23 de enero del 2017
CIRCULAR # 036-2017
RECORDATORIO

INVESTIGADORES PRINCIPALES, PATROCINADORES, CROs, SMOs

Por este medio se les solicita lo siguiente:

s En cualquier documento presentado al CEC, debe registrarse el nombre y dos
apellidos de todos los miembros del equipo de investigacion.

» Presentar un resumen de cualquier cambio que se dé en las enmiendas al
protocolo y al Consentimiento Informado/Asentimiento.

e Recordar presentar cualquier hallazgo al Consentimiento
Informado/Asentimiento, como tal. Los mismos deben especificar el nimero de
participante y ademas la version del documento donde se encuenira tal
hallazgo.

e Se les recuerda la importancia de notificar al CEC cuando el investigador
principal salga del pais e informar cual sub investigador del equipo quedara a
cargo del estudio en su ausencia.

e En el caso de reportes de eventos adversos serios, el reporte inicial puede
venir firmado, ya sea por el investigador principal o por algin sub investigador.
Sin embargo, el reporte de seguimienio de dichos evenios debe venir
solamente firmado por el investigador principal.

e Se les recuerda que toda documentacidén presentada al CEC debe venir
debidamente completa y de no existir informacion a registrar se debe anotar
“NA”.

e Recuerde que cuando se presenta al CEC una desviacién, debe indicarse, si la
misma incide o no en el riesgo/beneficio del participante. También deben
anotarse las acciones correctivas tomadas al respecto.

e Recordar el articulo 14 inciso a) del Reglamento de la Ley #9234, Ley
Reguladora de Investigacion Biomeéedica que dice: El patrocinador de toda
investigacion biomédica debe contar con una pdliza de seguro con un plazo de
validez que cubra desde el inicio de fa investigacion y por un minimo de dos
afios después de finalizada la investigacion. La finalizacion se tendra por
efectuada en la fecha de enirega del informe final de la investigacion o estudio
al CEC.

e Los pagos respectivos de: Renovacion Anual, Enmiendas, Consentimientos vy
Sometimientos de Estudios Nuevos, se deben realizar antes de la presentacion
de los documentos al CEC-UCIMED.
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e La Renovacion Anual y la Poliza deben ser presentadas al CEC con un mes
antes de su vencimiento.

e Todo documento presentado al CEC sea del investigador o notas informativas
del patrocinador, debe ser en original y debidamente firmado.

e No se pueden realizar consultas sobre procedimientos dentro del protocolo via
carreo electronico ya que esto no constituye un medio oficial de comunicacién
para realizar cambios o resolver situaciones propias del protocolo, para tal
efecto, se debe hacer la consulta por escrito al CEC, debidamente firmada por
el investigador principal o investigador a cargo.

e Todo reporte, informe, formulario etc. Debe de presentarse con su respectiva
carta de presentacion.

e Los documentos que se presentan a la hora de una Renovacién Anual son:

v" Formulario 025-form
v" Formulario 021-form
v" Pago por concepto de Renovacién Anual

Los puntos anteriores son de acatamiento obligatorio, de lo contrario no se recibiran
los documentos.
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