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Sobre la base de lo expresado en la disposicion 6677/10 de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), se detallan los requisitos indispensables que deberan estar cargados
en la plataforma PRIISA.BA. a los fines de que el CEIFSG pueda evaluar el protocolo de investigacion:

e Antecedentes del investigador que lo avalan para realizar la investigacion, debidamente cargado en la
plataforma PRIISA.BA. De conformidad con la Disposicion ANMAT 4008/17, para los ensayos de farmacologia
clinica el investigador debera presentar fotocopia autenticada del titulo y matricula profesional. Si se tratara
de estudios de Fase Il o lll, deberd presentar ademas fotocopia autenticada del titulo de especialista o
residencia completa en la especialidad de la patologia del estudio.

* Protocolo de investigacion (en el que se debera incluir lo indicado en el punto 2.2.1. del FSG-CEI-IOE04)

e Enmiendas al protocolo original (si corresponde),

¢ Consentimiento informado (que debera incluir lo indicado en el punto 2.2.1. del FSG-CEI-IOEQ4)

e Enmiendas al consentimiento informado (si corresponde)

e Manual del Investigador o monografia del producto de investigacion

e Declaracion jurada del investigador principal, incluyendo compromiso con declaracién de Helsinki y
normativa de ANMAT.

¢ Informacion o material para el sujeto de investigacion, si existiese como documento independiente del
consentimiento informado (diarios, formularios, etc)

¢ Informacion de seguridad de la droga en estudio, si estuviera disponible.
¢ Noémina de los Centros participantes en el protocolo (si estuviera disponible)

e Contrato de Investigacion donde conste el acuerdo entre el Investigador Principal, la Institucién y/o el
Patrocinante.

e Certificacién de vigencia de pdliza de seguro que cubra el riesgo y/o potenciales dafios y perjuicios que
pudieran derivarse para los pacientes enrolados en el protocolo.
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