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|.OBJETIVO
Establecer la forma en que se redactaran y aprobaran las actas de sesiones del Comité de Etica e Investigacién de la
Fundacion Sanatorio Giiemes.

2.ALCANCE
Todos los miembros del CEIFSG.

3.NORMASY DIRECTIVAS APLICABLES
Disposicion ANMAT N° 6677/10 Régimen de Buena Prictica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Guias Operacionales Para Comités de Etica que Evaltian Investigacion Biomédica de la OMS

4. DEFINICIONES
Acta: texto que documenta todo lo acontecido en el ambito de una sesion ordinaria o extraordinaria del Comité.
Libro de Actas: Sistema por el que se archiva en forma correlativa las actas de las sesiones ordinarias o extraordi-
narias del Comité.

5. RESPONSABILIDADES
Secretaria del Comité de Etica e Investigacion de la FSG
Redaccion, observacién de las formalidades, archivo y control de acceso a las actas del Comité.

6. PROCEDIMIENTO / METODO
6.1 En el acta debe quedar constancia de lo siguiente:
Fecha y lugar de la sesion,
Identificacion de miembros presentes, (vocales y/o participantes ad hoc)
Solicitudes evaluadas y sus resultados,
Consideracion de las respuestas a las aclaraciones/modificaciones solicitadas, (en caso que corresponda)
Andlisis de eventos adversos,
Hora del cierre de la sesion.

6.2 Las actas se cierran con la firma de los participantes en todas sus hojas
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7.POEs RELACIONADOS
FSG002-00 Procedimiento de evaluacion inicial de protocolos
FSGO003-00 Preparacién y conduccion de las reuniones del CEIFSG

8.REGISTROSY ARCHIVO
Las actas de reuniones del CEIFSG numeradas correlativamente y por fecha seran archivadas por el término de tres
(3) anos en secretaria.

9. REVISION PERIODICA
El presente procedimiento se revisara frente a la aparicién de cualquier circunstancia que lo justifique, y se realizaran
modificaciones de considerarse necesario.
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ANEXO I|:Acta de Evaluaciéon de Protocolo de Investigacion.

ACTA DE EVALUACION

CARGO

En la Ciudad A. de Buenos Aires, a.los.......dias del mes de......del......, el Comité de Etica e Investigacién de la Fundacion
Sanatorio Guemes, con la asistencia de los miembros firmantes mas arriba, se reine en sesidn ordinaria / extraordi-
naria para considerar el Orden del Dia informado oportunamente y que a continuacién se transcribe:

Detallar orden del dia.

La Secretaria del CEIFSG certifica que se encuentra cumplido el quérum para deliberar, declarandose la validez de la
sesion.

Documentos evaluados: Protocolo Versién ........, folleto del Investigador, Formulario de Consentimiento Informado
version.............. , Formulario de Consentimiento Informado de trazadores genéticos version................ (de corre-
sponder), curriculum Vitae del IP, contrato tripartito, Péliza de seguro, Procedimiento de Reclutamiento de sujetos (de
corresponder), Documentacién a ser entregada al paciente (de corresponder).

Luego de conocer los antecedentes expuestos por los miembros informantes (detallar nombre y apellido), y del
intercambio de opiniones correspondiente, se arriba a las siguientes conclusiones: aprobar / desaprobar / solicitar
informaciéon complementaria (incluir lo que corresponda) el protocolo referido. Correspondiendo que por secretaria
se emita el dictamen pertinente para notificacién del interesado.

Al punto 2) del orden del dia idem

Luego se pasa a considerar el punto 3) idem ....

No habiendo mas asuntos que tratar se da por finalizada la sesion siendo las ..... hs.
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