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Tema: Procedimientos a la recepcion de la documentacion y Tramite expeditivo.
No. de POE : 18.1 Fecha de Escritura: Sept — Oct 2015
Aprobado por: CECIC

Reemplaza al POE N° 4.1 de fecha: 30-Ago-2007; | Fecha de entrada en vigencia: 30/11/2015
al N° 7.1 de fecha 31-07-07 y al POE N°18 del
01/02/2012

1. OBJETIVO

Este procedimiento describe los métodos que utilizara este Comité de Etica (CECIC) para
organizar la tarea de recepcion y distribucion de documentacion previa a las reuniones.

2. ALCANCES

Este POE se aplica a los Documentos que habitualmente recibe el CECIC en el marco de la
evaluacion inicial y/o continua de los ensayos clinicos.

3. FUNDAMENTOS

Estatutos reglamentarios: articulos SEGUNDO, TERCERO, QUINTO, SEXTO, SEPTIMO,
DECIMOSEGUNDO Y DECIMOTERCERO.

Guias de Buenas Précticas Clinicas de la ICH

Guias operacionales para Comités de Etica que evalGan Investigacion Biomédica de la OMS
capitulo 6.3.

Disposicion ANMAT 6677/10 Pto. 4.4.8.

Resolucion MSN 1480/11 Pto. 2.4.10

Dictamen 046/2011 Dictamen técnico sobre investigacion con muestras bioldgicas — CEC /
Mrio.Salud de la Prov. de Buenos Aires.

4. PROCEDIMIENTOS

A. Recepcidn de Protocolos para su evaluacion inicial

1. La documentacion sera recibida por Secretaria.

2. Secretaria entrega el comprobante de recepcion de la documentacién recibida para evaluar, por
alguno de los siguientes métodos:

- completando el Formulario de Presentacion de Documentacion (ver Anexo ), donde constara:

nombre del protocolo, patrocinador / investigador que remite la documentacion, detalle de la
documentacion recibida con su versién y fecha; dicho Formulario debe ser presentado en 2 (dos)
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copias que Secretaria firmard y fechara, la primera para el patrocinador / investigador y la segunda
para el CECIC.

- si la documentacion se acompafia de carta o nota de presentacion por parte del patrocinador /
investigador, podra colocar al pie de la misma la frase “Recibido CECIC en fecha... (la que
corresponda)” agregando firma y aclaracion o bien el sello de Secretaria. Luego enviara una copia
al patrocinador / investigador.

3. Para poder ser incluidos en la Agenda de la reunion siguiente, el Protocolo, el FDCI vy el
Manual del Investigador deberan estar disponibles 7 (siete) dias antes de la reunién. Los CVs, las
notas de los investigadores y otras informaciones podran estar disponibles 3 dias antes de la
reunion.

4. Si el CECIC asi lo dispone, en la reunion ordinaria donde se evalua el protocolo, se invitara al
Investigador Principal / Subinvestigador del estudio.

5. Secretaria hara copia -en caso de no estar disponibles los formatos electrénicos- y entregara a
cada miembro del Comité: Consentimiento Informado, Resumen del Protocolo y flujograma del
estudio, con el tiempo suficiente para realizar una evaluacion adecuada.

6. En reunidn se resuelve quién serd el evaluador primario del protocolo y del resto de la
documentacion presentada.

El Comité revisa los protocolos de investigacion y el Manual del Investigador a través de un
evaluador primario médico o con una profesion afin a la medicina, que presenta dicha evaluacion
en reunion del CECIC, debiendo responder las dudas y/o consultas presentadas.

Los evaluadores primarios se seleccionan de acuerdo a un sistema de rotacion que asegure un
namero similar de evaluaciones realizadas por cada evaluador primario excepto que exista un
conflicto de interés con el protocolo a evaluar (por ejemplo el caso en que el investigador
miembro del Comité sea a la vez parte del equipo de investigacion), en ese caso se salteara al
siguiente evaluador en el orden. También se considera las evaluaciones previas realizadas (por
ejemplo, en relacion a la patologia o a la molécula en estudio).

7. Secretaria entrega al evaluador primario el protocolo y el Manual del Investigador en papel y en
formato electrénico y a los restantes miembros en formato electrénico, quienes ademas recibiran
el FDCI.

8. Agenda el protocolo para la siguiente reunién.

9. El evaluador designado prepara el protocolo siguiendo la Planilla de Evaluacion del protocolo
(Anexo I1) y Manual del Investigador (Anexo I11) y lo presenta al Comité en la reunion siguiente.

10. El consentimiento informado, la informacién para participantes, el curriculum vitae
actualizado del investigador, los mecanismos de enrolamiento, y el detalle de pagos son evaluados
por todos los miembros en conjunto en la reunién. Para la evaluacion de dicha documentacién se
podran tomar como referencia la Planilla de Evaluacion de Consentimiento Informado (Anexo 1V)
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y Planilla de Evaluacion de Investigadores (Anexo V), el Anexo VI: Criterios del CECIC para
evaluacion de los criterios de reclutamiento de sujetos.

11. En caso de Consentimientos Informados sobre muestras bioldgicas, los miembros deben
efectuar dicha evaluacion en base al Dictamen del CEC 046/11. Para ello podran tomar como
referencia la Planilla de Evaluacion de Consentimiento Informado (Anexo 1V).

B. Recepcién de Enmiendas al protocolo y/o Cl

1- Las enmiendas seran recibidas por Secretaria.

2- Secretaria recepciona la documentacion idem el punto 4.A.2

3- Para poder ser incluidos en la Agenda del dia de la reunidn siguiente la Enmienda y el FDCI
enmendado (si aplica) deberan estar disponibles 7 (siete) dias antes de la reunion. Las Hojas de
Informacion para el Paciente y Formularios de Declaracion de Consentimiento Informado (FDCI)
enmendado de ser posible, deben presentarse al menos 3 (tres) ejemplares impresos en idioma
espafol y debe acompanarse de la version electrénica de los mismos.

4- Secretaria entrega al evaluador primario del protocolo original la enmienda y FDCI con control
de cambios.

5- Secretaria agenda la enmienda para la siguiente reunion.

6- El evaluador primario presentara su evaluacion utilizando la Planilla de Evaluacion de
Protocolos (Anexo I1) y verificard que los cambios al FDCI se correspondan a lo enmendado.

C.- Recepcion del Seguro y del Contrato del Estudio

1.- El Seguro y el Contrato del estudio es recepcionado por Secretaria idem el punto 4.A.2

2.- Entrega para su evaluacion la documentacion al abogado del Comité.

3.- Dicho miembro envia en formato electronico a Secretaria la evaluacion del Contrato y del
Seguro presentados con las recomendaciones solicitadas, para que sea remitido al IP/ Patrocinante.
3.- Una vez agregados los cambios, se lo notifica al abogado del Comité por Secretaria y se
procede a su archivo.

D. Recepcion de Documentacion de tramite expeditivo

Los siguientes documentos seran considerados de Tramite expeditivo:

* Cartas administrativas

» Cambios logisticos

» Enmiendas menores o administrativas de protocolos ya aprobados que no impliquen cambios en
el consentimiento informado;

* Las enmiendas al consentimiento informado por modificaciones solicitadas por este comité o las
autoridades regulatorias o que impliquen solo cambios de indole administrativa;

* Material para pacientes (tarjetas, cuestionarios, etc.) previamente validados o de uso habitual.

En estos casos se procedera de la siguiente manera:
1- Seran recibidos por Secretaria idem el punto 4.A.2
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2- Una vez recibidos Secretaria presentara la documentacion al Presidente del Comité y/o al
miembro Coordinador de Secretaria

3- De considerar que la Documentacion se enmarca en la referida como Tramite expeditivo, la
Coordinadora de Secretaria, el Presidente o quién él designe evaluara la Documentacion.

4- El evaluador resuelve sobre la documentacién, eventualmente la aprueba ad referendum y la
presenta en la reunién siguiente del comité para confirmar la aprobacion.

5- Se deja constancia de lo actuado por el procedimiento de revision expeditiva en actas, y se
agenda para ser informado a los deméas miembros en préxima reunion.

6- Si considera que no se enmarca en los documentos de tramite expeditivo, se agenda para ser
tratado en la reunion siguiente del comité.

E. Recepcion para Evaluacion de Nuevos Investigadores / Centros, en Protocolos ya
aprobados

1- La documentacion solicitada (ver POE Documentos Necesarios) sera recibida por Secretaria.

2- Secretaria recepciona la documentacion idem el punto 4.A.2

3- Para poder ser incluidas en la Agenda del dia de la reunidn siguiente deberan estar disponibles 5
(cinco) dias antes de la reunion.

4- Secretaria prepara una Planilla de Evaluacién de Investigadores (anexo V) en blanco y la
adjunta a la documentacion recibida y lo agenda para la siguiente reunion.

5- Para la evaluacion del Investigador, se tendrd en cuenta la Hoja de Compromiso del
Investigador y en su CV se valorara la capacitacion en la especialidad médica que corresponde a la
patologia en estudio, la experiencia previa en investigacion clinica con farmacos, la capacitacion
previa en esta area y su capacitacion en ética en investigacion. La informacion presentada por el IP
sera evaluada en forma conjunta por los miembros presentes en la reunion completando la Planilla
de Evaluacién de Investigador, en la que se dejara constancia de cualquier observacion.

6- EI CECIC podran recurrir a otras fuentes de informacion para decidir la eventual aprobacion del
investigador en el estudio solicitado (patrocinantes, otros Comités, Autoridades Regulatorias) y/o
solicitar reuniones personales con el Investigador propuesto.

F. Recepcion Manual del Investigador.

1- ElI Manual del Investigador seran recibido por Secretaria.
2- Secretaria recepciona la documentacion idem el punto 4.A.2
3- Para poder ser incluidas en la Agenda del dia de la reunidn siguiente deberan estar disponibles 7
(siete) dias antes de la reunién. EI Manual del Investigador debe presentarse junto a una version
con control de cambios realizados o en su defecto a un resumen que detalle los cambios. EI FDCI
enmendado (si aplica) de ser posible, deben presentarse al menos 3 (tres) ejemplares impresos en
idioma espafiol y debe acompafiarse de la version electronica de los mismos y de la version con
control de cambios.
4- Se entrega al evaluador primario del estudio al que corresponda la presentacion el Manual del
Investigador y el FDCI (si aplica).
5- El evaluador prepara la planilla de evaluacion de brochure (Anexo I11) y lo presenta al Comité
en la reunidn siguiente. También verificara que se incorporen los cambios al FDCI si corresponde.
6-Secretaria agenda el manual del investigador para la siguiente reunion.
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G. Recepcion de EAS o Informes de seguridad

1. Los reportes de seguridad seran recibidos por Secretaria, recepcionando la documentacion
recibida idem el punto 4.A.2

2.- La informacion de seguridad que se encuentre en papel o en version electrénica sera revisado
por el evaluador primario del protocolo que envuelve a la droga en cuestion.

3.- El evaluador evalla los reportes y realizara la devolucion de la informacion recibida en forma
periddica, dejandose constancia en actas segun describe POE Reporte de RAMSI, EAS y otras
informaciones de seguridad.

5.- RESPONSABILIDADES

De Secretaria (general): Recibir la documentacion, incluirla en la Agenda de reuniones
subsiguiente a la fecha de recepcion, realizar las fotocopias que sean necesarias y entregar los
documentos al miembro designado para su evaluacion primaria y/o a todos los miembros segun

corresponda.

Miembro Coordinador de Secretaria: Evaluar documentacion de tramite expeditivo y dejar
constancia en actas del procedimiento.

Del Presidente: Evaluar o designar evaluadores para documentacion de tramite expeditivo.
Del Evaluador primario: Evaluar la informacion recibida y preparar el informe correspondiente

De todos los miembros presentes en la reunion: Evaluar el/ los informes recibidos (en forma
directa o a partir de la evaluacion realizada por el evaluador primario).
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Comité de Etica de CER Investigaciones
Clinicas (CECIC)

Vicente Lopez 1441 Quilmes, Buenos Aires
Tel. 011 3530-8535
secretaria@bioeticacecic.com.ar

ANEXO |

FORMULARIO DE PRESENTACION
ANEXO I-v.03 31-07-07

PROTOCOLO:

PATROCINANTE / CRO:

Documentacion

PROTOCOLO VERSION FECHA:

PROTOCOLO REVISADO VERSION:

ENMIENDA VERSION FECHA:

INFORME DE AVANCE:

INFORME FINAL:

INFORME INMEDIATO:

CONSENTIMIENTO INFORMADO:

OTRA INFORMACION ESCRITA PARA SUJETOS:

MANUAL DEL INVESTIGADOR:

OTRA INFORMACION SOBRE LA DROGA:

INFORMES DE SEGURIDAD:

EVENTOS ADVERSOS SERIOS:

OTROS

FECHA DE PRESENTACION:

FECHA DE RECEPCION:

FIRMA:

FIRMA:

ACLARACION:

ACLARACION:
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ANEXO Il - Planilla de Evaluacion de Protocolos CECIC

Patrocinante

Droga/ Producto en estudio

Nombre del Protocolo

Titulo — Version evaluada:

ADECUADOS | OBSERVACIONES

SI_NO

PAG/
PTO

Racionalidad y Justificacién

Objetivos

Hipdtesis

Metodologia

Validez Cientifica
Planteamiento del Problema

Diserio y Fase

Criterios de seleccion de
pacientes adecuados al
objetivo/hipdtesis

Randomizacion

Ceguera

Pardametros de evaluacion de
eficacia

Medicaciones Concomitantes
que afectan la eficacia

Tto. Estadistico

m

valuacion Riesgos/Beneficios

Categoria de riesgo de la
investigacion

Tipo de riesgo de la
investigacion

Evaluacion de la informacion de la droga (Brochure)

Evaluacion preclinica

Antecedentes Clinicos de
eficacia en la patologia y de
seguridad en general y en la
patologia

Procedimientos y Flujograma

Visitas

Procedimientos de las visitas

Descripcion del Tratamiento

Manejo de la Droga

Medicaciones Concomitantes
que afectan la sequridad

Duracion del estudio




Manejo de los aspectos de Seguridad

Criterios de seleccion de
pacientes adecuados a la
seguridad de la droga

Pardmetros Clinicos y
complementarios de seguridad
al Ingreso

Pardmetros Clinicos y
complementarios de seguridad
durante el sequimiento

Medicacion de rescate

Criterios de salida

Eventos Adversos

Criterios de Ruptura del ciego

Plan de Monitoreo

Comité de Seguridad y
Monitoreo de datos y Andlisis
Interino

Criterios de terminacion del
estudio

Distribucion Justa (Equilibrada) de Riesgos y Beneficios

Importancia para la
comunidad — Valor Social

Justificaciéon de la necesidad de
suspender terapias estdndar (si
corresponde)

Justificacion del uso del placebo
para el grupo control (si
corresponde)

Criterios de seleccion de
pacientes adecuados (no
discriminatorios, potenciando
beneficios)

Estrategias de Reclutamiento
(pago a los sujetos, médicos
derivadores, camparias,
procedimientos de obtencién
del CI)

Tamaiio de la muestra en el
mundo
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Se realiza en el pais de origen del
estudio o en el primer mundo

Situacién de los pacientes posterior
a la investigacién (acceso a la
medicacidn, acceso a la atencién
médica)

Informacién a los pacientes de los
resultados después de la
investigacion

Respeto por el sujeto en investigacion

Manejo de la Confidencialidad

Usos posteriores de muestras
biolégicas

Consentimiento informado

Diseminaciéon de Resultados

Disposicidn ptiblica de todos los
resultados (incluso los negativos)

Acceso del investigador a toda la
informacion

Posibilidad de realizar
publicaciones independientes con
revision previa adecuada

Conflictos de Interés

Existencia de conflictos de interés
financieros o no financieros

Otros

Se aconseja la aprobacion del estudio:

Se sugieren modificaciones:

S NO

Sl NO
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ANEXO 11 - Planilla de Evaluacién de Manual del Investigador - CECIC

Droga/Producto en Fecha del Brochure Protocolos con la
Patrocinante estudio Droga/Producto
Pag. | Observaciones

Evaluacion Preclinica

Antecedentes Clinicos

Farmacocinética

Seguridad

EAS

EA mas frecuentes

Condiciones especiales
de seguridad

Modificaciones en la
eficacia

Resultado de la Evaluacion

Se modifico la relacion riesgo / beneficio?
Se deben introducir cambios al CI?
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Anexo IV

Planilla de Evaluacion de Consentimiento Informado - CECIC

Patrocinante Droga/Producto

estudio

en

Nombre del Protocolo/Cdédigo

Titulo:

Investigador/sitio:

Consentimiento informado Version:

Informacién sobre la investigacion

No
consta
/no
aplica

Adecua-
da

Dudo-
sa

Inadecua-
da

Pagina/
Observa-
ciones

Titulo del Estudio

Nombre del patrocinador

Objetivo de la propuesta

Que se trata de una investigacion

SE ol Kl [N

Si la investigacion esta comprendida en los

alcances de la ley 11044 y Dec Regl. 3385/08

o

Procedimientos a los que se someterd el
participante, el cronograma de visitas a las que se
espera que asista y la duracion prevista de su
participacion. Mecanismo de aleatorizacién

N° de voluntarios que participaran y paises

Metodologia a seguir

©jo|N

Tratamiento propuesto y placebo si lo hubiera

Beneficios del método propuesto para el
participante

11.

Beneficios del método propuesto para la sociedad

12.

Riesgos e incomodidades derivadas de la
investigacion

13.

Acontecimientos adversos posibles

14.

Riesgos y beneficio de métodos alternativos al
propuesto

15.

Riesgo y beneficios de la no participacion en el
estudio

16.

Caracter voluntario de la participacion

17.

Compensacién a los voluntarios (prorrateados)
Aclaracion que el paciente no debe hacerse cargo
de ninguin gasto por participar del estudio

18.

Informa acerca de posibles causas de finalizacion
del estudio

19.

Descripcion de los criterios de finalizacion del
estudio (forma temprana o a termino)

20.

Derecho a retirarse libremente del estudio y sin
perjuicio

21.

No renuncia a los derechos

22.

Tratamiento a recibir luego de finalizada su
participacion

23.

Que se informara al médico de cabecera

24.

Nombre de la Cia, de Seguros Garantia y domicilio
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Financiacién““del Estudio. Referencia a que el

| pvesti la institucion reciben pago por
rE@?cEs@ y revision de insercion de frase
solicitada por ANMAT:

i EI i nvestigador no tie

del patrocinante, ni recibe pago alguno mas alla de
|l o establ ecido en el Ac

26.

Causas por las cuales se puede terminar la
participacion en el estudio

27.

Confidencialidad de los datos obtenidos y su
alcance (ley 25326)

28.

Parrafo de la Direccién de Proteccién de Datos
personales

29.

Instrucciones sobre control de la natalidad. Lista
métodos anticonceptivos

30.

Cobertura de métodos anticonceptivos por el
tiempo que el protocolo indique que se debe
controlar la natalidad (a cargo del
Investigador/Patrocinador)

31.

Frase: si a pesar de haber brindado todas las
medidas de proteccion, la mujer queda
embarazada, el patrocinador no se hara
responsable de los gastos obstétricos, pero si hara
frente a eventuales lesiones en el nifio y que
tengan relacion con la droga como ante cualquier
evento adverso

32.

Si queda embarazada se discontinua del producto
de investigacion

33.

Realizacion de analisis periddicos para determinar
embarazo (mensuales o antes de cada ciclo de
quimio)

34.

Mencién sobre quienes pueden acceder a la
informacion: patrocinador,  ANMAT, CCIs,
Direccibn de Proteccion de datos personales
(DPDP), CECOIBA

35.

Investigador responsable
o Nombre y apellido
0 Teléfono de contacto para la urgencia

36.

Nombre de la institucién, direccidn y teléfono

37.

Comité de ética que evalué la investigacion
o Persona de contacto
o Direccion y teléfono

38.

Que las muestras o datos solo van a ser utilizados
para los propésitos que constan en el
consentimiento o propésitos relacionados

39.

El compromiso de guardar confidencialidad,
distinguiendo entre muestras sin identificacion,
anonimizadas, codificadas pero identificables e
identificadas.

40.

Cuél serd el destino final de las muestras:
destruccion o usos futuros (en estos casos si la
muestra se usa en proyectos futuros adn no
definidos y es una muestra identificada debera
dejarse constancia que en su oportunidad se
requerird el consentimiento de paciente)
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5 per gwénto tiempo se almacenaran las
Q %;ue@, I/ @ el participante tiene derecho a

Cuales sefian los usos futuros posibles y donde,

decidir: sobre esos usos futuros, a hacer destruir el
material y negarse al almacenamiento, todo ello en
la medida en que la muestra pueda identificarse

Las condiciones bajo las cuales los investigadores
tendran que contactar a los participantes para

42. solicitar autorizacion adicional para uso secundario
0 aun no definido (en muestras identificables);
El derecho de los participantes a solicitar la
43 destruccion o anonimizacion de las muestras, en
" | caso de retirar el consentimiento y siempre que se
trate de muestras identificables
El plan, si lo hubiera, para destruir las muestras sin
44. |uso o para eliminar los identificadores personales
de las muestras
45 Previsién o no de regalias en caso de desarrollos
" | comerciales;
Si se trata de investigacion genética, debe
46 informarse al paciente si se le informara los
" | resultados, para lo cual deberia contar con un
asesoramiento profesional en materia de genética
Que el voluntario puede contactar al investigador
para acceder a sus datos, a modificarlos o
47. | suprimirlos. Los datos ya utilizados no van a ser
borrados pero nueva informacién no va a ser
obtenida
Campo para el nombre y apellido de:
0 participante
48. 0 representante
0 testigo
o Capacidad fedataria
49. | Campo para Documento de identidad de las partes
50 Campo para la fecha y hora de firma, para el
" | participante/R legal
51. | Declaracion de lectura de la hoja de informacién
50 Declaracién de haber podido hacer cualquier
" | pregunta libremente
53 Declaracibn de haber recibido suficiente
" | informacion
54 Declaracién de haber sido informado por un
" | Investigador
55 Declaracién de comprender que su participacion es
" | voluntaria
56 De(_:le_lrgcién de comprender que puede retirarse sin
" | perjuicio
57. | Expresion de libre conformidad
58. | Informacién en lenguaje claro

items principales a considerar en FCl para Investigacion con muestras biologicas

|si | no | Observaciones
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Acompana‘a“estudio principal o a un

rsupestudio |~

C

LDdstina.tifo delnvestigacion

Confidencialidad (tipo de disociacion
de las muestras)

Publicacion de los resultados

Destino final de las muestras

Usos posibles de las muestras /
especificidad de la investigacion

Lugar y tiempo de almacenamiento /
Plazo de conservacion

En caso de muestra identificable:
derecho de negativa o de solicitar
destruccioén

En caso de investigacion genética:
si el paciente tendra resultados

otros

ANEXO V - Planilla de Evaluacion investigadores

Patrocinante Droga/Producto en estudio Nombre del Protocolo
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DATOS GENERALES

Nombre IP

Lugar de realizacion del
estudio

EVALUACION CURRICULAR

Si no | observaciones

Formacion académica en la especialidad

Experiencia en la especialidad

Experiencia en Investigacion clinica
farmacologica

Formacion en Investigacion clinica
farmacoldgica

Formacion en Etica en Investigacion

SITIO DE INVESTIGACION

Si no

Present6 Declaracion Jurada

Institucion especializada en la patologia

Publica

Privada

Mixta

Observaciones

Anexo VI

CRITERIOS DEL CECIC PARA LA EVALUACION DE LOS PROCEDIMIENTOS DE
RECLUTAMIENTO DE SUJETOS
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A'les fines«deestos criterios se definen las siguientes posibilidades:
éfi‘ﬁE [ '2@) ando el criterio es imprescindible para la aprobacion del Protocolo
WE ' (ﬂxl). cumplimiento obligatorio a lo largo del ensayo
Recomendable (R): No imprescindible pero beneficioso para la calidad ética de la investigacion

Seleccién equitativa de los voluntarios:

Criterios de Inclusién / Exclusion: elegir a aquellos que mas puedan beneficiarse con lo que va a
ser ensayado en casos de patologias graves. Esto significa que se priorizara la inclusion de
pacientes virgenes de tratamiento o pacientes con respuesta inadecuada a los tratamientos
estandar. En casos de pacientes que se hallen recibiendo medicaciones estandar para la
patologia en estudio con buena respuesta (en términos de eficacia y tolerancia) no sera
autorizada la suspension de dichos tratamientos con el Unico objeto de que se produzca un
agravamiento de la enfermedad que permita el ingreso del paciente al protocolo. Aunque dicho
criterio no figure entre los establecidos en el protocolo, no resulta éticamente aceptable esta
conducta.
También podra ser tenido en cuenta este criterio en la decisiéon de incluir pacientes que
presentan dificultades en la accesibilidad a las medicaciones para la selecciéon de pacientes
en estudios que provean drogas de eficacia ya probada, priorizando a aquellos que se
encuentren mas desprovistos en sus cuidados médicos habituales.

No deben reclutarse voluntarios entre grupos
marginados, estudiantes o empleados con relaciones académicas o econdmicas con el
investigador, etc. salvo que la investigacion redunde en un beneficio concreto y tangible para
dicha poblacién y el disefio asi lo requiera o salvo que la participacién en la investigacion
constituya la Unica o mejor alternativa terapéutica disponible para estos voluntarios.

Revision de Historias Clinicas 0 Bases de datos: debera realizarse siempre cuidando el
mantenimiento de la confidencialidad de los sujetos (E)

Pago a los sujetos: Si el sujeto recibira algun tipo de compensacion econdémica por participar en
el estudio esta no debe ser desmesurada, ya que sino puede afectar el principio de autonomia
del sujeto para decidir libremente la participacion y retiro en cualquier momento del estudio.

Si las consultas o los estudios en el sitio de la investigacién son muy frecuentes y/ o prolongadas
es conveniente establecer un viatico al sujeto (por ejemplo para transporte, alimentacion, etc) (R)
De haber algin tipo de compensacion monetaria, se valorara la cantidad, la forma de pago, y
gue estos puntos estén estipulados en el consentimiento informado escrito: La forma de pago no
deberd ser planificada de manera tal que influya en la decision del sujeto de continuar
participando en el ensayo. Debera ser prorrateado (E)

Retribucién aceptable. Puede reembolsarse a los sujetos de investigacién gastos de transporte y
otros, incluyendo ganancias no percibidas, asociadas con su participacion en la investigacion.
Aquellos que no reciben beneficios directos de la investigacion podrian también recibir una
pequefia cantidad de dinero por la inconveniencia de participar en la investigacion. Todos los
sujetos pueden recibir servicios médicos no relacionados con la investigacion y tener acceso a
procedimientos y examenes en forma gratuita.

Retribucion inaceptable. Los pagos en dinero o en especies a los sujetos de investigacion no
debieran ser tan elevados como para persuadirles de correr riesgos innecesarios o de ofrecerse
como voluntarios en forma poco racional. Los pagos o retribuciones que pongan en peligro la
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capacidad<de‘la persona de ejercitar una eleccion libre invalidan el consentimiento. Puede ser

iffetl distingui tre retribucion adecuada e influencia indebida para que alguien participe en

d&n@ng’aﬁq El CECIC evaluara en cada caso si considera a las retribuciones aceptables o
las considera inaceptables (por desmesuradas y riesgosas para la autonomia del sujeto)

Médicos derivadores: Se evaluara en cada caso el monto estipulado como concepto de pago al
profesional derivador.

Campafias: deben incluir informacion afirmando que los pacientes que participen podran luego
ser contactados para estudios de investigacion (E). Asimismo de detectarse patologias, debe
asegurarse la informacién a los sujetos y se disponga una adecuada atencién médica para
aquellos que lo necesiten ya sea en el propio sitio de investigacion o por derivacion (E)

Anuncios: en medios de comunicacién masivos deberan regirse por la Disposicién 6677/10 (E)
Otros: Deberan siempre incluir que se trata de una investigacion (y no de un Programa
asistencial) (E). En caso de que se invite a actividades asistenciales deben incluir informacién
afirmando que los pacientes que participen podran luego ser contactados para estudios de
investigacion (E) y que de no ser reclutados para la investigacion se disponga una adecuada
atencién médica para aquellos que lo necesiten ya sea en el propio sitio de investigacién o por
derivacion (E)

Procedimientos de obtencién del CI: cualquier procedimiento de obtencién grupal o por
personal no profesional del equipo de investigacion podra sumarse pero no reemplazar a la
consulta de obtencion del Cl entre un profesional y el paciente (E) Seria recomendable que si el
médico investigador es simultdneamente el responsable de la atencién habitual del paciente el
Cl sea obtenido por una persona ajena a dicha relacion (R)
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