REGISTRO/AUTORIZACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION CON SERES HUMANOS

El MSP a través de la CNEI se propone llevar a cabo el registro de proyectos de investigacién que
involucran seres humanos. De esta forma se podrd contar con versiones electrénicas de manera
que la informacidn de este proceso pueda sistematizarse y ser empleada para fines presupuestales,
de planeacion, vinculacion, divulgacién, informes y otros; permitiendo un seguimiento oportuno de
los proyectos registrados.

Asimismo, este sistema permitird solicitar en linea la evaluacidn/autorizacién por parte de la
Comisién Nacional de Etica de Investigacion (CNEI) y/o la Divisién Evaluacion 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 autorizacidn del Instituto Nacional
de Donacidén y Trasplante (INDT).

El sistema informatico mediante el cual se llevard a cabo el registro de los proyectos de
investigacion y/o la solicitud de evaluacion/autorizacién forma parte del sistema de tramites del
gobierno electrénico de la AGESIC a través del MSP. Se puede acceder al mismo a través del Portal
del Estado Uruguayo y su buscador: https://www.gub.uy/ o del portal del propio MSP:
https://bpmgob.msp.gub.uy/tramites/disponibles .

INSTRUCTIVO

Para iniciar este tramite deberd seguir los siguientes pasos:

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 deberd registrarse en ID Uruguay. Este registro le
permitira realizar todos los tramites disponibles en linea.

Registrarse en ID Uruguay

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

Formulario de registro

FPrmer Nomre ©
t 2

‘Segunco Nomone

Srimer Aoelico ©

una sota cusnta para tooo

Con fu Cusnta e 1D Unugrusy DOSES:
Segrunco ApeIiico & ara Stenoie. ol

Paks Emlsor ~ Linagpaary v e ivtonmacion =

Documento = o s Areorra thsmpo

Focds resliTar FISCNoS Tamnes
s Tu ComMpRaons o Celkular

mdenero =

Correo electnimion

T AN T O mas-aegura
olbiisiinitid i
| ittt

Fepetil comeo elecinanico

mctemimaces

Comaraseia ~ | A IorMAC o =

FEpeUr comrasetia -




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

D Uruguay

Con usuario Con Cl electrénica

Iniciar sesién en ID Uruguay
Ingresé tu cédula de identidad

cr Tengo documento extranjero

Ej. 16180339

@ iNecesitas ayuda con ID Uruguay?  __
Siguiente R ..
Evaliia mi atencidn

Asistente

Volver ,f:
5 Hola, soy el asistente virtual

de Atencidn a la Ciudadania
(versién BETA). Estay aqui
para ayudarte can tus
consultas sobre ID Uruguay.
QuE necesités saber?

£Qué es ID Uruguay?

£Céma me registro?

Quiero recuperar mi
contrasefa

Acercade  Términos y condiciones  Privacidad  Ayuda

PASO 2: REGISTRAR SU PROYECTO DE INVESTIGACION

2.1. Para esto deberad 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

o= &t A wiclar Seskn | Dsios Ablerios | Mapadel SEio | Cortdclenos | Comeo Infemo

i VACUNATE

M- . ]
Busear en el Estado Buscar en el Sitio
inisterio e B ‘
de SALUD
Institucicnal Frogramas Convocatorias FPublicaciones Tramites y Senvicios

nicio » Camlngo o8 TrREMITes § Senicios

Junta Macional de Salud Catélogo

de Tramites y Servicios

nd Fublica
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Ministerio inisteri abli
+ de SALUD | Ministerio de Salud Publica

Bienvenido, Cristina v

Trémites disponibles a iniciar

Bandeja de entrada (0)

Busqueda por nombre
Sin asignar (0)

Nombre Acciones

Vacunacion de fiebre amarila
de i6n al Formulari sutico de (FTM)

Solicitud de registro/autorizacién de proyectos de investigacién en seres humanos

Mis tramites (0)

Solicitud de Legalizacién de un Servicio para Presentar en el Exterior
Solicitud de Legalizacion de Director Técnico de un Senicio para Presentar en el Exterior
Solicitud de constancia para el transporte de Yerba Mate
Solicitud de constancia para el transporte de medicamentos para uso personal

Solicitud de Constancia de Tramite
Solicitud de Constancia de Habilitacién de un Senvicio
Solicitud de Constancia de Cierre de un Senicio

2.2. Deberd ingresar al tramite: Solicitud de registro/autorizacidn de proyectos de investigacion en
seres humanos

Ministerio | yinisteri ibli
+ de SALUD | Ministerio de Salud Pablica M

FRESIDENCIA

Bienvenido, Cristina v

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

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

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

Registro de Proyecto
L0 CEMPOS INGICS00E 00N ~ S0N ODIKGEOTIos.

— Datos de Registro

Este registro aplica solaments a las investigaciones que involucran seres humanos. Incluye investigacion con personas o
muestras biolégicas, investigacién basica, clinica yfo epidemiolagica.

Este registro es al solo efecto de conocer las propuestas de investigacién que involucran seres humanos en Uruguay. Mo
implica el inicio del proceso de ewvaluacion ni la aprobacién para realizar la inwestigacion por parte del MSP.

Al finalizar &l procesc de registro se emitird una constancia que deberi descargar antes de salir del sistema. Una vez
fuera del mismo no podra volver a wisualizar el link para descargarla.

Esta constancia le serd solicitada por el Comité de Etica de Investigacion Institucional para realizar la evaluacion de su
protocolo.

Fecha de registro™:  24-08-20M8
Titule del protocolo™:
Palsbras clave™:

Tipo de investigacién=: [ |Ensayo clinico
[]'nvolucra células, tejidos u drgancs de origen humana
[ Bios=guridad
I:IPbblacbnE. wulnerables.
I:IMuIticéntricz:
I:I\"acnnas
I:INuevns medicamentos
I:INuevas indicaciones
[ Dispositives terapiuticos
[ Epidemickégicos
I:Iﬁmislrns de enfermedades
I:INuevns métodos de estudio parachnico
I:INuevns procedimientos. terapéuticos

Otros

Puede ingresar miiltiples. opoiones.

#icance del proyecto™: () Nacional
() Int=macicnal
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2.4. Una vez completados todos los datos podra guardar y cerrar o marcar SIGUIENTE.

Resumen del Proyrecto=

Institucidni=s) o agenciais)
finsnoisdora(s):

Comité 4= Etica d= Inwvestigacidn
Institucional donde va a ser

pressntsdo

Comentarios Adicionales:

{mnEximo 1500 caracseres)

{En cas0 o= tener Sprobeda I misa)

Ingrese IMormacion complementaria del proyecio que considene releuante

— W]

2.5. Le aparecera 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

Bandeja de envada (1)

San asignar (0)

Miis tramites (0)

Solicitud de registro/autorizacion de proyectos de
humanos

1
Registro de Proyecto

investigacion en seres

2

Formularico para Citaciones y Fnalzar Registro
Motificaciones Electrénicas

Formulario para Citaciones y Notifi iones EI onicas

Formulario para Claciones y Motificaciones Electréni

LoS Campos NoICa00s Con - S0 GoNgERon

Documento de identidad™:

Nimero de documento™

For para i ¥ Motif i Sni - 1 - T - Art.91.
— por
El presente formulario tiene cardoter de Declaracién Jurada con las responsabilidades establecidas en el An. 235 del Cédigo Penal
Los dates Seran ubiesdos pars ciary nolicar s e e 8 M G S TS, Mt i
ble de werificar 2
— Datesa

Nombre y Apellido™:

Direccién completa™:

Codigo Postal™:

Departamento®:

Locakidad™

Teléfono/ Cehalar:

Correo electrénico:

para

— Clausula de Conocimiento infarmada
De conforrmidad con la Ley MN*
LPDe

2 sigusente

Los datos personales serdn tratados con el grado de
evitar su aleracion. pérdida, tratamiento © 3CCRSC
Eas

El responsabie de i3 base de datos &s &l Ministenc de
actuskracién, Nchusk

Témminos de la cléusula® los términcs.

18.331. de 11 de agosto de 2008. de Proteccién de Datos Personales y Accién de Habeas Data
). los datos surministrados por usted quedardn e una base e catos. I3 cual serd procesada exchusivaments para
reg Sn e proy oe n seres h

o las medidas de segundad necesarias
s SEIBe ot e B WD el 5 FseOin SE P ISR e Ttas
que han sido soicitadas al usuanc.

Salud y I3 direccidn Sonde podrs ejercer los de scoceso.
iGn o Supresitn, es Avensda 18 de Julio 1892, segin lo estableciso en ia LPDP.

(Mo acepto los ténminos (no se enviard el mensaje)
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2.6. Le aparecera una ventana con la confirmacidon de su registro y el nimero adjudicado a su
proyecto. Usted podra descargar una constancia de esta solicitud. La misma le sera 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 registrofautorizacion de proyectos de investigacion en seres
Bandeja de entrada (D) humanos
Sin asignar (0}

Finalizar Registro
Mis trimites (1)
Regiztro Completado
Estimado Usuarnio/a, la informacion ha sido reg
O Serd nof 3l comen electronico de la e
También pu car seguimiento 3l tramite 3 traves de este portal ¢
proximo pSso 3 ejecutar

rada de forma exitosa baje el mimers 77589,
Sy

su bandeja de entrada, en donde le serd habilitado 2l

ion prefiminar & iatos suministr:

seguimiento de su tramite

Constancia de Ingreso emitida

Recuerde descargar este archive, ya que ésta constancia le sera solicitada por el Comité de Etica de Investigacion Institucional para realizar la
evaluacion de su protocolo.

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 recibird un nuevo email confirmando la
validacidén del registro.

2.9. Si ingresa nuevamente al portal podra visualizar el estado de sus tramites. Y tendrd la opcidn
de solicitar evaluacion/autorizacidén por el MSP en caso que corresponda (ver paso 3). En caso que
esté seguro que no es necesaria la autorizacion 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 evaluacién del protocolo al Comité de Etica en Investigacién 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.
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PASO 3: SOLICITAR AUTORIZACION DEL MSP (DES Y/O MSP) PARA REALIZAR LA INVESTIGACION
(CUANDO CORRESPONDA)

3.1. Antes de solicitar autorizacién debe contar con la aprobacién de los Comités de Etica en
Investigacion Institucionales (CEIl) correspondientes

3.2. Debera asegurarse de tener toda la documentacién necesaria antes de solicitar la autorizacion.
En TODOS los casos:

1) Constancia de registro ante el MSP

2) Protocolo de Investigacién (identificando la versién aprobado por el CEll)

3) Informacién para el paciente y formulario de consentimiento informado (identificando la
version aprobado por el CEll)

4) Aval(es) institucional(es) de las instituciones donde se realizard la investigacion

5) Constancia de aprobacién del (los) CEll acreditado(s)

6) CVde losinvestigadores

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

7) Formulario de Solicitud de Evaluacion de Protocolo de Ensayo Clinico (FO-13220)
8) Documentacion adicional solicitada por la DES (detallada en el formulario)

3.3. Toda la documentacién debera estar contenida en un solo documento en formato pdf foliado e
identificado con el nimero de registro (R) y la version del archivo (V): Ej R1111-V1. Esta versién
podra ir cambiando de acuerdo a las modificaciones que le soliciten en la evaluacidn. Cada vez que
realice una modificacién al documento debera cambiar la version a la siguiente correlativa.

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 evaluacidon/autorizacién marcando SI y luego
SIGUIENTE.
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Ministerio | yyinisterio de Salud Piblica E

de SALUD
Slamuenioo, Cristna
Listado de tramites Solicitud de registro/autorizacion de proyectos de investigacion en seres
Bandeja de entrada (2) h umanos
Sin asignar (0}
- 1 2 3
Mis tramites (2) Registro de Froyects Formularic para Citaciones y Solicitar |a evaluacion/autorizacion

Notificaciones Electronicas del proyecto ante el M5P

Solicitar la evaluacion/autorizacion del proyecto ante el MSP

Los campos Indlcados con * son aligaionios.

— Solicitar la evaluacion/autorizacion del proyecto ante el MSP

Para solicitar 3 evaluscion del proyecto ante &l Ministerio de Salud, debe presentar la comespondiente aprobaciin d los comités de
&tica institucionales.

— Atenciin

- 5i estd seguro que &l proyecto registiado no requiere autorizacion por parte del MSP (CNEI y/oDES) marque NO. 3
- 5i =3be que requerira aprobacion por parte del MSP, cuando tenga 13 aprobacion del o de los Comitefs) de Etica de Investigacion
Institugional (GEII}, marque S| y solicite |3 evaluscion por parte del MSP subiendo toda la documentacion requenida.

- 5i tiene dudas cuando solicite |a evaluacion del protocolo al GEI| conespondients, consulte sobre este punto.

— Actiones

Diezea solicitar I OSi
evaluacidn/autorzacion™: e

€ Volver + Guardar y Cerrar Siguiente »

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.
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Listado de tradmites Solicitud de registro/autorizacion de proyectos de investigacion en seres

humanos

Sin asignar (0}
- 1 2 3
Mis tramites (2} Registro de Proyecto Formulario para Citaciones y Solicitar la evaluacion/autorizacion
Mectificaciones Electrénicas del proyecto ante el MSP

Solicitar la evaluacién/autorizacion del proyecto ante el MSP

— Solictar la evaluacidn/autorizacién del proyecto ante el MSP

Fara solicitar la evaluacién del proyecto ante el Ministerio de Salud, debe presentar la corespondients sprobacién de los comités de
Etica institucionales.

— Atencién

- 5i estd seguro que =l proy=cts registrado no requisre sutorizscidn por parte del MSP {C.NEI y/oDES) marqus NO
- Si sabe que requerira aprobacion por parte del MSF, cuando tenga la del o de los Comité(s) de Etica de
Instituciansl (CEIl). marqus S1 y soiisi I3 2valuscien por parts J MEP Sukiendo toda ls dooumantacion requends.
- Si tiene dudas cuando solicite |a evaluacion del protocolo al CEIl comespondients, consulte sobre este punto.

— Acciones
Desea solicitar Iz (@)S1

evalusciniautorzacién®  (Sno

Documentacidn del @ Subir archive
Proyecto™:

1. En TODOS los casos:
' Constancia de registro ante &l MSP
° de 6 Ia versién}
% Informacién para el paciente y o de C imi identifi I versién).
© Avalfes) Institucicnalfes) dei(los) lugar(es) donde se realizain) la(s) investigaciin(es)
° G de in del (los) Comité(s) de Etica en itado (s}
© CV d= todos los investigadares
2. En caso de ENSAYO CLINICO (requiers evaluacién adicional por I Divisién Evaluscién Sanitaris-DES) deberd agregar:

° o de Solicitud de de de Enssyo Clinico (FO-13220)
© D 6n adicional por la DES ensl
Toda la bers ser adj en un solo archive pdf foliade ientificado con el nimero de registro (R) v la versién del

ded
archive (V) : Ej. R1ITI-VT

£ Volver + Guardar y Cerrar Siguiente »

3.6. En su bandeja podra visualizar el estado de su tramite y en que dependencia del MSP se
encuentra. Por defecto, el tramite ird a la DES. En caso de no corresponder evaluacién por esta
dependencia, serd enviado a la CNEI.

+ mﬁ | Ministerio de Salud Publica * :

Eieruanigs, Cramma v

Listado de tramites Tramites en que ha participado
i ca arvraca (7) Bisqueda avanzady
Sin asignar (0)
X Fecha
Id Mombre Etapa Actual Documento  Modificacion Estado Aeciones
TT5&%  Sclicitud de registro/autorizacién de proyectos de  Procesar sclicitud de uy- 23.ago.2018 Pendiente istorial -
investigaciin en seres humanos evaluacién (DES) o 12:38:08
TTE51  Solicitud de registro/autorizacidn de proyectos de  Consultar Registro de uy- 23.ago.2018 Fendients
investigacidn en seres humanos Proyecto o 09:38:25
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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. deberd crear un nuevo documento en pdf
foliado identificando la nueva version 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 serd
autorizado y usted recibira una notificacion de la DIGESA.
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