ANEXO V

REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE NOTIFICACION Y REGISTRO DE
INCORPORACION DE CENTRO/S

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 documentacién remitida para
evaluar, en documento Word. En la misma deber& constar: Titulo del Protocolo, sitio/s
de la Provincia donde se llevara a cabo la investigacion, e Investigador Principal de
cada sitio. Asi también, los datos de contacto (teléfono, celular y correo electronico) de
la/s personas del patrocinador/CRO que esté/n a cargo de la investigacion.

Formulario INCLIN (s6lo completar y adjuntar las hojas 5, 6y 7).
Formulario de Declaracion Jurada, Acta de compromiso y Autorizacion de la maxima
autoridad de la institucion (Anexos 2, 3y 4).

4. Aprobacion del Comité de Etica Institucional (CEl) y Comité de Docencia e

Investigacion.

Consentimiento Informado adaptado al centro.

CV del Investigador Principal y Declaracion de Helsinki 2013 firmada en todas sus
hojas.

7. Actualizacion de la péliza de seguro con los datos del centro y certificado de cobertura
vigente.

8. Constancia de presentacion del contrato al CEl (no aplica si consta en el respectivo
dictamen aprobatorio, 0 si se trata de estudios que involucren terapias celulares,
tejidos y/o implantes).

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

10. Convenio de internacién y traslado de pacientes ante eventos adversos (para centros

que no dispongan de internacion de cuidados intensivos).
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