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Titulo: Lista de comprobacidon administrativa para la reunién del Comité de

Cédigo: Anexo A e L
g Bioética en Investigacion

Fecha de Reunion:

[1 Bienvenido

O

Reconocer el administrador que sera responsable de la reunién
[1 Presentacién de los participantes en la habitacion
o Solicitud de los participantes firmar el registro de Asistencia
[1 Recordatorio de la naturaleza confidencial de la informacién que se presentard
[ Identificar cuestiones relativas a los miembros nuevos o existentes
o Aceptacion de los cambios en la membresia
o Finalizacidn de los documentos requeridos para cada miembro del HPP
[1  Formulario de Aceptacién
[J Formulario de Confidencialidad
[1 Forma de Conflicto de Intereses
[1 Copia de certificados de capacitacidn de Buenas Practicas Clinicas
[] Lista de comprobacién de orientacidn de CBI
[J  Si hay quérum con al menos un miembro no cientifico

O

Reconocimiento de las leyes y reglamentos que rijan las actuaciones del CBI
[1 Revision de procedimientos de operacién estandar de nuevos o modificados para el
Comité de Bioética en Investigacion
] Votar si se acepta la Etica de la Investigaciéon propuesta segiin procedimientos operativos
Resultado de la votacion:
[0 Aceptado, sin condiciones
[0 Aceptado, con condiciones
[1 No aceptado

Si revisa un estudio clinico durante esta reunién, Complete lo siguientes:

[1 Reconocimiento de estudios para ser revisado durante la reunién

[1 Reconocimiento de la politica de conflicto de intereses y cualquier miembro del CBI
conflicto de intereses con respecto a cualquiera de los estudios para ser examinado
durante esta reunidn.
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Nombre del estudio:

Nombre del Investigador Principal:

[J Reconocer brevemente:
o Carta de solicitud del Investigador principal
o Carta de confirmacién del CBI

o Documentos de solicitud de proyectos de investigacién y estudio
completados.

[] Solicitar investigador Principal para resumir el estudio Clinico y responder
preguntas, si es necesario
[] Solicitar que si alguien en la asistencia a la reunidn participa en el presente
estudio, este debe a abandonar antes de discusion.
[ Identificar a los miembros responsables de la revision del estudio
[J Discutir
o Revisidn del protocolo
o Revisién de consentimiento informado
o Revisién de otros documentos de estudio
[1 Determinar sila informacién revisada fue adecuada para una decisién del CBI
[1 Decisidn de la Comisidn de Bioética en la Investigacidn para este estudio
Resultado de la votacion
Aprobacién
Aprobacién Condicional

[ R I A

No aprobacidn
[1 Suspensién
[] Completar el papeleo con respecto a la decisién

Otros Negocios

Palabras de Cierre

Resumen de elementos de Accidn

Fecha de la préxima reunién del Comité de Bioética en Investigacion:

— Jriselle CITAS

Dra. Giselle Fernandez Fecha
Presidenta del Comité de Bioética

en Investigaciéon

Pacifica Salud Hospital Punta Pacifica

Para uso confidencial de la empresa
Pagina 2 de 2



