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Tema: Subrogacion de Estudios desde CEIl cedente al CECIC
No. de POE : 24 Fecha de Escritura: 28-mar-26

Aprobado por: CECIC

Reemplaza al POE Fecha de entrada en vigencia: 28-abr-26
N°: No reemplaza a ningin POE previo

1.0BJETIVO

Establecer el procedimiento para la recepcién, revisibn administrativa, ética y toma de
decision sobre la cesion de estudios desde un CEI cedente al CECIC.

2. ALCANCE
Aplica a las solicitudes de transferencia de estudios previamente aprobados por un CEIl

cedente.

3. FUNDAMENTOS
ICH GCP E6 R3, Disposicion ANMAT 7516/2025, Pautas CIOMS 2016.

4. PROCEDIMIENTO

4.1 Las evaluaciones por cambios de comité de ética de estudios ya aprobados requieren
un pronto tramite, el investigador debe adjuntar en su presentacion por correo electrénico,
segun corresponda, lo siguiente:

o Carta de solicitud de subrogacion de la evaluacion del estudio al CECIC y los
motivos que ocasionan el cambio de Comité, si corresponde.

o Copia del Dictamen inicial de aprobacion y aprobaciones posteriores de enmiendas al
protocolo, por parte del Comité anterior.

o Cartas Compromiso firmadas por el IP ante el anterior Comité de Etica, si
corresponde.

o Constancia de habilitacién del Centro cedente

o Informe de monitoreo ético al Centro, si corresponde

o Protocolo/Enmienda version en castellano e inglés.

o Manual del Investigador, vigente.

o Hoja de informacion para el paciente y consentimiento informado, con fechay
namero de version en espafiol.

o Material de reclutamiento

o Guias/instructivos y cualquier otra documentacién que sera entregada a los
voluntarios, si corresponde.
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o Declaracion Jurada del Investigador sobre Disponibilidad de Recursos.
o Declaracion Jurada de Conflicto de Interés.

o Declaracién Jurada sobre Métodos de Incorporacién de Paciente.

o Declaracién Jurada de compromiso a cumplir con el protocolo, Declaracion de
Helsinki 2024, la Buenas Préacticas de Investigacion Clinica ICH GCP E6 (R3), la
legislacion vigente sobre la materia a nivel nacional (Disposicion ANMAT 7516.2025) y
provincial (Ley 15462).

o CV del Investigador Principal, donde acredite experiencia en investigacion clinica,
Buenas Practicas Clinicas y experiencia profesional, firmado, fechado y sellado.

o Copia del titulo y matricula del IP firmada y datada certificada.

o Copia del titulo de especialista o certificado en la especialidad del IP certificada.

o Autorizacion de la Maxima autoridad del Centro para la realizacion del estudio y/o
su subrogacion.

o Pdlizas de seguros vigentes. Seguro del Patrocinante y de responsabilidad
profesional del IP (mala praxis).

o Contrato, Presupuesto y Poder de delegaciéon de funciones (este ultimo si
correspondiere)

o Disposicion autorizante de ANMAT, si corresponde

o Registro del estudio por la CCIS — MSPBA, si corresponde

4.2. Informacion para el Seguimiento

Para poder efectuar el seguimiento del estudio, el CECIC necesita se le informe lo
siguiente:

o Ultimo informe de Avance si corresponde o de no corresponder por no haber
transcurrido un afio de la aprobacion, una carta detallando la situacion del estudio y de
los sujetos incorporados al momento de la presentacion al CECIC. Se deben detallar
los EAS ocurridos en el centro y en particular si alguno se juzgé relacionado con el P.1..

o Ultimo informe de monitoreo ético, de corresponder

Ultimo reporte del DSMB

Ultimo reporte de desvios graves o reiterados y violaciones al protocolo.
Informe de cierre (si aplica)

Compromisos post-estudio si corresponde.

O O O O

4.3 De acuerdo con este POE Secretaria revisa la documentacion y la remite al pleno del
Comité para que sea tratada en la reunién mas préxima.

4.4 Secretaria asigna evaluador.

4.5 En la evaluacion del material se tendra especial consideracion a la ocurrencia de EAS,
embarazos y desviaciones al protocolo en el Centro.

4.6. EL CECIC evalua la necesidad de efectuar, de acuerdo al tipo de patologias en las que
trabaje, el nivel de complejidad necesario y a la realizacién de un monitoreo anterior por el
Comité cedente, un monitoreo inicial al Centro.
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4.7.- Caracter de la decision: Una vez evaluado el material, el Comité puede, por nota
fundamentada:

- Aceptar la subrogacién sin comentarios

- Aceptar la subrogacion solicitada, condicionada al cumplimiento previo de
solicitud/es por parte del Comité a través de una Carta Compromiso dirigida al
Investigador.

- Solicitar mayor informacion al Investigador y/o al patrocinante.

- Efectuar un Monitoreo ético previo a decidir sobre la aceptacion o no de la
subrogacion

- Rechazar la solicitud de subrogacion

4.8.- El Comité emitira la decision por Secretaria y se notificara al Investigador, a la mayor
brevedad, dentro de las 72 horas posteriores a la reunién. En la Nota constaran los
documentos gue han sido tenidos en cuenta por el Comité, para arribar a la misma.

4.9 La decisién del Comité puede ser apelada por el Investigador, en forma fundada, dentro
de los siete dias de recibida la nota del Comité.

4.10 Los sujetos que se encuentren “en curso” en el estudio al momento del cambio de
comité, deberan ser informados de dicho cambio y firmaran una hoja informativa (adenda),
donde conste el cambio de comité, una breve explicacion del motivo si corresponde, y los datos
del CECIC.

Los sujetos incorporados a partir de la fecha del cambio de comité deberan firmar el FCI
correspondiente con los datos de contacto del CECIC ya incluidos.

En ambos casos, el proceso debera quedar registrado en la HC de los sujetos.
4.11 De acuerdo al:

-Nivel de riesgo del estudio

-Ocurrencia de los extremos establecidos en el punto 4.5. de este POE

-La participacion de poblacién vulnerable

-El dltimo monitoreo ético efectuado por el Comité anterior
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El CECIC se reserva el derecho de efectuar un seguimiento intensivo del estudio,
realizando, si lo considera necesario, monitoreos éticos con una frecuencia mayor a la
anual.

4.12 Las actuaciones mencionadas constardn en la Agenda de reunién, y luego en las
Actas del Comité. Dicho archivo se realiza por Secretaria, de la forma habitual.

5. RESPONSABILIDADES
Secretaria: Recepcion, y distribucion del material, confeccion de agenda, comunicacion de
la decision y archivo de lo actuado.

Evaluador: Andlisis y presentacion.

CECIC: Deliberacién y decision conjunta.

Notas: .

1.- Se recuerda que el IP debe informar a la CCIS sobre el cambio del Comité de Etica

2.- El CECIC se reserva el derecho de solicitar mayor informacién o efectuar consultas
sobre la documentacion recibida.



