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VISTO:

: lLla Resolucién N° 11039-S-2012 del 7 de marzo del 2018 y & =
Resolucion N° 3-DGIS-1, de Adhesién a la Resolucion 1480/11, Guia para
Investigaciones con Seres Humanos y Disposicion N° 6677. Régimen de Buenas
Practicas para Investigacién en Farmacologia Clinica, elaboradas en base a
diferentes pautas internacionales por ANMAT, Ministerio de Salud de la Nacién: y

CONSIDERANDO:

; Que la Direccién General de Investigacion de la Salud, tiene entre
sus funciones las cuestiones vinculadas a lIa Evaluacion y el Registro de
Investigaclones con seres humanos, en el marco de la normativa nacional y
provincial vigente.

Que la Evaluacion de las Investigaciones de la Salud en Jujuy, se
realizan en el marco de la Ley Provincial N° 5008/05 y su Decreto N° 3815/05 .y en
armonizacion a las nacionales de ANMAT y del Ministerio de.Salud y Ministeric de
Justicia de la Nacion.

Que en virtud de las nuevas Politicas de Investigacion de Ia Salud,
aclamadas por OPS v OMS, se ha adherido jurisdiccionalmente a la Resolucién
1480/11 ANMAT. Guia para Investigaciones con Seres Humanos. y Disposicién N°

677 ANMAT. Régimen de Buenas Practicas para Investigacion en Farmacologia
Clinica. Ministerio de Salud de la Nacién.

Que la informacién de las personas que participan en la generacion
del conocimiento debe ser protegida en el ambito de la Ley 25.326 de Proteccion
de Datos Personales, Decreto 1558/2001 Reglamentario de la LeyiN? 25 326y

. Disposicién 6/2008 del Ministerio de Justicia de la Nacion.

Que las Evaluacion de las Investigaciones deben resguardar el
cumplimiento de los tres principios éticos basicos: respeto por las personas,
beneficencia y justicia en los que se funda la investigacién._

Que existen numerosas guias éticas y operativas internacionales
relativas a la investigacion en salud -humana, entre ellas, el Decélogo de
Nirembery (1948), la Declaracion de Helsinki (ultima versién 2008), las Pautas
éticas internacionales para la investigacién biomédica en seres humanos (ultima
version 2002), las Pautas éticas internacionales para estudios epidemioldgicos
(ltima version 2009), las Guias operacionales para comités de ética que evallan
investigacion biomédica (2000) vy los Lineamientos de Buena Practica Clinica
(1996), como asf también las Declaraciones de |a UNESCO sobre datos genéticos
humanos y sobre BIOETICA Y DERECHOS HUMANOS (2003 y 2005,
respectivamente) a las que el pais ha adherido.

Que, por Resolucion N° 3-DGIS-12, se ha Adherido a la Resolucion
1480/11, Guia para Investigaciones con Seres Humanos y Disposicion N° 6677.

Régimen de Buenas Practicas para Investigacion en Farmacologia Clinica de Ia
ANMAT del Ministerio de Salud de la Nacion.

Que a los fines de fortalecimie
Investigacion de Ia Salud, y en el ambito de
4 de enero del 2012 por Decreto N°
Procedimientos de EVALUACION Y

ntos de la rectoria y gobernanza de la
competencia de la Direccién, creada el
116/12,se hace necesario armonizar los

REGISTRO DE LAS INVESTIGACIONES DE
LA SALUD. et
,Ff_qr'gell_o, Y en uso de las facultades qué&!é%%rﬁ@pias: J
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EL MINISTRO DE SALUD
RESUELVE

Articulo 1°.- Aprobar el Procedimiento de Evaluacion de [as Investigaciones de g

Salud, que como Anexo |y || respectivamente, forma parte integral de |a presente,

Articulo 2°._ Cre?ar el Registro Jujerfio de Investigaciones de la Salud que se
desarrollen en | Provincia de jujuy, €n el marco de [g normativa vigente, [
funcionamiento del Registro estara a cargo de| area administ(ativa de la Direccion
General de Investigacion de la Salud.-

Articulo 3% Aprobar el Procedimiento de Registro de las Investigaciones de Ia
Salud, que como Anexo Il, formg parte integral de |5 presente, las que entraran en

Articulo 5°, [ Procedimiento de Evaluacién Y Registro de Jas Investigaciones de

la Salud entrara en vigencia a partir del 1° de Agosto del 2013 -

Articulo 7°.. Un informe fina de los resultados de Jag Invesﬁgaoiones seran

Presentados 7 |5 DGIS en un plazo no mayor a 12 meses de finalizada |5 misma.-

Articulo g - Los gastos originados para |a Evaluacion Y Registro de las
lnvestigaciones Se Wmputaran 3 I, Partida de Pro

grama de Promocisn de Ia
Investigacion de 2 Direccion General de |

nvestigaciciydg T'{EB‘Ealud.~
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Articulo 9°. Comuniquese, registrese en el Libro de Resoluciones, remitanse
copia a la Secretaria de Determinantes de la Salud y Relaciones Sanitarias,
Secretaria de Coordinacion de Atencion de Ia Salud y Secretaria de PlamﬂcaClon

en Pohtlcas y Regulacion Sanitaria para difusion en sus areas de competencias.
Cumphdo archivese.
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SOLICITUD, DE EVALUACIéN CIENTIFICA Y ETICA Y REGISTRO DE
INVESTIGACIONES DE SALUD.-

Toda investigacion en seres humanos y en salud que se realice en la Provincia de
Jujuy debe: : e :
Solicitar evaluacion cientifica y ética de los protocolos de Investigacion a realizar
Registrar la Investigacion en los Registros correspondientes

NORMAS APLICABLES A LA INVESTIGACION
PROVINCIALES

Resolucion N° 11039-S-2013 y Resolucion N° 3-DGIS-12. Adhesion a |a

" Resolucion - 1480/2011. Guia para Investigaciones con Seres Humanos y

Disposicion 6677/2010 Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de
Farmacologia Clinica.

Ley Provincial N° 5009/97 - Decreto Reglamentario N® 3815/2005. Comité
Provincial de Bioética. ‘

NACIONALES

Resolucion 1480/2011. Guia para Investigaciones con Seres Humanos. ANMAT.
Ministerio de Salud de la Nacion.

Disposicion 6677/2010 Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de
Farmacologia Clinica. ANMAT. Ministerio de Salud de la Nacién.

Disposicion 6/2008 del Ministerio de Justicia de Ia Nacion.

Ley N° 25326 "Proteccion de los datos personales Decreto  1558/2001.
Reglamentario.

NORMAS DEg REFERENCIA Compromiso de respeto y conocimiento de las
normas legales y éticas internacionales, nacionales Y provinciales. Declaracion
Universal de Derechos Humanos (1948), Declaracién Universal de Bioética vy
Derechos Humanos (2005), (Codigo de Nuremberg; 1947, Declaracion de Helsinki,
AMM/ 1964 vy sus enmiendas y modificaciones; Pautas Eticas Internacionales para
la investigacion y experimentacion biomédica en seres humanos, CIOMS/OMS

Estudios Epidemiologicos CIOMS/OMS 1991; Guias Operacionales para Comités
de Etica que evaluan protocolos/ OMS 2000. CONICET a Resolucion N°

2857/2006. Lineamientos para el comportamiento ético en las Ciencias Sociales y
Humanidades”.

ANEXO I. PROCEDIMIENTO i
1) Presentar en |a Direccién General de Investigacion de la S igui

on que se acompafia. EJ
enviarlo a

documentacién. Dos copias impresas de |a documentaci
Protocolo en formato digital en CD/DVD y
mvﬁtigacién@msa!ud'u'uy.gov.a_r

2) Acreditacion de inscripcion en los Registros correspondientes:

A. ENSAYOS CLINICOS Y FARMACOLGOGICOS:.,
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ANMAT.
Registro Nacional de Investigacion en Salud RENIS- SIISA.
Ministerio de Salud de la nacion. ‘

Registro Jujefio de Investigacion. REJIS. Ministerio de Salud de
Jujuy. .

B. INVESTIGACION EN SALUD. Registro Jujefio de Investigacion. -

REJIS. Ministerio de Salud de Jujuy.

C. BECAS CARRILLO ONATIVIA. Registro Nacional de Investigacién en
Salud. RENIS- SIISA. Ministerio de Salud de la Nacion. Registro Jujefio de
Investigacion. REJIS. Ministerio de Salud de Jujuy.

3) Se recibira la documentacion correspondiente que estara sujeta a verificacion
hasta 10 dias habiles a partir de la fecha de recepcion, dentro de este periodo se
informara al Investigador solicitante:

Si corresponde o no la evaluacion y Documentacién faltante a presentar.
4) El Area evaluara y emitira un dictamen favorable, desfavorable o diferido, con
recomendaciones de acciones correctivas.
4) El plazo de evaluacion de los protocolos es de 60 dias como maximo, con
excepcion de protocolos que requieran asesoramiento externo.
4) Resolucion DGIS, Dictamen y Nro. De Registro.

INSTITUCION DE INVESTIGACION
1. Datos de referencia, Autoridad Maxima, Domicilio legal y N° de telefénico y
correo electronico del establecimiento donde se llevara a cabo el estudio.
2. Autorizacién escrita de Ia Direccion del/de los establecimientos donde se
realizara el estudio.

3. Aval del Comité de Docencia e investigacion del establecimiento si o
hubiere.

4. Para estudios Multicéntricos: Listado de inktituciones del pais que
participan en el desarrollo de |a investigacion, si las hubiere. De ser ademas
multinacional, listado de paises participantes.

INVESTIGADOR/ES

1. Formularie de Solicitud Evaluacién Cientifica y Ftica e inscripcion en
el Registro Jujefio de Investigaciones de la Salud (REJIS).

2. Nota del investigador principal dirigida a Ia DGIS, solicitando la
evaluacion del protocolo. En dicha nota se deberan especificar las razones
que justifican o son pertinentes para realizar el estudio en la provincia de
Jujuy. ‘

3. Curriculum Vitae resumido del investigador/a principal y otros

investigadores. El (los) investigador(es) debe(n) ser apto(s) por su
formacion “académica en tema a investigar y poseer
investigacion en salud. Matricula Profesional.

4. En caso de estudiantes universitarios,
autoridad que avale y se responsabilice acadé
la realizacion de la investigacion.

5. Colaboradores de Ia Investigacion, CV abreviado

experiencia en

deben acompafar nota de
mica e institucionalmente por

iy
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a) Aspectos Cientificos a) Objetivo, b) Hipotesis, ¢) Fundamentos, d) Material y
Métodos, e) Plazo. e : =

b) Aspectos Eticos: Consentimiento informado, Criterios dg 'iﬂC!USIOﬂ y
exclusidon; Condiciones de retiro del estudio; Conﬁdenmahdadr de !av-
informacion de los participantes: Beneficios para lqs partici'pantes;
Responsabilidad de los investigadores y Pautas éticas a las que adhieren,

¢) Fuente de financiamiento. :

d) Pertinencia: Especificar las razones que justifican el realizar el estudio en Ia
provincia de Jujuy. . :

€) Aprobacién y/o justificacion de la Evaluacion Etica de Pais de Ongen_ .

f) Informar si se ha presentado en otro Comité de Etica de la lnvestlgaqlon

~ para  ser evaluado. ¢Cudl?  Resultado de. Ia evaluacion.
Aprobado/Observado/No Aprobado

CONSENTIMIENTO INFORMADO

1. Hoja de informacion.

2. Consentimiento Informado

Si la investigacion se realiza con Menores, Discapacitados, Comunidades
Indigenas, Personas en Situacidon de Encierro, los consentimientos deban ser
dados por Tutores, Curadores, Representantes de las  Comunidades o
responsables legales.

Se requerira &| asentimiento de los menores, a partir de los 11 afios.

Se recomienda la participacion de Testigo

Libertad de retiro de la investigacion sin perjudicar el tratamiento meédico
asistencial

INVESTIGACIONES CUALITATIVAS
ENTREVISTAS Y ENCUESTAS. Es obligatorio para el Investigador garantizar y

custodiar los datos y la informacién de las personas que se la brindan en e| marco
de la investigacion, de acuerdo a lo establecido porla Ley 25 326 y.

FARMACOLOGIA CLINICA:

Estado de tramite de aprobacion en ANMAT.
Habilitacion del Centro para Investigacion

Tramites De Estudios de Farmacologia  Clinica - ANMAT

_hﬂp:_//www.aerat,gov,ar/Esp_ggA/Lced/Erwsayos Clinicos/Comunicados/CODiGOS B

RESENTACION TRAMITES ERC naf

En caso de un estudio Multicéntrico patrocinado desde el exterior, ‘se
requerira:
a) Aprobacién de Ia ANMAT para introduccién Y uso de drogas nuevas -

b) Autorizazion de |a ANMAT para su uso en el Centro Investigador local -

c¢) Aprobacién del protocolo inicial o central por parte del Comité de
Investigaciones y/o Bioética del Pajs de origen de Ig investigacion -

d) Autorizacion de la ANMAT para el envic de mue

stras biolégicas al
exterior, si e| estudio comprende dichos envios. -

iR O Bl SALUB @ RIRIY
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e) SEGUROS Acuerdo sobre indemnizacion y cobertura de seguros, si
correspondiese, incluido fotocopia del contrato con la aseguradora, vy
constancia de cobertura vigente. También se debe incluir informacion
acerca de qué lugar y a quién debe recurrir el sujeto participante de la
investigacion en caso de tener un problema de salud y donde sera
internado en caso de que ello sea necesario.

f) Procedimiento de reclutamiento de participantes.
g) Procedimiento de notificacion Y cobertura de eventos adversos

h) Procedimiento de ‘reconociimiento de gasto"s del Sistema Publico de
Salud por cobertura de efectos adversos si correspondijese.

SOLICITUD DE EVALUACION ETICA DE LAS INVESTIGACIONES

Solicitar la evaluacion cientifica y-ética de |a investigacion, del Protocolo de
Investigacion TITULO , @ realizarse en NOMBRE DE LA INSTITUCION, bajo la
responsabilidad del Investigador NOMBRE y APELLIDO, DNI. Matricula

Profesional. " Nombre y apellido del Investigador solicitante, DN, Mail,
Teléfono/Celilar-

R R e

OBJETIVO _ :
Registrar y Sistematizar las investigacion de Ia Salud emprendidas para

repercusiones de las politicas, programas, e intervenciones que se originan
dentro y fuera del sector de la salud, incluidas las investigaciones biomédicas,
las de salud puablica y de salud ambiental, las ciencias sociales y de la conducta
y el estudio de sus relaciones con factores sociales, economicos, politicos,
juridicos e historicos, con el propésito de lograr el nivel mas alto posible de
salud y ausencia de enfermedad en la poblacién en general y en los individuos”.

A) Deberan ser registracs Investigadores, Investigaciones y Centros de
Investigacion en el que: i

1) Participen seres humanos vivos y/o material anatémico y/o genético

ylo datos sanitarios sensibles en el marco de Ia normativa vigente en Ig

material.

2)  Se utilice informacion o datos sanitarios pertenecientes a individuos
0 comunidades de la Provincia de Jujuy.

B) La informacion obrante en el Registro sera de Acceso Publico (Titulo,
Institucion, Investigador Principal y Responsable, Tema de Salud, Poblacion,
Fuente de Financiamiento y ofros que no afecten la privacidad y la
confidencialidad. '
2. Para el Procedimiento de Registro se debe Presentar ante la Direccion
de Investigacién de la Salud:

General

1) Formularios de REJIS - Investigacion.
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2) Formularios de REJIS —

Investigador. Por Unica Ve, ¢con renovacion
cada 3 anos.

3) Formularios de REJIS - Centro d

e Investigacion. Por Gnica vez, con
renovacion cada 3 afos.

NSl D D 3(")
1e :;:
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FORMULARIO V REJIS — INVESTIGADOR
FORMULARIO VI. REJIS — INVESTIGACION
FORMULARIO VII. REJIS - CENTRO DE INVESTIGACION.
- CARACTER
_F}FJIS_»I-NVF‘%TIGADOR PRINC !PALﬁ “ DEL DATO
1. Apellido DAP
2 Nombre DAP
3. Sexo & DAP :
4 Fecha De Nacimiento ~ PAR
5. Tipo Y N° De DOCUMENTO ST DAR
6‘65%1@6,0;11;)!@10 o e T ey
i Pioiydel, — . Seobe e o P aats o
8. Localidad: | S e
9. (‘“8&@5755;@1 A R
() B s 5 DAR
1‘1 . Teléfono Celtlar & = - PAR
12 Correﬁl&ﬁﬁ ““““““ B e e e DAR
13__Firofe§1_c;sgr e e T DAP
14. TELFO?FOfESIOﬂBI e o o i e
jﬁf_S“l‘\leatncula : ‘ oy R e
16. Aro [Sé‘c:raduamon o ? DAP .
17. Estudiante e DAP
18. Carrera I 5 i S DA
19 Afo De Formacien | = TEEE
20. N° Materias A, 1as Aprobadas e iR s oy
T DAR
21. Institucién De Formacion !nstitufto de Formacion
Superior No Universitaria
LG =i Se - b DO e
P2 Nomble lns ltuuon De E ormacion e T
bol vfir_gvmolahﬁm R e e R e e e
24. Parﬁﬁcﬂ?mo?ﬁeﬁéﬁ?&ﬁé SR e DAR
considere relevantes, hasta 2000
Llec T o i . ~

T e
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EENS Ty e CARACTER
REJIS INVESTIGADOR LOCAL : DEL DATO
1 Apellido o s DAP :
2. Nombre W DAP
e DiPsvs o
&E@ﬂ@mem@ DAR

° Tipo ¥ N" Do DOCUMENTO | L

6. Domicilio Completo. DAR

A lunceE g T R i DER T
8. Localidad: DAP

9. Codigo Postal: : DAP

10. Teléfono Fijo ' ~ PpAR

1. Teléfono Celular , ot LR AR
1_ 2_,_(3_0_[[90 Electronico. DAR

Bl ol 0 e e DAP
T e e IR e AP
R = BaRE
R T e e s e D ey
T e e e b
18 Gatrera” =y ST e e
19. Afto De Formacion. e e
20. N° Materias Aprobadas L e e
Universidad DAR
21. Institucion De Formacion ‘”SW‘O el Forr.nac:i(tjn ;
Superior No Universitaria
N e s OB e e
22. Nombre Institucion De Formacion DAR
23 Provincia Sl e i BAR
24. Campo pa P e T e PR
considere relevantes, hasta 2000
e e e S oteli e

Notas:

a) Todos los campos son obligatorios, excepto el de comentarios.

b) Datos de Caracter de Acceso Publico (DAP) v Datos de Acceso Restringido
(DAR)
DAP: 1,

B B T 4 o y 23

2.3
DAR: 4, 5,6; 10, 11, 12 &8 S5 200 22024,
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TIPO DE
INVESTIGACION
(marcar con cruz lo
| que corresponda)

OBSERVAGIONAL [Pescriptiva o Exploratoria DESCRIPTIVO
» Investigacién Analitica

EXPERIMENTALES

11
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i i CODIGO
TIPO DE
INVESTIGAC |
REJIS ION
INVESTIGAC (P.EJ)
ION | Nl o C - MR |
ix R R Biomédica.
FProcesos
11 bipl@gicos
1 Inveétiéac blees
At : estructura y
Subindivi Bi 1or]d_ funcion del
dual lon;e ic cuerpo
humane,
mecanismos
i ‘Qatolggicos____ﬁ_ 8|S AT
e U R 2.1.1.Ensayo
clinico no
Clinica Eficacia garmacologlc
de e
5 procedimientos g!.i?ﬁ.OEnbayo
cting | PTEVENtiVOS, : Mo
.2_. ‘ Invggtigac Siagnésticosy farmacologic
Individual ion e ey 0 con grupo
S Clinica | rapetiticos, lacebo.
historia natural s
| Aol 2.1.3.Ensayo
? enfermedades | Clinico -
; farmacologic
0 sin grupo
SRR placebo
Investigacion f—n-—t | e s
en Salud = ; 3'“'?' :
3.1.1.Epidemiol investigacion
dgica por .
Frecuencia, Determinante
i distribucion y 5
determinantes [3.1.1.2,
de las Investigacion
necesidades de | por
salud Consecuenci
Jem A pin B dlliiere SR S AR R
3 Sl Al 3.1<2.1,1.lnvestig
3 | Investigac| 3.1.2. Sistemas Investigacion | acién en
{ Poblacion | iénen de Salud Organizacién | Servicios
’ al Salud Efectividad, |de Sistemas [312.172.
Publica | calidad, costos | de Salud Investigacion en
de los servicios, | (nivel micro) | Recursos
desarrolloy | 29 =
distribucion de Investigacion
Fecursos para la|en Politicas
atencion de Salud :
_______________ _i(nivel macro) |
Determinantes 3
x E delasalud |
| = |
‘Rﬂx~‘__‘ _|Especificar
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CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO (marcar lo que corresponda, pueden ser |

varias'marcas), DAP

Salud Publica A b AR 5539
Programas y Gestion de los Sistemas 46 Sk e
»MDetermin_a*ntes de Ia“_SEIE_d;‘j::__W_hh’__u;‘“_xh
- gmnf\rate mo e R D
~ lsalud RS R SRR el
| Salud del Adolescents TEae o
r Salud de Ieﬁ\/lujer __‘: g T_‘_“ L el 2
Salud def Hombre

Clinica Medica g T St R L
Genética humana

Reproduccion Humana “
‘EgtﬁLEigshFarmacolégicos en Fase W i
“Eéiﬁé?é?cumco"s con \Bms (cualquie??-agg)‘m
N'Naévﬁfasﬁmocedimientos at]?n?d?cripmmo validados en I |
Fase IV) e,

%‘N\ T\\'ﬁ_‘ﬁ‘&.
Investigacion con grupos vulnerables, (nifios, embarazadas, ancianos,

pacientes psiquiatricos, discapacitad@s, poblaciones marginales, prisioneros,
PLYAT
letc.)

Investigaciones coordir de participacion extranjera
— | Eopoddios que indluyen envio de material bilbgico aT axraniers
Estudios | Local Nacional Internacional

e e o SRR

" i

| Estljgltbiiﬁggmiolégicég;__ G soea
Estudios que involucren |a utilizacion de datos sanitarios -

ios
. *“‘“,h_’““mfﬁ*ﬁ“‘“"‘“ . %T”m_—w\\
({)Etstudlos que involucren la utilizacién de datos personales
ros i
o R

e e L eI R
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TITULO - DAR

TITULO DE LA
INVESTIGACION

FINANCIAMIENTO -~ DAR

Publico
Tipo de Privado
Financiamiento Autofinanciado

Beca Carrillo Onativia
Universidad Nacional
Universidad Extranjera
Empresa Farmaceutioa

Pl BN :
Rancigmiento Ministerio de Ciencia, Tecnologfa e Innovacion Productiva
de la Nacion
ONG
. [Otra. 4 Cual?
Monto estimado de ] WesEeT e e
la investigacién Mo ol
X S e sl e O
RE e ey S o E e TR st
PROBLEMA DE SALUD ESTUDIADO. DAP
Problema de salud
estudiado S
Objeto dela

nvestlgaClgn

e i o U R
TAMA'NO DE'LA MUESTRA. DAR--

Nimero TOTAL de participantes que se estima |
Feran incorporados al centro de investigacion

local
bl U

'Duracion de de la lnvestlgac;on (tiempo estimado
desde el inicio —incorporacion del primer

partlcrgante ala termmaouon —clerre del sitio-

LUGAR DE REALIZACION,. DAR '
Ciudad

|
tstablecimienio/s:

DDmiCE}[CZ \
LDomicilio:

E-mail:
Ambito
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AUTORIDAD RESPONSABLE DEL ESTABLECIMIENTO. DAR
Apellido y
Nombre
Cargo

SEGURO DE DANO‘E (Especifico para ensayos clinicos). DAR
Compaiiia
Aseguradora  °
| Domicilio: ;
| Ciudad:

Pais
Fecha de
vencimiento

PARA ESTUDIOS MULTICENTRICOS PAISES QUE PARTICIPAN EN EL
ESTUDIO.: DAP "

Paises

M.&%ﬂ_w_;_._ﬁ_“__w

PARA ESTUDIOS MULTICENTRICOS DENTRO ARGEN I"INA PROVINCIAS :
DONDE SE'REALIZA E INSTI TUCIONES PARTICIPANTES, DAP '

hProvxrlclas :‘*ﬁ

Instituciones 2

Dentro de la misma
provincia: Otras
instituciones que

participen
2l o Sl e Mems s S D A |

COMITE/S DE ETICA DL" IN VI—STIGACIC‘)NDQNDE SE PRESENTO EL
ESTUDIO (incluir todos) DAR —

|Nombre R %“—~~_ = =
Institucion A

L‘cha de presm e on GiSE BRI TR =
Domicilio Legal

Coordmadm\ﬁ = e g

La informacién de este formulario tiene caracter de declaracion

que no se aceptaran inscripciones manuales ni e
mismo,

Jurada por lo
nmiendas realizadas a
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CDE. A RESQOLUCION N° :
REJIS — CENTRO DE INVESTIGACION
Completar los campos del formulario:
REJIS - CENTRO DE INVESTIGACION N° :
1. Tipo de Institucion 1. Hospital DAP
2. CAPs, :
3. Universidad
| 4. Terciario
' 5. Sociedad cientifica
6. ONGs
7. Dependencia de gobierno,
8. Instituto de investigacion
9. Otro. ;. Cual?
2. Nombre oficial completo de la DAP
institucion.
3. Nombre de la autoridad . DAR
responsable. ! :
4. TICS, Redes Sociales Pagina Web ' DAP
e Facebook
> Acceso al Conocimiento Biblioteca DAP
6. Domicilio completo. DAP S
7. Provincia. DAP
8 Localidad. ‘ DAP
9. Codigo postal DAP
110. Teléfono fijo | DAR
11 .Correo electréonico del responsable DAR
del registro del centro de investigacion.
12. Nombre del responsable del DAR
registro del patrocinador, ¥
13.Campo para comentarios gue se DAR
consideren relevantes (hasta 2000
caracteres).
14. Fuente de financiacién (publica, DAP
privada y publica o privada).
15. Vigencia contrato Patrocinador- DAR
iBicstgedoi Pl o - v
16._Comité de Etica, si posee. DER &
La informacién de este formuiario tiene caracter de declaracion
jurada por lo que no se aceptaran inscripciones manuales ni
enmiendas realizadas al mismo.
Notas: :
a) Todos los campos son obligatorios, excepto el de comentarios.
b) Datos de Caracter de Acceso Publico (DAP) y Datos de Acceso
Restringido (DAR)
DAR 12,86 78,9 14 y 16.
BARSS 10,14, 1218y 15
Firma Investigador DN Fecha

SLE S
ARVELA Bi4teia mevapmy—

3E DESPACHO
BE SALUD - v
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- CDE. A RESOLUCION N° s il

]

CHECK LIST DOCUMENTACION A PRESENTAR

EVALUACION

1) Nota solicitando Evaluacion de la Investigacion de la Salud

2) Protocolo de Investigacion

.3_) Hoja de Informacion <

4) Consentirﬁento Informado

REGISTRO :

-7) Formulario de REJIS Investigador

7) Formulario de R REJIS lnvestlgamon
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] 7/} :3 p} t,)’
CDE. A RESOLUGION N° -S.-
STRO:! DE:. INVESTIGACIONES DELA'SALUD REJIS ~
LANI A"INTEGRADORA. ;
'y

’Crltenos de flesron N eonUSIon'
Poblaoléanarﬂmpante ;

Sl -NO 6ual?

0 URDAN

&ymu. W PE SALMD
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