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FORMULARIO PARA SOLICITU DE DISPENSA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REPORTE DE CASO CLINICO

Completar este formulario digitalmente y adjuntarlo al formulario de solicitud de revisibn de caso clinico

Fecha presentacion solicitud de Dispensa:

RAZONES QUE JUSTIFICAN AUTORIZACION DE DISPENSA AL DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

El Comité Etico Cientifico de Clinica Santa Maria, por razones justificadas y excepcionalmente, podrd dispensar al
investigador la obtencién del documento de Consentimiento Informado y es responsabilidad del investigador solicitar,
documentar y justificar dicha solicitud.

Algunos criterios para otorgar dispensa:

1. Lainvestigacion no conlleva riesgos para los sujetos participantes, como seria el caso de estudios basados en
registros y extraccion de datos anonimizados (Pauta CIOMS N°4).

2. Sinla dispensa la investigacion se hace impracticable (Pauta CIOMS N°4). El investigador deberd explicar las
razones de dicha imposibilidad y ofrecer garantias de confidencialidad y proteccion de los derechos de los
participantes.

3. La publicacién apunta a un beneficio de salud publica y no es posible ubicar al (los) participante(s)

En caso que se dispense al investigador, y fuese pertinente, el Comité Etico Cientifico de Clinica Santa Maria podrd
exigir que se entregue a los participantes material informativo.

l. Identificacidn del Caso:
Titulo del Caso:

Investigador Responsable:

Unidad/Departamento/Servicio:

Cenftro:

Il. Justificacidon de la dispensa Senale por qué solicita la dispensa del documento de Consentimiento Informado
y expligue por qué la publicacién del caso no seria posible sin la dispensa.

Nombre Investigador Responsable Firma Fecha
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FORMULARIO PARA SOLICITU DE DISPENSA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REPORTE DE CASO CLINICO

USO INTERNO DEL COMITE ETICO CIENTIFICO DE CLINICA SANTA MARIA

lll. Conclusién CEC

Cumple criterio para otorgar Dispensa de Documento de Consentimiento Informado

No Cumple criterio para otorgar Dispensa de Documento de Consentimiento Informado

IV. Observaciones:
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