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REQUISITOS PARA INVESTIGACIONES REGULADAS (DISPOSICION CoEIS 37/18)

Los siguientes requisitos son de cumplimiento obligatorio, para toda investigacion REGULADA
gue se desarrolle en la Provincia de Cordoba, por lo cual esta dirigida a todos los actores de la
Investigacion Clinica (Patrocinadores, CRO, Investigadores, CIEIS, CoEIS, RePIS y Fiscalizacion);
como expresién de cumplimiento de la Disposicion N° 37/18 del CoEIS:

A- Tasas retributivas correspondientes.

Comprobante/s original/es de pago de la/s tasa/s retributiva/s (TRS) correspondiente/s a
Refrendacion o Evaluacion por CoEIS, y Registro en el RePIS. Agregar comprobante original de
tasa de Evaluacién cuando el interviniente es un CIEIS publico.

Nota aclaratoria: Cuando el Investigador disponga del comprobante de pago de la tasa
"Refrendacién"” la misma sera receptada indistintamente en reemplazo de la tasa "Evaluacién" por
CoOEIS, cuando se haya decidido solicitar evaluacion al CoEIS como mecanismo apelativo, o
cuando se trate de un estudio clinico de fase | o de Bioequivalencia.

B- Formularios RePIS Evaluacién/Refrendacion. (03 originales)

C- Documentacion _Seguro de Responsabilidad Civil para Investigacién Clinica (1 copia)

D- Dictamen fundado del CIEIS (05 originales), con los siguientes datos:

E — Nota aclarando las fechas (cuando se notifica el IP y cuando el IP responde al
condicionamiento) de los cortes de plazo, por condicionamiento del CIEIS

1) Del CIEIS:

i. Integrantes del CIEIS: Lista fechada de los miembros del
CIEIS,incluyendo el nombre, fecha de nacimiento, sexo, profesion u
ocupacion, posicion en el comité y relacién con la institucion.

ii. Nombre y domicilio del CIEIS interviniente.

iii. Medios de contacto del CIEIS (correo electrénico, teléfono, y/u otros).

2) Del estudio evaluado:
i. Nombre completo y version del protocolo evaluado.
ii. Version del/los modelos de consentimiento informado, los cuales deben
adjuntarse al dictamen debidamente sellado/s por el CIEIS actuante.
iii. Si el estudio involucra sujetos en situacién de vulnerabilidad, debera
expedirse y justificar fundadamente su inclusion de manera especifica.
(se debe tomar como guia de condicién de vulnerabilidad, lo expresado en la
Resolucion 1480/11 del Ministerio de Salud de la Nacion).
3) Del Centro de Investigacion:
i. Nombre del Centro (Razén Social).
ii. Direccion del Centro.
iii. Datos de Contacto del Centro: Teléfono, fax, correo electrénico.
iv. Constancia que el Centro cuenta con la habilitacién correspondiente,
indicando la normativa y/u otro instrumento que la jurisdiccién otorque, o
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bien documento expedido por la Direccién Médica del/los Centro/s
involucrado/s donde se desarrolle la investigacién, gue documente el estado
de tramite.

Autorizacidn expresa de la maxima autoridad de la institucion sede (Director
Médico) para el desarrollo del estudio propuesto; méas autorizacion de la
méxima autoridad para la revisién del estudio por un CIEIS externo, si
corresponde.

Declaracion, por parte del CIEIS evaluador, que el nivel de complejidad
asistencial del Centro es correspondiente con la exigencia que requiere el
estudio clinico propuesto.

Si, en el desarrollo del estudio interviene/n otro/s centro/s se debera
documentar el/los convenio/s correspondiente/sconteniendo los datos
solicitados en el punto d.3: "del Centro de Investigacion”,para cada Centro
involucrado. Ese Centro subsidiario requerira ser autorizado por el
Patrocinador del estudio pero no requiere ser registrado en el RePIS.

4) Del Invesngador Principal (I.P.):

Vi.

Apellido, nombre y datos de contacto del I.P.

Titulo Profesional y Matricula habilitante, otorgada por la jurisdiccion del I.P.
Constancia que se presenté y evalu6 el curriculum vitae del I.P. y de que
cuenta con capacitacidn y experiencia en investigacion. (Constancia de
capacitacién actualizada en Buenas Practicas Clinicas, con una antigiiedad
no mayor a dos -02- afios).

Para estudios en Fase 1l y lll: Constancia que el Investigador Principal
cuenta con titulo o certificado de especialista, o certificado de residencia
completa o de postgrado en la especialidad de la enfermedad objeto de
estudio.

Para estudios en Fase | y Bioequivalencia: El profesional debera
cumplimentar los requisitos enunciados en el Punto 1, Profesional Estable,
del Capitulo Ill: Recursos Humanos, del Anexo | de la Disposicion 4009/17
de ANMAT.

Constancia que el I.P. presenté la Declaracion Jurada de compromiso a

cumplir con el protocolo del estudio (indicando el titulo), la Declaracién de

Helsinki v sus actualizaciones, y el Régimen de Buenas Practicas en

Estudios deFarmacologia Clinica aprobado por la Disposicion ANMAT N°

6677/10 vy sus modificatorias, o la que en el futuro la reemplace.

El cumplimiento de estos requisitos representan:

APROBACION DEL INVESTIGADOR )
y APROBACION DEL/LOS CENTRO/S DE INVESTIGACION

por parte del CIEIS cumpliendo asi lo requerido en la Disposiciéon 37/18 del CoEIS,
adherida a la Disposicion 4008/17 de ANMAT.
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NOTAS ACLARATORIAS AL PUNTO D- DICTAMEN FUNDADO DEL CIEIS

1- Todos los requisitos deberan estar contenidos en el formulario proforma disefiado
a tal fin, al cual se debera adjuntar los documentos siguientes:

DOCUMENTOS ADJUNTOS

CENTRO:

CONSENTIMIENTO/S SELLADOS Y FIRMADOS:

Original y 1 copia................
AUTORIZACION DIRECTOR + EVAL. EXTERNA : - Original y 1 copia................

HABILITACION CENTRO (RUGEPRESA):

CONVENIO OTROS CENTROS: Copia autenticada y 1 copia

HABILITACION SEGUNDO CENTRO: Copia autenticada y 1 copia

[l
L]
Copia autenticada y 2 copias I:l
L]
L]
L]

AUTORIZACION DIRECTOR SEGUNDO CENTRO - Original y 1 cOpia....cccoovsvvveeeees

INVESTIGADOR:

TITULO PROFESIONAL: - Copia Autenticada y 1 copia I:I
MATRICULA HABILIT JURISDICCION - Copia autenticada y 1 copia |:|
ESPECIALIDAD |.P.: - Copia autenticada y 1 copia |:|
C.V. RESUMIDO FIRMADOQO Y FECHADO PORP.I. - Original y 1 copia............ |:|
ENTRENAMIENTO ACTUALIZADO GCP PORP.I. - Original y 1 copia............ I:I

DECLARACION JURADA I.P.
(Por Protocolo, ( aclarando el titulo) —Helsinki- BPC-EFC) - Original y 1 copia............. |:|



