Requisitos que deberan contemplarse

Protocolo en idioma espafiol, en soporte papel e informatico.

Solicitud de autorizacién para la realizacidén de la

investigacién, la que se proporcionard por Comité de Etica.

Aval de las Instituciones y de las direcciones o de los encargados

de los servicios donde se realizara el trabajo.

Detalle de las instalaciones de los servicios, centros, comunidades
e 1instituciones en 1los cuales se realizaran las etapas de la
investigacioén; con demostracidn de la existencia de
infraestructura, equipamiento adecuado 'y suficiente para el
desarrollo de la investigacidén 'y para atender eventuales
problemas que surjan, con el acuerdo documentado de

la institucidn;

Un resumen jerarquizado vy estructurado sobre 1la investigacidn
propuesta con un contenido no mayor a 300 palabras sobre 1los

siguientes items:

5a

Antecedentes cientificos y datos que justifiquen la
investigacién. Si el propdsito fuese someter a
ensayo o prueba un producto nuevo o dispositivo para
la salud, deberd ser indicada la situacidén actual
del registro en las agencias reguladoras del pais de

origen.

5b

Descripcién de los objetivos y preguntas o hipdtesis

que orienten la investigacidn.

5c

Descripcién detallada y ordenada del proyecto de

investigacidn: material % métodos, resultados




esperados y bibliografia.

5d Andlisis critico de riesgos y beneficios;

5e Cronograma del proyecto.

5f Periodos y duracién de la investigacién a partir de la
aprobacién;

5g Explicitacién de las responsabilidades del
investigador, de 1la Institucién, del Promotor vy del
Patrocinador.

5h Explicitacién de criterios para posible suspensién de
la investigacién y modificaciones de la misma.

5i Plan financiero detallado de la investigacidén: recursos,
fuentes y destino, forma y monto de la remuneracidén de
los investigadores. Si alguno de los gastos del estudio
recae sobre rubros de la Instituciédn se debe presentar
carta de aprobacién de las autoridades de la misma.

57 Explicacién del acuerdo preexistente en cuanto a la
propiedad de informaciones generadas, demostrando
la inexistencia de cualquier cléusula restrictiva en
cuanto a la divulgacidén publica de los resultados, a
menos que se trate de la obtencidén de una patente. En
este caso, los resultados deben hacerse publicos, tan
luego se logre la aprobacién de dicha patente.

5k Declaracién de que los resultados de la investigacidn
seran divulgados, sean positivos o negativos, en un
plazo no mayor de dos afios de su finalizacidén, de comin
acuerdo con el patrocinador.

51 Declaracidén sobre el uso y destino del material y/o
datos obtenidos.

6 | Informacidén relativa al sujeto de investigacidn:

6a Descripcidn de las caracteristicas de la

poblacidn a estudiar: tamarfio, franja etaria,

género, etnia, estado general de salud, clases

y grupos sociales, etc. Exponer las razones




para la utilizacidén de grupos vulnerables;

6b | Identificacidén de las fuentes del material de la
investigacioén, tales como muestras, registro vy
datos obtenidos de seres humanos

6c | Descripcidn de los planes para el
reclutamiento de individuos 3% los
procedimientos a ser seguidos. Proporcionar
los criterios de inclusién y exclusidn.

6d | Presentacidn del formulario de consentimiento
informado para la investigaciédn, incluyendo
informaciones sobre las circunstancias bajo 1las
cuales el consentimiento serd obtenido, quien lo
obtendrd y la naturaleza de la informacién a ser
ofrecida a los sujetos de investigaciédn;

6e | Descripcién de cualquier riesgo, al que puede estar
sometido, evaluando su
posibilidad y gravedad.

6f | Descripcidén de las medidas para la protecciédn o
minimizacidén de cualgquier riesgo eventual. Describir
las medidas para asegurar la correcta asistencia en
el caso de dafo a los sujetos investigados,
considerando gque son responsables del derecho a
asistencia el investigador, el patrocinador e
institucidén donde se realizara la investigacidén. En
caso de dafio los sujetos investigados tienen derecho
a una indemnizacién. Describir también los
procedimientos empleados en la recoleccidn de
datos, para otorgar seguridad a los
individuos, incluyendo las medidas de
proteccién de la confidencialidad;

6g | Presentacién de la ©previsidén de restitucidn de

gastos a los sujetos de investigacidén (transporte,
alimentos) Esta no
podrd ser de tal monto que pueda interferir en
la autonomia de decisién del individuo o de

sus representantes legales.




7| Calificacién del investigador responsable y de los demas
participantes:
La misma estard documentada en su "Curriculum Vitae" actualizado y
otras acreditaciones (maestrias, titulos de trabajos,
publicaciones)
8 | Los términos del compromiso:
8a | entre 1investigador y patrocinador, en su caso, donde se
explicitard el tipo y monto de 1lo que cada uno de los
investigadores recibiré
8b | 0o los aportes de diferente indole que la Institucidédn donde se
practique el estudio recibiri;
9 | Los términos del compromiso:
del investigador y/o patrocinador responsable, en su caso y de
la Institucidn, declarando conocer y aceptar las
prescripciones de la normativa vigente en la materia
10 | Informacidén sobre los pagos y la compensacidén econdmica a los
sujetos por el tiempo dedicado al estudio y por las molestias
ocasionadas por los procedimientos aplicados.
Deberd incluir los métodos, las cantidades y la forma de pago
Con respecto a esto se deberd prorratear y no deberd abonarse
al sujeto de ensayo en un solo pago al completar el estudio.
11 | Copia del seguro

En la misma debe constar, tipo de cobertura, duracidén y fecha
de vencimiento, la que no deberd ser antes de terminada la

investigacidn




12

Declaracidén Jurada
En la que 1los 1investigadores se comprometen a respetar 1lo

establecido en el Protocolo de Investigacidn.

13

En caso de Ensayo Clinico Farmacoldgico, se debe ademés

aportar la siguiente documentacidn:

13a

Guia del Investigador;

13b

Informacidén sobre el producto quimico: Nombre/s genérico/s
(DCI o similar) sigla de investigacidén, clasificacidén ATC
si la poseyere o en su defecto clasificacidén hasta cuarto
nivel de la misma, clasificacién CAS, propiedades fisico
quimicas, férmula cuali-cuantitativa, forma farmacéutica.
Medicamento en investigacidén: forma farmacéutica de una
sustancia activa que se investiga o se utiliza como
referencia en un ensayo clinico.

Asimismo deberd adjuntarse todos los estudios previos
aprobados y sus resultados correspondientes y/o la
aprobacién de las agencias regulatorias del Uruguay O
aquellos reconocidos como validos para el pais.

Todo producto de origen bioldgico deberd poseer una clara
metodologia de identificacién y de valoracidn que asegure
uniformidad de los preparados a estudiar. No se aceptaréa
para la investigacidén clinica ningun medicamento que no
posea una correcta identificacién de sus principios activos

y excipientes contenidos en el producto

13c

Carta del Quimico Farmacéutico que custodiard y dispensaréa

la medicacién durante el desarrollo del ensayo clinico.

13d

Informe sobre cobertura asistencial que recibirdn 1los

sujetos del estudio. La misma debe ser integral
(odontolégico, médica. Y deberd incluir 1la siguiente
informacidén: nombre de la Institucidédn que la preste

informacidén del egquipamiento, material disponible y personal

asignado. El1 o los investigadores 1locales a cargo del




estudio deben responsabilizarse de todas las decisiones
médicas relacionadas con la investigacién. La asistencia
debe ser asegurada las 24 horas del dia, asi como las
consulta a los investigadores responsables; en prevencidén de
ello se debe brindar al paciente la informacién sobre a
guienes consultar en los feriados y horas no habituales de
consulta y la forma de hacerlo (nombre, teléfonos, etc.).
Dicha informacidén debe estar a disposicidén no solo del
paciente, sino también en la emergencia del <centro

asistencial y debe ser remitida al Comité de Etica.




