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Declaración Jurada del Investigador Principal 2013 versión #1 de fecha 09/dic/2013
Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacología Clínica- FEFyM Centro Médico
Por medio de la presente solicito la evaluación y eventual aprobación del protocolo, cuyos datos figuran completos en el siguiente cuadro:

	nombre completo

Investigador Principal (IP)
	
	E-mail
	

	Protocolo Nro.
	
	Fuentes de financiamiento del estudio  (patrocinador):
	

	Nombre del Centro   (Razón social)
	

	Servicio (si aplica)*
	

	Nombre de jefe de servicio
	*debe adjuntarse carta del jefe de servicio autorizando la realización del estudio

	Nombre de la máxima autoridad del centro **
	** debe adjuntarse carta de la máxima autoridad del centro autorizando la realización del estudio

	Dirección del centro
	
	Código Postal
	

	Localidad /Ciudad
	
	País
	

	Teléfono 
	
	Fax
	


en cumplimiento de las normativas vigentes y en ausencia de un Comité de Ética Institucional acreditado  en el centro arriba mencionado, se delega la evaluación ética del citado estudio en vuestro Comité Independiente de Ética para Ensayos en Farmacología Clínica - Fundación de Estudios Farmacológicos y de Medicamentos  "Prof. Dr. Luis M. Zieher” – FEFyM.

dejo constancia de haber registrado en forma completa mis datos en el sistema sers y el compromiso de mantenerlos permanentemente actualizados, asi como seguir los procedimientos establecidos por este comité de acuerdo a la última versión vigente, la cual figura en http://www.cie.org.ar/comite/procedimientos.html
Asimismo delego a ______________________________________________________________________ las tareas de envío y  retiro de documentación, toda la logística de comunicación centro-cie por fuera de lo establecido en el sistema sers y el cumplimiento de las obligaciones arancelarias que se deriven.
	Items a Evaluar
	SI
	NO
	Observaciones

	Adiestramiento y experiencia para asumir la responsabilidad de la conducción apropiada del estudio.
	
	
	

	Familiarización con el uso apropiado del (de los) producto(s)  en investigacion.
	
	
	

	Conocimiento de los lineamientos de las GCP y de los requerimientos regulatorios aplicables.
	
	
	

	Listado de las personas apropiadamente calificadas a quienes les haya delegado tareas significativas relacionadas con el estudio (completar ultima hoja)
	
	
	

	Potencial de inclusión de pacientes adecuado para cumplir con las exigencias de reclutamiento del protocolo.
	
	
	

	Cantidad estimada de pacientes a enrolar 
	                                    Número de pacientes:_____ 

	Tiempo suficiente para conducir y completar apropiadamente el estudio dentro del periodo acordado.
	
	
	

	la institución cuenta con comité de docencia e investigación (codei). En caso de poseer, adjunto copia de dicha  aprobación o explicación pertinente  del motivo por el cual no se puede adjuntar la aprobación.
	
	
	

	Disponibilidad de un número suficiente de personal calificado para la duración prevista del estudio y para su realización conforme lo marcan los procedimientos establecidos en el protocolo y un constante  control de calidad de los mismos
	
	
	

	Disponibilidad de instalaciones e infraestructura adecuadas para la duración prevista del estudio y para su realización conforme lo marcan los procedimientos establecidos en el protocolo.
	
	
	

	Certeza de parte del investigador que las personas que participarán en el estudio sean lo suficiente mente idoneas y estén lo suficientemente capacitadas, entrenadas e informadas con motivo del estudio y con permanente actualización técnica y científica.
	
	
	

	en caso de evento adverso en el centro, se hará frente al debido cuidado del sujeto en investigación del siguiente modo:
(de corresponder se debe adjuntar copia del acuerdo/convenio que tuviera con una institución de salud/emergencias médicas) 
	

	En caso de requerir las instalaciones de otro centro para realizar procedimientos específicos del estudio, aclararlo en el siguiente cuadro.
	

	Mecanismos de enrolamiento a utilizar en el centro 
(tildar lo que corresponda )
	
	
	О pacientes propios del centro
О derivación
О otros ____________________________________


Yo,.............................................................................................
, en mi carácter de Investigador Principal, afirmo que los datos consignados en esta declaración jurada son correctos y responden a la realidad del Centro de Investigación.


         Ciudad



         Fecha



        Firma

Planilla de Delegación de Funciones del Investigador Principal 

Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacología Clínica

	Nombre y Apellido
	Cargo que ocupa dentro del estudio en investigación
	Funciones que llevará a cabo
(colocar el/ los nº de las funciones de cada miembro del equipo)

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


funciones de los miembros del equipo de investigación: 
1. obtención del consentimiento informado 
2. evaluación de los participantes potenciales  
3. selección y asignación aleatoria de los participantes  
4. obtención y evaluación de los datos clínicos  
5. llenado de formularios de datos clinicos  
6. recepción, devolución y administración de la droga del estudio 
7. Otras tareas (especificar cuáles)
Yo,.............................................................................................
, en mi carácter de Investigador Principal, afirmo que los datos consignados en esta declaración jurada son correctos y responden a la realidad del Centro de Investigación.


         Ciudad



         Fecha



        Firma







Fundación de Estudios Farmacológicos y de Medicamentos  "Prof. Dr. Luis M. Zieher” – FEFyM
Declaración jurada 2013- versión #1 de fecha 09/dic/2013

