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Lic. Maria Belén Cerliani
S/D

El Comité de Etica y el Comité de Investigacion, han evaluado la propuesta de la Lic.. Maria
Belén Cerliani en su caracter de Investigadora Principal del estudio de referencia, habiendo
arribado al presente DICTAMEN para la realizacion del trabajo de investigacion cuyos datos son los

siguientes:
Titulo del Estudio: “Genes metabaolizantes xenobidticos y
genes reloj: Un enfoque molecular hacia
Ia Cronofarmacologia del Cancer” .-
Hoja de informacidn al paciente/sujeto: Version 1.0, de fecha abril de 2013
Formulario de Consentimiento Informado: Version 1.0 de fecha abril de 2013
Patrocinador: Sin patrocinio - Autorizado por la
direccion del IMBICE y el Laboratorio de
Citogenética y Mutagénesis {IMBICE); con
la colaboracion del drea de Hematologia y
Unidad de Transplante de Médula Osea
del Hospital Prof. R. Rossi.-
Vistos y evaluados los antecedentes y tomando en consideracion los siguientes
aspectos:

e la pertinencia del estudio, teniendo en cuenta el conocimiento disponible, asi como los
requisitos de las (leyes — declaraciones — disposiciones) del pais y Declaracidn de Helsinki.

* Los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del
estudio, justificacion de los riesgos y molestias previsibles para el su;eto asn _como los
beneficios esperados. ‘
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El procedimiento para obtener el consentimiento informado, incluyendo la informacion
para los sujetos, el plan de reclutamiento y las compensaciones previstas para los sujetos
por dafios que pudieran derivarse de su participacion en el ensayo.

El alcance de las compensaciones econdmicas previstas y su posible interferencia con el
respeto a los postulados éticos.

El cumplimiento del Régimen Legal aplicable al ensayo bajo analisis.

La opinién FAVORABLE emitida por el Comité de Etica y de Investigacion.
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