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1. INTRODUCCION

El CRIHB es un comité de ética en investigacién (CEl) que funciona en el
Hospital Britnico de Buenos Aires. Se rige por los siguientes
procedimientos para la evaluacién de protocolos de Investigacion
Clinica y/o quirlrgica, sean estos patrocinados o no por la industria

farmacéutica y/o de tecnologias en desarrollo.

2. FUNCIONAMIENTO DEL COMITE

El CRIHB funciona dentro del Hospital Britdnico de Buenos Aires en forma
independiente de los demds comités existentes dentro de |a institucidn a

los cuales puede solicitar su opinidn en caso de ser necesario.

Las decisiones son irevocables y las mismas no son modificables por el
resto de los comités de la Institucién. EIl CRIHB tiene autoridad para
suspender o dar por terminada una autorizacién previamente otorgada.
Su relacion con el Comité Central de Efica en Investigaciéon del
Gobiemno de la Ciudad de Buenos Aires estd dada de acuerdo a las

regulaciones vigentes.

3. ALCANCES DE LA ACTIVIDAD DEL COMITE DE_ REVISION
INSTITUCIONAL

El Comité de Revision Institucional evalia y decide la aprobacion para
la readlizacion en el Hospital Britdnico central de estudios de
investigacién en humanos. Asimismo, puede actuar como comité de

ofras instituciones que requieran de su supervision.

El Comité realiza un andlisis metodolégico del estudio y de los aspectos

eéticos del mismo.
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El criterio para la evaluacion de estudios responde a lo que establece la

Resolucion 1480- 2011 del Ministerio de Salud de la Nacién, citada a

continuacion, bajo el titulo Alcance.

“Considerando las probabilidades de riesgo de la investigacion en
salud, es posible establecer, en primer lugar, que las investigaciones que
No se realizan sobre seres humanos, o que utilizan datos ya disponibles y
de dominio publico, o que se realizan con datos o muestras bioldgicas
almacenados en servicios de salud de manera tal que no se pueda
determinar la identidad de los fitulares, no representan ningun riesgo vy

no requieren de ningun mecanismo de control.

En segundo lugar, las investigaciones observacionales que incluyen
encuestas o entrevistas o procedimientos diagndsticos de rutina o se
limitan al andlisis de muestras bioldgicas o datos vinculados a personas y
las investigaciones experimentales epidemiolégicas o clinicas que
serealizan con productos o procedimientos ya registrados por la
autoridad reguladora, requieren de la obtencién de un consentimiento
informado de los participantes y de la evaluacién inicial y peridédica por
un CEl. Dentro de este grupo, los estudios observacionales considerados
de bajo riesgo, es decir, aquellos que presentan el mismo riesgo que la
practica médica de rutina, pueden recibir una evaluaciéon inicial

expeditiva y no requieren de revision periddica.

En tercer lugar, los estudios de farmacologia clinica con fines de reqistro
O regulacidon de un producto requieren, ademds de los mecanismos
descriptos anteriormente, de la autorizacién de la Administraciéon
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) a
nivel nacional. Por su parte, cada jurisdiccidn sanitaria  tiene
competencia para establecer un organismo local de regulacion y

fiscalizacion para este tipo de investigacion. *
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En caso de presentarse al CRIHB un Reporte de Caso o Revisidn

Retrospectiva de Historia Clinica de tres o menos pacientes, no
presentado como una investigaciéon sistemdtica cuyo objetivo sea
confribuir al conocimiento generalizable, no es necesaria la revisién del
CRIHB

4. DE LOS MIEMBROS: COMPOSICION Y FUNCIONES

El CRIHB estd integrado por profesionales médicos/cientificos Y no
medicos y un miembro de la comunidad, ajeno a las profesiones

sanitarias

El CRIHB asegura la diversidad de miembros considerando el entorno
cultural, sexo, profesional y sensibilidad ante temas y actitudes de la

comunidad relacionadas con la investigacion clinica.

El CRIHB esta formado por 9 (nueve) miembros entre titulares y suplentes,
de los cuales 7 (siete) son miembros titulares, 2 (dos) miembros suplentes,
tres miembros son del sexo femenino, cuatro miembros son externos a la
institucion, uno de los miembros del CRIHB es de la comunidad, hay un

experto en metodologia, 1 abogado y 4 investigadores

El CRIHB tiene la facultad de convocar consultores externos en caso de
requerirlo. Para este fin, se convoca al profesional especializado
pertinente mediante carta firmada por el Coordinador o Secretario a la
sede de la Institucion. El consultor externo se compromete mediante
firma de Acuerdo de Confidencialidad a no divulgar la informacién a la
que fiene acceso por su participacion. El Consultor Externo no podrd

participar de la votacion.

Los cargos se renuevan cada tres afos, su renovacion seria por tercios.
Su permanencia o renovacién se debe a una evaluacion que pondrd

especial atencién en el interés, trabajo y dedicacién a las tareas del
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Comité por parte de sus miembros. La eleccién de los miembros se hard

por votacién con mayoria simple. Se efectuardn llamados de concurso
abierto a personal vinculado con la salud para aquellos interesados en
formar parte del Comité. De no encontrarse candidatos gue deseen
cumplir con esta funcién y que rednan los requisitos necesarios, se
permitird la permanencia de los miembros en funcién si ello es

aprobado por Direccidén General de la institucion.

Cualguier miembro del Comité puede renunciar, mediante notificacion

escrita al Coordinador.
En el Anexo | se detallan los miembros Titulares y Suplentes

El CRIHB esta conformado por un Coordinador que es quien firma todas
las decisiones sobre Ila revisibn de la documentacién y las
comunicaciones del CRIHB, y miembros, entre los cuales uno cumple la
funcion de secretario/a administrativo/a que reemplaza al Coordinador
en la firma en caso de ausencia, y que puede firmar las

comunicaciones del comité.

Los miembros del CRIHB pueden ser removidos por decisiéon de dos
tercios de los miembros del comité en casos de ausencias prolongadas

injustificadas o por faltas graves.

Es requerimiento que los miembros del CRIHB realicen una actualizacién

anual en diferentes temas relacionados con la investigacién clinica.

El CRIHB lleva registro de los miembros y de sus calificaciones que se
encuentra disponible en caso de ser requerida por la autoridad

regulatoria.
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5. REUNIONES

Las reuniones del CRIHB se llevan a cabo en la calle Perdriel 74 de la
Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires. Los miembros del CRIHB se retnen
los segundos y cuartos viernes de cada mes. En caso de necesidad se
pueden programar reuniones extraordinarias. En caso de ausencia
programada de uno o mds miembros que impidan la existencia de

qudrum se fijard una nueva fecha de reunién.

En caso que un miembro del Comité presente un protocolo para su
evaluacion no podrd participar de la votacién ni estar presente durante

la discusidn del mismo.

Durante la reunién y en caso de necesitarlo se podrd solicitar Ia
presencia del Investigador Principal para la aclaraciéon de determinados
puntos del estudio asi como la consulta a otros profesionales
independientes, dentro del drea en investigacion. El investigador citado
tendrd voz para prestar las aclaraciones requeridas pero no podrd

participar del proceso de votacion.

Las decisiones del CRIHB son consensuadas entre todos los miembros
luego de un debate donde cada uno expone su punto de vista. Toda la
documentacién para la evaluacién de un protocolo es abordada por
dos miembros médicos revisores que realizan una evaluacién primaria y
la exponen a los demdas miembros del comité para su discusion. Toda la
documentacion estd disponible para ser evaluada por cualquiera los
miembros del CRIHB cuando sea requerida por alguno de ellos. Los
consentimientos informados son evaluados por el/los miembros
asignados para tal fin, quienes exponen las caracteristicas del

consentimiento a los demds miembros.

En caso de no obtenerse el consenso de los miembros en una discusion

se procede a la votacién del tema en cuestién. La aprobacién se
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produce por mayoria simple de los votos. Las abstenciones no se

confabilizan como integrantes del voto mayoritario. En  las
comunicaciones del comité no debe individualizarse cudl fue la

decision.

El investigador principal o el patrocinador pueden apelar
fundadamente una decision del Comité, aportando por escrito Ia
informacién que consideren relevante, por medio de nota dirigida al

Coordinador del mismo

6. QUORUM

El quérum necesario para poder llevar a cabo reuniones informativas es

del 50 % de los miembros.

Para la aprobacién o desaprobacion de un protocolo, el quérum
necesario es de la mitad mas uno de los miembros del Comité. Para que
haya quérum debe haber presente un miembro no médico y un

miembro externo de la institucion.

7. DICTAMEN

El CRIHB emitird su dictamen, aprobando o desaprobando, o
aconsejando  determinadas modificaciones con respecto a un
protocolo, contrato, consentimiento informado u otra documentacién
presentada, las que deberdn ser comunicadas al investigador o
patrocinador, para continuar con el proceso previo a la aprobacion

para su realizacién en el Hospital Britd@nico.

El Comité emitird una comunicacién al investigador principal, con el
resultado de la evaluacion: aprobando, desaprobando, o enumerando

los cambios que se deben realizar, para el desarrollo de la investigacion
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en el Hospital Britdnico. EI CRIHB expide una nota de comunicacién de

sus decisiones fundamentadas cada vez que revisa toda nueva

documentacién perteneciente a un estudio.

En caso de no aprobar la documentacién el CRIHB emite un escrito
debidamente fundamentado donde quedan asentadas las decisiones
de denegacién de la aprobacién, pedido de mayor informacioén, o
modificacion con respecto al estudio evaluado. Tanto el patrocinador
como el investigador principal pueden responder el pedido de mayor

informacién o modificacién realizado por el Comité.

El investigador principal o el patrocinador pueden apelar
fundadamente una decision del Comité, aportando por escrito la
informacién que consideren relevante, por medio de nota dirigida al
Coordinador del mismo. El CRIHB debe responder dicha apelacién en

un lapso maximo de 30 dias corridos, a contar desde su recepcion

Asimismo se prevé que el CRIHB envie nota al Comité de Etica del
Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires informando los dictdmenes del
CRIHB, las disposiciones del Director General, y los formularios de registro,
dentro de los 20 dias hdbiles.

8. PLAZIOS

El plazo para‘llevar a cabo la evaluacién de un ensayo clinico no podra
exceder los treinta dias a partir de su presentacién de toda la

documentacion necesaria en la secretaria del CRIHB.

La comunicacién resultante de la evaluacidon del CRIHB es expedida
como maximo dos dias después de la reunién en la cual se llegd a un

acuerdo en la votacion..
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El CRIHB debe responder a apelaciones por el investigador o el

patrocinador en un lapso maximo de 30 dias corridos, a contar desde su

recepcion.

9. COMUNICACION CON LA DIRECCION GENERAL

El Coordinador eleva a la Direccidn Médica General Ias resoluciones del

comité, quien da su autorizacién para la realizacién de ensayos clinicos.

El Director Médico General se reine semanalmente con miembros del
CRIHB durante un periodo aproximado de dos horas semanales para el

fratamiento y discusidon de temas vinculantes.

10.DOCUMENTACION DE LAS REUNIONES

El CRIHB mantiene registro de sus actividades y reuniones a través de
actas y conservard la documentacion de respaldo de los estudios que

se realizan en el hospital por un plazo de 10 (diez) afios.

El CRIHB lleva un libro de actas para registrar las decisiones que se

toman en sus sesiones, en donde se registra:
La fecha y fitulo del protocolo evaluado.
La documentacién recibida.

El resultado de las votaciones y la firma de los miembros participantes en

cada una.

El CRIHB conserva en sus archivos copia de los estudios evaluados y del
seguimiento de los mismos, asi como también copia de los
Consentimientos Informados y/o toda documentacién evaluada y de
todos los eventos adversos presentados. Asimismo se lleva un registro en

formato electrénico.
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11.DOCUMENTOS A PRESENTAR POR EL INVESTIGADOR

Toda la documentacion a evaluar por el CRIHB debe presentarse en
formato electrénico y una copia en papel en ambos idiomas, inglés y
espanol, si aplicara. Para aquellos documentos que constituyen
informaciéon  para el paciente (Ej: Consentimiento Informado,
Cuestionarios, etc), se requieren dos copias en papel ademds del
formato electrénico. El modelo de contrato debe presentarse
inicialmente junto a los demds documentos, en formato Word y

electronico. Ver Anexo I
A.- Para la evaluacion inicial de un protocolo

1. Carta de presentacion del ensayo clinico, debe estar
dirigida al Comité de Revisién Institucional del Hospital
Britdnico, indicando el titulo completo del protocolo, su
cddigo numeérico, su nUmero de versidn y la fecha de la
version. Esta nota de presentaciéon debe indicar el nombre
del patrocinador, si tiene sede en la Argenting, o si opera a
través de una empresa contratada con este fin.

2. Todos los investigadores deberdn presentar junto con el
profocolo a evaluar, la lista de sub-investigadores que se
desempenardn en el mismo y el lugar fisico de realizacién
del estudio y su seguimiento.

3. Curriculum Vitae del invésﬁgodor, y de todos los miembros
del equipo de investigacion, actualizado y/u otra
documentacién en la que consten sus estudios y cualquier
otro documento que el CRIHB pueda necesitar para
cumplimentar SUS responsabilidades, incluyendo
capacitacion en Buenas Practicas Clinicas

4. Cuestionario del CRIHB completo (en pdgina Web del
Hospital Britdnico).

S. Declaracién jurada del CCEl CABA ANEXO || completa
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6. Formulario de registro centralizado CCEl CABA. ANEXO IV

7. Titulo Profesional

8. Titulo de especialista o certificado de residencia o
posgrado

9. Matricula profesional con vencimiento

10.Declaracion Jurada para ANMAT firmada por investigador
principal

11.Declaraciéon  Jurada para ANMAT firmada por Sub
investigador

12.El protocolo de Investigacion.

13.Manual del Investigador que puede ser presentado en
inglés.

14.Enmiendas al Protocolo.

15.Formulario de  Consentimiento Informado, original vy
enmiendas y toda informacién escrita que se proveerd a
los sujetos.

16.Avisos para el reclutamiento de pacientes y otro material
utilizado para estos fines.

17.Contrato segun normas del Hospital Britdnico.

18.Copia completa de la pdliza de seguro de cobertura del
estudio.

19.Presentacion de aprobacién de ANMAT ( Si aplicase)
B.- Otros Documentos sometidos a evaluacién durante el estudio

a) lnformdcién escrita que se proveerd a los sujetos.

b) Informes de seguridad.

c) Informes de desvios al protocolo y BPCs (Buenas Practicas
Clinicas). |

d) Informe anual de progreso del estudio en formulario del CRIHB.

e) Informe de terminacién del estudio.

f) Informes de auditorias e inspecciones al centro.
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g) Seguro con que cuenta el estudio y sus renovaciones periddicas.

h) Datos de contacto del Patrocinador/CRO

i) Si se tratara de un estudio retrospectivo observacional sin
intervencién, en el cual se garantice la confidencialidad y
seguridad de la informacién, se podrd solicitar al comité Ia
eximiciéon de uso de consentimiento informado, mediante una

nota.

El investigador deberd presentar al Comité la aprobacién emitida por

ANMAT (si aplicase) una vez recibida

12. CONSENTIMIENTO INFORMADO

El CRIHB verificard que conste en el consentimiento informado

explicacion de lo siguiente;

 Titulo de la investigaciéon propuesta, entidad patrocinadora

* Que el estudio involucra investigacién.

» El objetivo del estudio. Tratamiento(s) del estudio y la
probabilidad de una asignacién aleatoria a cada tratamiento.

» Los procedimientos del estudio que se van a seguir, incluyendo
todos los procedimientos invasivos.

e Lasresponsabilidades del sujeto.

¢ Los aspectos del estudio que sean experimentales.

» Losriesgos o inconveniencias razonablemente previstos para el
sujeto y, cuando sea el caso, para el embrién, feto o lactante.

* Los beneficios razonablemente esperados. Cuando no se
pretende un beneficio clinico para el sujeto, el/ella tendran
que estar conscientes de esto.

» Procedimiento(s) o tratamiento(s) alternativols) disponible(s)
para el sujeto y sus beneficios y riesgos potenciales

importantes.
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e La compensacién y/o tratamiento disponible para el sujeto en

el caso de una lesidn relacionada con el estudio

* Que la participaciéon del sujeto en el estudio es voluntaria y
que el sujeto puede rehusarse a participar o retirarse del
estudio en cualquier momento sin penalizacidon o pérdida de
los beneficios a los que tiene derecho.

e Fuente de financiacién del proyecto

e Que se les permitird el acceso directo a monitor(es),
auditor(es), al CRIHB y a la(s) autoridad(es) regulatoria(s) a los
registros médicos originales del sujeto para verificaciéon de los
procedimientos y/o datos del estudio clinico, sin violar la
confidencialidad del sujeto hasta donde lo permitan las leyes y
regulaciones aplicables -y que, al firmar una forma de
consentimiento de informado escrita, el sujeto o su
representante legalmente aceptado estd autorizando dicho
acceso.

* Que los registros que identifican al sujeto se mantendrdn en
confidencial y, hasta donde lo permitan las leyes y/o
regulaciones aplicables, no se hardn del conocimiento
publico. Ley 25.326. Silos resultados del estudio se publican, la
identidad del sujeto se mantendrd confidencial.

e Usos potenciales, incluyendo comerciales, de los resultados de
la investigacion.

e Que el sujeto o su represehmn’re legalmente aceptado serd
informado de manera oportuna si surgiera alguna informacién
que pudiera ser relevante para el deseo del sujeto de
continuar su participacion en el estudio.

* La(s) personas a contactar para mayor informacién referente
al estudio con acceso a 24 hs y a los derechos de los sujetos
del estudio y a quien contactar en caso de algiun dafo

relacionado con el estudio
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» Constancia de la contratacién de un seguro o la constitucion

de ofra forma de garantia en el pais para la cobertura de los
riesgos o potenciales danos o perjuicios que pudieran derivarse
de la participaciéon en el estudio;

e Deberd constar la siguiente frase: “Con la firma de este
consentimiento informado Usted no renuncia a los derechos
que posee de acuerdo con el Cédigo Civil y las leyes
argentinas en materia de responsabilidad civil por dafios":

» Las circunstancias y/o razones previstas bajo las cuales se
puede dar por terminado el estudio

e En caso de existir pago a los sujetos, este debe constar en el
consentimiento informado, indicando, la forma en que serd

prorrateado el pago. (agregar la disposicion local)

El CRIHB podrd solicitar cuando lo considere pertinente, que conste en
el consentimiento informado cualquier otra informacién adicional para
garantizar la proteccién de los derechos, seguridad y/o bienestar de los

sujetos.
Ademds debe constar en el consentimiento la siguiente informacion:
a. Debe estar personalizado para el Hospital Britdnico.

b. Si el sujeto desea conocer sobre sus derechos contdctese con el
Comité de Revisibn Insfitucional ol  4309-6892,  e-mai

CRI@hbritanico.com.ar

c. Contacto 24 hs-—--- (nombre de un miembro del equipo de

investigacion de acuerdo a la complejidad del estudio)
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d. Debe comunicarse al paciente la posibilidad de ser participar de

monitoreo ético, Plan de Evaluacién Continua, segun lo establecen

las regulaciones vigentes.

El consentimiento informado debe ser firmado en un solo acto por
investigador, paciente y testigo (si corresponde por vulnerabilidad)
Debe ser firmado antes de cualquier procedimiento del estudio,
utilizando copia de la versién firmada y sellada por el Comité. La
participacion en el estudio y la firma de consentimiento deben quedar

registradas en la historia clinica

13.VULNERABILIDAD

Vulnerabilidad cultural, educativa, social o econdémica:

La participacion en ensayos clinicos de poblaciones vulnerables por
razones culturales, educativas, sociales o econémicas, como es el caso
de las minorias étnicas o de personas analfabetas, subordinadas,
refugiadas, indigentes o con necesidades bdsicas insatisfechas, requiere
de protecciones adicionales. Como garantia de qgue se respetaron los
valores e intereses particulares del potencial participante vulnerable, el
consentimiento debe obtenerse en presencia de un testigo
independiente del investigador y de su equipo. A modo de orientacion,

se adjunta cuestionario a utilizar como guia (anexo VII)

14. CONFIDENCIALIDAD

El sujeto de investigacién deberd otorgar su consentimiento a través de
un proceso que culmina con la firma de un formulario de
consentimiento informado, para ceder sus datos personales al
investigador, que serdn conservados en el anonimato y utilizados
exclusivamente con fines cientificos de acuerdo a la Ley de Proteccién

de Datos Personales.
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Los miembros del Comité asumen el compromiso de confidencialidad

relacionada a la informacién recibida mediante la firma de Acuerdos

expresos de confidencialidad.

15.EQUIPO DEL ESTUDIO

El investigador puede constituir un equipo de colaboradores calificados
y enfrenados en todos los requisitos aplicables para llevar a cabo la
investigacion y delegarle algunas de sus funciones, pero conservando Ia
responsabilidad de supervisar su desempefio.
La apfitud de los colaboradores debe estar documentada en sus cv
actualizados. Para este fin el investigador debe utilizar una planilla de
delegaciéon de funciones al inicio del estudio, asignando a cada
participante su funcién, ver planilla de ejemplo (Anexo X)
El investigador y sus colaboradores deben conocer y respetar las pautas
establecidas en Ia legislacion vigente, las normativas de investigacion, el
protocolo del ensayo, y los procedimientos del Comité.
El Comité solicita que haya una carpeta regulatoriac donde estén
archivadas las regulaciones vigentes ademds de todos los documentos
del estudio:

Disposicion 1480/2011

Declaracién de Helsinki

Buenas Practicas Clinicas ICH/GCP

Procedimiento Operativo del Comité

16.PLANILLAS DE INCLUSION DE PACIENTES

Los archivos del estudio deben contar con una planilla que proporcione
la lista completa de todos los sujetos que fueron evaluados para
determinar elegibilidad. Se requiere tanto para estudios observacionales
como de investigacion clinica de intervencion, registrando los pacientes

a medida que firman consentimiento, para asegurar que los datos sean
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completos y exactos, esta planila no debe tener informacién

identificaria, ver Anexo VIIl.
La informacién identificadora debe registrarse por separada en otra
planilla donde se establezca nombre completo, historia clinica y codigo

asignado, ver ejemplo Anexo IX

17.SEGUIMIENTO LUEGO DE INICIADO EL ESTUDIO

El investigador deberd informar al Comité la fecha de inclusién del

primer paciente

El CRIHB mantendrd una revisién continua de cada estudio clinico
iniciado, en intervalos cuya frecuencia estard en relacién al grado de
riesgo de los sujetos y a la complejidad del estudio, al menos una vez al

ano.

Se requiere que los investigadores presenten anualmente un informe de
progreso de la investigaciéon, y durante el curso del estudio informar
fodo lo relacionado a auditorias e inspecciones, desvios al protocolo y
BPC( Buenas Practicas Clinicas), sus medidas correctivas y preventivas, y
cierre de estudios. Esta correspondencia debe constar en los archivos

del centro.

Como seguimiento el CRIHB podrd realizar auditorias de los estudios y/o
monitoreo ético de los sujetos. Denominamos a esto PEC (Plan de

evaluaciéon Continua)

El CRIHB, puede decidir la suspensién del protocolo luego de la revisién,
sino se cumplen las regulaciones existentes para el desarrollo del mismo,

o existe un riesgo potencial para los sujetos.

Los informes de monitoreo ético y de auditorias del CRIHB deben constar

en los archivos del estudio del centro de investigacién, asi como las
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medidas correctivas y preventivas tomadas para subsanar los hallazgos

O recomendaciones.
17.1 PLAN DE EVALUACION CONTINUA (PEC)

Luego de la evaluacién primaria de un protocolo de investigacion, y
que el mismo ingresa en la institucion, el CRIHB (Comité de Revisidon
Institucional) puede realizar un monitoreo de su estado. Ello se lleva a
cabo en dos modalidades: auditoria al centro, y monitoreo ético. La
realizacion de este monitoreo serd realizado en estudios gue determine

el CRIHB, segun su criterio.

El monitoreo ético, se realiza de manera presencial citando al sujeto de
investigaciéon para una conversacién con miembros del CRIHB sobre la

informacién que tiene del estudio
El PEC cubrird diferentes aspectos del desarrollo del ensayo clinico.
17.2 PROCESO DE OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Mediante una entrevista como parte del PEC (Plan de Evaluacion
Continua) se intentard determinar si el participante seleccionado para
entrevista tuvo tiempo suficiente para leer el consentimiento, si conserva

un original firmado, y si comprendid, entre otros aspectos, lo siguiente:
Que esta participando en un estudio de investigacion
Los objetivos del es.Tudio
Qué tratamiento va a recibir
Posibilidad que no reciba la droga de estudio
Sus responsobilidodes_

La confidencialidad de sus datos
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Otros tratamientos alternativos

Participacion voluntaria

Riesgos y Beneficios

Lapso de participacion

Posibilidad de retirarse del estudio

Cobertura de seguro en caso de eventos relacionados
Posibles contactos con el CRIHB, ANMAT

Importancia de no embarazarse

17.3 AUDITORIA DEL ESTUDIO. FOCALIZADO A ASPECTOS REGULATORIOS
Y ETICOS

Como parte del PEC podrdn redlizarse auditorias a  estudios

seleccionados.
Se evaluardn los documentos relacionados con:
Formulario de CI Firmas iniciales, horario de la toma, firma del testigo, etc

Evaluacion del cumplimiento de los criterios de inclusidn/exclusion.

Vulnerabilidad. Documentacién en historia clinica.

Se podrd presenciar una toma de consentimiento informado y una de

las visitas si el equipo lo considera necesario.
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Se evaluardn los eventos adversos serios de cada paciente aleatorizado

al plan, su seguimiento y resolucién.

Se evaluard la adherencia al tratamiento, y la atencién recibida
durante el protocolo de investigacién, observando la dedicacion

brindada por los miembros del equipo.

Se pedirdn los informes del DSMB (Data Safety Monitoring Board )
semestrales e informe de progresos del estudio para evaluar de que

manera impacta  esta informacién sobre la poblacién de Ia institucion.

Se revisaran los archivos del estudio para verificar el cumplimiento de

Buenas Practicas Clinicas y regulaciones locales.

Las encuestas se realizardn en la institucién en un dia de visita luego de

la misma o el paciente ser contactado telefénicamente.

Luego del seguimiento, el equipo de monitoreo deberd hacer un
informe que serd presentado y discutido con al menos dos miembros del
Comité de Revisidon Institucional, y enviado a ANMAT en caso de

incumplimiento grave o persistente.
17.4 EVENTOS ADVERSOS SERIOS

Las reacciones y eventos serios e inesperados locales se presentardn
acompanados por el formulario de SAE correspondiente adjunto, donde
conste relacion causal con la droga, inicio y seguimientos del evento,
medicacién concomitante, accién tomada, etc, hasta su resolucién

final.

El reporte inicial: Dentro de un plazo de 7 dias hdbiles, en caso de
muerte 0 amenaza de vida, o 14 dias hdbiles para el resto, a partir de la

toma de conocimiento de los mismos.
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El reporte de seguimiento dentro de los 7 y 14 dias hdbiles hasta que se

considere finalizado el evento.

Deben informarse todas las Reacciones Adversas Medicamentosas
Serias e Inesperadas -RAMSI- relacionadas al producto en investigacion,
en ofros centros de investigacién del pais cada vez que se reciba la

informacién.

En cuanto a los RAMSI fuera del territorio nacional: El investigador Ias
presentard en un informe semestral, segun los criterios de ANMAT
Disposicion 6677/10, 7.3, al respecto, en forma digital y con carta de

presentacion.
17.5 INFORME DE DESVIOS

Deben presentarse al CRIHB los desvios al protocolo y BPC (Buenas
Précticas Clinicas), detallando cudndo ocurrieron, la razén, y cudles
fueron las actitudes tendientes a la correccién de los mismos, firmada

por el investigador principal
17.6 INFORME DE AVANCE

Como parte del PEC (Plan de Evaluacién Continua) el investigador
debe realizar un informe de avance en forma anual, a partir de la fecha

de aprobacién del estudio en la institucion,

El informe peridédico debe contener como minimo el nimero de
partficipantes incorporados en seguimiento y retirados, lista codificada
de participantes, evento adversos serios y su relacién supuesta con la
intervencidn del estudio y las desviaciones al protocolo relevantes para

la seguridad de los participantes observadas durante el periodo
17.7 INFORME DE FINALIZACION DEL ESTUDIO

Se presentard con las conclusiones /o publicaciéon
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18.EVALUACION EXPEDITIVA

En determinados casos se podran llevar a cabo evaluaciones
expeditivas. Las situaciones que pueden someterse a evaluacion

expeditiva son:

e Aprobacién final de un protocolo o modificaciones al mismo
cuando ya han sido inicialmente discutidas en reunién

e Aprobaciéon de una Carta administrativa.

» Situaciones que involucren riesgos minimos a los pacientes.

* Modificaciones logisticas.

La revision de protocolos }n’rernols observacionales, sin intervencion,
podrdn ser realizados en forma expeditiva, sin ser presentados en
reunién. Para ello dos miembros del comité: uno meédico y otro no
médico, efectuardn una revisién independiente, en el plazo de 10 dias
hdbiles. Sus revisiones serdn unificadas y revisadas por el coordinador del

comité, quien tendrd la decision final para el dictamen.

19.ARANCELES DE EVALUACION

Durante el periodo de evaluacién del protocolo se emitird una factura

con los siguientes aranceles:
1. Arancel Unico para los Ensayos Fases I, lll y IV
1.1. Evaluacién inicial.

1.2. Renovacién/seguimiento anual: un afio a partir de la fecha

de aprobacién del CRIHB.

1.3 Enmiendas al estudio a partir del afio de su aprobacion.
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2. Los protocolos sin patrocinador, no tienen arancel de

evaluacioén.

3. Se detallan los aranceles en el Anexo ||
20.CONTRATOS

El modelo de contrato debe presentarse inicialmente junto a la
presentacion del estudio. El mismo es analizado y discutido por el
departamento de legales. El comité revisa algunos aspectos

relacionados con la proteccién de los sujetos en investigacion.

Para la firma de contratos, rigen las condiciones presentados en el

Anexo V.
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COMITE DE REVISION INSTITUCIONAL

ANEXOS

Anexo |. Miembros del Comité de Revision Institucional Hospital Britanico
Anexo |l. Aranceles

Anexo lIl. Requisitos para la Presentacion de Protocolos

Anexo IV. Cuestionario al Investigador Principal

Anexo V. Contrato del estudio _

Anexo VI. Formulario de Re Aprobacion anual

Anexo VII. Cuestionario de vulnerabilidad
Anexo VIII. Planillas de inclusién de pacientes
Anexo IX. Planillas de identificacion de pacientes

Anexo X. Planilla de delegacién de funciones
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ARANCELES DESDE 01-01-2018 AL 30-06-2018

» Evaluacion Inicial: S 38.900 + IVA
» Re-aprobacién:  $29.175 + IVA
» Enmienda: $11.610 + IVA

Nota: Estardn aranceladas las enmiendas que introduzcan modificaciones en el
protocolo de investigacion o documentos anexos, a partir de los doce meses de
evaluacion del estudio. Enmiendas administrativas: exenta de arancel

IMPORTANTE: Estos aranceles se encuentran sujetos a modificaciones. Cualquier
consulta, remitirla a CRI@hbritanico.com.ar. Muchas Gracias.
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Documentacién a presentar para la eﬂﬂ?ﬂr}'@f! _ﬁ%ﬁ'@df&‘ae investigacion H+B 11; g?%gﬁlico

Comité de Revision Institucional

Por favor, reuna los documentos que se le solicitan a continuacién. A medida que los consiga tilde el casillero
correspondiente. Cuando finalice, firme y feche el presente formulario, y entréguelo junto con los documentos

recolectados en la oficina del Comité de Revision Institucional (3¢ piso Hogar de enfermeria)

Cuestionario al investigador Principal para la Presentacion de un estudio, version 03 con fecha 24/08/17

Carta de presentacion del Ensayo Clinico dirigida al CRIHB, indicando el titulo completo del Protocolo, su codigo
numeérico, y el numero y la fecha de la version. Esta nota de presentacién debe indicar el nombre del patrocinante, si
tiene sede en la Argentina, o si opera a través de una empresa contratada. Con un listado de todos los documentos
que se presentaran para evaluar.

Carta dirigida al CRI con un listado de los miembros del equipo de investigacion, adjuntando Curriculum Vitae
actualizados de todos donde conste capacitacion en Buenas practicas Clinicas y capacitacion especifica segun
funcién que desemperie en el estudio.

Péliza de seguro (2 originales y 1 en formato electronico).

El protocolo de Investigacion (1 copia impresa y 1 en formato electronico).

Manual del Investigador (1 copia impresa y 1 en formato electrénico).

Informacion escrita que se proveera a los pacientes. Consentimiento Informado (2 copias) y en formato electronico,
personalizado para el centro, especificando donde deben concurrir los pacientes en caso de emergencias.

Constancia de la aprobacion en la ANMAT (copia) si hubiera.

Enmiendas del Protocolo (si hubiera), con control de cambios.

Avisos para el reclutamiento de pacientes y otro material utilizado para estos fines.

Tarjeta de participacion con datos de contacto completa, y donde concurrir en casos de emergencia.
Formulario de registro centralizado (1 copia impresa y 1 en formato electronico) para ser presentado al CCEl.
Declaracion Jurada (1 copia impresa y 1 en formato electronico) para ser presentada al CCEI.

Contrato incluyendo Budget, en formato electronico (Word).

Curriculum vitae Investigador Principal con firma, sello y fecha

Titulo profesional

Titulo de especialista o certificado de residencia o postgrado

Matricula profesional

Comité de Revision Institucional — Hospital Britanico de Buenos Aires
Perdriel 74 CEA1280, CABA - Argentina. Teléfono/fax: 4309-6892
cri@hbritanico.com.ar
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C1280AEB. Buenos Aires. El Hospital Britanico, fundado en 1844,
(5411) 4309 6400. es una asociacion civil sin fines de lucro.



Anexo lll. Requisitos para la Presentacion m

Documentacién a presentar para la eﬂﬂmﬂt@ lﬁ HBE:PJE)Q(; investigacion H+B ggﬁgﬁﬁco

Comité de Revision Institucional DE BUINOS AIRE

Curriculum vitae Sub investigadores con firma, sello y fecha

Titulo profesional

Titulo de especialista o certificado de residencia o postgrado

Matricula profesional

.Decfaracic'm Jurada - ANMAT-Firma del Investigador / Firma de Sub Investigador

Este formulario fechado y firmado.

Comité de Revision Institucional — Hospital Britanico de Buenos Aires
Perdriel 74 CEA1280, CABA — Argentina. Teléfono/fax; 4309-6892
cri@hbritanico.com.ar B

Perdriel 74. www.hospitalbritanico.org.ar
C1280AEB. Buenos Aires.  El Hospital Britanico, fundado en 1844,
(5411) 4309 6400. es una asociacién civil sin fines de lucro.



Anexo IV. Cuestionario al Investigador MB

Hospital Britanico H+B

Cuestionario para la Presentacién de Protocolos V3.2017 Hospital Britanico
Comité de Revisién Institucional Hospital Britanico (CRIHB)
|

Para ser presentado al someter nuevos Protocolos de Investigacién al CRIHB
Complete el presente formulario, imprimalo y entréguelo en la Oficina del CRIHB junto con el
protocolo

Complete el Titulo y Nombre de identificacién del estudio a presentar:

1. ¢Cual es su vision de la patologia de estudio de este Protocolo (Relevancia del problema

en su comunidad, aspectos que considere importantes no descriptos en el Protocolo)?

2. ¢Qué otras alternativas de tratamiento existen para la patologia de estudio en su

practica habitual?

3. ¢Qué aporte considera Ud. podrian representar los resultados de este estudio?

4. Segun su valoracidn personal, ¢{Considera ética la realizacién de este estudio? Justifique

5. Para estudios controlados, ¢Considera razonable desde el punto de vista ético la rama

control?

Comité de Revisién Institucional- Hospital Britanico de Buenos Aires
Perdriel 74 C1280AEB C.A.B.A- Argentina. Tel/ Fax: 4309-6892. E-mail: CRI@hbritanico.com.ar

Perdriel 74. www.hospitalbritanico.org.ar
C1280AEB. Buenos Aires. El Hospital Britanico, fundado en 1844,
(5411) 4309 6400. es una asociacion civil sin fines de lucro.



Anexo IV. Cuestionario al Investigador Pm

Hospital Britanico K43
Cuestionario para la Presentacién de Protocolos V3.2017 Hospital Britanico

(‘lf_omité de Revision Institucional Hospital Britanico (CRIHB)

6. Considera Ud. que serd necesaria la presencia de un testigo durante el proceso de toma

de consentimiento informado para el desarrollo de este estudio? Justifique.

7. éConoce Ud. otros estudios en curso que se desarrollen en su centro que compartan los

criterios de inclusién y/o poblacién del estudio actual?

8. ¢Qué nimero de pacientes piensa Ud. enrolar?

9. Indique a cudl de los siguientes tres grupos correspondera potencialmente la poblacién
de pacientes que piensa enrolar:
__Pacientes con cobertura médica de su centro
__ Pacientes con cobertura médica pero sin convenio para atencién en su centro
__Pacientes sin cobertura médica

10. éContempla la posibilidad de enrolar pacientes que residan en el interior del pais o fuera

del ambito de influencia de su centro?

11. Declaracién de Relacién Contractual
SI* NO NA
Contrato por Servicios
Honorarios
Donacién

*Es requisito presentar documentacién contractual/ Honorarios/ Donacién.

Comité de Revision Institucional- Hospital Britanico de Buenos Aires
Perdriel 74 C1280AEB C.A.B.A- Argentina. Tel/ Fax: 4309-6892. E-mail: CRI@hbritanico.com.ar —

Perdriel 74. www.hospitalbritanico.org.ar
C1280AEB. Buenos Aires.  El Hospital Britanico, fundado en 1844,
(5411) 4309 6400. es una asociacion civil sin fines de lucro.



Anexo V. Cuestionario al investigwmd

Hospital Britanico B

Cuestionario para la Presentacién de Protocolos V3.2017 Hospital Britanico

Comité de Revision Institucional Hospital Britanico (CRIHB
|

12. Liste la totalidad del equipo de investigacion con su respectiva delegacién de funciones.

Subinvestigador/ Miembro del equipo Funcién

13. Mediante la firma de este formulario los Investigadores/ Miembros del equipo declaran:
- Acepto la funcién que fuera delegada

- Conozco las normas y procedimientos del estudio, y doy mi conformidad con el mismo

- Estoy informado de las normas del Comité de Revision Institucional

- He recibido formacion en Buenas Practicas Clinicas

- Me comprometo a que el Ensayo Clinico serd realizado de acuerdo con: (a) la letra y el
espiritu de las disposiciones de la Declaracion de Niiremberg, y de Helsinki; (b) Las Normas
Internacionales de Buena Practica Clinica, y (c) la legislacion Argentina vigente en materia
de Investigacion Clinica (Disposicién N2: 6677/10, su modificatoria 4008/17 y demads
Disposiciones, Normas, Notificaciones Oficiales relacionadas a la Investigacion Clinica en
nuestro pais).

- Me comprometo a conocer a fondo el producto, sustancia, medicamento, técnica
diagnostica o terapéutica objeto del estudio; a obtener el consentimiento informado de
los sujetos antes de su inclusién en el Estudio Clinico; recoger, registrar y notificar los
datos de forma correcta, y a notificar inmediatamente los eventos adversos graves o
inesperados al patrocinante del estudio o a su representante designado.

Listado de todos los Investiga'dores/Miembros Firma

Comité de Revision Institucional- Hospital Britdnico de Buenos Aires
Perdriel 74 C1280AEB C.A.B.A- Argentina. Tel/ Fax: 4309-6892. E-mail: CRI@hbritanico.com.ar

Perdriel 74. www.hospitalbritanico.org.ar
C1280AEB. Buenos Aires.  El Hospital Britanico, fundado en 1844,
(5411) 4309 6400. es una asociacién civil sin fines de lucro.



Anexo IV. Cuestionario al Investigador Pm

Hospital Britanico K+B

Cuestionario para la Presentacién de Protocolos V3.2017 Hospital Britanico

Comité de Revision Institucional Hospital Britanico (CRIHB)
1

Comentarios o consideraciones que desee realizar:

Fecha:__/ / Firma Investigador Principal:

Por favor, una vez completado el formulario, imprimalo, firmelo y entréguelo junto con los
documentos del protocolo en la oficina del Comité de Revisién Institucional (Depto. De Docencia e
Investigacion, Oficina 104, 3er Piso). También puede enviarlo por fax o e-mail.

Muchas gracias

Comité de Revisidn Institucional- Hospital Britanico de Buenos Aires :
Perdriel 74 C1280AEB C.A.B.A- Argentina. Tel/ Fax: 4309-6892. E-mail: CRI@hbritanico.com.ar —

Perdriel 74. www.hospitalbritanico.org.ar

C1280AEB. Buenos Aires.  El Hospital Britanico, fundado en 1844,
(5411) 4309 6400. es una asociacion civil sin fines de lucro.
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Hospital Britanico

Buenos Aires, 1 de julio de 2017

A quien corresponda

A continuacion enumeramos los elementos esenciales que recomendamos incorporar en
los contratos de servicios para la conduccion de ensayos clinicos de los que el Hospital
Britanico de Buenos Aires sea parte o bien, para aquellos acuerdos en los que se
establezca la utilizacion de las instalaciones del Hospital Britanico de Buenos Aires como
centro para la conduccion de ensayos clinicos.

GENERAL

No se aceptaran modelos de simple adhesion (“take it or leave it™). Todos los contratos
de investigacion deberan poder ser negociados libremente por las partes intervinientes.
PARTES

Debe ser siempre un contrato tripartito entre:

* Patrocinador 6 CRO en representacion de Patrocinador (en cuyo caso deberdan

proveer el poder de representacion) 6 CRO (también debera acreditar su
representacion)

e Institucion (Hospital Britanico)
e Investigador Principal

OBJETO

Debera precisarse con exactitud el nombre del farmaco en experimentacion (o su namero
de identificacion) y el nimero y el titulo del Protocolo en espaol.

IDIOMA

Se aceptan borradores en idioma espariol, pero también seran aceptables cuando sean en
inglés y espaiiol (doble columna), en cuyo caso. la jurisprudencia actual demanda para su
validez que prevalezca la version en espaiol.

LEY APLICABLE / JURISDICCION

Debera regir siempre la Ley Argentina y los conflictos deberan dirimirse en la jurisdiccion
correspondiente al domicilio de la Institucion.

RELACION ENTRE LAS PARTES

El contrato deberd especificar que la relacion juridica existente entre la institucion y el
investigador no es de empleador-empleado.  Del mismo modo, podra también

especificarse que la misma relacion de independencia aplica entre ambas y el
patrocinador.

Perdriel 74. www.hospitalbritanico.org.ar
C12B0OAEB. Buenos Aires. &l Hospital Britanico, | ©n 1834,
(541 1) 4309 6400. o5 una asooation vl sin tines de lucro
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Hospital Britanico
OBLIGACIONES DEL CENTRO

Asimismo, deben separarse cuidadosamente aquellas obligaciones inherentes al rol de
investigador principal de aquellas propias de la institucion. En general, no habra
obligaciones solidarias.

CONFIDENCIALIDAD

Sin perjuicio de la responsabilidad del Hospital Britanico por asegurar la confidencialidad
de la informacion del estudio, no deben incluirse clausulas en el contrato en la que se
obligue a sujetar a sus dependientes a convenios de confidencialidad.

MANEJO DE MUESTRAS BIOLOGICAS

En el supuesto en que se esperara una utilizacion mediata (futura/secundaria) de muestras
biologicas de los participantes debera especificarse en el contrato la necesidad de suscribir
un ICF separado.

CONSERVACION DE DOCUMENTOS

Los documentos esenciales del estudio deberan ser mantenidos archivados en el Hospital
durante un plazo de 10 anos. Es necesario asegurar el pago de parte del patrocinador de
los gastos de un proveedor de archivo externo.

EQUIPOS

Si se esperara la entrega de equipos al investigador debera establecerse en el contrato las
caracteristicas detalladas del mismo. Tambien deberd aclararse que los gastos de entrega
seran a cargo del patrocinador. Asimismo, el patrocinador debera poner a disposicion del
investigador un canal de comunicacién para reclamos por mantenimiento y reparacion
por fallas o desperfectos a su cargo. Debera establecerse cual sera el destino del equipo
luego de la finalizacion del estudio.

DEVOLUCION DE MATERIAL

Todos los costos asociados con la devolucion al patrocinador de documentos, equipos o
cualquier tipo de materiales a la finalizacion del estudio deberan ser a cargo del
patrocinador.

DANOS. LESIONES E INDEMNIDADES

Los dafios y lesiones sufridos por pacientes en ocasion del ensayo clinico y como
consecuencia de la utilizacion del farmaco experimental o del protocolo seran
responsabilidad del patrocinador y debera indemnizar y mantener indemne al investigador
y a la institucion por los reclamos recibidos de terceros durante la vigencia del contrato y
aun después de terminada su vigencia, salvo que tales dafios hubieran sido ocasionados
por una accion u omision comprobada del investigador o sus dependientes, en cuyo caso,
la responsabilidad recaera sobre éste. Con relacion a este principio general, no seran
admisibles condiciones que limiten el derecho a exigir la indemnizacion. Tampoco sera

Perdriel 74. www.hospitalbritanico.org.ar
C12B0AEB. Buenos Aires. €l Hospital Britdnico, fundado on 1844,
(S5411) 4309 6400. s una atacackon cwl sin fines de luera
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Hospital Britanico
admisible la cesion el derecho de defensa en juicio de ninguna de las partes. En caso que
el contrato fuera firmado por una CRO en nombre propio, el patrocinador debera extender
separadamente una carta de indemnidad en estos mismos términos.

SEGUROS

El contrato debera establecer la obligacion del patrocinador de constituir una garantia o
seguro que cubra la totalidad de los danos susceptibles de producirse en el marco del
estudio a su exclusivo cargo. por los montos y vigencia adecuados, con una compaiiia de
seguros con sede en Argentina (autorizada por la SSN).

CESION DE DERECHOS Y OBLIGACIONES

No debe permitirse para ninguna de las partes, salvo que mediare previa notificacion y
consentimiento de la otra parte. En caso que a la fecha del contrato, algunas de las
obligaciones a cumplirse por alguna de las partes ya estuvieran cedidas, debera
explicitarse en el contrato, sin perjuicio, que la responsabilidad por lo actuado por ese
subcontratista le cabra directamente a la parte de que se trate.

COMPENSACION

Se recomienda que los presupuestos sean incluidos en délares estadounidenses pero
pagaderos en pesos al tipo de cambio publicado por el BNA al dia habil anterior a la fecha
de emision de la factura. De corresponder, debera especificarse que a los importes
presupuestados correspondera se agregue el IVA. Debera estipularse un estipendio
adicional equivalente al 30% del presupuesto en concepto de overhead. Los pagos
deberan ser realizados dentro de los 30 dias corridos de entregada la factura. El contrato
debera establecer con claridad quien sera el beneficiario de cada item presupuestado
detallando los datos bancarios correspondientes para el debido pago. Caso contrario,
deberd incluirse un compromiso de enviar separadamente y dentro de los 30 dias
posteriores a la firma del contrato una nota proveyendo esta informacion.

SELLOS

La exencion establecida en el Codigo Fiscal de la Ciudad de Buenos Aires en favor del
Hospital Britanico debera ser explicitada en el contrato.

FIRMAS Y EJEMPLARES

Las firmas deben ser estampadas por los representantes de las partes en original. Se
firmaran tantos ¢jemplares como partes intervengan del contrato (generalmente seran 3).

Gaston Comelli
Asesoria Legal
Dir. Asuntos Legales, Auditoria y Compliance

Perdriel 74. www.hospitalbritanico.org.ar
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Anexo VI. Formulario de Re Aprobaciém

Hospital Britanico

Para el uso del CRIHB solamente
Fecha de aprobacién del protocolo
Fecha vencimiento

No interno

Este formulario para re-aprobacion anual debe ser presentado a este comité a la
direccién de correo electronico CRI@hbritanico.com.ar,2 meses antes del aniversario
de la aprobacién o re-aprobacién previa.

Numero del Protocolo ..........................

Nombre del IP Dr. ...coocneeieeeeeeieirenens

Titulo del Protocolo

PR.1 Status del Protocolo: (marcar solo uno)

__ El Estudio esta enrolando activamente o intentando enrolar.

_Cerrado a enrolamiento. Contintan las intervenciones y/o recoleccién de datos.
_Cerrado al enrolamiento. Las intervenciones y la recoleccidon de datos esta
completa. El estudio continua para el analisis de datos y/o preparacién de manuscrito
solamente.

____ El Estudio involucra recoleccién/revision de datos, documentos, muestras
solamente. Todavia esta abierto para la revision de datos y analisis de muestras.
__El Estudio esta abierto solo para seguimiento a largo plazo (esto significa que todos
los datos de la investigacion han sido recolectados y el estudio ahora sélo involucra la
revision de registros clinicos para estudios de sobrevida)

— El estudio esta ahora completo, este informe se envia junto con el Reporte Final.

PR.2 Enrolamiento de sujetos: Complete el cuadro de abajo. Si el estudio
involucra mas de un cohorte copie y pegue una linea adicional a la columna para cada
cohorte de cada fase. (Si el estudio involucra revisién de registros, especifique cuantos
registros han sido revisados)

Ndmero
aprobado
por el
CRIHB

Namero Total
enrolado/consentido
hasta la fecha

Nimero que no
fue elegible
luego del
consentimiento

Niamero que ha
completado las
intervenciones
del estudio

Namero que ha
retirado el
consentimiento
que se han

perdido al
seguimiento o
que han sido
retirados o
finalizados sin
completar el
estudio

Perdriel 74.
C1280AEB. Buenos Aires.
(5411) 4309 6400.

www.hospitalbritanico.org.ar
El Hospital Britanico, fundado en 1844,
es una asociacion civil sin fines de lucro.



Anexo VIi. Formulario de Ke Aprobacion Anual

PR.3 Dificultades de ReclutamienlelBﬂro de abajo describa las dificultades

relacionadas con el reclutamienthl ds pikabBrRaedepmiento fue acorde al plan?
éHay dificultades en el reclutamiento o enrolamiento de sujetos? ¢Se completara el
estudio segln lo anticipado? éHay un nimero mayor al anticipado de sujetos que se
retiran del estudio o que no lo completan?

PR.4 Informacion de financiamiento: En el cuadro de abajo describa la
informacion relevante sobre el estado de este estudio con respecto al patrocinador y
cambios en el financiamiento. ¢Han habido cambios de patrocinador o financiamiento?
¢Han habido o se proyectan enmiendas al contrato?

PR. 5 Progreso del estudio: En el cuadro de abajo proporcione informacion sobre su
estudio desde el ultimo Informe de Progresos. Incluya informacion sobre
publicaciones, presentaciones, etc. Indique cuando espera que el estudio finalice.

PR.6. Identificacion de nuevos riesgos:

a. Indique si han habido Problemas No anticipados (PNA). (Un problema no
anticipado es un incidente que es serio, inesperado, y posiblemente relacionado
a la investigacion. Algunos ejemplos de PNA son si se han perdido/robado los
datos de un paciente (Historia Clinica, ordenador), una brecha en la seguridad
de internet en un estudio que se maneja por esta via, un sujeto hospitalizado
por cefaleas luego de una tomografia, etc).

b. Indique si han habido quejas de pacientes, qué tipo de quejas hubieron y
cémo se resolvieron dichos problemas.

c. Indique si hubieron eventos adversos serios (EASs) ocurridos durante el
estudio (Si los EASs han sido todos reportados, asi como sus seguimientos
hasta la resolucion). Indique las iniciales del sujeto y fechas de los reportes
iniciales y de seguimiento

d. Indique si han habido nuevas publicaciones relacionadas con la investigacion
que sugieran nuevos riesgos, o hallazgos interinos que sugieran nuevos
riesgos, o informaciéon de investigaciones de otros estudios que sugieran un
cambio en los riesgos desde que el estudio fue aprobado.

e. Indique si desde la Ultima aprobacion del IRB han habido desvios del estudio,
o violaciones, y si estas han sido todas reportadas al CRIHB adecuadamente.

f. Indique si el presente estudio tiene asighado un Monitor de Seguridad
Independiente o un DSMB (junta de monitoreo de seguridad de datos). Si lo
tiene, proporcione una copia de los respectivos reportes. Si no lo tiene, describa
su plan actual de monitoreo de datos de seguridad o si no fuera aplicable.

Perdriel 74. www.hospitalbritanico.org.ar
C1280AEB. Buenos Aires.  El Hospital Britanico, fundado en 1844,
(5411) 4309 6400. es una asociacion civil sin fines de lucro.



Anexo V1. Formulario de Re Aprobacion m

Hospital Britanico

PR.7. Cambios al protocolo de estudio: En el cuadro de abajo, describa todo
gambio que se ha producido en el protocolo de estudio desde la Gltima aprobacién.
Esto incluye cambios en el personal del estudio, en su disefio, en las estrategias de
reclutamiento, materiales, o en la numeracién asignada a los sujetos. Estos cambios
deben ser presentados como enmiendas ademas de en este informe de progresos.

PR.8. Auditoria: Indique si su centro ha recibido por este estudio alguna auditoria o
inspeccion, desde la anterior revision del CRIHB. Si fuera asi, adjunte el informe
respectivo.

PR.9. Adjuntos: Indique si alguno de los items debajo han sido adjuntados a este
Informe de Progresos para ser revisados y aprobados por este comité.

Formualario(s) de Consentimiento
Materiales de Reclutamiento
Otros (especificar)

PR. 10. Firma del IP: El investigador principal debe firmar este formulario.

Al firmar este formulario estoy verificando que

» Este Informe de Progreso refleja con exactitud el estado actual de mi
investigacién

« Comprendo que la aprobacién del CRIHB tiene una fecha de vencimiento y Si
esta fecha expirara, todas las actividades relacionadas con la investigacion
(incluyendo el reclutamiento, enrolamiento, toma de consentimiento,
intervenciones, recoleccién de datos, anélisis de datos) deben finalizar
inmediatamente hasta que se obtenga la aprobacién del CRIHB para su
continuacion. (Si la continuidad del estudio es vital para los sujetos para evitar
dafos, el CRIHB debe ser contactado inmediatamente) El continuar la
investigacion sin obtener re-aprobacién (luego de su expiracién ) es una
violaciéon reportable a las autoridades.

* Entiendo que una vez que se obtenga la aprobacién del CRIHB, el protocolo y
estudio no pueden ser enmendados, modificados o alterados de ninguna
manera sin la aprobacion previa del CRIHB. Todos los cambios deben ser
presentados al CRIHB como un pedido formal de enmienda.

* Entiendo que las regulaciones exigen que yo informe inmediatamente al CRIHB
todo Problema No Anticipado (es decir, aquel que sea serio, inesperado, y
posiblemente relacionado con la investigacién) o todo problema que indique un
cambio en el riesgo al estudio y/o pueda impactar en la decisién del sujeto de
continuar con su participacién.

Nombre en imprenta del IP
Direccién e-mail:

Firma del IP Fecha

Perdriel 74. www.hospitalbritanico.org.ar
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Anexo VI. Formulario de Re Aprobaciénm

Hospital Britanico

i~
Envio de este formulario

Este formulario puede ser completado, firmado, escaneado y enviado por correo electrénico al CRIHB
CRI@hbritanico.com.ar o presentado en papel en sus oficinas: Perdriel 74. Buenos Aires. Oficina 104 edificio
exhogar de enfermeria. No se aceptan formularios manuscritos. Los Informes de Progreso deben
presentarse al menos 45 dias antes de la expiraciéon del estudio.

Perdriel 74. www.hospitalbritanico.org.ar

C1280AEB. Buenos Aires.  El Hospital Britanico, fundado en 1844,
(5411) 4309 6400. es una asociacién civil sin fines de lucro.



Anexo VII. Cuestionario de vulnerabilida
Cuestionario para determinar vuln
Comité de Revision Institucional, H

ARl BN ave
Cuestionario para evaluar vulnerabilidad

¢El paciente presenta incapacidad mental o legal para comprender las caracteristicas de una investigacidn o para
expresar su voluntad?

Si No

¢El paciente presenta una condicién social, cultural, educativa o econémica desfavorable y es susceptible a ser
influenciado por la expectativa de recibir un beneficio por participar en la investigacion (incentivo indebido)?

Si No

¢El paciente presenta una condicién social, cultural, educativa o econémica desfavorable y es susceptible a ser victima
de una amenaza por parte de los investigadores u otros en una situacién de poder si se rehisan a participar (coercién)?

Si No
¢El paciente es una persona subordinada, refugiada, indigente o con necesidades bésicas insatisfechas?
Si No

¢El paciente tiene una vivienda precaria (hotel o pensién, inquilinato, casa tomada o construccion no destinada a
vivienda) o ubicada en dreas desfavorables como villas o asentamientos?

Si No

¢El paciente estd sin cobertura de seguridad social? Entendiéndose por cobertura de seguridad social tener: obra social,
prepaga o seguimiento hospitalario adecuad a su condicién de salud?

Si No
¢El principal sostén de familia del paciente se encuentra desocupado, con trabajo informal o inestable?
Si No

¢El paciente pertenece a una minoria étnica, pueblo originario y no demuestra capacidad de comprensidn del idioma
espafiol a juicio del investigador?

Si No

El presente Cuestionario ha sido confeccionado en base a la Resolucién MSN 1480/11. Si alguna de las respuestas es
afirmativa se considerara al potencial participante de la investigacién como paciente vulnerable, el investigador deberd
implementar una proteccion especial para éste y como garantia de que se respetaron los valores e intereses del
paciente, el consentimiento deberd obtenerse en presencia de un testigo independiente del investigador y de su equipo

El paciente es vulnerable Si No

Firma, sello y fecha de la persona que hizo la evaluacién
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR
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Anexo VIII. Planilla de inclusién de pacientes

Planilla de Screening y Enrolamiento de Pacientes
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Anexo X. Planilla de Delegacién de Funciones

PLANILLA DE DELEGACION DE FUNCIONES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
CoMITE DE REVISION INSTITUCIONAL HOSPITAL BRITANICO DE BUENOS AIRES

N hWwh =

FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DEL EQUIPO DE INVESTIGACION:

OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

EVALUACION DE LOS PARTICIPANTES POTENCIALES
SELECCION Y ASIGNACION ALEATORIA DE LOS PARTICIPANTES
OBTENCION Y EVALUACION DE LOS DATOS CLINICOS

LLENADO DE FORMULARIOS DE DATOS CLINICOS

RECEPCION, DEVOLUCION Y ADMINISTRACION DE LA DROGA DEL ESTUDIO
OTRAS TAREAS (ESPECIFICAR CUALES)

NOMBRE Y
APELLIDO

CARGO QUE
OCUPA
DENTRO DEL
ESTUDIO EN
INVESTIGACION

FUNCIONES QUE
LLEVARA A CABO
(COLOCAR EL/ LOS N° DE
LAS FUNCIONES DE
CADA MIEMBRO DEL
EQUIPO)

INICIO DE
ACTIVIDADES

REGISTRO DE FIRMA




