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Proposito

El proposito del POE #3 es describir los pasos a seguir para la revision por parte de CIEM-NOA de toda

documentacion que se recibe para su evaluacion cientifica y ética.

Alcance

Documentacion de estudios de investigacion en salud que incluye, entre otros: protocolo del ensayo,
informacion sobre el producto u objeto en investigacion, hojas de informacion para pacientes y formularios
de consentimiento y asentimiento, materiales de difusion, escalas, contrato entre el investigador y el
patrocinador, poliza de seguros, enmiendas y nuevas versiones de cada uno de ellos, subestudios,

extension, curriculum vitae del equipo de investigacion.

Diagrama de Flujo

Distribucion de la tarea de revision
entre los miembros de CIEM-NOA

l

Analisis de la documentacion del
estudio

|

Evaluacion del centro y del equipo de
investigacion

v

Discusion del estudio entre todos los revisores

I

Consenso acerca de la
aprobacion/rechazo/observacion del estudio

Presidente

Revisores asignados

Revisores del centro

Todos los Revisores
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Procedimiento |

REVISION INICIAL: es la que se realiza ante la llegada de documentacion de un nuevo estudio.

Responsable | Tarea

Presidente En base a la carga de trabajo y con el acuerdo de los miembros de CIEM-NOA, realiza la
distribucion de las tareas para la revision cientifica, ética, del centro y del estudio.
La revision de las hojas de informacion para el paciente y del formulario de
consentimiento/asentimiento informado corresponde a todos los miembros por igual.

Revisores Efecttian el analisis cientifico y ético de la documentacion del estudio, y completan los

Cientificos 'y
Eticos

Revisor Legal

Miembros de
CIEM-NOA

Revisores del
equipo de
investigacion
y del centro

Revisores
Cientificos 'y
Eticos

formularios de revision cientifica, ética'y de consentimiento (ver en Anexos I, Il y I1I).
Presentan el estudio al resto de los miembros en reunion.

Evalta el contrato entre investigador y patrocinador, y la poliza de seguros del patrocinador
para la cobertura del estudio. Completa el formulario en Anexo IV.

Contando con el quérum de miembros establecido por el estatuto CIEM-NOA vigente,
discuten el ensayo, considerando los antecedentes de investigaciones previas y resultados de
seguridad del tratamiento en estudio, la patologia a ser tratada, el diseio del protocolo, los
procedimientos a realizar por el participante, los aspectos financieros, el contenido de las hojas
de informacion para el paciente y de los formularios de consentimiento y asentimiento, y todo
otro tipo de aspectos cientificos y éticos.

De ese analisis surge una conclusion consensuada a ser comunicada al investigador.

Realizan recomendaciones sobre los puntos a considerar al momento de la evaluacion del
centro.

Revisan la documentacion presentada de cada integrante del equipo de investigacion asi como
la propia del equipamiento y habilitaciones del centro.

En base a las recomendaciones que surgieron de la discusion del estudio, se planifica la
entrevista con el investigador (formularios en Anexos V'y VI).

Informan a los revisores cientificos y éticos sobre los hallazgos y conclusiones resultantes del
contacto con el investigador.

Elaboran la respuesta que corresponda al investigador, sea que la misma se trate de
requerimiento de modificaciones, aprobacion o rechazo segtn se describe en el POE#4.

REVISIONES SUBSIGUIENTES: son las que se realizan ante la llegada de nueva documentacion de

un estudio previamente evaluado.

Responsable ‘

Tarea

Presidente

| Comunica a los revisores inicialmente asignados al estudio en cuestion, acerca de la nueva
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Revisores 1.

documentacion recibida.

Documentacion nueva de tipo cambio administrativo: sea del protocolo, del manual del
investigador, de los consentimientos o de otros materiales para el participante o del estudio,
la revision puede efectuarse por parte de los revisores asignados, quienes comunican a los
miembros en reunion.

Documentacion nueva relacionada con aspectos de seguridad: implica rapida
comunicacion a los participantes incluidos en el estudio de investigacion, por tanto, se
realiza revision expedita, a la mayor brevedad posible, informandose al resto de los
miembros los resultados de la revision.

Informes del Investigador: de avance, de desvios o de eventos adversos serios: se evalaa la
documentacion recibida e informa a los miembros en reunion segin corresponda.

Reportes de seguridad enviados por el patrocinador: se evaltia la documentacion recibida
e informa a los miembros en reunion segtin corresponda.

Los resultados de las revisiones relacionadas con los items 1 y 2 se plasman en una nota al
investigador acompanada de los formularios correspondientes, segtin se describe en el POE#4.

Los resultados de las revisiones implicadas en los items 3 y 4 se tienen en cuenta al momento
de monitorear el desarrollo de los estudios en los centros.

Plan de Contingencia

e En caso que por razones de fuerza mayor no se reuniera el minimo estatutario de miembros
titulares para la discusion de un estudio, se convoca a los miembros suplentes.

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

Anexo [:

Formulario
de
Evaluacion
Cientifica

7 CIEM-MNOA

e STy e—

Protocob® . i -
Evaluncitn Cientilica

.._.‘.-- LTS T——— Baigaks, Barnslismices v Juslio

estudio:

[Dirogad’ Producto en Patrocinador:

Tituby del Protocolo:

Fecha y Versian del
Protocolo:

Inv estigador Principal:

Nombre del Centro de
Imv estipacion:

Domicilio ¥ Teléfono del
Centroe de Investigacion:

Aderundos Comentarios P

Si | Mo

INFORMA CION PREVIA DEL PRODUCTO EN ESTUDIC

1. Informacidn Pre-Clinica

[

. Anecedenies chinicos de eficacia
&n la patologia v de sepunidad en
pemeral y en 1a patologia

PLANTEAMIENTO DEL FROELEMA

3. Racionzlidad y Justificacion del
Hshadio

4. Objetivos ¢ Hipilesis

L

. Justificackin para &l uso die gnapso
control/place b

f. Pofencial para alcanear
conclusiones sdlidas con el menor
niamers de participantes en la
imvestigacion

VALIDEE CIENTIFICA

1. Disfo v Fase del estadio

#. Caracteristicas de la poblacidn a
imclair (exo, eded, educackin,
nivel econdmico, v etmia)

0. Parimetros de Evaluaciin de
Eficacia

11}, Critemios de inclusidn v exclusion

11. Asigmacidn de ratamienio en
eshdio

12 CiepoDobie Ciego

13 Metodologia estadistica
{incluyendo 2l ciloulo del tamafio
muszstral )

Ferm Eval Cientifica W1.3 2400472015

POE 3 REVISION 2025

Pag 4 de 17




<\ CIEM-NOA

Respeto, Beneficiencia y Justicia

<o | emeil Comité Independiente de Eica
& Médica del Noroeste Argenfine

POE Nro 3: REVISION DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION
ENSALUD VERSION 4.0
REVISADO POR: APROBADO POR: FECHA DE
Susana Carreno Rimaudo Oscar E. Gallardo y Marcos P. Arias Amicone ENTRADA EN VIGENCIA
FECHA: 10/Oct/2025 FECHA: 13/Oct/2025 17/Oct/2025

70 CIEM-NOA,
'-J.. wﬂhﬂmr::#-: Rk, Bevelavivices v Juslin
Formulario
de
Evaluacion Mmimdm Comentarios P
. 3 [ No
Cientifica PROCEDIMIENTOS PA RA FL SEGUIMIENTO
(COIlt.) 14, Descripcion del Tralamiento en

estudio y Deedalles sobre 1a
admimistracidn y manajo

15, Cromograma dz Visitas y

Procedimiznios

CUIDA S DE SEGURIL

JAD DE LOS

PACIENTES INCLUITHE

16 Criterios de seleccion de packenizs

2l ingresa

17. Parimetros clinicos ¥

complementarios de sapuridad al
inpress

18 Pardmetros clinicos ¥

complementanios de sepursdad
duranie &l = puimienio

1% Medscacion concomitanie permitida

y probibida durantz el protocolos
especificacionss y justficacion

. Madicacion de rescate

. Uriterios para &l retiro prematuro de
participanies de Ia investigacidn

11 Criterios para suspender o ierminar

completamenie la investipacion

13 Procedimienios & s guiren caso de

finalizacidn prematura

4. Manejo de eventos adversos

15 Criterios de mipiura de ciepo

26 Criterios para extender ¢l acceso al

producto en estadin, para 2l uso de
urgencia yfo el uso previo 3 s
come rcializacidn y e glame niacion

7. Pan de momitcres

I8 Comié de sepundad y monitoreo

de datos, v Andlisis mierinn

Facha:

Form Eval Cientifica ¥1.3 24,04/ 201%

POE 3 REVISION 2025

Pag 5 de 17




<=\ CIEM-NOA
' gé;g Comité Independiente de Eica Respeto, Beneficiencia y Justicia
Al Médica del Noroeste Argenfino
POE Nro 3: REVISION DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION
ENSALUD VERSION 4.0
REVISADO POR: APROBADO POR: FECHA DE
Susana Carreno Rimaudo Oscar E. Gallardo y Marcos P. Arias Amicone ENTRADA EN VIGENCIA
FECHA: 10/Oct/2025 FECHA: 13/Oct/2025 17/Oct/2025

Anexo 11

Formulario
de
Revision
Etica

7\ CIEM-NOA
~—49 St Hym——ni

Evaluaciin Etica

R, Ienaficenci v Justicio

Drogsd Products en
estudio;

Patrocinador:

Tituky del Provocolo;

Fecha y Yersion del
Protocelo:

Investipador Principal:

MNombre del Centro de
Investipacion:

Domicilio ¥ Tel&fono del
Centro de Investizaciin:

DISERD Y CONDUCCION DEL ESTUMD

Adecuados

Cmeniarios Pag

Si | Mo

1. Justificaciin de riesgos previsibles &
inconvenientes, contra los beneficios
anticipados para los participantes y ks
comunidsdes comprometidas y a las
cuakes concieme 1a investipacion

(B ]

. Plames de monitomes v anditoris del
desarrolloe del protocolo por parte del
patrecinador, incluyendo 1a
constitucion de un comitd de
momitores de sepuridad de 1os datos
2N CIE0 Jue apligue

3, Forma en que 105 resulados dz 1a
imvestigacion serin reportados y
publicados

RECLUTAMIENTO DE PARTICIPANTES EN EL ESTUDIO

4. Miadios por los cuakes sz realizard el
contacio imicial y @l reclubamienio

5. Miadios por los cuakes s comunicard
1a informacidn complzia a los
PoERCizks participanies del profocolo
0 3 SIS Epresenlanies

CUIDA D) Y PROTECCION DE

L5 PAR

=

TPANTES EN EL ESTUDID

t. Procedimientos, cuands szan
necesanos, para informar al médico de
cabecera del participanie en & estudio,
inchoyendo procedimientos para
oblener el consentimiento del
participante para informar a su médico

. Descripcidn de los planes para
[permitir acceso al producto en estudio
& los participantes de 1a investgacion,

Lma ves que ésta conchuya

Form Eval Etica 1.3 249042015
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% CIEM-MOA

- g imdaedarny o Bk Rarparty, Ienaficencis ¥ listicin
__.i.‘ L

Formulario
de Adecusdns | Comentarios Pag
D

Evaluacion £ Descripckin de cuslquier cosio

-, acondmico que pudiera haber para

Etica los participantes incorporados

49 Beo REAs Y O RERCIONSs A

(Cont-) los E;nn];fipm[;:ﬁ mn\'eniga:iﬁn
(imcluyendo dinero, servicios, wWo
regalos)

10, Medidss para
compersaciinfiratamiento en
oportunidad de un evento
adverso/damio’inyalider muene del
participante amibuible a su
participacion en &l estudio

11. Conirsios con agencias de seguro e
indemnmizacidn
PROTECCTION DE LA CONFIDENCIALIDA D DEL PARTICIPANTE EN EL

ESTUTHC

12, Listado de las personas que tendrin
acpesn a los dabos personales de las
personas incorporadas en 2l estadio,
imcluyendo historias clinicas y
muesiras biokigicas

13 Procedimientos para as gurar 1a
confidencialidad ¥ seguridad de 1a
infommiacicn personal de los
participanies en la invesligacién

COMSENTIMIENTD INFORMADO

14, Descripckin compheta del
procediméznio para 1a obencidn dl
comsentiminto infommada,
imcluyendo 1a identificacidn de oz
responsables de oblener 21
comsentiminio

1%, Justificacitn para mcorporar a
PErsonas que no eskén en condicionss
& dar su consentimiento, ¥
descripokin del procedimiento para
chtener oporunameni al
comsentimiEnto o sutorizacidn de 1z
participacion de dichos individuos o
de suis) repEsenianies) kpalies)

Form Eval Etica V1.3 24/04/2015 2
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% CIEM-HOA,

'-J. i, mbagaacheeny. o iy Rayparia, Menaficienici v Justicio
- St el Hormsie Sagerdem

Formulario Adecuados | Comentarios | Pag |

de 16. Metodologias para aseguarar que los
. . icipantes recibirdn informacidn
Evaluacion Conforme se vaya haciendo
Etica disponibie, relacionada con su
participacian daranie el carso del
(Cont,) estudia, incluyendo sus derechos,
s gumidad v bicnestar
17. Procedimientos para recibir y
mesponder preguntas y quejas de los
participanies o U5 repREsentanes
duranie el curso de La investipacidn
COMNSIDERACIONES COMUNITARIAS
18, Impacioy melevancia de la
imvestigacidn sobe 1as comunidades
e 1as cusles serdn ek gidos los
participanizs en el estudio, asi comao
para aquellas A guisnes concieme 13
imvestigacion
19. Medios para consultar con las
comunidades mmvolucradas duranie &1
proceso de diseno de 1a investipaciin
20. Influencia de 13 comunidad en &1
consentimienio de 1os individuos
21. Consulas a la comunidad propuests
duranie el curso de La investipacidn
22, Medida en que la investipacidin
comtribarye a la capacitacion de
recursos humanos y meeniales,
imcluyendas & mejoramiento del
sisiema de salud, a la investipacion,
v & la posibilidad de responder a
necesidades de salud pablica
23 Descripcikin de la disponibilidad y
amquibilidad de cuakquier producta
exibose del estadio que sea dtil a 1as
comunidades v olucradas, después
& la imveshpacion
24, Procedimientos pars hacer
dizponibies los resaltados die 1a
imvestigacion a los participanies en &l
estudico v a las comunidades
imvclucradas

Firma ¥ aclaracion (miembro del Comié ..
Facha:

Form Eval Etica V1.3 2470472015 E|
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7 CIEM-MNOA,

3 Lo [ Riipaky. Bails 2 i Judla
- ety e e il wrivices ¥ Juglang

Consentimiento;

Anexo 111

Dirogad Producto en Patrocinador:
estudio;

: Tiiulo del Protocolo:
Formulario T
de Protocolo:
= . .. Iy estigador Principal
Revision Nombre del Centro de
D Imvestigacion:

e Domicilio y Teléfono del
Centrn de Investizacion:

Consentimiento

Informado INFORMACION PARA EL CONSENTIMIENTO
e Aderundos Comentarios Pig |
i | Mo

1. Timlo y obsetive o propasito de
imvestigacitn.

2. Pamocinador: pombe o denominacion y
raxom social, y domecilio.

3, Mimero aprox imado de participanies que se
plamnes incoTporar.

1. Aspecios experimentzies del estudio.

5. Traiamienios del estudia, forma y
probabilidsd de asignacicn a cada
Iralamiznto.

6. Procedimientos a gue s2 somelerd el
participants, & cronograma de visitas a s
[JuE 52 ESPETE (e asista y 1a duracidn
previsia de su participacion.

. Constancia de que bodos kos productos y
proce dimienios relacionados 3
imvestigacion serin gratuiios para el
participants.

8. Beneficios esperados de 1a participackin en

13 imvestigacion.

0. Riesgos 0 molestias pevistos para el
pariicipaniz ¥, en casos de embararo o
I3ciancia, para el embridn, felo o laciame.

10 Descripcidn de 105 mecanismos de

prEvenciin y prodeccidn del embararo.

11. Procediméznios o tratamientos aliemativos

&l estudio y sus heneficios poenciales.

11 Compromisos que asume el participante i

acepiara participar.

1% ULilizacitn previsia para las mussinas que

¢ oblenpan, si comesponde.

14, Compensacion disponibie para el

Form Eval Corsertimiento V1.3 24704/201% 1
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Formulario

de

Revision

De
Consentimiento

Informado

(cont)

7\ CIEM-NOA
oy b

Reipehs, Bl v Juiio

participanie por gastos qUB GCasions s
participacitn. En casos diz que el pago por
1a participackin esirviens permitido, su
o Y MECAnismo.

15

Asisencia y cobertiara médica a cargo del
patrocmador para el participanie en caso da
dafa, kesidn o evenlo adverso elacionado
con 2l estudio vy 2 quién y cima deberd
COnackar.

[1:3

Constancia de 1a contraiacion de an seguro
para 1a cobertura di os riesgos o
poienciales dafios que podieran dierivarse
ot 1a participaciin en gl estudia.

17

Especificacitn de gue @l patrocinador
financiz honorarios de kos investipadoses y
2l cosio de los procedimientos dzl estudio
mediantz un scverdo com el investigador
viola imstitucidn.

Pasibles conflicios de infereses y
afiliackmmes institwcionales del
investipador.

10

Constancia de que 1a participacion en el
estudio es voluniania y que e candidsio
puade rehusarse a participar o shandonar
&N cualquier Mementa, sin Ener que
expresar as ravonas dis su decision y sin
ninguna pérdida de bemeficios 2 los que
tienz derecha.

Constancia de que sus datos de
identificacidn = mantendrin en forma
confidencial, ain en caso di pablicacion
de los msultados de la investipacion.

. Compromise de brindsr respuesta oporiuna

& e puntss, aclaracionzs o dudss sobe los
procedmientos, fespos o beneficios
relacionados con 18 inmvestipacidn.

Compromisse de 1a comunicacion oporuna
3l participanie ¢ 2 =1 Epesantanie legal de
inda informacion meeva que poeda
miadificar su decision de sepuir

participando en 2l estadin

1. Circunsancizs wWo razones pevisas por

las cuzlzs s podria finalizar
prEmamuramentes 13 investigacion o 1a
participacitn dz la persona en 13 misma.

Descripcion de 1os derechos de 1a persona
como participanie de una nvestipacidn,
incluyendo el acceso y derecho a dispaner
de sw informacidn relackonads com 2l
estudio.

Form Eval Corsentimiento V1.3 24/04/201%
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N CIEM-MNOA
_—.-l- ﬁm‘:ﬁ Respaks. Banslrencis ¥ Judlabo

Formulario

de

Revision

De
Consentimiento
Informado

(cont)

15, Permiso que el participante olorga a los
representantes del patrocinador, al CIEM-
WA y 1a amoridad reguladora para
acoader 3 sus mgistos médices, sefalando
su alcance y haciendo constar que se
sutoriza dicho acceso por 1a firma del
formulano de conse ntimiento

26 Dabos de contacto del investigador y de
CIEM-NOA.

=

. Pipina de firmas, con espacio para firma,
aclarackin y fecha del participante,
representante begal yio testipo, si
caomespande, y del invest gador que
condujo el procesn.

Fecha:

Fimma y aclaracion {miembro del Comidéy ...

Form Eval Corsertimiento V1.3 24/04/201%
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Anexo IV

Formulario
de
Revision
De
Contratoy
Poliza de

Seguro

0 CIEM-MNOA,

o o sk - Bs
li daiedra s Horsam Lrmsane

Riespky, Beveslarevices v Jusinn

or Principal ¥ Prilizs de Sepuro

Drrogal Producio en
estugin;

Patrocinadorn

Titulo del Protocoloc

Fecha y Versidn del
Protocok:

Investigador Principal:

MNombre del Centro de
Inve stigacidn:

Domicilie v Teléfono del
Centro de Investigaciin:

EVALUACION DE CONTENIINE

Adecuados

Cimeniarias Pz

i

Mo

1. Determinaciin clara de 125 partes que
conforman 1a elaciin conractual
{Patrocinador, Investipador Principal,
Organizacidn de Investipacion por
Contraiog

(=]

. ldentificacidn del protocolo al que s
refier &l contrato

3, Duracion del estedio y manenimiznto
de 1a elacidn confrachaal.

4. Dbligaciones contrachuales del
Investipador para con el CIEM-NOA

5. Cuidsdo médico de los packenies

£, Climsulas de indemnidad (obligacidn
de contratacidn de seguros a cargo de
cada parie)

-

. Polea de s2guro

. Compromisos de confidencizlidad.

. Adhesidn expresa 8 normas nacionzlkes
@ intemacionales rlakivas
investigaciones chinicas, en especial
Isenas pricticas clinicas.

13 Comelabo entre conenidos de ks
COniratog cion formulario de
conEntimiento informado

11.  Honorarios del Investigador
Primcipal (razonabilidad de 1as etapas
de pago, relacitn con las oblipacioness
del [P con paciente, pastos

COHmpeEn: saboreos, eic. )

Form Evaluacidn Contrato V1.3 24704,/ 200%

POE 3 REVISION 2025

Pag 12 de 17




CIEM-NOA

e | emel Comité Independiente de Eica Respeto, Beneficiencia y Justicia
Al Médica del Norosste Argenfino
POE Nro 3: REVISION DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION!| VERSION 4.0
ENSALUD
REVISADO POR: APROBADO POR: FECHA DE
Susana Carreno Rimaudo Oscar E. Gallardo y Marcos P. Arias Amicone ENTRADA EN VIGENCIA
FECHA: 10/Oct/2025 FECHA: 13/Oct/2025 17/0ct/2025
=N CIEM-MNOA
.-J wmﬂ:ﬁ":.h.n.:&: Raipaks, Benslimces v Jusiio
Formulario
de 12 Junisdiccion y derecho aplicable
- comvencionalments.
Revision 13. Declaracitn d2 compromisos y
conflictos de mieneses
De 14, Comunicacionss a las panes y
Contrato fijacidn de domicilio.
Lontrato y
Poliza de L
- Conclusidn:
Seguro
Fimma v aclaracidin (miembro del Comi
! cont. ! Fecha:
Form Evaluacdn Contrate V1.3 240042005 P
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Anexo V

Formulario

de

Evaluacion del
Investigador v su

Equipo

= CIEM -ND;_.&.
=LY e g

Rum oy, Buasw Femmicnr p Juslinin

Evaluacitn de ¢ fas del Investieador v su Equl

Codigo del Protocolo:

[ Patrocinador

Droga/ Producto en
estudin:

Timile del Protocolda:

Fecha ¥ Versin del
Protocalo:

Nombre del Centro de
lovestigacion:

Damicilio ¥ Teléfono del
Centro de Investigacidn:

Nombre
Completo

Responsabilidad

Especialidad

Tel/Cel

e-mall

]I‘!I'n-'l'.'iL‘iE.Pl:‘lll.l‘:|].!3|.

Sul-Investigad.

Sub-lnvestigad.

Coordinad.

Farmacéul

Enflermenrs

Biogeo /Extrace.

Diros [especil.)

INVESTIGADOR PRINCIPAL

Adec

iados

Comentarios

i

Mo

. Eapecialidad en relacian al érea
terapéutica del estudio

. Experiencia asistencial en la especialidad

Lalpa

. Experiencia previa en investigacion
béomédica

4.

Conocimésnta sobre el profocolo
brochure

5.

Disponibilidad de Tempo para las visitas
del profocolo

.

L=

Adherenczs a los procadimientos de
informes al CIEM-MOA

T.

Disponibilidad para las visitas de
mionitoreo v auditorizs Sicas

B

Cantidad de pacientes comprometidos y
documentacidn respaldatoria

. Comproméso de participar en otros
estudios ademés del presente, indicar =i
s& aupsrponen las patologias en estudio

Eval Irmestigador W1.3 240472015
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Formulario

de Evaluacion del
Investigador y su
Equipo (cont.)

7\ CIEM-NOA
e o b

A pefn, Basulvmmcs p Jeslaio

SUB-INVESTIGADORES

Adecuados

Si

N

Comentaring

. Especialidad =n relacidn al area

terapéutica del estudio

. Experienca asistencial en la

espeizidad

. Experiencia previa en investigacidn

biomédica

. Conocimiento sobre el protocolo ¥

brochure

. Desponitibdad de Tiempo para las

visitas del protocolo

. Adherencia a los procadimisntos de

informes al CIEM-MOA

. Desponitibdad para lzs visitas de

monitores y auditorias Slicas

Firma y aclaracion [miembro del Comitd ) ..o e

Eval Irestigador V1.2 240270015
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Anexo VI

Formulario

de

Evaluacion del
Centro

oy CIEM-MOA
e g Tl

Awpein, Basalbomncar p Jesbicio

Cidigo del Protocolo:

[ Patrecinador

Droga/ Producto en
estudin:

Timulo del Protecodo:

Fecha y Versibn del
Protscolo:

Investigador Principal:

Nombre del Centro de
lnvestigacidnm

Domicilio ¥ Telélono
del Centrn de

Investigacion

INFRAESTRUCTURA DE SERVICIOS MEDICOS

i

Adecuados

Comenarios

1. Habilitacidn por autordad sanitaria

2. Cantidad de Consultorios Disponibles
equipados con camilla, tensidmetro,
esteinscopio, negatoscopio, sillas y
escriionia

3. Senvicio de Emergencias: especificar &
88 propio o contratado exiemo

4_ Sector de Intermacion

5. Lugar para realizar kos procedimisntos
del estudio

LABORATORID BIOCHL

6. Intermo o Extemno

7. Espacio para toma de musstras,
procesamisnio y empague

8. Disponibilidad de Centrifuga

9. Ezpacio para almacenamisnto de
muestras con freezer, heladsras,
termdmetros y registros de temperatura

10. Habiltacion para Andlisis Clinicos

11. Controles de Calidad

12. Listado de Valores Mormales

OTROS METODOS COMPLEMENTARI

(15 DE MAGNOSTICO

13. Personal ldoneo

14. Lugar para su uliizacion

15. BEguipamiento acorde a los
procedimientos del protocolo:
especificar

16. Registros de Manienimiento y
Calibracidn Actualizados

Eval Centro W1.3 24042015
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N CIEM-MOA,

— T Aempern, Basabommon p lostain
_J.,, el il e g asieg

Formulario

@ FARMACIA

Adecuados Comentarios

Evaluacion del 5i | No

17. Lugar sequro para &l guardado de la
Centro (COIlt.) meadicacion del aghudio

18. Freezer / Heladera / Gabinstes

19. Termdmetros y Regestros de
Temparatura

20. Lupgar para la preparacidn de la
medicacion de estudio

ADMINISTRATIVO-LOGISTICO

2. Lugar seguro para el guardado de la
documentacion del estudio

22, Lugar seguro para el guardado de
Histonas Clinicas y CRF

23. Lugar seguro para archivo de toda la
documentacién regulatona y clinica
por 10 afos, indicar si es propio o
contratado

24. Cantidad de lineas telefonicas

25. Acceso a internet

26. Fax

27 . Agenda

28. Procedimientos Operativos Estandar

Firma ¥ aclaracion | miembira del Comming ).

Eval Centro V1.3 24/0472015 2
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