ANEXO Il

REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE
ESTUDIOS OBSERVACIONALES MULTICENTRICOS CON FINANCIAMIENTO

a) Modalidad de presentacion:

— Soporte digital conteniendo la documentacion que se consigna en el punto b),
individualizada en PDF y Word (cuando corresponda), acompafiando ademas nota de
presentacion dirigida a la Comision Conjunta de Investigaciones en Salud (CCIS) en
formato papel detallando la misma y los datos de contacto. La CCIS procedera a

caratular expediente electrénico (EE) por GDEBA.

b) Documentacion requerida:

1. Nota de presentacion dirigida a la CCIS detallando la documentacion remitida para
evaluar, en documento Word. La misma debera consignar, asi también, los datos de
contacto (teléfono, celular y correo electrénico) de la/s personas del patrocinador/CRO
que esté/n a cargo de la investigacion.

Formulario INCLIN (Anexo 1)

Formulario de Declaracién Jurada (Anexo 2).

Acta de compromiso (Anexo 3).

Autorizacion de la maxima autoridad de la instituciéon (Anexo 4).

Nota de solicitud de excepcion de pago (si aplica) (Anexo 5).

N o g bk w D

CV actualizado del investigador principal de cada institucién, fechado y firmado en

todas sus hojas.

8. Comprobante de transferencia bancaria correspondiente al arancel del respectivo
trdmite administrativo.

9. Constancia de acreditacion de terceros (si aplica). En caso de que sea copia debe
estar autenticada como “ES COPIA FIEL".

10. Aprobacion del Comité de Etica Institucional (CEl) y Comité de Docencia e
Investigacion (en caso que la institucion no posea Comité de Docencia e Investigacion,
la evaluacion metodolédgica del estudio debera realizarla el CEl, en cuyo caso deberan
dejar expresa constancia).

11. Carta de autorizacion de subrogancia del CEI (si aplica). En caso de subrogar, enviar

nota al CEC avisando de dicho procedimiento.
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ANEXO Il

Constancia de presentacion del contrato al CEI (no es necesario enviarlo si figura en el
respectivo dictamen aprobatorio).

Carpeta o folleto del investigador.

Protocolo en espafiol y en idioma original.

Consentimiento Informado/Asentimiento en espafiol (todas las hojas deben tener el
sello del CEl).

Formulario de Registro Electronico (CRF).

Aviso de reclutamiento u otra informacion para el sujeto de investigacion.

Declaracion de Helsinki 2013 firmada en todas sus hojas por el investigador principal.
Certificado de traduccién por traductor matriculado (solo documentos de autoridad
extranjera).

Copia de la habilitacion vigente del centro privado emitida por el Ministerio de Salud de
la provincia de Buenos Aires o la autoridad competente.
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