e hr e e ommr an o p e o owem s

DE: COMITE DE ETICA E INVESTIGACION BIOMEDICA IRB/EC
REF: Obligaciones del investigador una vez aprobada la investigacion.

FECHA: 17 de Abril de 2009

El Comité de ética e investigacion Biomédica IRB/EC Fundacion Valle del Lili se permite informar a los
investigadores las obligaciones contratadas con el comité al solicitar la aprobacién de una investigacion:

1. Presentar al comité dentro de las 24 horas siguientes:
1.1. Copia de la hoja de firmas del Consentimiento Informado del primer sujeto incluido. (formato del comité)
1.2. Los eventos adversos serios y no serios, sucedidos a pacientes de la Fundacién Valle del Lili. (formato del
comite)
1.3. Violaciones, desviaciones menores y mayores, sucedidas con pacientes de la Fundacién Valle del Lili.
(formato del comité)

2. Presentar Informe trimestral (formato del comite) del estudio con la siguiente informacion:
2.1. Avances
2.2. Reclutamiento
2.3. Fechas de inclusion de sujetos
2.4. Copia de eventos adversos serios y no serios sucedidos en otros centros. (formato del comité)
2.5. Copia de hojas de firmas de Consentimientos informados firmados por los pacientes. (formato del comité)
2.6. Finalizacion del reclutamiento
2.7. Cierre del centro (cuando aplique).

3. Presentar Informe final incluyendo:
3.1. Resultados una vez haya terminado la investigacion.
3.2. Formato de cierre estudio. (formato del comité)

4. Solicitar renovacion anual (formato del comité) de la aprobacién de su protacolo informando:
4.1. Los avances. (4 informe trimestral anual)
4.2 Explicacion de la razon para continuar el estudio

Nota: La falta de cumplimiento de estas obligaciones incurrira en la cancelacién de aprobacion de esta
investigacion por parte del comité de ética.

Si requiere informacion adicional puede escribir al correo electrénico viiniic
secretaria del Comité de Etica al 3319090 ext. 4030
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Agradecemos su atencion y colaboracion

Atentamente,

FERNANDO ROSSQ-S” MD
Presidente Comité de Etica e Investigacién Biomédica
Fundacion Valle del Lili

Copia: Archivo
Sandra P.
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