ANEXO Nº 1

REQUISITOS DE SOLICITUD PARA LA EVALUACIÓN BIOÉTICA DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA.
1) Requisitos generales:  
Los protocolos de investigación biomédica y la solicitud de revisión deberán ser remitidos a la Coordinación del Comité de Bioética para ser tratados por la Comisión de Investigación 

1-1. Los protocolos de investigación deberán ser presentados en castellano con una copia en su idioma de origen, si lo hubiera.  Deberán incluir como mínimo los siguientes capítulos: 

a) Propósito, 

b) Hipótesis,

c) Fundamentos, 

d) Material y Métodos, 

e) Aspectos Éticos: 

a. Hoja de información al sujeto de investigación, 

b. Pro forma de Consentimiento informado, 

c. Acuerdos por Indemnización, 

d. Seguros, 

f) Curriculum vitae del investigador principal, del investigador asociado (si lo hubiese) y de los responsables locales (en casos de multicéntricos nacionales y/ó internacionales).  Los mismos deberán presentarse fechados, actualizados y firmados.

g) Modalidades previstas de incorporación de pacientes como sujetos de investigación (reclutamiento).

h) Hoja de información a los potenciales sujetos de investigación.  La información aludida deberá ser redactada en el idioma pertinente según el caso, y en un lenguaje accesible para que pueda ser comprendida por el sujeto de investigación.

i) Si hubiere compensación para los participantes en el estudio, ésta deberá estar detallada en el consentimiento informado, incluyendo gastos y acceso a atención médica durante y después de finalizado el estudio.

j) Manifiesto firmado por los investigadores, donde declaran conocer y respetar los siguientes documentos nacionales e internacionales vigentes, en relación a los principios éticos en investigación biomédica:  Declaración de Helsinki de la Asamblea Medica Mundial, 2000;  Guías de Buenas Prácticas Clínicas de la ICH;  Pautas Éticas Internacionales para la Investigación y Experimentación Biomédica en Seres Humanos de CIOMS; Buenas Prácticas de Farmacología en Investigación Clínica de la OMS, Disposición ANMAT 5330/97 y la Ley 11.044.

k) Descripción de acuerdos financieros entre:  a) investigador y sujeto de investigación, b) financiador e investigador, c) financiador e institución donde se lleva a cabo el estudio.

l) La Comisión podrá solicitar cualquier otra información que considere relevante para su análisis.

1-2. Deberán presentarse tres copias completas en castellano del protocolo a considerar.  Se registrará en un Libro Administrativo, la fecha de ingreso de la solicitud de evaluación.  El ingreso del protocolo deberá acompañarse del pago del arancel estipulado si correspondiera.

1-3. A partir de la presentación de la solicitud, la Comisión de Investigación contará con un plazo de hasta 45 días corridos para expedirse sobre la evaluación del mismo.  El investigador podrá ser citado para aclarar aspectos del protocolo.  

2) El solicitante deberá remitir la totalidad de la documentación requerida como condición para que el protocolo de investigación pueda ser aceptado a los fines de su evaluación.

