.

Asimismo, el CEl realizard monitoreos especificos de aquellos protocolos de investigacion
gue impliquen alto riesgo para los sujetos participantes, o cualquier informacién relevante
que a criterio del CEl amerite un monitoreo.

Para aquellas investigaciones que se desarrollen en otra institucion, se analizara el
desarrollo de las investigaciones in situ, para asegurar que las practicas y procedimientos
disenados para la proteccién de los derechos y el bienestar de los seres humanos se estén
aplicando en forma correcta.

El monitoreo siempre se realizard con aviso previo al investigador principal del estudio
buscando coordinar las acciones para que se facilite su desarrollo (comunicado 15/21 dias
antes de la visita).

9.3- Etapas del Monitoreo

a) Recepcion de Documentacion

1. Protocolo original y Enmiendas al Protocolo
2. FCl original y Enmiendas al Consentimiento Informado
3. Informes Semestrales
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4, Solicitudes de informacioén al Servicio/Patrocinador/ CRO
5. Otros documentos
6. Comunicacion eventos adversos

b) Obtencién de informacién personalizada

Encuestas a los Sl (Sujetos de Investigacion)
Encuestas y entrevistas alos IP / Staffs/ Study Coordinators

De ser necesario, visitas a los Centros, para control del desarrollo del estudio

b) Informaciéon personalizada de acuerdo a las necesidades y circunstancias de un centro o
un estudio en particular.

9.4- Resoluciones del monitoreo
Sin recomendaciones
Recomendaciones de mejora
Suspensidn del centro o del estudio

Cualquiera sea el resultado del monitoreo se debera comunicar en un lapso no mayor a las
48 hs el resultado del mismo a las autoridades del centro y regulatorias, investigador
principal, sujetos participantes, etc.

10. Resolucién Expedita

La evaluaciéon expeditiva solo podra implementarse en casos de minimo riesgo o para
cambios menores de protocolos ya aprobados por el Comité de Etica en Investigacion. La
remision de un protocolo para evaluacién expeditiva sigue los mismos procedimientos
gue los habituales para el resto de los protocolos. El investigador podra solicitar que su
protocolo sea considerado para evaluacion expeditiva.

La evaluacién expeditiva se realizara sobre los siguientes documentos:

Cartas Administrativas

Cambios Logisticos

Cambios Administrativos al Consentimiento Informado

Cambios menores al protocolo (que no lo afecten estructuralmente) que hayan sido
solicitados luego de realizada la evaluacion.

Calle 9 n°175 e/ 35y 36. La Plata | Tel: (0221) 412-9400 | www.hospitalespanol.org.ar



ETICAEN

.(@\. Comité de Hospital
=% |INVESTIGACION Espaiiol

Materiales para los pacientes (tarjetas de identificacion - cuestionarios - etc).

El tramite de resolucién expedita serd llevado a cabo por el Coordinador/ Secretario o
quienes se designen y las decisiones que tomen deberan ser refrendadas en la reunion
plenaria inmediatamente posterior.

El tramite de Resolucién Expedita no estd habilitado para el rechazo de un protocolo de
investigacion, cambios en la informaciéon suministrada en el C. Informado, etc

El CEl debera tener un registro de los protocolos evaluados de manera expeditiva
11. Suspension Transitoria/Definitiva De Investigador

En el caso que se haya demostrado alguna desviacién/violacién/u otro acontecimiento no
contemplado en el desarrollo del protocolo de investigacién, el Comité de Etica en
Investigacién podra suspender en forma transitoria o definitiva a un investigador. Se
deberd comunicar en un plazo de 72 hs habiles al patrocinador/investigador de la decision
tomada por el comité.

En el caso que la decision de la suspensiéon haya sido tomada por el patrocinador, éste
debera comunicarla al CEl en un plazo maximo de 72 hs habiles. El CEl debera informar al
investigador sobre la resolucién tomada.

En ambas situaciones se deberd entregar el informe de avance/final al momento de
producirse la suspension.

12. Aviso De Reclutamiento De Pacientes

En la solicitud de evaluacién de los avisos para reclutamiento de pacientes, el solicitante
deberd adjuntar la siguiente documentacion:

Carta de solicitud de evaluacién y eventual aprobacion del modelo de aviso.
Comunicacién del lugar en el que se publicara o distribuira.

Ejemplar del aviso

El tratamiento de avisos originales se realizard sin excepciones en reunién plenaria y
deberan presentarse para evaluacion al menos 72 horas antes de la misma.

Los avisos personalizados para el centro que no presenten cambios respecto del original y
que ya fueron validados por el Comité junto con el protocolo original, tendran validez
respetando la fecha de aprobacion original y se emitira respuesta en 72 horas habiles.
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13. Comunicacion De Eventos Adversos

13.1. Eventos adversos serios:

Aquellos que afecten a pacientes participantes en protocolos de investigaciéon
Los reportes por parte del Investigador al Comité seran los que a continuacién se detallan:

e Eventos adversos serios (EAS): que significaron el fallecimiento o pusieron en riesgo la
vida del sujeto participante de la investigacién, dentro de los 7 dias corridos a partir de la
toma de conocimiento por parte del investigador.

e Eventos adversos serios, relacionados entre si o no, esperados o inesperados (de
naturaleza diferente a los mencionados en el punto anterior, en un plazo maximo de 20
dias enlos cuales el investigador ha tomado conocimiento.

La presentacién deberd ser proporcionada en idioma espanol y conteniendo todos los
datos necesarios. Se registrara en el libro de actas correspondiente.

13.2 Eventos adversos no serios

Aquellos que afecten a pacientes participantes en protocolos de investigacion

Estos eventos podran ser presentados en el formato que el patrocinador considere y
tenga establecido. La comunicacién siempre serd en idioma espanol.

Se realizard un acuse de recibo de la documentacion y se archivara.
13.3 Eventos adversos serios inesperados

Aquellos que afecten a pacientes participantes en protocolos de investigacion que no
fueron evaluados por ambos comités (de ocurrencia internacional - O.l.)

Los eventos adversos serios (O.l), inesperados, relacionados o no relacionados, se
deberan comunicar en un plazo maximo de 15 dias después de su ocurrencia por parte del
investigador o sponsor. Se deberan presentar en idioma espanol y se registraran en el
libro de actas para correspondiente.

En el caso que estos eventos adversos ocurran dentro del pais y siguiendo la normativa
ANMAT 1067/08, se deberd notificar al comité en un lapso de 7 dias a partir de la
recepcion por parte del patrocinador.

14. Informe De Avance/Final
El investigador principal deberd informar al comité sobre los avances que se produzcan en

su investigacion en forma periddica (a convenir de acuerdo a la complejidad del estudio -
minimo en forma semestral) y a la finalizacién del mismo. Tanto el informe periédico como
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el final deberan ser redactados y firmados por el Investigador Principal, en caso de haber
éste delegado la redaccién del informe en otra persona, deberd acompafar a la
presentacién una carta de compromiso del Investigador Principal que de fé del contenido
del informe.

15. Desviaciones/Violaciones Al Protocolo

En el caso que se produzcan desviaciones/violaciones al protocolo que en algin grado
supongan una afectacién de los derechos y las condiciones de seguridad de los sujetos
participantes de la investigacién, el CEl requerira la notificaciéon correspondiente por
parte del investigador en un plazo de 15 dias para tomar debida nota de esta situacion y
eventualmente:

e Solicitar mayor informacién sobre el desvio/violacién.

e Suspender en forma transitoria el protocolo o al investigador hasta tanto se reciba la
informacion del porqué la desviacion/violacion y se las considere validas por parte del
CEl.

e Comunicar ala autoridad regulatoria sobre esta situaciénirregular.

ANEXO - CRITERIOS DE VALORACION - DICTAMENES
(Homologado Guias Operacionales OMS)

En las evaluaciones, el Comité efectuara las siguientes valoraciones, previo a la emisién de
dictamenes, a saber:

a)Valoracion

La valoracion e informe del correspondiente protocolo y documentacién acompanante es
llevada a cabo por los miembros del Comité y en casos particulares, por expertos
asignados al mismo. El Comité evalla los siguientes criterios:

e Lajustificacién cientifica y validez ética de la investigacion propuesta

e La pertinencia de la investigacién y que la metodologia sea valida y realizable desde el
punto de vista practico

e El grado de exposicidn de personas v la justificacion de los riesgos y molestias previsibles,
ponderadas en funcién de los beneficios esperados para las personas y la sociedad.

e Lajustificacion de los riesgos e inconvenientes previsibles en relaciéon con los beneficios
esperables para los participantes del ensayo, para otros pacientes y para la comunidad,
teniendo en cuenta los principios de proteccion a las personas.

e Lajustificacion del grupo control.

Las previsiones para el seguimiento del ensayo.

e Los criterios de seleccién y retirada de personas del estudio, asi como la seleccion justa
de los mismos.
e La aptitud del/de los equipos investigador/es para el proyecto propuesto, teniendo en
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cuenta la experiencia y capacidad investigadora para llevar adelante el estudio.

e Los procedimientos de decision utilizados por el Comité para arribar a un dictamen
basado en criterios éticos de minimay de maxima.

e El contenido de la Hoja de Informacién y el Formulario de Consentimiento Informado.

b)Plazos de evaluaciony respuesta:

Como norma general, el plazo maximo para el primer informe de evaluacién inicial de un
protocolo por parte del CEl es de 15 dias, desde la presentacién completa de toda su
documentacion en la Secretaria del mismo.

En este plazo, el CEl puede hacer las observaciones y comprobaciones correspondientes,
solicitar informacion adicional y aceptar o denegar las solicitudes presentadas.

En el caso de ausencia de respuesta por parte del investigador/patrocinador/CRO, en un
plazo maximo de treinta (30) dias, se debe dar cumplimiento a lo dispuesto por el Comité
de Etica Central procediendo a la baja del tramite, comunicando esta decisién y remitiendo
la documentacién respaldatoria al mismo.

c) Dictamen

El dictamen se adopta por consenso y por mayoria simple de los miembros presentes en la
reunion del Comité, se debe considerar como vélida la comunicacion de la resolucién de
miembros que no estén presentes y que fuera enviada por via electroénica.

Dicho dictamen es comunicado al Investigador Principal y elevado a la Direccién Médica
del Hospital Espaiiol de La Plata (en caso de corresponder a un protocolo desarrollado en
el mismo). La comunicacion se realiza mediante un escrito firmado por el Coordinador vy el
Secretario del CEl, en el que se especifica la valoracién emitida por el CEl, y los
comentarios en su caso, sin revelar en ningun caso la identidad de los participantes en la
valoraciéon inicial o final. En el caso de ensayos clinicos, se utilizan los medios de
comunicacion legalmente establecidos para la notificacién de los informes del Comité.

La Direccién informa luego la decision de autorizar o no la investigacion, acorde las
atribuciones e imposiciones que emanan de las normativas de procedimiento operativo del
Hospital Espanol de La Plata y conforme las disposiciones legales al respecto.

En el caso de actuar como subrogantes la comunicacién se dirige al Director del Centro
solicitante de la subrogaciény al I.P.

Los protocolos, proyectos o trabajos de investigacion sometidos a la evaluaciéon del Comité
se califican de la siguiente manera:

a)Con informe FAVORABLE. La evaluacion positiva de los aspectos éticos y legales
implicados en el proyecto de investigacion determina la emisién del correspondiente
informe favorable, que certifica haber sido aprobado por el Comité.

Calle 9 n°175 e/ 35y 36. La Plata | Tel: (0221) 412-9400 | www.hospitalespanol.org.ar



e
X Comité de
L
.@ ETICAEN )
INVESTIGACION

Hospital
Espanol

b) OBSERVACIONES: Se entiende por observaciones, la remisién por parte del Comité de
Etica en Investigacion de consideraciones producto del procedimiento de evaluacién y las
respuestas a estos requerimientos por parte de los I.P/sponsor/CRO, y que contribuyen, a
juicio del CEl, a que el protocolo cumpla con los requisitos establecidos para la realizacion

de estudios clinicos dentro de los estandares éticos y metodoldgicos

c) Con informe DESFAVORABLE: por la presencia de condiciones que hacen inviable, a
juicio del Comité, la realizacién del Protocolo propuesto, se puede emitir este Dictamen
desfavorable, cuya decision debe ser absolutamente fundamentada. Una vez que el
dictamen del Comité establece que un protocolo ha sido desaprobado, esta decision es
inapelable y no da lugar a ningun tipo de reclamo por quien se haya sometido al mismo.

En todos los casos los dictAmenes deben estar ajustados a la normativa vigente, tanto
desde el aspecto ético como juridico y se debe contemplar el cumplimiento efectivo de

estas normativas.

GRILLAS DE EVALUACION: El Comité adopta las Grillas de evaluacién estandarizadas por

el Comité de Etica Central.

ANEXO
ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD
(Para Miembros del Comité y/o Consultores externos)

Por el presente dejo constancia y establezco el compromiso de mantener

la confidencialidad de la documentacion que me ha sido entregada para su evaluacion.

Aclaracién e mmmmmmmmeeee- mmmmmmmmmmmcneaan

Fecha-----------=--mmmmmmmmmm oo - S

N°y version del Protocolo---------=====mmmmmmmmmmm oo -e
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ANEXO )
Formulario de Monitoreo Etico
(a completar segun el tipo de protocolo)

Marco Regulatorio
Ley 11044 - Decreto 3385 - Disposiciones y recomendaciones del CEC.
Disposicion 6677 ANMAT

“El CEl evaluador procederad a concurrir a los Centros con el objeto de verificar el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Investigacion”.

Titulo del proyecto:
Cédigo del protocolo:

Patrocinador y/o CRO. Pedir la delegacién de funciones en caso que el estudio corra bajo
supervision de una CRO

Centro de investigacion:

Fecha de aprobacion por el Comité de Etica
Nombre del investigador principal
1-Aspectos documentales

1-1 Autorizacién del Comité de Docencia e Investigacion del protocolo y enmiendas-(si)
(no)

1-2 Autorizacién del Comité de Etica del protocolo y enmiendas (si) (no)
1-3 Autorizacion del Comité de Etica de los avisos de reclutamiento (si) (no)
1-4 Carta de compromiso del investigador (si) (no)

1-5 Aprobacién escrita de CCIS/CEC/Anmat (si) (no)
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1.6 Si hay alguna enmienda al protocolo, ;se dispone de la aprobacién previa del Comité y
de la autoridad regulatoria antes de su implementacién? (si) (no)

1-7 ¢Qué fecha consta del inicio de actividades del estudio?

1.8 ;Ha informado semestralmente al Comité sobre la evolucién del proyecto? (si) (no) 1.9
N° de participantes a incluir, segun el protocolo

1.10 N° de participantes actuales
1.11 En caso de discrepancia entre los puntos precedentes, ;existe justificacion de ello?(si)
(no) Si 1.12 ;Se encuentran archivados los consentimientos informados de todos los

participantes incluidos en el estudio? (si) (no)

1.13 ;El investigador dispone de un archivo especifico para toda la documentacion del
proyecto? (si) (no)

1.14 ;El archivo esta cerrado con llave para asegurar la confidencialidad de la informacion
archivada? (si) (no)

Observaciones/Comentarios

En el caso que el CEIl actie como subrogante, debe existir en poder del CEl y en los
documentos del Estudio la correspondiente solicitud de subrogacién por parte del
Sponsor/Centro/IP

2-Colaboradores

2.1 ;Elinvestigador cuenta con colaboradores acreditados? (si) (no)

2.2 Especificar si corresponde, el listado y categoria de los colaboradores del investigador
principal. ;Estan documentadas las competencias y funciones que deberian desarrollar los
colaboradores del investigador? (si) (no)

2.3 ;Ha realizado alguno de los colaboradores funciones que no le han sido delegadas? (si)
(no)

2.4 ;Consta que alguno de los colaboradores haya solicitado personalmente a los sujetos
participantes el consentimiento informado para su inclusion en el proyecto? (si) (no) 2.5 Si
el investigador principal no es médico, ¢entre los colaboradores hay como minimo un
médico cualificado responsable de las decisiones clinicas? (si) (no)

Observaciones/Comentarios

3. Obtencion del Consentimiento Informado (CI):
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3.1;Laversién de la hoja de informacién utilizada corresponde a la aprobada por el Comité
de ética? (si) (no)

3.2 ;Se ha obtenido el consentimiento informado (Cl) de todos los participantes incluidos
en el proyecto (o de su representante legal, si procede) antes de su inclusién? (si) (no)

3.3 ;Las hojas de Cl estan firmadas y fechadas por el participante/representante legal? (si)
(no)

3.4. ;El participante potencial leyd y firmoé el formato de consentimiento en presencia de
un testigo? (si) (no)

3.5 ;Las hojas de Cl estan firmadas y fechadas por el investigador principal o colaborador
que facilité la informacién al sujeto? (si) (no)

3.6 ¢En el proceso de obtencién del Cl se puede descartar que se hayan dado
circunstancias que pudieran haber influido o condicionado la decision del paciente? (si)
(no)

3.7 Si se ha obtenido nueva informacion importante sobre el proyecto, ; se ha comunicado
alos participantes y se ha obtenido un nuevo CI? (si) (no)

3.8 Si se estd almacenando muestras bioldgicas, ¢se solicité Cl ad hoc? (si) (no)
Observaciones/comentarios

4. Entrevista a laspersonas participantes en el estudio

4.1 N° de personas participantes en el estudio en el Centro de Investigacion.

4.2 N° de personas a los que se realiza entrevista o comparecencia

4.3 ;Conocen las personas entrevistadas que han o vienen participando en un estudio? (si)
(no)

4.4 ;Reconocen que han firmado un documento de CI? (si) (no)
4.5. ;Quiénsolicitd dicho CI?
4.6 ;Dénde y cuando se solicito el consentimiento?

4.7 ;Se informaron plenamente al participante potencial, en términos que pudiera
comprender, los riesgos y posibles beneficios de su participaciéon? (si) (no)

4.8 ;Refiere la persona haber sufrido algin acontecimiento adverso atribuible a su
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participacién en el estudio? (sf) (no)

4.9 ;Tuvo Ud. la oportunidad de discutir el contenido de este Formulario de Informaciény
Consentimiento Informado con otras personas (familiares - médico de cabecera - etc)

4.10 ;Quien actué como Fedatario?

Observaciones/ Comentarios
5. Historias clinicas

.1 ¢El Investigador principal mantiene la lista de personas incluidas en el estudio que
relaciona el cédigo del sujeto asignado para el estudio y los datos identificativos del
mismo? (si) (no)

5.2 ¢Existe registro en las Historias Clinicas acerca de la inclusiéon de la persona en un
estudio de investigacidn con sus respectivas visitas? (si) (no)

5.3 ;Existe referencia en algin caso sobre acontecimientos adversos? (si) (no). 5.4 ;Se
cumplen los criterios de inclusion/exclusidn para las personas incluidas en el estudio? (sf)
(no)

5-5 ;Se encuentran trascriptos en la HC los datos de laboratorio y /o estudios
complementarios? (si) (no)

Observaciones/Comentarios
6. Publicaciones/Comunicaciones

6.1 ;Existe alguna publicacién cientifica sobre los resultados intermedios o finales del
estudio? (si) (no)

6.2 ;Existe alguna comunicacion de los resultados intermedios o finales sobre el estudio a
las

autoridades locales, provinciales o nacionales? (si) (no)

6.3 ¢Existe alguna comunicacién de los resultados intermedios o finales sobre el estudio al
Comité de ética? (si) (no)

6.4 ;Existe referencia en las publicaciones a la autorizacion de CEI? (si) (no)
Observaciones/comentarios

7-Medicacion utilizada bajo Protocolo (en caso de corresponder)
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7-1 ;Se encuentra el medicamento en fase de investigacién apropiadamente almacenado y
rotulado? (si) (no)

7-2 ;Existen mecanismos de seguridad y cadena de frio, si corresponde, adecuados? (si)(no)
8. RESUMEN DE HALLAZGOS Y CONCLUSIONES

Analisis y evaluacién de las observaciones e informacién recibida, recomendaciones.

Fechay Hora deinicio: Mat.Provy FIRMA:

INVESTIGADOR/ES Nombre

y apellido: DNI: Fechay Hora de término:

Supervisor CEl:
Nombrey apellido:
DNI:

FIRMA:
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ANEXO
Evaluacién de Contratos

Analisis y revision de contratos que vinculan al investigador con el patrocinador 1
Recepcién de documentacion

Los contratos pueden ser:

- Contratos marco por protocolo.

- Contratos por protocolo referidos especificamente al Centro y/o investigador principal.
- Adendas a los Contrato marcoy a los referidos al centro.

Junto con la presentaciéon del protocolo y documentacién anexa al proyecto debera
presentarse una copia del contrato en versién idioma espafnol o bien en el idioma de origen
e idioma espanol.

Junto con el contrato debera adjuntarse copia de la péliza de seguros que contemple la
cobertura por danos a los pacientes como consecuencia de la aplicacion de la droga o los
procedimientos vinculados al protocolo. En el certificado de cobertura debera incluirse al
Centro e Investigador vinculado al mismo

En el caso de pélizas de seguros que contengan el nimero de pacientes alcanzados por la
cobertura, dicho numero debe coincidir con la cantidad de pacientes maximo a enrolar en
el centro o bien el nUmero total de pacientes a enrolar el estudio en general.

2 Aspectos a ser evaluados por el Comité
El Comité de Etica evaluara los siguientes aspectos del Contrato:

Que noincluya clausulas que limiten o parezcan limitar los derechos de los participantes;
Que no presente inconsistencias con la informacion que se proveera a los participantes ni
eXija acciones que se oponen a los requisitos éticos del Comité;

Que los costos del ensayo, incluyendo tratamientos y procedimientos del estudio y
cobertura completa en caso de dano derivado de éstos, seran cubiertos por el
patrocinador;

Que la institucion y los investigadores permaneceran indemnes en cualquier caso de
reclamo por dafos causados por la participacién en el ensayo, en las responsabilidades
que le competen al patrocinador y que, en caso de conflicto entre las partes, estos se
dirimiran en tribunales locales con respecto a los centros de investigacion;

Que el patrocinador cuente con un seguro o garantia sujeto a la legislacion argentina;

Que el presupuesto contemple de manera realista todos los costos del ensayo, de manera
tal que garantice su realizacién y que los pagos para el investigador y su equipo sean
proporcionales a la tarea y no constituyan un incentivo indebido para incurrir en falta
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éticas;
e Que no contradiga el régimen legal vigente en Argentina

3 Condiciones y cldusulas especificas para contratos patrocinados por la Industria
Farmacéutica

En la contratacion privada, sin perjuicio de las cldusulas que puedan pactar libremente las
partes, el Comité requiere:

e Deben ser partes del contrato el patrocinante o CRO, el Centro de Investigacién y el
Investigador (tres partes). Es decir, debe ser tripartito

e Deben estar reflejadas en el cuerpo del contrato las obligaciones informadas al paciente
en el consentimiento informado.

e Debe estar en castellano. En caso de que el contrato esté en las dos lenguas debe constar
en el cuerpo del contrato que, en caso de diferencia en la traduccion, prevalecerd la
versién en castellano.

e Laley aaplicarse en caso de conflicto debe ser la ley argentina. Este punto también debe
constar en el cuerpo del contrato

e Lajurisdiccién de los tribunales para eventuales conflictos deben ser los de la Ciudad de
La Plata o bien los que correspondan al domicilio del Centro.

e Sj 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 serd 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 a la CRO, lo mas amplio y detallado posible, que
contemple tanto lo legal como lo financiero.

e Por lo menos una de las partes que actie como patrocinante debera tener domicilio en la
Argentina.

e Debe constar en el cuerpo del Contrato la existencia de un seguro para cubrir al
investigador y al Centro en caso de demanda de los pacientes vinculados con el protocolo.
Se debe adjuntar Copia de la pdliza de una compania aseguradora argentina.

e En el caso de cobertura por efectos adversos, asegurarse que diga claramente que lo
cubren "por participacion en el protocolo", y no limitado al efecto adverso por "uso de la
droga en investigacion" solamente. No es admisible una cldusula 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.

e De contemplarse cartas de indemnidad firmadas por el patrocinante, las mismas deben
presentarse junto con el contrato. En el caso en que el contrato sea mediante una CRO las
clausulas de indemnidad, salvo que asuma la responsabilidad la CRO, deben ser suscriptas
por el patrocinante o bien por la CRO con suficiente delegacion de funciones.

e Tanto el Investigador Principal y el Centro tienen derecho de designar su propio abogado.
Por lo que no debe considerarse que el patrocinador tenga la exclusividad de la defensa.

e No es admisible limitar la cobertura del evento "a que el participante haya cumplido con
las indicaciones"

e El aspecto econdmico debe contemplar el 20% de overhead Institucional (salvo cldusula
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en contrario pactada por Centros para los cuales el Comité actiie como subrogante) por
encima del presupuesto por paciente o total.

Todos los pagos se hacen al Hospital espafol de la Ciudad de La Plata (incluidos también
aquellos centros en los cuales el Comité actie como subrogante)

ANEXO: PROCEDIMIENTO FEDATARIO

A fin de dar cumplimiento con la dacién de fe en los formularios de consentimiento
informado, el Comité de Etica otorga al investigador las siguientes opciones:

1. Intervencion de un escribano publico

2. Intervencién de un miembro del Comité de Etica

En caso de optarse por la segunda opcidén debera coordinarse a través de la Secretaria del
Comité la fecha y hora para la firma del Consentimiento Informado. EI Comité podra

requerir gastos de traslado para el asistente al acto si corresponde conforme distancias en
relacion a la sede del Comité.
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