ANEXO  I
CARTA DE INTENCIÓN A PRESENTAR POR EL INVESTIGADOR PRINCIPAL

El Investigador Principal deberá presentar una Carta de Intención en original y dos copias dirigida el Comité de Ética, con la siguiente información y/o documentación:
· Datos personales
· Curriculum vitae actualizado en español
· Datos personales y Curriculum vitae de los subinvestigadores si los hubiere
· Patrocinador si lo tuviere
· Fotocopia de la constancia de pago del arancel o nota de solicitud de eximición del pago del mismo
· Título del proyecto
· Financiamiento disponible

DOCUMENTACIÓN A PRESENTAR

· Protocolo del estudio identificado con número de versión y fecha en español y en caso de ser multifacético o multicéntrico, también en inglés
· Constancia de aprobación del proyecto por parte del Área de Ciencia y Técnica de la Universidad Maza, Comité de Docencia u homólogo de la Institución de origen o Cátedra correspondiente en caso de tesis de carreras de grado
· Dos copias del modelo de Formulario de datos clínicos (FDC) si correspondiera
· Dos copias del Manual del Investigador (Brochure) y prospecto del producto, si correspondiere. Pueden estar en inglés
· Original de la Declaración de Declaración Jurada del Investigador Principal
· Tres copias de la información para el paciente en español
· Formulario del Consentimiento informado en español (4 copias) y de su revocación
· Forma de reclutamiento y número de los participantes
· Duración del estudio
· Seguro previsto para los participantes, si correspondiere.
· Lugar de realización del proyecto. con domicilio real y legal

Se aconseja leer las siguientes normas:
Resolución del Ministerio de Salud de la Nación N° 1480/11
Disposición ANMAT N° 6677/10
Resolución N° 2583/09
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