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[bookmark: _GoBack]REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE PROYECTOS (ESTUDIOS OBSERVACIONALES)
Para la evaluación y aprobación de un protocolo de investigación se deben presentar, en físico y una copia en formato digital, los siguientes documentos:
1. Carta de solicitud de revisión del protocolo suscrita por el investigador principal.
2. Formulario para la presentación de protocolos de investigación.
3. Resumen de hoja de vida del personal involucrado en la investigación.
4. Protocolo completo del proyecto de investigación.
5. El documento de consentimiento informado (en los casos que aplique).
6. Todos los instrumentos a utilizar en la investigación, en el caso de que el estudio implique el uso de cuestionarios, encuestas, o instrumentos similares.
7. Carta de declaración de interés institucional para realizar el estudio, firmada por el representante de la institución en el que se desarrollará la investigación. 
8. Documentos relacionados con la obtención y procesamiento de muestras biológicas, de ser el caso.

INFORMACIÓN ADICIONAL IMPORTANTE
Requieren de la autorización del Ministerio de Salud Pública los protocolos de los estudios observacionales que:
· Requieran el uso, importación o exportación de muestras biológicas de cualquier índole o insumos químicos/biológicos que no posean registro sanitario en el país.
· Utilicen financiamiento parcial o total de fondos públicos, incluidos aquellos financiados a través de SENESCYT o INSPI.
· Involucren sujetos de estudio que pertenecen a poblaciones vulnerables o que se encuentren en situación de vulnerabilidad.
· Cuyo promotor sea una empresa o institución internacional, en cuyo caso deberá contar con una contraparte nacional.
· Cuyo fin sea la definición de política pública en salud.
· Cuando la investigación se desarrolle en 5 o más establecimientos de salud del Ministerio de Salud Pública (MSP).
Para mayor información acceder al siguiente vínculo: http://www.salud.gob.ec/autorizacion-de-investigaciones-en-salud/
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