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Ministerio de Salud

Provincia de Santa Fe
 SHAPE 



NOTA: El presente formulario tiene carácter de declaración jurada. Todos los campos deberán ser completados para que sea válida la presentación.
Fecha:.................................
1. Identificación del proyecto
1.1. Título…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….………………………………………………………

1.2. N°/Identificación del Protocolo:……………………………………………………………………….

1.3. Investigador principal:
Apellido y Nombres:……………………..……………………………..……………………………………

Profesión:………………………………….………………………Especialidad:….………………

Lugar de trabajo:………………………………………………….…………………………….……...…….

Cargo:…………………………………………………………………………………………..…………….

Teléfono:………………………………………………………………………………………

 e-mail:…………..…………………………………….…………………..……………...

1.4. Integrantes del equipo del proyecto:
Apellido y Nombres                 Perfil profesional              Dependencia de trabajo y cargo

………………………          ……………………        ………………………………………..

………………………          ……………………        ………………………………………..

………………………          ……………………        ………………………………………..

………………………          ……………………        ……………………………………….

1.5. Radicación del proyecto:

1.5.1. Institución patrocinante
……………...………………………………………………………

…...…………………………………………………………...……………………………………………

1.5.2. Institución ejecutora
………………………………………………………………………………...

…...…………………………………………………………...……………………………………………
2. Justificación del Proyecto:
En este ítem fundamente cual es la justificación para realizar esta investigación: En base al conocimiento vigente en la temática y a sus antecedentes, indique qué  nuevo conocimiento puede aportar este proyecto,  y en qué forma se beneficiarán los futuros pacientes o la sociedad en general, justificando los riesgos a asumir. No se aceptarán como respuesta, transcripciones del título o de los objetivos del estudio.

.…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………
3.  Programación de actividades:
3.1.  Fecha prevista de inicio: ………………………..

3.2.  Tiempo estimado de ejecución del proyecto. Indicar:

años ………….                            meses………………
4. Presupuesto
4.1. ¿El proyecto cuenta con financiamiento /subsidio de alguna institución / programa. 

         Sí: especifique fuente y monto total del financiamiento:………………………………………… …………………………………………………………………………………………………………….

4.2. Si el proyecto prevé el pago por paciente enrolado, especificar el monto:………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

4.3. Si el proyecto prevé algún tipo de aporte al servicio / efector de salud hospitalario involucrado en la investigación, detallar características de los aportes:

             insumos/ equipamiento/ recursos humanos

5. Dictamen del Comité de Ética en Investigación que evaluó el proyecto:

El dictamen del CEI debe fundamentarse según: diseño metodológico acorde a los objetivos del estudio, relación riesgo/beneficio, justificación del uso de placebo si lo hubiera, antecedentes y calificaciones del investigador, ausencia de conflictos de intereses. (Ver: Requisitos para la emisión de dictámenes por parte de los Comités de Ética en Investigación publicado en www.santafe.gob.ar/salud)
7. Adjuntar Consentimiento Informado ( Adjuntar el CI principal y CI complementarios si los hubiera)
8. Avales institucionales: ( la persona que avala el proyecto no puede ser la misma que lo ejecuta, debiendo en ese caso, presentar el aval de otra autoridad)
8.1. Aval de la dirección del efector en que se ejecuta el proyecto, firmado por las autoridades de la misma (Adjuntar nota en la que conste firma, aclaración y cargo).
8.2. Aval del jefe/director de la unidad ejecutora del proyecto, aceptando la evaluación técnica y ética del mismo (Adjuntar nota en la que conste firma, aclaración y cargo).
8.3. Compromiso de la dirección de la Institución donde se prevé atender a los participantes de la investigación ante un daño físico, lesiones o consecuencias en la salud, como resultado de la administración  (uso) de la medicación del estudio o de un procedimiento del estudio (Adjuntar nota en la que conste firma, aclaración y cargo).
8.4. Situación ante ANMAT: (Adjuntar Disposición aprobatoria, si correspondiera).

NOTA ACLARATORIA

Informe de finalización: se deberá enviar al Comité en fecha inmediata posterior a la terminación del estudio.
Informe de suspensión, motivo y fecha de la misma: se deberá enviar al Comité en fecha inmediata posterior a la misma.

..........................................................................................

FIRMA Y ACLARACIÓN DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO 


DE INVESTIGACIONES CLÍNICAS (A1)








Recepción Comité Provincial de Bioética


                                                     Protocolo Nº………………………














…………………………………	……………………………….	……………………...


	Firma					Aclaración				Fecha








�	 Institución que respalda el proyecto o es garante de la ejecución del mismo. Alude principalmente al laboratorio/agencia/empresa  patrocinador  del estudio.





�	 Refiere al  Centro de Investigación  / servicio donde se desarrollará el proyecto.


�	 Incluye el pago directo al personal que colabora con el estudio.





	
	COMITÉ PROVINCIAL DE BIOÉTICA
Contacto:
ggenz@santafe.gov.ar 
comiteprovincialdebioetica@santafe.gov.ar 

Página web: www.santafe.gob.ar/salud/ 




