ANEXO 3

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Lineamientos generales

El consentimiento informado (Cl) debe entenderse como un proceso en el cual el sujeto confirma voluntariamente su
deseo de participar en un estudio en particular, luego de haber sido informado adecuadamente acerca de todos los
aspectos del estudio que sean relevantes para que tome la decision de participar o no. En el proceso del Cl debe
asegurarse la participacion activa de cada sujeto en la discusidn y propuesta de la investigacion clinica (IC).

- La instrumentacién debe realizarse por escrito en el idioma que emplee el sujeto de investigacion, debe
proveerse al potencial sujeto la hoja de informacién, el formulario de consentimiento y la Declaraciéon de Helsinki
actualizada.

- El proceso del Cl debe asegurar que la persona comprenda la informacién suministrada para poder decidir su
participacion en la investigacion clinica. Debe asegurarse que la persona participe sélo cuando la investigacion sea
consistente con sus valores, intereses y creencias.

- La informacion en el consentimiento informado debe ser veraz, dada en un lenguaje claro y preciso, que pueda
ser facilmente comprendida por el sujeto, de modo tal que pueda establecer sus implicaciones en su propia situacion
clinica, evaluar todas las opciones, hacer libremente las preguntas que surjan, y asi poder tomar una decision
verdaderamente libre y voluntaria.

- Debe garantizarse el respeto al enclavamiento antropoldgico y cultural de cada potencial sujeto o sujeto efectivo de
investigacion.

- Todo formulario de C.1. a ser utilizado en un ensayo de investigacion clinica debe ser previamente revisado y aprobado
por el CEl SAIC.

- El proceso del Cl, la hoja de informacion y el formulario del Cl, deben ser revisados cuando surjan nuevos elementos
gue puedan ser relevantes para el consentimiento del sujeto.

Esta informacidn debe contar con la aprobacién del CEl SAIC, excepto cuando sea necesario eliminar peligros inmediatos para el
sujeto o cuando los cambios sean solo logisticos o administrativos.

La nueva informacién serd comunicada oportunamente al sujeto y al representante legal, si correspondiese, y esta comunicacién
debe ser documentada.

- El investigador o cualquier otro personal del estudio no deben obligar, ejercer coercién o influenciar indebidamente a
un sujeto para participar o continuar su participacion en un estudio.

- La informacion verbal o escrita referente al estudio no deberd incluir lenguaje que haga que el sujeto renuncie o
parezca renunciar a cualquier derecho legal o libere o parezca liberar de responsabilidad al investigador, institucion,
patrocinador o a sus representantes.

- El investigador o su designado deben informar en forma completa al sujeto o su representante legalmente aceptado
sobre todos los aspectos pertinentes al estudio.

Debe precisarse con claridad el objeto de estudio, la hipétesis, los beneficios esperados para el sujeto y/o la comunidad, los
riesgos, y las alternativas, si las hubiese, al estudio sugerido.

- El Cl es un proceso dinamico que se documenta por escrito a través de la hoja de informacion y el formulario de Cl
firmado y fechado.

Las partes fundamentales del proceso del Cl comprenden:
a.- Informacién para el Sujeto de Investigacion.

b.- Formulario de Consentimiento Informado para la firma.
c.- Pautas para la obtencién del CI.
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A.- INFORMACION PARA EL SUJETO DE INVESTIGACION

Se instrumenta en el resumen escrito que contiene la informacién que debe ser comunicada al sujeto, ademas de todas las
explicaciones verbales y discusion del estudio con el sujeto o su representante legal. Estas no son forzosamente las
Unicas fuentes de informacion que puede recibir el sujeto. La informacién debe darse con la suficiente antelacién para que
su lectura y discusion ocurran en un lapso razonable de tiempo que facilite una decision esclarecida.

B.-FORMULARIO DEL CONSENTIMIENTRO INFORMADO PARA LA FIRMA

Es la parte del Cl que sera firmada y fechada por el sujeto, el representante cuando corresponda, y el testigo, dejando asi
una evidencia documentada de que el sujeto ha recibido informacién suficiente acerca del estudio, el producto de
investigacion, de sus derechos como sujeto de investigacién, que ha comprendido los alcances, riesgos, beneficios y
alternativas de la Investigacion Clinica, y finalmente su deseo libre y voluntario de participar en el estudio.

C.-PAUTAS PARA LA OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Debe obtenerse el Cl voluntario del sujeto por escrito antes de que el mismo comience su participacion en el estudio.

La responsabilidad primaria en la obtencion del Cl es del investigador principal. En los casos en que el médico tratante asuma el
rol del investigador, no debe perder de vista su rol basico que es el asistencial.

Antes de obtener el Cl el investigador o su designado deben otorgar al sujeto o representante legalmente aceptado el tiempo
suficiente y oportunidad de preguntar sobre los detalles del estudio a los efectos de decidir si va a participar o no en el mismo.
Debe ponerse a disposicion del sujeto o su representante una copia de las hojas de informacién y del Cl firmada y fechada para
gue este la retire y pueda evaluarla fuera del ambito del sitio de la investigacion. Durante la participacion en el estudio también
deberd recibir copia de las actualizaciones del Cl, firmadas y fechadas y una copia de cualquier otra informacién escrita
proporcionada durante el procedimiento.

Debe entregarse a cada potencial sujeto de investigacion, y/o a su representante cuando corresponda, una copia de la
Declaracién de Helsinki segun ultima version siguiente a la fecha de firma del CI.

Todas las preguntas sobre el estudio deben ser respondidas a satisfaccion del sujeto y/o de su representante legalmente
aceptado Si el sujeto o representante legalmente aceptado no pueden leer debera estar presente un testigo imparcial durante
todo el proceso del Cl. Luego de este proceso y después que el sujeto o representante legalmente aceptado haya dado su
consentimiento verbal o preferentemente por escrito con firma y fecha, el testigo debera firmar y fechar certificando que la
informaciéon fue dada con precision y comprendida por el sujeto o su representante legalmente aceptado y que el
consentimiento fue dado en forma voluntaria.

Nivel de informacion y comprension:

Debe particularizarse en cada Cl el grado de competencia y autonomia de cada sujeto considerado en forma personal.

En el caso de estudios clinicos que involucren sujetos que sélo pueden participar con la firma del representante legalmente
aceptado el sujeto debera ser informado sobre el estudio, hasta donde sea compatible con su entendimiento vy, si fuera posible
deberd firmar y fechar personalmente el Cl.

En situaciones de emergencia o cuando no sea posible obtener el Cl del sujeto, se debera solicitar el del familiar o del
representante legalmente aceptado. En estos casos, por analogia, se aplicara el sistema de sustitucion de consentimiento para la
ablacion de érganos y tejidos previsto en el art. 21 de la ley 24.193, quedando facultadas para expresar su voluntad las siguientes
personas en el orden en que se detallan:

- El conyuge no divorciado que convive con el sujeto de investigacion incompetente, o la persona que, sin ser su conyuge,
convive con el sujeto en relacién de tipo conyugal por no menos de tres (3) afios, en forma inmediata, continua e
ininterrumpida.

- Cualquiera de los hijos mayores de dieciocho afios.

- Cualquiera de los padres.

- Cualquiera de los hermanos mayores de dieciocho afios.

- Cualquiera de los nietos mayores de dieciocho afios.

- Cualquiera de los abuelos.

- Cualquier pariente consanguineo hasta el cuarto grado inclusive.

- Cualquier pariente por afinidad hasta el segundo grado inclusive.
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COMPONENTES ESENCIALES DEL MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

1 - DATOS GENERALES

1.1.- Titulo del estudio

1.2.- Nimero del protocolo

1.3.- Patrocinador / direccion

1.4.- Investigador principal

1.5.- Teléfono

1.6.- Centros participantes / direccion

2 - INFORMACION ESPECIFICA

2.1.- Proposito del estudio: aclarar que el estudio involucra una investigacidn, y explicar en qué consiste la hipdtesis de
estudio.

2.2.- Antecedentes: Estudios previos en animales de experimentacion y/o humanos, experiencia clinica, etc.
2.3.- Duracion del estudio

2.4.- Contratacion de un seguro: en caso de requerir el estudio de la contratacién de un seguro por parte del
patrocinador, debera figurar en la hoja de informacidn para los participantes, el nombre de la compaiiia de seguros y el
numero de la pdliza.

2.5.- Centros y paises en los que se realizara el estudio.

2.6.- Criterios de inclusion / Exclusién / Eliminacién: seleccidon equitativa de los voluntarios: elegir a aquellos que mas
puedan beneficiarse con lo que va a ser ensayado en casos de patologias graves, por ejemplo, VIH / sida. No deben
reclutarse voluntarios entre grupos “vulnerables”: personas institucionalizadas y/o privadas de la libertad, soldados,
pueblos marginados, marginados, estudiantes o empleados con relaciones académicas o econdmicas con el investigador,
etc. salvo que la investigacién redunde en un beneficio concreto y tangible para dicha poblacién y el disefio asi lo
Requiera.

En estos casos un representante de la comunidad o grupo involucrado deberd participar en la evaluacién de dicha
investigacion.

2.7.- Disefio del Estudio: Si es randomizado explicar el concepto en lenguaje comprensible (al azar, como tirar una
moneda). Moralidad del placebo: En el caso en que existan medicamentos o procedimientos previos de eficacia
reconocida, la droga en estudio se debe ensayar contra éstos y no contra placebo. Las mismas consideraciones en
patologias con riesgo inminente de vida si hay experiencias que avalen alguna medicacién previamente ensayada y de
eficacia comprobada (ejemplos histéricos: penicilina, insulina, vacuna antivaridlica, entre otros).

En ensayos controlados doble ciego es necesario incluir normas de interrupciéon, cuando en evaluaciones periddicas
o analisis intermedios surjan resultados claramente beneficiosos o adversos.

2.8.- Tratamiento del Estudio

2.8.1.- Procedimientos del Estudio: Deben ser explicados en forma detenida, incluso los invasivos y los riesgos que
cada uno conlleva.

2.8.2.- Estudios adicionales / opcionales (Subestudios). Para procedimientos o subestudios genéticos ver procedimientos
especiales.

2.8.3.- Riesgos y molestias -Precauciones: descripcion en lenguaje claro de cualquier riesgo o malestar atribuible al
procedimiento conocidos para el sujeto y aclarar acerca de efectos potenciales o desconocidos sobre el sujeto, y —cuando
corresponda- sobre el embrion, feto, o lactante.

2.8.4.- Mujeres en edad fértil: aclarar los riesgos en caso de embarazo, que el estudio pudiera ocasionar a la unidad
materno-fetal. Debe realizarse un test de embarazo previo al ingreso al estudio y regularmente durante todo el
tratamiento del mismo. La positividad del test debe ser criterio de exclusidn o de retirada del sujeto de la investigacion.
Debe aclararse que, en caso de sospecha de embarazo el sujeto o representante legalmente aceptado debe comunicarse
de inmediato al investigador.
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Deben especificarse los mecanismos disponibles para orientar acerca de la atencidn del sujeto en caso de embarazo.
Métodos anticonceptivos: de preferencia doble barrera (preservativo + diafragma o preservativo + espermicida - distinto
de Nonoxynol-9, ya que existen estudios que muestran una mayor posibilidad de adquisicién de enfermedades de
transmisidn sexual, en especial el virus VIH con el uso frecuente de este espermicida-). Los métodos anticonceptivos
deben ser provistos por el patrocinador en forma gratuita ya que son elementos importantes para salvaguardar la
seguridad del sujeto. Se debera respetar la libre eleccion del método del sujeto de investigacion.

Los hombres deben usar preservativo como método anticonceptivo.

Los métodos anticonceptivos deben usarse durante todo el estudio y, por lo menos, 8 semanas después de terminado
el mismo, como regla general, aunque esto debe adaptarse a cada estudio en particular.

2.8.5.- Posibles Beneficios: descripcion de cualquier beneficio razonablemente esperado para el sujeto o para otros o para
la comunidad, si no se anticipan beneficios para el sujeto de investigacién. Esto debe ser debidamente informado en el
proceso de consentimiento al sujeto.

2.8.6.- Circunstancias y/o razones por las cuales se puede dar por terminada la participacion del sujeto en el estudio:
En todos los casos debe asegurarse que cada sujeto no sufrird ningiin cambio o restriccion en la atencién médica, como
asi tampoco se modificard la relacion con el médico cuando el sujeto decida retirarse del estudio o por cualquier otra
causa.

3 - DERECHOS DEL SUJETO

3.1.- Notificacion de nuevos hallazgos: Comunicar al sujeto y/o representante legalmente aceptado, en forma oportuna,
de nueva informacion que pudiera ser importante para que el sujeto decida seguir o no en el estudio.

3.2.- Alternativas de tratamiento: informacidn acerca de tratamientos o procedimientos alternativos, el modo de acceder
a ellos y los posibles beneficios /riesgos de cada una de las alternativas.

3.3.- Opciones al finalizar el estudio: establecer si se estan planificando estudios de seguimiento. Si el paciente presenta
mejoria en su estado de salud con la droga de investigacion, y ésta resulta ser una alternativa mas segura y efectiva, el
patrocinante se debe comprometer a proveerle la misma en forma gratuita hasta que el paciente pueda obtenerla
de su efector habitual de salud (Ministerio de Salud, prepaga, obra social). No se considera valida la opcion “hasta
que esté disponible comercialmente”, ya que puede existir un lapso entre la disponibilidad comercial de la droga en
estudio y el momento en que es efectivamente provista por su efector de salud, ya que la introduccién en formularios
terapéuticos o vademécum de nuevos procedimientos o drogas es un tramite prolongado.

3.4.- Confidencialidad: La informacion y/o registros que identifican al sujeto se mantendran en forma confidencial. Bajo
ninguna circunstancia se haran publicos.

En caso de realizarse la publicacidn de los resultados del estudio, la identidad del sujeto se mantendra confidencial.

Debe establecerse a quienes se permitira el acceso a los registros del sujeto (Monitores, auditores, Comité de Etica,
autoridades regulatorias) para la verificacion de los procedimientos y/o datos del estudio clinico, sin violar las normas de
confidencialidad vigentes y aclarar que, al firmar el consentimiento informado el sujeto esta autorizando dicho acceso.

3.5.- Pago por participacion, viaticos: establecer si el sujeto recibira algun tipo de compensacion econdmica por participar
en el estudio (ésta no debe ser desmesurada, ya que de lo contrario puede afectar el principio de autonomia del sujeto
para decidir libremente la participacion y retiro en cualquier momento del estudio).

Si las consultas o los estudios en el sitio de la investigacion son muy frecuentes y/o prolongados es conveniente establecer
un vidtico al sujeto (por ejemplo, para transporte, alimentacion, etc.). La participacion en el estudio no debe significarle
gasto alguno al sujeto, es decir que la droga en estudio y los procedimientos deben ser provistos en forma gratuita por el
patrocinador.

Del mismo modo los gastos directos e indirectos del protocolo deben ser soportados por el Patrocinador. El Comité tiene
facultades para solicitar al investigador principal informacion sobre la utilizacion de insumos hospitalarios, cuando
corresponda, en el marco del ensayo clinico que esté conduciendo y comunicar a las autoridades hospitalarias, si
correspondiese, los resultados del informe.

En hospitales publicos el sponsor o patrocinante debe reponer los gastos de recursos humanos y técnicos no
contemplados en la financiacién del protocolo.

v11-22 |



3.6.- Compensacion por dafios o lesiones relacionadas con el estudio: en caso de lesidn relacionada con el estudio, ésta
debe ser cubierta por el patrocinador y no debera incluir lenguaje que sugiera que el sujeto o representante legalmente
aceptado renuncia a cualquier derecho legal o que libere al investigador, institucidn, patrocinador y/o sus representantes
de cualquier responsabilidad por dafios vinculados con la investigacion. La reparacion del dafio debe ser integral, no debe
limitarse sdélo a la cobertura médica y asistencial de los dafios.

3.7.- Derechos legales: Debe estar aclarado que por participar en el estudio el sujeto no renuncia en ningin momento a
sus derechos.

La participacién del sujeto en el estudio es voluntaria. El sujeto puede negarse a participar en el estudio o retirarse del
mismo en cualquier momento, sin que por ello sufra ninguna penalizaciéon o pérdida de los beneficios y derechos que
tiene como sujeto, como asi tampoco modificaciones o restricciones al derecho a la atencidn médica.

3.8.- Preguntas / Contactos: Debe establecerse con quienes y cudles son los mecanismos por los cuales el sujeto se puede
contactar para mayor informacion referente al estudio o a sus derechos como sujeto participante de una investigaciony a
quien contactar en caso de presentar un dafio relacionado con el estudio. La posibilidad de este contacto debe
prolongarse hasta la finalizacion del estudio.

4 - DECLARACION DE HELSINKI: Debe entregarse a cada potencial sujeto de investigacién una copia de la versién
actualizada de Helsinki, bajo responsabilidad del investigador principal, en especial para los ensayos farmacolégicos.

HOJA DE FIRMAS

Informacidn general.

Declaracidn de consentimiento del sujeto de investigacion.
Declaraciones adicionales.

Requerimientos de firmas: se requerirdn 3 firmas:
12 del sujeto de investigacion, 22 del testigo, 32 del investigador.

Consentimiento informado en menores:

- En el caso que se prevea la participacion de menores de 18 afios debe incorporarse el denominado asentimiento,
elementos imprescindibles que aseguren la participacién auténoma y responsable de dichos sujetos

- En el texto del consentimiento se debe asegurar que las explicaciones brindadas sean apropiadas para el
entendimiento del niflo o adolescente, considerando en cada caso en particular su nivel de madurez y competencia.

- Debe respetarse la decision del menor sujeto de investigacidn segun criterio del menor adulto — 14 afios o mas-
de no participar en el ensayo clinico, mas alla de la opinién del investigador y de sus representantes.

- En el caso de menores de 18 afios se requerirdn 4 firmas: 12 del sujeto de investigacion (asentimiento
informado), 22 su representante legal, 32 testigo y 42 investigador.

El CONSENTIMIENTO INFORMADO (CI) EN ESTUDIOS QUE INVOLUCRAN MUESTRAS DE MATERIAL GENETICO

El Comité de Etica de la SAIC esta trabajando en un documento referente a los lineamientos generales para la elaboracién
del Cl en protocolos en los que se solicite el empleo de material genético humano.

El Comité de Etica anticipa a los miembros de la SAIC una breve consideracidn de los puntos a desarrollar. La investigacion
del genoma individual puede responder a dos propdsitos diferentes:

1) Asistencial: diagnéstico de enfermedad y/o prediccion de riesgo genético, y
2) investigacion biomédica y/o sociocomportamental.

Como Comité de Etica de Investigacion, sélo nos abocaremos al punto 2.

El investigador responsable de estudios de genética que involucren seres humanos deberd elaborar el modelo de Cl
correspondiente al disefio de su investigacion, que debera ser aprobado por un Comité de Etica.

Para cada estudio debera especificarse cual es el objetivo de la obtencion de la muestra.

Los procedimientos que se llevaran a cabo con las muestras (obtencion, almacenamiento, conservacion, transporte, destruccion)
deben ser descriptos. La modalidad del almacenamiento de la muestra bioldgica debera explicitarse, sea identificable,
codificada, encriptada, anonimizada o anénima.
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Otro aspecto a considerar es el que contempla las diferencias entre las regulaciones que atafien a muestras almacenadas y a
biobancos, y las que se refieren a estudios nuevos con muestras ya colectadas.

Las peculiaridades de la investigacién en genética, radican en que ésta no sélo involucra a un sujeto sino a todos los que
comparten con él, ciertos genes.

Mientras la informacién genética es de caracter individual y potencialmente familiar, el Cl y los requisitos de confidencialidad son
individuales. El panorama es complejo y se impone la necesidad de no establecer un modelo Unico estandarizado de Cl en
investigaciones con material genético.

La intervencion del Comité de Etica resulta ineludible en estos casos, tal como lo sefialan las normativas nacionales e
internacionales vigentes.

MEDIDAS A TOMAR ANTE APARICION DE HALLAZGOS
En caso de encontrar hallazgos se tomaran en cuenta las siguientes medidas:

a.- Si se trata de irregularidades administrativas de caracter formal que no manifiesten riesgo para los pacientes, se
intimara a subsanarlas al investigador principal en el plazo de 10 dias habiles.

b.- Si se trata de irregularidades que afecten el proceso en marcha o mala conduccidn del estudio, poner en riesgo la vida
y/o seguridad de los pacientes, el Comité debera informar de ello en forma urgente e inmediata al investigador principal,
a la Sociedad de Investigacion Clinica, al CEl Central y a la autoridad de aplicacidn, y disponer la inmediata suspension del
mismo tomando en cuenta cualquier medida que colabore a optimizar la salud de los pacientes involucrados. La toma de
medidas se realizara de acuerdo a lo que establezca el CEl Central y la autoridad de aplicacidn quienes seran consultadas
en todo momento.

USOS POTENCIALES DEL RESULTADO DE LA INVESTIGACION

El investigador principal deberd declarar e informar al paciente la posibilidad de generar usos potenciales, comerciales
qgue se generen del resultado de la investigacion, para lo cual se necesitara el consentimiento expreso de los sujetos
investigados.

Documentos basicos recomendados:

- ASHG Statement. Professional Disclosure of Familial Genetic Information. The American Society of Human Genetics
Social Issues

- Subcommittee on Familial

- Disclosure. Am. J. Hum. Genet. 62:474-483, 1998

- Declaracion Universal de Datos Genéticos de UNESCO, 2003

- Ley Nacional 25326/00 de Proteccion de datos personales (Habeas data).

- Ley Nacional 26529/09 de Derechos del paciente en su relacion con los profesionales e instituciones de la salud.

CHECK LIST
INFORMACION PARA EL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO CONTENIDO BASICO (segln corresponda al tipo
de estudio propuesto)

1. El CEl evalta y aprueba las hojas de informacién y consentimientos informados que deben usarse en el CEl de la SAIC
2. Solo tienen valor legal los documentos aprobados por el CElI SAIC que poseen el sello validante en el angulo inferior
derecho de todas las hojas de los consentimientos. El sello cuenta con la fecha de aprobacién, N° de hojas y éste se
acompafia por la firma del presidente del CEI.

Deben incluirse las descripciones de los conceptos de investigacion en lenguaje sencillo, aquellos que correspondan al
estudio de referencia. Definiciones: Aleatorizado, randomizado, multicéntrico, doble ciego, placebo fase, etc.

Debe agregar el siguiente texto en el consentimiento informado de estudios no relacionados con drogas experimentales,
dispositivos y/o toma de muestras bioldgicas:

Texto obligatorio

Este estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica en Investigacidn (CEI) de la SAIC, se encuentra conformado por un
grupo especializado en resguardos éticos y derechos de los participantes en investigaciones relacionadas con la salud.

Si Ud. tiene dudas acerca de su participaciéon en este estudio, puede contactar al CEl en: Combatientes de Malvinas 3150,
292 cuerpo, Revista Medicina o telefénicamente al 45214963 o al mail comitedeeticasaic@gmail.com

Debe agregar el siguiente texto en el consentimiento informado de estudios relacionados con drogas experimentales,
dispositivos y/o toma de muestras bioldgicas:
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Este estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica en Investigacién (CEl) de la SAIC, se encuentra conformado por un
grupo especializado en resguardos éticos y derechos de los participantes en investigaciones relacionadas con la salud.
Como parte del cuidar, el CEl puede comunicarse con Ud. para realizarle algunas preguntas sobre el estudio y su
atencion, esto es parte del “Monitoreo Etico”.

Si Ud. tiene dudas acerca de su participacion en este estudio, puede contactar al CEl en: Combatientes de Malvinas 3150,
292 cuerpo, Revista Medicina o telefénicamente al 4523-4963 ¢ al mail comitedeeticasaic@gmail.com

Nombre, apellido y teléfono de contacto del investigador;

Nombre del Hospital impreso;

El titulo del protocolo y que éste sea representativo del trabajo de investigacion;

Responsable de estudio en la Argentina *;

Responsable del Estudio en el Hospital;

La justificacion ética de la investigacion;

Cantidad de centros participantes*;

Cantidad de participantes a participar;

Invitacion a participar en el estudio;

En pie de pagina: Documento, version, fecha y a que protocolo o enmienda pertenece;

Beneficios esperados;

Criterios de inclusién y exclusion;

Tratamiento propuesto o practica propuesta:

Otros tratamientos o procedimientos alternativos disponibles y beneficios Potenciales

Voluntariedad: Debe constar que la participacion de la persona en el estudio es voluntaria, que puede negarse a
participar o retirarse del estudio en cualquier momento, sin necesidad de expresar las razones de su decision,
que la decision no serd cuestionada ni penalizada o sufrira pérdida de los beneficios a los que tiene derecho
Duracion del estudio (semanas, meses, afos, etc.) Cantidad de veces que debera concurrir al centro;

Tiempo requerido para cada visita;

Aclaraciéon de pago por los gastos o costos anticipados por viaticos, a la persona participante, detallando el
monto, forma de pagos y periodicidad en caso de ser prorrateado *

El/los procedimientos del estudio que le realizaran, incluyendo todos los procedimientos invasivos;

Grilla con el cronograma de visitas y procedimientos de acuerdo a lo propuesto en el protocolo *.

Especificar si debera asistir a otros centros para realizar estudios complementarios que no se realicen en su
hospital.

Toma de muestras bioldgicas: Estudios especificos. Tratamiento de las muestras. Almacenamiento.
Procedimiento Destruccion; Anticoncepcion *;

Riesgos en caso de embarazo de la paciente o de la pareja del paciente *;

Si no debe quedar embarazada durante su participacion en el estudio *.

Si la pareja no debe quedar embarazada durante su participacién en el estudio*. Seguimiento de los embarazos
Informacién en Consentimiento Informado Especificos (biopsias, estudios genéticos, seguimiento de embarazo,
etc.) *;

Compromiso y obligaciones del IP y el equipo;

La gratuidad de todos los farmacos, productos y procedimientos relacionados al estudio;

Derecho a continuar recibiendo la droga una vez aprobada, si fuera efectiva para el tratamiento; Compromiso y
obligaciones del paciente participante del estudio;

Riesgos o molestias previstas;

Que no debe participar en otros protocolos que impliquen usos de fdrmacos o dispositivos en fase
experimental. Que las drogas pueden tener efectos e interacciones que aun se desconocen, que podrian poner
en riesgo su vida *;

Que no debe donar sangre, hasta 30 dias después de la Ultima dosis de la medicacion en estudio *; Enumerar los
riesgos conocidos;

Eventos Adversos (EA)

Descripcion de Evento Adverso, EA Inesperados

a

. Signos

b. Sintomas

c
d

. Enfermedad
. Observaciones de laboratorios o fisioldgicas e. Cualquier empeoramiento de su condicién

Descripcion (clara) de que hacer en caso de aparicion de un Efecto Adverso;
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Modo de proporcionar informacién de seguridad;

Procedimiento de Comunicacién al paciente o a su representante legal de cualquier informacién nueva que pudiera ser
relevante para decidir si mantiene el deseo de continuar participando en el estudio;

Procedimiento del Manejo en situaciones de riesgo *;

Informe sobre seguro con el que cuenta el patrocinante y el IP con su equipo *;

Derecho a indemnizacién. Derecho a recibir compensacion y el mejor tratamiento disponible en caso de dafio o lesién
relacionada con el estudio *;

Garantias sobre la informacién y respuestas en cualquier momento de la investigacidn; Resguardos Eticos y Garantias;
Informacién sobre personas que pueden tener acceso a los datos (monitores, auditores, CEl, a las autoridades
regulatorias como judiciales);

Detalle de los documentos que pueden revisar: HC y los documentos relacionados con la investigacion, estudios
complementarios; Derecho a ver y/o corregir su informacidn contenida en la Historia Clinica;

Informacién, manejo de Confidencialidad. Informacién. Tratamiento de datos de identificacidn.

Resguardos de los datos en las Publicaciones; textos relacionados con la Ley 25326; Informacién sobre los honorarios
que reciben los profesionales por participar en el estudio; Hoja de Firma

Los contactos y modos de contactarlos deben conformar el primer parrafo de la hoja de firmas. (Obligatorio) Contactos.
Datos del/los investigadores del estudio. Teléfonos o celulares Textos a incluir antes de las firmas, sobre:

Comprension.

Garantias y espacio para hacer preguntas.

Devolucion e informacion adecuada, respuestas apropiadas

Derechos

FIRMAS
Paciente: Firma, Aclaracién, Fecha y DNI

Familiar o Representante legal: Firma, Aclaracién, Fecha y DNI Testigo independiente: Firma, Aclaracién, Fecha y DNI
Investigador Principal: Firma, Aclaracidn, Fecha y Sello

*Texto de referencia sobre el tema y segln corresponda al tipo de estudio propuesto
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