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(FORMULARIO DE APROBACION)

CIEFC
COMITE INDEPENDIENTE DE ETICA PARA ENSAYOS EN

FARMACOLOGIA CLINICA

CENTRO MEDICO DRA. DE SALVO

A los ........ dias del mes de........ de 2...... los miembros de este comité se rednen para emitir la
aprobacioén de la siguiente documentacion.

Protocolo: ................

Titulo: “............ ”

Patrocinador: ...............

La documentacion recibida, evaluada y aprobada:

Todo el material remitido esta de acuerdo con las recomendaciones establecidas por los
preceptos de la Buena Practica en Investigaciones Médicas de la OMS, Declaracién de
Helsinski y sus modificaciones, recomendaciones de la ICH, Informe de Belmont y Ley
3301 y su Dec. Reg., Disposicion 6677/2010 ANMAT, Resolucién 1490/2007 del
Ministerio de Salud de la Nacidn, y demas normativa vigente en investigaciones médicas

tanto locales como internacionales.

Esta aprobacién es valida conforme se acaten las pautas establecidas en la Normativa

vigente de este Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica:

Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia clinica
Av. Cabildo 1536, 5° “B - Buenos Aires

Teléfono: 15-6169-8943

Fax: 4962-9296



1. Informar periédicamente al Comité del curso del estudio, incluyendo la finalizacion

del proyecto.

2. Informar cualquier modificacion del Protocolo y/o Consentimiento Informado

original: Enmiendas, cambios relacionados a lo administrativo, Addendum, desvios, etc.

3.  Comunicar en los lapsos correspondientes de cualquier evento adverso serios que
se sucedan durante el estudio y/o la informacién sobre la droga en estudio que pueda

afectar el curso del mismo.

4.  Aceptar recibir visitas de Seguimiento en las que éste Comité Independiente de
Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica pueda verificar que el estudio se este

llevando a cabo, segln las Normas de las Buenas Practicas Clinicas

APROBACION

Por lo expuesto y luego de haber analizado detalladamente los aspectos cientificos,
juridicos y éticos de la documentacidon antes mencionada, el Comité Independiente de
Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica del Centro Médico ................... , da su
aprobacion plena y se autoriza Dr/a.........u..... como Investigador Principal para

implementarlos en el estudio, en el Centro Médico Dra. De Salvo.

Vicepresidente Presidente
COMITE INDEPENDIENTE DE ETICA COMITE INDEPENDIENTE DE ETICA
PARA ENSAYOS EN FARMACOLOGIA CLINICA PARA ENSAYOS EN FARMACOLOGIA CLINICA
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