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1. Objetivos

El Comité de Etica en Investigacion de la SOCIEDAD ARGENTINA DE CARDIOLOGIA se
constituye con el objeto de realizar una revision ética, aprobacion y seguimiento de los protocolos
de investigacién tanto basica, clinica o quirtrgica (con o sin intervencion farmacoldgica) que
soliciten la intervencién a dicho efecto. La revision ética no puede ser disociada de su analisis

cientifico y metodoldgico. Las resoluciones del CEl tienen caracter vinculante.

Su objetivo fundamental es asegurar que los proyectos sean evaluados de acuerdo a las
normativas y a los Codigos de Etica vigentes, tanto a nivel local, nacional e internacional,
resguardando los derechos, seguridad, integridad, bienestar y dignidad de todos los sujetos
participantes en un proyecto de investigacion, asegurando en todos los casos el cumplimiento
delos derechos legales que la legislacion actual o futura reglamente respecto a la preservacion y
secreto de la identidad de las personas que consientan libremente su participacion en ensayos
clinicos. Para esto el CEl tomara en cuenta la factibilidad, el valor, la necesidad, la oportunidad y
los potenciales beneficios del conocimiento cientifico buscado, al igual que la justificacion de los
eventuales riesgos previsibles considerando los derechos, responsabilidades y obligaciones de

todos los involucrados.

Para lograr este objetivo la evaluaciéon de los protocolos de investigacion constara de una
evaluacion técnica inicial en base a la cual los integrantes del CEl tomaran su decision aplicando
los principios universales de ética. Este CEl adhiere en sus procedimientos y evaluaciones a los

criterios establecidos en distintas instancias universalmente aceptadas como:

e Principios Eticos para las Investigaciones Médicas en Seres Humanos - Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, revision de octubre de 2024;

e PautasEticas Internacionales para la Investigacién Biomédica en Seres Humanos
establecidaspor el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS 2016);

e Pautasy orientacion operativa para la revision ética de la investigacion en salud
con seres humanos. (OMS 2011)

e Pautas Internacionales para la Evaluacién Etica de los Estudios Epidemiolégicos. (CIOMS 1991)
e Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos aprobada por la Conferencia

General dela UNESCO el 19 de octubre de 2005;
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e Documento de las Américas sobre Buenas Practicas Clinicas. (OPS, Republica

Dominicana, 4/03/05);

e Guias operacionales para comités de ética que evaltan investigacion biomédica
(OMS2000);
e Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos

aprobada porla Conferencia General de la UNESCO (11de noviembre de 1997);

e Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos aprobada por la
Conferencia General de la UNESCO el 16 de octubre de 2003;

e Guia para Investigaciones con Seres Humanos, ANEXO | de la Resolucion N°
1480/20T1del Ministerio de Salud de la Nacion.

e Ley sobre Proteccion de Derechos de Sujetos en Investigaciones en Salud. Ley de
la Ciudad Autonoma de Buenos Aires N° 3301y decreto Reglamentario N° 58-GCABA-
n

e Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica,

Disposicion de ANMAT N° 7516/2025.

e Resolucion N° 595/MSGC/2014 Requisitos y procedimientos aplicables a proyectos
y trabajos de investigaciones conductuales, socio-antropolégicas y epidemiolégicas

que se efectien enla Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

e Anexo de Resolucion N°595/MSGC/2014

e Resolucion N°1533/MSGC/2019 Guia para la categorizaciéon de

riesgo en investigaciones en salud.

e Guia para la categorizacion de riesgo en investigaciones en salud

2. Funciones
Esfuncién de este CEl:
Aprobar, rechazar, solicitar cambios o suspender una investigacion clinica, informando
esta decision por escrito a la entidad promotora, al investigador, a la institucion en la que se

vaya a realizary al CCE.
= Evaluar y permitir las modificaciones relevantes, cuando lo estime conveniente, de las

investigaciones autorizadas.

= Aprobar sureglamento de funcionamiento y procedimientos operativos.
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= Establecer los requisitos sustanciales y formales que deberan reunir las investigaciones
clinicas para ser aprobadas en su respectiva institucidon y comunicarlos con anticipacion a
su evaluacion.

= Adoptar una actitud colaborativa para que investigadores e instituciones promotoras
puedan cumplimentar los requisitos éticos, técnicos y procedimentales exigidos por la

normativa para

concretar el proyecto de investigacion.

= Asegurar el control y el seguimiento regular de las investigaciones aprobadas y en curso
de ejecucion, estipulando revisiones de seguimiento (a distancia, virtual o presencial) 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 decision al respecto.

= Monitorear a través de la metodologia mas accesible la modalidad de reclutamiento de
sujetos de investigacion y el procedimiento del consentimiento libre y esclarecido, el que
debe quedar asentado en la historia clinica del paciente.

= Comprobar el cumplimiento de los compromisos asumidos con los sujetos y con la comunidad.

= Emitir opinién con fundamentacion por escrito de sus decisiones vinculantes.

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

= Evaluar la competencia y calificacion, y monitorear el desempefio de los investigadores
principales, subinvestigadores, miembros del equipo de investigacion;

= Recabarinformacién permanente de los eventos adversos relacionados con la investigacion;

= Tomar conocimiento de la vinculacion contractual entre entidad patrocinadora,
investigadory la institucion en donde se realice la investigacion;

= Decepcionaryregistrar lasdenuncias que reciba o las irregularidades de naturaleza ética de
las que tome conocimiento, y comunicarlas al CCE cuando los resultados de la
investigacion de los hechos asi lo indiquen para cumplimentar el curso de accién
correspondiente.

= Mantener comunicacion regular con otros CEly con el CCE.

= Proceder seguin Anexo Disposicién DI-2014-05971592- -DGDOIN

3. Composicion
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La cantidad de miembros titulares debera ser impar y no podra ser inferior a siete (7) ni
superior a quince (15) personas; y representaran a diversas disciplinas. Ademas, se incluiran

miembros suplentes cuya cantidad no debera ser inferior a dos (2) ni superior a cuatro (4)

Entre sus miembros titulares habra: Al menos un especialista en metodologia de la
investigacion. Al menos un abogado. Al menos un miembro de la comunidad ajeno a las
profesiones sanitarias. Al menos un médico investigador.

Se garantizara la competencia y experiencia en relacion con los aspectos metodoldgicos, éticos y
legales de lainvestigacion, la farmacologia y la practica clinica asistencial en medicina hospitalaria y

extra hospitalaria.

En caso de que la naturaleza de la investigacion y la categoria de los/el sujeto involucrado lo
requiera, podra integrarse con miembros ad hoc para andlisis especificos, que seran personas
expertas que deberan respetar el principio de confidencialidad. Sera obligatoria suincorporacion
cuando el CElnoreuna los conocimientos o experiencia necesarios para evaluar una determinada
investigacion.

Los miembros del CEl deberan tener total independencia en la evaluacion, no debiendo
ninguno de ellos mantener vinculo alguno con la entidad patrocinadora o el investigador, que los
inhiba de formarse un juicio propio y libre. Sus miembros deberan abstenerse de evaluar el
protocolo sise presenta algun conflicto de interés dejandolo asentado en actas.

El CEldebera contar con al menos 3 miembros externos a la institucién en la cual se llevaa
cabo lainvestigacion.

Elinvestigador principal o los colaboradores de una investigacion no podran participar en
la evaluacion, nien el dictamen de su propio protocolo, aun cuando sean miembros del CEL.

Todo miembro de CEIl que se incorpore con caracter permanente, debera haberse
capacitado en ética de la investigacion y firmar un acuerdo de confidencialidad.

Los miembros del CEl 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 miembros de los CElrecibiran capacitacion permanente en ética de la investigacion.

Los miembros de los CEIl podran recibir una remuneracion que sera fijada por la direccion
de la institucién (Presidente de la Sociedad Argentina de Cardiologia)
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4. Acreditacion ante el Comité Central de Etica en investigacion (CCEI)

El CEl debera ser acreditado y registrado por el CCEI del Ministerio de Salud de la Ciudad
Autonoma de Buenos Aires. La acreditacion debera ser renovada periddicamente cada tres (3)
afiosy cada vez que su cuerpo permanente sufra modificaciones en la composicion.

Disposicion Numero: DI-2015-348-DGDOIN

5. Modalidad y periodicidad de las sesiones del CEI

El CEl se reunira en sesiones ordinarias, de asistencia obligatoria para las/los miembros
titulares, segun la frecuencia quincenal en un cronograma confeccionado al efecto.

El Presidente del CElpodra, cuando la problematica a abordar exija una intervencion

inmediata, convocar a reunion extraordinaria.

6. Secretaria de Actas
Los miembros titulares, de comun acuerdo, elegiran al Secretario de Actas Titular y al
Secretario de Actas Suplente pudiendo ser un miembro del comité o personal administrativo
estable (secretaria del comité). Sobre quien recaiga tal designacion tendra la responsabilidad
de labrar las actas de las reuniones, asentandolas en un libro foliado y rubricado a ese soloy
Unico efecto. En el acta se informara sobre toda la actividad correspondiente a cada sesion,
que incluird un resumen de los temas debatidos, los miembros asistentes, los protocolos
presentados, la asistencia de los evaluadores, las consultas a expertos en caso de
corresponder, los proyectos seleccionados para monitoreo, el criterio de seleccion de los
estudio y monitores designados, resultados, andlisis de eventos, informes de avances,

finales y denuncias, asi como el resultado de las votaciones serd volcada a las mismas.
Finalizadala reuniony previa lectura del acta, los participantes deberan firmarla. Se acuerda

continuar con las reuniones virtuales iniciadas en 2020 por motivo de la pandemia de COVID-19,
y para registrar la presencia de los miembros en las reuniones, se firmara el acta con posterioridad

alareunion.
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7. Quérum

Para que el CEl sesione validamente se requerira la presencia de la mitad mas uno de sus
miembros titulares. Si no se hubiera alcanzado el quérum con el nimero de miembros titulares
requeridos, los miembros suplentes pasan a ser titulares pudiendo tener voz y voto.

Ante problemas de conectividad de un miembro del CEI durante una reunién se tomara
como presente; cuando el mismo haya enviado sus comentarios o voto previo a la reunion siendo
lainformacion a evaluar enviada con antelacion via email.

Asimismo, se requiere diversidad en el quérum, Se debe representar ambos sexos, ambos
sectores - cientifico, no cientifico - y al menos un miembro independiente de la institucion sede

del estudio.

8. Toma de decisiones
Se promovera que las decisiones del CEl se tomen por consenso. En caso de votacion, se

tomara por mayoria, sin perjuicio de los votos en disidencia de cada uno de los miembros.

9. Inasistencias
Los miembros titulares tienen la obligacion de asistir a no menos del 60 % de las
convocatoriasa sesiones programadas en cada afio calendario excepto por razones debidamente

justificadas.

10. Licencias

Los miembros titulares podran tomar licencia en su cargo, siempre que lo justifiquen por

escrito al Presidente del CEI.

1. Archivo de las actuaciones

El CEl debera conservar por 10 anos la totalidad de la documentacién propia de su
funcionamiento (constituciéon del comité, reglamento, POE, CVs de los miembros, listado de
los miembros, registros de ingresos y gastos, programacion de las reuniones,
correspondencia, etc.) asi como las actuaciones relacionadas con las investigaciones evaluadas
en un lugar que asegure la confidencialidad de las mismas. En el caso de las investigaciones, se

conservaran por un periodo minimo de diez (10) afios, a contar desde la terminacion del estudio.
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12. Procedimientos generales

Toda la documentacion que ingrese lo hara via Secretaria del CEl y sera sometida a la
consideracion de la comision evaluadora recibiendo oportunamente la correspondiente
respuesta. La asignacion del proyecto se establecera a través de un circuito de rotacion entre los
miembros. La documentacion referida a protocolos nuevos ingresara a través de la plataforma
PRIISA y se enviara por mail con anticipacion suficiente no menor a 5 dias a todos los miembros
del Comité para su previa lectura antes de la reunion.

Al CEl ingresaran peridédicamente distintos documentos que el investigador presenta para
el desarrollo del estudio: protocolo(s), enmienda(s), formulario(s) de consentimiento informado
escrito y sus actualizaciones, procedimientos que se utilizaran para el reclutamiento de los
pacientes, informacion escrita que serd provista a los sujetos, manual del investigador,
informacion disponible sobre seguridad, informacion sobre pagos o compensaciones disponibles
para los sujetos, acuerdos financieros entre el investigador y patrocinador, CV de los
investigadores, otras informaciones documentales que acrediten calificaciones de los
investigadores, informes de avance y finales de los estudios de investigacion en curso,
notificaciones de desviaciones, y otras documentaciones relacionadas que merecen tratamiento
particular segun sea el caso.

Los protocolos seran evaluados en las reuniones del CEI. En caso de recibir una cantidad
que supere la posibilidad de evaluarse en una reunion, podran ser evaluados por, al menos, 2
miembros del CEl quienes presentaran sus comentarios en la reunién siguiente y se discutiran los
aspectos técnicosy éticos entre todos los miembros participantes.

El CEl puede recibir informacién adicional sobre cualquier aspecto del estudio clinico
puestoa consideracion tanto en forma espontanea por parte del investigador(es) participante(s)
como a requerimiento del Comité. De ninguna manera se permitira que los informantes participen
enlas deliberaciones o en la opinién de los miembros del CEl en la reunion plenaria.

El CEl puede invitar a expertos en topicos especiales, si o considerare necesario, los que
emitirdn por escrito un informe técnico, pero no podran participar de las votaciones del Comité.

Terminado este proceso, se emitiran en respuesta los siguientes documentos:

- Mail con carta de aprobacién adjunta emitida por Priisa dirigida al investigador principal donde
Se comunica la resolucién del CEl (aprobacion, rechazo o solicitud de correcciones en base a

observaciones efectuadas).
- Una vez aprobado el protocolo por el CEl se elevara al presidente de la SAC para su

autorizacion por escrito.
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- La aprobacion contara con la firma del presidente del Comité de ética, en el acta se detallan los
miembros participantes en la reunion.

EI CEl puede formular recomendaciones al protocolo tendientes a mejorar la calidad de los
ensayos clinicos y a prevenir dificultades que pudieran comprometer o complicar la normal
ejecucion del estudio y/o analisis de sus resultados. Solo los miembros habilitados del Comité que
participenenlarevisidony discusion pueden votar y/o dar su opinién y/o asesoramiento. Se podran
establecer comunicaciones por medio de e-mails que seran incorporados a los protocolos
correspondientes en el caso de ser relevantes para el seguimiento de los mismos.

Por la mencionada evaluacion inicial de protocolos de investigacion clinica, el CEl percibira
la cifra equivalente a 20 cuotas societarias correspondientes a los socios titulares de la SAC, la
cual deberd hacerse efectiva previo a la presentacién del protocolo de ensayo al Comité.
Quedaran exceptuados de este pago los protocolos desarrollados por miembros de esta

Sociedad o vinculados a la misma que no cuenten con patrocinio econdmico de la industria.

El Comité se compromete, en caso de tener todala documentacion fehacientemente

cumplimentada, a dar respuesta dentro de los 30 dias habiles de recibida la solicitud.

13. Evaluacién de un protocolo de investigacion

Al momento de presentarse un protocolo de investigacion ante el Comité, al menos

48 horas habiles antes de la reunion plenaria programada, el solicitante debera adjuntar la siguiente

documentacion:

a) Carta de presentacion del protocolo solicitando su evaluacién y eventual aprabacién por
parte del Comité.

b) Carta de aceptacion del proyecto por parte del director de la Institucién en donde se
llevard acabo lainvestigacion o en su defecto del jefe inmediato superior.

c) Protocolode investigacion identificado con niUmero de version y fecha. 3 (tres) copias
en papel o formato digital

d) Manual del Investigador (en el caso de protocolos de investigacion clinica) o su
equivalente en los casos de dispositivos o productos biolégicos. 1(una) copia

e) Curriculum Vitae resumido (CV) firmado y fechado del Investigador Principal, en donde

conste su experiencia en investigacién. 1(una) copia

f) CVfirmado y fechado de los sub investigadores, con antecedentes en investigacion.l(una) copia

g) Lista de miembros habilitados que participaran en el proyecto de investigacion. 1(copia)

h) Declaracién Jurada del investigador y sub investigadores con el compromiso de cumplir
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La Declaracion de Helsinki, las BUENAS PRACTICAS CLINICAS y la normativa vigente.

i) Formulario de Consentimiento Informado y Hojas de informacién para el paciente (con
numero y fecha de version del mismo), en formato personalizado para la institucion y el
Investigador Principal. 2(dos) copias de cada uno.

J) Material a utilizarse para el reclutamiento de participantes.

k) Poliza de seguro (en caso de corresponder)

I) Enlos ensayos clinicos con patrocinio comercial o industrial, copia del acuerdo financiero

con el patrocinador.

Para los centros de C.A.B.A los investigadores que deleguen la evaluacion y
eventual aprobacion al CEl SAC, deberan estar registrados en la Plataforma_de
Registro Informatizado de Investigacion en Salud en Buenos Aires (PRIISA BA).
En el siguiente link se encuentra detallado el instructivo para

Qcand g 0 ) Q_Padrad

Una vez registrado el investigador en PRIISA BA, podra realizar las
presentaciones de todos sus proyectos de investigacion al CEl SAC a través de la
plataforma (PRIISA BA) y el CEI emitird sus dictdmenes y observaciones por
medio de ésta.

El CCE en investigaciones del Ministerio de Salud de la Ciudad de Buenos
Aires, luego de verificar toda la documentacion, enviard los datos de la
investigacion al Registro Pablico para que sea accesible a toda la poblacion.

14. Elementos que debe contener el protocolo

Todo protocolo y su documentacion anexa deberan contener en idioma espanol los_siguientes
puntos:

e Eltitulo del protocolo y que éste sea representativo del trabajo de investigacion.

e Losinvestigadores responsables.

e Lajustificacion ética de la investigacion.

e Losantecedentes tedricos y el estado actual de conocimiento en el que surge la investigacion.

e El planteamiento del problema a resolver y que éste sea reflejo del contenido

de la investigacion.
e Lahipotesis de trabajo y que esta dé una respuesta tentativa al problema planteado.
e Los objetivos generales y especificos de la investigacion y que estos sean adecuados

para la verificacion de la hipotesis.
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e Eldisefio metodolégico de lainvestigacion que especifique un tipo deinvestigacion
adecuada para sus objetivos.

e La descripcion detallada de la poblacién en investigacion, criterios de inclusion,
exclusion y eliminacion, y los criterios de seleccion de la muestra.

e Procedimientos para el reclutamiento e inclusion de sujetos, especificando
procedimientos especiales si se preveé la incorporacion de sujetos en situacion de
emergencia.

e | asvariables especificadas, las formas e instrumentos de medicion y el proceso
estadistico y que todos estos sean adecuados al tipo de investigacion.

e | osmateriales y/o medicamentos a utilizar, sus cantidades y formas de utilizacion.

e Losmeétodosy técnicas a utilizar durante la investigacion.

e Todoslosrecursos humanos, fisicos y materiales necesarios para la investigacion.

e | amencionde losrecursos que pertenezcan al efector, que sera necesario utilizar.

e Los aspectos relacionados a la necesidad de obtencion del consentimiento libre y
esclarecido ylas garantias de que la inclusion y retiro de sujetos sea voluntaria.

o Debe establecerse claramente que se seguiran las normas establecidas en la Declaracion
de Helsinki. Si por la naturaleza del mismo se contemplan excepciones al consentimiento
informado, ellas deben estar ampliamente fundamentadas.

e Lamencion de garantias que aseguren la confidencialidad de los sujetos.

e La evaluacion adecuada de efectos adversos, riesgos y beneficios para los sujetos de la
investigacion y las compensaciones que se prevén para estos.

e Lapertinenciay trascendencia de la investigacion, el aporte de nuevos conocimientos que

se prevé que surjan de la actividad.

¢ De qué manera la investigacién derivara en beneficios para los sujetos de investigacion y
parala comunidad en la cual sera realizada, y como ambos accederan a los beneficios.

e Debe quedar claramente establecido quién se hara cargo del costo de los estudios o
tratamientos que se efectlen fuera de la rutina diagndstica y terapéutica, ya sea por ser
procedimientos diferentes a los habituales o por efectuarse en mayor cantidad (ni el
paciente ni su cobertura médica se debieran hacer cargo de gastos relacionados con la
investigacion, nilos posibles efectos adversos).

e Lassuficientes y adecuadas referencias bibliograficas.
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15. Requisitos para el Formulario de Consentimiento Informado (FCI)

Sera condicion para cada incorporacion de sujeto en una investigacion, el otorgamiento de
su consentimiento libre y esclarecido, el cual se documentara mediante dos escrites: una hoja de
informacién para el sujeto y el documento de consentimiento.

El lenguaje utilizado sera practico, sencillo, neutro, directo y comprensible para las
personas de cualquier nivel de escolaridad, para los representantes legales (en caso que proceda)
y para los testigos. Se tratara de evitar la terminologia médica y legal, a menos que sea
imprescindible, en cuyo caso el investigador debera explicarle a la persona su significado. Se
evitara el lenguaje que induzca a la persona un estado de animo optimista o pesimista respecto a
la investigacion.

Cuando se solicite el consentimiento libre y esclarecido de un paciente, se le debera
brindar previamente informacion respecto a los estudios o tratamientos especificos, riesgos
asociados y posibilidades previsibles de evolucién. EI CEl asegurara que el sujeto haya recibido
informacion sobre la existencia de otras opciones de atencién o tratamientos alternativos si las
hubiere. Esta informacion adicional deberd constar en la Hoja de Informacion y en el
Consentimiento Informado que debera aprobar el CEI.

Una sintesis de la informacién brindada por el investigador actuante debera quedar
registrada en la historia clinica o registros profesionales con fecha, firma del investigador actuante,
aclaracién y niumero de matricula, consignando nombre del investigador principal y forma de
contacto. En idéntica forma debera registrarse en la historia clinica la declaracion de voluntad de
la persona que acepta la investigacion o el tratamiento propuesto, asi como el retiro o abandono
sicorrespondiere, con su firmay aclaracion. Para el caso de rechazo informado, se debera explicar
al sujeto sin coaccion alguna, las consecuencias de su decision de no recibir o interrumpir el

tratamiento.

A) Hoja de Informacién para el Sujeto
La informacién brindada a las personas invitadas a participar en una investigacion debera
hacerse en lenguaje comprensible, en forma oral y por escrito en un documento de informacién
aprobado por el CElque sera presentado junto al documento de consentimiento, dando el tiempo

necesario para su lectura
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y comprensién y para que el firmante pueda consultar si asi lo desea con su familia, amigos y

médico general o de familia.

a)

b)

<)

d)

e)

f)

9
h)

)
k)

m

=

n)

La hoja de informacion incluird necesariamente los siguientes aspectos:

Informacion suficiente sobre las caracteristicas de la investigacion, sus diferencias con la
practica asistencialy, cuando corresponda, de las particularidades de la combinacion entre
investigaciony asistencia médica.

Enunciacion de su derecho a no participar y de su derecho a recibir adecuada y eficaz
atencion médica independientemente de su involucramiento en la investigacion.

Titulo de la investigacion propuesta (debe ser suficientemente explicito para las personas
alas cuales va dirigido. Si el titulo no reline este requisito se debera simplificar el mismo
en una explicacion), entidad patrocinadora, institucion de realizacién, e investigador
responsable y datos de contacto de este.

Justificacion, objetivos, y procedimientos de la investigacion con su naturaleza, extension
y duracion.

Tratamiento propuesto y justificacion del placebo si lo hubiera junto con sus criterios de
utilizacion.

Responsabilidades, riesgos, cargas y eventos adversos posibles que puedan
corresponderle ala/el sujeto.

Beneficios esperados para el sujeto y parala sociedad.

Beneficios y riesgos de los métodos alternativos existentes.

Usos potenciales, incluyendo los comerciales, de los resultados de la investigacion.

Fuente de financiacién del proyecto.

Garantia de cuidado y asistencia, nombre de los responsables de brindarlos, incluyendo
previsiones para la atencion de eventos adversos, y modo de contacto con los

investigadores.

Garantia de acceso a toda nueva informacion relevante para el individuo incluyendo una
sintesis de los resultados finales de la investigacién y nombre de la persona responsable
de dar esa informacion.

Libertad de negarse a participar o de retirar su consentimiento en cualquier fase de la
investigacion, sin sufrir discriminacion alguna, penalizacion o perjuicio;

Garantia de proteccion de privacidad y respeto de la confidencialidad en el tratamiento de

los datos personales con mencion a la metodologia a utilizar para ello;
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0) Garantia de cobertura de los gastos generados por la participacion en la investigacion y las
compensaciones que recibira el sujeto;

p) Garantia de que en caso de que el protocolo requiera el uso de métodos
anticonceptivos, estos sean provistos por el patrocinador;

q) Informacion sobre si el participante tendra acceso a la intervencion que resulte mas
beneficiosa apartir del ensayo o bien a otra intervencion adecuada o beneficio
apropiado, y cuando y cémo estaran disponibles;

r) Garantia de seguro para una indemnizacion por eventuales dafios ocasionados por la

investigacion, nombre de la companfia aseguradora y el niUmero de poliza;
s) CElque aprueba la investigacion y sus datos de contacto en caso que surgiera cualquier

duda por parte del sujeto.

B) Documento de consentimiento

1. Eldocumento de consentimiento, que sera adjuntado a la hoja de informacion, para que la
persona invitada a formar parte de la investigacion exprese su voluntad de participar,
debera ser adaptado y presentado por el investigador responsable, ser aprobado por el
CElque evalla lainvestigacion, ser suscripto por el sujeto y por sus representantes legales
si correspondiere, y firmado por un familiar o testigo independiente en el caso de que el
participante sea vulnerable en forma social, econémica, educativa o cultural.

2. No podra contener ninguna clausula que implique o parezca implicar la pérdida de
derechos legales por parte del sujeto en la investigacion, o que libere o parezca liberar al
investigador, a la institucion en donde se realiza la investigacion o a la entidad
patrocinadora de cualquier responsabilidad, por culpa o negligencia.

3. EICElrevisara el proceso de consentimiento con el fin de asegurar que los sujetos hayan
contado con informacion imparcial respecto de la investigacion. La persona responsable
delainvestigacion deberd acreditar frente al CEl que cada sujeto comprendioé cabalmente
los beneficios, riesgos y alternativas a la investigacion.

4. Cuando el sujeto de la investigacion sea una persona menor de edad para dar su
consentimiento o no esté en condiciones de hacerlo, la decisién deberd adoptarse,
teniendo en cuenta la siguiente tabla de edad basada en el art. 26 del Cédigo Civil y

Comercial de la Nacion:

1) MENORES DE 6 A 12 afios inclusive: Formulario de Consentimiento prestado por los

Padres/Representante Legal mas el Formulario de Asentimiento prestado por los menores;
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2) MENORES ADOLESCENTES DE 13 A 15 afios inclusive: Formulario de Consentimiento
prestado por el menor adolescente mas el Formulario de Asentimiento obligatorio escrito
prestado por los Padres/Representante Legal;

3) MENORES ADOLESCENTES DE 16 A 17 afios inclusive: Consentimiento prestado por el menor
adolescente. Debe figurar en el Consentimiento prestado por el menor, al pie del mismo, un
espacio para la firma de los Padres/Representante Legal que asisten al menor en la toma de la

decision.

Cadigo Civil y Comercial de la Nacion Art. 26.- Ejercicio de los derechos por la persona
menor de edad. La persona menor de edad ejerce sus derechos a través de sus representantes
legales. No obstante, la que cuenta con edad y madurez suficiente puede ejercer por si los
actos que le son permitidos por el ordenamiento juridico. En situaciones de conflicto de
intereses con sus representantes legales, puede intervenir con asistencia letrada. La persona
menor de edad tiene derecho a ser oida en todo proceso judicial que le concierne, asi como
a participar en las decisiones sobre su persona. Se presume que el adolescente entre trece y
dieciséis afios tiene aptitud para decidir por si respecto de aquellos tratamientos que no
resultan invasivos, ni comprometen su estado de salud o provocan un riesgo grave en su vida
o integridad fisica. Si se trata de tratamientos invasivos que comprometen su estado de salud
o estaen riesgo su integridad o la vida, el adolescente debera prestar su consentimiento con la
asistencia de sus progenitores; el conflicto entre ambos se resuelve teniendo en cuenta su
interés superior, sobre la base de la opinién médica respecto a las consecuencias de la
realizacion o no del acto médico. A partir de los dieciséis afios el adolescente es considerado
como un adulto para las decisiones atinentes al cuidado de su propio cuerpo.

a. Si el sujeto es un adulto sin capacidad para otorgar su consentimiento libre y
esclarecido, o sise encuentra en condiciones que le impiden hacerlo:

i. Debera obtenerse el consentimiento de su representante legal o de un juez
competente, tras haber sido informado sobre la investigacion. El
consentimiento podra serretirado en cualquier momento sin perjuicio para
el sujeto.

ii. Cuando las condiciones del sujeto lo permitan, este debera prestar ademas
su consentimiento para participar en la investigacion, después de haber
recibido toda la informacion pertinente adaptada a su nivel de

entendimiento.
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ili. En caso de desacuerdo entre el sujeto y su representante, prevalecera el
interés superior de aquel determinado por el CEl o un juez competente
segun corresponda.

b. En situaciones de emergencia, si no es posible obtener el consentimiento
informado de la persona, se debera pedir el consentimiento del representante
legal. Si no fuera posible el consentimiento previo de la persona o su
representante, se debera obtener el consentimiento de un familiar o allegado. La
inclusion de personas en situacion de emergencia debe encontrarse prevista en el
protocolo previamente evaluado y aprobado por el CEl, en el que se haya tenido
en cuenta dicha circunstancia de reclutamiento, y siempre que la inclusién importe
un beneficio para el sujeto y no exista otra alternativa médica disponible. Se debera
informar a la persona o a su representante legal tan pronto como sea posible sobre
su inclusion en el estudio y se solicitara el consentimiento previo a la continuacion.
Las investigaciones en situacién de emergencia deberan considerarse de caracter
excepcional y obligan a una participacion activa del CEI. EI CEl solamente podra
aprobar un protocolo de estas caracteristicas, cuando no exista otra alternativa
para responder al objetivo de la investigacion y siempre sopesando
cuidadosamente el balance entre riesgos y beneficios para el sujeto de
investigacion.

5. Todo sujeto que esté en condiciones de dar su consentimiento libre y esclarecido o su
representante legal, podran revocar su consentimiento en cualquier momento, sin
expresion de causa y sin que por ello se derive para el sujeto responsabilidad ni perjuicio

alguno.

6. Indemnizacion y seguro para sujetos de la investigacion

Las personas que sufrieran cualquier tipo de dafo, previsto o no, resultante de su participacion

enla investigacion, estuviere o noinformado en el documento de consentimiento, tienen derecho

ala indemnizacion correspondiente ademas del derecho a la asistencia integral.
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Salvo en los casos en los que el patrocinante fuera un organismo estatal, solo podra realizarse
una investigacion con drogas si, previamente, se ha concertado un seguro u otra garantia
financiera que cubra los dafios y perjuicios que como consecuencia de la investigacién puedan
resultar para la persona en que hubiera de realizarse. De acuerdo a la Resolucion 1480/2011, del
Ministerio de Salud, de fecha 13 de septiembre de 201, Capitulo B2: “El comité de Etica en
Investigacion” punto 2.5 “Requisitos de Solicitud” (f) En los ensayos clinicos con patrocinio
comercial o industrial, debe presentarse copia del Acuerdo Financiero con el Patrocinador
comercial y el Seguro o Garantia de Cobertura Médicay de la compensacién prevista en caso de
dafio ocasionado a los participantes por la investigacion.

La entidad promotora de la investigacion es la responsable de la contratacion de dicho seguro
de responsabilidad o de la garantia financiera y estos cubriradn las responsabilidades suyas, del
investigador principal y sus colaboradores, y de la institucion en donde se lleve a cabo la
investigacion clinica. La autoridad de aplicacion por la Direccién (presidencia) de la Institucion
determinara la garantia y responsabilidad que correspondan en las investigaciones sin entidad
patrocinadora.

El seguro o garantia debe suponer plena cobertura de eventuales dafios y perjuicios que
pudieran resultar mediata e inmediatamente de la investigacion. La cobertura en ningln caso
podra ser por rubros o extensiones temporales inferiores a las establecidas por el coédigo civil. Las
pdlizas o garantias tendran cobertura por las consecuencias de la investigacion que pudieran
verificarse en los sujetos, aunque haya finalizado la investigacion. La extension temporal de la
cobertura post investigacion sera durante los plazos de prescripcion de las acciones por dafios
previstas por el cédigo civil.

Ante lo mencionado, losinvestigadores deberan:

- Remitir al comité el Acuerdo financiero establecido entre las partes como documentacion

vinculada al ensayo clinico.

- Remitir Pdliza de seguro y certificado de cobertura vigentes del ensayo clinico. El

Investigador es responsable de la presentacion al Comité de las actualizaciones

correspondientes.

16. Criterios para la evaluacion de investigadores

Los elementos que el CEItoma en cuenta son:
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Curriculum vitae (que acredite su idoneidad como investigador principal: practique la

especialidad que corresponda segun el proyecto de investigacion y con la experiencia y/o

capacitacion en la conduccion de estudios de investigacion multicéntricos y multinacionales,

cuando el caso lo requiera)

- Antecedentes del investigador en los archivos del CEl

- Competencia cientifica, académica y técnica del investigador principal y su equipo.

17. Criterios para aprobar un protocolo

El Comité exigira que los siguientes puntos se cumplan sin excepcién:

a)

b)

c)

d)

€)

Que los riesgos para los sujetos sean minimizados o nulos, utilizando procedimientos
vdlidos y que no expongan al participante a un riesgo innecesario, utilizando
procedimientos que no hayan sido comprobados como peligrosos a corto o largo plazo, y
que en la medida de lo posible ya se estén utilizando en sujetos para fines diagnésticos
y/o de tratamiento.

Que el riesgo de los sujetos sea razonable en relacion a los potenciales beneficios
presupuestos para ellos, si los hubiere, y a la importancia del conocimiento que pudiere
resultar del estudio. En la evaluacion de riesgos y beneficios, el Comité considerara solo
aquellosriesgosy beneficiosque puedan resultar de lainvestigacion en simisma. El Comité
no considerara efectos a largo plazo de la aplicacion del conocimiento obtenido en la

investigacion como riesgos de investigacion para expedirse.

Que la eleccion de los sujetos sea equitativa. Para evaluar esto el Comité debe considerar
los propositos de la investigacion y su contexto, particularmente si involucra poblaciones
vulnerables como nifios, prisioneros, embarazadas, discapacitados fisicos y/o mentales, o
personas en minusvalia econémica o de educacién, ancianos, minorias étnicas o personas
en situacion de detencidn en penales. En este Ultimo caso, el Comité se asegurara de que
salvaguardas adicionales han sido incluidas en el protocolo para proteger los derechos y
el bienestar de estos individuos.

Que el consentimiento informado sea obtenido a través de un proceso de informacién
adecuado, requerido y documentado de manera fehaciente y apropiada en la Historia
Clinica del paciente.

Que exista la prevision de tratamiento adecuado en caso de lesion atribuible a la

investigacion en cuestion.
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f) Que, en los casos apropiados, el plan de investigacion tenga los recaudos necesarios para
monitorear los datos obtenidos con el fin de asegurar la integridad fisica/psiquica de los
sujetos involucrados. En caso de alterarse que resulte clara la conducta a seguir.

g) Que haya recaudos suficientes para mantener la confidencialidad de los sujetos y sus datos.

h) Que el contrato o acuerdo financiero entre patrocinador e investigador sea adecuado, a
fin de que no existan inconsistencias con lo establecido en el protocolo y consentimiento

informado.

18. Evaluacion expeditiva
Algunos proyectos de investigacion que lo ameriten'y que no impliquen ninguna exposicion
a drogas nuevas ni riesgos para el sujeto participante (como pueden ser los protocolos de
investigacion basica), podran ser aprobados por el Presidente del Comité o por uno o mas de los
revisores experimentados designados por el mismo de entre los miembros del CEIl. En estas
evaluaciones no sera posible el rechazo de un protocolo, siendo este solo posible por decision del
Comité. La evaluacion expeditiva solo podra implementarse en casos de minimo riesgo para el

paciente o para cambios menores

de protocolos ya aprobados (en el caso de enmiendas administrativas para protocolos de
investigacion  clinica).

Las evaluaciones iniciales de protocolos pueden ser expeditivas, pero la aprobaciéon
debe ser realizada en reunion plenaria del Comité y de ser necesario, convocarse a reunion
extraordinaria. Las evaluaciones expeditivas deberan ser inmediatamente comunicadas al resto
delos integrantes del CEl por escrito (correo electrénico archivado) y documentadas por escrito
en el libro de actas correspondiente.

Todos los protocolos que el comité evalla son recibidos a través de la plataforma
PRIISA.BA. Desde la plataforma la documentacion cargada por el investigador es enviada via mail
alos miembros del comité y las decisiones que se tomen seran refrendadas en la reunién plenaria
del comité de ética mas proxima.

El CElI se compromete, en caso de tener toda la documentacion fehacientemente

cumplimentada a dar respuesta dentro de los 30 dias habiles de recibida la solicitud.

19. Enmiendas al protocolo
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Almomento de presentar una enmienda a un protocolo de investigacion clinica ante el CEl,
al menos 48 horas habiles antes de la reunién plenaria programada, el solicitante debera adjuntar
la siguiente documentacion:

- Carta de solicitud de evaluacién y eventual aprobacién de la enmienda, en donde se
mencionenlos cambios efectuados.
- Enmienda al Protocolo. 3(tres) copias en papel o formato digital

Formulario de Consentimiento Informado (nimero y fecha de version), en formato
personalizado para la Institucion y el Investigador principal y Hojas de Informacion para el
paciente. 2 (dos copias)

Por la mencionada evaluacion de enmiendas a protocolos de investigacion clinica ya
evaluados, el Comité percibira la cifra equivalente a 5 cuotas societarias correspondientes a los
socios titulares de la SAC, la cual deberéa hacerse efectiva dentro de los 15 dias de realizada la
evaluacion.

El CEl se compromete, en caso de tener toda la documentacion fehacientemente

cumplimentada, a dar respuesta dentro de los 30 dias habiles de recibida la solicitud.

20.Suspension o cesacion de un protocolo en curso previamente aprobado
El CEl tendra la autoridad para suspender momentaneamente o definitivamente un
protocolo de investigacion que no se esté llevando a cabo de acuerdo con las pautas establecidas
previamente o que haya estado relacionado con algun tipo de dafio o riesgo inesperado y serio a

los sujetos participantes.

ElInvestigador debera:

- Informar por carta escrita los motivos que llevaron a incurrir en los desvios por los cuales se

decide ala suspension del protocolo.

- Informar por carta escrita el estado en que se encuentra el protocolo e informar las

acciones correctivas y/o preventivas tomadas para evitar los desvios.
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El Comité de Etica hara una revisién de la documentacion, luego de su evaluacién se procedera
parala proteccion del paciente a la mayor brevedad posible dentro de los 5 dias a la comunicacion
con la debida fundamentacion escrita a los investigadores, a la Direccién de las instituciones

donde se realizan los protocolos y ademas se comunicara al CCEI.

21. Seguimiento y monitoreo de protocolos

Posteriormente a la aprobacion del protocolo, el CEl solicitara informes de avance (Anexo ) al
investigador correspondiente que este debera remitir al CEl cada 6 meses. En los protocolos,
de acuerdo a la categorizacién del riesgo para los participantes, y eventualmente en
protocolos observacionales en el caso de ausencia o dudas en elinforme de avances, se podra
realizar uno o varios Monitoreos Eticos a través de la revision in situ o en forma virtual de los
documentos fuente, formularios de consentimiento informado, entrevistas a personas que
participen en la investigaciéon para reconocer el conocimiento de lo incluido en el
consentimiento y cualquier otra documentacién relevante a los fines de los objetivos de la
proteccion del sujeto enrolado.

Sera responsabilidad del Comité designar a la/s persona/s que realizara/n el monitoreo,
podran ser los miembros del comité suplentes o titulares o personal especifico para dicha

tarea.

Posterior almonitoreo se realizard uninforme finalde monitoreo conlos hallazgos y
recomendaciones que correspondiere.

Ante hallazgos de anomalias en el monitoreo, segun su importancia, podria ir de un simple
apercibimiento hasta la suspensién del protocolo en dicho centro. Todos los hechos

relevantes serdn comunicados al Comité Central de Etica e Investigacion (CCEI).

Seqguimiento en PRIISA: Todo el proceso de sequimiento de los protocolos aprobados, incluyendo la

recepcion de los informes de avance semestrales (Anexo 1), informes finales, notificaciones de desvios y

reportes de eventos adversos, debera ser ingresado y registrado por el investigador a través de la plataforma

PRIISA BA. De igual manera, el CEI emitira sus evaluaciones, observaciones y la conformidad de dicho

seguimiento por medio de esta misma plataforma y/o en forma escrita en un documento del comité enviada

al investigador por email.
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22.Reaprobaciéon anual del estudio

Lasre aprobaciones anuales se realizaran a través de losinformes de avance presentados,
los cuales seran evaluados para considerar si es necesario solicitar alinvestigador documentacion o
informacion complementaria. La aprobacién inicial de un protocolo tendra validez por el plazo de 12
meses a partir de la fecha de aprobacion por el comité de ética. La presentacion del informe

semestral es condicion obligatoria para mantener la vigencia de la aprobacion anual.

23.Eventos adversos
Los eventos adversos pueden ser serios (EAS) o no serios (EA), esperados o no esperados y

relacionados o no relacionados.

A) Conrelaciéna EAS y enfuncién de lo anterior, el CEl requiere que:
a) Los fallecimientos deben ser comunicados por escrito al CEldentro de las 72 horas a partir de
latoma de conocimiento por el investigador. Es de buena practica hacerlo dentro del primer dia

habil de tomado conocimiento a través del correo electrénico de este Comité.

CEl dentro de las 72 horas habiles de la toma de conocimiento por parte del equipo de

investigacion en el caso de tratarse de participantes de su centro.

Para EAS nacionales y/o internacionales recibidos por el investigador deberan ser remitidos al CEI
dentro de los 15 dias posteriores a la recepcion de los mismos.

c) Informes de seguimiento de los EAS descriptos en los puntos (a) y (b) se deben enviar por
escrito aeste CEldentro de los 30 dias de recibida la informacion inicial (reporte inicial).

d) Los EAS no esperados y no relacionados y los esperados (tanto relacionados como no
relacionados) deben ser comunicados al CEl en forma de tabla, con el reporte de avance
respectivo a partir de la fecha de aprobacién por parte de la ANMAT.

Toda notificacion de eventos adversos debe contener toda la informacién de manera
completa y legible. EI CEl acusara recibo de la documentacion recibida, por escrito. Esta
documentacion contendra la fecha de su recepcidn y la firma de personal autorizado del CEI.

El CEl volcard en una base de datos todos los eventos adversos serios recibidos

discriminados por ensayo clinico.
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El CEl podra emitir opinion luego de un pormenorizado estudio sobre los EA 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 comunicacion de EAS que requiera evaluacién ad-hoc por parte del CEl sera
comunicada en la reunién plenaria mas proxima y se consignara en el acta respectiva.

El CEltomara prioritariamente en cuenta el criterio tomado por el investigador principal en
cuanto al grado de relacién que puede tener el EAS notificado.

B) Con relacion a eventos adversos no serios ocurridos en voluntarios participantes en
protocolos evaluados y aprobados por el CEI
Los eventos adversos no serios se reportaran tabulados o en el formato que el
patrocinante tenga establecido para el informe de estos eventos cuando estén disponibles y junto
alinforme final.

La informacién se podra presentar tanto en castellano como eninglés a discrecién del
notificante.

24.Evaluacion de Centros de Investigacion

Ante la presentacién de evaluaciéon de un protocolo de investigacién a través de priisa y la eventual
aprobacion del centro de investigacion, una vez efectuada la evaluacién del protocolo por el CEl, y
antes de la aprobacion definitiva, el Comité de ética llevara a cabo una visita al centro de investigacion,
previa coordinacion, para evaluar si el centro es apto para la realizacién del protocolo de investigacion,
siendo este proceso necesario sélo para los protocolos farmacolégicos. Una vez realizada la visita de
aprobacion de centro nuevo se emitird un informe de aprobacién o rechazo.

En aquellos Centros de Investigacion que ya participaron en un protocolo aprobado por el CEly fueron
monitoreados en diversas oportunidades para estudios de intervencion con drogas, se realizara una
visita de Calificacion de Centro.

Los documentos a presentar para la evaluacion del centro se describen en el Anexo IV.

ANEXO I: Modelo de Formulario para la presentacion de Informes de avance/Final

y Comunicacion de Desvios
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SOCIEDAD ARGENTINA DE CARDIOLOGIA
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

PRESENTACION DE INFORME PERIODICO/FINAL Y
COMUNICACION DE DESVIOS

Informe Avance Final

Informacion especifica del investigador

Periodo comprendido Desde Hasta

Nombre del investigador

Area donde se realiza

Titulo y Codigo, droga
en

estudio, fase del estudio

Patrocinador:

Aprobaciones CEl: MS CABA: ANMAT:

Disposicion

/ Fecha

Fecha de inicio Inicio: Incorporacion 1° paciente:
e

incorporacion del

primer

participante

Numero de Vvisitas
de

monitoreo en el periodo

Nota: si se trata de un informe final, completar con la informacién de todo el estudio.

Situacion almomento de la fecha de la comunicacion

N° participantes potenciales N© participantes en tratamiento
N© participantes incorporados N©° participantes post-
tratamiento

Participantes discontinuados Ninguno mi

Caodigo de participante Motivo
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Eventos adversos serios no Relacionados Ninguno i

Caodigo de participante | Descripcion Tipo
(Inicial/seguimiento/Final)

Desvios mayores y desvios menores reiterados Ninguno m]

Caodigo de participante Descripcién

Nota: Para comunicacion de desvios, se solicita adjuntar al formulario un informe
detallado de los mismos, en los que conste la fecha, motivo, accién correctiva y si afecté a

la seguridad del voluntario

Evaluaciéon del investigador sobre la evolucién y desarrollo a la fecha
de lacomunicacién

Investiaador i
Firma, fechay aclaracién
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Anexo Il. GUIA DE MONITOREO ETICO A PROYECTOS DE INVESTIGACION

1. Generalidades

« Equilibrio entre riesgos y beneficios.

* Proceso de consentimiento informado.

* Participantes vulnerables.

* Privacidad y confidencialidad.

» Monitoreo de seguridad y datos.

* Procedimientos de captacion de participantes.

* Idoneidad de los investigadores.

» Conflictos de intereses.

* Seguro e indemnizacion en los ensayos clinicos.

» Documentos esenciales de los ensayos clinicos.

* Registro del ensayo clinico.

« Difusion de los resultados de los ensayos.

2. Documentacion de proteccion de sujetos humanos

B Larevision de los registros del estudio incluird la comprobacién de que se aplicarony

siguieron las medidas y reglas de proteccién de sujetos humanos. Se examinara la

siguiente documentacion:

—  Material presentado al Comité de Etica en Investigacion para su aprobacién

antes del comienzo del estudio

— Documentacion de la aprobacion del Comité de Etica en Investigacion
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—  Formularios de Consentimientos fechados y firmados por cada sujeto

enrolado en el ensayo

— Informesy correspondencia entre el investigador y el Comité de Etica en

Investigacion segun lo requerido por la normativa vigente.
3. Proceso del Consentimiento Informado
B Serevisard la Lista de pacientes invitados a participar

B Se verificard que los Formularios de Consentimientos cuenten en todas las versiones con

las aprobaciones necesarias

B Se verificara que se usaron los consentimientos de acuerdo a los Formularios aprobados

al momento de ingreso del paciente y el desarrollo del ensayo

B Se revisara el consentimiento inicial y todos aquellos FCI que debid firmar el paciente

durante su participacion

B Para esto esimprescindible contar con una lista actualizada de las versiones con fechas de
aprobacién de cada estructura (Comité de Etica en Investigacion, ANMAT, MS del GCBA)

de cada version del consentimiento a utilizar

B Se verificard que solo obtuvo el consentimiento personaladecuadamente delegado (tener

alavista la Lista de delegacion de funciones del ensayo)

B Se verificard que el Consentimiento se obtuvo previamente a efectuar cualquier

procedimiento listado en el protocolo (verificacion de fechas)

B Se verificard que en la HC conste la obtencién del consentimiento con fecha y hora del
mismo, asi como la firma y la aclaracion de que el sujeto retiré copia (segundo original

firmado)

B Firman, fechany aclaran de pufio y letra:
B | apersona osurepresentante legal

B Eltestigo
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B Elinvestigador o persona delegada que obtiene el consentimiento

B Se deben firmar dos ejemplares originales: Uno para el voluntario (paciente

enrolado) y otro para el centro

B Testigo: Un testigo de Investigacion es una persona imparcial que no estd influenciada por
ninguna de las personas involucradas en el estudio clinico, que asiste al proceso del

consentimiento informado, firmando y fechando dicho consentimiento

B Se verificard que los testigos no sean personal del estudio ni del

centro de investigacion

B Se elabora una lista de testigos. En caso de corroborarse que un testigo se

repite con frecuencia, corroborar que no exista conflicto de interés.

B Poblacion Vulnerable

— Se constatara que quien firmé el consentimiento esta capacitado para hacerlo

segun las leyes vigentes

— Encaso de haberlo firmado su Representante Legal, verificar que se cumplen las

Leyes vigentes

— En caso de emergencias verificar el proceso incluyendo las aprobaciones del

Comité de Etica en Investigacion.

4. Se tendran en cuenta los siguientes items de evaluacion para el monitoreo

(ver lista adjunta)

Protocolo

Enmienda al protocolo

Desvios al protocolo

Manual del investigador

FClgeneral

FCl personalizado

Copia contrato IP
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Cartas de informacién de seguridad

Listado EAS

Informes de avance

Informes de monitoreo clinico

Informes de monitoreo ético

Compromiso Helsinki

Actualizacion anual CCVV (Equipo)

Actualizacion anual BPC (Equipo)
Registro de FClen HC

Criterios de inclusion y exclusion

Correlatividad FCIl/ Aprobacién CEl

Fotocopia de DNIsujeto

Fotocopia de DNItestigo

Justificacion de vulnerabilidad

Correlatividad Estudios previos/FCl

Asignacion medicacion/kit/vial venc

Registro de test de embarazo mujeres en edad
fértil
HC / evolucién cronoldgica

HC / notas aclaratorias

HC / insertos

HC / visita / investigador delegado

HC/ asignacion de medicamento

HC/ entrega de material/ viaticos

HC/ SAEs / seguimiento de SAEs

Lista de testigos

Anexo lll. Acuerdo de confidencialidad
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COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

——————— El v, en su calidad de VOCAL ... del Comité de Etica
en Investigacion (CEIl) de la Sociedad Argentina de Cardiologia se compromete por
medio del presente a guardar secreto sobre: a) la identidad de las personas
involucradas en los casos que se presenten; b) la identidad de los sujetos de
investigacion, sean voluntarios sanos y/o enfermos, aun con posterioridad al
fallecimiento de cualquiera de ellos; c¢) todo aspecto del protocolo o ensayo clinico que
pueda infligir derechos de propiedad intelectual sobre el procedimiento, mecanismo,
droga o dispositivo objeto del estudio; d) todas las deliberaciones efectuadas en el
seno del CEl.----------—— En la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, a los ... dias

del mes de delano dos mil ................

Anexo IV. Evaluacion de nuevo Centro

1. Carta dirigida al Presidente Ejecutivo del Comité de Etica en Investigacion, solicitando
aprobacion del Centro (nombre del Centro y del Investigador Principal).

2. Carta de delegacion de las funciones de los aspectos éticos del estudio, al Comité de
Etica en Investigacidn en caso de no contar el centro con un Comité de Etica Institucional.

3. Nombre del Centro de Investigacion, direcciony teléfono y nombre del Investigador Principal y
direccion de mail.

4. Curriculum vitae abreviado del Investigador

5. Constancia de capacitacion (BPC)

6. Constancia de experiencia en Investigacién Clinica
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7. Nota de compromiso del investigador y su equipo a respetar el Protocolo, Declaracion de
Helsinki y Régimen de BPC-EFC de ANMAT

8. Carta del centro de investigacion delegando las funciones de los aspectos éticos del estudio.
9. Habilitacién Sanitaria vigente de la sede del estudio

10. Contratacion o convenios para internacion y de emergencias.
11. Consentimiento Informado del Centro

12. Declaracién jurada formato CCE de CABA (Anexo lll) de la Resolucion N° 404/MSGC/2013
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