HOSPITAL GENERAL DE NINOS "PEDRO DE ELIZALDE"
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

CARATULA DE PROYECTO DE INVESTIGACION

Nombre del proyecto:

Numero de version y fecha:

Investigador responsable:

Personal involucrado:

Servicio donde se desarrollara:
Fecha estimada de iniciacion: Duracién estimada:

Patrocinante:

Dejo constancia que toda la informacion que brindo referida al presente estudio es veraz, y que,
en caso de ser aprobado, lo conduciré de acuerdo a la Declaracion de Helsinki, las Normas
Internacionales de Buena Practica Clinica, y la legislacion nacional y comunal vigente en materia
de investigacion clinica. Me comprometo a conocer a fondo el medicamento, técnica diagndstica
o terapéutica objeto del estudio; a obtener el consentimiento informado de los sujetos antes de
su inclusion; recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta, y a notificar inmediatamente
los eventos adversos graves o inesperados.

Visto bueno del Jefe de Departamento Investigador Principal

(Firma, aclaracion y fecha) (Firma, aclaracion y fecha)

Fecha de presentacion:



FORMULARIO DECLARACION JURADA

Titulo del Protocolo:

Patrocinante (si aplica):

Nombre de la institucion:
Investigador Principal:
CUIT/CUIL:

Domicilio

TE:

Correo electrénico:

Por intermedio de la presente y en mi caracter de Investigador/a Principal del estudio,
me comprometo a cumplir con el protocolo aprobado, la Ley 3301, su Decreto

Reglamentario 58/11, y a toda otra norma nacional relacionada a la investigacién en
salud, ajustandome a los valores y principios éticos universalmente proclamados y
citados en la mencionada Ley y a respetar los derechos de los sujetos participantes,

durante la realizacion del presente estudio.

FIRMA

Aclaracion:

Fecha:



ANEXO IV

Planilla de gastos hospitalarios para ser presentada por el/la

Investigador/a Principal

Titulo del Proyecto:

Investigador/aprincipal:
Servicio:

Numero de pacientes a incorporar en el Hospital:

DETALLE (descripciény
cantidad x paciente
ITEM completo)

IMPORTE TOTAL
POR PACIENTE

Diagndéstico por imagenes

Laboratorio

Material descartable

Dias de Internacién

Procedimientos
diagndésticos

Procedimientos
terapéuticos

Farmacia

Otros

Total

Declaro que, excepto los mencionados, la investigacién propuesta no acarreara otros
gastos a la Institucion.

Firma, aclaracion del/de la Investigador/a Principal y Fecha
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Instructivo para completar la planilla de gastos hospitalarios

La Direccién del Efector de salud debe estimar los costos que una
investigacion genera a la Institucién, como paso previo a emitir la Disposicién
Autorizante (Art. 22, Decreto 58/11).

Para ello, ellla Investigador/a Principal debe completar la planilla aqui
aprobada y presentarla al CEIl, quien en caso de aprobar el proyecto la
elevard junto con el dictamen a la Direccion.

La planilla de gastos debe ser firmada y fechada por el/la Investigador/a
Principal y la misma reviste caracter de Declaracién Jurada.

Su presentacién es obligatoria para todos los estudios, tengan o no

patrocinio privado.Llenado de la planilla:

Solo se deben completar aquellos costos que se realicen en el Hospital con
insumos del Hospital. No se debe registrar en este formulario los estudios,
materiales y técnicasdiagndsticas que se realicen fuera del Hospital o cuyos
materiales sean enviados especialmente por el patrocinador del Estudio.

El nimero de pacientes a incorporar en el efector debe coincidir con el
acordado entre patrocinador e investigador/a.

Se debe confeccionar un listado en el que se detalle cada item que se
solicitard_como parte del estudio: por ejemplo Rx de térax, TAC cerebro,
serologia hepatitis B (0 lo quecorresponda) y colocar la cantidad requerida
por paciente para todo el estudio. De igual modo se calculara el material
descartable a utilizar.

Con el listado detallado, el IP debe concurrir al Area de Arancelamiento,
donde le indicaran los valores correspondientes a cada item. El listado
detallado, firmado y sellado por el IP, se adjunta a la planilla de gastos.

En la planilla se vuelcan los totales agrupados.

Por ejemplo: 1 Puncion lumbar ($ 200) y 4 ECG por paciente en todo el
estudio ($100 c/u)

DETALLE (descripciény cantidad x | IMPORTE POR
ITEM paciente) PACIENTE
Procedimientos
diagnésticos 5 (Puncién lumbar x1; ECG x4) $600
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