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RESOL UCION 1812/2013
MINISTERIO DE SALUD (M.S)

Apruébase e REGLAMENTO PARA EL
OTORGAMIENTO DE ASISTENCIA FINANCIERA
A PROYECTOS DE INVESTIGACION EN
CANCER DE ORIGEN NACIONAL II.

Del: 30/10/2013; Boletin Oficial 05/11/2013.

VISTO el Expediente N° 2002-20594-13-8 del registro del MINISTERIO DE SALUD y los
Decretos N° 1286 y N° 1287 ambos de fecha 9 de septiembre de 2010,

CONSIDERANDO:

Que, mediante e Decreto 1286/10 se cred € INSTITUTO NACIONAL DEL CANCER,
cuyas misiones comprenden entre otras, las de dirigir y apoyar, la investigacion,
capacitacion y distribucion de lainformacion médica.

Que es objetivo del INSTITUTO NACIONAL DEL CANCER coordinar y promover €
apoyo a la educacion y capacitacion en ciencias basicas y disciplinas clinicas para la
participacion de programas béasicos, de investigacion clinicay programas relacionados con
el cancer, por medio de subvenciones y becas posdoctorales. Como asi también suscribir
convenios con entidades publicas y privadas a nivel nacional e internacional para la
promocion de lainvestigacion.

Que mediante la Resolucion Ministerial N° 112 de fecha 4 de febrero de 2011 se cred en €
ambito del INSTITUTO NACIONAL DEL CANCER, €& “PROGRAMA DE
PROMOCION A LA INVESTIGACION EN CANCER", con e objeto de fortalecer y
mejorar lainvestigacion en cancer en la Argentina

Que es interés de dicho Instituto Nacional, promover la investigacion cientifica y
tecnologica en su ambito institucional, alentando la generacién de investigacion original
creaday desarrolladaen laREPUBLICA ARGENTINA.

Que mediante la Resolucién Ministerial N© 1757 de fecha 18 de octubre de 2011, se aprobd
las bases y los formularios para aplicar a la convocatoria de “Asistencia financiera a
proyectos de investigacion en cancer de origen nacional”.

Que a los fines precedentemente expuestos, se estima pertinente realizar una nueva
convocatoria para otorgar ayudas financieras a proyectos de investigacion de origen
nacional, en € marco del “PROGRAMA DE PROMOCION A LA INVESTIGACION EN
CANCER”, citado precedentemente.

Que para la realizacién de dicha convocatoria se requiere la aprobacion previa de un
reglamento, basesy formularios.

Que dicha convocatoria forma parte integral del esquema plurianual del INSTITUTO
NACIONAL DEL CANCER.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion
de su competencia.

Por ello,

El Ministro de Salud resuelve:

Articulo 1°- Apruébase €@ REGLAMENTO PARA EL OTORGAMIENTO DE
ASISTENCIA FINANCIERA A PROYECTOS DE INVESTIGACION EN CANCER DE
ORIGEN NACIONAL Il, de acuerdo alo estipulado en el ANEXO | de la presente norma.
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Art. 2°- Apruébanse las bases y los formularios para aplicar a la convocatoria de
“ASISTENCIA FINANCIERA A PROYECTOS DE INVESTIGACION EN CANCER DE
ORIGEN NACIONAL 11", enmarcada en el Programa de Promocién de la Investigacion en
Céancer, creado mediante Resolucion Ministerial N° 112 del 4 de febrero de 2011, de
acuerdo a los lineamientos especificos detallados en los ANEXOS Il y 11l de la presente
norma.

Art. 3°.- El otorgamiento efectivo de la ASISTENCIA FINANCIERA A PROYECTOS DE
INVESTIGACION EN CANCER DE ORIGEN NACIONAL II, estard sujeto a la
suscripcion de los respectivos convenios entre las entidades que intervengan en el desarrollo
de los proyectos de investigacion y el INSTITUTO NACIONAL DEL CANCER.

Art. 4°.- El gasto que demande e cumplimiento de la presente norma sera atendido con
cargo a Presupuesto autorizado a este Ministerio, con sujecion al acto administrativo de
nivel ministerial que asi o ordene.

Art. 5°- Registrese, comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Nacional de Registro
Oficia y archivese.

Dr. Juan L. Manzur, Ministro de Salud.

ANEXO |

REGLAMENTO PARA EL OTORGAMIENTO DE ASISTENCIA FINANCIERA A
PROYECTOS DE INVESTIGACION EN CANCER DE ORIGEN NACIONAL 1

El Instituto Nacional del Cancer reconoce la necesidad de promover la produccién de
conocimiento en los distintos ambitos que abarcan la actividad investigativa en Cancer. Esta
iniciativa apunta a incentivar el desarrollo de nuestras capacidades regionales y nacionales
generando conocimiento que sirva de base para la toma de decisiones. En esta linea, €l
Instituto Nacional del Cancer abre una nueva convocatoria naciona para la adjudicacion de
Asistencia Financiera a Proyectos origindes de Investigacion Clinica, Bésica,
Epidemioldgica, Socia y en Implementacion, con el objetivo de fomentar y potenciar €l
desarrollo cientifico nacional en e &mbito de lainvestigacion en cancer.

DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1°. El Instituto Nacional del Cancer regulard através del presente reglamento
el llamado a convocatoria, la evaluacion, seguimiento, acreditacion y otorgamiento de
Asistencia Financiera a Proyectos de Investigacion, en adelante € APORTE o los
APORTES, en dos lineas:

a) Investigacion y Desarrollo Clinico de origen nacional en Cancer;

b) Investigacién Basica, Epidemioldgica, Socia y en Implementacidn en Cancer.

En el primer punto del anexo |11 se incluyen las definiciones de |os tipos de investigacion a
financiar, los cuales deben leerse detaladamente a fin de clasificar los proyectos
presentados de acuerdo a estas categorias.

ARTICULO 2°. Para esta convocatoria se establecieron gjes tematicos para ambas lineas
financiables, cuyo desarrollo se considera estratégico y prioritario (pero no por eso
excluyente de otras lineas de investigacion) para € Instituto Nacional del Cancer.Estos
temas son:

1) Tumores prevalentes (por pais o region) o curables.

2) Tratamientos (estudios sobre toxicidad, relacion costo-beneficio, y/o efectividad,
esquemas de tratamiento y/o productos desarrollados en el pais, incluyendo comprobacion
de eficacia de esquemas terapéuticos en poblacién local).

3) Descripcién y control de factores de riesgo.

4) Enfermedad neopl &sica causada por factores ambientales u ocupacionales.

5) Uso de tecnologias para prevencion, diagndstico y/o tratamiento (diagnostico por
imagenes, terapia radiante, telecomunicaciones, u otras).

6) Estudios relacionados con mecanismos de accién y etiologia del cancer.

7) Estudios epidemiol 6gicos relacionados con ocurrencia, deteccion de poblacion de alto
riesgo y sectores vulnerables.

8) Estudios sobre € impacto de la enfermedad neoplésica en la calidad de vida de los
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pacientesy sus familias.

9) Estudios sobre accesibilidad y adherencia a continuo de cuidados (prevencion,
deteccion, diagnéstico, tratamiento).

10) Comunicacion en Cancer.

11) Estudios sobre implementacion de politicas y programas.

Lainclusién del item 11 dentro de los gjes teméticos de interés, responde a la necesidad de
los programas de control de cancer de contar con insumos para mejorar la instrumentacion
de las acciones. Los temas de investigacion que deben abordar estos estudios sobre
implementacion de politicas y programas fueron definidos y priorizados de acuerdo a las
necesidades especificas de las Areas/Programas del INC con los que los equipos de
investigacion deberan trabgjar articuladamente. S6lo se aceptaran propuestas de trabajo en
los temas consignados, los cuales se adjuntan -junto a otras condiciones especificas- en €l
tercer punto del Anexo |11 de la presente Norma.

ARTICULO 3°. Laconvocatoria estara abierta hasta el 27 de diciembre de 2013 y sus bases
y requisitos estaran disponibles en la pagina web del Instituto Nacional del Céncer
(www.msal.gov.ar/inc). Los proyectos pueden ser presentados por un grupo de
investigacion inserto en una o mas entidades publicas, privadas sin fines de lucro y/o
preferentemente en un consorcio de entidades publico-privadas, las cuales deben estar
legalmente constituidas, poseer personeria juridica, cuenta bancaria, y desarrollar
investigacion en e ambito del cancer. Para tal fin, deberdn presentar copia de la
documentacion pertinente que acredite estas condiciones y que se detallan en los Anexos ||
y Il de la presente Resolucion. Todas las presentaciones deberan contar con la autorizacion
del Comité de Docencia e Investigacion, Comité de Etica de la/s entidad/es involucradas, de
la autoridad regulatoriajurisdiccional, y/o autorizacion de ANMAT, seguin corresponda.
ARTICULO 4°. Las solicitudes para obtener los APORTES tendran caracter de
Declaracion Jurada. Si se considera que ha habido cualquier falseamiento de informacion se
tomaran las medidas legales y administrativas correspondientes, pudiendo dejar sin efecto €l
otorgamiento del APORTE, o darlo de baja en caso de que ya hubiese sido otorgado.
ARTICULO 5°. Atendiendo a la responsabilidad ética y social que compete a la actividad
cientifica y tecnoldgica, los investigadores responsables deberan informar a Consgo
Ejecutivo del Instituto Nacional del Cancer sobre las previsiones tomadas para evitar
riesgos emergentes y garantizar el buen uso y manejo de lainformacion. Los investigadores
deben conocer y redlizar las salvaguardas previstas en todos los requisitos éticos, legales y
juridicos, establecidos en las normas bioéticas nacionales -Disposicion ANMAT 5330/97- e
internacionales -Codigo de Nuremberg, Declaracion de Helsinki y sus modificaciones,
Declaracién Universal sobre Genoma Humano y Derechos Humanos aprobada por la
Conferencia General de la UNESCO, del 11 de noviembre de 1997-, y toda otra disposicion
emergente aplicable @ APORTE. El no cumplimiento de estos requisitos sera causal
suficiente para el no otorgamiento del APORTE.

ARTICULO 6°. Lals entidad/es en las que se enmargue el proyecto de investigacion deben
firmar un convenio con €l Ingtituto Nacional del Cancer, garantizando la utilizacion de la
ayuda financiera para los fines correspondientes. Esta condicién es excluyente para €l
otorgamiento del APORTE.

ANEXO 11

BASES DE LA CONVOCATORIA “ASISTENCIA FINANCIERA A PROYECTOS DE
INVESTIGACION EN CANCER DE ORIGEN NACIONAL II”

1. CONDICIONES DE ADMISIBILIDAD

1.1. Los proyectos que soliciten la Asistencia Financiera para Investigacion Clinica en
Céncer de origen nacional podran tener una duracion maxima de CINCO (5) afios, con
inicio en marzo de 2014. Aquellos que soliciten Asistencia Financiera para Investigacion
Bésica, Epidemioldgica, Socia o en implementacion de politicas y programas en Cancer de
origen nacional podran tener una duracion maxima de DOS (2) afios. En ningun caso, €l
cronograma de actividades financiadas puede superar €l limite de diciembre de 2015. Los
proyectos presentados pueden tener una extension méxima de 35 hojas (sin incluir los
anexos). A modo de g emplo, y seguin correspondan los items enunciados, se adjunta en el



Anexo |ll de la presente norma los esquemas de presentacion sugeridos (formularios) de
acuerdo a tipo de investigacion y ayuda solicitada. En todos los casos, las propuestas
presentadas deben constituir trabajos originales de investigacion que representen un aporte
inédito en la temética de abordaje. No se financiardn revisiones ni actualizaciones. Toda
presentacion gque no plantee una justificacion apropiada acerca de la relevancia del tema,
formule una hipdtesis, con objetivos generales y particulares, disefio metodologico
conducente a los mismos y descripcion de las formas de relevamiento y validacion de
informacion, serarechazadain limine.

1.2. El director y/o co-director/es de PROYECTO DE INVESTIGACION deberan:

a) Acreditar experiencia previa en la confeccién, gecucion y/o direccion de investigacion
basica, clinica, epidemioldgica, social y/o de implementacion de politicas y programas
segun corresponda;

b) Haber redlizado una labor de investigacion cientifica en cancer, debidamente
documentada en sus CVs.

¢) No estar tener vinculo contractual alguno con el Instituto Nacional del Cancer (INC).

1.3. El director y/o co-directores del PROYECTO DE INVESTIGACION seran
responsabl es de:

a) Dirigir la gecucion del mismo, aplicando a tal efecto todos los recursos humanos,
técnicos y financieros puestos a disposicion con ese objeto, con guste a plan de trabajo
aprobado, en e marco de las normas que se derivan del reglamento y las bases de la
presente norma;

b) Presentar, a momento de la evaluacidn o seguimiento segun corresponda, |os Informes
requeridos oportunamente;

c) Presentar en e tiempo y la forma gque establezca el INC la rendicion de gastos o la
devolucion de los montos no utilizados, segin corresponda

1.4. Los proyectos avalados por entidades publicas deben presentar, segin la normativa del
Ministerio de Salud de la Nacion: a) Norma de creacion; y b) Norma de designacion de
autoridad méxima. Aquellos que sean presentados por entidades privadas sin fines de lucro
y/o consorcios mixtos (publico-privadas) deben presentar: a) Acta congtitutiva; b) Acta de
asamblea de designacion de autoridades (o Ultima copia en caso de cambio de autoridades);
c) Estatuto; d) Inscripcion en Personas Juridicas; €) Constancia de inscripcién ante AFIP.
Todos los documentos deben presentarse en copia certificada.

2. EVALUACION

2.1. Los PROYECTOS DE INVESTIGACION se evaluaran por una Comisién Externa
conformada ad-hoc paratal finy aprobada por el Consegjo Ejecutivo del INC mediante acta
correspondiente. El nimero de miembros estara sujeto a la estimacion de la cantidad de
presentaciones en las distintas areas de conocimiento.

2.2. La Comision Externa podra consultar a otros pares externos, s lo considera
conveniente, por razones técnicas, cientificas o de nimero de proyectos presentados sin que
ello implique costo alguno para el Estado.

2.3. La Comision Externa calificara los proyectos de acuerdo a las siguientes menciones:
Excelente, Muy Bueno, Bueno, Regular y Desaprobado y emitira un dictamen para cada
presentacion, el cual sera elevado a una Comision Evaluadora Interna, constituida por la
Coordinadora Técnica del INC, la Coordinadora de Investigacion y un miembro del
Consgjo Ejecutivo. Ellos tendran a cargo recibir las evaluaciones, comparar la
homogeneidad de criterios de evaluacion, efectuar un ranking de acuerdo a las
evaluaciones, y segun e mismo proceder a la adjudicacion de los APORTES elevando al
Consgjo Ejecutivo y al Director del INC el resultado del proceso de evaluacion. El dictamen
de las COMISIONES serd inapelable, teniendo la facultad de dejar fuera del proceso de
evaluacion a los proyectos que no cumplimenten los requisitos establecidos por el
reglamento y las bases que forman parte de la presente Resolucion.

2.4. Los proyectos que no cuenten con las debidas autorizaciones (Comité de Docencia e
Investigacion, Comité de Etica de la/s entidad/es involucradas, y/o autorizacion de
ANMAT, seguin corresponda) al momento del cierre de la convocatoria por encontrarse en
proceso de tramitacion, deberén presentar como constancia una nota suscripta por el



director del proyecto que acredite que dicho proceso esta en tramite y en donde surja la
fecha estimada de finalizacion. Ningun proyecto sera aprobado, aungque su evaluacion haya
sido favorable, si e Instituto Nacional del Cancer no cuenta con la documentacién completa
solicitada a momento del cierre del proceso de evaluacion.

2.5. Una vez finadlizado € proceso de evaluacion, € Ingtituto Nacional del Cancer dara a
conocer los resultados de la convocatoria a través de su pagina web, y se procedera a la
asignacion de los aportes correspondientes a los proyectos ganadores mediante Resolucion
Ministerial.

2.6. Los criterios de evaluacion de |os proyectos seran:

a) Antecedentes cientifico - académicos del director y/o codirector/esy del grupo solicitante
(formacién académica de los integrantes, produccion cientifico-tecnoldgica, transferencia
de resultados).

b) Abordaje de los gjes teméticos priorizados por € Instituto Nacional del Céncer, grado de
innovacion, y coherencia tematica/lmetodol 6gica del proyecto.

¢) Impacto institucional de la propuesta en e cuerpo cientifico argentino, atendiendo a la
formacién de recursos humanos, a la utilidad esperada de los resultados para la resolucion
de problemas que ayuden a mejorar el diagnostico, tratamiento, seguimiento del cancer.

d) Grado de avance y complejidad de la propuesta, correlacion con el monto solicitado.

2.7. Aquel proyecto que, aunque evaluado favorablemente, no cumpla con |os requisitos
reglamentados en |la presente norma quedara inhabilitado a recibir el APORTE, €l cual sera
otorgado al proyecto que le suceda en orden de mérito de acuerdo al ranking de evaluacion
elaborado por la Comisién de Evaluacion.

2.8. Aquellos proyectos que se clasifiqguen dentro de la tematica “Estudios sobre
implementacion de politicas y programas’ (tema 11, Articulo 2, Anexo 1) deben enviar SIN
EXCEPCION la Idea Proyecto (IP) resumida en DOS (2) carillas en el transcurso del
primer mes de la convocatoria, para que sea pre-aprobada. La IP debe contener: Titulo,
Problema y Pregunta de Investigacion, Objetivo, y Aplicacion de Resultados. Un Comité
del INC trabajara conjuntamente con los autores de las Ideas-Proyecto durante € resto del
periodo de la convocatoria para desarrollarlas en forma de propuesta de trabajo (mentoreo).
Las mismas seran presentadas en la fecha estipulada para € cierre de la convocatoria y
evaluadas, como el resto de los proyectos presentados, por € Comité Evaluador. Los
directores de los proyectos en implementacion que resulten seleccionados trabgjaran de
manera articulada con €l Comité del INC alo largo de la gjecucion del proyecto, incluyendo
la etapa de diseminacién de resultados. No se aceptardn |deas-Proyectos que no se
encuadren en los temas definidos en el punto 3 del Anexo Il de la presente resolucion.

3. ASIGNACION DE LOS APORTES FINANCIEROS

3.1. Se entregarén dos tipos de APORTES a la Investigacién de origen nacional: @) Aportes
Financieros a proyectos de Investigacion Clinica en Cancer de hasta $ 2.500.000 cada una
dependiendo de su complgidad, grado de avance, y coherencia interna entre el cronograma
de actividades y €l presupuesto solicitado, lo cua sera analizado por el Comité Externo de
Evaluacion; b) Aportes Financieros a proyectos de Investigacion Basica, Epidemioldgica,
Socia y/o implementacién de politicas y programas en Cancer de hasta $ 250.000 cada uno
dependiendo de su complejidad, grado de avance y coherencia interna entre el cronograma
de actividades y € presupuesto solicitado, |0 cua serd analizado por el Comité Externo de
Evaluacion. La cantidad de aportes entregados por tipo, dependera de la cantidad de
solicitudes y de las evaluaciones de las propuestas, no pudiendo superar en ninguin caso €l
presupuesto total de $ 20.000.000. Los estudios de investigacion en implementacion de
programas y proyectos recibirédn una suma adicional de $ 5.000 en todo concepto, destinada
alainstitucion receptoray gestorade los fondos.

3.2. Para ambos tipos de APORTES, e monto total se desembolsard en un maximo de tres
transferencias de acuerdo al cronograma presentado, y contra presentacion de los Informes
y rendiciones financieras oportunamente solicitados. En lo referente a plazo de gecucion,
los proyectos pueden tener un cronograma mayor a dos afos y un presupuesto total mayor
a otorgado por € Instituto, pero deben contener un cronograma exhaustivo de las
actividades para las cuales se solicita financiamiento al Instituto Nacional del Cancer, asi



como del presupuesto total del proyecto en el caso de superar el monto del APORTE
solicitado. Se debe tener en cuenta que, en todos los casos, € total de |os desembolsos sera
programado para efectivizarse en UN (1) afio calendario, condicién sujeta a las rendiciones
financieras correspondientes.

3.3. No seran gastos elegibles a los fines de la aplicacion de los APORTES asignados por el
INC a los proyectos de investigacion los relacionados con: @) La remuneracion habitual,
regular y permanente de |os equipos de trabajo; b) Costos de seguros (médicos, de pacientes
y/o cualquier seguro que alcance a personal involucrado en el proyecto de investigacion).
En e punto 4 del anexo Ill se incluye un listado orientativo de los rubros financiables, los
cuales deberan detallarse en € Presupuesto presentado.

3.4. En € caso en que e proyecto beneficiado con el Aporte sea presentado por un
consorcio (y éste no posea personeria juridica como tal), las entidades involucradas deben
designar ex - ante a la entidad que sera receptora de los desembolsos y responsable de las
rendiciones ante el Ministerio de Salud de la Nacion. Dicha designacion, ademés de
incluirse en e esguema de presentacion del proyecto adjunto en e Anexo Ill, quedara
asentada en e Instrumento de Compromiso que firmaran los directores de los proyectos
favorecidos con el APORTE.

3.5. Enla Resolucion Ministerial que apruebe el otorgamiento de |os aportes a los proyectos
de investigacion, se estableceran los mecanismos de rendicion de cuentas. El INC enviara
oportunamente a los Directores de proyectos aprobados, las planillas necesarias para
cumplimentar los procedimientos de rendicidén de cuentas exigidos por €l Ministerio de
Salud de laNacion.

4. OBLIGACIONES DE LOS RESPONSABLES DE PROYECTOS

4.1. Todos los Directores de los proyectos que reciban el APORTE deberan presentar €l
primer informe parcial de las actividades realizadas a los 6 meses a partir de lafecha en la
gue se haya realizado el primer desembolso. Con los siguientes desembolsos (segun
corresponda al tipo de APORTE otorgado) se podrdn solicitar informes de
avance/monitoreo segun requerimientos especificos, y con e Ultimo desembolso un informe
final gque contenga los resultados acanzados. En dichos Informes deben incluirse las
modificaciones realizadas -si corresponde- a los proyectos originales, la justificacion, los
desviosy los retrasos de acuerdo a los cronogramas de trabajo aprobados. El formato de los
Informes sera entregado oportunamente a los directores de los proyectos por el INC.

4.2. LaCOMISION EVALUADORA INTERNA calificara los informes presentados como
Satisfactorio o No Satisfactorio, de acuerdo al nivel de cumplimiento de actividades segin
el cronograma presentado. En aguellos casos en que los Informes hayan sido calificados
como No Satisfactorios, la COMISION emitira una recomendacion dirigida al Director del
proyecto para que justifique los incumplimientos en un plazo de 10 (diez) dias desde la
notificacion. Posteriormente, se analizara la continuidad o no de su financiamiento y/o, en
el caso correspondiente, la devolucion de los desembolsos hechos hasta el momento,
conforme a art. 21 delaLey N°©19.549.

4.3. La falta de presentacion en término de los informes de avance o final por parte del
director del PROYECTO, asi como de las rendiciones de fondos correspondientes, tendra
como sancién la caificacion de No Satisfactorio y las implicaciones que ello conlleva,
segun lo estipulado en € punto 4.2 del presente Anexo.

4.4. Todos los proyectos de investigacion clinica que hayan sido beneficiados con €l
APORTE deberéan presentar el protocolo del proyecto de investigacion clinica en inglés 'y
registrarse en a menos una de las bases de datos de busgueda (CANCERNET,
CANCERTRIALS, IFPMA, u otra que sea especifica de la patologia abordada en €l
estudio), una vez aprobados |os APORTES mediante Resolucion Ministerial.

5.PLAZOSY CONDICIONES DE PRESENTACION

5.1. Todos los proyectos presentados deben tener calendario de gecucién a partir del afio
2014: los solicitantes de APORTES para Investigacion Clinica con un cronograma que no
supere los CINCO (5) afnos de gecucion, y los solicitantes de Aportes para Investigacion
Béasica, Epidemioldgica, Socia o de implementacion de politicas y programas con un
cronograma que no supere los DOS (2) afios de gecucion. Las actividades sujetas a



financiamiento del INC no deben ser posteriores a diciembre de 2015.

5.2. La convocatoria se abrira el dia 7 de octubre de 2013 y permanecera abierta hasta el 27
de diciembre inclusive. Las bases y formularios de presentacion estaran disponibles en la
pagina web del INC (www.msal.gov/inc) a partir de esa fecha. Los proyectos deben
presentarse en dos copias. una en formato papel en la sede del INC sita en la avenida Julio
Argentino Roca 781, 8° piso, C.A.B.A, cddigo postal C1067ABC y otra en formato digital
(CD-DVD) conteniendo la misma informacion.

5.3. La evaluacion se llevara a cabo durante aproximadamente UN (1) mes, a partir del
momento del cierre de la convocatoria. La comunicacion de |os resultados estara disponible
en la pagina web del Ingtituto Nacional del Cancer con posterioridad a cierre de
evaluacion.

5.4. Una vez aprobados los APORTES, los directores de los proyectos favorecidos deben
concurrir al INC para firmar el Instrumento de Compromiso correspondiente en un lapso
gue no supere los 30 dias desde la comunicacion de | os resultados.

ANEXO Il1

1- DEFINICION Y CLASIFICACION DE LOS TIPOS DE INVESTIGACION SUJETOS
A FINANCIAMIENTO

* INVESTIGACION CLINICA: Se define como “ensayo clinico”, es decir, estudios
prospectivos en seres humanos delineados para resolver preguntas sobre intervenciones con
medicamentos, tecnologias, tratamientos (como cirugias) y dispositivos de diagnostico.

* INVESTIGACION BASICA: estudios destinados a incrementar la base de conocimiento
en el area, sin considerar una aplicacion inmediata de |os resultados obtenidos. A los efectos
de esta convocatoria, los estudios de investigacion traslacional de basica a clinica se
consideraran dentro de esta categoria.

* INVESTIGACION EPIDEMIOLOGICA: estudios que examinan la distribucion de la
enfermedad y |os factores que afectan la salud.

* INVESTIGACION SOCIAL: estudios que focalizan su objetivo en los aspectos
psicolégicos, sociaes, culturales y econdémicos vinculados con e proceso salud-
enfermedad-atencion, y sobre las practicas que desarrollan las personas en relacién con este
proceso.

* INVESTIGACION EN IMPLEMENTACION: estudios dirigidos a encontrar estrategias
efectivas para la adopcion y sustentabilidad de préacticas o intervenciones beneficiosas
basadas en la evidencia. Incluye el estudio del comportamiento de los equipos de salud y de
la cultura organizacional e institucional en la atencién de la salud.

Todo estudio que afecte directa o indirectamente a seres humanos debe contar con la
aprobacién de un Comité de Etica de Investigacion. De acuerdo a la disposicién 6677/2010
de la Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), los estudios clinicos que requieren autorizacion son los correspondientes a las
siguientes categorias:

a) Estudiosde Fasel, 11 y I11;

b) Estudios de productos ya registrados en ANMAT que evalUen una nueva indicacion, una
nueva concentracion si es mayor ala registrada, o una nueva posologia, o una nueva forma
farmacéutica con proposito de registro;

¢) Estudios de farmacocinética, biodisponibilidad y bioequivalencia.

Todos los estudios clinicos que no entren en estas categorias solo requerirdn ser notificados
aANMAT. Se adjuntael link con ladisposicion citada:
http://www.anmat.gov.ar/Comunicados/Dispo_6677-10.pdf

En € caso en € que la/s ingtitucion/es en lals que se enmarca €l proyecto de investigacion
no cuente con Comité de Docencia e Investigacion y/o Comité de Etica, € Director puede
comunicarse con €l Instituto Nacional del Cancer para solicitar asistencia en la busqueda de
un Comité.

2- FORMULARIOS DE LA CONVOCATORIA “ASISTENCIA FINANCIERA A
PROYECTOS DE INVESTIGACION EN CANCER DE ORIGEN NACIONAL I1”

2.1 ESQUEMA PRESENTACION PROYECTOS INVESTIGACION CLINICA



ITEMS DESCRIPCION EXTENSION

1) Informacion general Datos de contacto del director, codirector/es, grupo de | Variable
investigacion ¥ entidades involucradas

2} Besumen del Protocolo Sintesis del provecto de investigacion 1 pag.
3} Antecedentes v justificacion | Marco tedrico v base racional de la investigacion v de las | 3 pag.
del estudio intervencionss propuestas
4) Objetivos del estudio (Generales y especificos 1 pag.

ITEMS DESCRIPCION EXTENSION
&) Impacto esperable del Posible repercusion de una aplicacion a gran escala de los | 1 pag.
estudio resultados
6) Disefio del estudio Racional metodoldgico 3 pag.
7) Cronograma
8) Poblacion del estudio [ Tipo de patologia, poblacion incluida y excluida [ 2 pag.
9) Intervenciones y [ Metodo, secuencia y seguimiento del estudio [0 pag.
procedimisntos
10) Analisis estadistico Tipo de analisiz y endpoints a analizar 2 pag.
11) Producto de investigacion | Caracteristicas, Antecedentes 3 pag.
12) Eventos adversos Descripcion, Grado 2 pag.
13) Aspectos &ticos Segan normativa 1 pag.
14) Aspectos administrativos | Segan normativa 2 pag.
15) Plan de publicacion [ Programa de Difusion E pag.
168) Recursos financieros Si el presupuesto total excede el monto de la ayuda, debe | 1 pan.
totales incluirse completo. Debe referenciarse detalladamente por

rubros ' el uso de los fondos solicitados al Instituto

16) Referencias Bibliografia utilizada 2 pag.
17) Anexos ® Variable

2.2. ESQUEMA PRESENTACION PROYECTOS INVESTIGACION BASICA,
EPIDEMIOLOGICA Y/O SOCIAL

ITEMS DESCRIPCION EXTENSION
1) Informacion general # Datos de contacto del director, co-director/es, grupo de | Variable
investigacion v entidades involucradas
2) Resumen del Plan de trabajo | Sintesis del proyecto de investigacion 1 pag.
3) Introduccion 2 pag.
4) Objetivos Generales y especificos 1 pag.
&) Estudios preliminares 1 pag.
B) Hipotesis 1 pag.
7) Diseno v metodos [ I's pag.
£) Cronograma 1 pag.
9) Resultados esperados 1 pag.
10) Wtiidad/aplicacion de los 1 pag.
resultados esperados
11) Difusion de resultados [ E pag.
12) Lugar de trabajo y recursos 1 pag.
13) Recursos financieros Si el presupuesto total excede el monto de la ayuda, debe | 1 pag.
totales incluirse completo. Debe referenciarse detalladaments
por rubros * el uso de los fondos solicitados al Instituto
14) Referencias Bibliografia utilizada 1 pag.
15) Anexos ¢ [ [ Variable

23. ESQUEMA  PRESENTACION PROYECTOS INVESTIGACION EN
IMPLEMENTACION DE POLITICASY PROGRAMAS


javascript:void(0);
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ITEMS DESCRIPCION EXTENSION

1) Informacion general ® Datos de contacto del director, co-director/es, grupo de | Variable
investigacion e instituciones involucradas
2) Resumen del proyecto de Sintesis del proyecto de investigacion 1 pag.

investigacion
3) Introduccion |dentificacion del problema v fundamentacion de porqué | 2 pag.
la investigacion debe ser realizada y de su relevancia para
la implementacion del programa/politica y la descrpcion
de la potencial aplicabilidad en escala de sus resultados.

4) Objetivos Generales y especificos 1 pag.

5) Estudios preliminares Revision dela literatura paraidentificar iniciativas similares | 1 pag.
y su posible adecuacion al contexto seleccionado

B) Hipotesis 1 pag.

71 Dizefo del estudio v [ 5 pag.

técnicas de relevamiento v
analisis de la informacion

8) Cronograma 1 pag.

9) Resultados esperados 1 pag.

10) Liilidad/aplicacion de los Descripcion de las estrategias para aplicar los resultados | 1 pan.
resultados esperados del estudio con especial énfasis en su potencial
replicabilidad en otros contextos

11) Difusion de resultados Descripcion de la estrategia de comunicacion social del | 1 pag.
estudio orientada a la demanda del programa v a otros
actores involucrados en la politica o afectados por ella

12) Lugar de trabajo v recursos 1 pag.
13) Recursos financieros Siel presupuesto total excede el monto de la ayuda, debe | 1 paa.
totales incluirse completo. Debe referenciarse detalladaments
por rubros” el uso de los fondos solicitados al Instituto
14) Referencias Bibliografia utilizada 1 pag.
15) Anexos ® Variable
"Wer punto 3.

? Incluir los CVs del director, co-director/es, aval institucional (carta de la autoridad maxima de la‘s enti-
dad/es involucradals), documentacion obligatona (detallada en el punto 1.4 del Anexo Il), Avales correspon-
dientes (Comités de Etica, Docencia, Investigacion de la/s entidad/es involucradads, ANMAT, segin correspon-
da) o carta acreditativa del estado del tramite de dichos avales.

*En caso de ser consorcios sin personeria juridica, explicitar la entidad receptora de los fondos.

“Ver punto 3 del presente Ansxo.

5 Incluir los CV= del director, co-director/es, aval institucional (carta de la autoridad maxima de lafs entidad/
es involucradals), documentacion obligatoria (detallada en el punto 1.4 del Anexo ll), Avales correspondientes
(Comités de Efica, Docencia, Investigacion, Consentimiento Informado de lafs entidad/es involucradals, AN-
MAT segin corresponda) o carta acreditativa del estado del tramite de dichos avales.

“ En caso de ser consorcios sin personeria juridica, explicitar la entidad receptora de los fondos.

"Ver punto 3 del presente Anexo.

¥ Incluir los CVs del director, co-directorfes, aval institucional (carta de la autonidad maxima de la/s entidad/
es involucrada/s), documentacion obligatoria (detallada en el punto 1.4 del Anexo ll), Avales correspondientes
(Comités de Efica, Docencia, Investigacion, Consentimiento Informado de lafs entidad/es involucradals, AN-
MAT segun corresponda) o carta acreditativa del estado del tramite de dichos avales.

3- LISTADO DE TEMATICAS DE INVESTIGACION DEFINIDAS PARA LOS
ESTUDIOS SOBRE IMPLEMENTACION DE POLITICAS O PROGRAMAS (TEMA
11)

La investigacion en implementacion se orienta a analizar: a) los cuellos de botella
(culturales, de comportamiento, econdmicos, de gestion, etc.) que impiden la efectiva
implementacion de programas; b) nuevos procedimientos e intervenciones para mejorar
eficaciay efectividad de programas; y c) determinar relacion causal entre implementacion y
sus impactos. Comprende los estudios diagnosticos (conocer la naturaleza y las
caracteristicas de un problema del programa); estudios de evaluacién (evaluar la
introduccion, la adopcion y la adherencia a intervenciones innovadoras); y estudios de
intervencion (evaluar la efectividad de intervencion/es).

Las propuestas deben necesariamente abordar algunos de los temas definidos por las
Areas/Programas del INC que se detallan a continuacion:
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AREA/PROGRAMA TEMAS DE INVESTIGACION

CONTROL DEL TABACO Evaluacion de la implementacion ywio el impacto de las advertencias
sanitarias

PLAN NACIOMAL DE TUMORES | Evaluacion integral (efectores y pacientes/familias) del proceso de

FAMILIARES ¥ HEREDITARIOS | asesoramiznto gensgtico en instituciones que lo desarrollan

CUIDADOS PALIATIVOS Estudio diagnostico sobre resistencias y temores a la utilizacion de
opicides

PEDIATRIA Estudio diagndstico sobre la atencion integral del paciente adolescente
oncologico

PROGRAMA MACIONAL DE Estudio sobre la intfroduccion de la figura del navegador en el circuito

CANCER DE MAMA hospitalano

PROGRAMA NACIONAL DE Estudio diagnostico sobre barreras v facilitadores en la implementacion

PREVEMCION ¥ DETECCION del Programa Macional: viziones de los equipos de =salud sobre la

TEMPRAMA DEL CANCER enfermedad, la poblacion-objetivo v el programa

COLORRBECTAL

PROGRAMA NACIONAL DE a-Estudio diagnostico sobre conocimientos y representaciones de la

PREVEMCION DE CANCER poblacion sobre VPH v estrategias de prevencion en las provincias que

CERVICO-UTERING incorporan el test. b- Evaluacion de las intervenciones de prevencion/
seguimiento/tratamiento v la medida en que éstas fueron incorporadas
por €l sistema de salud y la poblacion beneficiaria.

4- PRESENTACION DE PRESUPUESTOS: RUBROS FINANCIABLES

A los fines de agilizar las rendiciones de cuentas de los APORTES correspondientes, se
sugiere dividir e presupuesto en dos grandes grupos. gastos corrientes y gastos de capital.
Dentro del primero, se incluyen los siguientes rubros. bienes de consumo (material
necesario para € desarrollo de las tareas inherentes a proyecto, articulos de libreria,
insumos informaticos); bibliografia (libros, revistas, suscripciones a bases electronicas);
difusion de resultados (gastos relacionados tanto con la organizacién de actividades
cientificas como con la preparacion y difusion, en distintos medios, de material resultante
del plan de trabgo); servicios de terceros (servicios destinados a la reparacion y/o
mantenimiento de equipamiento de laboratorio, informético o audiovisual, a uso de
técnicas y/o equipamientos, recoleccion, digitalizacion y procesamiento de datos, servicios
de consultoria, etc.); gastos administrativos (costes relacionados con la administracion de
los recursos financieros); vigjes y viaticos (gastos en concepto de traslados, alojamiento,
comida, traslados e inscripcién readlizados con € objeto de participar en actividades
cientificas y/o desarrollar alguna actividad que e proyecto requiera fuera del lugar de
trabajo habitual, traslados y manutencion de pacientes); gastos clinicos (productos, estudios
clinicos, de laboratorio, imagenologia, internacion, medicacion complementaria). Dentro de
gastos de capital se incluye e rubro equipamiento (adquisicion de equipos de laboratorio,
equipamiento informético, audiovisual y software).

Los gastos administrativos no pueden superar e 3% del tota del Aporte
solicitado/aprobado por € Instituto Nacional del Cancer.
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