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Proposito y Alcance

El POE # 2 tiene como proposito describir la documentacion que se requiere presentar para solicitar revision
de un estudio de investigacion biomédica.

En CIEM-NOA se reciben toda la documentacion en formato digital, presentados por los investigadores y/o
patrocinadores para su revision ética.

Estos documentos corresponden a: proyectos, informacion sobre el objeto en estudio (brochure),
protocolos, sub-estudios, enmiendas, solicitudes de extension, cambios administrativos, formularios de
consentimiento informado y sus actualizaciones, procedimientos para el reclutamiento de los voluntarios,
informacion escrita a ser provista a los voluntarios, folleto para el investigador y sus actualizaciones,
informacion para el médico de cabecera del participante, escalas diversas, cuestionarios, encuestas,
informacion disponible sobre seguridad, reportes de eventos adversos, informacion sobre pagos o
compensaciones disponibles para los voluntarios, contratos entre investigador y patrocinador, poliza de
seguro, solicitudes de alta de investigadores principales y centros, curriculum vitae del equipo de
investigacion, constancia de entrenamientos en Buenas Practicas Clinicas (BPC/GCP), otras informaciones
documentadas que acrediten sus calificaciones, declaraciones juradas, solicitudes de bajas y/o cambios de
investigadores principales y/o centros, cambios administrativos varios, informes de avance y finales,
suspensiones o cancelaciones, notificaciones de desviaciones y otros documentos.
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| Procedimiento

Presentacion:
TODOS LOS DOCUMENTOS PARA LA REVISION DE UN ESTUDIO DE INVESTIGACION DEBEN PRESENTARSE
EN FORMATO ELECTRONICO, enviados por email/subidos a plataforma de internet.

Los mismos podran ser remitidos por personal del centro de investigacion o bien por el
patrocinador, en todos los casos, cumpliendo con la presente normativa.

Responsable

Tarea

Secretaria

Secretaria y
Revisor/es
Asignado/s

Recepcion de Documentacion

1.

4.

Ante la llegada de documentacion a ser revisada por CIEM-NOA, recibe la misma y
verifica que los documentos enviados coincidan con los listados en la nota de
presentacion en su nombre, tipo, cantidad e idioma, en formato electronico.
Emision del Acuse de Recibo:

21. El Acuse de Recibo se confecciona listando la documentacion recibida y
refrendado con fecha de recepcion, firma y sello y se envia por medio digital.

Registro de documentacion en base de datos consignando:

3.1. Documentacion recibida, cantidad, tipo e idioma, version, fecha y formato.

3.2. Informacion del investigador y de su equipo: nombre y apellido, profesion,
especialidad, fecha de presentacion del curriculum vitae, etc..

3.3. Datos del centro de investigacion: nombre/razon social, direccion, teléfonos,
direccion de correo electronico, personas de contacto (nombres, apellidos,
teléfonos y direccion de correo electronico), fecha de presentacion de
certificados de habilitacion, y de calibracion de equipamientos, etc..

Informa a los miembros de CIEM-NOA acerca de la documentacion recibida.

Control de documentacion:

Se verifica que la documentacion se acompana de una carta de presentacion, firmada
por un investigador y fechada.

Verifica que en la carta se detalle claramente:

L.
2.

Motivo de la presentacion (evaluacion, notificacion, etc.).

Nuamero, titulo, version y fecha del estudio con el que se relaciona. Solo se podra
referir a 1 (un) estudio por nota.

Razon social del patrocinador y/o representante y del solicitante indicando datos
completos y precisos para contacto (al menos Nombre y Apellido, domicilio,
teléfonos y direccion de correo electronico).

Listado de los documentos presentados.

Si la documentacion recibida esta incompleta o incorrecta, se comunica en forma
fehaciente al remitente por correo postal o electronico o bien personalmente.
Transcurridos 10 (diez) dias habiles sin respuesta se procede a desestimar la
solicitud.
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Secretariay | Requisitos de la Documentacion:
Revisor/es Se verificara que se cumplan con los siguientes requisitos de documentacion:
Asignado/s

Investigador/ | A: Del Investigador y Del Centro de Investigacion:
Patrocinador | Se debe presentar:
1. Carta de Presentacion solicitando la evaluacion y eventual aprobacion de

protocolo detallando toda la documentacion que se adjunta firmada por el
investigador principal (IP) (modelo en Anexo I). Se debera indicar datos de
contacto con el patrocinador/CRO y con el investigador.

2. Carta de Compromiso del investigador para cumplir con los principios éticos
propuestos en documentos y guias pertinentes y relevantes, dejando constancia

que se hara responsable como Investigador Principal, y que su equipo sera
entrenado, previo al inicio del estudio, sobre Buenas Practicas Clinicas y sobre las
disposiciones regulatorias vigentes (modelo en Anexo I).

3. Carta de Delegacion de la Revision Etica a CIEM-NOA firmada por el IP.

4. Carta de Autorizacion para que el IP realice el estudio en el centro propuesto
firmada por el Responsable Institucional.

5. Declaracion Jurada del Investigador Principal segiin formato de CIEM-NOA
(Anexo II).

6. Listado de integrantes del Centro de investigacion a participar en el estudio:
investigador principal, sub-investigadores, coordinadores, farmacéuticos,
enfermeros, extraccionistas, etc.. Se indicara nombre completo del centro,
direccion y teléfono, direccion de mail, nombres y apellidos completos de las
personas, titulo profesional, rol a cumplir. El CIEM-NOA toma de esta
documentacion los datos del investigador y del centro para emitir la
correspondiente “NOTA AL INVESTIGADOR” por lo que se recomienda
enfaticamente la exactitud de los datos.

7. Curriculum Vitae del Personal del Centro: debe presentarse con periodicidad
anual, firmado y fechado a fin de acreditar idoneidad incluyendo competencia
cientifica, académica y técnica, antecedentes en investigacion clinica,
entrenamiento previo en Buenas Practicas Clinicas.

B: Del Ensayo/Proyecto de Investigacion:
1. Tiempos: La presentacion se realiza con una antelacion minima de 48 horas habiles
a la fecha de sesion programada a fin de ser incluido en el orden del dia.
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Idiomas: Todos los documentos se presentan en idioma castellano ademas del
idioma original, existiendo excepcion tnicamente para el prospecto del producto
(brochure) el cual puede presentarse en idioma original.

La documentacion inicial que se remita a CIEM-NOA para revision, segtin
corresponda, debera constar de:

Protocolo, brochure o prospecto del objeto en estudio, informacion para el
participante y formularios de consentimiento/asentimiento, materiales de
difusion, materiales informativos para el participante, para su médico de cabecera
y para el personal del centro, escalas a utilizar durante el estudio, tarjeta de
contacto y de recordatorios, avisos de reclutamiento, programa de retencion de
pacientes, poliza de seguro del patrocinador, contrato entre el patrocinador y el
investigador/institucion, ademas de toda otra documentacion a utilizarse durante
el desarrollo del estudio.

El contrato entre el investigador y el patrocinador/ institucion, debera incluir
como minimo: costos del ensayo, honorarios pactados, compensacion a los
participantes en el estudio, incluyendo gastos, viaticos y acceso a atencion médica,
etc.

Toda la documentacion del estudio, sea original, inicial, enmiendas, o
modificaciones posteriores, se presenta en formato electronico.

Toda nueva version de documentacion ya aprobada por CIEM-NOA, que se
presente con modificaciones, se trate de protocolo, brochure,
consentimientos, materiales informativos para pacientes o para profesionales,
etc., debe acompanarse con un detalle de los cambios realizados en relacion
con la ultima version aprobada y el motivo que los origina.

Al presentar una enmienda de un ensayo clinico ya aprobado por CIEM-NOA el
solicitante debe especificar su caracter de administrativa o de seguridad,
implicando, en este tltimo, la necesidad de una rapida evaluacion.

C: Vigencia y Renovacion del Periodo de Aprobacion de un Protocolo:

L

La aprobacion de un protocolo/proyecto por parte del CIEM-NOA tiene vigencia de 1
(un) ano y rige de la siguiente manera:

En la solicitud de renovacion se debe indicar la version vigente del protocolo y de
las hojas de informacion para el voluntario y de consentimiento informado
Protocolos que requieren la aprobacion de ANMAT: desde la fecha de la
Disposicion autorizante de ANMAT.

Protocolos que no requieren aprobacion por ANMAT: desde la fecha de
aprobacion por el CIEM-NOA.

Si el proceso de aprobacion por parte de ANMAT supera los 6 (seis) meses, la
vigencia de la aprobacion se cuenta a partir de la fecha de aprobacion por parte de
este Comité.
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5. Para solicitar la renovacion del periodo de aprobacion de un protocolo de ensayo
clinico ante el CIEM-NOA, la misma debera ser presentada al menos 48 horas
habiles antes de la fecha de sesion programada, debiendo los
investigadores/centros estar al dia con los informes de avance.

D: Permiso de Enrolamiento:

Al emitir CIEM-NOA la documentacion aprobatoria, se indicara la necesidad de
solicitar permiso de enrolamiento antes de iniciar la incorporacion de pacientes en un
protocolo, de acuerdo a las caracteristicas del estudio y de la poblacion de participantes
a convocar.

En caso que se requiera, el investigador enviara una nota solicitando dicho permiso y
adjuntando copia de las disposiciones de ANMAT aprobando el estudio y autorizando
al centro, luego de haberse notificado a CIEM-NOA sobre la apertura del centro.

El permiso de enrolamiento es un documento que se emite en base a la evaluacion del
cumplimiento efectivo de todas las obligaciones del investigador principal y del
solicitante/patrocinador para con este Comité, segin corresponda.

E: Otros:

o Suspension del reclutamiento: cuando se decida suspender momentanea o
definitivamente la incorporacion de participantes a un determinado estudio o
en un centro, se enviara a CIEM-NOA una carta al respecto, indicando el motivo
de la suspension asi como toda otra informacion que fuere relevante, e
informando el estado del estudio.

e Baja de Investigador y/o centro: la nota para solicitar la baja, debera acompanarse
del informe final consignando los motivos por los que se requiere la baja.

e Si en el centro, al momento de darse de baja, atn hay participantes
incluidos activos en un estudio, la solicitud debe presentarse en no mas
de 5 (dias) habiles. Se debe informar el modo en que se asegurara la
continuidad del tratamiento y seguimiento de los participantes dentro o
fuera del protocolo. Ademas, se remitira para evaluacion y eventual
aprobacion un anexo al consentimiento informado para notificar los
cambios a los voluntarios a fin de que puedan decidir libremente sobre
su aceptacion o no de continuar en el estudio. Si se trata de un cambio de
investigador principal, también se enviara su curriculum vitae y
certificados de entrenamiento en Buenas Practicas Clinicas. Téngase en
cuenta que el nuevo investigador solamente podra entrar en funciones
una vez que CIEM-NOA apruebe su participacion.

e Si al solicitarse la baja no hay participantes incluidos en el ensayo, la
solicitud podra presentarse dentro de los 30 (treinta) dias, manifestando
que no hay participantes reclutados.
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Cambio de Subrogacion a otro Comité de Etica: la nota para informar del cambio,
debera acompanarse del informe final.

e En caso que el centro haya incluido participantes en el estudio, debe
ademas adjuntar a la carta un anexo al consentimiento informado para
comunicar a los participantes el cambio producido consignando los
datos de contacto del nuevo comité.

Cambio administrativo en el centro: todo cambio administrativo que ocurra en el
centro se comunica mediante nota. Si el cambio es debido a un nuevo sub-
investigador, se adjunta la declaracion jurada actualizada y el curriculum vitae
del nuevo integrante. En caso que el cambio esté en relacion con datos de
contacto del centro o del personal, debe adjuntarse un anexo al consentimiento
informado detallando la nueva informacion para ser comunicada a los
participantes.

Registros de los procedimientos descriptos Localizacion de los registros
ler Registro: Norma de Procedimientos 2010 del 01/Dic/2010 | Archivo
2do Registro: POE nro 2 del 18/Jun/2012 Archivo
3er Registro: POE nro 2 del 04/May/2015 Archivo
4to Registro: POE nro 2 del 10/Oct/2025 Archivo
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Anexos

Anexo |: Modelos de Cartas

CARTA de PRESENTACION

TRANSCRIBIR EN HOJA MEMBRETADA DEL CENTRO
San Miguel de Tucuman, ...... (o de ...

Al COMITE INDEPENDIENTE
DE ETICA MEDICA DEL
NOROESTE ARGENTINO
CIEM-NOA

De mi consideracion:

Me dirjo a Uds. a fin de solicitar la evaluacion del Protocolo

que se llevara a cabo en el centro (Nombre de la Institucion) sito en (domicilio de la institucién) por
los siguientes profesionales:

Investigador Principal: (nombre del IP)

Sub-investigadores: (nombres de los sub-investigadores).

A efectos de la presente solicitud, adjunto la siguiente documentacion:
[0 Consentimiento Informado
[0 Curriculum vitae (del Investigador principal y sub-investigadores) acompafiado de constancia de
formacion en Buenas Practicas Clinicas
0 Declaracién Jurada
[0 Carta de Compromiso
[0 Carta de Aprobacion del Protocolo y Consentimiento del Responsable Institucional

Los datos de contacto son los siguientes:

Patrocinador/CRO (nombre de la empresa y nombre y apellido de la persona de contacto):
Tel/Cel:
Email:

Investigador Principal (nombre y apellido):
Tel/Cel:
Email:

Sin otro particular, saludo atentamente.

(Firma, aclaracion y datos filiatorios del Investigador Principal)
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CARTA COMPROMISO

TRANSCRIBIR EN HOJA MEMBRETADA DEL CENTRO

San Miguel de Tucuman, ...... de .o de ...........

Al COMITE INDEPENDIENTE
DE ETICA MEDICA DEL
NOROESTE ARGENTINO
CIEM-NOA

De mi consideracion:

...................................................................................................... ” seglin los lineamientos de las Guias de Buena
Préactica Clinica, respetando estrictamente los postulados de las Declaraciones de Niremberg (1948) y de
Helsinki (1964 y sus actualizaciones), como asi también el Articulo 75, inc 22 de la Constitucion Nacional de la
Republica Argentina (1994).

Asimismo asumo la responsabilidad de cuidar de los derechos de los pacientes,
brindando la debida proteccion a los participantes que participen en esta Investigacion Clinica en un todo de
acuerdo con la Disposicion de la ANMAT 6677/2010 y la Resolucién Ministerial 1480/2011.

(Firma, aclaracion y datos filiatorios del Investigador principal).
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Anexo Il: Formulario de Declaracién Jurada

CIEM-MOA

i | ] | |—.— [u—— I- Rwmpwn, Baralomncio p Jesliin
.J' [T TL————

DECLARACION JURADA DEL INVESTIGADOR

Protocolo | Mimera: | Patrocinador:

Tl

Centro | o

Domicilio: LocalidadProvincia:
Cod Postak | Pais: TeVFax:

Investigador Principak: e-mail:

Sub-investipadores:

liem 2| No Comentarios

1. Antecedentzs v experiencia del [P (adjuntar CV)

2. Experiencia ¢ idoneidad de todos 105 miembros del
equipae para levar a cabo 1a conduccidn diel estudio.

3, Familiarizacion con & use apropiado de los
producios en investigacion

4. Formacidm pevia en Cwoizs de Hoenas Pricticas
Clinicas y acerca de 105 EqueTimientos. regulatonios
nacionaks (adioniar constancias).

5, Conformacitn de un equipe de personal calificadoe
acorde A 13 duracién ¥ procedimientos del protocolo.

6. Listade las personas calificadss a quiznes se delegan
tameas del profocobo (adjuntar listado firmado).

1. Posibilidad d& incluir cantidsd de pacienies necesana
para cumplir con 1as exigencias de meclutamiento dzl
protocala

% Tempo suficientz para conduckr y completar
adecuadamente el estudio en el lapso convenida.

Q. Disponibilidad de infrasstructura e  instalaciones
acorde A los  requerimiemtos  de  duracidm ¥
procedimie nios dil prodocolo

10.  Compromiso por pare del Ievestigador Principal
de asepurar y parantizar el debido entrenamiento de
todas las personas que iniepran su eguipo acerca de
todo 1o eiEnte al protocolo.

Yo, , coma Investipador Principal,
doy fe que los datos y documentacion adjunia a la presenie Declaraciin Jurada son comecios ¥
Esponden a 13 realidad dezl centro de investigacidn.

Lmgar: Fechn: Firma:
Las Peedras 496 40 Piso, 5 M. Taoamdn Tl (87145714205
p=mall: ciemnoasc emnoas . ametbiz comar Pépin webe W oolemed cormy chen-rio. himd
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