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Buenos Aires, 26 de julio de 2022.

VISTO

La Ley Basica de Salud, Consentimiento Informado, Historias Clinicas, VIH, HIV, Sida
del Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires Nro. 153 de fecha 25 de febrero de
1999, la Ley de Derechos de Sujetos en Investigaciones en Salud del Gobierno de la Ciudad
Autonoma de Buenos Aires Nro. 3301 de fecha 26 de noviembre de 2009, el Decreto Nro. 58
del Gobierno de la Ciudad Autdnoma de Buenos Aires de fecha 21 de enero de 2011, el
Expediente Electrénico EX-2022-21671245-GCABA-DGDIYDP, la Nota NO-2022-22347867-
GCABA-DGDIYDP de fecha 21 de junio de 2022, el informe IF-2022-22344507-GCABA-
DGDIYDP de fecha 21 de junio de 2022 y la Resolucion del Consejo Superior Universitario
Nro. 28 de fecha 1 de julio de 2022; y

CONSIDERANDO

Que, la Ley Bésica de Salud, Consentimiento Informado, Historias Clinicas. VIH. HIV,
Sida del Gobierno de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires Nro. 153, tiene el objeto de
garantizar la salud integral, mediante la regulacion y ordenamiento de todas las acciones
conducentes a tal fin.

Que, la Ley Nro. 3301 sobre Proteccién de Derechos de Sujetos en Investigaciones
en Salud del Gobierno de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires, reglamentada por el Decreto
Nro. 58/2011, establece el régimen para la actividad de investigacién en salud con seres
humanos.

Que, la UNIVERSIDAD MAIMONIDES es sede de investigaciones Médicas en seres
humanos o sobre muestras humanas.

Que por la Disposicién DI-2019-192-GCABA-DGDIYDP de fecha 24 de junio de 2019
en referencia a expediente electronico EX-2019-07909303-GCABA-DGDIYDP, se renovo la
acreditacion del Comité de Etica en Investigacion de la UNIVERSIDAD MAIMONIDES por el
término de tres afos.

Que, por Resolucion del Consejo Superior Universitario de la UNIVERSIDAD
MAIMONIDES Nro. 28/22 de fecha 1 de julio de 2022 se renové la designacion del Lic. Daniel
VERDECCHIA en el cargo de Presidente del Comité de Etica en Investigacion (CEI) de la
UNIVERSIDAD MAIMONIDES.

Que, por Expediente Electronico EX-2022-21671245-GCABA-DGDIYDP, se tramita

la solicitud de acreditacion del CEI de la Universidad Maimonides por vencimiento de plazo;
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Que, se torna necesario adecuar el Estatuto del Comité de Etica de la Investigacion
de la UNIVERSIDAD MAIMONIDES, en virtud de las recomendaciones e informes realizados
por el Comité Central de Etica en Investigacion.

Que, consecuentemente y en uso de las facultades conferidas por el articulo 6° inciso
h. del Estatuto Académico de la UNIVERSIDAD MAIMONIDES, corresponde dictar la presente
Resolucion.

Por ello:
EL CONSEJO SUPERIOR UNIVERSITARIO
RESUELVE

Articulo 1ro.: Apruébense las modificaciones realizadas en el Estatuto del Comité de Etica
en Investigacion (CEIl) de la UNIVERSIDAD MAIMONIDES y que como Anexo 1 forma parte
integrante de la presente Resolucion.

Articulo 2do.: Establézcase que el nuevo Estatuto regira la estructura y el funcionamiento del
Comité de Etica en Investigacion (CEI) de la UNIVERSIDAD MAIMONIDES, de conformidad
a la normativa vigente en la materia.

Articulo 3ro.: Comuniquese, registrese y cumplido archivese.

RESOLUCION NRO. 31/22

Pregidente
Consejo Superior Universitario
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Anexo 1 dela Resolucién C.S.U. Nro. 31/22
ESTATUTO DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Capitulo I. Fundamentacion

Articulo 1. Creacion. La Universidad Maimoénides en acuerdo con el desarrollo internacional
de principios éticos fundamentales para proteger a los sujetos humanos que participan en las
investigaciones en salud, crea un Comité de Etica de la Investigacion (CEIl) cuya estructura y
procedimientos de funcionamiento quedan establecidos en este estatuto. Asimismo, el Comité
entendera de ser necesario en otro proyecto de investigacion desarrollado en el &mbito de la

Universidad.

Articulo 2. Objetivos. Los objetivos esenciales del Comité son la proteccion de los sujetos
humanos que participan en las investigaciones llevadas a cabo por la Universidad Maiménides
y el brindar estandares éticos de excelencia a sus protocolos de desarrollo cientifico y
tecnolégico. Se tienen en cuenta para ello todos los aportes normativos, casuisticos y de
desarrollo institucional que desde el Cddigo de Nuremberg y la Declaraciénde Helsinki en
adelante se han ido sumando al campo de la ética de la investigacion desde diversas

procedencias y en especial desde la bioética.

Articulo 3. Principios. El Comité de Etica de la Investigacion de la Universidad Maiménides
se regira en el marco de los siguientes principios, declaraciones, leyes, reglamentaciones y
resoluciones del ambito internacional, nacional y de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires:

- Nuevo Cadigo Civil y Comercial. Ley 26.994. Decreto 1795/2014.

- Los Principios Eticos para las Investigaciones Médicas en Seres Humanos — Declaracion
de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, 2013.

- Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos
establecidas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS 2016).

- Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos aprobada por la Conferencia
General de la UNESCO el 19 de octubre de 2005.

- Documento de las Américas sobre Buenas Practicas Clinicas (OPS, Republica
Dominicana, 04/03/05).

- Guias Operacionales para Comités de Etica que EvalGan Investigacion Biomédica (OMS

2000).
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- Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos aprobada por
la Conferencia General de la UNESCO (11 de noviembre de 1997).

- Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos aprobada por la
Conferencia General de la UNESCO el 16 de octubre de 2003.

- Guia de las Buenas Précticas de Investigacion Clinica en Seres Humanos, Anexo | de la
Resolucion 1480/2011 del Ministerio de Salud de la Nacion.

- Régimen de Buenas Practicas Clinicas para estudios de farmacologia clinica establecidos
por disposicion ANMAT 6677/2010. Requisitos y condiciones que deben cumplir los
Centros Asistenciales para ser autorizados a realizar Estudios de Farmacologia Clinica de
Fase | y/o Bioequivalencia y sobre tiempos de expedicion de esta Administracién en la
presentacioén inicial y aceptacion de documentacion por disposiciones ANMAT 4008/17 y
4009/17.

- Ley 3.301 de la Ciudad de Buenos Aires sobre Proteccion de Derechos de Sujetos en

Investigaciones en Salud.

Esta ndmina no tiene la intencién de ser excluyente de otra normativa, si de dar un marco

ético y los lineamientos rectores para el desenvolvimiento del Comité.

CAPITULO IIl. FUNCIONES

Articulo 4. Funciones generales. El Comité tendra a su cargo la revision ética, la aprobacién
y seguimiento de las investigaciones con el fin de proteger la dignidad, identidad, integridad y
bienestar de las/los sujetos y el respeto de sus derechos humanos y libertades fundamentales,
en todo el proceso de investigacion clinica. La revisién ética de cualquier propuesta de
investigacion con seres humanos por parte del Comité no podra ser disociada de su analisis
cientifico.

El CEl podra dictaminar sobre toda investigacion clinica en cualquiera de sus fases, aplicada
en seres humanos cuya finalidad sea alcanzar o desarrollar conocimiento generalizable para
su aplicacion por la ciencia de la salud y sus tecnologias conexas. En particular se hayan
comprendidas dentro del ambito de incumbencia de este CEl las investigaciones clinicas con
medicamentos y todo tipo de productos, y cualquier técnica diagnéstica o terapéutica que
involucre seres humanos.

También el CEIl podra dictaminar sobre procedimientos especiales para el resto de las

investigaciones cientificas que involucren cualquier elemento y/o registro que atafia a la
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privacidad de las personas, como investigaciones conductuales, socio-antropoldgicas y
epidemioldgicas.

Articulo 5. Funciones particulares. El Comité desempefara las siguientes funciones:

» Aprobar, rechazar, solicitar cambios o suspender una investigacion clinica a ser realizada
en la institucion, informando esta decisién por escrito a la entidad promotora, al/a
investigador/a, a la institucién correspondiente y al Comité Central de Etica (CCE).

o Evaluar y permitir las modificaciones relevantes, cuando lo estime conveniente, de las
investigaciones autorizadas.

o Aprobar sus procedimientos operativos estandares y sus normas para la presentacion de
proyectos.

» Establecer requisitos sustanciales y formales que deberan reunir las investigaciones
clinicas para ser aprobadas en su respectiva institucion y comunicarlos con anticipacion a
su evaluacion.

« Adoptar una actitud colaborativa para que investigadores/as e instituciones promotoras
puedan cumplimentar los requisitos éticos, técnicos y procedimentales exigidos por la
normativa para concretar el proyecto de investigacion.

« Asegurar el control en terreno y el seguimiento regular de las investigaciones aprobadas y
en curso de ejecucion, estipulando revisiones de seguimiento para cada protocolo, y los
requisitos de una nueva revision por enmiendas del protocolo, eventos adversos serios o
nueva informacion que pueda afectar a la proteccion de las/los sujetos, y emitir una decisién
al respecto.

« Monitorear el modo en que se lleva a cabo el reclutamiento de sujetos de investigacion y
el procedimiento del consentimiento libre y esclarecido, el que debe quedar asentado en la
historia clinica del/de la paciente.

o Comprobar el cumplimiento de los compromisos asumidos con las/los sujetos y con la
comunidad.

o Emitir parecer con fundamentacion por escrito de sus decisiones vinculantes.

o Conservar todos los registros relevantes durante diez (10) afios contados desde la
finalizacion de la investigacion.

o Evaluar la competencia y calificacion, y monitorear el desempefio de los/las
investigadores/as principales, sub-investigadores/ras, miembros del equipo de
investigacion.

o Recabar informacidon permanente de los eventos adversos relacionados con la

investigacion.

o Tomar conocimiento de la vinculacién contractual 13&582?%58@81@58%\%%%%6”5'3
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institucion en donde se realice la investigacion.

« Tomar conocimiento del vinculo contractual entre entidad patrocinadora o investigador/a
con la institucion.

« Realizar una investigacion de las denuncias que reciba o de las irregularidades de
naturaleza ética de las que tome conocimiento, y comunicarlas al Comité Central de Etica
cuando los resultados de la investigacion de los hechos asi lo indiquen.

o Mantener un listado actualizado de los miembros del CEl y su CV.

« Mantener comunicacion regular con otros Comités y con el Comité Central de Etica.

- Notificar al Presidente del Consejo Superior Universitario de la Universidad Maimonides
sobre cada uno de los protocolos tratados por el Comité de Etica a fin de que se redacte
la disposicion autorizante o no segun corresponda.

- Notificar hallazgos en las investigaciones a otras entidades que también hubieran
participado en el protocolo, como por ejemplo ANMAT y otros CEI.

- Solicitar informacion a otros CEIl intervinientes en un protocolo sobre el que el CEIl de

esta Institucion deba expedirse.

CAPITULO lIl. ESTRUCTURA

Articulo 6. Designacion de los miembros. El Consejo Superior Universitario de la
Universidad Maimonides designara a la autoridad responsable del Comité (presidente) y a sus
miembros. La designacién de los miembros del Comité sera con caracter honorario. Queda
sujeta a criterio de la institucién la compensacion de los gastos que demande a los miembros
su participacién en esta actividad o su asesoramiento al respecto. Sin embargo, el Comité
dara especial importancia a la capacitacién de sus miembros en la materia y en la medida de
sus posibilidades proveera los recursos para que esto se haga efectivo. Todo reembolso a un

miembro por trabajar en el Comité debera ser conocido por el presidente del Comité.

Articulo 7. Presidente y vicepresidente. El Comité contar4 como autoridad responsable con
un presidente que se ocuparé de hacer observar este estatuto y de conducir la elaboracion de
los reglamentos que regulen toda puesta en practica de este en situaciones no observadas.
El presidente del Comité sera responsable de coordinar las reuniones ordinarias y
extraordinarias del Comité y tendra su representacién en todas sus actividades. El
vicepresidente reemplazard al presidente en caso de ausencia, impedimento o separacion del
cargo, ademas debera firmar los dictamenes cuando el presidente declare un conflicto de

Interes. |F-2022-32085815-GCABA-DGDIYDP
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Articulo 8. Composicion. El CEl deberd tener una composicion de caracter independiente y
multidisciplinar.

En su composicion habra al menos un treinta por ciento de personas de un mismo sexo. El
CEI sera responsable de que su composicién garantice la competencia y experiencia en
relacién con los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de la investigacién, la farmacologia
y la préctica clinica asistencial en medicina hospitalaria y extrahospitalaria. Estara constituido
por un numero impar no inferior a siete (7) ni superior a quince (15) y en su cuerpo habra:

1. Al menos un/a especialista en metodologia de la investigacion.

2. Al menos un/a abogado/a.

3. Al menos un miembro de la comunidad ajeno a las profesiones sanitarias.

4. Al menos un/a médico/a investigador/a.

En caso de que la naturaleza de la investigacion y la categoria de los/las sujetos involucrados
lo requiera, el CEl podran integrarse con miembros ad hoc para andlisis especificos, que seran
personas expertas que deberan respetar el principio de confidencialidad.

Todo miembro de CEI que se incorpore con caracter permanente debera haberse capacitado
en ética de la investigacion y luego debera recibir una educacién continua de 40 horas anuales
como minimo en la temética.

Las/los miembros de los CEI seran elegidos por las autoridades de la institucion segun
procedimientos debidamente publicitados, que garanticen independencia, transparencia y
eleccion en funcion de antecedentes y de idoneidad.

Los/las miembros de los CEI tendran una duraciéon de tres (3) afios en sus cargos.
Se garantizara un sistema de eleccién de miembros que permita rotar los miembros y a la vez
mantener la experiencia del CEI.

Los miembros de los CEIl deberan tener total independencia en la evaluacién, no debiendo
ninguno de sus miembros mantener vinculo alguno con la entidad patrocinadora o el/la
investigador/a, que los inhiba de formarse un juicio propio y libre.

Sus miembros deberan abstenerse de evaluar el protocolo si se presenta algun conflicto de
interés.

El CEI debera contar con al menos 3 miembros externos a la institucién en la cual se lleva a
cabo la investigacion.

El/la investigador/a principal o los/las colaboradores/as de una investigacion no podran
participar en la evaluacion, ni en el dictamen de su propio protocolo, aun cuando sean
miembros del CEI. No se permitiran evaluaciones mutuas entre investigadores/as que integren

el CEl de una institucién y simultaneamente participen en investigaciones clinicas en otras
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instituciones. Asimismo, el CEl contard con dos miembros suplentes respetando en su

designacion la normativa referida a tener al menos un 30% del mismo sexo.

Articulo 9. Duracion del mandato de los miembros. Requerimientos de Asistencia y

Presencia. Mecanismos de remocion de los miembros del CEI.

La duracion del mandato de los miembros del Comité sera de tres afios. La renovacion debera

realizarse en dicho periodo por tercios de forma tal de garantizar el equilibrio entre experiencia

y renovacion.

Todos los miembros del CEIl tienen la obligacion de asistir a no menos del 60% de las

convocatorias a sesiones programadas en cada afio calendario.

Todo miembro del CEl que por motivos fundados haya tomado la decision de renunciar a ser

parte del Comité, deberd comunicarlo por carta dirigida al presidente, con una antelacién

minima de 30 dias corridos a fin de poder implementar los medios para su sustitucion.

En caso de remocion por causal fundada, falta a la confidencialidad, inasistencias

injustificadas, falta de declaracién de conflicto de interés, renuncia o fallecimiento de alguno

de los Miembros Titulares, el sustituto que por mayoria simple de los miembros del Comité
haya sido seleccionado serd propuesto al Consejo Superior Universitario quien tomara la
decision final.

1. Del presidente: Para el caso que algun miembro del CEI considere que el presidente del
CEIl ha cometido una falta ética o disciplinaria, debera enviar por escrito a todos los
miembros del CEl una solicitud de evaluacién de la conducta del presidente del CEIl
debidamente fundada. Los miembros del CEI deberan comunicar en un plazo no mayor a
5 (cinco) dias habiles al presidente del Consejo Superior Universitario si consideran validos
los fundamentos junto a una consideracion de gravedad de la falta (leve o grave). El
presidente del Consejo Superior Universitario comunicara al presidente del CEIl la
acusacion en su contra si por mayoria simple se ha considerado viable la acusacion. El
presidente del Consejo Superior Universitario considerara en funcion de las respuestas de
los miembros del CEI si corresponde: a) Apercibimiento verbal; b) Apercibimiento por
escrito; c¢) Evaluar la Remocion del presidente en sesion plenaria de todos los miembros
del CEl. El presidente del Consejo Superior Universitario propondra y comunicara una
fecha de sesion dentro de los 5 (cinco) dias hébiles a contar a partir de la comunicacion a
los miembros del CEI.

2. De los miembros titulares y suplentes: Para el caso que algun miembro del CEl incurriere
en una falta disciplinaria leve o grave, en atencién a la magnitud de la falta, la misma podra
sancionarse con: a) Apercibimiento verbal del presidente del CEIl; b) Apercibimiento por

escrito del presidente del CEI; ¢) Remaocion. |F-2022-32085815-GCABA-DGDIY DP
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3. La merituacion de la falta corresponde en principio, al Plenario de Miembros Titulares del
CEl. Es derecho del presunto incurso en falta conocer la existencia de acusacion en su
contra y la oportunidad de plantear formal descargo, verbal o por escrito, ante el presidente
del CEI. El plazo que debe mediar entre el conocimiento de la acusacion y el descargo no

puede ser inferior a cinco (5) dias habiles.

Articulo 10. Independencia. Los miembros del Comité deberan tener total independencia en
la evaluacién, no debiendo ninguno de sus miembros mantener vinculo alguno con la entidad
patrocinadora o el/la investigador/a, que los inhiba de formarse un juicio propio y libre. Sus

miembros deberan abstenerse de evaluar el protocolo si se presenta algun conflicto de interés.

Articulo 11. Confidencialidad. Todos los integrantes del CEl, tanto titulares como suplentes
y consultores externos deberan cumplir con el requisito de confidencialidad sobre la
informacion referida a proyectos, instituciones y personas de las que tomen conocimientos
por su actuacion firmando un acuerdo de confidencialidad por escrito. Estos acuerdos de
confidencialidad seran archivados por el CEl y se realizaran de acuerdo al modelo del

formulario Il de este reglamento.

Articulo 12. Inhibiciones. Los miembros del Comité podran inhibirse de tratar un proyecto
de investigacion si entienden que existe para ellos, y en ese caso, un conflicto de intereses
en juego. Esta inhibiciébn también podra ser solicitada debido a ese motivo por cualquiera de
los miembros del Comité con respecto a otro de ellos y debera ser convalidada por la mayoria
de los miembros del Comité. El/la investigador/a principal o los/las colaboradores/as de una
investigacion no podran participar en la evaluacion, ni en el dictamen de su propio protocolo,
aun cuando sean miembros del Comité. No se permitirAn evaluaciones mutuas entre
investigadores/as que integren el Comité de una institucion y simultdneamente participen en

investigaciones clinicas en otras instituciones.

Articulo 13. Miembros ad hoc. En caso de que la naturaleza de la investigacion y la categoria
de los/las sujetos involucrados lo requiera, el Comité podré integrarse con miembros ad hoc
para analisis especificos, que seran personas expertas que deberan respetar el principio de
confidencialidad. Serd obligatoria su incorporacion cuando el Comité no reuna los

conocimientos o la experiencia necesaria para evaluar una determinada investigacion.
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CAPITULO IV. PROCEDIMIENTOS

Articulo 14. Procedimientos operativos estadndares. Los procedimientos operativos
estandares (POEs) del Comité deberan garantizar objetivamente una revision de los proyectos
de investigacion en el debido tiempo y forma, sin imponer condiciones excesivas que restrinjan
el inicio y/o avance de las investigaciones. EI Comité debera determinar y/o considerar:
Responsable a quien debe presentarse el proyecto.

NuUmero de copias a remitir.

Normas para la presentacion de proyectos.

Documentacion exigida.

Formato requerido.

Fechas de presentacion de proyectos.

Medios de informar a los investigadores sobre requisitos incompletos.

© N o 00 bk~ wdh B

Registro de proyectos presentados:

Fecha

Material entregado

Revision de cumplimiento de los requisitos formales
Informacion al investigador de requisitos incompletos

Informacion al investigador de fecha posible de evaluacion

-~ 0o o0 T @

Informacion a los miembros del Comité de la fecha de revisién de estudio

g. Registro de toda informacién siguiente sobre el estudio.

A fin de cumplir con sus objetivos el CEl contard como minimo con los siguientes elementos:
Teléfono, Fax, Computadora, Acceso a internet, Scanner, secretaria, Sala de reunion y

armario para Protocolos con seguridad.

Articulo 15. Solicitud y normas para la presentacién de proyectos

El proceso de revision se inicia con la presentacion por parte de los Investigadores Principales
de la documentacion requerida a través de la Plataforma de Registro Informatizado de
Investigaciones en Salud de la Ciudad de Buenos Aires (PRIISA.BA) de acuerdo con lo
establecido por la Resolucién Nro. 1679/MSGC/2019. La presentacion de toda investigacion
en salud a través de este Registro Centralizado (ya sea que cuente 0 no con un patrocinante),
es obligatoria para todos los Comités de Etica de Investigacion de la CABA a partir del dia

1/12/19 para los estudios patrocinados y 1/01/20 para los estudios no patrocinados.
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Pégina 10 de 106



®
’ lm Universidad
Maimonides Fundacion Cientifica Felipe Fiorellino

PRIISA.BA es una herramienta cuyo objetivo principal es brindar acceso publico a la
informacién sobre las investigaciones en y para la salud que se desarrollan en las instituciones
publicas y privadas, en el &mbito de la Ciudad de Buenos Aires. Su funcionalidad permite
gestionar las diferentes etapas de evaluacion de las investigaciones en salud, permitiendo la
trazabilidad de los procesos y brindando informacidn accesible y transparente en tiempo real.
Podra descargar o solicitar el instructivo para registrase en la plataforma en la pagina web de
PRISSA.BA.

Los patrocinadores deben registrarse en la Plataforma para incorporar los protocolos de
investigacion y realizar las gestiones correspondientes. Los investigadores una vez
registrados, envian toda la documentacion necesaria para la evaluacién de los proyectos por
parte del Comité de Etica en Investigacion (CEIl) interviniente, quien emite el dictamen
exclusivamente a través de la plataforma, de acuerdo con la normativa vigente. La validez del
documento se refleja en la marca de agua que establece la fecha y hora de emisién en PRIISA.
El formato pre-establecido, contempla todos los requisitos exigidos por la ANMAT.

Una vez emitido el dictamen, el Comité Central de Etica en Investigacion del Ministerio de
Salud de la Ciudad de Buenos Aires (CCE), luego de verificar la documentacion, registrara la

investigacion, para que sea accesible a toda la poblacion.

CAPITULO V. REVISION DE PROYECTOS

Articulo 16. Elementos de la revision. Al efectuar la revision de los proyectos de
investigacion que le sean presentados (Anexo |) el Comité debera tener en cuenta los
siguientes elementos para ponderar la aceptacion o no del mismo:

1. Relevancia y extensién de la informacion brindada.

2. Adecuacion en el protocolo de la forma de recoleccion de los datos en relacion a los
objetivos, el analisis estadistico y la eficiencia cientifica incluyendo titulo, patrocinante,
hipotesis y objetivos, pertinencia y trascendencia de la investigacion, antecedentes de
investigaciones previas relacionadas, criterios de seleccion de participantes, disefio del
estudio, descripcion de los procedimientos del estudio, justificacion ética, métodos de
reclutamiento, y manejo de seguridad.

3. Potencial de extraer conclusiones con la menor exposicion de los sujetos.

4. Justificacion de los riesgos e inconvenientes predecibles con los beneficios para el sujeto

o la sociedad.
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5. Adecuacion del investigador al proyecto propuesto segun experiencia en el tema,

detallando los antecedentes del investigador que lo avalan para realizar la investigacion.

6. Adecuacion del lugar de realizacion considerandolos recursos que dispone.

7. Adecuacion de la supervision médica y seguimiento de los sujetos.

8. Adecuacion de las previsiones para monitorear el curso de la investigacion.

9. Adecuacion de la informacién a ser brindada al paciente, representantes, testigos, etc.

10. Medios para dar la informacién y obtener el consentimiento.

11. Seguridades de que los sujetos tendrdn durante la investigacién toda la informacién
relevante disponible sobre el estudio.

12. Previsiones para responder a las preguntas y requerimientos de los participantes durante
el estudio.

13. Previsiones de compensacién de dafos.

14. Seguros de responsabilidad del investigador.

15. Requisitos de confidencialidad.

16. Detalle de los elementos del Consentimiento Informado que incluya informacién suficiente
de la investigacion, enunciacion del derecho de no participar o retirarse del estudio y su
derecho a recibir atencibn médica adecuada, titulo de la investigacion, teléfono de
contacto del investigador, y del CEl, garantia de cobertura de gastos y de seguros para
una indemnizacion. (Anexo 1)

17. Declaracién de usos potenciales incluyendo los comerciales de los resultados de la
investigacion

18. Fuente de financiacién del proyecto

El comité también realizara el andlisis y revision de contratos que vinculan al investigador con
el patrocinador.

Para las altas de centro de todo el pais, deberdn enviarse obligatoriamente los contratos entre
investigador, centro y patrocinador. En caso de contarse con él, puede enviarse el contrato ya
firmado entre las partes, caso contrario, en formato general. El comité aprobara o rechazara
el contrato presentado segun las pautas establecidas que se encuentran en el anexo IX del
presente reglamento.

El investigador principal no podra enrolar sujetos en investigacion en el centro hasta tanto no
tengan en su poder el contrato debidamente firmado por las partes aprobado por el CEl junto
ala poliza de seguro vigente. Sera causa de suspension definitiva de reclutamiento en el centro

el no cumplimiento por parte del investigador principal de este punto.
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Los contratos entre investigador-centro-patrocinante (o su representante -CRO- con domicilio
constituido en la Republica Argentina) seran evaluados por el Comité que resolvera sobre su
aprobacion o desaprobacion.
Los contratos que se presenten para su evaluacion al CEIl deberan contener, al menos, la
siguiente informacion:
¢ Identificacion de las partes
e Acreditacion de personeria.
¢ Nombre y N° del protocolo.
e Duracion del estudio.
o Obligaciones del investigador para con el CEI.
e Cuidado médico de los sujetos en investigacion:
= Atencién ante efectos adversos.
* Provisién por parte del Patrocinador de los métodos anticonceptivos (en caso
de que aplique).
= Sijtuacién de los sujetos ante una interrupcion anticipada del estudio.
¢ Compensacion/tratamiento ante lesiones.
e Accesibilidad de los sujetos a los beneficios post-estudio.
e Seguro de responsabilidad civil.
e Copia de la pdliza o certificado de cobertura.
e Suma asegurada por responsabilidad civil.
e Proteccion de datos personales.
¢ Adhesion a normativas nacionales e internacionales.
¢ Adhesidn a pautas éticas.
¢ Reembolso por viaticos.
o Pago de honorarios.

e Jurisdiccion.

Para la aprobacién de un alta de centro, puede presentarse un contrato en formato genérico
pero que, al momento de la iniciacién del centro, el patrocinador y el investigador principal
deben contar con el contrato firmado entre las partes aprobado por el CEl.

Es responsabilidad del investigador principal tener constancia fehaciente de que el contrato
firmado por el centro, investigador principal y Patrocinador ha sido aprobado por el CEI al
momento de iniciar el centro. No podran enrolarse participantes en el centro hasta tanto no

cuenten con la aprobacién del contrato firmado.
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Sera causa de suspension definitiva de reclutamiento en el centro el no cumplimiento por parte

del investigador principal de este punto del reglamento.

Los contratos pueden ser:
- Contratos marco por protocolo.
- Contratos por protocolo referidos especificamente al Centro y/o investigador principal.
- Adendas o cambios a los Contratos marco y a los referidos al centro.
- La documentacion para la evaluacién debe ser presentada de la siguiente manera:
- Carta de presentacion (por duplicado) indicando claramente protocolo y centro al que aplica
el contrato presentado.
- Instrumento contractual para evaluar, en espafiol.
- Copia de pdliza de seguro vigente certificada.
Subrogacién: El CEI puede evaluar todo proyecto de investigacion, con o sin patrocinio, que
se realice en el ambito privado. Los centros que no posean Comité de Etica Institucional o se
encuentre en proceso de acreditacion, con la acreditacién vencida, suspendida o que no
cuenten con acreditacion, podran iniciar el proceso de subrogacion presentando una nota de
la Maxima Autoridad de la instituciéon en la que se indique el pedido y el motivo por el cual
subroga. Luego de aceptada la solicitud, el Investigador Principal debera cumplir con los
requisitos segun detallado en el articulo 15. El CEl exige que el Centro cuente con todos los
requerimientos solicitados por las buenas practicas en cuanto a instalaciones y recursos
materiales para poder cumplir con los requisitos del proyecto presentado. El investigador
principal debe asegurar:
e Laidoneidad del personal auxiliar por él designado.
¢ La actualizacion técnica y cientifica y el entrenamiento de dicho personal.
e El control de calidad de los procedimientos.
e Ladisponibilidad de los recursos materiales y de infraestructura necesarios para llevar
adelante el proyecto de investigacion.
e La cobertura por dafios y perjuicios generados por tales procedimientos, poniendo
especial énfasis en aquellos de caracter invasivo y alto riesgo.
e Situaciones objeto de monitoreo: a) Proceso de toma del consentimiento informado. b)
Evaluacion de las condiciones del sitio del estudio: condiciones edilicias, recursos
humanos relacionados a la proteccion, la integridad y los derechos de los participantes

de la investigacién. ¢) Almacenamiento de los medicamentos del estudio.

|F-2022-32085815-GCABA-DGDIYDP

Pégina 14 de 106



®
’ lm Universidad
Maimonides Fundacion Cientifica Felipe Fiorellino

Seguimiento: El CEl realizara un procedimiento de seguimiento del progreso de los estudios
desde el momento en que la decision sobre la validez ética del estudio propuesto ha sido
positiva, comunicada al investigador y hasta finalizada la investigacién, determinandose en
cada caso intervalos de revisiones de seguimientos y lineas de comunicacién entre el CEl y
el investigador. La frecuencia de seguimiento de los aspectos bioéticos sera no menor a una
vez por afio. El seguimiento se efectuara mediante el control de las obligaciones asumidas en
los protocolos a través de monitores miembros titulares del mismo. A manera ejemplificadora
se establece como forma de control la presencia en la toma del consentimiento informado, el
archivo y sistematizacion de comunicaciones de efectos adversos, el control sistematizado de
plazos, entre otros. (Anexo 1) El intervalo de las revisiones de seguimiento sera determinado
por la naturaleza y los eventos de los diversos proyectos de investigacion, aun cuando cada
protocolo debe someterse a una revision de seguimiento al menos una vez por afio. Las
instancias o0 eventos siguientes requieren del nuevo monitoreo del estudio: a) Cualquier
enmienda del protocolo que eventualmente pudiera o que claramente afecte los derechos,
seguridad y/o bienestar de los participantes en la investigacion, o la conduccién del estudio;
b) Eventos adversos serios e inesperados relacionados con la conduccion del estudio o el
producto del estudio, y la consiguiente respuesta por parte de los investigadores,
patrocinadores y agencias reguladoras; c) Cualquier evento o nueva informacion que pueda

afectar la proporcion de beneficio/riesgo del estudio.

CAPITULO VI. REUNIONES

Articulo 17. Procedimiento de las reuniones. El Comité celebrara una reunién ordinaria con
periodicidad mensual. Las reuniones se realizaran sujetas a una agenda previa y el material
necesario para ser tratado en dicha reunion sera distribuido con anticipacién por la Secretaria
del Comité. También podran celebrarse reuniones extraordinarias por cualquier motivo que
asi lo indique y bajo la debida convocatoria del presidente. Si la demanda asi lo aconsejara
podrd modificarse la periodicidad de las reuniones para que éstas se hagan en forma
guincenal o semanal. Podré cursarse invitacion para participar en las reuniones ordinarias o
extraordinarias del Comité, si ello fuera necesario, a investigadores o patrocinadores, a
expertos ajenos al Comité en alguna cuestién de particular interés, asi como a grupos

representativos de los valores en estudio por el Comité.

CAPITULO VII. RESOLUCIONES |F-2022-32085815-GCABA-DGDIYDP
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Articulo 18. Resoluciones. El Comité tomara sus resoluciones por consenso entre sus
miembros dando el tiempo necesario para toda aclaracion que sea necesaria y tanto mas
cuanto mas riesgo para el sujeto a investigar puedan estar en juego o menores sean los
beneficios esperados para el sujeto de investigacién. Para comenzar a sesionar se requiere

la mayoria simple de los miembros.

A fin de asegurar los requisitos de diversidad de quérum a constituirse las reuniones en todas
ellas deberan ademas de otros miembros estar presentes un miembro externo a la institucion
y un miembro de la comunidad. En las actas del Comité quedara asentado los miembros
presentes, un resumen de los temas debatidos y ademas el registro de las decisiones

adoptadas.

La Resolucion 1679/19 del Ministerio de Salud del Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires
crea la Plataforma de Registro Informatizado de Investigaciones en Salud de la Ciudad de
Buenos Aires (PRIISA.BA), en la que todos los proyectos que se realicen en el &mbito de la
Ciudad deben ser incorporados a la plataforma como condicién previa a su evaluaciéon por
parte de los Comités de Etica. Se debe tener en cuenta el Anexo de Res. 1679/ Requisitos
para Registro de Proyectos en la Plataforma de Registro Informatizado de Investigaciones en
Salud de la Ciudad de Buenos Aires (PRIISA.BA), asi como la Res. 1533/ 2019-Guia para la
categorizacion de riesgo en investigaciones en salud.
Frente a nuevos protocolos se envia a los Investigadores Principales/IP el “Instructivo para
Investigadores” publicado en PRIISA https://www.buenosaires.gob.ar/salud/docencia-
investigacion-y-desarrollo-profesional/priisaba, donde se indica que se deben subir ademas
datos profesionales del IP actualizados, CV con firma y fecha y matricula profesional/titulo en
doble faz. El CEl respeta el “Instructivo para Comités de Etica” publicados en misma pagina.
Los Patrocinadores deben registrarse en la plataforma PRIISA para incorporar los protocolos
y los Investigadores deben cargar toda la documentacion necesaria para la evaluacion por
parte del Comité.
A fin de poder evaluar un proyecto de investigacion, el CEIl deber& contar con la siguiente
documentacion (en original y una copia):

1. Carta o solicitud de evaluacion.

2. Formulario | para ensayos clinicos.

3. Protocolo en idioma original y en espafiol en dltima versién, con sus enmiendas y/o

correcciones. Incluyendo nimero de version y fecha de la misma (2 copias). Anexo IV

4. Manual del investigador o Investigator’s Brochure, Hfzcé)ﬂ?ﬁi%%%%-GCABA-DGDIYDP
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Registros de Historia Clinica, de corresponder.

Listado de investigadores y centros en los cuales se realiza o realizara el proyecto.
(Formulario 1)

Planilla de Delegacién de funciones. (Formulario 1)

Consentimiento Informado escrito en idioma local y las actualizaciones del mismo
propuestas por el investigador. Incluyendo namero de versién y fecha de la misma (2
copias).

9. Procedimiento para el reclutamiento de pacientes e informacion a ser provista a los
sujetos en investigacion. (Anexo 1V)

10. Informacion de seguridad y de posibles pagos o compensaciones para los sujetos en
investigacion.

11. Curriculum Vitae abreviado de investigadores principales, subinvestigadores y
personal que intervendra en el mismo con certificacién en Buenas Practicas Clinicas.

12. Planilla con datos econdémicos. La misma debera contener el nombre del sponsor o
patrocinante, el detalle de los gastos estimados que demandara la investigacion, y
quién es el responsable que afrontara los mismos.

13. Copia de la pdliza de seguro con que cuenta el protocolo y su correspondiente
certificado de cobertura. La pdliza original o su copia certificada y toda modificacion
posterior deberan ser agregadas y evaluadas por el CEl. Las compafiias de seguro
habilitadas para proveer esas polizas serdn aquéllas reconocidas por la
Superintendencia de Seguros de la Nacion.

14. Contrato celebrado entre las partes, de existir, en espafiol si aplica y que sera evaluado
por este Comité.

15. Declaracion jurada del Investigador segun Ley 3301. (Anexo V)

En caso de que la documentacion para la evaluacion inicial no se presente completa, no se
rechaza especificamente, sino que el CEI realizara la observacion a través de PRIISA.BA
indicando los documentos faltantes. Los evaluadores primarios presentaran un informe escrito
dentro del plazo acordado, el cual debera considerar aspectos relacionados con la evidencia
preclinica y clinica, disefio del estudio, andlisis riesgo/beneficio, estudio de poblacion,
informacion al paciente, consentimiento informado, etc. Las decisiones seran adoptadas en
reunion plenaria y todos los miembros deberan tener conocimiento del proyecto con suficiente
antelacién como para poder adoptar una decisién fundada.

La votacion se realizara entre los integrantes del CEl que no tengan conflicto de interés alguno

con las partes y/o instituciones relacionadas con el protocolo de investigacion a ser evaluado.

En reunidn plenaria se efectuara una evaluacion conjunta qEIS&QE@%&%%E@&RB%SEB‘%P
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y se procederd a la elaboracion del dictamen del CEI. Los dictamenes del Comité en relacion
con el protocolo en evaluacion deberéan estar debidamente fundamentados y se remitiran al
Investigador Principal del estudio en evaluacion por la plataforma PRIISA.BA.

De corresponder, se dard intervencion a los asesores externos independientes del CEl,

expertos en la materia de estudio.

Las reuniones seran programadas con un orden del dia que sera informado por correo

electronico a todos los miembros del Comité. Hasta 72 horas antes de la reunion el solicitante

podra cumplir con alguno de los requisitos formales no cumplidos y comunicados por la

Secretaria Administrativa del CEl para cuyo procedimiento debera cumplirse con las

presentes Guias Operativas.

Sera materia de especial andlisis por parte del CEl, sin perjuicio de la que pueda corresponder:

= Aspectos éticos del Disefio y Conduccién del Estudio

= Reclutamiento de Participantes para la Investigacion

= Cuidado y Proteccion de los Participantes en la Investigacion

= Proteccion de la Confidencialidad del Participante en la Investigacion
= Proceso de Consentimiento Informado

= Consideraciones Comunitarias.

Las resoluciones (aprobacion, rechazo, pedidos de revision, pedidos de informacion, etc.)

adoptadas por el Comité en sus reuniones deberan quedar asentadas en un libro de actas

que llevard la Secretaria del Comité. Dichas actas deberan ser firmadas por todos los
miembros presentes y las resoluciones informadas desde la Secretaria del Comité a los
interesados mediante una nota con firma del presidente.

Las resoluciones del Comité tendran caracter vinculante. Una vez analizado cada protocolo y

habiendo el CEI arribado a la decisién de aprobar o no aprobar el protocolo en cuestion, el

CEl seguira el siguiente procedimiento:

a) Notificara al presidente del Consejo Superior Universitario su decision a fin de que emita la
disposicion autorizante en caso de haber sido aprobado o no autorizante en caso de haber
sido rechazado el protocolo en cuestion.

b) Reportard su decision a otros organismos de aplicacion involucrados en el protocolo como
por ej., ANMAT y/u otros CEI.

c) Comunicard su decision al Investigador Responsable y al director de la Institucion

involucrada a través de la plataforma PRIISA.BA.

La evaluacién expeditiva solo podra implementarse en casos de minimo riesgo o para cambios

menores de protocolos ya aprobados por el CEl.

|F-2022-32085815-GCABA-DGDIYDP

Pégina 18 de 106



®
Maimonides Fundacion Cientifica Felipe Fiorellino

La evaluacion expeditiva se realizara sobre los siguientes documentos:

- Cartas Administrativas

- Cambios Logisticos

- Cambios al Consentimiento Informado

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

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

validados.

La revision por tramite Expeditivo podra ser llevada a cabo por el presidente del CEIl o quién
él designe, teniendo en cuenta que la aprobacion inicial de cualquier estudio debe realizarse
en reunion plenaria. Las decisiones que se tomen por este mecanismo deberan ser
refrendadas en la reuniéon inmediatamente posterior del Comité. El tramite de Resolucién

Expedita no esté habilitado para el rechazo de un protocolo de investigacion.

CAPITULO VIII. SECRETARIA

Articulo 19. Secretaria. El Comité contara con una Secretaria que estara a cargo de un
Coordinador y podra estar compuesta ademas con personal administrativo. La Secretaria,
bajo la supervisién del Coordinador, tendra las funciones de: llevar el libro de actas de las
reuniones del Comité; cursar a todos los miembros del Comité las invitaciones a las reuniones
junto a la agenda de temas del dia; enviar las notas firmadas por el Presidente donde el
Comité comunica sus decisiones o solicita informacién a los responsables de un proyecto;
llevar un archivo de cada uno de los proyectos de investigacién presentados y de toda la
documentacion recibida y emitida al respecto, conservandola por el plazo de diez (10) afios
contados a partir de la fecha de cierre del proyecto; y realizar toda otra tarea administrativa o
de gestion inherente al funcionamiento del propio Comité.

Esta secretaria asimismo llevard un archivo con el registro de todos los presupuestos
realizados y solicitados, como asi también de los gastos realizados para el adecuado
funcionamiento del CEI ordenado cronoldégicamente para derivar luego para su
contabilizacion.

La secretaria del CEl es la encargada de distribuir entre todos los miembros del mismo la
documentacién completa de los estudios a ser evaluados a fin de que todos los miembros

accedan a la informacion completa con respecto a las investigaciones a tratar. Cada uno de
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los miembros firmar& el acuse de recibo de la documentacion que le es enviada y este acuse

de recibo se archivara cronolégicamente en una carpeta especial habilitada a tal fin.

CAPITULO IX. SEGUIMIENTO-INFORMES DE SEGURIDAD AVANCE Y FINAL.

Articulo 20. Seguimiento-Informes de Seguridad, Avance y Final.

Los eventos adversos pueden ser serios 0 no serios, esperados o inesperados y relacionados
o no relacionados con el tema del estudio.

Los efectos adversos serios (EAS) que el Investigador principal debera informar son los

siguientes:

EVENTO ADVERSO SERIO (EAS): cualquier ocurrencia desfavorable en el transcurso y en
el contexto de una investigacion sobre un producto o procedimiento diagnéstico o terapéutico
que resulta en fallecimiento, amenaza la vida, requiere hospitalizacion o prolongacion de la
hospitalizacion existente, resulta en incapacidad o invalidez persistente o significativa, es una
anomalia congénita o defecto de nacimiento o es médicamente significativa segin un criterio
médico. Lo precedente se aplica sin que sea necesaria la existencia presumible de nexo
causal entre la aplicacion del producto o tratamiento y el evento adverso.

El reporte de los eventos adversos serios al CEl se realizard mediante presentacion escrita.

El investigador principal es el responsable del reporte de los siguientes eventos:

a. El investigador principal debe comunicar los fallecimientos o eventos que amenacen la
vida, relacionados o no relacionados dentro de las 48 horas a partir de la toma de
conocimiento por parte del investigador principal.

b. El investigador principal debe comunicar cualquier evento adverso serio relacionado o no
relacionado (diferente a los mencionados en el item anterior) dentro de las 48 horas a partir
de la toma de conocimiento por parte del investigador principal.

c. Los reportes iniciales deberan ser seguidos por reportes detallados dentro de los 7 (siete)

dias habiles posteriores al inicial respectivamente.

Las reacciones adversas medicamentosas serias e inesperadas (RAMSI) relacionadas a una
investigacion, deben ser comunicadas por el investigador principal al CEl cada vez que sean
enviadas por el patrocinador  al investigador  al correo electrénico

comitedeetica@maimonides.edu

|F-2022-32085815-GCABA-DGDIYDP
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El asunto del mail debe ser: RAMSI- /N° protocolo/ nombre del I.P. El patrocinador debera
presentar al CEl un resumen Unico por producto en investigacion de todas las RAMSI
ocurridas en cualquiera de los centros que participan del estudio en formato electrénico o por
mail y en las mismas fechas en que se presentan a la ANMAT. El asunto del mail debe ser:
RAMSI /Droga/ solicitante

En caso de eventos adversos no serios el investigador principal los podra comunicar al CEl
en el formato que tenga establecido junto con el informe final de acuerdo a lo establecido en
el formularioVIl de este estatuto.

El investigador principal debe comunicar de forma inmediata al CEl cualquier informacion de
seguridad relevante o de cambios al protocolo que aumenten el riesgo para los participantes
0 que se hayan hecho para eliminar peligros inmediatos para ellos.

El investigador principal debera comunicar al CEl el balance riesgo/beneficio de la medicacion
en estudio y con respecto a las indicaciones que se estan estudiando, en forma de reporte
semestral que hubiera recibido del patrocinador.

El investigador principal debera comunicar al CEl cualquier cambio negativo y grave en el
balance riesgo beneficio de la medicacion en estudio y con respecto a las indicaciones que se
estan estudiando en el pais, antes del plazo establecido para el reporte de avance
mencionado.

El investigador principal, cuando se encuentren disponibles, deberd enviar al correo
electronico del CEl los reportes del Comité de Seguridad de Datos del estudio clinico cada

vez que sean enviados por el patrocinador al investigador.

El CEIl podra emitir opinién luego de un pormenorizado estudio respecto al evento adverso
que por seriedad y/o incidencia pudieran requerir su evaluacion tanto por decision propia como
a requerimiento de la autoridad regulatoria o de las partes involucradas en la investigacion.

Toda comunicacién de evento adverso serio ocurrido a los participantes del centro debe ser
evaluada por el CEIl. Toda comunicacién de evento adverso serio serd comunicada en la
reunion plenaria mas proxima y se consignara en el acta respectiva. El CEl priorizara el criterio
tomado por el investigador principal en cuanto al grado de relacién que pueda tener el evento

adverso serio notificado con la droga, dispositivos o procedimiento del estudio.
El CEIl acusara recibo de la documentacion recibida, de la siguiente manera:

Frente a presentaciones por escrito, se realizard la devoluciéon inmediata de un acuse de

recibo al correo electrénico elegido por los investigadores principales.
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Frente a envios por correo se realizard la devolucion de una copia (adjuntada por el
notificante) de la carta de presentacion de la documentacion remitida. Esta documentacion
contendra la fecha de su recepcion y la firma del personal autorizado del CEI.

Frente a envios por e-mail se emitira una respuesta al momento de leer la documentacion. Se
recuerda la importancia de colocar el asunto en los mails que se envian al CEIl de forma

correcta: Tipo de documento/ N° protocolo / nombre del IP o del solicitante

Informes del investigador

Los investigadores son responsables de remitir al CEl informacién sobre el avance del estudio
en su centro y sobre cualquier contingencia que ocurra ajena a lo establecido por protocolo,
mediante los siguientes documentos:

Informe de avance. (FormulariolX)

Informe final. (Formulario VIII)

Formulario para entrega de Documentacién complementaria - Enmiendas (Formulario
XV)

Informe de avance

Estudios experimentales
El investigador principal debe informar los avances producidos durante su investigacion,
semestralmente a partir de la fecha de alta por parte del CEl, consignando en forma y precisa

la informacion que el CEl solicita segun formulario 1X.

Estudios Observacionales

El investigador principal debe informar los avances producidos en forma anual a partir de la
fecha de alta por parte del CEl mediante el formulario del formulario IX. Estos periodos podran
modificarse segun el riesgo y vulnerabilidad de los sujetos en investigacion expuestos para

cada protocolo en particular.

Informe final

Al término del estudio, el investigador principal debe informar al CEIl lo ocurrido en su centro
desde el inicio hasta la finalizacion de la participacién del dltimo de los sujetos en investigacion
reclutados, consignando en forma precisa lo que el CEl solicita segin Anexo VIII.

Cuando todos los investigadores que participan del estudio enviaron sus informes finales, el

CEl procederé al cierre del protocolo y al archivo de la documentacion.
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El reporte final del ensayo clinico con los resultados y analisis globales del estudio debe ser
enviado en cuanto se encuentre disponible. De esta manera, el estudio se considerara

definitivamente cerrado.

Informe de desviaciones

Se considera desviacidn a toda alteracion o modificacién al protocolo previamente aprobado
por el CEl.

Una desviacién mayor es aquella que impacta en la seguridad del sujeto y/o altera el balance
riesgo-beneficio o compromete la integridad de los datos del estudio y/o afecta la

voluntariedad del sujeto en la participacion del estudio.

Las desviaciones mayores deberan ser reportadas por el Investigador principal por
escrito ante el CEl dentro de los 14 dias habiles de ocurridas, de acuerdo al informe del

formulario VIl del presente estatuto.

Desviacién menor es aquella que no impacta en la seguridad del sujeto, no altera el balance
riesgo-beneficio, no compromete la integridad de los datos del estudio y/o no afecta la
voluntariedad del sujeto en la participacién del estudio.

Las desviaciones menores deberan ser reportadas cada seis meses en forma de cuadro a la

direcciéon de correo electrénico del CEl comitedeetica@maimonides.edu. El CEl emitird mail

de confirmacion de recepcién del reporte semestral al remitente del mismo.

NOTA: En relacion al programa y/o visitas del sujeto de investigaciéon: serd el investigador
principal quien determinara si las desviaciones en referencia a este Ultimo tépico, constituyen
una desviaciéon mayor o menor, de acuerdo a las definiciones arriba citadas.

A su criterio, y segun la gravedad de la desviacion, el CEl podré:

e Solicitar mayor informacion.

o Citar al investigador y/o a los miembros de su equipo.

e Suspender transitoriamente al investigador para presentes y/o futuras investigaciones
hasta tanto se resuelva la situacién y/o considere satisfactorias las explicaciones dadas
por el/los responsable/s de la desviacion.

e Solicitar informes de avance/monitoreo a todos los patrocinadores de estudios clinicos
en los que estuvieran participando los presuntos responsables de la desviacion.

e Solicitar eventuales actuaciones que hubiera realizado o planee realizar la A.N.M.A.T.

al respecto.
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e Realizar una auditoria con causa.
En todo momento durante el desarrollo del estudio el CEIl podré realizar visitas en el centro
en el que se desarrolla el protocolo y realizar una revision de la documentacion de los estudios
en el archivo del investigador principal a fin de verificar la adecuada marcha de la investigacion
en dichas oportunidades podra verificar historias clinicas y consentimientos informados entre

otra documentacion.

Monitoreos del CEI

El CEI emite junto a cada alta de investigador principal/centro un plan de monitoreo en el que

se establece que el CEl realiza monitoreos con total independencia de los estudios en curso:

a) Aleatorios: Se realiza una seleccion aleatoria de centros a monitorear, son comunicadas al
investigador principal con tiempo para permitir su necesaria y activa presencia junto a su
equipo. El patrocinador y/o su representante en la Argentina también seran informados,
aunque no podran participar en las mismas.

b) Con causa: Toda auditoria con causa se comunica al investigador principal, al patrocinador,
al CCE y a la A.N.M.A.T., junto a las causas que derivaron en la misma. El investigador
principal necesariamente debe estar presente. No se considerara apropiada la presencia

de personas externas al equipo de investigacion y del CEI.

Las notificaciones referidas a los monitoreos aleatorios o “sin causa” se hacen via correo
electrénico, utilizando la direccion de correo la declaracion jurada del investigador principal y
con copia al patrocinador. Se anuncian al investigador principal con antelacion, de modo de
asegurar al momento del monitoreo, la disponibilidad de la documentacién, del investigador
principal y de quien éste crea necesario siempre que sea parte del equipo de investigacion.

La notificacion previa también vale para los monitoreos “con causa”.

Los estudios que deben ser considerados para ser evaluados con mayor frecuencia incluyen:

- Retiro de tratamiento, sea reemplazado o no por un tratamiento experimental, cuando hay
riesgo significativo de morbilidad o mortalidad,

- Todo procedimiento quirdrgico invasivo, aun si el procedimiento experimental reemplaza a
un procedimiento estandar que involucra alto riesgo;

- Riesgo significativo de deterioro;

- Cuando no hay beneficio probado para el sujeto (estudios fase I);

- Poblaciones con particulares caracteristicas de vulnerabilidad.
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Durante el monitoreo estan presentes y participan el investigador principal y el personal del
equipo que este considere junto al equipo de monitoreo del CEI.

Una vez finalizada la visita de monitoreo, el CEl confecciona el Reporte de Monitoreo en un
plazo no mayor a 20 dias habiles. Luego el investigador recibe un mensaje de notificacion con
el Reporte de Monitoreo.

Si del monitoreo resultan hallazgos en la reunién de cierre el equipo de monitoreo consensua
con el investigador principal las acciones correctivas/preventivas de los hallazgos. Este
consenso se vuelca en el Reporte de Monitoreo que el CEl realiza y se envia al investigador
en los plazos y forma estipulados. En los casos en los que por el tenor de los hallazgos el CEI
considera que se debe suspender el enrolamiento de sujetos en investigacion en el centro
auditado, se realiza una comunicacion fehaciente al investigador principal “in situ” o dentro de
las 24 horas de tomada la decision segun corresponda. A su vez, se comunica al patrocinador,
al CCE y a la ANMAT la decisién tomada por el CEl adjuntando los fundamentos de la misma
dentro de los 5 (cinco) dias héabiles de la suspension.

Toda documentacion emitida por el CEl referida al monitoreo debe ser archivada en la Carpeta
del investigador en la seccién destinada a Comité de Etica.
La comunicacioén a todas las partes interesadas se realiza a través de las cartas que emite el

CEl para cada uno de los documentos evaluados.

El CEl tiene la facultad de supervisar los procesos de reclutamiento e incorporacion de sujetos

para garantizar que el procedimiento sea claro, transparente y no coactivo.

El CEIl supervisara el proceso de consentimiento para garantizar que las/los sujetos cuenten
con informacién imparcial conforme los requisitos que establece la ley vigente respecto a la

investigacion incluyendo los del seguro de la misma.

Si el CEl lo exige, el investigador debera acreditar la manifestacion del consentimiento libre y

esclarecido conforme las normas aplicables.

El Comité podra solicitar al investigador:
- El Archivo del investigador (actualizado) con toda la documentacion para su revision.
- Larevision de los Consentimientos Informados ya aprobados.

- Entrevistar a los sujetos de estudio y otras personas que participan en la investigacion.
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La comunicacion al Comité Central de Etica del GCBA se realizara segn lo dispuesto por la
Ley 3301 (Ley sobre Proteccion de Derechos de Sujetos en Investigaciones en Salud), cuando
corresponda, a través de comunicacion fehaciente para el caso de decisiones adoptadas por
el CEl que merezcan ser comunicadas al CCE. Por ejemplo, los resultados de la evaluacion
de denuncias o irregularidades de naturaleza ética de las que el CEl tome conocimiento.

Las comunicaciones regulares a la A.N.M.A.T. se realizaran segun normativa vigente y toda
vez que el CEIl considere que un evento no contemplado en la hormativa vigente merece ser
informado a la autoridad regulatoria nacional, lo hard utilizando los canales administrativos

dispuestos a tal fin por la misma.

CAPITULO X. ACCESO PUBLICO
Articulo 21. Acceso publico. El presente estatuto del Comité sera de acceso publico y su
contenido y actualizaciones deberéan ser puestos en conocimiento fehaciente de la entidad

patrocinadora, de los/las investigadores/as, de la institucién en la que ejerzan sus funciones

y de las personas en general.
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| CHECK LIST PARA LA EVALUACION DE PROTOCOLO

Codigo N9: 3

|Vigente desde: 11/ 2015

TITULO DEL PROTOCOLO:

A - INFORMACION GENERAL

CORRECTO

INCORRECTO

NO PROCEDE

Titulo completo del estudio,
incluyendo la fase del desarrollo clinico;

[

1

1
(]

Numero de version y fecha de la misma;

Nombre y domicilio del patrocinador y del monitor;

Resumen del protocolo;

Cronogramas de Visitas y de Procedimientos.

B - ASPECTOS METODOLOGICOS

1 - Antecedentes y justificacion

CORRECTO

INCORRECTO

NO PROCEDE

Informacién del producto en investigacidn, incluyendo
resumen de los datos de eficacia, farmacocinética, toleranciay
toxicidad obtenidos en los estudios preclinicos y clinicos.

Propésito y relevancia de la investigacion propuesta.

Fundamento para la fase de desarrollo propuesta para el
estudio.

2 - Objetivos

CORRECTO

INCORRECTO

NO PROCEDE

Descripcidn de los objetivos primarios y secundarios y del
propdsito del ensayo.

3 - Disefio y ensayo

CORRECTO

INCORRECTO

NO PROCEDE

Descripcidn del tipo/disefio del ensayo que se va a realizar (ej.:
doble ciego, controlado, paralelo)y justificacion de su eleccion.

Descripcidn de las medidas a adoptar para minimizar/evitar
sesgos, incluyendo tales como aleatorizacion, ciego u otras.

4 - Poblacion en estudio

CORRECTO

INCORRECTO

NO PROCEDE

Numero de sujetos que se prevé incluir. Justificacion del
tamafio de la muestra.

Criterios de inclusion y exclusidn de participantes, incluyendo
criterios diagnosticos.

[

[]

[

Descripcién de las reglas o criterios para suspender total o
parcialmente el ensayo, o retirar un sujeto del protocolo.

5 - Analisis estadistico

CORRECIIO >0 NSORRETRE. cCNBRISENS vDP
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Comité de Etica de la Investigacion de la Universidad Maimdnides Disposicién N2 59-DGDOIN-

Hipdtesis del estudio, especificando las hipdtesis nula y alterna.

Especificacion de métodos descriptivos y de las pruebas
estadisticas para las variables.

Criterios de inclusion o exclusidn de participantes en el andlisis.

Criterios/procedimiento de salida de los sujetos.

6 - Evaluacion de la eficacia CORRECTO INCORRECTO NO PROCEDE
Parametros de eficacia a medir, incluyendo los instrumentos y bt bt bt
métodos de medicion. criterios de eficacia.
7 - Productos e investigacion CORRECTO INCORRECTO NO PROCEDE
Descripcidn de los productos en investigacion, indicando IFA, P P Lo
formulacién, dosis, via de administracion, frecuencia 'y
duracion del tratamiento y el seguimiento.
Medicamentos permitidos y no permitidos. i i i
Criterios de suspension del tratamiento. i i i
Tratamiento de rescate previsto y seguimiento en casos de Lo Lo Lo
falla o de eventos adversos.
8 - Eventos Adversos CORRECTO INCORRECTO NO PROCEDE
Procedimientos para registrar, documentar y comunicar Lo (I Lo
eventos adversos y enfermedades intercurrentes, asi como
para suministrar informes sobre los mismos.
Procedimiento de apertura de enmascaramiento en caso de || | | ||
emergencia, si corresponde
C - ASPECTOS ETICOS CORRECTO INCORRECTO NO PROCEDE
Especificacion de que la investigacion serd revisada por el ] | ]
CEl
Procedimientos para obtencién del consentimiento | | |
informado.
Proteccion de la confidencialidad de la informacidn y de la || || ||
identidad de los participantes.
Detalles de la cobertura y compensacion por dafio | || |
disponibles para los participantes.
D - ASPECTOS ADMINISTRATIVOS Y OTROS
CORRECTO INCORRECTO NO PROCEDE
Procedimientos para conservacién y almacenamiento de [] [] []

los productos de la investigacién

Registro y comunicacion de datos clinicos.

Manejo de los documentos del ensayo.

Procedimientos de monitoreo y auditoria.

Criterios para la cancelacién del ensayo.

Plan de publicacion de los resultados.
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CHECK LIST PARA LA EVALUACION DEL CONSENTIMIENTO

Codigo N9: 2 Vigente desde: 11 /2015

TITULO DEL PROTOCOLO:

Lenguaje simple y de facil comprensidn sin abreviaturas;

El titulo de la investigacion y el objetivo o propdsito de la investigacion;

Datos del patrocinador en el pais: nombre o denominacion y razén social, y domicilio;

El nimero aproximado de participantes que se planea incorporar;

Aspectos experimentales del estudio;

Tratamientos del estudio, la forma y probabilidad de asignacién a cada tratamiento;

Todos los procedimientos a los que se someterad el participante, el cronograma de visitas a las que
se espera que asista y la duracién prevista de su participacion;

Constancia de que todos los productos y procedimientos relacionados a la investigacidn seran
gratuitos para el participante;

Los beneficios razonablemente esperados de la participacién en la investigacidon. Cuando no se
prevea un beneficio clinico para el participante, esto debe expresarse especificamente;

Los riesgos o molestias previstos para el participante y, en casos de embarazo o lactancia, para el
embridn, feto o lactante;

Descripcion de los mecanismos de prevencién y proteccidén del embarazo;

Procedimientos o tratamientos alternativos al estudio y sus beneficios potenciales;

Los compromisos que asume el participante si aceptara participar;

Utilizacidn prevista para todas las muestras que se obtengan, si corresponde;

La compensacién disponible para el participante por gastos que ocasione su participacion. En
casos de que el pago por la participacidén estuviere permitido, su monto y mecanismo;

Asistencia y cobertura médica a cargo del patrocinador para el participante en caso de dafio,
lesidn o evento adverso relacionados con el estudio y a quién y como debera contactar en ese
caso;

Constancia de la contratacién de un seguro o la constitucion de otra forma de garantia en el pais

para la cobertura de los riesgos o potenciales dafios o perjuicios que pudieran derivarse de la
participacién en el estudio; IF-2022-32085815-GCABA-DGDIYDP
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Debera constar la siguiente frase: “Con la firma de este consentimiento informado Usted no
renuncia a los derechos que posee de acuerdo con el Cadigo Civil y las leyes argentinas en
materia de responsabilidad civil por dafios”;

Especificacion de que el patrocinador financia honorarios de los investigadores y el costo de los
procedimientos del estudio mediante un acuerdo con el investigador y/o la institucién; (p) los
posibles conflictos de intereses y afiliaciones institucionales del investigador;

Una constancia de que la participacion en la investigacidn es voluntaria y que el candidato puede
rehusarse a participar o abandonarla en cualquier momento, sin tener que expresar las razones
de su decision y sin ninguna pérdida de beneficios a los que tiene derecho;

Una constancia de que sus datos de identificacién se mantendran en forma confidencial, atiin en
caso de publicacion de los resultados de la investigacion, segun la Ley N2 25.326;

El compromiso de brindar respuesta oportuna a preguntas, aclaraciones o dudas sobre los
procedimientos, riesgos o beneficios relacionados con la investigacion;

El compromiso de la comunicacién oportuna al participante o a su representante legal de toda
informacién nueva que pueda modificar su decisidn de seguir participando en el estudio;

Las circunstancias y/o razones previstas por las cuales se podria finalizar prematuramente la
investigacion o la participacion de la persona en la misma;

Una descripcién de los derechos de la persona como participante de una investigacion,
incluyendo el acceso y derecho a disponer de su informacion relacionada con el estudio;

Permiso que el participante debe otorgar a los representantes del patrocinador, el CEl y la
autoridad reguladora para acceder a sus registros médicos, sefialando su alcance y haciendo
constar que se autoriza dicho acceso por la firma del formulario de consentimiento;

Los datos de contacto del investigador y del CEl que aprobd el estudio;

Debera constar la siguiente frase: “Este estudio de farmacologia clinica ha sido autorizado por
ANMAT. Si usted tuviera alguna duda sobre el tratamiento de la investigacion, puede consultar a
ANMAT responde al 0800-333-1234 (linea gratuita)”;

Pagina de firmas, con espacio para firma, aclaracién y fecha del participante, representante legal
y/o testigo, si corresponde, y del investigador que condujo el proceso.

|OBSERVACIONES |
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Formulario I. Cuestionario al Investigador Principal 11ma1

Cuestionario para la Presentacién de Protocolos V1.2022 ﬁ”ivef“.dad
Comité de Etica de la Investigacion - UMAI almonices

Para ser presentado al someter nuevos Protocolos de Investigacion al CEl
Complete el presente formulario y lo envia junto al resto de la documentacion por PRISSA.BA.

Complete el Titulo y Nombre de identificacion del estudio a presentar:

1. ¢Cual es su vision de la patologia de estudio de este Protocolo (Relevancia del problema

en su comunidad, aspectos que considere importantes no descriptos en el Protocolo)?

2. ¢éQué otras alternativas de tratamiento existen para la patologia de estudio en su

practica habitual?

3. ¢éQué aporte considera Ud. podrian representar los resultados de este estudio?

4. Segun su valoracion personal, ¢ Considera ética la realizacidn de este estudio? Justifique

5. Para estudios controlados, ¢ Considera razonable desde el punto de vista ético la rama

control?

. 1E.2022.32085815.GCABA-DGDIYDP
Comité de Etica de la Investigacion — UMAI Universidad Maimadnides.
Hidalgo 775 C.A.B.A- Argentina. Tel/ Fax: 49051133 - E-mail: comitedeetica@maimonides.edu
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Formulario I. Cuestionario al Investigador Principal 11ma1

Cuestionario para la Presentacion de Protocolos V1.2022 Universidad

Comité de Etica de la Investigacion - UMAI

Maimodnides

6. Considera Ud. que sera necesaria la presencia de un testigo durante el proceso de toma
de consentimiento informado para el desarrollo de este estudio? Justifique.

7. éConoce Ud. otros estudios en curso que se desarrollen en su centro que compartan los
criterios de inclusiéon y/o poblaciéon del estudio actual?

8. ¢Qué numero de pacientes piensa Ud. enrolar?

9. Indique a cual de los siguientes tres grupos correspondera potencialmente la poblacion
de pacientes que piensa enrolar:
___Pacientes con cobertura médica de su centro
___Pacientes con cobertura médica pero sin convenio para atencién en su centro
___Pacientes sin cobertura médica

10. ¢{Contempla la posibilidad de enrolar pacientes que residan en el interior del pais o fuera
del ambito de influencia de su centro?

11. Declaraciéon de Relacion Contractual

Contrato por Servicios

SI* NO NA

Honorarios

Donacidn

*Es requisito presentar documentacién contractual/ Honorarios/ Donacion.

1E-2022-32085815-GCABA-DGDIYDP
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Formulario I. Cuestionario al Investigador Principal 11ma1

Cuestionario para la Presentacién de Protocolos V1.2022 ﬁ“‘,vefsﬂdad
Comité de Etica de la Investigacion - UMAI almonices

12. Liste la totalidad del equipo de investigacion con su respectiva delegacion de funciones.

Subinvestigador/ Miembro del equipo Funcidn

13. Mediante la firma de este formulario los Investigadores/ Miembros del equipo declaran:
- Acepto la funcidn que fuera delegada

- Conozco las normas y procedimientos del estudio, y doy mi conformidad con el mismo

- Estoy informado de las normas del Comité de Revisidn Institucional

- He recibido formacion en Buenas Practicas Clinicas

- Me comprometo a que el Ensayo Clinico sera realizado de acuerdo con: (a) la letra y el
espiritu de las disposiciones de la Declaraciéon de Niremberg, y de Helsinki; (b) Las Normas
Internacionales de Buena Practica Clinica, y (c) la legislacién Argentina vigente en materia
de Investigacién Clinica (Disposicién N2: 6677/10, su modificatoria 4008/17 y demas
Disposiciones, Normas, Notificaciones Oficiales relacionadas a la Investigacién Clinica en
nuestro pais).

- Me comprometo a conocer a fondo el producto, sustancia, medicamento, técnica
diagndstica o terapéutica objeto del estudio; a obtener el consentimiento informado de los
sujetos antes de su inclusion en el Estudio Clinico; recoger, registrar y notificar los datos de
forma correcta, y a notificar inmediatamente los eventos adversos graves o inesperados al
patrocinante del estudio o a su representante designado.

Listado de todos los Investigadores/Miembros Firma

|E.2022.32085815.GCABA.DGDIYDP
Comité de Etica de la Investigacion — UMAI Universidad Maimadnides.
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Formulario l. Cuestionario al Investigador Principal

Cuestionario para la Presentacion de Protocolos V1.2022

Comité de Etica de la Investigacion - UMAI

Comentarios o consideraciones que desee realizar:

unal

Universidad
Maimodnides

Fecha:__/ / Firma Investigador Principal:

Por favor, una vez completado el formulario lo envia como archivo adjunto en pdf. por PRISSA.BA.

Muchas gracias
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Titulo: 1 Universidad
INFORME DE MONITOREO Y SEGUIMIENTO DE PROTOCOLO Maimc’mides

Codigo N2: 6 |Vigente desde: 11/2015 Revision N2: 01

I. TIPO DE REPORTE

REPORTE DE SEGUIMIENTO [ REPORTE FINAL [

1. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

TITULO DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADOR:

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

INSTITUCION:
FASE CLINICA DE ESTUDIO CODIGO DE PROTOCOLO
1o ng m Ivd CENTRO
Ill. FECHAS
APROBACION CEI INICIO ESTUDIO
APROBACION ANMAT TERMINACION DE ESTUDIO
PERIODO DE RECLUTAMIENTO ASIGNADO AL CENTRO AL

IV. CANTIDAD DE PACIENTES / VOLUNTARIOS (DESDE EL COMIENZO DEL ENSAYO)

Previstos: Randomizados \ seleccionados:
Incorporados : En estudio:

En preseleccion : Finalizaron el estudio:

Falla de seleccion: Discontinuados \ Deserciones :

V. EXPERIENCIAS

Resultados obtenidos
hasta la fecha

Eventos adversos serios (desde el Relacionados (Cantidad)
comienzo del ensayo) NO Relacionados (Cantidad)

ACEPTABLE SI o NO
Riesgo actual \ beneficios basado en

los resultados obtenidos hasta la fecha EXPLICAR

VI. EXPERIENCIAS
NUMERO DE VISITAS DE MONITOREO DESDE EL COMIENZO DEL ENSAYO HASTA LA FECHA:

SE ADJUNTA INFORMACION ADICIONAL: SI o NO
Descripcion y cantidad de hojas:

i

OTROS COMENTARIOS

DECLARO QUE LA INFORMACION PRECEDENTE ES EXACTA Y VERDADERA

FECHA
LUGAR
ACLARACION

FIRMA
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Anexo IV - Modelos
Version Noviembre de 2015

En esta seccion encontrara modelos de protocolo o de consentimientos/asentimientos
informado, que se ajustan a los requerimientos del CEl. Puede utilizarlos como modelos y
completarlos con los datos de su estudio.

A - Uso de datos personales con fines de investigacion

1 — USO DE DATOS PERSONALES CON FINES DE INVESTIGACION

1) Investigacion con uso de datos de Historias Clinicas y otras fuentes de informacién sobre
salud

1.1. Creacion de Bases de Datos

De acuerdo al principio ético de Respeto por las Personas, que obliga a preservar la
confidencialidad de los datos personales, y a La Ley Nacional 25.326 de Proteccién de Datos
Personales, la informacion de las Historias Clinicas, que fue aportada por el paciente durante
su atencion médica, no puede ser utilizada con otros fines distintos a los que la originaron (por
ejemplo, para investigacion), salvo que los titulares de dichos datos sean inidentificables.

Para crear una Base de Datos a partir de las Historias Clinicas, debera contar con un
consentimiento informado del titular de los datos. Si esto no fuera posible, los investigadores
deberan completar la “Solicitud de autorizacion para la creacion de una base de datos a partir
de informacion de las Historias Clinicas con fines de investigaciéon” con un resumen del
proyecto.

También consultar PARTE B de este documento: Consentimientos Informados:
Consentimiento para recoleccion, uso y almacenamiento de muestras biolégicas y datos
personales.

1.2. Estudios de investigacion con datos de la Historia Clinica

La autorizacion especificada en el punto 1) es sélo a los fines de la recoleccion y recopilacion
de los datos personales de salud. Cualquier investigacion que vaya a realizarse con ellos,
debe contar con las aprobaciones habituales de toda investigacién que se lleve a cabo en el
CAS.
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1) Creacion de una base de datos identificables (por ejemplo, nombre, edad, numero de
historia clinica, iniciales, numero de DNI). Debe contar con un consentimiento informado de
su titular, o, si esto no fuera posible, con la autorizacion del CEL.

2) Creacién de una base de datos no identificables (por ejemplo: forma clinica, tiempo de
evolucion y tratamiento actual): no requiere consentimiento ni autorizacion del CEl.

3) Estudio de investigacion (observacional o de intervencién) con datos identificables o
codificados: debe seguir el proceso de autorizacion de toda investigacion que se realice en el
CAS: registro en la UIC, eventual asesoramiento en el DDA y aprobacion por el CEI.

4) Estudio de investigacion con datos andénimos: si los datos fueron recogidos en forma
anonima, no requiere autorizacion ni la creacién de la Base de Datos ni el estudio de
investigacion. recoleccion), requiere autorizacion para la creaciéon de la Base de Datos pero
no para el estudio de investigacion que se proyecte hacer, con ellos.

5) Estudio de investigacion con datos anonimizados: Si los datos fueron recogidos en forma
identificada o codificada pero luego se anonimizan (se desvinculan de la identidad de su titular,
luego de la recoleccion), requiere autorizacion para la creacion de la base de datos pero no
para el estudio de investigacion que se hara con ellos.

2. Solicitud de autorizacion para la creacion de una base de datos a partir de
informacion de las Historias Clinicas con fines de investigacion

Si el grupo investigador no cuenta con un consentimiento previo para la utilizacién de datos
YA EXISTENTES de las historias clinicas de los pacientes, debera solicitar autorizacion al
Comité Institucional de Evaluacion.

a) Titulo de la base de datos: (ejemplo: Pacientes diabéticos)

b) Nombre del responsable de la recoleccion y utilizacién de los datos:
c) Servicio/Departamento al que pertenece:

d) Fecha:

1) Propdsito/objetivo de la creacion de la base de datos: (breve descripcion de la naturaleza
de la investigacion y sus objetivos).

2) Datos que se recolectaran.

3) Descripcion de como se mantendra la confidencialidad de los datos.

4) Detalle de quiénes tendran acceso a los datos.

NOTA: El CEIl se reserva el derecho de solicitar mas informacién antes de otorgar la
autorizacion para la creacion de la base de datos.

3. Constancia de autorizaciéon de uso de datos personales

Titulo  del  trabajo:  Autores: (nombre, teléfono 'y  correo  electrénico)
Servicio/Departamento/Catedra: Se deja constancia que los datos personales utilizados para
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la elaboracién del estudio de referencia, cuentan con la autorizaciéon correspondiente.
Autorizacion del Comité Institucional de Evaluacién (CEl) (con fecha......... )

Incluir la firma del Autor y Jefe de departamento

B - PROTOCOLO

1-PROTOCOLO PARA ENSAYOS CLINICOS

Titulo del Protocolo: Investigador Principal (hnombre, direccion, teléfono):

Sitio (nombre, direccion, teléfono):

Patrocinador:

CRO:

Fase del estudio:

1 Introduccion

2 Enfermedad en estudio

3 Farmaco en estudio

4 Hipotesis y Objetivos (principal y secundarios) del estudio

5 Otros paises/centros donde se realizara el estudio.

6 Cuantos pacientes se planea reclutar y en qué tiempo

7 Disefio: aleatorizado, doble Ciego, controlado con placebo, etc.

8 Variables de Eficacia (primaria, secundarias): descripcion de cada variable, como se
mediara.

9 Variables de Seguridad (idem )

10 Poblacion de Sujetos

11 Criterios de Inclusion

12 Criterios de Exclusion

13 Procedimientos: cronograma de visitas, procedimientos y evaluaciones en cada una.

14 Consentimiento Informado

15 Analisis estadistico propuesto: a) Tamafio de la Muestra; b) Descripcion del Analisis (como
se representaran las distintas variables, error alfa, potencia); Identificacion de posibles sesgos
y confundidores y cémo se planea su manejo, etc.

16 Farmaco: presentacion, almacenamiento, dosis/régimen del agente activo y del
comparador, via.

17 Beneficios esperados y riesgos previsibles

18 Proteccion de voluntarias/os en edad fértil

19 Tratamientos alternativos, si los hay
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20 Duracién estimada del estudio

21 Confidencialidad de los datos y proteccion de la identidad de los voluntarios

22 Quiénes tendran acceso a los datos del estudio

23 Causas de finalizacion prematura de la participacion del voluntario y pasos a seguir

24 Justificacion del uso de placebo, si correspondiera

25 Compensacion econémica para los voluntarios

26 Indemnizacion por dafios. Datos del seguro.

27 Acuerdos financieros entre el patrocinador, el investigador y la institucion

28 Gratuidad de los estudios, procedimientos y drogas utilizadas.

29 Seguimiento, si correspondiere.

30 Mecanismos para divulgacion de los resultados una vez finalizada la investigacion y cémo
se les hara llegar la informacion a los participantes

31 Descripcioén del acceso de los participantes a la intervencion que haya probado ser eficaz
y segura, luego de finalizado el estudio.

32 Compromiso de respeto del investigador de las normas éticas internas sobre investigacion
con seres humanos

33 Bibliografia

2 - PROTOCOLO PARA ESTUDIOS OBSERVACIONALES

1. Titulo: deberia incluir el tipo de disefio del estudio en el titulo del protocolo. Ejemplo:
Prevalencia de hipertension arterial en adultos con artritis reumatoidea. Estudio de corte
transversal.

2. Investigador Principal: nombre, direccioén y teléfono.
3. Sitio: nombre y direccion
4. Resumen.

5. Introduccion y fundamentacion. Antecedentes: bases Cientificas que avalan la realizaciéon
del estudio y los antecedentes de estudios previos. Es la justificacion Cientifica del estudio,
es decir, lo que fundamenta la necesidad de realizar una investigacion. Relatar los vacios de
conocimiento existente sobre el problema y/o la controversia existente y la evidencia no
conclusiva. El planteamiento del problema debe brindar un argumento convincente de que los
conocimientos disponibles son insuficientes para dar cuenta del problema y sus posibles
alternativas de solucion. Se debe reflejar que el investigador ha estudiado sobre el problema
y ha realizado una exhaustiva revision bibliografica sobre el tema.

6. Objetivos de investigacion (general y especificos, o primario y secundarios): detalle de los
objetivos primarios y secundarios del estudio
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a) Objetivo general Debe explicitar lo que se espera lograr con el estudio en términos de
conocimiento. Debe dar una nocién clara de lo que se pretende describir, determinar,
identificar, comparar y verificar.
Ejemplo:
Establecer la asociacion entre consumo de cafeina y cancer de pancreas.
b) Objetivos especificos Son la descomposicion y la secuencia légica del objetivo general.
Son un anticipo del disefio de la investigacion.
Ejemplo:
¢ Cuantificar el consumo de cafeina en la poblacién incluida, en los ultimos cinco afios.
o [Establecer la prevalencia de cancer de pancreas entre los consumidores y no
consumidores de cafeina.
[}
7. Disefo: Es la descripcién clara del tipo de estudio que se utilizara: corte transversal, casos
y controles, cohorte, registro. El tipo de estudio y su disefio, se debe seleccionar con base en
los objetivos propuestos, la factibilidad del cada tipo de disefio y los aspectos éticos.

7.a) Variables Describir con detalle como se definiran los puntos finales, la exposicion, los
potenciales confundidores y modificadores de efecto, el tipo de variable y como se medira.
Definir los criterios diagnosticos cuando sea necesario. Especificar la fuente del dato, sobre
todo el caso de estudios controlados, definir de donde se reclutara el grupo control.
Ejemplo:

e Definicion: Consumo de cafeina: Se definira al voluntario como no consumidor de

cafeina cuando la ingesta sea menor a tres tazas de xx ml semanales de café.
e Tipo de variable: continua.
e Forma de medirla: media y desvio estandar.

7.b) Universo de estudio

Ejemplo:

Se incluiran todos los pacientes con diagnéstico de DBT tipo Il que concurran al— Servicio.....
del Hospital....entre el 1/1/2012 y el 1/1/2013).

7.c) Participantes. Criterios de inclusiéon y exclusion Detalle de los criterios de inclusion y
exclusién, asi como también de la fuente y de los métodos para la seleccion de los
participantes. Descripcion del tiempo, metodologia y de las medidas para garantizar el
seguimiento de los sujetos cuando corresponda.

7.d) Procedimientos para la recoleccién de informacion e instrumentos a utilizar Descripcion
de los procedimientos a utilizar: encuesta a la poblacion, entrevistas a enfermos, revision de
Historias Clinicas. Descripcion de los instrumentos a usar para recopilar la informacion:
cuestionario, hoja de registro de observaciones, guia de la entrevista. Si estan disponibles al
momento de la elaboracion del protocolo, se pueden anexar , los instrumentos que seran
utilizados.
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8. Sitio y tiempo del estudio: descripcion del lugar donde se va a desarrollar el estudio, asi
como también del tiempo requerido por el mismo (periodo de reclutamiento, de exposicion, de
seguimiento y de recoleccion de datos).

9. Fuente de datos y mediciones: definicion para cada variable de la fuente de datos y los
detalles del método de medicion que se utilizara

10. Plan de analisis de los resultados.

10.1. Métodos estadisticos: Describir medidas de resumen y técnicas de analisis para cada
tipo de variable. Ejemplo: “Se resumiran las caracteristicas demograficas y clinicas de la
poblacion incluida. Para las variables continuas se utilizara media, desvio estandar, minimo y
maximo o mediana e intervalos intercuartilos de acuerdo a la distribucién. Para las variables
discretas se reportaran el numero y los porcentajes correspondientes. Para cada uno de los
eventos de interés se reportara la frecuencia en cada grupo definido por la exposicién. Se
realizara analisis bivariable de potenciales confundidores con los eventos de interés y se
ajustara el efecto de la exposicion sobre cada uno de ellos. Para variables continuas se
utilizara test para muestras independientes o Wilcoxon-rank test, segun la distribucion. Para
variables categoricas se utilizara test de chi cuadrado (X2).

11. Sesgos: descripcion de posibles sesgos y medidas tomadas para evitarlos

12. Tamafno muestral: descripcion de como se calcul6 el tamafo del estudio.

13. Métodos estadisticos: descripcién de los métodos estadisticos que se utilizaran para el
analisis incluyendo aquellos que serviran para control de confundidores, para el analisis de
subgrupos e interacciones. Descripcidn del manejo de datos ausentes.

14. Cronograma: descripcion de los tiempos en que se realizara cada fase del estudio. Se
puede realizar una tabla con los meses que involucra el estudio las actividades a realizar en
cada etapa.

15. Fuente de financiamiento: descripcion de la fuente de financiamiento asi como también
del numero de personas involucradas en el servicio, tareas y responsabilidades dentro del
protocolo. Planilla de delegacion de tareas. Estimacion de los recursos a utilizar.

16. Confidencialidad de los datos y la proteccion de la identidad de los participantes.

17. Descripcion de potenciales conflictos de intereses.

18. Referencias bibliograficas.

19. Presupuesto (Cuando aplique)
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C - MODELOS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

C - Consentimiento informado. - 1 - Pautas generales basicas

1) Usar lenguaje simple, sin palabras técnicas. Nivel de educacién: primario completo. Por
ejemplo: “dificultad para respirar’ en lugar de “disnea”, “dificultad para hablar” en lugar de
“disartria”.

2) Preferentemente la extension del Cl debe ser no mayor de 15 paginas, con letra Times New
Roman, Calibri o Arial 12, y simple espacio.

3) Explicar claramente qué droga/aparato que se utilice esta aprobado para la indicacién en
estudio y cual es un producto de investigacion. Explicar que “de investigacion” quiere decir
que esta en estudio y todavia no ha sido aprobado para su uso por las autoridades regulatorias
nacionales.

4) Evite términos como tratamiento, terapéutica, medicamento, para la droga (activa o
placebo) o el aparato en investigacion, para no crear confusion. Siempre referirse a: “droga
en estudio”, “procedimientos del estudio”, “aparato en estudio”.

5) En general el voluntario debe ser llamado “sujeto de investigacion” o “participante” y evitar
nombrarlo como “paciente” ya que puede ser sano.

6) Cuando alguna rama tiene placebo, el participante tiene que tener claro que “droga en
estudio” es la droga en investigacion o el placebo.

7) Al comienzo del Cl no decir “Lo invitamos a participar...” sino “Le pedimos que participe en
un estudio de investigacion porque Ud. tiene (completar con la enfermedad)’

8) El participante debe recibir un ejemplar de la hoja de firmas y una copia de la hoja de
informacion.

9) El participante debe tener claro que si sufre un dafio relacionado con la droga en estudio o
cualquier procedimiento de éste, no debera pagar por su atencion médica.

10) Debe especificarse quién es el médico del estudio responsable de la investigacion y como
contactarlo.

11) Es deseable hacer participar un testigo en todos los casos.

12) En el caso de incapaces mentales, el consentimiento informado debe obtenerse del
representante legal con autorizacion del Juez competente en un juicio sumarisimo. La persona
incapaz debe contar con un curador, nombrado por el Juez.

C - CONSENTIMIENTOS INFORMADOS - 2 - Consentimiento informado para participar
en un ensayo clinico

Titulo del estudio:

Nombre, direccion y teléfono del Investigador Principal:
Nombre, direccion y teléfono del Patrocinante:
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Nombre, direccién y teléfono de la CRO (Representante del Patrocinador en la Argentina):
Sitio donde se realizara el estudio:

A) Hoja de informacion:

Le estamos pidiendo que participe de un estudio de investigacion porque presenta (nombre
de la enfermedad). Este tipo de estudios se realiza para poder saber mas sobre su
enfermedad y asi poder encontrar mejores tratamientos/estudios de diagndstico/parametros
de seguimiento (colocar lo que corresponda) para personas con (enfermedad).

Su participacion es completamente voluntaria; si no desea hacerlo su médico continuara con
su atencion habitual y su negativa no le traera ningun inconveniente.

Lea toda la informacion que se le ofrece en este documento y haga todas las preguntas que
necesite al investigador que se lo esta explicando, antes de tomar una decisién. También lo
alentamos a consultarlo con su familia, amigos y médicos de cabecera.

El Dr. (nombre del Investigador Principal) sera quien dirija el estudio y (nombre del
patrocinante) sera quien lo financia. (nombre del patrocinante) esta representado en la
Argentina por (nombre de la CRO).

Tanto los investigadores como (nombre del sitio) recibiran un pago por llevar adelante esta
investigacion.

O

El Dr. (nombre del Investigador Principal) sera quien dirija el estudio, el que sera financiado
por una Beca/un Subsidio otorgado por (nombre).

Dicha Beca/Dicho Subsidio cubrira los honorarios de los investigadores y los costos operativos
de (nombre del sitio)

El Dr. (nombre del Investigador Principal) sera quien dirija el estudio, el que sera financiado
por una Beca/un Subsidio otorgado por (nombre).

Dicha/o Beca/Subsidio cubrira los costos que genere el estudio, pero ni los investigadores ni
(nombre del sitio) recibiran pago alguno.

O

El Dr. (nombre del Investigador Principal) sera quien dirija el estudio; ni él, ni el equipo de
investigador ni (nombre del sitio) recibiran pago alguno por realizarlo.

RECUERDE QUE ESTE NO ES UN TRATAMIENTO/APARATO DE (completar) APROBADO,
SINO QUE SE TRATA DE UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

1) ¢ Por qué se realiza este estudio? El propdsito de esta investigacion es.....
2) ¢ Cuantas personas participaran y de dénde se las seleccionara? Se piensa incluir en el
estudio alrededor de (nUmero) personas de (numero) de centros de salud de (nimero) paises

de (continentes).” * En el protocolo debe estar especificado el listado de paises intervinientes.

3) ¢ Qué se sabe de esta droga/este estudio/este aparato? NOTA: Hacer una breve resefa de
los antecedentes preclinicos y clinicos de este estudio, si corresponde. Siempre usar lenguaje
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simple y conceptos concretos. Debe incluir los efectos beneficiosos y los eventos adversos
mas relevantes encontrados.

4) ; Qué debo hacer si acepto participar? Si Ud. acepta participar en el estudio, lo primero que
debe hacer es firmar este Consentimiento Informado. Luego, se le haran examenes para ver
si presenta todas las condiciones necesarias para ser incluido:

Preguntas sobre sus antecedentes médicos

e Un examen fisico: se le tomara la presion arterial, se lo pesara, (agregar lo que
corresponda).

* Pruebas de sangre: explicar qué se le pedira

e Agregar lo que corresponda. Si se usan siglas, siempre primero poner el término completo
y la sigla entre paréntesis, la primera vez que aparece en el Cl (por ej: Electrocardiograma
(ECG): estudio que evalua cémo es la actividad eléctrica de su corazon, a través de la
colocacion de unos parches en su pecho)

Si es incorporado al estudio, Ud. debera cumplir con las siguientes indicaciones: Colocar las
visitas que debera hacer y qué ocurrira en cada una.

¢ Explicar como tomar/aplicar la droga en estudio o utilizar el aparato en investigacion.

¢ Aclarar si debe llevar un registro/diario del paciente.

¢ Y toda otra informacién sobre lo que debe hacer desde el inicio hasta el final del estudio,
con numero de visita, tiempo entre una y otra, etc, en forma clara y simple de comprender.

5) ¢ Cuanto tiempo deberé permanecer en el estudio? Esta previsto que su participacion dure
(lapso de tiempo).

NOTA: Si esta previsto o es recomendable un seguimiento de los participantes luego de la
finalizacion del estudio, especificar tipo de seguimiento, como se realizara y por cuanto tiempo.

6) ¢Qué haran con mis muestras biologicas (tejido/células/sangre)? ¢Cuanto tiempo las
almacenaran? ;Qué haran con ellas luego de finalizado el estudio?

NOTA: Recordar que el almacenamiento de muestras bioldgicas se autorizara solo para el
objetivo del presente estudio. Cualquier otro uso posterior, salvo que las muestras sean
anonimas, requerira un nuevo Consentimiento Informado por parte del participante.

7) ¢ Todos los participantes recibiremos la misma droga/utilizaremos el mismo aparato en
estudio? Para ensayos clinicos aleatorizados, controlados: Habitualmente, para ver los
efectos de la droga en estudio, se utilizan distintos tipos de comparadores. Para ello, este
estudio incluye (numero) grupos de participantes:

Grupo 1: recibira....(por ejemplo la droga en estudio)

Grupo 2: recibira....(por ejemplo placebo)

Grupo 3: recibira....(por ejemplo el tratamiento habitual para (enfermedad)).

Se decidira al azar (como tirando una moneda al aire) a qué grupo pertenecera usted. Esto se
hace para obtener datos confiables de los resultados del estudio. Ni Ud. ni el investigador
sabran a qué grupo fue asignado (en caso de estudios doble CEIgo) O Ud. no sabra a qué
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grupo fue asignado pero el investigador si (en caso de estudios simple CElgo) O tanto Ud.
como el investigador sabran a qué grupo fue asignado (en estudios abiertos).

En caso de uso de placebo explicar:

El placebo es una sustancia sin efecto especifico sobre su enfermedad, se parece a la droga
en estudio pero no tiene su efecto. El investigador lo utiliza para poder evaluar con mas
precision el resultado de la droga en estudio. Ud. tiene...... % (1 en ....) de estar en la rama
con placebo. Si es asi, Ud. no tendra un dafio directo por recibir placebo; sin embargo, no
tendra el beneficio potencial que la droga en estudio podria tener, pero tampoco tendra sus
posibles efectos adversos.

8) ¢Qué otras opciones tengo para tratar mi enfermedad, si decido no participar en este
estudio de investigacion?

Su enfermedad puede ser tratada con: (explicar). Las posibilidades de
curacion/mejoria/eventos adversos/ con estos tratamientos son: (detallar). Por favor, discuta
estas alternativas con el médico del estudio y con su médico de cabecera.

Recuerde que esta es una droga en investigacién, todavia no esta aprobada para su uso en
esta enfermedad, como si lo estan los tratamientos mencionados en este punto. Esperamos
que sirva mas/tenga menos efectos adversos (colocar lo que corresponda) que las que
habitualmente se usan, pero aun no estamos seguros de que sea asi.

9) ¢ Qué riesgos tendré si participo del estudio? Colocar sélo lo que corresponda al presente
estudio.

9.a) Riesgos relacionados con la droga en estudio. Estudios anteriores con la droga en
investigacion han mostrado los siguientes efectos adversos: NOTA: Enumerar sélo los mas
frecuentes y los mas severos, especificando si el riesgo es alto segun lo que se sabe hasta
ese momento. Evitar listados extensos. Usar términos simples: por ejemplo: en lugar de
disnea, utilizar: dificultad para respirar. Si toma medicamentos, productos homeopaticos o
hierbas medicinales debe informarlo al médico del estudio antes de decidir su inclusiéon ya que
puede haber riesgos por interaccion entre éstos y la droga en estudio.

9.b) Riesgos relacionados con los procedimientos del estudio. Por ejemplo: -Extraccion de
sangre: -Estudios por imagenes: -Uso de material de contraste:

9.c) Riesgos durante el periodo en que no tome su medicacién habitual (llamado periodo de
washout) (Cuando aplique)

Durante este periodo sus sintomas de (enfermedad) pueden empeorar. Converse con el
médico del estudio sobre esto.

9.d) Riesgos para el embrion, feto o lactante (Para estudios que incluyan voluntarios en edad
fértil o en periodo de lactancia)

Participante mujer: Si esta embarazada o en periodo de lactancia no puede participar de este
estudio para no exponer a su hijo a riesgos, algunos de los cuales pueden no conocerse aun.
Tampoco puede participar del estudio si tiene la intencién de quedar embarazada durante la
investigacion o dentro de los (nUmero) meses posteriores a la participacion en el mismo. La
abstinencia de la actividad sexual es el Unico método certero para no quedar embarazada. Si
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usted decide mantener relaciones sexuales debe consultar con el médico del estudio acerca
de la efectividad y accesibilidad al método de planificacion familiar por usted elegido, al cual
tiene derecho segun Ley de Salud Reproductiva N° 25673.

O,

Si usted es mujer y esta embarazada o en periodo de lactancia no puede participar de este
estudio. Tampoco puede participar del estudio si tiene la intencion de quedar embarazada
durante el tratamiento o dentro de los x meses posteriores a la participacion en el mismo. Si
usted es hombre no puede participar del estudio si tiene la intencion de engendrar un hijo
durante el tratamiento o los x meses posteriores a la finalizacion del mismo. La abstinencia de
actividad sexual es el Unico método certero para no quedar embarazada. Si usted decide
mantener relaciones sexuales debera consultar con el ginecdlogo del Hospital Universitario
Austral, que forma parte del equipo investigador, acerca de los métodos con probada eficacia
para evitar el embarazo y de sus mecanismos de accion, a los cuales tiene derecho segun la
Ley de Salud Reproductiva N° 25673.”

En el caso de ser mujer y quedara embarazada durante el estudio sera retirada del mismo en
forma inmediata y su salud y la de su hijo seran monitoreadas por el médico del estudio por
un lapso estipulado en el protocolo (detallar). Si usted llegase a quedar embarazada dentro
de los x meses de finalizado el estudio, debera comunicarlo a su médico”.

Se le realizara una prueba de embarazo en sangre antes de decidir su ingreso al estudio (y
luego de la firma del Consentimiento Informado) y, si Ud. es sexualmente activa, se le haran
pruebas de embarazo (en sangre u orina) en forma mensual (cuando aplique)

NOTA:

En todo estudio en el que el embarazo sea un Criterio de Exclusién, de retiro prematuro o
ambos, a fin de realizar un diagndstico precoz de embarazo, se deberan realizar pruebas de
Gonadotrofina Corionica Humana en orina o en sangre, mensuales, a toda voluntaria con
capacidad reproductiva y sexualmente activa, salvo que el CEIl no lo considere necesario, en
cuyo caso se dejara constancia en el dictamen correspondiente. Si este requisito no estuviera
previsto en el Protocolo, se aceptara una carta compromiso del Investigador Principal.

Participante hombre: No puede participar del estudio si tiene la intencién de engendrar un hijo
durante el tratamiento o dentro de los (nUmero) meses posteriores a la participacion del
estudio para no exponer a su hijo a riesgos, algunos de los cuales pueden no conocerse aun,
Ud. debera informar a su pareja de los riesgos de quedar embarazada y que si esto ocurriese
debera informarlo al investigador del estudio y a su médico personal.

11) ¢Tendré beneficios por participar? Es probable (aunque no seguro) que Ud. no se
beneficie con los resultados de este estudio; esperamos que si sea Util para personas que
tengan su misma enfermedad en el futuro. Si la droga en estudio prueba ser eficaz al final de
la investigacion, (nombre del patrocinante) se la proveera sin costo/a bajo costo por el término
de (colocar lapso de tiempo) o hasta que la misma esté a la venta.

O
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Como retribuciéon por su participacion en el estudio, (nombre del patrocinante) le ofrecera
(especificar algun tipo de beneficio, por ejemplo en su atencién médica) por el término de
(colocar lapso de tiempo).

O

No esta previsto proveerle la droga en estudio o ningun otro beneficio en la atencion de su
salud, aun si ésta haya probado ser eficaz, al final de la investigacion.

12) ¢ Me daran informacioén sobre los resultados del estudio, luego de su finalizacion?

13 ¢ Qué gastos tendré si participo del estudio?

Ud. no tendra gasto alguno. La droga/el aparato (colocar lo que corresponda) en estudio, el
placebo o el medicamento que se utiliza como comparador le seran dados gratuitamente, asi
como todos los examenes médicos que estén relacionados con el estudio. También se le
cubriran los gastos médicos que requiera en caso de sufrir algun dafio o lesion relacionada
con la investigacion. No se cubriran estudios ni medicamentos que no estén relacionados con
el estudio.

Al final del estudio, o si Ud. finaliza antes de lo previsto, debera devolver toda la droga /el
dispositivo médico no utilizada/o al investigador.

En caso de estudios add-on: especificar si la provision del tratamiento estandar sera provista
en forma gratuita por el Patrocinante.

NOTA: El CEI espera que todos aquellos medicamentos que el voluntario reciba, ademas de
la droga en estudio y su control, pero que tengan alguna relacion con los Criterios de Inclusién
0 que sean imprescindibles para un adecuado andlisis de los puntos finales del estudio, sean
cubiertos por el patrocinante.

14) ;Qué pasara si sufro algun evento adverso mientras participo en el estudio?
(Patrocinador) sera responsable de los dafos que usted pueda sufrir en su salud como
consecuencia de su participacion en el estudio. Si durante el transcurso del mismo usted sufre
un dafo fisico, una lesidn o una consecuencia en su salud relacionada con la/s drogas o
procedimientos del mismo, (patrocinante), le proveera toda la asistencia médica inmediata y
necesaria para su tratamiento. Los costos de dicha asistencia estaran a cargo de (patrocinante
y su representante en la Argentina).

Si esto ocurriera, comuniquese de inmediato con el médico del estudio, quien le dira como
debe proceder.

El patrocinante ha contratado un seguro para la cobertura de dichos danos: (agregar los datos
del seguro: quién lo contrata, N° de pdliza, compania, direccion de la compafiia).

De todas formas, con la firma de este consentimiento informado usted no renuncia a los
derechos que posee de acuerdo con el Cédigo Civil y las leyes argentinas en materia de
responsabilidad por dafios.

15) ¢ Puedo dejar de participar en cualquier momento, aun luego de haber aceptado? Usted
es libre de retirar su consentimiento para participar en la investigacion en cualquier momento

sin que esto lo perjudique en su atencion médica posterior; simplemente debera notificar al
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investigador de su decision (oralmente o por escrito: especificar). Luego de que retire su
consentimiento no se podran obtener datos sobre Ud. y su salud (si es necesario solicitar
consentimiento para un seguimiento, especificar), pero toda la informacién obtenida con
anterioridad si sera utilizada.

16) ¢ Puedo retirar mi consentimiento para la utilizacion de muestras biolégicas, aun luego de
haber aceptado?

Si Ud. ha dado su autorizacién para almacenar sus muestras biologicas (tejido/células/sangre)
para estudios a realizarse en el futuro, puede cambiar de opinién en cualquier momento. Debe
notificar al médico del estudio (en forma oral/ por escrito) sobre su decision.

Se le pedira que indique si desea que las muestras no utilizadas sean destruidas o que se las
vuelva anénimas (o sea, se les retire toda informacion que pueda relacionarlas con Ud.) para
su posterior utilizacion en otra investigacion. Toda informacién que se haya obtenido hasta el
momento en que retire su consentimiento sera usada, pero no se obtendra ningun otro dato.

17) ¢ Puedo ser retirado del estudio aun si yo no quisiera?

El investigador, el patrocinante, el comité de ética, lamado Comité Institucional de Evaluacion
(CEIl) y las autoridades regulatorias nacionales o internacionales que supervisan el estudio
pueden decidir retirarlo si consideran que es lo mejor para usted. También pueden decidir
retirarlo por las siguientes causas: (Detallar).

18) ¢ Me pagaran por participar?

No se le pagara por su participacion en este estudio. Sélo se le cubriran los viaticos (viajes,
alojamiento-solo para Ud./para Ud. y un acompafante si su estado de salud asi lo requiere,
desayuno en caso de tener que concurrir a las visitas en ayunas), los que le seran
reembolsados ante la presentacion del comprobante correspondiente.

@)

Ademas de los viaticos (viajes, alojamiento-solo para Ud./para Ud. y un acompafante si su
estado de salud asi lo requiere, desayuno en caso de tener que concurrir a las visitas en
ayunas), los que le seran reembolsados ante la presentacion del comprobante
correspondiente, Ud. recibira (monto del dinero) por su participacion en el estudio. Este pago
se realizara (consignar forma de pago y periodicidad).

19) ¢ Me informaran si hay novedades a lo largo del estudio que pudieran hacer que decida
dejar de participar?

Si durante el estudio hay informaciéon nueva que pueda ser lo suficientemente importante
como para que Ud. pueda querer dejar de participar (por ejemplo, si varios participantes
presentan algun efecto adverso inesperado que pudiera preocuparle), se le hara saber lo
antes posible.

20 ;Como mantendran la confidencialidad de mis datos personales? ; Como haran para que
mi identidad no sea conocida?

Los datos que lo identifiquen seran tratados en forma confidencial como lo exige la Ley. Salvo
para quienes estén autorizados a acceder a sus datos personales, Ud. no podra ser
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identificado y para ello se le asignara un codigo compuesto por (especificar). En caso de que
los resultados de este estudio sean publicados en revistas médicas o presentados en
congresos médicos, su identidad no sera revelada.

El titular de los datos personales (o sea usted) tiene la facultad de ejercer el derecho de acceso
a los mismos en forma gratuita a intervalos no inferiores a seis meses, salvo que se acredite
un interés legitimo al efecto conforme lo establecido en el articulo 14, inciso 3 de la Ley N°
25.326. La DIRECCION NACIONAL DE PROTECCION DE DATOS PERSONALES, Organo
de Control de la Ley N° 25.326, tiene la atribucion de atender las denuncias y reclamos que
se interpongan con relacién al incumplimiento de las normas sobre proteccion de datos
personales.

20) ¢Quiénes tendran acceso a mis datos personales?

Como parte del estudio, el Investigador Principal y todo el equipo de investigacion tendran
acceso a los resultados de sus estudios, como las pruebas de laboratorio y estudios de
imagenes (agregar lo que corresponda). También pueden ser revisados por las agencias
regulatorias nacionales (como ANMAT: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica, dependiente del Ministerio de Salud de la Nacién) e internacionales
(agregar), el Comité Institucional de Evaluacion (CEI)

21) ¢A quiénes puedo contactar si tengo dudas sobre el estudio y mis derechos como
participante en un estudio de investigacion?

21.a) Sobre el estudio: contactar al Investigador Principal: Dr./Dra (nombre) en (direccion) o
al teléfono (celular y fijo).

21.b) Sobre sus derechos como participante en un estudio de investigacion: El presente
trabajo de investigacion ha sido evaluado por el Comité Institucional de Evaluacion (CEl) de
la Universidad Maimonides

Si Usted tiene alguna pregunta relacionada con sus derechos como participante en la
investigacion puede contactarse con el Comité Institucional de Evaluacion, Presidente: Dr
Mario Sevilla

*El CEl es un grupo de personas independiente del investigador y del patrocinador, que evalua
y monitorea el estudio desde su inicio hasta su finalizacién, y cuya funcién es asegurar que
su bienestar como participante sea preservado y sus derechos respetados.

Este estudio de farmacologia clinica ha sido autorizado por ANMAT. Si usted tuviera
alguna duda sobre el tratamiento de la investigacion, puede consultar a ANMAT
responde, al 0800-333-1234 (linea gratuita).

Titulo del estudio:

Nombre, direccion y teléfono del Investigador Principal:
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B) Consentimiento Informado (Hoja de firmas):

He recibido una explicacion satisfactoria sobre el procedimiento del estudio, su finalidad,
riesgos, beneficios y alternativas. He quedado satisfecho/a con la informacion recibida, la he
comprendido, se me han respondido todas mis dudas y comprendo que mi participacion es
voluntaria. Presto mi consentimiento para el procedimiento propuesto y conozco mi derecho
a retirarlo cuando lo desee, con la unica obligacion de informar mi decision al médico
responsable del estudio.

Firma, aclaracion, nimero de documento del sujeto y fecha.

Firma, aclaracién, numero de documento del representante legal y fecha. (cuando se requiera)
Firma, aclaracion, numero de documento de la persona designada para el proceso de Cl,
funcion y fecha.

Firma, aclaracion, nimero de documento y direccion del testigo y fecha.

Debajo, incluir el texto: “De acuerdo con la Disposicion 06/2008 emitida por la Direccion
Nacional de Proteccion de Datos Personales (DNPDP), a Usted se lo podra contactar para

que brinde informacion respecto del procedimiento de consentimiento informado”

Firma, aclaracion, nimero de documento del fedatario y fecha

C — CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PADRES - 3 - Consentimiento informado
para padres para participar en un ensayo clinico

Titulo del estudio:

Nombre, direccion y teléfono del Investigador Principal:

Nombre, direccion y teléfono del patrocinante:

Nombre, direccién y teléfono de la CRO (representante del patrocinante en la Argentina): Sitio
donde se realizara el estudio:

A) Hoja de informacion:

Les estamos solicitando su autorizacion para que su hijo/a participe de un estudio de
investigacion porque presenta (nombre de la enfermedad). Este tipo de estudios se realiza
para poder saber mas sobre su enfermedad y asi poder encontrar mejores
tratamientos/estudios de diagndstico/parametros de seguimiento (colocar lo que corresponda)
para personas con (enfermedad).

La participacion de su hijo/a es completamente voluntaria; si no desean que lo haga, su
médico continuara con su atencion habitual y su negativa no le traera ningun inconveniente.
Lean toda la informacién que se les ofrece en este documento y hagan todas las preguntas
que necesiten al investigador que se los esta explicando, antes de tomar una decision.
También los alentamos a consultarlo con su familia, amigos y médicos de cabecera.

El Dr. (nombre del Investigador Principal) sera quien dirija el estudio y (nombre del
patrocinante) sera quien lo financie. (nombre del patrocinante) esta representado en la

|E-2022-32085815-GCABA-DGDIYDP

15

Pagina 62 de 106



)
’lm Universidad
Maimonides

Argentina por (nombre de la CRO). Tanto los investigadores como (nombre del sitio) recibiran
un pago por llevar adelante esta investigacion.

O

El Dr. (nombre del Investigador Principal) sera quien dirija el estudio, el que sera financiado
por una Beca/un Subsidio otorgado por (nombre). Dicha Beca/Dicho Subsidio cubrira los
honorarios de los investigadores y los costos operativos de (nombre del sitio)

O

El Dr. (nombre del Investigador Principal) sera quien dirija el estudio, el que sera financiado
por una Beca/un Subsidio otorgado por (nombre). Dicha/o Beca/Subsidio cubrira los costos
que genere el estudio, pero ni los investigadores ni (nombre del sitio) recibiran pago alguno.
O

El Dr. (nombre del Investigador Principal) sera quien dirija el estudio; ni él, ni el equipo de
investigador ni (nombre del sitio) recibiran pago alguno por realizarlo.

RECUERDE QUE ESTE NO ES UN TRATAMIENTO/APARATO DE (completar) APROBADO,
SINO QUE SE TRATA DE UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

1) ¢ Por qué se realiza este estudio? El proposito de esta investigacion es.....

2) ¢ Cuantas personas participaran y de dénde se las seleccionara? Se piensa incluir en el
estudio alrededor de (nUmero) personas de (numero) de centros de salud de (niUmero) paises
de (continentes).” * En el protocolo debe estar especificado el listado de paises intervinientes.
3) ¢ Qué se sabe de esta droga/este estudio/este aparato?

NOTA: Hacer una breve resefia de los antecedentes preclinicos y clinicos de este estudio, si
corresponde. Siempre usar lenguaje simple y conceptos concretos. Debe incluir los efectos
beneficiosos y los eventos adversos mas relevantes encontrados.

4) ;Qué debe hacer nuestro/a hijo/a si aceptamos que participe? Si aceptan que su hijo/a
participe en el estudio, lo primero que deben hacer es firmar este Consentimiento Informado.
Luego, le haremos a su hijo/a algunos examenes para ver si presenta todas las condiciones
necesarias para ser incluido/a:

ePreguntas sobre sus antecedentes médicos

e Un examen fisico: se le tomara la presién arterial, se lo/a pesara, (agregar lo que
corresponda)

o. Pruebas de sangre: explicar qué se le pedira

¢ Agregar lo que corresponda. Si se usan siglas, siempre primero poner el término completo
y la sigla entre paréntesis, la primera vez que aparece en el Cl (por ej: Electrocardiograma
(ECG): estudio que evalua como es la actividad eléctrica de su corazdn, a través de la
colocacion de unos parches en su pecho)

Si su hijo/a es incorporado al estudio, él/ella debera cumplir con las siguientes indicaciones:
eColocar las visitas que debera hacer y qué ocurrira en cada una.

¢ Explicar como tomar/aplicar la droga en estudio o utilizar el aparato en investigacion.

¢ Aclarar si debe llevar un registro/diario del paciente.

¢ Y toda otra informacién sobre lo que debe hacer desde el inicio hasta el final del estudio,
con numero de visita, tiempo entre una y otra, en forma clara y simple de comprender.
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5) ¢ Cuanto tiempo debera permanecer en el estudio? Esta previsto que su participacion dure
(lapso de tiempo).

NOTA: Si esta previsto o es recomendable un seguimiento de los participantes luego de la
finalizacion del estudio, especificar tipo de seguimiento, como se realizara y por cuanto tiempo.
¢ Qué haran con sus muestras biologicas (tejido/células/sangre)? ¢;Cuanto tiempo las
almacenaran? ;Qué haran con ellas luego de finalizado el estudio?

NOTA: Recordar que el almacenamiento de muestras bioldgicas se autorizara solo para el
objetivo del presente estudio. Cualquier otro uso posterior, salvo que las muestras sean
anonimas, requerira un nuevo Consentimiento Informado por parte de los padres del menor
participante.

6) ¢ Todos los participantes recibiran la misma droga/utilizaran el mismo aparato en estudio?
Para ensayos clinicos aleatorizados, controlados: Habitualmente, para ver los efectos de la
droga en estudio, se utilizan distintos tipos de comparadores. Para ello, este estudio incluye
(numero) grupos de participantes:

Grupo 1: recibira....(por ejemplo la droga en estudio)

Grupo 2: recibira....(por ejemplo placebo)

Grupo 3: recibira....(por ejemplo el tratamiento habitual para (enfermedad)).

Se decidira al azar (como tirando una moneda al aire) a qué grupo pertenecera su hijo/a. Esto
se hace para obtener datos confiables de los resultados del estudio. Ni ustedes, ni su hijo/a ni
el investigador sabran a qué grupo fue asignado (en caso de estudios doble CEIgo) O ustedes
y su hijo/a no sabran a qué grupo fue asignado pero el investigador si (en caso de estudios
simple ciego)

O

tanto ustedes como su hijo y el investigador sabran a qué grupo fue asignado (en estudios
abiertos).

En caso de uso de placebo explicar:

El placebo es una sustancia sin efecto especifico sobre su enfermedad, se parece a la droga
en estudio pero no tiene su efecto. El investigador lo utiliza para poder evaluar con mas
precision el resultado de la droga en estudio. Su hijo/a tiene...... % (1 en ....)de estar en la
rama con placebo. Si es asi, él/ella no tendra un dafo directo por recibir placebo; sin embargo,
no tendra el beneficio potencial que la droga en estudio podria tener, pero tampoco tendra sus
posibles efectos adversos.

6) ¢ Qué otras opciones tenemos para tratar la enfermedad de nuestro/a hijo/a, si decidimos
que no participe en este estudio de investigaciéon? Su enfermedad puede ser tratada con:
(explicar). Las posibilidades de curacion/mejoria/eventos adversos/ con estos tratamientos
son: (detallar). Por favor, discutan estas alternativas con el médico del estudio y con el médico
de cabecera de su hijo/a. Recuerden que esta es una droga en investigacion, todavia no esta
aprobada para su uso en esta enfermedad. Los tratamientos mencionados en este punto si
estan aprobados para esta enfermedad. Esperamos que la droga en estudio sirva mas/tenga
menos efectos adversos (colocar lo que corresponda) que las que habitualmente se usan,
pero aun no estamos seguros de que sea asi.

7) ¢ Qué riesgos tendra nuestro hijo/a si participa del estudio? Colocar solo lo que corresponda
al presente estudio.
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NOTA: Enumerar solo los mas frecuentes y los mas severos, especificando si el riesgo es alto
segun lo que se sabe hasta ese momento. Evitar listados extensos. Usar términos simples:
por ejemplo: en lugar de disnea, utilizar: dificultad para respirar. Si su hijo/a toma
medicamentos, productos homeopaticos o hierbas medicinales deben informarlo al médico
del estudio antes de decidir su inclusién ya que puede haber riesgos por interaccion entre
éstos y la droga en estudio.

7.a) Riesgos relacionados con los procedimientos del estudio. Por ejemplo: -Extraccion de
sangre: -Estudios por imagenes: -Uso de material de contraste:

7.b) Riesgos durante el periodo en que no tome su medicacion habitual (llamado periodo de
washout-lavado del medicamento) (Cuando aplique) Durante este periodo los sintomas de
(enfermedad) pueden empeorar. Conversen con el médico del estudio sobre esto.

7.c) Riesgos para el embrién, feto o lactante (Para estudios que incluyan voluntarios en edad
fértil o en periodo de lactancia)

Participante mujer: Si su hija estda embarazada o en periodo de lactancia no puede participar
de este estudio para no exponer a su hijo a riesgos, algunos de los cuales pueden no
conocerse aun. Tampoco puede participar del estudio si tiene la intencion de quedar
embarazada durante la investigacion o dentro de los (numero) meses posteriores a la
participacién en el mismo. La abstinencia de la actividad sexual es el unico método certero
para no quedar embarazada. Si su hija decide mantener relaciones sexuales debe consultar
con el médico del estudio acerca de la efectividad y accesibilidad al método de planificacion
familiar por usted elegido, al cual tiene derecho segun Ley de Salud Reproductiva N° 25673.
En caso de quedar embarazada durante el estudio o hasta (numero) meses luego de
finalizado, debera ser retirada del mismo en forma inmediata y su salud y la de su hijo seran
monitoreadas por el médico del estudio por un lapso de (numero) de meses. Su hija debera
informar a su pareja de los riesgos de quedar embarazada.

O

Si su hija esta embarazada o en periodo de lactancia no puede participar de este estudio para
no exponer a su hijo a riesgos, algunos de los cuales pueden no conocerse aun Tampoco
puede participar del estudio si tiene la intencién de quedar embarazada durante el tratamiento
o dentro de los x meses posteriores a la participacion en el mismo. Su hija no puede participar
del estudio si tiene la intencion de engendrar un hijo durante el tratamiento o los x meses
posteriores a la finalizacién del mismo. La abstinencia de actividad sexual es el unico método
certero para no quedar embarazada. Si usted decide mantener relaciones sexuales debera
consultar con el ginecdlogo acerca de los métodos con probada eficacia para evitar el
embarazo y de sus mecanismos de accion, a los cuales tiene derecho segun la Ley de Salud
Reproductiva N° 25673.” Se le realizara una prueba de embarazo en sangre antes de decidir
su ingreso al estudio (y luego de la firma del Consentimiento Informado) vy, si ella es
sexualmente activa, se le haran pruebas de embarazo (en sangre u orina) en forma mensual
(cuando aplique)

NOTA: En todo estudio en el que el embarazo sea un Criterio de Exclusion, de retiro prematuro
0 ambos, a fin de realizar un diagnostico precoz de embarazo, se deberan realizar pruebas
de Gonadotrofina Coriénica Humana en orina o en sangre, mensuales, a toda voluntaria con
capacidad reproductiva y sexualmente activa, salvo que el CEIl no lo considere necesario, en
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cuyo caso se dejara constancia en el dictamen correspondiente. Si este requisito no estuviera
previsto en el Protocolo, se aceptara una carta compromiso del Investigador Principal.
Participante hombre: Su hijo no puede participar del estudio si tiene la intencién de engendrar
un hijo durante el tratamiento o dentro de los (nUmero) meses posteriores a la participacion
del estudio para no exponer a su hijo a riesgos, algunos de los cuales pueden no conocerse
aun.. El debera informar a su pareja de los riesgos de quedar embarazada y que si esto
ocurriese debera informarlo al investigador del estudio y a su médico personal.

7.e) Para estudios con minimo riesgo (por ejemplo encuestas/cuestionarios): Su hijo/a no tiene
riesgo de lesiones fisicas si participa en este estudio; el riesgo potencial es que se pierda la
confidencialidad de sus datos personales. Sin embargo, se hara el mayor esfuerzo para
mantener su informacion en forma confidencial. Si algunas preguntas ponen incomodo/a a su
hijo/a, diganselo a la persona que se las esta haciendo y él/ella puede no contestar alguna de
ellas si asi lo prefiere. De todas maneras, lo ideal es tratar de dar toda la informacion requerida
para que el estudio se haga en forma correcta. Su hijo/a puede suspender su participacion en
cualquier momento.

8) ¢ Tendra beneficios por participar? Es probable (aunque no seguro) que su hijo/a no se
beneficie con los resultados de este estudio; esperamos que si sea Util para personas que
tengan su misma enfermedad en el futuro. Si la droga en estudio prueba ser eficaz al final de
la investigacion, (nombre del patrocinante) se la proveera sin costo/a bajo costo por el término
de (colocar lapso de tiempo) o hasta que la misma esté a la venta.

O

Como retribucién por su participacion en el estudio, (nombre del patrocinador) le ofrecera a
su hijo/a (especificar algun tipo de beneficio, por ejemplo en su atencion médica) por el término
de (colocar lapso de tiempo).

O

No esta previsto proveerle a su hijo/a la droga en estudio o ningun otro beneficio en la
atencion de su salud, aun si ésta haya probado ser eficaz, al final de la investigacion.

9) ¢ Nos daran informacién sobre los resultados del estudio, luego de su finalizacion?

10) ¢ Qué gastos tendremos si nuestro/a hijo/participa en el estudio?

Ustedes no tendran gasto alguno. La droga/el aparato (colocar lo que corresponda) en estudio,
el placebo o el medicamento que se utiliza como comparador le seran dados gratuitamente,
asi como todos los examenes médicos que estén relacionados con el estudio. También se le
cubriran los gastos médicos que requiera en caso de sufrir algun dafio o lesion relacionada
con la investigacion. No se cubriran estudios ni medicamentos que no estén relacionados con
el estudio. Al final del estudio, o si su hijo/a finaliza antes de lo previsto, debera devolver toda
la droga /el dispositivo médico no utilizada/o al investigador.

En caso de estudios add-on: especificar si la provision del tratamiento estandar sera provisto
en forma gratuita por el patrocinante.

NOTA: El CEIl espera que todos aquellos medicamentos que el voluntario reciba, ademas de
la droga en estudio y su control, pero que tengan alguna relacion con los Criterios de Inclusién
0 que sean imprescindibles para un adecuado andlisis de los puntos finales del estudio, sean
cubiertos por el patrocinante.

11) ¢ Qué pasara si nuestro hijo/a sufre algun evento adverso mientras participa en el estudio?
(Patrocinante) sera responsable de los dafios que su hijo/a pueda sufrir en su salud como

|E-2022-32085815-GCABA-DGDIYDP

19

Pagina 66 de 106



)
’lm Universidad
Maimonides

consecuencia de su participacion en el estudio. Si durante el transcurso del mismo él/ella sufre
un dafo fisico, una lesidon o una consecuencia en su salud relacionada con la/s droga/s o
procedimientos del mismo, (patrocinante), le proveera toda la asistencia médica inmediata y
necesaria para su tratamiento. Los costos de dicha asistencia estaran a cargo de (patrocinante
y su representante en la Argentina). Si esto ocurriera, comuniquense de inmediato con el
médico del estudio, quien les dira como deben proceder. El patrocinante ha contratado un
seguro para la cobertura de dichos danos:(agregar los datos del seguro: quién lo contrata, N°
de pdliza, compania, direccion de la compania). De todas formas, con la firma de este
consentimiento informado ustedes no renuncian a los derechos que su hijo/a posee de
acuerdo con el Cadigo Civil y las leyes argentinas en materia de responsabilidad por dafios.
12) ¢Podemos retirar nuestra autorizacion para la participacion de nuestro/a hijo/a en
cualquier momento, aun luego de haber aceptado?

Ustedes son libres de retirar su consentimiento para la participaciéon de su hijo/a en la
investigacion en cualquier momento sin que esto lo/a perjudique en su atencion médica
posterior; simplemente deberan notificar al investigador de su decision (oralmente o por
escrito: especificar). Luego de que retiren su consentimiento no se podran obtener datos sobre
su hijo/a 'y su salud (si es necesario solicitar consentimiento para un seguimiento, especificar),
pero toda la informacién obtenida con anterioridad si sera utilizada.

13) ¢Podemos retirar nuestro consentimiento para la utilizacién de muestras bioldgicas de
nuestro/a hijo/a, aun luego de haber aceptado?

Si ustedes han dado su autorizacion para almacenar las muestras biologicas
(tejido/células/sangre) de su hijo/a para estudios a realizarse en el futuro, pueden cambiar de
opinién en cualquier momento. Deben notificar al médico del estudio (en forma oral/ por
escrito) sobre su decision. Se les pedira que indiquen si desean que las muestras no utilizadas
sean destruidas o que se las vuelva anénimas (0 sea, se les retire toda informacién que pueda
relacionarlas con su hijo/a) para su posterior utilizacion en otra investigacion. Toda
informacion que se haya obtenido hasta el momento en que retiren su consentimiento sera
usada, pero no se obtendra ningun otro dato.

14) ; Puede nuestro/a hijo/a ser retirado/a del estudio aun si no quisiéramos?

El investigador, el patrocinante, el comité de ética, lamado Comité Institucional de Evaluacion
(CEIl) y las autoridades regulatorias nacionales o internacionales que supervisan el estudio
pueden decidir retirarlo/a si consideran que es lo mejor para él/ella. También pueden decidir
retirarlo/a por las siguientes causas: (Detallar).

15) ¢ Nos pagaran por la participacién de nuestro/a hijo/a?

No se les pagara por la participacion de su hijo/a en este estudio. Sélo se les cubriran los
viaticos (viajes, alojamiento-sélo para su hijo/a./para su hijo/a y un/dos acompafiante/s,
desayuno en caso de tener que concurrir a las visitas en ayunas), los que les seran
reembolsados ante la presentacion del comprobante correspondiente.

O

Ademas de los viaticos (viajes, alojamiento-s6lo su hijo/a./para su hijo/a y un/dos
acompanfante/s, desayuno en caso de tener que concurrir a las visitas en ayunas), los que les
seran reembolsados ante la presentacion del comprobante correspondiente, Ustedes recibiran
(monto del dinero) por la participacion de su hijo/a en el estudio. Este pago se realizara
(consignar forma de pago y periodicidad).
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16) ¢Nos informaran si hay novedades a lo largo del estudio que pudieran hacer que
decidamos que nuestro/a hijo/a deje de participar?

Si durante el estudio hay informaciéon nueva que pueda ser lo suficientemente importante
como para que ustedes puedan querer que su hijo/a deje de participar (por ejemplo, si varios
participantes presentan algun efecto adverso inesperado que pudiera preocuparle), se les
hara saber lo antes posible.

17) ¢ Cémo mantendran la confidencialidad de sus datos personales? ; Como haran para que
su identidad no sea conocida?

Los datos que identifiquen a su hijo/a seran tratados en forma confidencial como lo exige la
Ley. Salvo para quienes estén autorizados a acceder a sus datos personales, él/ella no podra
ser identificado/a y para ello se le asignara un cédigo compuesto por (especificar). En caso
de que los resultados de este estudio sean publicados en revistas médicas o presentados en
congresos médicos, su identidad no sera revelada. El titular de los datos personales (o sea su
hijo/a y ustedes) tiene la facultad de ejercer el derecho de acceso a los mismos en forma
gratuita a intervalos no inferiores a seis meses, salvo que se acredite un interés legitimo al
efecto conforme lo establecido en el articulo 14, inciso 3 de la Ley N° 25.326. La DIRECCION
NACIONAL DE PROTECCION DE DATOS PERSONALES, Organo de Control de la Ley N°
25.326, tiene la atribucion de atender las denuncias y reclamos que se interpongan con
relacion al incumplimiento de las normas sobre proteccion de datos personales.

18) ¢ Quiénes tendran acceso a los datos personales de nuestro/a hijo/a?

Como parte del estudio, el Investigador Principal y todo el equipo de investigacion tendran
acceso a los resultados de sus estudios, como las pruebas de laboratorio y estudios de
imagenes (agregar lo que corresponda). También pueden ser revisados por las agencias
regulatorias nacionales (como ANMAT: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica, dependiente del Ministerio de Salud de la Nacién) e internacionales
(agregar), el Comité Institucional de Evaluacién (CEl) de la Universidad Maimonides y
(agregar lo que corresponda, por ejemplo. Comité de Etica Central de la Ciudad de BsAs).
19) ¢A quiénes podemos contactar si tenemos dudas sobre el estudio y los derechos de
nuestro/a hijo/a como participante de un estudio de investigacion?

19.a) Sobre el estudio: contactar al Investigador Principal: Dr./Dra (nombre) en (direccion) o
al teléfono (celular y fijo).

19.b) Sobre sus derechos como participante en un estudio de investigacion: El presente
trabajo de investigacion ha sido evaluado por el Comité Institucional de Evaluacion (CEl) de
la Universidad Maimonides. Si ustedes tienen alguna pregunta relacionada con los derechos
de su hijo/a como participante en la investigacion puede contactarse con el Comité
Institucional de Evaluacion, Presidente: Dra. Mario Sevilla al teléfono 4905-1133.

El CEl es un grupo de personas independiente del investigador y del patrocinador, que evalua
y monitorea el estudio desde su inicio hasta su finalizacion, y cuya funcion es asegurar que el
bienestar de sus participantes sea preservado y sus derechos respetados. Este estudio de
farmacologia clinica ha sido autorizado por ANMAT.

Si usted tuviera alguna duda sobre el tratamiento de la investigacion, puede consultar a
ANMAT responde, al 0800-333-1234 (linea gratuita).

Titulo del estudio:
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Nombre, direccion y teléfono del Investigador Principal:

B) Consentimiento Informado (Hoja de firmas): Hemos recibido una explicacion satisfactoria
sobre el procedimiento del estudio, su finalidad, riesgos, beneficios y alternativas. Hemos
quedado satisfechos con la informacion recibida, la hemos comprendido, se nos han
respondido todas nuestras dudas y comprendemos que la participacion de nuestro/a hijo/a es
voluntaria. Prestamos nuestro consentimiento para el procedimiento propuesto y conocemos
nuestro derecho a retirarlo cuando lo deseemos, con la unica obligacion de informar nuestra
decision al médico responsable del estudio.

Nombre y apellido del participante.

Firma, aclaracion, nimero de documento del padre y fecha.

Firma, aclaracion, nimero de documento de la madre y fecha.

Firma, aclaracion, nimero de documento del representante legal y fecha. (cuando aplique)
Firma, aclaracion, numero de documento de la persona designada para el proceso de Cl,
funcion y fecha Firma, aclaracién, numero de documento y direccion del testigo y fecha.
Debajo, incluir el texto: “De acuerdo con la Disposicion 06/2008 emitida por la Direccion
Nacional de Proteccion de Datos Personales (DNPDP), a Usted se lo podra contactar para
que brinde informacion respecto del procedimiento de consentimiento informado”.

Firma, aclaracion, numero de documento del fedatario y fecha.

C — CONSENTIMIENTO INFORMADO 4 - Consentimiento informado para Estudios
Observacionales

Titulo del estudio: Detallar disefio.

Nombre, direccion y teléfono del Investigador Principal:
Nombre, direccion y teléfono del Patrocinante:
Representante en la Argentina:

Sitio donde se realizara el estudio:

A) Hoja de informacion: Se le esta pidiendo que participe de un estudio de investigacion
porque presenta (completar). Este tipo de estudios se realiza para poder saber mas sobre su
enfermedad y asi poder encontrar mejores tratamientos/estudios de diagndstico/parametros
de seguimiento (colocar lo que corresponda) para personas con (enfermedad).

Su participacion es completamente voluntaria; si no desea hacerlo su médico continuara con
su atencion habitual y su negativa no le traera ningun inconveniente.

Lea toda la informacion que se le ofrece en este documento y haga todas las preguntas que
necesite al investigador que se lo esta explicando, antes de tomar una decisién.
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El Dr. (nombre del Investigador Principal) sera quien dirija el estudio y (nombre del
patrocinante) sera quien lo financia, representado en Argentina por (completar). Tanto los
investigadores como (nombre del sitio) recibirdn un pago por llevar adelante esta
investigacion.

O

El Dr. (nombre del Investigador Principal) sera quien dirija el estudio, el que sera financiado
por una Beca/un Subsidio otorgado por (nombre). Dicha Beca/Dicho Subsidio cubrira los
honorarios de los investigadores y los costos operativos de (nombre del sitio)

O

El Dr. (nombre del Investigador Principal) sera quien dirija el estudio, el que sera financiado
por una Beca/un Subsidio otorgado por (nombre). Dicha/o Beca/Subsidio cubrira los costos
que genere el estudio, pero ni los investigadores ni (nombre del sitio) recibiran pago alguno.
O

El Dr. (nombre del Investigador Principal) sera quien dirija el estudio; ni él, ni el equipo de
investigador ni (nombre del sitio) recibiran pago alguno por realizarlo.

1) ¢Por qué se realiza este estudio? (Descripcion de la naturaleza de la investigacion y sus
objetivos) El propodsito/objetivo de esta investigacion es (completar).

2) ¢ Qué se conoce sobre el tema en investigacion? ¢ Se hicieron otros estudios similares con
anterioridad?

3) Si acepto participar, ;qué deberé hacer? (Explicar los procedimientos pertinentes a su
participacion) Si Ud. acepta participar se comprometeraa ......

4) ¢ Cuanto tiempo durara el estudio? ; Cuantas personas participaran?

5) ¢ Tendré beneficios por participar? Es probable (aunque no seguro) que Ud. no se beneficie
con los resultados de este estudio; esperamos que si sea util para personas que tengan su
misma enfermedad en el futuro.

6) ¢ Tendré riesgos por participar? Para estudios con minimo riesgo: Ud. no tiene riesgo de
lesiones fisicas si participa en este estudio; el riesgo potencial es que se pierda la
confidencialidad de sus datos personales. Sin embargo, se hara el mayor esfuerzo para
mantener su informacién en forma confidencial.

7) ¢ Como mantendran la confidencialidad de mis datos personales? ; Como haran para que
mi identidad no sea conocida? Los datos que lo identifiquen seran tratados en forma
confidencial como lo exige la Ley. Salvo para quienes estén autorizados a acceder a sus datos
personales, Ud. no podra ser identificado y para ello se le asignara un cédigo compuesto por
(especificar). En caso de que los resultados de este estudio sean publicados en revistas
médicas o presentados en congresos medicos, su identidad no sera revelada. El titular de los
datos personales (o sea Ud.) tiene la facultad de ejercer el derecho de acceso a los mismos
en forma gratuita a intervalos no inferiores a seis meses, salvo que se acredite un interés
legitimo al efecto conforme lo establecido en el articulo 14, inciso 3 de la Ley N° 25.326. La
DIRECCION NACIONAL DE PROTECCION DE DATOS PERSONALES, Organo de Control
de la Ley N° 25.326, tiene la atribucion de atender las denuncias y reclamos que se
interpongan con relacion al incumplimiento de las normas sobre proteccién de datos
personales.
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8) ¢Quiénes tendran acceso a mis datos personales? El equipo de investigacion podra
acceder a los datos de su historia clinica y a toda aquella informacién recabada a los fines de
este estudio de investigacion. También podran hacerlo: (incluir agentes regulatorios cuando
aplique).

9) ¢Qué haran con mis muestras biologicas (tejido/células/sangre)? ¢Cuanto tiempo las
almacenaran? ;Qué haran con ellas luego de finalizado el estudio?

NOTA: Recordar que el almacenamiento de muestras bioldgicas se autorizara solo para el
objetivo del presente estudio. Cualquier otro uso posterior, salvo que las muestras sean
anonimas, requerira un nuevo Consentimiento Informado por parte del participante.

10) ¢ Qué gastos tendré si participo del estudio? Ud. no tendra gasto alguno por participar.
Todos los procedimientos y el material utilizado en el estudio seran gratuitos para Ud. También
se le cubriran los gastos médicos que requiera en caso de sufrir algun dafio o lesion
relacionada con la investigacion.. No se cubriran estudios ni medicamentos que no estén
relacionados con el estudio.

11) ¢Quién/es financia/n el estudio? Describir la fuente de financiamiento, quien/es
patrocina/n la investigacion (Beca, Premio, Subsidio, etc.) o cualquier otra forma en que se
financiara el desarrollo del proyecto.

12) ¢ Me daran informacioén sobre los resultados del estudio, luego de su finalizacion?

13) ¢ Puedo dejar de participar en cualquier momento, aun luego de haber aceptado? Usted
es libre de retirar su consentimiento para participar en la investigacion en cualquier momento
sin que esto lo perjudique en su atencion médica posterior; simplemente debera notificar al
investigador de su decision (oralmente o por escrito: especificar). Luego de que retire su
consentimiento no se podran obtener datos sobre Ud. y su salud (si es necesario solicitar
consentimiento para un seguimiento, especificar), pero toda la informacién obtenida con
anterioridad si sera utilizada.

14) ¢ Puedo retirar mi consentimiento para la utilizacion de muestras biolégicas, aun luego de
haber aceptado? Si Ud. ha dado su autorizacion para almacenar sus muestras biolégicas
(tejido/células/sangre) para estudios a realizarse en el futuro, puede cambiar de opinién en
cualquier momento. Debe notificar al médico del estudio (en forma oral/ por escrito) sobre su
decision. Se le pedira que indique si desea que las muestras no utilizadas sean destruidas o
que se las vuelva anénimas (o sea, se les retire toda informacion que pueda relacionarlas con
Ud.) para su posterior utilizaciéon en otra investigacion. Toda informacién que se haya obtenido
hasta el momento en que retire su consentimiento sera usada, pero no se obtendra ningun
otro dato.

15) ¢ Puedo ser retirado del estudio aun si yo no quisiera? El investigador, el patrocinante, el
comité de ética, llamado Comité Institucional de Evaluacion (CEl) y las autoridades
regulatorias nacionales o internacionales que supervisan el estudio pueden decidir retirarlo si
consideran que es lo mejor para usted. También pueden decidir retirarlo por las siguientes
causas: (Detallar).

16) ¢ Me pagaran por participar? No se le pagara por su participacion en este estudio.

O

No se le pagara por su participacion en este estudio. Sélo se le cubriran los viaticos (viajes,
alojamiento-solo para Ud./para Ud. y un acompafante si su estado de salud asi lo requiere,
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desayuno en caso de tener que concurrir a las visitas en ayunas), los que le seran
reembolsados ante la presentacion del comprobante correspondiente.

O

Ademas de los viaticos (viajes, alojamiento-solo para Ud./para Ud. y un acompafante si su
estado de salud asi lo requiere, desayuno en caso de tener que concurrir a las visitas en
ayunas), los que le seran reembolsados ante la presentacion del comprobante
correspondiente, Ud. recibira (monto del dinero) por su participacion en el estudio. Este pago
se realizara (consignar forma de pago y periodicidad).

17) ¢Me informaran si hay novedades a lo largo del estudio que pudieran hacer que decida
dejar de participar? Si durante el estudio hay informacidon nueva que pueda ser lo
sufiCEIntemente importante como para que Ud. pueda querer dejar de participar (por ejemplo,
si varios participantes presentan algun efecto adverso inesperado que pudiera preocuparle),
se le hara saber lo antes posible.

18) ¢ Puedo hablar con alguien si tengo dudas sobre el estudio o sobre mis derechos como
participante de un estudio de investigacion?

18.a) Sobre el estudio: contactar al Investigador Principal: Dr./Dra (nombre) en (direccion) o
al teléfono (celular y fijo).

18.b) Sobre sus derechos como participante en un estudio de investigacion: El presente
trabajo de investigacion ha sido evaluado por el Comité Institucional de Evaluacion (CEl) de
la Universidad Maimonides. Si Usted tiene alguna pregunta relacionada con sus derechos
como participante en la investigacion puede contactarse con el Comité Institucional de
Evaluacion, Presidente: Dra. Mario Sevilla al teléfono 4905-1133.

*El CEl es un grupo de personas independiente del investigador y del patrocinador, que evalua
y monitorea el estudio desde su inicio hasta su finalizacién, y cuya funcién es asegurar que
su bienestar como participante sea preservado y sus derechos respetados.

Titulo del estudio:

Nombre, direccion y teléfono del Investigador Principal:

B) Consentimiento informado (Hoja de Firmas):

He leido la hoja de informacion del Consentimiento Informado, he recibido una explicacion
satisfactoria sobre los procedimientos del estudio y su finalidad.

He quedado satisfecho con la informacién recibida, la he comprendido y se me han respondido
todas mis dudas. Comprendo que mi decision de participar es voluntaria.

Presto mi consentimiento para el procedimiento propuesto y conozco mi derecho a retirarlo
cuando lo desee, con la unica obligacion de informar mi decisién al médico responsable del
estudio.

Firma, aclaracion, nimero de documento del sujeto y fecha.

Firma, aclaracion, niumero de documento del representante legal y fecha (cuando se requiera).
Firma, aclaracion, numero de documento y direccion del testigo, y fecha.

Debajo, incluir el texto: “De acuerdo con la Disposicion 06/2008 emitida por la Direccion
Nacional de Proteccion de Datos Personales (DNPDP), a Usted se lo podra contactar para
que brinde informacion respecto del procedimiento de consentimiento informado”.
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Firma, aclaracion, numero de documento de la persona designada para el proceso de Cl,
funcion y fecha.
Firma, aclaracion, nimero de documento del fedatario y fecha.

C — CONSENTIMIENTO INFORMADO 5 - Consentimiento Informado para padres para
Estudios Observacionales

Titulo del estudio: Detallar disefio.

Nombre, direccion y teléfono del Investigador Principal:

Nombre, direccion y teléfono del patrocinante:

Representante en la Argentina:

itio donde se realizara el estudio:

A) Hoja de informacién: Estamos solicitando su autorizacion para que su hijo/a participe de un
estudio de investigacion porque presenta (completar). Este tipo de estudios se realiza para
poder saber mas sobre su enfermedad y asi poder encontrar mejores tratamientos/estudios
de diagnéstico/parametros de seguimiento (colocar lo que corresponda) para personas con
(enfermedad).

Su participaciéon es completamente voluntaria; si no desean autorizarlo/a a hacerlo su médico
continuara con su atencion habitual y su negativa no le traera ningun inconveniente. Lean toda
la informacion que se les ofrece en este documento y hagan todas las preguntas que necesiten
al investigador que se los esta explicando, antes de tomar una decision.

El Dr. (nombre del Investigador Principal) sera quien dirija el estudio y (nombre del
Patrocinante) sera quien lo finanCEl, representado en Argentina por (completar). Tanto los
investigadores como (nombre del sitio) recibirdn un pago por llevar adelante esta
investigacion.

O

El Dr. (nombre del Investigador Principal) sera quien dirija el estudio, el que sera financiado
por una Beca/un Subsidio otorgado por (nombre). Dicha Beca/Dicho Subsidio cubrira los
honorarios de los investigadores y los costos operativos de (nombre del sitio)

O

El Dr. (nombre del Investigador Principal) sera quien dirija el estudio, el que sera financiado
por una Beca/un Subsidio otorgado por (nombre). Dicha/o Beca/Subsidio cubrira los costos
que genere el estudio, pero ni los investigadores ni (nombre del sitio) recibiran pago alguno.
O

El Dr. (nombre del Investigador Principal) sera quien dirija el estudio; ni él, ni el equipo de
investigador ni (nombre del sitio) recibiran pago alguno por realizarlo.

1) ¢Por qué se realiza este estudio? (Descripcion de la naturaleza de la investigacion y sus
objetivos) El proposito/objetivo de esta investigacion es (completar).

2) ¢ Qué se conoce sobre el tema en investigacion? ¢ Se hicieron otros estudios similares con
anterioridad?
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3) Si nuestro hijo participa, ¢qué debera hacer? (Explicar los procedimientos pertinentes a su
participacion) Si Uds. aceptan que su hijo/a participe, se comprometera a ......

4) ¢ Cuanto tiempo durara el estudio? ; Cuantas personas participaran?

5) ¢ Tendra beneficios por participar? Es probable (aunque no seguro) que su hijo/a no se
beneficie con los resultados de este estudio; esperamos que si sea Util para personas que
tengan su misma enfermedad en el futuro.

6) ¢ Tendra riesgos por participar? Para estudios con minimo riesgo: Su hijo/a no tiene riesgo
de lesiones fisicas si participa en este estudio; el riesgo potencial es que se pierda la
confidencialidad de sus datos personales. Sin embargo, se hara el mayor esfuerzo para
mantener su informacién en forma confidencial.

7) ¢ Como mantendran la confidencialidad de sus datos personales? ; Como haran para que
su identidad no sea conocida? Los datos que identifiquen a su hijo/a seran tratados en forma
confidencial como lo exige la Ley. Salvo para quienes estén autorizados a acceder a sus datos
personales, él/ella. no podra ser identificado/a y para ello se le asignara un codigo compuesto
por (especificar). En caso de que los resultados de este estudio sean publicados en revistas
médicas o presentados en congresos meédicos, su identidad no sera revelada. El titular de los
datos personales (o sea su hijo/a y ustedes) tiene la facultad de ejercer el derecho de acceso
a los mismos en forma gratuita a intervalos no inferiores a seis meses, salvo que se acredite
un interés legitimo al efecto conforme lo establecido en el articulo 14, inciso 3 de la Ley N°
25.326. La DIRECCION NACIONAL DE PROTECCION DE DATOS PERSONALES, Organo
de Control de la Ley N° 25.326, tiene la atribucion de atender las denuncias y reclamos que
se interpongan con relacién al incumplimiento de las normas sobre proteccion de datos
personales.

8) ¢Quiénes tendran acceso a sus datos personales? El equipo de investigacion podra
acceder a los datos de su historia clinica y a toda aquella informacién recabada a los fines de
este estudio de investigacion. También podran hacerlo: (incluir agentes regulatorios cuando
aplique, siempre al CEl y a la autoridad regulatoria pertinente)

9) ¢Qué haran con sus muestras biologicas (tejido/células/sangre)? ¢Cuanto tiempo las
almacenaran? ;Qué haran con ellas luego de finalizado el estudio?

NOTA: Recordar que el almacenamiento de muestras bioldgicas se autorizara solo para el
objetivo del presente estudio. Cualquier otro uso posterior, salvo que las muestras sean
anonimas, requerira un nuevo Consentimiento Informado por parte de los padres del menor
participante.

10) ¢ Qué gastos tendremos si nuestro hijo/a participa del estudio? Ustedes no tendran gasto
alguno por la participacion de su hijo/a. Todos los procedimientos y el material utilizado en el
estudio seran gratuitos para ustedes. También se le cubriran los gastos médicos que requiera
en caso de sufrir algun dafio o lesion relacionada con la investigacion. No se cubriran estudios
ni medicamentos que no estén relacionados con el estudio.

11) ¢Quién/es financia/n el estudio? Describir la fuente de financiamiento, quien/es
patrocina/n la investigacion (Beca, Premio, Subsidio, etc.) o cualquier otra forma en que se
financiara el desarrollo del proyecto.

12) ¢ Nos daran informacioén sobre los resultados del estudio, luego de su finalizacion?

13) ¢Puede nuestro hijo/a dejar de participar en cualquier momento, aun luego de que
hayamos aceptado? Ustedes son libres de retirar su consentimiento para la participacion de
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su hijo/a en la investigacion en cualquier momento sin que esto lo/la perjudique en su atencién
médica posterior; simplemente deberan notificar al investigador de su decision (oralmente o
por escrito: especificar). Su hijo/a puede suspender su participacién en cualquier momento.
Luego de que retiren su consentimiento no se podran obtener datos sobre su hijo/a y su salud
(si es necesario solicitar consentimiento para un seguimiento, especificar), pero toda la
informacion obtenida con anterioridad si sera utilizada.

14) ¢ Podemos retirar nuestro consentimiento para la utilizacion de muestras bioldgicas, aun
luego de haber aceptado? Si ustedes han dado su autorizacion para almacenar las muestras
biolégicas de su hijo/a (tejido/células/sangre) para estudios a realizarse en el futuro, pueden
cambiar de opinién en cualquier momento. Deben notificar al médico del estudio (en forma
oral/por escrito) sobre su decision. Se les pedira que indiquen si desean que las muestras no
utilizadas sean destruidas o que se las vuelva andénimas (o sea, se les retire toda informacion
que pueda relacionarlas con su hijo/a) para su posterior utilizacion en otra investigacion. Toda
informacion que se haya obtenido hasta el momento en que retiren su consentimiento sera
usada, pero no se obtendra ningun otro dato.

15) ¢Puede nuestro hijo/a ser retirado del estudio aun si nosotros no quisiéramos? El
investigador, el patrocinante, el comité de ética, llamado Comité Institucional de Evaluacion
(CEIl) y las autoridades regulatorias nacionales o internacionales que supervisan el estudio
pueden decidir retirarlo/a si consideran que es lo mejor para él/ella. También pueden decidir
retirarlo/a por las siguientes causas: (Detallar).

16) ¢ Nos pagaran por participar? No se les pagara por la participacion de su hijo/a en este
estudio.

O

No se les pagara por la participacion de su hijo/a en este estudio. Sélo se le cubriran los
viaticos (viajes, alojamiento-solo para él/ella./para él/ella. y un/dos acompafiante/s, desayuno
en caso de tener que concurrir a las visitas en ayunas), los que les seran reembolsados ante
la presentacion del comprobante correspondiente.

O

Ademas de los viaticos (viajes, alojamiento-solo para él/ella./para él/ella y un/dos
acompanfante/s, desayuno en caso de tener que concurrir a las visitas en ayunas), los que le
seran reembolsados ante la presentacion del comprobante correspondiente. Ustedes recibiran
(monto del dinero) por la participacion de su hijo/a en el estudio. Este pago se realizara
(consignar forma de pago y periodicidad).

17) ¢Nos informaran si hay novedades a lo largo del estudio que pudieran hacer que
decidamos que nuestro/a hijo/a deje de participar? Si durante el estudio hay informacién nueva
que pueda ser lo suficientemente importante como para que ustedes puedan querer que su
hijo/a deje de participar (por ejemplo, si varios participantes presentan algun efecto adverso
inesperado que pudiera preocuparle), se le hara saber lo antes posible.

18) ¢ Podemos hablar con alguien si tenemos dudas sobre el estudio o sobre los derechos de
nuestro hijo/a como participante de un estudio de investigacion?

18.a) Sobre el estudio: contactar al Investigador Principal: Dr./Dra (nombre) en (direccion) o
al teléfono (celular y fijo).

18.b) Sobre los derechos de su hijo/a como participante en un estudio de investigacion: El
presente trabajo de investigacion ha sido evaluado por el Comité Institucional de Evaluacion
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(CEl) de la Universidad Maimonides. Si ustedes tienen alguna pregunta relacionada con los
derechos de su hijo/a como participante en la investigacién pueden contactarse con el Comité
Institucional de Evaluacion, Presidente: Dr Mario Sevilla al teléfono

*El CEl es un grupo de personas independiente del investigador y del patrocinador, que evalua
y monitorea el estudio desde su inicio hasta su finalizacién, y cuya funcién es asegurar que
su bienestar como participante sea preservado y sus derechos respetados.

Titulo del estudio:
Nombre, direccion y teléfono del Investigador Principal:

B) Consentimiento Informado (Hoja de Firmas): Hemos leido la hoja de informacion del
Consentimiento Informado, hemos recibido una explicacién satisfactoria sobre los
procedimientos del estudio y su finalidad.

Hemos quedado satisfechos con la informacién recibida, la hemos comprendido y se me han
respondido todas mis dudas. Comprendemos que nuestra decisién de que nuestro/a hijo/a
participe es voluntaria.

Prestamos nuestro consentimiento para el procedimiento propuesto y conocemos nuestro
derecho a retirarlo cuando lo deseemos, con la Unica obligacion de informar nuestra decisiéon
al médico responsable del estudio.

Nombre del participante:

Firma, aclaracion, nimero de documento del padre y fecha.

Firma aclaracion, nimero de documento de la madre y fecha.

Firma, aclaracion, nimero de documento del representante legal y fecha.

Firma, aclaracion, nimero de documento y direccion del testigo, y fecha.

Debajo, incluir el texto: “De acuerdo con la Disposicion 06/2008 emitida por la Direccion
Nacional de Proteccion de Datos Personales (DNPDP), a Usted se lo podra contactar para
que brinde informacion respecto del procedimiento de consentimiento informado”.

Firma, aclaracion, numero de documento de la persona designada para el proceso de Cl,
funcion y fecha.

Firma, aclaracion, nimero de documento del fedatario y fecha

Titulo del estudio:

Nombre, direccion y teléfono del Investigador Principal:

B) Consentimiento Informado (Hoja de Firmas):

Hemos leido la hoja de informacion del Consentimiento Informado, hemos recibido una
explicacion satisfactoria sobre los procedimientos del estudio y su finalidad.

Hemos quedado satisfechos con la informacion recibida, la hemos comprendido y se me han
respondido todas mis dudas. Comprendemos que nuestra decisién de que nuestro/a hijo/a
participe es voluntaria.

Prestamos nuestro consentimiento para el procedimiento propuesto y conocemos nuestro
derecho a retirarlo cuando lo deseemos, con la Unica obligacion de informar nuestra decisiéon
al médico responsable del estudio.

Nombre del participante:
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Firma, aclaracion, nimero de documento del padre y fecha.

Firma aclaracion, nimero de documento de la madre y fecha.

Firma, aclaracion, nimero de documento del representante legal y fecha.

Firma, aclaracion, numero de documento y direccién del testigo, y fecha.

Debajo, incluir el texto: “De acuerdo con la Disposicion 06/2008 emitida por la Direccion
Nacional de Proteccion de Datos Personales (DNPDP), a Usted se lo podra contactar para
que brinde informacion respecto del procedimiento de consentimiento informado”.

Firma, aclaracion, numero de documento de la persona designada para el proceso de Cl,
funcion y fecha.

Firma, aclaracion, nimero de documento del fedatario y fecha.

C — CONSENTIMIENTO INFORMADO 6 - Consentimiento Informado para Registros y
Encuestas

NOTA PARA EL INVESTIGADOR: Los Registros y Encuestas requeriran consentimiento
informado salvo que:

1) Los datos personales se encuentren anonimizados.

2) El estudio no pueda ser considerado una investigacion con seres humanos.

3) Los datos son de acceso publico.

Dado que se trata de un estudio con minimo o ningun riesgo para el participante, el CEl puede
decidir su revisidon expedita.

Titulo del estudio: Detallar disefo.
Nombre, direccion y teléfono del Investigador Principal:
Sitio donde se realizara el estudio:

A) Hoja de informacion:

Se le esta pidiendo que conteste unas preguntas/nos permita recolectar datos sobre Ud. y su
salud porque presenta (completar). Este tipo de estudios se realiza para poder saber mas
sobre su enfermedad y asi poder encontrar mejores tratamientos/estudios de
diagnostico/parametros de seguimiento (colocar lo que corresponda) para personas con
(enfermedad).

Su participacion es completamente voluntaria; si no desea hacerlo su médico continuara con
su atencion habitual y su negativa no le traera ningun inconveniente.

Lea toda la informacion que se le ofrece en este documento y haga todas las preguntas que
necesite al investigador que se lo esta explicando, antes de tomar una decisién.

El Dr. (nombre del Investigador Principal) sera quien dirija el estudio y (nombre del
patrocinante) sera quien lo financia. Tanto los investigadores como (nombre del sitio) recibiran
un pago por llevar adelante esta investigacion.

O
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El Dr. (nombre del Investigador Principal) sera quien dirija el estudio, el que sera financiado
por una Beca/un Subsidio otorgado por (nombre). Dicha Beca/Dicho Subsidio cubrira los
honorarios de los investigadores y los costos operativos de (nombre del sitio)

O

El Dr. (nombre del Investigador Principal) sera quien dirija el estudio, el que sera financiado
por una Beca/un Subsidio otorgado por (nombre). Dicha/o Beca/Subsidio cubrira los costos
que genere el estudio, pero ni los investigadores ni (nombre del sitio) recibiran pago alguno.
O

El Dr. (nombre del Investigador Principal) sera quien dirija el estudio; ni él, ni el equipo de
investigador ni (nombre del sitio) recibiran pago alguno por realizarlo.

1) ¢ Por qué se realiza este estudio? (Breve descripcion de la naturaleza de la investigacion y
sus objetivos) El propdsito/objetivo de esta investigacion es (completar).

2) ¢ Qué se conoce sobre el tema en investigacion? ¢ Se hicieron otros estudios similares con
anterioridad?

3) ¢, Tendré beneficios por participar? Es probable (aunque no seguro) que Ud. no se beneficie
con los resultados de este estudio; esperamos que si sea util para personas que tengan su
misma enfermedad en el futuro.

4) s Tendré riesgos por participar? Ud. no tiene riesgo de lesiones fisicas si participa en este
estudio; el riesgo potencial es que se pierda la confidencialidad de sus datos personales. Sin
embargo, se hara el mayor esfuerzo para mantener su informacion en forma confidencial.

5) ¢ Como mantendran la confidencialidad de mis datos personales? ; Como haran para que
mi identidad no sea conocida? Los datos que lo identifiquen seran tratados en forma
confidencial como lo exige la Ley. Salvo para quienes estén autorizados a acceder a sus datos
personales, Ud. no podra ser identificado. En caso de que los resultados de este estudio sean
publicados en revistas médicas o presentados en congresos médicos, su identidad no sera
revelada.

6) ¢Quiénes tendran acceso a mis datos personales? El equipo de investigacion podra
acceder a los datos de su historia clinica y a toda aquella informacién recabada a los fines de
este estudio de investigacion. También podran hacerlo: (incluir agentes regulatorios cuando
aplique, siempre al CEl y al Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires)

7) ¢ Qué gastos tendré si participo del estudio? Ud. no tendra gasto alguno por participar

8) ¢ Me daran informacioén sobre los resultados del estudio, luego de su finalizacion?

9) ¢ Puedo dejar de participar en cualquier momento, aun luego de haber aceptado? Usted es
libre de retirar su consentimiento para participar en la investigacion en cualquier momento sin
que esto lo perjudique en su atencién médica posterior; simplemente debera notificar al
investigador de su decision (oralmente o por escrito: especificar). Si algunas preguntas lo
ponen incomodo, digaselo a la persona que se las esta haciendo y puede no contestar alguna
de ellas si asi lo prefiere. De todas maneras, lo ideal es tratar de dar toda la informacion
requerida para que el estudio se haga en forma correcta. Puede suspender su participacion
en cualquier momento. Luego de que retire su consentimiento no se podran obtener datos
sobre Ud. y su salud (si es necesario solicitar consentimiento para un seguimiento,
especificar), pero toda la informacion obtenida con anterioridad si sera utilizada.

10) ¢Me pagaran por participar? No se le pagara por su participacion en este estudio/Se le
pagara $ (completar) por su tiempo.
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11) ¢ Puedo hablar con alguien si tengo dudas sobre el estudio o sobre mis derechos como
participante de un estudio de investigacion?

11.a) Sobre el estudio: contactar al Investigador Principal: Dr./Dra (nombre) en (direccion) o
al teléfono (celular y fijo).

11.b) Sobre sus derechos como participante en un estudio de investigacion: El presente
trabajo de investigacion ha sido evaluado y autorizado por el Comité Institucional de
Evaluacion (CEIl) de la Universidad Maimonides, que es un grupo de personas independiente
del investigador y del patrocinador, que evalua y monitorea el estudio desde su inicio hasta su
finalizacion, y cuya funcién es asegurar que su bienestar como participante sea preservado y
sus derechos respetados. Si Usted tiene alguna pregunta relacionada con sus derechos como
participante en la investigacion puede contactarse con el Comité Institucional de Evaluacion,
Presidente: Dr Mario Sevilla al teléfono 4905-1133.

Titulo del estudio:
Nombre, direccion y teléfono del Investigador Principal:

B) Consentimiento informado (Hoja de firmas):

He leido la hoja de informacion del Consentimiento Informado, he recibido una explicacion
satisfactoria sobre los procedimientos del estudio y su finalidad.

He quedado satisfecho con la informacién recibida, la he comprendido y se me han respondido
todas mis dudas. Comprendo que mi decision de participar es voluntaria.

Presto mi consentimiento para la recoleccion de datos/la realizacion de la encuesta propuesta
y conozco mi derecho a retirarlo cuando lo desee, con la unica obligacion de informar mi
decision al médico responsable del estudio.

Firma, aclaracion, niumero de documento del sujeto y fecha.

Firma, aclaracion, niumero de documento del representante legal y fecha (cuando se requiera).
Firma, aclaracion, numero de documento y direccién del testigo, y fecha.

Debajo, incluir el texto: “De acuerdo con la Disposicion 06/2008 emitida por la Direccion
Nacional de Proteccion de Datos Personales (DNPDP), a Usted se lo podra contactar para
que brinde informacion respecto del procedimiento de consentimiento informado”.

Firma, aclaracion, numero de documento de la persona designada para el proceso de Cl,
funcion y fecha.

C — CONSENTIMIENTO INFORMADO 7 - Consentimiento informado para padres para
Registros y Encuestas

NOTA PARA LOS INVESTIGADORES: Los Registros y Encuestas requeriran autorizacion por
parte del CEl salvo que:

1) Los datos personales se encuentren anonimizados.

2) El duefio de los datos firmé un consentimiento informado para su utilizacion, previamente
al inicio de la recoleccion.
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3) El estudio no puede ser considerado una investigacién con seres humanos. Dado que se
trata de un estudio con minimo o ningun riesgo para el participante, el CEIl puede decidir su
revision expedita.

Titulo del estudio: Detallar disefo.
Nombre, direccion y teléfono del Investigador Principal:
Sitio donde se realizara el estudio:

A) Hoja de informacion:

Se les esta pidiendo que autoricen a su hijo/a a que conteste unas preguntas/nos permita
recolectar datos sobre él/ella y su salud porque presenta (completar). Este tipo de estudios se
realiza para poder saber mas sobre su enfermedad y asi poder encontrar mejores
tratamientos/estudios de diagndstico/parametros de seguimiento (colocar lo que corresponda)
para personas con (enfermedad).

Su participacion es completamente voluntaria; si no desean autorizarlo/a a hacerlo su médico
continuara con su atencion habitual y su negativa no le traera ningun inconveniente. Lean toda
la informacion que se les ofrece en este documento y hagan todas las preguntas que necesiten
al investigador que se lo esta explicando, antes de tomar una decision. El Dr. (nombre del
Investigador Principal) sera quien dirija el estudio y (hombre del patrocinante) sera quien lo
financia. Tanto los investigadores como (nombre del sitio) recibiran un pago por llevar adelante
esta investigacion.

O

El Dr. (nombre del Investigador Principal) sera quien dirija el estudio, el que sera financiado
por una Beca/un Subsidio otorgado por (nombre). Dicha Beca/Dicho Subsidio cubrira los
honorarios de los investigadores y los costos operativos de (nombre del sitio)

O

El Dr. (nombre del Investigador Principal) sera quien dirija el estudio, el que sera financiado
por una Beca/un Subsidio otorgado por (nombre). Dicha/o Beca/Subsidio cubrira los costos
que genere el estudio, pero ni los investigadores ni (nombre del sitio) recibiran pago alguno.
O

El Dr. (nombre del Investigador Principal) sera quien dirija el estudio; ni él, ni el equipo de
investigador ni (nombre del sitio) recibiran pago alguno por realizarlo.

1) ¢ Por qué se realiza este estudio? (Breve descripcion de la naturaleza de la investigacion y
sus objetivos) El propdsito/objetivo de esta investigacion es (completar).

2) ¢ Qué se conoce sobre el tema en investigacion? ¢ Se hicieron otros estudios similares con
anterioridad?

3) ¢Nuestro/a hijo/a tendra beneficios por participar? Es probable (aunque no seguro) que
él/ella no se beneficio con los resultados de este estudio; esperamos que si sea Util para
personas que tengan su misma enfermedad en el futuro.

4) ;Tendra riesgos por participar? No tiene riesgo de lesiones fisicas si participa en este
estudio; el riesgo potencial es que se pierda la confidencialidad de sus datos personales. Sin
embargo, se hara el mayor esfuerzo para mantener su informacion en forma confidencial.

5) ¢ Como mantendran la confidencialidad de sus datos personales? ; Como haran para que
su identidad no sea conocida? Los datos que lo/a identifiquen seran tratados en forma
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confidencial como lo exige la Ley. Salvo para quienes estén autorizados a acceder a sus datos
personales, su hijo/a. no podra ser identificado/a. En caso de que los resultados de este
estudio sean publicados en revistas médicas o presentados en congresos médicos, su
identidad no sera revelada.

6) ¢Quiénes tendran acceso a sus datos personales? El equipo de investigacion podra
acceder a los datos de su historia clinica y a toda aquella informacién recabada a los fines de
este estudio de investigacion. También podran hacerlo: (incluir agentes regulatorios cuando
aplique, y siempre al CEIl)

7) ¢ Qué gastos tendremos si nuestro/a hijo/a participa del estudio? No tendran gasto alguno
por su participacion.

8) ¢ Nos daran informacién sobre los resultados del estudio, luego de su finalizacion?

9) ¢Puede nuestro/a hijo/a dejar de participar en cualquier momento, aun luego de haber
aceptado? Ustedes son libres de retirar su consentimiento para la participacion de su hijo/a
en la investigacion en cualquier momento sin que esto lo/a perjudique en su atencion médica
posterior; simplemente debera notificar al investigador de su decisién (oralmente o por escrito:
especificar). Su hijo/a puede suspender su participacién en cualquier momento, Si algunas
preguntas lo/a ponen incomodo, diganselo a la persona que se las esta haciendo y puede no
contestar alguna de ellas si asi lo prefiere. De todas maneras, lo ideal es tratar de dar toda la
informacion requerida para que el estudio se haga en forma correcta. Pueden suspender la
participacion de su hijo/a en cualquier momento. Luego de que retiren su consentimiento no
se podran obtener datos sobre él/ella y su salud (si es necesario solicitar consentimiento para
un seguimiento, especificar), pero toda la informacién obtenida con anterioridad si sera
utilizada.

10) ¢ Nos pagaran si nuestro/a hijo/a participa? No se les pagara por su participacion en este
estudio/Se les pagara $ (completar) por su tiempo.

11) ¢ Podemos hablar con alguien si tenemos dudas sobre el estudio o sobre los derechos de
nuestro/a hijo/a como participante de un estudio de investigacion?

11.a) Sobre el estudio: contactar al Investigador Principal: Dr./Dra (nombre) en (direccion) o
al teléfono (celular y fijo).

11.b) Sobre los derechos de su hijo/a como participante en un estudio de investigacion:

El presente trabajo de investigacion ha sido evaluado y autorizado por el Comité Institucional
de Evaluacion (CEl) de la Universidad Maimonides, que es un grupo de personas
independiente del investigador y del patrocinador, que evalua y monitorea el estudio desde su
inicio hasta su finalizacion, y cuya funcion es asegurar que el bienestar del participante sea
preservado y sus derechos respetados. Si tienen alguna pregunta relacionada con sus
derechos como participante en la investigacion puede contactarse con el Comité Institucional
de Evaluacion, Presidente: Dra. Mario Sevilla al teléfono 4905-1133.

Titulo del estudio: Nombre, direccion y teléfono del Investigador Principal:

B) Consentimiento informado (Hoja de firmas):

Hemos leido la hoja de informacion del Consentimiento Informado, hemos recibido una
explicacion satisfactoria sobre los procedimientos del estudio y su finalidad.

Hemos quedado satisfechos con la informacién recibida, la hemos comprendido y se nos han
respondido todas nuestras dudas.
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Comprendemos que la decision de que nuestro/a hijo/a participe es voluntaria. Prestamos
nuestro consentimiento para la recoleccion de datos/la realizacion de la encuesta propuesta
y conocemos nuestro derecho a retirarlo cuando lo deseemos, con la unica obligacién de
informar nuestra decision al médico responsable del estudio.

Nombre y apellido del participante:

Firma, aclaracion, nimero de documento del padre y fecha.

Firma, aclaracion, nimero de documento de la madre y fecha.

Firma, aclaracién, numero de documento del representante legal y fecha (cuando se
requiera).

Firma, aclaracion, nimero de documento y direccion del testigo, y fecha.

Debajo, incluir el texto: “De acuerdo con la Disposicion 06/2008 emitida por la Direccion
Nacional de Proteccion de Datos Personales (DNPDP), a Usted se lo podra contactar para
que brinde informacién respecto del procedimiento de consentimiento informado”. Firma,
aclaracién, numero de documento de la persona designada para el proceso de Cl, funcion y
fecha.

C — CONSENTIMIENTO INFORMADO 8 - Consentimiento Informado para recoleccion,
uso y almacenamiento de muestras bioldgicas y datos personales

Titulo del estudio:
Nombre, direccion y teléfono del Investigador Principal:

A) Hoja de informacion:

Le estamos pidiendo que autorice la recoleccion y uso de (completar con el material
biolégico/datos que corresponda) durante la realizacion del estudio (completar).

Su participacion es completamente voluntaria; puede aceptar participar en el estudio principal
y no en esta seccién, sin que ello le provoque inconveniente alguno en su atencion médica.
O

Su participacion en esta parte del estudio es absolutamente necesaria para la correcta
realizacién del estudio principal; por ello, si Ud. no desea que se recolecte y se usen sus
muestras biologicas, no podra participar en ninguno de los dos. Ud. es libre de elegir si
participar o no, sin que ello le provoque inconveniente alguno en su atencion médica. Lea toda
la informacién que se le ofrece en este documento y haga todas las preguntas que necesite
al investigador que se lo esta explicando, antes de tomar una decision.

También lo alentamos a consultarlo con su familia, amigos y médicos de cabecera.

1) ¢ Por qué se realiza este estudio? El propésito de esta investigacion es.....

2) ¢ Qué pasara si participo de esta parte del proyecto de investigacion: Luego de que firme
este Consentimiento Informado:

a) Le sacaremos ....ml de sangre en ....oportunidades a través de la puncién de una vena del
brazo.
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b) Le tomaremos ... biopsia/s de piel: luego de inyectarle anestesia en la zona de piel a
biopsiar (anestesia local), se le resecara 3-4-5 mm de piel con un instrumento habitualmente
utilizado a tal fin, que es como un sacabocado/con un bisturi.

c) Completar con lo que corresponda ¢,Qué estudios haran con mis datos/muestras?

3) ¢ Qué riesgos podria tener si participo? Los riesgos asociados con la toma de muestras de
sangre de su brazo son el dolor momentaneo y la posibilidad de un hematoma (moretén) y,
en raros casos infeccion, en la zona de la extraccion. La biopsia de la piel suele ser un
procedimiento simple y rapido (tarda unos 10-15 minutos); sin embargo, algunos peligros
posibles son: 1) reaccion a la anestesia, 2) sangrado excesivo, 3) hematomas, 4) infeccion en
la zona de extraccion y 5) cicatriz. (Completar con riesgos de algun otro procedimiento a
realizar).

También hay algun riesgo potencial para su privacidad, a pesar de que se tomaran todas las
medidas necesarias para mantener la privacidad de su identidad y la confidencialidad de sus
datos personales.

4) ; Qué se sabe de este tipo de estudios?

NOTA: Hacer una breve resefia de los antecedentes preclinicos y clinicos de este estudio, si
corresponde. Siempre usar lenguaje simple y conceptos concretos.

5) ¢Cuanto tiempo me tomara participar en esta parte del estudio? Esta previsto que su
participacion dure (lapso de tiempo).

6) ¢, Tendré beneficios por participar? Es probable (aunque no seguro) que Ud. no se beneficie
con los resultados de este estudio; esperamos que si sea util para que los investigadores
sepan mas sobre (enfermedad) en el futuro.

7) ¢ Me daran informacion sobre los resultados del estudio, luego de su finalizacion?

8) ¢ Qué gastos tendreé si participo del estudio? Ud. no tendra gasto alguno relacionado a los
procedimientos y materiales necesarios para esta investigacién. También se le cubriran los
gastos médicos que requiera en caso de sufrir algun dafio o lesion relacionada con la
investigacion.. No se cubriran estudios ni medicamentos que no estén relacionados con el
estudio.

9) ¢ Qué pasara si sufro algun evento adverso mientras participo en el estudio? (Patrocinador)
sera responsable de los dafios que usted pueda sufrir en su salud como consecuencia de su
participacion en el estudio. Si durante el transcurso del mismo usted sufre un dafio fisico, una
lesion o una consecuencia en su salud relacionada con la/s drogas o procedimientos del
mismo, (patrocinante), le proveera toda la asistencia médica inmediata y necesaria para su
tratamiento. Los costos de dicha asistencia estaran a cargo de (patrocinante y su
representante en la Argentina). Si esto ocurriera, comuniquese de inmediato con el médico
del estudio, quien le dira cdmo debe proceder. El patrocinante ha contratado un seguro para
la cobertura de dichos dafos: (agregar los datos del seguro: quién lo contrata, N° de pdliza,
compainia, direcciéon de la compafiia). De todas formas, con la firma de este consentimiento
informado usted no renuncia a los derechos que posee de acuerdo con el Cadigo Civil y las
leyes argentinas en materia de responsabilidad por dafos. 12) ;Puedo dejar de participar en
cualquier momento, aun luego de haber aceptado? Usted es libre de retirar su consentimiento
para participar en esta parte de la investigacion en cualquier momento sin que esto lo
perjudique en su atencion médica posterior; simplemente debera notificar al investigador de
su decision (oralmente o por escrito: especificar). Luego de que retire su consentimiento no
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se podran obtener datos sobre Ud. y su salud (si es necesario solicitar consentimiento para
un seguimiento, especificar), pero toda la informacién obtenida con anterioridad si sera
utilizada.

13) ¢ Puedo retirar mi consentimiento para la utilizacion de muestras biolégicas, aun luego de
haber aceptado? Si Ud. ha dado su autorizacion para almacenar sus muestras biolégicas
(tejido/células/sangre) para estudios a realizarse en el futuro, puede cambiar de opinién en
cualquier momento. Debe notificar al médico del estudio (en forma oral/ por escrito) sobre su
decision. ¢ Como mantendran la confidencialidad de mis datos/muestras? Coloque lo que
corresponda segun el tipo de muestra/dato:

a) Sus muestras /datos estaran identificadas/os, o sea que tendran su nombre o su historia
clinica o cualquier otro dato que lo identifique.

b) Sus muestras/datos estaran codificadas/os, o sea tendran un cédigo que hace que Ud.
permanezca anonimo. Puede ser un cédigo simple, cuando existe un codigo del investigador,
0 un codigo doble, cuando existe también un codigo de la institucién donde se realiza el
estudio, con lo que es mas dificil conectar los datos a un sujeto concreto. En estos casos, hay
un grupo de personas que pueden relacionar su codigo con su identidad, si hiciera falta.

c) Sus muestras/datos estaran disociadas/os 0 anonimizadas/os: se rompe la relacion entre
el codigo y su identidad y ya no es posible relacionarlo con la muestra.

d) Sus muestras/datos seran andnimas/os: no se registrara ningun dato que lo identifique.
¢,Cémo se almacenaran mis datos/ muestras)?

NOTA: Recordar que el almacenamiento de muestras biolégicas se autorizara sélo para el
objetivo del presente estudio. Cualquier otro uso posterior, salvo que las muestras sean
anonimas o estén anonimizadas, requerira un nuevo Consentimiento Informado por parte del
participante.

14) ¢ Dénde y cuanto tiempo almacenaran mis datos/muestras? ;Como las destruiran luego
de su utilizacion) Sus muestras/datos se almacenaran en (completar). Sus muestras/datos se
conservaran durante (completar) afios. Después de este periodo seran destruidos con los
métodos que cumplan con los procedimientos del laboratorio o la institucion. Se le pedira que
indique si desea que las muestras no utilizadas sean destruidas o que se las vuelva anénimas
en el caso que no lo sean (o sea, se les retire toda informacién que pueda relacionarlas con
Ud.) para su posterior utilizacién en otra investigacion. Recuerde que si sus muestras son
anénimas o estan anonimizadas o disociadas, el patrocinador no podra destruirlas si Ud. asi
lo requiere, ya que no es posible relacionar la/el muestra/dato con Ud. Toda informacion que
se haya obtenido hasta el momento en que retire su consentimiento sera usada, pero no se
obtendra ningun otro dato.

15) ¢ Puedo ser retirado del estudio aun si yo no quisiera? El investigador, el patrocinante, el
comité de ética, llamado Comité Institucional de Evaluacion (CEl) y las autoridades
regulatorias nacionales o internacionales que supervisan el estudio pueden decidir retirarlo si
consideran que es lo mejor para usted. También pueden decidir retirarlo por las siguientes
causas: (Detallar).

15) ¢ Me pagaran por participar? No se le pagara por su participacion en este estudio. Sélo se
le cubriran los viaticos por traslados a y desde el Hospital (si aplica) y desayuno en caso de
tener que concurrir a las visitas en ayunas, los que le seran reembolsados ante la presentacion
del comprobante correspondiente.
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Ademas de los viaticos por traslados a y desde el Hospital (si aplica) y desayuno en caso de
tener que concurrir a las visitas en ayunas, los que le seran reembolsados ante la presentacion
del comprobante correspondiente, Ud. recibira (monto del dinero) por su participacion en esta
parte del estudio. Este pago se realizara (consignar forma de pago y periodicidad).

17) ¢ Cémo mantendran la confidencialidad de mis datos personales? ; Como haran para que
mi identidad no sea conocida? Los datos que lo identifiquen seran tratados en forma
confidencial como lo exige la Ley. Salvo para quienes estén autorizados a acceder a sus datos
personales, Ud. no podra ser identificado y para ello se le asignara un cédigo compuesto por
(especificar). En caso de que los resultados de este estudio sean publicados en revistas
médicas o presentados en congresos medicos, su identidad no sera revelada.

El titular de los datos personales (o sea usted) tiene la facultad de ejercer el derecho de acceso
a los mismos en forma gratuita a intervalos no inferiores a seis meses, salvo que se acredite
un interés legitimo al efecto conforme lo establecido en el articulo 14, inciso 3 de la Ley N°
25.326. La DIRECCION NACIONAL DE PROTECCION DE DATOS PERSONALES, Organo
de Control de la Ley N° 25.326, tiene la atribuciéon de atender las denuncias y reclamos que
se interpongan con relacién al incumplimiento de las normas sobre proteccion de datos
personales.

18) ¢ Los resultados genéticos que obtengan de mis muestras bioldgicas, pueden ser usados
con un fin distinto al que aqui se explica?

19) ¢ Quiénes tendran acceso a mis datos personales? Como parte del estudio, el Investigador
Principal y todo el equipo de investigacion tendran acceso a los resultados de sus estudios,
como las pruebas de laboratorio y estudios de imagenes (agregar lo que corresponda).
También pueden ser revisados por las agencias regulatorias nacionales (como ANMAT:
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, dependiente del
Ministerio de Salud de la Nacion) e internacionales (agregar), el Comité Institucional de
Evaluacion (CEI) de la Universidad Maimonides y la Autoridad Sanitaria (agregar lo que
corresponda).

20) ¢A quiénes puedo contactar si tengo dudas sobre el estudio y mis derechos como
participante en un estudio de investigacion?

20.a) Sobre el estudio: contactar al Investigador Principal: Dr./Dra (nombre) en (direccion) o
al teléfono (celular y fijo).

20.b) Sobre sus derechos como participante en un estudio de investigacion: El presente
trabajo de investigacion ha sido evaluado por el Comité Institucional de Evaluacion (CEl) de
la Universidad.

Si Usted tiene alguna pregunta relacionada con sus derechos como participante en la
investigacion puede contactarse con el Comité Institucional de Evaluacion, Presidente: Dr
Mario Sevilla al teléfono 4905-1133.

*El CEl es un grupo de personas independiente del investigador y del patrocinador, que evalua
y monitorea el estudio desde su inicio hasta su finalizacién, y cuya funcién es asegurar que
su bienestar como participante sea preservado y sus derechos respetados.

Titulo del estudio:
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Nombre, direccion y teléfono del Investigador Principal:

B) Consentimiento Informado (Hoja de firmas):

He recibido una explicacion satisfactoria sobre el procedimiento del estudio, su finalidad,
riesgos, beneficios y alternativas.

He quedado satisfecho/a con la informacion recibida, la he comprendido, se me han
respondido todas mis dudas y comprendo que mi participacion es voluntaria. Presto mi
consentimiento para el procedimiento propuesto y conozco mi derecho a retirarlo cuando lo
desee, con la unica obligacion de informar mi decisién al médico responsable del estudio.
Firma, aclaracion, nimero de documento del sujeto y fecha.

Firma, aclaracion, numero de documento del representante legal y fecha. (cuando se
requiera)

Firma, aclaracion, numero de documento de la persona designada para el proceso de Cl,
funcion y fecha.

Firma, aclaracion, nimero de documento y direccion del testigo y fecha.

Debajo, incluir el texto: “De acuerdo con la Disposicion 06/2008 emitida por la Direccion
Nacional de Proteccion de Datos Personales (DNPDP), a Usted se lo podra contactar para
que brinde informacion respecto del procedimiento de consentimiento informado”.

C — CONSENTIMIENTO INFORMADO 9 - Consentimiento Informado para recoleccion de
tejido de “descarte”

Titulo del estudio: Nombre, direccion y teléfono de los Investigadores:
Lugar de la investigacion:

1) Hoja de informacion para el voluntario

Fundamentos del estudio.

Objetivos del estudio.

Beneficios por participar.

Riesgos por participar.

Proteccion de la privacidad y la confidencialidad.

Destino de las muestras.

Especificaciéon sobre si se proporcionaran los resultados de las investigaciones.

Posibilidad de retirar el consentimiento para uso de las muestras. Datos de contacto para
evacuar dudas sobre el proyecto de investigacion . (investigadores, nombre, teléfono y
direccion) y sobre sus derechos como participante de un estudio de investigacion (CEI: ver
frase obligatoria)

Costos para el participante/pagos.

2) Hoja de Firmas

Titulo del estudio

He leido y he comprendido la informacién que se me ha proporcionado en la Hoja de
informacion para el voluntario del presente Consentimiento Informado.
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La misma se me ha explicado a mi entera satisfaccion y todas mis preguntas han sido

respondidas. Autorizo a que se utilice mi........ (completar con el tipo de tejido) que se obtendra
luego de...... (procedimiento quirdrgico) que se me realizara en (describir lugar) el
dia.....cocoviinns , para estudios en el marco del presente proyecto de investigacion.

Comprendo que puedo retirar mi autorizacion para la utilizacion de mi tejido sin que ello resulte
en la pérdida de la atencion médica a la que tengo derecho, y que para ello debo comunicar
mi decision por escrito/en forma oral al Investigador Principal.

C — CONSENTIMIENTO INFORMADO - Formulario de asentimiento informado para
adolescentes de 12 a 17 ainos

Titulo:
Investigador Principal: nombre, direccion, teléfono y correo electronico
Sitio:

Mi nombre es

Estamos realizando una investigacion para saber mas acerca de tu enfermedad que se llama

y para ello queremos pedirte que nos ayudes. Si tus padres y vos estan de acuerdo
con que participes en esta investigacién, tendras que hacer lo siguiente:
(describir en

lenguaje simple).
No sabemos si participar te ayudara con tu enfermedad, esperamos que si pero la verdad es
que no sabemos en este momento.

O

Participar no te beneficiara con tu enfermedad.

O

Es muy probable que participar te ayude con tu enfermedad
porque (detallar beneficios esperables).

De todas maneras, puede que ayude a otros chicos con (nombre de la

enfermedad), en el futuro. Es posible que tengas alguna molestia por participar:
(describir eventos

adversos potenciales).

De todas maneras, nos ocuparemos de cuidarte mucho durante el estudio y hacer todo lo
posible para que no tengas ningun problema.

Tu participacion es libre y voluntaria, es decir, es la decision de tus padres y tuya si participas
0 no de esta investigacion. También es importante que sepas que si estabas participando y
tus padres y vos no quieren continuar en el estudio, no habra problema y nadie se enojara, o
si no querés responder a alguna pregunta en particular, tampoco habra problema. Si no
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participas o si dejas de participar en algun momento de esta investigacion, igualmente
seguiras recibiendo los cuidados que necesites, por parte de tu médico, el
Dr. .

No tendras que pagar nada por participar en esta investigacion.

Si tenés algun gasto por tu participacion, como el desayuno —si tenés que venir en ayunas -,
el transporte, el estacionamiento en el Hospital, el alojamiento para vos y tus padres (si son
del interior/exterior), lo cubriremos nosotros, el equipo de investigacion, o quien nos pague
para hacer este estudio y cubra sus gastos. La informacion que tengamos de vos y tu salud
sera confidencial. Esto quiere decir que no diremos a nadie tus respuestas/resultados de
estudios (solo lo sabran las personas que forman parte del equipo de este estudio y los
miembros del Comité Institucional de Evaluacion de la Universidad Maimonides, que son un
grupo de personas que ayudan a que se respeten tus derechos como participante de un
estudio de investigacion. Si tenés duda sobre estos derechos podés llamarlos al 4905-1133
y preguntar por la Dr Mario Sevilla, y si tenés alguna duda sobre tu participacion en el estudio,
podés llamarme, al (numero de teléfono del IP).

Tus padres también podran tener esta informacion de tus resultados o respuestas si quisieran,
en algun momento de la investigacion.

Si durante la evolucion de tu enfermedad debemos tomarte una muestra (biopsia =un pedacito
de tejido/ o de sangre /o de orina), te pedimos que nos autorices a guardarlo para estudiarlo.
Todo este material sera almacenado en ,
por (tiempo) y no se usara con otros fines sin una nueva autorizacién tuya y de
tus padres.

Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una X en el cuadrito de abajo que dice “Si
quiero participar” y escribi tu nombre, apellido y DNI , poné la fecha del dia y firma.

Tu firma indica que leiste la informacion proporcionada anteriormente y que recibiste todas
las respuestas necesarias a tus preguntas; que decidiste libremente participar y que sabés
que podés dejar de participar en cualquier momento sin que eso cambie los derechos que
tenés en cuanto a la atencién médica de tu enfermedad. Si no querés participar, no pongas
ninguna X, ni escribas tu nombre.

Si quiero participar [
Nombre y apellido:

DNI:

Fecha:

Firma:

Nombre y apellido, DNI, firma y sello de la persona que obtiene el asentimiento:

Fecha:

Nombre y apellido, DNI y firma de la madre:
Fecha:

Nombre y apellido, DNI y firma del padre:
Fecha:

Nombre vy apellido, DNI y firma del representante legal (cuando aplique):
Fecha:

|E-2022-32085815-GCABA-DGDIYDP

41

Pagina 88 de 106



)
’lmal Universidad
Maimonides

Nombre y apellido, DNI, direccién y firma del testigo:

11. Formulario de asentimiento informado para jovenes de 17 afos que se convertiran en
mayores de edad durante la participacion del estudio.

Se sugiere que este documento tenga el mismo contenido que el formulario de consentimiento
informado que se le entregue a los padres, con la diferencia del titulo (asentimiento en lugar
de consentimiento y que debe estar dirigido al menor y no a los padres) y aclarar que al cumplir
los 18 anos se les pedira que firme el formulario de consentimiento informado que se utiliza
para mayores de edad.

12. Formulario de asentimiento informado para nifios menores de 12 afios

Titulo: Investigador Principal: nombre, direccion, teléfono y correo electrénico
Sitio:
Mi nombre es

Estamos realizando una investigacion para saber mas acerca de tu enfermedad que se llama

y para ello queremos pedirte que nos ayudes. Si tus padres y vos estan de acuerdo
con que participes en esta investigacién, tendras que hacer lo siguiente:
(describir en
lenguaje muy simple y procurar completar con fotos, graficos o dibujos). No sabemos si
participar te ayudara con tu enfermedad, esperamos que si pero la verdad es que no sabemos
en este momento.

O

Participar no te beneficiara con tu enfermedad.

O

Es muy probable que participar te ayude con tu enfermedad
porque (detallar beneficios esperables para el nifo). De todas maneras,
puede que ayude a otros chicos con (nombre de la enfermedad), en el futuro.
Es posible que tengas alguna molestia por participar:

(describir eventos adversos

potenciales).

Prometemos cuidarte mucho durante el estudio y hacer todo lo posible para que no tengas
ningun problema. Tu participacion es libre y voluntaria, es decir, es la decisién de tus padres
y tuya si participas o no de esta investigacién. También es importante que sepas que si
estabas participando y tus padres y vos no quieren continuar en el estudio, no habra problema
y nadie se enojara, o si no querés responder a alguna pregunta en particular, tampoco habra
problema. Si no participas o si dejas de participar en algin momento de esta investigacion,
igualmente seguiras recibiendo los cuidados que necesites, por parte de tu médico, el
Dr. . Laiinformacién que tengamos de vos y tu salud sera un secreto.
Esto quiere decir que no diremos a nadie tus respuestas/resultados de estudios (s6lo lo sabran
las personas que forman parte del equipo de este estudio.

Tus padres también podran saberlo, en algun momento de la investigacion.

|E-2022-32085815-GCABA-DGDIYDP

42

Pagina 89 de 106



)
’lmal Universidad
Maimonides

Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una X en el cuadrito de abajo que dice “Si
quiero participar” y escribi tu nombre.
Si no querés participar, no pongas ninguna X, ni escribas tu nombre.

Si quiero participarL
Nombre y apellido:

DNI:
Nombre y apellido, DNI, firma y sello de la persona que obtiene el asentimiento:
Fecha:

Nombre y apellido, DNI y firma de la madre:
Fecha:

Nombre y apellido, DNI y firma del padre:
Fecha:

Nombre vy apellido, DNI y firma del representante legal (cuando aplique):
Fecha:

Nombre y apellido, DNI, direccién y firma del testigo:

C - MODELO TIPO PARA AVISOS DE RECLUTAMIENTO

1 - Avisos para reclutamiento de sujetos de investigacion

La utilizacion de avisos de reclutamiento para participantes potenciales en un estudio de
investigacion puede ser aceptable, pero debe cumplir con ciertos requisitos para que no
constituyan un incentivo indebido para los sujetos o les generen una expectativa incorrecta.
Los avisos son el inicio de un proceso de consentimiento informado y de seleccion de sujetos.
Deben ser revisados y aprobados por el IRB como parte de la evaluacion inicial de revision, o
durante la marcha del estudio. Cuando el aviso de reclutamiento es muy similar al Formulario
de Consentimiento Informado, el presidente del CEIl o alguien designado por éste, puede
hacer una revision y aprobacion expedita. Si el revisor tiene dudas o si el texto es diferente a
lo ya aprobado como parte del FCI, el aviso debe ser revisado y eventualmente aprobado en
reunion plenaria del CEI.

EL CEI debe asegurar que el aviso no constituye una influencia indebida, no ejerce coercion
o no promete un tipo de cura o un beneficio mas alla de lo delineado en el FCl y el protocolo.
Debe revisar la redacciéon del mismo, qué palabras se utilizan; también debera tener en cuenta
el tamafo de letra utilizado, los efectos visuales en general, que pudieran influir en forma
inadecuada. Si se trata de filmaciones, el CEl deberia revisar el audio/video final. No debe
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decirse, explicita o implicitamente, que la droga, el producto biolégico o el aparato de
tecnologia médica es seguro y eficaz para los propositos bajo investigacion, o que el articulo
en estudio es equivalente o superior a cualquier otro disponible.

El aviso no debe usar términos como “nuevo tratamiento”, “nueva medicacién” o “nueva
droga”, sin explicar que se trata de un producto de investigacion. Una frase como “recibir
nuevos tratamientos” puede llevar a los sujetos a creer que recibiran productos mas eficaces
recientemente aprobados.

El aviso no debe prometer “tratamiento médico gratuito”, cuando lo que quiere decir es que
los sujetos no pagaran por participar del estudio de investigacion.

Puede decir que los sujetos recibiran un pago, pero no debe enfatizar el pago o su monto, a
través de mayusculas o letras en negrita ni tampoco ser desproporcionado.

El aviso deberia limitarse a informacion que los sujetos necesitarian para ver si podrian ser
elegibles y guiar su interés.

Puede incluir los siguientes items (no necesariamente todos):

1) Nombre y direccion del Investigador Principal y/o del grupo de investigacion

2) La condicion bajo estudio y/o el propdsito de la investigacion

3) En forma resumida, los criterios de elegibilidad

4) Un breve listado de beneficios por participar, como por ejemplos, evaluaciones médicas
gratuitas.

5) El tiempo requerido a los participantes u otros aspectos a los que deben comprometerse 6)
El lugar donde se realizara el estudio y persona u oficina de contacto para mayor informacion.
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COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION - CE|
Hidalgo 775 - CABA

Formulario 14
ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

Entre el Comité de Etica en Investigacidon de la Universidad Maiménides de la Ciudad de Buenos Aires,
representado en este acto por el/la Presidente/a, .......oieeeeeeeeeceeeeeee e eeserees e eseresenens , DNI N°
.......................... con domicilio en la calle Hidalgo 775 de esta ciudad, de ahora en adelante denominado
EL GBI Y ettt sttt ettt te s be st st e e e s bt e e aaeebe et ste e benaereer e e aanes , integrante del CEl, con
o 1o 0 Y (011 1T TR =T o PSSO U STTRPROOt , de ahora en adelante denominado “EL
INTEGRANTE”, suscriben el presente acuerdo de confidencialidad, el que se regird por las clausulas que a
continuacién se enunciany,

CONSIDERANDO:

Que EL CEl provee a EL INTEGRANTE informacién y documentacién a fin de que éste pueda desarrollar las
tareas a cuya ejecucion se ha comprometido.

Que en virtud de las tareas mencionadas, EL INTEGRANTE recibe del CEl suministro de informacién y/o
documentacion confidencial.

Que sin perjuicio del compromiso de confidencialidad asumido en su profesion, las partes reconocen que
es de primordial importancia la suscripcion de este acuerdo, a efectos de reforzar el deber de
confidencialidad respecto de la informacion y/o documentacion relacionada con la tarea que realiza EL
CCE que debe ser de exclusivo uso de las Partes.

Por ello, en virtud de lo expuesto, las partes convienen en celebrar el presente acuerdo de
confidencialidad, el que se regira por las siguientes clausulas:

PRIMERA: EL INTEGRANTE se compromete en forma expresa e irrevocable a preservar y proteger la
confidencialidad y cardcter secreto de la misma a cuyo fin:

l. No divulgard ni reproducira, en forma total ni adn parcial, la referida informacién y/o
documentacion;

Il. No daré a publicidad, ni en forma total ni parcial, por ningin medio la informacién y/o
documentacion relacionada con los estudios que se realizan en el CEl;

Il No hara entrega a terceros de la informacién y/o documentacién, en forma total o parcial.-

SEGUNDA: El deber de confidencialidad previsto en la clausula precedente no le sera exigible a EL
INTEGRANTE con relacién a la informacion y/o documentacion cuando:

l. Haya estado en posesidn de otras partes que no tenian el deber de confidencialidad antes de
ser recibida por el Integrante del CEl.

Il. Sea o se convierta en informacién y/o documentacion de dominio publico de una manera
diversa del incumplimiento del Integrante del CEI.

Il Sea requerida por Tribunales de Justicia de la Republica Argentina.
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TERCERA: El deber de confidencialidad subsistird durante toda la vigencia del cargo que liga al CEl y a EL
INTEGRANTE extendiéndose hasta 10 (diez) afios luego de vencido el cargo o en cualquier época en que
EL INTEGRANTE se desvinculara del CEl por cualquier otro motivo distinto del indicado en esta cldusula.-

CUARTA: Cualquier incumplimiento, total o parcial, en que incurra EL INTEGRANTE con relacién a este
acuerdo de confidencialidad facultara al CEl a dar por rescindido el cargo en el mismo. Asimismo, EL
INTEGRANTE deberd indemnizar al Ministerio de Salud, y otros profesionales, por los dafios y perjuicios
gue su incumplimiento ocasionare.-

QUINTA: EL INTEGRANTE manifiesta que entiende y acepta el compromiso de confidencialidad que asume
por este acuerdo.-

En prueba de conformidad, se suscriben dos ejemplares de igual tenor y a un mismo efecto en la Ciudad
de Buenos Aires, el dia ........... (o 1T del afio 20....-
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FORMULARIO DECLARACION JURADA

Ref.
Protocolo N°:
Patrocinante:

Titulo del Protocolo:

Nombre del Centro:
Investigador Principal:
CUIT/CUIL:

Domicilio

TE:

Correo electrénico:

Por intermedio de la presente y en caracter de Investigador/a Principal del estudio,
me comprometo a cumplir con el protocolo aprobado, la Ley 3301, su Decreto
Reglamentario, y a toda otra norma relacionada al protocolo de Investigacion,
ajustandome a los valores y principios éticos universalmente proclamados y citados en
la presente Ley y a respetar los derechos de los sujetos en experimentacion clinica
durante la realizacion del presente estudio.

FIRMA

Aclaracion:

Fecha:
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Titulo: ‘lm Universidad
INFORME DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS Maiménides
Codigo Ne: 7 |Vigente desde: 11/2015 Revision N2: 01

I. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

TITULO DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADOR:

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

FASE CLINICA DE ESTUDIO CODIGO DE PROTOCOLO

o nao m o o v CENTRO

Il. TIPO DE REPORTE

INICIAL DO SEGUIMIENTO O FINAL O

. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO SERIO

CODIGO DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE: FECHA DE NACIMIENTO (dd/mm/aaaa): SEXO
m FO

Fecha de inicio de tratamiento (dd/mm/aaaa): Fecha de nacimiento (dd/mm/aaaa): Fecha de terminacién del EAS (dd/mm/aaaa):

CRITERIOS DE GRAVEDAD

DIAGNOSTICO MEDICO DEL EVENTO ADVERSO SERIO Fatal
[m]
O Puso en grave riesgo la vida del paciente
(Signos, y sintomas, si no se ha establecido el diagnéstico) L, L
m} Requirié hospitalizacién
[m] Prolongd hospitalizacion
O Produjo incapacidad permanente
u] Anomalia congénita
O Otros:
DESCRIPCION DETALLADA DEL EAS CON LOS DATOS OBTENIDOS HASTA LA FECHA:
(Incluir exémenes de diagnostico relevantes, manejo clinico del evento adverso, etc.)
CONCLUSION DE EVENTO ADVERSO
Estado actual del paciente:
O Fallecimiento
o Peligro de muerte
O Resultd, o prolongd la internacion
O Condicién aun presente y sin cambios
o Condicién deteriorada
= Recuperado con secuelas
m} Recuperado completamente
Fecha de recuperacion |

IV. RELACION CAUSAL DEL EVENTO ADVERSO CON LA DROGA EN ESTUDIO

=) Definitiva =) Drogas concomitantes
o Probable o Enfermedades asociadas
O Posible O Otras (Especificar)

m} No relacionada (seguir propuesta alternativa*) |

* i es no relacionado proponga explicacion alternativa.

V. INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO EN INVESTIGACION

IF-2022-32085815-GCABA-DGDIY DP

Pagina 95 de 106



NOMBRE DEL PRODUCTO EN DOSIS, ViA, Y FRECUENCIA DE INDICACIONES FECHA
INVESTIGACION ADMINISTRACION DE USO DE INICIO
(incluir el nombre genérico)

FECHA DE DURACION DE LA TERAPIA
FINALIZACION (INDICAR SI CONTINUA)

MEDIDAS ADOPTADAS CON EL

PRODUCTO EN INVESTIGACION MEDIDAS TOMADAS CON EL SUJETO EN INVESTIGACION

O Se interrumpid temporalmente O Se dio terapia de soporte (*)

o Se discontinud definitivamente o Se dio terapia medicamentosa

O Otra medida tomada. Especificar O No se tomo accién alguna

O Ninguna (*) Especificar medidas en hoja adicional

AL SUSPENDER EL PRODUCTO EN INVESTIGACION, EL NO SE SUSPENDE EL PRODUCTO EN INVESTIGACION Y EL EVENTO AL ADMINISTRAR NUEVAMENTE EL PRODUCTO EN
O Mejora O Mejora O Reaparece

[m] NO mejora [m] NO mejora [m] NO Reaparece

o NO hay informacién o Mejora por tolerancia o NO hay informacién

O NO aplica O Mejora por tratamiento O NO aplica

VI. INFORMACION SOBRE MEDICACION CONCOMITANTE

NOMBRE COMERCIAL Y GENERICO DOSIS, VIAY FECHA DE INICIO FECHA DE MOTIVO DE
FRECUENCIA DE FINALIZACION PRESCRIPCION
ADMINISTRACION (INDICAR SI
CONTINUA)
COMENTARIO

VIl. OTROS DATOS RELEVANTES DEL PACIENTE

(indicar médicos, di; 6sticos o ici médicas i que estarian i con el EAS)

Nombre y Apellido del investigador Firma Fecha
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ANEXO N° 9
INSTRUCTIVO para la PRESENTACION INFORME DE AVANCE DEL ESTUDIO

INSTRUCCIONES PARA LA PRESENTACION DE INFORMES DE AVANCE DEL
ESTUDIO

El (La) Investigador (a) Principal debe presentar al CEI un Informe de Avance semestral, a partir del
momento de la aprobacion.

La entrega del informe de avance es de caracter obligatorio para todos los proyectos que aprueba
el CEl.

Si el proyecto tiene una extension en el tiempo menor o igual a 1 (uno) afio, debe presentar al menos
1(uno) o dos informes de avance de acuerdo con la duracion del proyecto.

Cada aprobacion tiene una validez de 1 (uno) afio. Para acceder a la misma, si un estudio tiene una
duracién mayor a este tiempo, debera haber presentado por lo menos un informe de avance. Es
fundamental a la hora de obtener una reprobacién anual.

PRESENTACION DE LOS DOCUMENTOS

e Nota de presentacion de informe de avance (duplicado).
e Formulario de Informe de avance (duplicado)

La presentacion debe hacerse en papel y formato digital

La documentacion, debe ser entregada en la oficina del CEI en la Universidad Maimonides

CEl Maimonides
Informe de Avance - Version 1 - Diciembre 2015
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Formulario de Informe de avance del estudio

1.Titulo del estudio:

Numero/cédigo del estudio:

2. Patrocinador:

3. Nombre y Apellido del investigador principal:

4. Servicio/Seccion en la que se desarrolla el 5. Institucion:

estudio:

6. Fecha de aprobacion del CEI [ /20 7. N° de Informe:

8. Fecha de aprobacion ANMAT /| /20 9. Fecha Inicio / /20

10. Fase del estudio Fase I [__fasell [ _Faselll [__JFaselv L[|

11. Duracion estimada del estudio:

12. Estado del estudio

No ha iniciado el reclutamiento de participantes

Activo (continua con el reclutamiento de participantes, con la revision de expedientes u otras
actividades)

Seguimiento (reclutamiento cerrado-participantes contindan recibiendo tratamiento del estudio,)

Seguimiento (reclutamiento cerrado- seguimiento de participantes o analisis de datos en proceso)

Concluido/Finalizado

Discontinuado

13. NUmero de participantes (complete los 4 apartados)
___Nudmero total de participantes en el estudio segun el estudio/ protocolo
__Numero de participantes enrolados desde el inicio del estudio
___Numero de participantes enrolados desde el ultimo informe de avance
___Ndmero de participantes previstos en el futuro

o) ____Ndmero de historias clinicas se han revisado

O Namero de muestras se han analizado

14. Participantes que se han retirados del estudio voluntariamente (nimero y razones)

15. Participantes gque se han sido retirados del estudio (nimero y razones)

16. Si no se ha enrolado ningun participante desde la presentacion del dltimo informe de avance, pero el
estudio continla activo, detalle ese hecho.

17. Resumen de los eventos adversos del sitio (adjunte informes y/o avances a ANMAT si aplica)

CEl Maimonides
Informe de Avance - Version 1 - Diciembre 2015
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Iniciales del | N°de Descripcion del Accién Tomada Resultado
paciente identificacion del evento
paciente

18. Casos de embarazos no esperados, con exposicidn a drogas en estudio.

Iniciales del N° de Accion Tomada Resultado
paciente identificacion del
paciente

19. Cambios en el estudio/protocolo
Especifique documentos, versién y fecha de aprobacion

20. Nueva informacion o riesgos no anticipados (adjunte informes y/o avances a ANMAT separadas si
aplica)

21. Detalle dificultades del estudio

22. Detalle los objetivos alcanzados a la fecha

23. Visitas de monitoreo
Indique: Responsable (patrocinante, organizacion, institucion, etc.), fecha y resultados y/o seguimiento
(adjunte paginas separadas, si aplica)

24. Auditorias
Indique: Responsable (patrocinante, organizacion, institucion, etc.), fecha y resultados (adjunte paginas
separadas, si aplica)

25. Modificacion en la pdliza de seguros (adjunte paginas separadas, si aplica)

26. Reajuste de cambios en contrato financiero y/o convenio (adjunte paginas separadas, si aplica)

CEl Maimonides
Informe de Avance - Version 1 - Diciembre 2015
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27. Actualizacion y/o cambios en el equipo de Investigacion (adjunte paginas separadas, si aplica)

28. Comentarios

29. Fecha: / / 30. Firma del Investigador y aclaracion IP

INSTRUCTIVO DE USO

Este instructivo ha sido redactado para facilitar, al Investigador Principal, la comprension de los datos
requeridos en el formulario. Cada item tiene un nimero coincidente con la lista que abajo se detalla.

Si el tipo de estudio que Ud. esta desarrollando no incluye alguno de los items, debera colocar “N/A” si NO
APLICA.

Si tiene datos que no se solicitan en los items Ud., puede incluirlos en Comentarios.

Recuerde guardar una copia de cada formulario presentado en su carpeta del estudio con el acuse de recibo
(nota de presentacion y formulario firmado y fechado por quien lo recibe en el CEl).

El formulario se debe completar de la siguiente manera:

1.Titulo del estudio: Colocar el titulo completo del estudio o protocolo.

Numero/codigo del estudio: Colocar el numero del cédigo completo del protocolo consignado por el
patrocinante.

2. Patrocinador: Ingresar el nombre completo el patrocinante.

3. Nombre y Apellido del investigador principal: Ingresar el nombre y apellido del Investigador principal,
quien desarrolla y es responsable del estudio en la institucion.

4. Servicio/Seccion en la que se desarrolla el estudio: Detalle el servicio/sector/unidad en la que se
desarrolla el estudio.

5. Institucion: Colocar el nombre de la Institucién en la que se realiza el estudio.

Fechas: respetar el formato del modelo(dd/mm/aaaa)
6. Fecha de aprobaciéon del CEI _/ /201 : Ingresar la fecha de aprobacién del CEl

7. N° Informe: Colocar el nimero de informe actual, segin se haya presentado o no, otro anteriormente.
8. Fecha de aprobacion ANMAT _/_ /201 _: Introduzca la fecha de aprobaciéon de ANMAT (si corresponde)
9. Fecha lnicio _/_ /201 : Ingresar la fecha de inicio del estudio/protocolo en la institucion.

10. Fase del estudio Fase | Fase Il Fase Il Fase IV: Introducir la fase del estudio segin
se encuentre establecido en el mismo.

11. Duracion estimada del estudio: Detallar la duracion total que tiene el estudio

12. Estado del estudio: Indicar con una X, en qué etapa se encuentra el estudio.

No ha iniciado el reclutamiento de participantes

Activo (continua con el reclutamiento de participantes, con la revision de expedientes u otras
actividades)

CEl Maimonides
Informe de Avance - Version 1 - Diciembre 2015
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Seguimiento (reclutamiento cerrado-participantes contintian recibiendo tratamiento del estudio,)
Seguimiento (reclutamiento cerrado- seguimiento de participantes o analisis de datos en proceso)
Concluido/Finalizado

Discontinuado

13. NUmero de participantes (complete los 4 apartados): Indicar con nimeros la cantidad de participantes,
revision de historias clinicas o analisis de muestras analizadas, segun se solicita en cada item. Coloque N/A,
si no aplica.

___Numero total de participantes en el estudio segun el estudio/ protocolo
___Numero de participantes enrolados desde el inicio del estudio
___Numero de participantes enrolados desde el Ultimo informe de avance
______Numero de participantes previstos en el futuro

o ______Numero de historias clinicas se han revisadas

O Numero de muestras se han analizadas

14. Participantes que se han retirados del estudio voluntariamente (nUmero y razones): Detallar la cantidad
de participantes que se han retirado anticipadamente del estudio y las razones de los abandonos o pérdidas
para el seguimiento.

15. Participantes que se han sido retirados del estudio (nUmero y razones): Detallar la cantidad de
participantes que han sido retirado anticipadamente del estudio y las razones de los mismos.

16. Sino se ha enrolado ningun participante desde la presentacion del Gltimo informe de avance, pero el
estudio continla activo, detalle ese hecho: Redactar las causas probables, que a su entender han
obstaculizado el desarrollo esperado para que no se haya incorporado ningun paciente al estudio/protocolo

17. Resumen de los eventos adversos del sitio (adjunte informes y/o avances a ANMAT si aplica): Enumerar
los eventos adversos que se han producido en su centro. Adjuntar los informes elevados a ANMAT.

Iniciales del paciente*: Colocar las iniciales con las que se haya codificado al paciente (si se ha codificado
con iniciales)

N° de identificacién del paciente*: Indicar el nUmero que se ha asignado al paciente (si se ha codificado con
namero)

Descripcion del evento: introduzca el diagnostico o definicion

Accién Tomada Resultado: Describa que accién o terapéutica ha seguido para la resolucién del caso

*Si se ha codificado con iniciales y nUmeros o nimeros e iniciales puede colocarlo en cualquiera de los dos
espacios

18. Casos de embarazos no esperados, con exposicion a drogas en estudio.

Iniciales del paciente*: Iniciales con las que se ha designado al/la paciente.

N° de identificacién del paciente*: Numero o cddigo con el que se ha designado al/la paciente.

Accién Tomada Resultado: Describa que accién o terapéutica que ha seguido para la resolucién del caso.
*Si se ha codificado con iniciales y nUmeros o nimeros e iniciales puede colocarlo en cualquiera de los dos
espacios

19. Cambios en el estudio/protocolo
Especifigue documentos, version y fecha de aprobaciéon. Describa brevemente los cambios en la/las
versiones de los documentos que ha presentado.

20. Nueva informacion o riesgos no anticipados (adjunte informes y/o avances a ANMAT separadas si
aplica). Expligue si han surgido riesgos o situaciones no previstas, y si ha surgido nueva informacién sobre
el tema.

21. Detalle dificultades del estudio. Abandonos frecuentes, pérdidas en el seguimiento, menor cantidad de
pacientes incluidos, falta de recursos habituales, renuncias en el equipo, etc.

CEl Maimonides
Informe de Avance - Version 1 - Diciembre 2015
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22. Detalle los objetivos alcanzados a la fecha. Detalle los objetivos que segun el protocolo ha cumplido.
También incluya la informacion a la que ha podido acceder como parte de los resultados parciales.

23. Visitas de monitoreo
Indique: Responsable (patrocinante, organizacion, institucion, etc.), fecha y resultados y/o seguimiento
(adjunte paginas separadas, si aplica)

24. Auditorias
Indique: Responsable (patrocinante, organizacion, institucion, etc.), fecha y resultados (adjunte paginas
separadas, si aplica)

25. Modificacion en la péliza de seguros (adjunte paginas separadas, si aplica)lndique los cambios, nuevos
documentos recibidos, fechas de expiracién y actualizaciones si ya las hubiera.

26. Reajuste de cambios en contrato financiero y/o convenio (adjunte paginas separadas, si aplica).
Indique brevemente los cambios incluidos en los nuevos documentos recibidos y fechas.

27. Actualizacion y/o cambios en el equipo de Investigacion : Detalle si ha ingresado algiin nuevo integrante
al equipo y las tareas y responsabilidades que le corresponden. Aclare si algin miembro del equipo se ha
desvinculado del mismo. (adjunte paginas separadas, si aplica)

28. Comentarios. Indique otros detalles que desee informar. Puede también colocar datos que no se
encuentren en algunos de los items anteriores.

29. Fecha:: __/ /20 _Introduzca la fecha en la complet6 el formulario. Se sugiere que la fecha de
presentacion sea inmediata a la firma del documento.

30. Firma del Investigador y aclaracion IP. Coloque la firma y la aclaracién del Investigador principal, quien
desarrolla y es responsable del estudio en la institucion.

CEl Maimonides
Informe de Avance - Version 1 - Diciembre 2015
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Formulario de Informe Final

Universidad
Maimonides

mai

1. INFORMACION GENERAL DE LA INVESTIGACION EN SALUD

Titulo del Protocolo:

Version Vigente:

N¢ de Protocolo:

Patrocinador u Organizacion
de Investigacion por Contrato (OIC) - (si aplica)

Fecha de aprobacién:

N2 de resolucidn aprobatoria de ANMAT:

2. FECHA DE INICIO:

3. FECHA DE FINALIZACION:

4. NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:

N2 de pacientes incorporados

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

Informe Final

H-—2022-32085815-GCABA-DGDI Y DP
1
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Resumen de datos de Eficacia y
Seguridad acorde a los Objetivos
Primarios y Secundarios del Protocolo

Listado de todos los RAMSI y enmiendas al
protocolo y/o  consentimiento  informado
consignando en todos los casos el N2 de Expediente
de presentacién a la CCIS

Visitas de monitoreo I:I Sl(*)l:l NO

Cantidad de visitas:

(*) resumen de informe/s relevantes

CONCLUSIONES:

Fecha del Informe:

Firma y Aclaracidn del Investigador Principal:

En caso de necesitar ampliar informacion utilizar hoja en blanco y adosar al formulario.
El Investigador Principal debe firmar, aclarar y fechar al pie del tltimo dato incorporado

Informe Final

H-—2022-32085815-GCABA-DGDI Y DP
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)
’un Universidad
Maimonides

FORMULARIO PARA SEGUIMIENTO DE PACIENTES

ESTUDIO:
INVESTIGADOR:
N2 PROTOCOLO:

PACIENTE:

Presentacién: Lo llamamos del Comité de Etica de la Universidad Maimonides para hacerle
unas preguntas sobre el tratamiento que ud./su representado esta realizando.

Preguntas:
1) Estaud./surepresentado en conocimiento de que fue incluido en un estudio de
investigacion?

2) Cual es el médico que lo esta tratando?

3) En qué Centro se esta atendiendo?

4) Le han hecho firmar un consentimiento antes de comenzar el estudio?

5) Tuvo/tiene algln inconveniente con el desarrollo del estudio?

|F-2022-32085815-GCABA-DGDIYDP
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Buenos Aires,....cccccevveeevvvnnnennnn.

Al Presidente del

Comité de Etica de Investigaciones (CEl) de la
Universidad Maimonides

Lic. Daniel Verdecchia

s/ D

TITULO:

Protocolo N2 CEl Ne

De mi consideracion:

Tengo el agrado de dirigirme a Ud. y por su intermedio al Comité que

preside, a fin de solicitar la renovacién anual del estudio que fuera aprobado por este Comité

A tal efecto, adjunto el Informe de Avance correspondiente al
Periodo.....ccccvvvvcieeeiiiiieeee s Se deja constancia que el Consentimiento Informado vigente

es laversion..............

Sin otro particular, saludo a Ud. atentamente.
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GOBIERNODELACIUDADDEBUENOSAIRES
"2022 - Afio del 40° Aniversario de la Guerra de Malvinas. En homenaje a los veteranos y caidos en la
defensa de las Islas Malvinas y el Atlantico Sur"”

Hoja Adicional de Firmas
Informe grafico
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