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Requisitos para la Presentacion de Proyectos de Investigacion internos

Los proyectos de investigacion deben enviarse en formato PDF al correo,
comitedeeticameditech@outlook.com 30 dias habiles antes de la reunién ordinaria del
Comité de Etica en Investigacion de la Fundacién Meditech La documentacion
requerida incluye:

1. Carta de solicitud firmada por todos los investigadores, dirigida al Comité.
2. Proyecto completo en formato de presentacion del comité.
3. Formatos de consentimiento informado:
o Para adultos (mayores de 18 afios).
o Para menores (6-18 afios) como asentimiento informado.
4. Hojas de vida actualizadas del equipo investigador.

Condiciones adicionales

e Todos los archivos deben enviarse en espanol, en formato PDF y nombrados
segun el orden anterior.

e Miembros del Comité que participen en el proyecto deben llenar el formato de
conflicto de intereses

e La investigacién debe clasificarse segun el nivel de riesgo de la Resolucién 8430
de 1993 (Cap. 1, Art. 11).

e Si el proyecto dura mas de un aino, se debe solicitar una re-aprobacién anual con
un informe de modificaciones.
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Requisitos para la Presentacion de Protocolos de Investigacion
Externos

Los investigadores deben enviar la documentacion por correo electronico
comitedeeticameditech@outlook.com al Comité de Etica en Investigacion de la

Fundacién Meditech , con 30 dias habiles de anticipacién a la reunién ordinaria del
Comité.

Documentacion requerida

1. Protocolo final firmado, con fecha y version, incluyendo enmiendas si aplica.

Presupuesto del estudio.

3. Consentimientos informados y enmiendas en espafiol (incluyendo para estudios
genéticos si aplica).

N

4. Hojas de vida actualizadas de todos los investigadores, con soportes de idoneidad.
5. Formato de Presentacién y Evaluaciéon de Protocolos de Investigacidn.

Condiciones adicionales

e Todos los archivos deben enviarse en espanol, en formato PDF y nombrados
segun el orden anterior.

e Miembros del Comité que participen en el proyecto deben llenar el formato de
conflicto de intereses

e Lainvestigacion debe clasificarse segun el nivel de riesgo de la Resoluciéon 8430
de 1993 (Cap. 1, Art. 11).

e Si el proyecto dura mas de un aino, se debe solicitar una re-aprobacién anual con
un informe de modificaciones.
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