<o | em=l Comité Independiente de Flica Respeto, Beneficiencia y Justicia
& Médica del Noroeste Argenfine

POE Nro 3: REVISION DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION
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Proposito

El proposito del POE #3 es describir los pasos a seguir para la revision por parte de CIEM-NOA de toda
documentacion que se recibe para su evaluacion cientifica y ética.

Esta version 4.1 del POE#3 Revision de Estudios de Investigacion en Salud actualiza el formulario de
Revision Ftica.

Alcance

Documentacion de estudios de investigacion en salud que incluye, entre otros: protocolo del ensayo,
informacion sobre el producto u objeto en investigacion, hojas de informacion para pacientes y formularios
de consentimiento y asentimiento, materiales de difusion, escalas, contrato entre el investigador y el
patrocinador, poliza de seguros, enmiendas y nuevas versiones de cada uno de ellos, subestudios, extension,
curriculum vitae del equipo de investigacion.

Diagrama de Flujo

Distribucién de la tarea de revision '
entre los miembros de CIEM-NOA Presidente

l

Analisis de la documentacion del
estudio

!

Evaluacion del centro y del equipo de
investigacion

Revisores asignados

Revisores del centro

v

Discusion del estudio entre todos los revisores

l Todos los Revisores

Consenso acerca de la
aprobacion/rechazo/observacion del estudio
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Procedimiento |

REVISION INICIAL: es la que se realiza ante la llegada de documentacion de un nuevo estudio.

Responsable

Tarea

Presidente

Revisores
Cientificosy
Eticos

Revisor Legal

Miembros de
CIEM-NOA

Revisores del
equipo de
investigacion
y del centro

Revisores
Cientificos y
Eticos

En base a la carga de trabajo y con el acuerdo de los miembros de CIEM-NOA, realiza la
distribucion de las tareas para la revision cientifica, ética, del centro y del estudio.

La revision de las hojas de informacion para el paciente y del formulario de
consentimiento/asentimiento informado corresponde a todos los miembros por igual.

Efectaan el analisis cientifico y ético de la documentacion del estudio, y completan los
formularios de revision cientifica, ética y de consentimiento (ver en Anexos I, II y IIT).
Presentan el estudio al resto de los miembros en reunion.

Evalta el contrato entre investigador y patrocinador, y la poliza de seguros del patrocinador
para la cobertura del estudio. Completa el formulario en Anexo IV.

Contando con el quorum de miembros establecido por el estatuto CIEM-NOA vigente,
discuten el ensayo, considerando los antecedentes de investigaciones previas y resultados de
seguridad del tratamiento en estudio, la patologia a ser tratada, el disefio del protocolo, los
procedimientos a realizar por el participante, los aspectos financieros, el contenido de las hojas
de informacion para el paciente y de los formularios de consentimiento y asentimiento, y todo
otro tipo de aspectos cientificos y éticos.

De ese analisis surge una conclusion consensuada a ser comunicada al investigador.

Realizan recomendaciones sobre los puntos a considerar al momento de la evaluacion del centro.

Revisan la documentacion presentada de cada integrante del equipo de investigacion asi como
la propia del equipamiento y habilitaciones del centro.

En base a las recomendaciones que surgieron de la discusion del estudio, se planifica la entrevista
con el investigador (formularios en Anexos Vy VI).

Informan a los revisores cientificos y éticos sobre los hallazgos y conclusiones resultantes del
contacto con el investigador.

Elaboran la respuesta que corresponda al investigador, sea que la misma se trate de
requerimiento de modificaciones, aprobacion o rechazo segtin se describe en el POE#4.

REVISIONES SUBSIGUIENTES: son las que se realizan ante la llegada de nueva documentacion de

un estudio previamente evaluado.

Responsable | Tarea

Presidente Comunica a los revisores inicialmente asignados al estudio en cuestion, acerca de la nueva
documentacion recibida.
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Revisores 1. Documentacion nueva de tipo cambio administrativo: sea del protocolo, del manual del

investigador, de los consentimientos o de otros materiales para el participante o del estudio,
la revision puede efectuarse por parte de los revisores asignados, quienes comunican a los
miembros en reunion.

2. Documentacion nueva relacionada con aspectos de seguridad: implica rapida
comunicacion a los participantes incluidos en el estudio de investigacion, por tanto, se
realiza revision expedita, a la mayor brevedad posible, informandose al resto de los
miembros los resultados de la revision.

3. Informes del Investigador: de avance, de desvios o de eventos adversos serios: se evaltaa la
documentacion recibida e informa a los miembros en reunion segtin corresponda.

4. Reportes de seguridad enviados por el patrocinador: se evaltia la documentacion recibida
¢ informa a los miembros en reunion segtin corresponda.

Los resultados de las revisiones relacionadas con los items 1 y 2 se plasman en una nota al
investigador acompanada de los formularios correspondientes, segtin se describe en el POE#4.

Los resultados de las revisiones implicadas en los items 3 y 4 se tienen en cuenta al momento
de monitorear el desarrollo de los estudios en los centros.

Plan de Contingencia

e Encaso que por razones de fuerza mayor no se reuniera el minimo estatutario de miembros
titulares para la discusion de un estudio, se convoca a los miembros suplentes.

Registros de los procedimientos descriptos Localizacion de los registros
ler Registro: Norma de Procedimientos 2010 del 01/Dic/2010 | Archivo
2do Registro: POE nro 3 del 18/Jun/2012 Archivo
3er Registro: POE nro 3 del 04/May/2015 Archivo
4to Registro: POE nro 3 del 10/Oct/2025 Archivo
5to Registro: POE nro 3 del 30/Mar/2026 Archivo
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Anexos

Anexo [:

Formulario
de
Evaluacion
Cientifica

7 CIEM-MNOA

e e ]
e asia e Horaae Lagsas

PrvdmenlE o voorrreesnnnnnassssnsrrirne -

Evaluncitn Cientilica

Baigaks, Barnslismices v Juslio

[Dirogad’ Producto en
estudio:
Tituby del Protocolo:

Patrocinador:

Fecha y Versian del
Protocolo:

Inv estigador Principal:

Nombre del Centro de

Imv estipacion:
Domicilio ¥ Teléfono del
Centroe de Investigacion:

Aderundos

Comentarios

Si | Mo

INFORMA CION PRE

VA DEL 'R

DINCTO EN ESTUDIO

. Informacidn Pre-Clinica

[

. Aniecedenies chinicos de eficacia

&n la patologia v de sepunidad en
pemeral y en 1a patologia

PLANTEAMIENTO DEL FROELEMA

. Racionalidad y Jusiificacidn del

Fstadio

. Ohjetives & Hipdlesis

L

. Justificackin para &l uso die gnapso

control/place b

. Polencial para alcanrar

conclusiones sdlidas con el menor
niamers de participantes en la
imvestigacion

VAL

IDEE CIENTIFICA

. Di=no y Fase del estudio

. Caracteristicas de la poblacion a

imclair (exo, eded, educackin,
nivel econdmico, v etmia)

. Parimetros de Evaluaciin de

Eficacia

Criterios de inclusidn v exclusion

1L

A sipnacidn diz tratamiento en
eshdio

12

Ciepo/Diobie Ciepo

13

. Metodolopia estadistica

{incluyendo 2l ciloulo del tamafio

musesiral)

Ferm Eval Cientifica W1.3 2400472015
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Formulario

de

Evaluacion
Cientifica
(cont.)

7 CIEM-MOA,

- el st Ve 5
l‘ Aairira dal Hormas Lagarien

Respeky, Benslivencis v Jusiio

Adecundos

Comentarios

PROCEDIMIEN

i

Mo

15 PARA EL

L EEGUIMIENTO

14

Descripcidn del Traamiento en
estudio y Detalles sobre 12
admimistracidn y mansejo

1%

Cromograma de ¥ isitas y
Proce dimienios

CUIDA DS DE SEGURIL

AL ¥

I

PACIENTES INCLUIIMIS

[£:9

Criterios de seleccidn de pacientes
3l ingresn

7.

Parimetros clinkcos. y
complementanios de szgurdad al
inpress

18

Pardmetros clinicos ¥
compleme ntarios de seguridad
durante &l s puimiento

. Medicacidn concomitante permitida

y profiibida durante el protocala:
especificacionss y justificacion

1. Madicacion de rescabe

. Criterios para & retire prematuro de

participanies de b investigacidn

Criterios par suspendar o Erminar
completamenie 1a investigacion

1 Procediméenios 3 s puiren caso de

finalizacion prmatura

Manzio de e venios adversos

Criterios de ruptura de ciepo

Criterios para extender 21 acceso al
producio en estndin, para el uso de
urgencia yfoel uso previe 3 sa

CiHmErcial zacidn y mglamentacion

]

1. Plan de monitoreo

IR

Comig de szguridad y moniloreo
de dabos, y Anilisis meerino

Fimma y aclaracion (miembro del Comité ..o e
Fecha:

Form Eval Ciengifica W1.3 24/'04,/201%
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Anexo 11

Formulario

de
Revision
Etica

CIEM-MNOA,
. -—) = -

Protocola: |
Evalmacion Efica

Freiisrh ey e

Droga' Frodocto en
estudio:

Tritnlo del Protocola:

Fecha v Verzon del
Protocolo:

Investizador Primcipal:

-lhl[,-entm-lh
I.m' com:

¥ Leleiong del
Centro de Investigacion:

DISEND Y CONDUCCION DEL ESTUDIO

Adecnados

Comentarios Pas

51 N

. Fusnfcacion de nesgos praviables e
Incomvenientss, conim los bensficios
anficipados para los participantes v las
comumidades :ﬂmﬂﬂﬂ alas
rumales concierme b imesticadion

1. ;Tiene sste protocole de imvestizacion
la posibilidad de generar
COMMMCITISmin e Permiin mejuar [

o

sa.‘rudx gl bienestar de las persanas”

;Es clare en &l protocolo coales serman
fos henefirios de realizar el estudio?

4. Planss de monitores v mudiorsa dal
-ia:mmlla_ﬂmn]npm]:urteda
patrocinador, inchrvendo ka
comstinacion de un cométe de
momtare de segmidad de los datos,

e 350 qae apliqos

3. (5e distrinryen los riesgos ¥ cargas
del estadio de maners usta”

4. ;5e disirinryen los pofenciales
hemeficios del estudio da manera
usta’

7. Forma en que los resulitados de la
ImvesiZACin S8TAn repariados v
pablicados

BECIUTAMTENTO DE P

ARTICTPANT

S ENFL ESTUDIC

pe

Madios por los cuales se realizam el
Comacio nicial v &l reoummien

he

Wlegws par les Cuales s CcoDTImCArn
la informacion complet a kos
potencialss participantes del protcolo

0 A 9K EnEsenianes

10, ;Sesslerriona a paricipanies de

Form Eval Etics V3 30/03/ 2006
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d b bt i Pl [ ST TR, T R ST e e

]jivaluacmn [ANera Qe 5= mimimicen bos fespns
Etica ¥ se maximicen ks beneficios

Formulario d CIEM-NOA,
J].

patenciales?

(COIlt.) 11, Seewclaye del estudio a gnupos
poblacionales sin justificacion
cienifica o etica? Por ejenmlo, = e
exchrye a mmpjeres ambarmades ;e
justifica en & protocalo st
exchision”

[2  Exisien camcensoos oe los
Pamicipantes o 51U COMMER0 gue
pueden genemar vilrembilidades™ 5
es asl, ;el protocale establece medidas
espec1ficas pam profeserios
exchirios en caso de gue no fiosa

sibile brindar HES
g-u _ profeccione

13, Sonlos procedimienios parm
identificar a posibles pariopanies &
Imsiiarios a parsoipar respenss
(paj.. de |a privacidad v 1a
confdencialidad de s datos)?

ARTICTFARTES EN EL ESTUDID

C-:m:ewammmla
sa.hﬂ\ gl bienestar de los
pamu;um 5 [aIA DIDIRTFAT esgs O
mitizar dafios a Jo barzo del sstudio?
153, Procedipyentos, Cuards s2an
Decesarios, pam mfomoer al medico de
cabecera dal participanse en &l estudio,
mchiyende procedimienios para
oitensr el consentimienty del
| participante para informar a su medico
14 Cmles som los planss de
atencicn hiego de termyirade el
estudio?
17. Desmipcion de ks planes pam
DRIt acceso al moducto en estudio
a Jos participamtes de 1a imeestizacion,
1ma Vez que esta conchrya
1%, Desamprion de cualgmer coso
BC0D0nICD que pudiera haber pam
Jos pamticipamies mMoorporados

18 Herommpensas y commensaciones a
Jos particpanies en 1a imvestEacion
(mchrvendn dinero, servicies, ¥

Form Ewal Etica W3 3003,/ 2025 2
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Wpsien i vy v e hsibe i

Formulario BN CIEM IO

de Eﬁ e i

]j:V.aluacmn adverso/dano immalides mere del

Etica participarte amribuite a 3
particiracion en el eshdio

(COIlt.) 11. Contratos con agencias de segum e

mdemnizacion
PROTECCION DE LA CONFIDENCIALIDAD DEL PARTICIPANTE EN EL
ESTUDIO

. Listad da las parsonas que fendran

acceso a los datos persomales de las
persnas incorporadas en el esmin,
imnchovendo hisiias climics ¥
mmestras biolasicas

. Procedimisnios pam asegurar la

confidenciatidad y sezridad de Ia
mfomecion persanal de los
partcipantes en b imestieacion

CONSENTIMIENTO

INFORA AT

. Desipcion conpleta dal

- Ia i el
procediiento para 13 dbtencion
mchavendo Ia idenfificacion de kos
respansables de obbener el
COnsEnHm sty

- JUSTLICATI0D pars ILCOfTrEr a

[ErSONAS S O S5HEn 8N Condiciones
de dar su consentnyiento, ¥
descripeion del procedimiento para
oiterer oparnmaments &
Consentinyents o awarizacien de a
partcipacion de diches individwoes o
e sus) representames) lesal(es)

E5 gl proceso de Comseniuenio
mfnrmade sensible al contexh

culhmal v apropiado pam L
caractemshicas del eshudio?

7. Matodalomas para asssamr que los

participantes redbian informacion
confarme 52 vaya hadendo
dispondble, relacionada con su
dhramie &l curso del
D, o hiyene s aeachos
sesiridad v bisnestar

. Proceiimssning [Am It ¥

TEspander pregmias ¥ qusjas de ks
partcipartss o s Mepresentantes
dumnie &l omrso ds b imvesti sacion

Form Ewal Etics W3 30/03/3025
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Formulario
de

Evaluacion

8 CIEM MO,
Qﬁ e o i L

Etica

O AIDE FACTONES COMUNITARIAS

Wrauaty Bereds peven o b i

(cont.)

29, ;I3 mvestizacion comribuye a la
ca;num:m-:’em hmanos v

calidad de vida, con la posthilidad de
respander a pecesidades de salud
pubiica o 2 oRs necesidadss de h
commmidad”

30, Inflnencia de by comumidad en el
Consentnnento de los mdnviduos

jl. Desmiprion de la disponibilidad v

asequibilidad de cubquisr producto
exxtosn dal estadio, az como da los
resulmdos qoe se ehiengan que s2a
il a las comumidhdes imvohacmadas
dzepues da la imvestiFacion

Conchision:

Firma ¥ aclaracioe {méernbro dal Conmies)s ..o

Fecha:

Form Evml Etica W3 30,03/ 0025
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Anexo 111

Formulario

de

Consentimiento:

Respehy, Benslrences ¥ Jedlaio

Revision

Dirogad Producto en
estudin:

Patrocinador:

De

Titulo del Profocolo;

Consentimiento

Fecha y Yersion del
Protocolo:

Informado

Imesﬂ;g:-&m’ Principal:
Nombre del Centro de
Imy estigmcion:

Dovmicilio ¥ Teléfono del
Centro de Investigacicn:

INFORMACION PARA EL CONSENTIMIENTO

Aderados

Comentarios

Si | Mo

. Titulo y obetvo o proposiio dz &

imv estigacion.

. Pamocinador: mombee o denominacidn y

raE m social, y domecilie.

. Mimero aproximado diz participanies que s

plames incofporar.

. Aspecios experimenizies del estudio.

. Traiamienios. del estudia, forma y

probabilidsd de asignacidn 2 cada
irstamiznio.

. Procedimientos a que se somelerd el

participants, & cronagrama dz visitas 3 s
[JUE 52 BSPETE (ue asista y 1a duracidn
previsia de su participacion.

. Constancia de que todos kos productos y

procediméenios relacionados a 1
imvestigacicin serin gratuios para 1
participanis.

. Beneficios esperados de 1a participaciin en

12 investigacion.

. Riesgos 0 modzstias peevistos para el

pariicipanis y, en casos de embararo o
laciancia, para el embricn, felo o lacianie.

1]

Descripcion de 1os mecanismas de
MEVEnciin Y proeccidn del embarazn.

1L

Procedimienios o fralamientos sliemativos
3l estmdio y sus beneficios poienciales.

X

Compromizos que asume & participants si
Zceplara panticipar.

13

Ltilizacitn previsia para las muesiras que
s obienpan, si comesponde.

14

Compensacion disponibiz para el

E

orm Eval Corsentimiento W13 24/04/2015
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7\ CIEM-NOA
oy b

Reipehs, Bl v Juiio

participanie por gastos qUB GCasions s
participacitn. En casos diz que el pago por
1a participackin esirviens permitido, su
o Y MECAnismo.

F l . 15, Asisiencia y cobertura médica a cargo del

rormuiario patrocmador para el participanie en caso da

de dafa, kesidn o evenlo adverso elacionado

- con 2l estudio vy 2 quién y cima deberd
1Q1A Coniaciar.

M 16 Constancia de 12 contraiacion de an seguro

De para Ia coberiura de los riesgos o

P .. poienciales dafios que podieran dierivarse

Consentimiento de Ia participaciin en el estudia.

Informado 17. Especificacitn dz gue &l patrocinador

(cont)

financiz honorarios de kos investipadoses y
2l cosio de los procedimientos dzl estudio
mediantz un scverdo com el investigador
viola imstitucidn.

Pasibles conflicios de infereses y
afiliackmmes institwcionales del
investipador.

10

Constancia de que 1a participacion en el
estudio es voluniania y que e candidsio
puade rehusarse a participar o shandonar
&N cualquier Mementa, sin Ener que
expresar as ravonas dis su decision y sin
ninguna pérdida de bemeficios 2 los que
tienz derecha.

Constancia de que sus datos de
identificacidn = mantendrin en forma
confidencial, ain en caso di pablicacion
de los msultados de la investipacion.

. Compromise de brindsr respuesta oporiuna

& e puntss, aclaracionzs o dudss sobe los
procedmientos, fespos o beneficios
relacionados con 18 inmvestipacidn.

Compromisse de 1a comunicacion oporuna
3l participanie ¢ 2 =1 Epesantanie legal de
inda informacion meeva que poeda
miadificar su decision de sepuir

participando en 2l estadin

1. Circunsancizs wWo razones pevisas por

las cuzlzs s podria finalizar
prEmamuramentes 13 investigacion o 1a
participacitn dz la persona en 13 misma.

Descripcion de 1os derechos de 1a persona
como participanie de una nvestipacidn,
incluyendo el acceso y derecho a dispaner
de sw informacidn relackonads com 2l
estudio.

Form Eval Corsentimiento V1.3 24/04/201%
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0\ CIEM-NOA
-J- ﬂmﬁg Respaks. Banslrencis ¥ Judlabo
] 15, Permiso que el participante olorga a los
FOI’I‘H—UIaI'IO representantes del patrocinador, al CIEM-
de WA y 1a amoridad reguladora para
- . .. acceder a sus registros médicos, seflalando
Revision su alcance y haciendo constar que s
sutoriza dicho acceso por 1a firma del
De formulario de consenlimiento
S 2a Datos de comtacto del invest de
Consentimiento s e comtacta del imvestigador y
I7. Papina de firmas, con espacio para firma,
M aclarackin y fecha del participante,
representante begal yio testipo, si
cont caomespande, y del invest gador que
condujo el procesn.
CDMEIERITHN e e s s e e e e e

Fimma y aclaracion {miembro del Comigé) ...

Fecha:

Form Eval Corsertimiento V1.3 24/04/201%
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Anexo IV

Formulario

de
Revision
De

Contratoy
Poliza de

Seguro

0 CIEM-MNOA,

o o sk - Bs
li daiedra s Horsam Lrmsane

Riespky, Beveslarevices v Jusinn

or Principal ¥ Prilizs de Sepuro

Drrogal Producio en
estugin;

Patrocinadorn

Titulo del Protocoloc

Fecha y Versidn del
Protocok:

Investigador Principal:

MNombre del Centro de
Inve stigacidn:

Domicilie v Teléfono del
Centro de Investigaciin:

EVALUACION DE CONTENIINE

Adecuados

Cimeniarias Pz

i

Mo

1. Determinaciin clara de 125 partes que
conforman 1a elaciin conractual
{Patrocinador, Investipador Principal,
Organizacidn de Investipacion por
Contraiog

(=]

. ldentificacidn del protocolo al que s
refier &l contrato

3, Duracion del estedio y manenimiznto
de 1a elacidn confrachaal.

4. Dbligaciones contrachuales del
Investipador para con el CIEM-NOA

5. Cuidsdo médico de los packenies

£, Climsulas de indemnidad (obligacidn
de contratacidn de seguros a cargo de
cada parie)

-

. Polea de s2guro

. Compromisos de confidencizlidad.

. Adhesidn expresa 8 normas nacionzlkes
@ intemacionales rlakivas
investigaciones chinicas, en especial
Isenas pricticas clinicas.

13 Comelabo entre conenidos de ks
COniratog cion formulario de
conEntimiento informado

11.  Honorarios del Investigador
Primcipal (razonabilidad de 1as etapas
de pago, relacitn con las oblipacioness
del [P con paciente, pastos

COHmpeEn: saboreos, eic. )

Form Evaluacidn Contrato V1.3 24704,/ 200%
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Susana Carreno Rimaudo Oscar E. Gallardo y Marcos P. Arias Amicone ENTRADA EN VIGENCIA
FECHA: 30/Mar/2026 FECHA: 30/Mar/2026 30/Mar/2026
=N CIEM-MNOA
.-J- wmﬂ:ﬁ":.h.n.:&: Raipaks, Benslimces v Jusiio

Formulario

de 12 Junisdiccion y derecho aplicable

- CoHvencionalmenie.

Revision 13. Declaracitn d2 compromisos y

comflictos de imlereses

m 14, Comunicacionss a las panes y

Contrato fijacion de domicilio.

Lontrato y

Poliza de L

- Conclusidn:

Seguro

Fimma ¥ aclaracion {miembro del Comie ;
! COIlt. ! E'E‘fl‘u:-
Form Evaluacdn Contrate V1.3 240042005 P
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POE Nro 3:

REVISION DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION

ENSALUD VERSION 4.1
REVISADO POR: APROBADO POR: FECHA DE
Susana Carrefio Rimaudo Oscar E. Gallardo y Marcos P. Arias Amicone ENTRADA EN VIGENCIA
FECHA: 30/Mar/2026 FECHA: 30/Mar/2026 30/Mar/2026
N CIEM-NOA
_J.__. “:‘:rl:.-::::‘_::_- Rum oy, Buasw Femmicnr p Juslinin
Eval b de fas del 1 ieador Equi
Anexo V .
EE— Cindign del Protocolo: [ Patrocinador
Droga Producto en
F 1 . astudin:
rormulario Titule del Protocoelo:
de Fecha ¥ Versin del
— Protocala:
Evaluacion del Nombre del Centro de
. lovestigacion:
Investigador y su Domicilio y Telétono del
Equipo Centro de Investigacion:
Responsabilidad | Nombre Especialidad Tel ,/Cel e-mall
Completo
lnvestig Principal
Sul-Investigad.
Sulb-lnvestigad,
Coordinad.
Farmacéul
Enlermers
Biogeo/Extrace.
Otros [especil.)
INVESTIGADDR PRINCIPAL
Adecuados Comentariog
i Moy
1. Especialidad en relacién al drea
terapéutica del estudio
2. Experiencia asistencizl en la especialidad
3. Experiencia previa en investigacion
béomédica
4. Conocimésnto sobre el profocolo
brochure
&. Disponibilidad de Teempo para las visitas
del profocolo
&. Adherenca a los procadimientos de
informes al CIEM-MOA
7. Disponibilidad para las visitas de
monitoreo y auditorizs Sicas
&. Cantidad de pacientes comprometidos y
documentacidn respaldatoria
9. Compromiso de paricipar en ofros
estudios ademés del presente, indicar =i
s& aupsrponen las patologias en estudio
Eval Investigador V1.3 24/04/3015 1
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Formulario

7\ CIEM-NOA
e o b

A pefn, Basulvmmcs p Jeslaio

SUB-INVESTIGADORES

de Evaluacion del

Adecuados

Investigador vy su

5 Mo

Comentaring

Equipo (cont.)

10. Especiabdad en relacidn al drea
terapéutica del estudio

11. Experienca asistencial en la
espeizidad

12. Experienca previa en invesbgacidn
biomedica

13. Conocimiento sobre el protocolio y
brochure

14. Desponitiidad de Tiempo para las
vigitzs del protocolo

15. Adherencia a los procedimisntos de
informes al CIEM-NOA

16. Desponitibdad para las visitas de
monitores y auditorias Slicas

Firma y aclaracion [miembro del Comitd ) ..o e

Eval Irestigador V1.2 240270015
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Anexo VI

oy CIEM-MOA
e g Tl

Awpein, Basalbomncar p Jesbicio

Formulario
de

Evaluacion del

Cidigo del Protocolo:

[ Patrecinador

Droga/ Producto en
estudin:

Timulo del Protecodo:

Fecha y Versibn del
Protscolo:

Centro

Investigador Principal:

Nombre del Centro de
lnvestigacidnm

Domicilio ¥ Telélono
del Centro de
Investigacion

INFRAESTRUCTURA DE SERVICIOS MEDICOS

Adecuados Comenarios

i Mo

. Habilitzcidn por sutondad sanitana

pai| —

. Cantidad de Consultorios Disponibles
equipados con camilla, tensidmetro,
esteinscopio, negatoscopio, sillas y
escriionia

. Servicio de Emergencias: especificar &
88 propio o contratado exiemo

_ Sector de Intemadcion

[45] F =N

. Lugar para realizar los procedimisntos
del estudio

LABORATOR

10 BlogUiMIcD

- Imtarmo o Extemo

- Ezpacio para toma de musstras,
procesamisnio y empague

. Désponibilidad de Centrifuga

. Espacio para almacenamésnto de
muestras con freezer, heladsras,
termdmetros y registros de temperatura

. Habilacicn para Andlisis Clinicos

. Controles de Calidad

. Listado de Valkres Mormales

OTROS METODOS COMPLEMENTARI

(15 DE MAGNOSTICO

. Personal lddneo

. Lugar para su utiizacidn

. Eguipamiento acorde & los
procedimientos del protocolo:
especificar

. Registros de Manienimiento y

Calibracion Achualizados

Eval Centro W1.3 24042015
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N CIEM-MOA,

— T Aempern, Basabommon p lostain
_J.,, el il e g asieg

Formulario

@ FARMACIA

Adecuados Comentarios

Evaluacion del 5i | No

17. Lugar sequro para &l guardado de la
Centro (COIlt.) meadicacion del aghudio

18. Freezer / Heladera / Gabinstes

19. Termdmetros y Regestros de
Temparatura

20. Lupgar para la preparacidn de la
medicacion de estudio

ADMINISTRATIVO-LOGISTICO

2. Lugar seguro para el guardado de la
documentacion del estudio

22, Lugar seguro para el guardado de
Histonas Clinicas y CRF

23. Lugar seguro para archivo de toda la
documentacién regulatona y clinica
por 10 afos, indicar si es propio o
contratado

24. Cantidad de lineas telefonicas

25. Acceso a internet

26. Fax

27 . Agenda

28. Procedimientos Operativos Estandar

Firma ¥ aclaracion | miembira del Comming ).

Eval Centro V1.3 24/0472015 2
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