REGISTRO/AUTORIZACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

El MSP a través de la CNEI se propone llevar a cabo el registro de todas las propuestas de investigacion
gue involucran seres humanos. De esta forma se podra contar con versiones electronicas de manera que
la informacidn de este proceso pueda sistematizarse y ser empleada para fines presupuestales, de
planeacién, vinculaciéon, divulgacién, informes y otros; permitiendo un seguimiento oportuno de los
proyectos registrados.

Asimismo, este sistema permitird solicitar en linea la evaluacidn/autorizacion por parte de la Comision
Nacional de Etica de Investigacién (CNEI) y/o la Divisién Evaluacién Sanitaria (DES) de los proyectos de
investigacion que asi lo requieran, de acuerdo a la normativa vigente. Quedan excluidos de esta segunda
etapa (pero no de la primera de registro), aquellos proyectos que involucran células, tejidos y/o érganos
humanos y que requieren autorizacion del Instituto Nacional de Donacion y Trasplante (INDT).

El sistema informatico mediante el cual se llevara a cabo el registro de los proyectos de investigacién y/o
la solicitud de evaluacién/autorizacion pertenece a los tramites en linea del MSP. Se puede acceder al
mismo a través del Portal del Estado Uruguayo y su buscador: https://www.tramites.gub.uy/ o del
portal del propio MSP: https://bpmgob.msp.gub.uy/tramites/disponibles .

INSTRUCTIVO

El proceso consta de 3 pasos:
1) Registro en ID Uruguay
2) Solicitud de registro de la propuesta de investigacidén que involucra seres humanos.

3) En caso que corresponda: Solicitud de autorizacién del MSP para realizar el proyecto de
investigacion en seres humanos.
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PASO 1. REGISTRARSE EN ID URUGUAY

1.1. A través del link de los portales antes mencionados o del link: https://mi.iduruguay.gub.uy/registro,
usted debera registrarse en ID Uruguay. Este registro le permitird realizar todos los tramites disponibles
en linea.

Registrarse en ID Uruguay

Con tu cuenta de ID Uruguay vas a poder acceder a todos los sitios v aplicaciones del
estado uruguayo.

Formularic de registro

Frimer Nomore - @
X 9

‘Segrnco MNomibre
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Una sods cwsnts pera tooo
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el Esmamcio urogeampa

Sagpunco ADlIkoo
Faks Emlsor < | Unogeay ~— titm itzeemsian

Cocumeanto = = —r Aenara thsampo
owds. raiimar mreshos: TamReS.
eame Ty COMpURSNONS O Cemuar.
R mvmas senar Sus i presensimmetes
= mmoer s
Mss Indonmschkin =
Cormen electronion -

TU INTONMESCHNN MEE SSgUura
FREDStIr COrnen Slecironkoo
- I | D gy e Do lem Doliloas

e magriciac y Driuscicec gl e

motomiEsce

| it rerenscroe &

Fepetic comtrasefia -

[ omome som Tazmmines o commimiones y oa
Polkics de Priusciciad de 1D Linugeery

1.2. Una vez registrado usted podra ingresar con su documento de identidad y su contrasefia

1D Uruguay

Con usuario Con Cl electrénica

Iniciar sesion en ID Uruguay

Ingresa tu cédula de identidad

CI* Tengo documento extranjero
Ej. 16180339
Evalda mi atencién
Asistente
Volver .f)
Ao Hola, soy el asistente virtual

de Atencién a la Ciudadania
(versién BETA). Estay aqui
para ayudarte con tus
consultas sobre ID Uruguay.
£QUuE necesitds saber?

£Qué es ID Uruguay?
£Cémo me registro?

Quiere recuperar mi
ntrasena

Acercade  Términos y condiciones  Privacidad  Ayuda

PASO 2. SOLICITAR REGISTRO DE SU PROYECTO DE INVESTIGACION
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Es necesario que cuente con los siguientes datos:

e Titulo del proyecto

e Tipo de Investigacion.

e Instituciones Participantes.

e Investigadores participantes y su rol en el estudio.

e Datos de los investigadores participantes.

e Institucién o agencia financiadora.

e Resumen del Proyecto de Estudio Clinico (maximo 30.000 caracteres).

e Identificar el Comité de Etica de Investigacion Institucional donde va a ser presentado.

2.1. Deberd ingresar a través del buscador del portal del estado uruguayo o a través del portal del MSP o
a través del link: https://bpmgob.msp.gub.uy/tramites/disponibles

il
%
b

mcler Seskon | Detos Aokerios | Mapaosl SRl | Comiactenos | Cormed imemio

‘ VACUNATE

Ministerio Ggaaﬁlr;:: glag!s, Buscar zn ol Estade Buscar 2n & Sitie
de SALUD

Institucional Programas Convocatorias Fublicaciones Tramites y Servicios

nkdo = Camiogo o9 TIamITESs § Saniclos

| it Naciora g Sas Catalogo de Tramites y Servicios

Ministerio de Salud Publica ~

Ministerio i i bl
#deSALUD | Ministerio de Salud Publica

Bienvenido, Cristina w-

Tramites disponibles a iniciar

Bandeja de entrada (0)
Busqueda por nombre
Sin asignar (0)

: - ’ Acciones
Mis tramites (0) ombre

Vacunacién de fiebre amarilla P Iniciar

de 6n al Formulari éutico de i (FTM) » Iniciar

Solicitud de registrofautorizacién de proyectos de investigacién en seres humanos | [ ‘

Solicitud de Legalizacién de un Senicio para Presentar en el Exterior » Iniciar

Solicitud de Legalizacion de Director Técnico de un Servicio para Presentar en el Exterior W Iniciar

Solicitud de constancia para el transporte de Yerba Mate P Iniciar

Solicitud de constancia para el transporte de medicamentos para uso personal » Iniciar

Solicitud de Constancia de Tramite » Iniciar

Solicitud de Constancia de Habilitacién de un Semvicio » Iniciar

Solicitud de Constancia de Cierre de un Servicio » Iniciar
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2.2. Deberad ingresar al tramite: Solicitud de registro/autorizacién de proyectos de investigacidn en seres
humanos

+ g’g’%‘fﬂg’ | Ministerio de Salud Publica W

PRESIDENCIA

Bienvenido, Cristina v

Listado de tramites Solicitud de registro/autorizacion de proyectos de investigacion en seres
humanos

Bandeja de entrada (1)
Sin asignar (0)
- 1 2 3
Mis tramites (0) Registro de Proyecto Formulario para Citaciones y Notificaciones Finalizar Registro

Electrdnicas

2.3. Deberd llenar los datos que se le irdn solicitando en los diferentes campos desplegables

Registro de Proyecto

Lo cEmpts INGICR00E SO ~ 50N COIgER0NS

— Datos de Registro

Este registro aplica solamente a las investigaciones que involucran seres humanos. Incluye investigacion con personas o
muestras biclégicas, investigacion basica, clinica yfo epidemiclégica.

Este registro es al solo efecto de conocer las propuestas de investigacion que invelueran seres humanos en Uruguay. No
implica el inicio del proceso de evaluacién ni la aprobacién para realizar la investigacion por parte del MSP.

Al finalizar &l proceso de registro se emitira una constancia que deberd descargar antes de salir del sistema. Una vez
fuera del mismo no podra volver a visualizar el link para descargarla

Esta constancia le sera solicitada por el Comité de Etica de Inwestigacion Institucional para realizar la evaluacion de su
protocalo.

Fechs de registro™:  21-08-20M8
Titulo del protocolo™:
Palsbras clave®

Tipo de investigacidn: [ |Ensayo clnico

[]'nvelscra cilulas, tejidos u érgancs de origen humano
[]Bioseguridad

Poblaciones vulnerables
I:IMuIlicénlricx:
l:l\"acunas
I:INuEvus medicamentos
I:INuEvas indicaciones
[]Dispositives terapéuticos
[C]Epidemiclégicos
l:lﬂa;istlns de enfermedades
I:INuEvus metodos de estudio paracknico
DNueves procedimientos terapéuticos.

| Otros
Puede ingresar miiltiples opciones.

Alcance del proyecto™:  (yMNacional
() Internacionsal

2.4. Una vez completados todos los datos podra guardar y cerrar o marcar SIGUIENTE.

+ Agregar fila

Resumen el Proyeecto™:

{m=ama 1500 carscsenes)

Institucidn{=s) o agencia{s)

financiadora{s): p—— F—

Comité de Etica de Investigacién
Institscional donds va & ser
presantado:

Comentarios Adicionsies:

ngnese Inanmacion complementarta ol proyecio que considers releente
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2.5. Le aparecerd la siguiente pantalla, en la cual apareceran los datos del investigador de contacto.
Debera aceptar los términos de acuerdo a la Ley 18. 331 y marcar SIGUIENTE.

Listado de tramites Solicitud de registro/autorizacidon de proyectos de investigacion en seres

T ReTenet

Sin asignar (3)
L 2
Mis tramites (0) Registro de Proyecto Formularic para Citaciones y Finalkrar Registro
Motificaciones Electrénicas

Formulario para Citaciones y Notificaciones Electronicas
Los campos Insicacns con - 5an SOl

— Formulario para Citaciones y Motificaciones Electrénicas

Formulario para Ci W w Srui - Decreto S00/991 - 420/007 - Art.91.
El presente formulario tiene cardcter de Declaracidn Jurada con las responsabilidades establecidas en e Am. 235 del Cédigo Penal.
Los datos rén utikzados para citar v notificar 3 los usuarios del Ministeric de Salud Fibica. sieado ef usuaro
responsable de werificar el contenido de Su Comes electrénico.

— Datos a Compietar

HNombre y Apelido™

Documento de identidad™:

Nimero de Socumento=:

Direccién compieta®:

Cédigo Postal™

Departamanto=: ~

Localidad*: ~

Telsfono/ Cehslar:

Correo siactrénico=:

— Clausuts de sento
De conformidad con la Ley N= 18.331, de 11 de agc»smde 2008, o= Froteccidn Se Datos Fersonsies y Accidn de Habeas Dats
(LPDF). los datos sarmini Por wst =n un=s base d= datos, la cusl sers procesada exclusivaments pars
= sigusente finabdad: Sobcitud e regisbrosar S de peo Se inv en senss humanos

Los datos personales serdn tratados con el grade de las de s=g
evitar su aheracion. pérdida. ratamients o o Storinado por parte Sb MecEecs G s putden Sl pors Saskdedes dstutns

para las que han sido solicitadas al usuarno.

El responsabie de la base de datos es el Ministens de Salud v 1a direccidn donde podrd sjercer los derechos de acceso, rectificacidn,
nclusion o o v eniis 18 g Jokn 1692, =segun lo establecido en la LFDP.
Ténminos de la clfiusula=: @A.cepw los térmanos

(No acepto los téminos (no se enviard el mensaje)

2.6. Le aparecera una ventana con la confirmacion de su registro y el nimero adjudicado a su proyecto.
Usted podra descargar una constancia de esta solicitud. La misma le serd solicitada por los Comités de
Etica Institucionales para evaluar su proyecto. Asimismo, usted podra descargar el reporte con los datos

ingresados.

Listado de tramites Solicitud de registro/autorizacion de proyectos de investigacion en seres
e humanos
Sin asignar (0) Finalizar Registro

Registro Completado

Estimade Usuarioia, la informacién ha sido registrada de forma exitosa bajo el nimero 77555,
o Sera notifi al comeo dnico de la ion prelfiminar de los datos suministrados y del seguimiento de su tramite

Tambign puede hacer seguimiento al tramite 3 través de este portal desde su bandsja de entrada, en donde le serd habilitado el
procdime pEso & ejecutar

Constancia de Ingreso emitida

Constantia de Ingreso de Proyecto {.pdf 109.89KE)

Recuerde descargar este archivo, ya que ésta constancia le sera solicitada por el Comité de Etica de Investigacion Institucional para realizar la
evaluacion de su protocolo.
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2.7. Usted recibird un email confirmatorio de su solicitud con la constancia como adjunto.

2.8. Una vez que la CNEI analice su solicitud usted recibira un nuevo email confirmando la validacion del
registro.

2.9. Si ingresa nuevamente al portal podra visualizar el estado de sus tramites. Y tendrd la opcién de
solicitar evaluacidn/autorizacion por el MSP en caso que corresponda (ver paso 3). En caso que esté
seguro que no es necesaria la autorizacién de la DES o de la CNEI para realizar su proyecto, puede
marcar NO y con esto darle terminar a su registro.

ATENCION: SI REALIZA ESTO NO PODRA SOLICITAR EN LINEA LA AUTORIZACION AL MSP. Si tiene
dudas, solicite la evaluacion del protocolo al Comité de Etica en Investigacion Institucional
correspondiente y consulte sobre este punto. En caso de que no sea necesario presentarlo al MSP
ingrese en su cuenta y finalice el tramite.

El registro aplica solamente a las investigaciones que involucran seres humanos, incluyendo
investigacion basica, clinica y/o epidemioldgica con personas y/o muestras bioldgicas. Este registro es al
solo efecto de conocer las propuestas de investigacion que involucran seres humanos en Uruguay. Esta
primera etapa de registro NO implica el inicio del proceso de evaluacidn ni la aprobacion para realizar
la investigacion por parte del MSP.
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CUANDO CORRESPONDA Y LUEGO DE OBTENER LOS AVALES Y DOCUMENTOS NECESARIOS:

PASO 3. SOLICITAR AUTORIZACION DEL MSP (DES Y/O MSP) PARA REALIZAR LA INVESTIGACION

3.1. Antes de solicitar autorizacién debe contar con la aprobacién de los Comités de Etica en

Investigacion Institucionales (CEll) correspondientes

3.2. Deberd asegurarse de tener toda la documentacion necesaria antes de solicitar la autorizacién.

En TODOS los casos:

1)
2)

3)
4)
5)
6)

7)

8)

9)

Constancia de registro ante el MSP

Nota dirigida al Ministro de Salud Publica solicitando la evaluacion del Proyecto de
Investigacion.

Protocolo de investigacién, aprobado por el o los Comité(s) de Etica Institucional
(identificando la version aprobado por el CEll)

Informacién para el paciente y Formulario de Consentimiento Informado, aprobado por el
Comité de Etica Institucional (identificando la versién aprobado por el CEll).

Autorizacidn de las autoridades de la o las instituciones donde se realizard la investigacidn
Constancia de aprobacién del o los CEll (por lo menos 1 debera estar acreditado por la CNEI)
Curriculum vitae resumido de los investigadores (en caso de ensayos clinicos indicando la
experiencia en participacion en los mismos).

Documento original o fotocopia de declaracidn jurada firmada por todos los investigadores
donde se comprometen expresamente a respetar la Declaracién de Helsinki version del aio
2000, Decreto N° 379/008 y las Buenas Practicas Clinicas establecidas en la Resolucién
MERCOSUR N2129/96 (internalizada como Decreto 189/98).

Fotocopia de la Declaracidn de Helsinki versién del afio 2000.

En caso de ENSAYO CLINICO (requiere evaluacién por la DES) debera agregar:

10) Formulario de Solicitud de Evaluacién de Protocolo de Ensayo Clinico (FO-13220)

11) Documentacidn adicional solicitada por la DES (detallada en el formulario)

3.3. Toda la documentacidon debera estar contenida en un solo documento foliado e identificado con el

numero de registro (R) y la version del archivo (V): Ej R1111-V1, en formato pdf con un maximo de 5 MB.

Esta versién podra ir cambiando de acuerdo a las modificaciones que le soliciten en la evaluaciéon. Cada

vez que realice una modificacién al documento, Ud. debera cambiar la versién con el siguiente nimero
correlativo (Ej. R1111-V2).

3.4. Cuando tenga el documento en pdf con toda la documentacion solicitada, debera ingresar al portal

y buscar el proyecto en su bandeja de tramites. Si su registro fue validado, se le desplegara la siguiente

ventana, en la cual deberd solicitar evaluacidén/autorizacién marcando Sly luego SIGUIENTE.
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Ministerio | yinisterio de Salud Priblica

de SALUD
[ —
Listado de tramites Solicitud de registro/autorizacion de proyectos de investigacion en seres
humanos
Sin signar (0}
- 1 2 3
Miis tramites (2} Registro de Proyecto Formularic para Citaciones y Solicitar la evaluacion/autorizacion

Notificaciones Electrénicas del proyecto ante el MSP

Solicitar la evaluacionfautorizacion del proyecto ante el MSP

Loes campos Indicanos o * 500 aligaorios.

— Solicitar la evaluacidn/autorizacién del proyecto ante el MSP

Fara solicitar 1a evaluacidn del proyecto ante 2l Ministerio de Saled, debe prasentar la corespondients aprobacion de los comités de
2tica institucionsles.

— Atencién

- 5i estd seguro que &l proyecto registrado no requisre sutorizacion por parte del MSP (CNE| y.loDE@ margue NO.

- 8i zabe que requerird aprobacidn por parte del MSP, cuando tenga la aprobacidn del o de los de Thes de Investigacidn
Institucional (CEII}, marque S| v solicits la evalsacién por parte del MSP subiendo toda la documemamn requerida.

- Si tiene dudas cuando solicite la evaluacin del protocolo &l CEIl comespondiente, consulte sobre este punto.

Desea solicitar la (D)5
evaluacitn/zutorizacidn®: One

£ Volver « Guardar y Cerrar

3.5. Se le desplegara la siguiente ventana en la cual deberd subir el documento en pdf (Ej.:R1111-
V1).Una vez cargado el documento debe marcar SIGUIENTE.

Listado de tramites Solicitud de registro/autorizacion de proyectos de investigacion en seres
Bandeja de entrada humanos
Sin asignar (00
. 2
Mis tramites (2) Registro de Froyecto Formularic para Cmblﬁ » SDIu:lhr la evaluacion/autorizacion
Mot ficationes Eimotrd Proyecto ante e MSP
ici la io ori ion del proyecto ante el MSP

Los campos Indicados con ~ son obligatarkos.

— Solicitar la evaluacién/autorizacién del proyecto ante el MSP

—  Advertencia

Pars solicitar I =vah Sn ched snte =l <= Sasilud, debs 1= con de los comités de

&tica institucional

- Si 2518 s=gure gus = proyects registrado no reguisrs Suisrizacin por parte del MSF (CHEI yioDES) maraus MO,

- Si sabs gue reguerird aprobacién por parts gel MSP, cuando tenga la o= Etica ds |
Institucionsl [CEI1, margus S| v solizis 1s svaluacidn por parts dal WS subler-dow:-da Io Scurantasiin reaweriia:
- Si tiens dudas cuando so al CENl ‘Sobre este punto.

Desea solicitar 1a (@)5i

evalmcidnamerzattn= (o
Documentacicn el @ Subir archive
Proyector:
— Deoo &

1. En TODCS los casos:

o Constancia de registro ante of MSP
- 1a wersidng
< Intarmacian para =1 pacients y Formulsnc g= G 0 = &
- Aval=s) a=iios) § donde =e reaimain) iags) investgaciSn(es)
= Gonstancia e aprobacidn del (los) Gomits(s) de Etica en =)
» GW g= todos los invesn
2 En sass d= EnSAvo cumc.o > (requisre evaluaciin agicional por la Divisién Evaluaciin Sanitans-DES) aeberd agregar:
- Ensayo GEnico (FO-13220)
- D i por Iz DES {dgauada =n =l formulario)

Ia documentaci
srchive (V) : Ej. R1

deberd ser adjuntada =n un solo srchive pdf foliado identificade con el ndmers de registre (R) W 1= versién del
1

< vonver [ — m
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3.6. En su bandeja podra visualizar el estado de su tramite y en que dependencia del MSP se encuentra.

Por defecto, el tramite ira a la DES. En caso de no corresponder evaluacién por esta dependencia, serd
enviado a la CNEI.

Ministerio mistari ibli 3
Ministerio de Salud Pablica pi°
4 ERITE |
Eierwenios, Criszna v
Listado de tramites Tramites en que ha participado
Eandeja de entrada (2) Busqueda avanzada
Sin asignar (0)
Fecha
m Id Nombre Etapa Actual Documento  Modificacion Estado Acciones
77588 Solicitud de registro/autorizacitn de proyectos de  Procesar solicitud de uy- 23.30.2018 Fendiante:
investigaciin en seres humanos evaluacion (DES) =3 12:38:08
TTB51 Solicitud de registro/autorizacidn de proyectos de  Consultar Registro de uy- 23.ag0.2018 Pendients
investigacidn en seres humanos Proyecto i 09:38:25

3.6. Luego de ser evaluado y en caso de tener observaciones usted recibird las mismas via email. Cuando
realice los cambios solicitados por el MSP, Ud. debera crear un nuevo documento en pdf foliado
identificando la nueva versién del mismo (Ej.: R1111-V2) y subirlo a la plataforma.

3.7. Cuando se levanten todas las observaciones o en caso de no tenerlas, el proyecto sera autorizado y
usted recibira una notificacién de la DIGESA.

Atencidn: Usted podra solicitar asistencia en forma presencial en los Puntos de Atencidn a la Ciudadania
en el siguiente link: http://portal.gub.uy/wps/portal/peu/subhomes/pac

Pagina9de9



http://portal.gub.uy/wps/portal/peu/subhomes/pac

