
LISTA DE CHEQUEO PARA LA PRESENTACIÓN POR MESA DE PARTE DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN PATROCINADOS

· Protocolo completo de la investigación (1 copia en idioma español y 1 en idioma original).
· Resumen del protocolo (en idioma español y en idioma original).

· Formato de Consentimiento Informado para familiares y/o sujeto del estudio (4 copias en micas para documentos, tamaño A4 u Oficio) (
· Formato de Asentimiento para el sujeto de estudio mayor de 8 años de edad (1 copias en mica para documentos, tamaño A4 u Oficio).
· Manual (Folleto) del investigador (información detallada relativa a la droga motivo de estudio) (“Brochure” confidencial del investigador, indicando su margen de seguridad, eficacia y estudios previos, o inserto del producto si estuviese registrado para su uso en niños) (anillado).(si corresponde)

· Curriculum vitae actualizado del investigador principal e investigadores asociados.

· Constancia de capacitación del investigador en Buenas Prácticas Clínicas (BPC) o protección de participantes en investigación.
· Declaración jurada de compromiso.

· Relación del personal participante en el proyecto indicando: Nº de DNI, profesión, número de colegiado, registro de especialista (si corresponde), procedencia, cargo, función a desempeñar en el estudio, domicilio y números de teléfono.

· Relación de equipos y suministros a utilizarse indicando su ubicación y condición en la institución; en caso de tratarse de equipos ajenos, valorización y condición al término del proyecto.
· [bookmark: page2]Cronograma de trabajo.

· Recibo de pago o factura por concepto de gastos administrativos por evaluación de proyecto, correspondiente a 1,757.60.
[bookmark: _GoBack]

EL INCUMPLIMIENTO DE ALGUNO DE LOS PUNTOS DESCRITOS, INVALIDA LA PRESENTACIÓN DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN. POR NINGÚN MOTIVO, ESTA LISTA DE CHEQUEO DEBE SER OBVIADA AL MOMENTO DE LA PRESENTACIÓN DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN (TANTO PARA ENSAYOS CLÍNICOS COMO PARA OTROS ESTUDIOS PATROCINADOS) EN EL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NIÑO.
LA DETECCIÓN DE SER UN ESTUDIO PATROCINADO Y NO CUMPLIR CON LA PRESENTACIÓN DE ALGUNO DE LOS PUNTOS DE LA PRESENTE LISTA DE CHEQUEO, ANULARÁ LA POSIBILIDAD DE REALIZAR EL ESTUDIO EN EL INSN Y DE ESTAR EN EJECUCIÓN, LA SUSPENSIÓN AUTOMÁTICA Y DEFINITIVA DEL MISMO Y LA LLAMADA AL COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN, AL MARGEN DE LAS ACCIONES LEGALES RESPECTIVAS.
EL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN PRESENTADO SERÁ DECLARADO SUSPENDIDO, SI EL INVESTIGADOR NO RESPONDE LO SOLICITADO DENTRO DE LOS 3 A 6 MESES Y SERÁ DECLARADO ANULADO (PERDIENDO LOS DERECHOS DE AUTORÍA) PASADO LOS 6 MESES, EN CUALQUIERA DE LAS ETAPAS PREVIAS A LA APROBACIÓN DEL PROYECTO.
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