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ANEXO - RESOLUCION N° 1376/MSGC/18

ANEXO |

El proposito de acreditar, registrar, y fiscalizar los Comité de Etica en Investigacion (CEI) es
brindar seguridad publica de que la revision ética y cientifica de las investigaciones en salud
humana, se realiza conforme a la Ley sobre Proteccion de Derechos de Sujetos en Investigacion
en Salud (Ley 3301), su decreto reglamentario (58/GCBA/11) y normas complementarias.

El/la Presidente/a del Comité Central de Etica en Investigacion del Ministerio de Salud del GCBA
(CCE) dispondra la creacion de una subcomision, conformada por miembros vocales del CCE,
encargada de realizar un informe respecto a la acreditacion y registro de los CEI Si algun
miembro presenta conflicto de interés lo comunica al Presidente del CCE y al resto de la
subcomision.

I. PROCEDIMIENTO DE ACREDITACION INICIAL DE COMITES DE ETICA EN
INVESTIGACION (CEI) DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

1. Las instituciones de caracter publico, privado y/o de seguridad social o las instituciones
académicas o cientificas que deseen acreditar su CEIl deberan presentar ante el Comité Central
de Etica en Investigacion (CCE) del Ministerio de Salud la siguiente documentacion en un Gnico
archivo PDF:

a. Nota del Director de la Institucion dirigida al Presidente del CCE, solicitando la acreditacion del
CEIl y enumerando la documentacion que se presenta (dos copias en papel).

b- El Formulario de Registro de CEl, el que como ANEXO II forma parte de la presente.

c. Procedimientos Operativos Estandares del CEIl, conforme los requisitos de la Ley N° 3301 y
normativas nacionales de investigacion en salud

d. Curriculum Vitae de todos los miembros, el que debera ser presentado de acuerdo al formulario
gue como ANEXO VI forma parte de la presente. Debera estar firmado, sellado o con aclaracion
de firmay fechado.

2. El presidente del CEIl no debe formar parte de la Direccién de la Institucion. En los efectores
publicos, el presidente del CEIl debe ser profesional en relacion de dependencia con el GCBA.

3. El CCE analizara la documentacién pudiendo solicitar las modificaciones que considere, en
caso de ser necesario, hasta cumplir con los requisitos establecidos en la normativa vigente para
la acreditacion.

4. ElI CCE pondra a disposicion el asesoramiento necesario para el proceso de acreditacion.
5. EI CCE puede realizar una visita de pre-acreditacion.

6. Si en la visita de acreditacion se realizan observaciones que implican acciones a tomar por el
CEl, el CCE realizara una visita de seguimiento, previa a la acreditacion definitiva.

7. Las autoridades de las Instituciones deberan garantizar el funcionamiento del CEI con los
recursos necesarios en cumplimiento de la Ley N° 3301. En ﬁigﬁﬁg?g&8§7@yemgr(?ﬁi%wos las
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autoridades de la institucion, deberan asegurar las horas laborales que los miembros destinen al
CEL

8. Se establece la duracion de la acreditacion en un plazo de 3 (tres) afios. Vencido el plazo legal
de vigencia de la acreditacion, el CEIl debera solicitar ante el CCE una nueva acreditacion por
vencimiento de plazo. En caso que hubiera cambios en la conformacion, el CEI debera solicitar
ante el CCE una nueva acreditacion por cambio de conformacion.

9. Si el CEl pierde la acreditacién por cualquier motivo, no podra emitir dicthimenes sobre nuevos
proyectos, debiendo subrogar, de acuerdo con el POE de subrogacion del CCE.

a. Los CEl de Instituciones Publicas deberan hacerlo en un CEl acreditado de otra Institucion
Pudblica de similares caracteristicas. Si la Institucion Publica no pudiera obtener subrogacion en
otra institucién del sector, el CCE podra brindar el apoyo para obtener dicha subrogacion.

b. Los CEI de Instituciones Privadas deberan hacerlo en un CEI acreditado perteneciente a
otra Institucion Privada de similares caracteristicas.

10. El Comité que haya sido debidamente acreditado podra solicitar el correspondiente certificado
oficial, rubricado por la Autoridad de Aplicacion competente (el Comité Central de Etica en
Investigacion, Ministerio de Salud del Gobierno de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires).

11. La documentacion original debera ser archivada en el CEl por el término de 10 afios.

I.1. Modalidad operativa para instituciones no pertenecientes al Gobierno de la
Ciudad de Buenos Aires.

1) Toda la documentaciéon debera presentarse en un Unico archivo en formato PDF por Mesa
de Entradas de la DGDIYDP, Monasterio 480, de Lunes a Viernes de 9.00 a 13.00 hs.

2) Las copias en papel de la nota de elevacion de la Direccion de la Institucion son selladas y
firmadas en Mesa de Entradas. Una de las copias se entrega al solicitante como acuse de
recibo.

3) La DGDIYDP inicia un Expediente Electrénico (EE) vinculando toda la documentacion
presentada, para proceder a su evaluacion

I.2. Modalidad operativa para instituciones pertenecientes al Gobierno de la Ciudad
de Buenos Aires.

1) Los efectores que deseen acreditar su CEl deberan iniciar un Expediente Electrénico (EE)
en el que vincularan un informe dirigido a la Direccion del Hospital en el que se indicara
MOTIVO: solicitud de acreditacion y registro del CEly en el cuerpo de la nota debe constar la
lista de conformacion propuesta del Comité con las horas sugeridas, solicitando su aprobacién
por Disposicion de la Direccion de la Institucion.

2) Firmada la Disposicion por el sistema GEDO debera vincularse al EE y notificar a los
miembros del CEL.

3) Se vinculara toda la documentacién solicitada en el punto 1 (a,b,c,d) al EE.

4) La Direccién elabora un informe (MOTIVO: S/ solicitud e’ @tfeditéidn’y rddfidt’ & CEl),
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dirigida al/la Presidente del CCE, solicitando la acreditacién del CEl.

5) El expediente se eleva para acreditacion a la mesa de entradas de la DGDIYDP.

I.-EVALUACION DE LA SOLICITUD DE ACREDITACION

1) La subcomision de acreditacion del CCE analizara la documentacion utilizando la lista de
verificacion que como ANEXO Il forma parte de la presente.

2) Luego de la evaluacion, la subcomisién elaborara un informe, que se eleva allla Presidente
del CCE, pudiendo:

a.-Recomendar al/la Presidente del CCE la acreditacion

b.-Recomendar la acreditacion, previa realizacion de una visita de pre-acreditacion (ver
punto VII)

c.-Solicitar modificaciones, hasta que la documentacion cumpla con los requisitos
establecidos en la normativa vigente

3) El informe con la solicitud de modificaciones sera enviado junto con la Comunicacion Oficial a
las direcciones de correo electrénico informadas en el Formulario de Registro. Si luego de dos
requerimientos y pasados 45 dias habiles, no se obtiene respuesta por parte del CEl, el tramite
caducaréa de pleno derecho, por lo que deberé iniciarse un nuevo expediente

I11.-ACREDITACION

1) El/la Presidente del CCE luego de evaluar el informe de la documentacion y de la visita de
acreditacion y supervision (si aplica), dispondra la acreditacién del CEI. La disposicion de
acreditacion de la DGDIYDP seré enviada junto con la Comunicacion Oficial a las direcciones
de correo electronicas informadas en el Formulario de Registro.

2) El Presidente del CEI debe notificarse de la Disposicién mediante acuse de recibo.

3) Los CEIl que no hayan sido acreditados no pueden emitir dictamenes. En caso de
incumplimiento, la institucion y los miembros del CEIl podran ser sancionados conforme se
prevé en el Art. 24 de la ley 3.301.

4) Se establece la duracion de la acreditacién en un periodo de 3 (tres) afios segin la Ley
3301. Al cabo de dicho periodo y para poder continuar con su actividad, el CEl deberé solicitar
ante el CCE una nueva acreditacion (Ver punto VI).

5) El CEIl que tenga su acreditacion vencida y haya iniciado el pedido de renovaciéon en
tiempo y forma, podra continuar emitiendo dictamenes validos referidos Unicamente a

investigaciones epidemiologicas, conductuales o socio-antropologicas (de acuerdo a la definicion
IF-2018-18008793- -DGDIYDP
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contenida en el Art. 3 del Anexo a la Res. 595/MSGC/2014), por un periodo de tres meses
posteriores a la fecha de vencimiento.

6) Pérdida de acreditacion: EI CEIl puede perder la acreditacion por las siguientes circunstancias:
a) vencimiento de plazo, b) suspensién / sancion de la autoridad de aplicacion, c) pérdida de
conformacion adecuada a la normativa vigente, d) si por renuncias o cualquier otra circunstancia
el nimero total de miembros (sumados titulares y suplentes) fuera inferior al quérum minimo
para sesionar

IV. - PROCEDIMIENTO DE REGISTRO DEL CEl:

1) El listado de los CEI que hayan obtenido la acreditacién, sera publicado en la pagina Web
con la siguiente informacion: listado de integrantes, profesion, presidente/coordinador del CEl,
datos de contacto del CEI (direccion, teléfono, correo electrénico) y datos de la acreditacion

correspondiente (nimero y fecha de la disposicion de acreditacion, fecha de vencimiento de la
acreditacion)

2) El CCE mantendra dicha lista actualizada con el estado de acreditaciéon de los CEl. Para tal
fin, todo cambio de situacion que ocurra en el CEl, con respecto a los datos de contacto, debera
ser comunicado en un plazo de 5 dias habiles por nota firmada en formato PDF que se enviara
via correo electroénico, a cceacreditacion@gmail.com y a
cceticainvestigacion@buenosaires.gob.ar

V. - ACREDITACION POR CAMBIO DE CONFORMACION DEL CEI

1) Los CEI deben solicitar acreditacion cada vez que su cuerpo permanente sufra
modificaciones en la composicion. (Articulo 18 de la Ley 3301).

2) Los miembros permanentes que renuncien al CEIl durante el periodo de vigencia de la
acreditacion, deben enviar una copia de la nota de renuncia firmada y sellada al CCE a
cceacreditacion@gmail.com

3) Para solicitar la acreditacién por cambio en su conformacién se debe presentar la siguiente
documentacion:

a.-Nota dirigida al/la Presidente del CCE solicitando acreditacion del CEl por cambio de
miembros, firmada por la autoridad maxima de la Institucion (dos copias en papel).

b.- Formulario de registro de CEI con los datos actualizados (ANEXO Il de la presente)

c.-Curriculum Vitae (CV) de los nuevos integrantes de acuerdo al formato establecido
(ANEXO VI de la presente)

Toda la documentacion deberé estar fechada, firmada y sellada o con aclaracion de firma.

3) La documentacion original debera conservarse en el CEI por el término de 10 afios
IF-2018-18008793- -DGDIYDP
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4) La evaluacion de la documentacién enviada sigue los pasos enumerados en el Punto .

5) La acreditacion por cambio de conformacion no suspende ni interrumpe el plazo de acreditacion
de tres afios.

6) Obtenida la acreditacion, el CCE actualizara el registro de CEl en la pagina web, con la nueva
informacion.

V.1. Modalidad operativa para Instituciones no pertenecientes al Gobierno de la
Ciudad de Buenos Aires.

1) Toda la documentacion debera presentarse en un Unico archivo en formato PDF
por Mesa de Entradas de la DGDIYDP, Monasterio 480, de Lunes a Viernes de 9.00 a 13.00
hs.

2) Las copias en papel de la nota de elevacion de la Direccién de la Institucién son

selladas y firmadas en Mesa de Entradas. Una de las copias se entrega al solicitante como
acuse de recibo

3) La DGDIYDP inicia un Expediente Electrénico (EE) vinculando toda la
documentacion presentada, para proceder a su evaluacion

V.2. Modalidad operativa para instituciones pertenecientes al Gobierno de la Ciudad
de Buenos Aires.

1) Los efectores del GCBA deberéan iniciar un Expediente Electronico (EE) con un Informe al
Director (MOTIVO: solicitud de acreditacién por renovacion de miembros) con la lista de
la conformacién del Comité con las horas sugeridas, solicitando su aprobaciéon por
Disposicion.

2) Firmada la Disposicién por el sistema GEDO debera vincularse al EE y notificar a los
miembros del CEL

3) Se vinculara toda la documentacion solicitada en el punto 2 (a,b,c) al EE.

4) La Direccion elabora un informe (MOTIVO: S/ solicitud de acreditacion de CEIl por cambio
de miembros), dirigida al/la Presidente del CCE, solicitando la acreditacion del CEL

5) Elexpediente se eleva para acreditacion a la mesa de entradas de la DGDIYDP.

VI. ACREDITACION DEL CEI POR VENCIMIENTO DE PLAZO

1) Las acreditaciones otorgadas tienen un plazo de validez de tres (3) afios. Previo a la
finalizacion de dicho periodo, las instituciones deben solicitar una nueva acreditacion de su CEI.

2) Deben presentar ante el Comité Central de Etica en Investigacion (CCE) del Ministerio de Salud
la siguiente documentacion preferentemente con un plazo de por lo menos 30 dias habiles previo

al vencimiento:
IF-2018-18008793- -DGDIYDP
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a.- Nota dirigida al/la Presidente del CCE solicitando acreditacion del CEI por vencimiento
de plazo, firmada por la autoridad maxima de la Institucion (dos copias en papel).

b.- El Formulario de Registro de CEI con los datos actualizados. (ANEXO Il de la presente).

c.- Curriculum Vitae actualizado de todos los miembros donde conste la capacitacion inicial y
continua en ética de la investigacion, firmado y fechado. (ANEXO VI de la presente).

d.- Ultima version de los Procedimientos Operativos Estandares (POE) del CEIl, conforme los
requisitos de la normativa vigente.

e.- Memoria de lo actuado en los Ultimos 3 afios (ANEXOS VIl y VIl de la presente).

3) El presidente del CEI no debe formar parte de la Direccion de la Institucion. En los efectores
publicos, el presidente del CEIl debe ser profesional en relacion de dependencia con el GCBA.

4) El CCE analizara la documentacion pudiendo solicitar las modificaciones que considere, en
caso de ser necesario, hasta cumplir con los requisitos establecidos en la normativa vigente para
la acreditacion.

5) EI CCE podra realizar una visita de acreditacion, especialmente en aquellos CEI que no hayan
sido supervisados en el Ultimo afio.

6) Si en la visita de acreditacion se realizan observaciones que implican acciones a tomar por
parte del CEl, el CCE realizara una visita de seguimiento, previa a la acreditacion definitiva.

7) Si en la visita de acreditacion surgen hallazgos, que presentados en la reunion plenaria
ameritan la realizacion de una supervision al CEl, se interrumpe el tramite hasta tanto efectivizar la
misma.

8) Si el CEI estuviera bajo proceso de supervision, la nueva acreditacion estara supeditada al
cierre y resultado de dicho proceso.

9) La documentacion original debera ser conservada en el CEl por el término de 10 afos.
10) La evaluacién de la documentacion enviada sigue los pasos enumerados en el Punto Il.

11) Obtenida la acreditacion, el CCE actualizara el registro de CEls en la pagina web, con la
nueva informacion.

VI.1. Modalidad operativa para Instituciones no pertenecientes al Gobierno de la Ciudad
de Buenos Aires.

1) Toda la documentacion debera presentarse en un Unico archivo en formato PDF por
Mesa de Entradas de la DGDIYDP, Monasterio 480, de Lunes a Viernes de 9.00 a 13.00
hs.

2) Las copias en papel de la nota de elevacion de la Direccion de la Institucion son selladas
y firmadas en Mesa de Entradas. Una de las copias se entrega al solicitante como acuse
de recibo

3) La DGDIYDP inicia un Expediente Electronico (EE) vinculando toda la documentacion

presentada, para proceder a su evaluacion
IF-2018-18008793- -DGDIYDP
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VI.2. Modalidad operativa para instituciones pertenecientes al Gobierno de la Ciudad de
Buenos Aires.

1)

2)

3)
4)

5)

Los efectores del GCBA deberan iniciar un Expediente Electrénico EE) con un Informe al

Director (MOTIVO: solicitud de acreditacién por vencimiento de plazo) con la lista de la

conformacioén del Comité con las horas sugeridas, solicitando su aprobacion por

Disposicion.

Firmada la Disposicion por el sistema GEDO debera vincularse al EE y notificar a los
miembros del CEl

Se vinculara toda la documentacion solicitada en el punto 2 (a,b,c,d,e) al EE.

La Direccion elabora un informe (MOTIVO: S/ solicitud de acreditacion de CEI por
vencimiento de plazo), dirigida al/la Presidente del CCE, solicitando la acreditacién del
CEL

El expediente se eleva para acreditacion a la mesa de entradas de la DGDIYDP.

VII. VISITA DE ACREDITACION

1)

2)

3)

4)

El/la Presidente del CCE notifica al CEl y a la institucion mediante Comunicacion Oficial, a
la direccion de correo electronico informada en el formulario de registro, la fecha y horario
de la visita de acreditacion y los Miembros del CCE encargados de realizarla.

Si luego de fijar dos fechas de visita, la misma no puede llevarse a cabo por razones
imputables al CEl, o no se obtiene respuesta o existe negativa del mismo, se extinguira el
trAmite (en caso de acreditacion inicial) o determinara la realizacién de una supervision
(para los CEI ya acreditados).

Durante la visita debera estar presente el presidente del CEl o en su defecto, otro miembro
del CEIl que éste designe.

Se revisara la siguiente documentacion:
a.- Lista de miembros del CEl
b.- CV firmados, sellados y fechados, con las constancias de capacitacion en ética de

investigacion.

c.- Acuerdos o Declaracion unilateral de Confidencialidad.
d.- Libros de Actas

e.- Procedimientos Operativos Estandares (POES)

f.- Documentos de referencia

g.- Listado de investigaciones evaluadas

h.- Archivo de protocolos

i. Habilitaciones / convenios IF-2018-18008793- -DGDIYDP
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j- A criterio de la subcomision de acreditacion, se podra solicitar en terreno, otra
documentacién no enumerada en los items anteriores.

5) Se verificaran las Instalaciones del comité segun lo expresado en la declaracién jurada.

6) Se completara un formulario de ACTA segun modelo del ANEXO IV que forma parte de la
presente.

7) El supervisor del CCE realizara un informe, que enviara al/la Presidente del CCE
detallando los documentos e instalaciones evaluadas, los hallazgos (si aplica) y las
medidas correctivas (si aplica).

8) Con el aval de el/la Presidente del CCE, se enviara dicho informe, via comunicacion oficial,
al Director de la institucién evaluada y por su intermedio al presidente del CEL.

9) Una vez verificado el cumplimiento de las medidas indicadas, el supervisor procedera a
recomendar al/la Presidente del CCE la acreditacion del CEl.

IF-2018-18008793- -DGDIYDP
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ANEXO I1.

N° 50

Formulario de Registro del CEI en el Ministerio de Salud del Gobierno de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires

Nombre del Comité de Etica en Investigacion:

Direccién CEl:

Teléfono CEl:

Correo electrénico:

Nombre de la Institucion:

Director de la Institucién:

Direccién de la Institucién

Teléfono

Correo electrénico:

Apellido y nombre de cada
miembro

Edad

Sexo

Profesion/ocupacion | Posicion en
el CEI*

Relacion con
la
institucion**

Horas semanales
asignadas por el
Director al CEI

IF-2018-18008760-
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* Presidente, abogado, miembro de comunidad (al menos uno), miembro titular, miembro suplente (al menos 2). Identificar al

investigador/especialista en metodologia de investigacion ** Miembro interno o Miembro externo (al menos 3).

Reuniones del comité

Dia:

Hora:

Periodicidad:

Lugar de reunion:

Atencion al publico

Nombre del/la administrativo/a:

Dias

Horario

El CEIl cuenta con:

NO Compartido

Libro de actas

POE/ Reglamento

Teléfono

Fax

Computadora

Acceso a Internet

Secretaria

Sala de reunidn (o acceso a la misma)

Armario para protocolos con seguridad

Nombre y Apellido del Presidente del CEl: ..........ccccuviiniininmrinninninninnnnennnnsnnnsnsinssssssesssnses

ST 1 T

Nombre y Apellido del Director del Establecimiento: ........ccccoceeeeeeeeeseeceecsssecneesnssseeseesesseenns

IF-2018-18008760- -DGDIYDP
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FIFMA: coieciiecertennncesiecsesesessessesseesssssesssssssessensns Fecha: ...... / ...... [ e

Resol XXXXXX ANEXO IlI.

Curriculum Vitae abreviado para presentar al Comité Central de Etica en
Investigacion. Ministerio de Salud. GCBA

a- Datos Personales

- Nombre y Apellido:

- Edad: Fecha de Nacimiento:

- DNI: Nacionalidad:

- Direccion: CP:

- E-mail: Tel:

- CulL/cult Ficha censal (para personal GCBA)

b- Posiciéon actual dentro del CEl:

c- Educacion/ Entrenamiento (consignar Titulos Académicos Pre y Postgrado si Aplica)

ANO (s)

INSTITUCION TITULO TEMATICA

d- Posiciones en el CEl en los ultimos cinco afios (en orden cronolégico):

e- Experiencia en investigacion clinica en los ultimos cinco afios (en orden

cronolégico):

f-  Experiencia en otros organismos relacionados con bioética e investigac
IF-2018- 180087 - —DGDIYDP
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g- Capacitacién en Etica de la Investigacion:

i- Publicaciones (5 Gltimas més importantes)

FECHA: FIRMA Y SELLO/ACLARACION:

IF-2018-18008760- -DGDIYDP
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ANEXO Il

N° 55

LISTA DE COTEJO PARA EVALUACION DE DOCUMENTOS PARA LA ACREDITACION DE COMITES
DE ETICA EN INVESTIGACION

Numero de expediente:

Fecha de recepcion de la documentacion en Ministerio de Salud:

Fecha de evaluacion de la documentacion:
Nombre de la Institucién/ Hospital:

Nombre del Presidente del CEl:

Nombre del Director de la Institucion
Contacto del CEL: Tel:

Mail:

1- NOTA DIRIGIDA AL PRESIDENTE DE CCE SOLICITANDO LA ACREDITACION DEL CEI

1. ;Se basa en el modelo propuesto?
2. (Esta dirigida al presidente del CCE?
3. ¢Aclara el motivo de la solicitud de acreditacion?
3.a -Acreditacion Inicial
3.b -Cambio de integrantes
3.c -Vencimiento de acreditacién
4. ;Se enumera en la nota la documentacién a presentar?
5. ¢ Tiene fechay firma de la autoridad de la Institucién?

2- FORMULARIO DE REGISTRO DEL CEI
A- Comité de Etica en Investigacion

-¢ Figura el Nombre del CEI?

¢ Figura la Direccion del CEI?

¢ Figura el teléfono del CEI?

¢ Figura el numero de fax del CEI'?

¢ Figura el correo electrénico del CEI?

B- Institucion
¢ Figura el Nombre del Director de la Institucion?
¢Figura la direccién de la Institucion?
-¢ Figura el teléfono de la Institucion?
¢Figura el correo electrénico de la Institucion?
- ¢ Figura el Numero de Fax?

C- Recurso Humano (conformacién del CEl)

Sl

NO NA
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-¢ Figura el Nombre de cada miembro?

-¢ Figura la edad de cada miembro?

-¢ Figura el sexo?

-¢ Figura la profesién/ocupacion de cada miembro?

-¢ Figura la Posicion en el CEI?

-¢ Figura la relacion con la Institucion? Externo vs interno?
-¢ Figuran las horas semanales asignadas por el Director?
-¢ El CEl tiene presidente y vocales?

-¢ El CEl tiene abogado?

-¢El CEl tiene al menos un miembro de la comunidad ajeno a las profesiones
sanitarias?

-¢El CEl tiene al menos 3 miembros titulares externos?

-¢ El CEl tiene un metodélogo/investigador?

-¢El CEl tiene al menos 30% del mismo sexo?

-¢ EI CEl tiene ndmero impar de miembros? Entre 7 a 15

-¢ El CEl tiene al menos dos miembros suplentes? (ANMAT 6677/10)

D- Reuniones del Comité

-¢ Figuran los dias de reunion?

-¢ Figura el horario de reunion?

-¢ Figura la periodicidad de las reuniones?
-¢ Figura el lugar de reunion?

E- Atencién al Publico

-¢ Figura el Nombre del administrativo/a?
-¢ Figuran los dias de atencion?
-¢ Figura el horario de atencion?

F- El CEl cuenta con:

-¢ Libro de Actas?

-¢, POE?

-¢, Teléfono?

-¢ Fax?

-¢ Computadora?

-¢Acceso a Internet?

-¢, Secretaria?

-¢,Sala de Reuniéon?

-¢Armario para Protocolos con seguridad?

-¢ Figura nombre, apellido, firma del presidente del CEI?
-¢ Figura Nombre, apellido, firma del Director de la Institucién?

3- VERIFICACION DE POE

SI

N° 56

NO N/A

Sl

NO NA
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FECHA:

NUMERO DE VERSION:

Sl NO N/A
1. Propésitos, principios y relaciones del CEI

1.1. ¢Tiene autorizacion de la autoridad de la institucion?

1.2. ¢Tiene definido los propésitos del CEIl (proteger la dignidad,
identidad, integridad y bienestar de las/los sujetos y el respeto de sus
derechos humanos y libertades fundamentales, en todo el proceso de
investigacion clinica)?

1.3. ¢Tiene principios que lo rigen para la proteccion de los derechos vy el
bienestar de los pacientes en investigacion?

1.3.1. Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial (2013 /
Ultima version)

1.3.2. Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién Biomédica en
Seres Humanos (CIOMS 2016 / ultima version )

1.3.3. Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos
(UNESCO, 2005)

1.3.4. Documento de las Américas sobre Buenas Practicas Clinicas
(OPS 2005)

1.3.5. Guias operacionales para comités de ética que evallan
investigacion biomédica (OMS 2000)

1.3.6. Declaracion sobre Genoma Humano y Derechos Humanos
(UNESCO 1997)

1.3.7. Declaracion Datos Genéticos Humanos (UNESCO 2003)

1.3.8. Guia de Buenas Practicas de Investigacion en Seres Humanos,
(Resol 1480/2011, Ministerio de Salud)

1.3.9. Ley 3301/09 GCBA

1.3.10. Cédigo Civil y Comercial de la Nacién

1.3.11. Disposicion ANMAT 6677/10 y modificatoria 4008/17

1.3.12. Disposicion ANMAT 4009/17 (s6lo para centros con Fase |)

1.3.13. Otros

1.3.14. Si contest6 si, defina cuales:

1.4. EIl CEl tiene definida las relaciones con:
1.4.1. Lainstitucion
1.4.2. El Comité Central de Etica en Investigacion (GCBA)
1.4.3. Otros comités o redes de comités
1.4.4. Los investigadores

2. Alcances de la actividad del CEIl

2.1. ¢Tiene definido el tipo de estudios que evalia?

2.2. ¢Tiene autoridad para aprobar, desaprobar o solicitar modificaciones
a una investigacion?

2.3. ¢Tiene autoridad para solicitar al investigador informes de avance del |
estudio y supervisar la conduccion del mismo?

2.4. ¢;Tiene autoridad para suspender o dar por terminada una |
autorizacion previamente otorgada?

2.5. ¢Tiene autoridad para establecer restricciones en un estudio?

2.6. ¢Tiene autoridad para efectuar seguimiento de las investigaciones?

3. De los Miembros del CEIl
3.1. Tiene definido el nimero de miembros (impar, entre 7 y 15) L] | | | |

3/8

IF-2018-18008706- -DGDIYDP

pagina 3 de 8



5420 - 24/7/2018 Separata del Boletin Oficial de la Ciudad de Buenos Aires

3.2. Tiene definida la diversidad de miembros (segun Ley 3301)
3.2.1. Al menos un especialista en metodologia de la investigacion
3.2.2. Al menos un abogado
3.2.3. Al menos un miembro de la comunidad ajeno a profesiones
sanitarias
3.2.4. Al menos tres miembros titulares independientes de la institucién
3.2.5. al menos un médico/investigador
3.2.6. Al menos 30% de un sexo
3.3. Tiene definido miembros suplentes (ANMAT 6677/10)
3.4. Tiene definida convocatoria a consultores externos
3.5. Tiene definido forma de seleccion, duraciébn en el cargo y
responsabilidades del presidente del CEI?
3.6. Tiene definidos proceso de seleccién, duraciébn en el cargo y
responsabilidades de los miembros del CEI (segun decreto 58)?
3.6.1. renovacién por tercios
3.6.2. periodo de servicio de 3 afios
3.6.3. responsabilidades
3.6.4. requerimientos de asistencia/presencia
3.6.5. proceso de remocion
3.7. ¢Tiene definido el entrenamiento del los miembros del CEI?
3.7.1. inicial
3.7.2. educacioén contintia
3.8. ¢Tiene definido con que recursos necesita contar? (lugar de reunién,
medios de comunicacion, facilidades para archivos, etc.)
3.9. ¢Tiene definida una politica de conflicto de intereses? ¢ Tiene definido
prohibicién de evaluar y participar de la discusiéon y votacién a los
miembros que presentan algun conflicto de interés?

Documentos del CEl:
4.1. Tiene procedimiento para contar con listado de miembros y su CV?
4.2. Tiene procedimiento de acuerdo de confidencialidad de miembros?
4.3. Tiene procedimiento para actas de las reuniones?
4.3.1. miembros presentes
4.3.2. resumen de temas debatidos y registro de decisiones
4.3.3. registro de la votacién (votos a favor, en contra y abstenciones)
4.3.4. Firma del libro de actas
4.4. Tiene procedimientos de archivo de documentos relevantes (10
afos)?
4.5. Tiene procedimientos para registro de presupuestos y contabilidad?

Inicio del proceso de evaluacion:
5.1. Tiene definidos procedimientos para programacion de las reuniones?
5.2. Tiene definida la documentacién que debe enviarse para solicitar la
evaluacion de un proyecto?
5.2.1. el formato de la solicitud;
5.2.2. ladocumentacion a ser enviada
5.2.3. el nimero de copias que deben ser enviadas;
5.3. Tiene proceso de revision que asegure
5.3.1. Que todos los miembros reciben la documentacion del estudio a
ser evaluado o
5.3.2. Que uno o mas evaluadores reciben la documentacion para
revisar, reportar al CEl y liderar las discusiones (pero todos los
miembros tendran acceso a la documentacion completa de
requerirlo)

IF-2018-18008706-
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6. Revision de la documentacion:
6.1. Antecedentes del investigador que lo avalan para realizar la
investigacién
6.2. Lista de los elementos del protocolo de investigacion que incluya:

6.2.1.
6.2.2.
6.2.3.
6.2.4.
6.2.5.
6.2.6.
6.2.7.
6.2.8.
6.2.9.
6.2.10.
6.2.11.
6.2.12.

Titulo

Patrocinante (cuando corresponda)

Hipotesis y objetivo

Pertinencia y trascendencia de la investigacion
Antecedentes de investigaciones previas relacionadas
Criterios de seleccion de los participantes (inclusion y exclusién)
Disefio del estudio

Descripcién de los procedimientos del estudio
Justificacién ética

Métodos de reclutamiento

Manejo de la seguridad

Plan de andlisis de resultados

6.3. Lista de los elementos del consentimiento informado que incluya:

6.3.1.

6.3.2.
6.3.3.
6.3.4.
6.3.5.
6.3.6.
6.3.7.
6.3.8.
6.3.9.
6.3.10.
6.3.11.

6.3.12.

6.3.13.

6.3.14.

6.3.15.

6.3.16.

6.3.17.
6.3.18.

Enunciacion de su derecho a no participar o retirarse del estudio,
sin sufrir discriminacién, penalizacion o perjuicio en su atencion
médica

Titulo de la investigacion propuesta, entidad patrocinadora o
fuente de financiacion (si aplica)

Mencion de que se trata de una investigacion (diferente de la
actividad asistencial)

Justificacién, objetivos y procedimientos de la investigacion con
Su naturaleza, extension y duracion

Tratamiento propuesto y justificacion del placebo, si lo hubiera,
junto con sus criterios de utilizacion

Responsabilidades, riesgos, cargas y eventos adversos posibles
gue puedan corresponderle al sujeto

Beneficios esperados para el sujeto y para la sociedad

Beneficios y riesgos de los métodos alternativos existentes

Usos potenciales, incluyendo comerciales, de los resultados de
la investigacion

Fuente de financiacion del proyecto

Garantia de cuidado y asistencia, nombre de los responsables de
brindarlos, incluyendo previsiones para la atencién de eventos
adversos y modo de contacto con los investigadores

Garantia de acceso a toda nueva informacion relevante
incluyendo una sintesis de los resultados finales de la
investigacién y nombre de la persona responsable de dar esa
informacion

Garantia de proteccion de privacidad y respeto de la
confidencialidad en el tratamiento de los datos personales con
mencion de la metodologia a utilizar para ello

Garantia de cobertura de los gastos generados por la
participacion en la investigacion y las compensaciones que
recibira al sujeto

Garantia de seguro para una indemnizacion por eventuales
dafios ocasionados por la investigacion, nombre de la compaifiia
aseguradora y el nimero de péliza

Acceso a métodos anticonceptivos en caso de estudios en
sujetos en edad fértil

Acceso a beneficios/medicacion post-estudio

Teléfono de contacto del investigador y del CEIl que aprueba la

IF-2018-18008706-
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investigacién

N° 60

6.4. Tiene procedimientos para recepcion y analisis del contrato?

7. Tomade decisiones

7.1. Tiene requerimientos para la votacion:

7.1.1. quérum requerido

7.1.2. requerimientos de diversidad de quérum (Resol 1480, OMS
2000)

7.1.3. porcentaje necesario para aprobar o rechazar un estudio

7.1.4. prohibicién de voto en caso de conflicto de intereses

7.2. Tiene procedimiento de evaluacion expeditiva para aprobacién de

estudios o enmiendas que involucran minimos riesgos

7.3. Tiene procedimientos de toma de decisiones (consenso, votacion?)

8. Comunicacion de las decisiones
8.1. Tiene procedimientos sobre la comunicacién de las decisiones del
CEl:

8.1.1. Alinvestigador

8.1.2. Al Director de la Institucion

8.1.3. Al Comité Central de Etica del GCBA

9. Seguimiento

9.1. ¢Tiene definida la evaluacion inicial y continua de los estudios?

9.2. ¢Tiene definido los estudios que requieren verificacion mas frecuente
que anual?

9.3. Tiene definidos procedimientos para presentacién de reportes de
seguridad incluyendo qué, y en qué tiempos?

9.4. Tiene definidos procedimientos para presentacién de informe de

avance, incluyendo que informacién se debe presentar y en que
tiempos?

9.5. Tiene definidos procedimientos para presentacion de informe final
incluyendo qué informacion se debe presentar?

9.6. Tiene definidos procedimientos para realizar seguimiento de los
estudios?

9.6.1. Forma de seleccion de estudios a seguir

9.6.2. Procedimientos de revisién de documentacién y del proceso de
consentimiento informado

9.6.3. Procedimientos de entrevistas y/0 encuestas a personas que
participan en la investigacién

9.6.4. Procedimientos de medidas a tomar ante hallazgos

10. Estudio de factibilidad (si aceptan estudios en subrogacion)

10.1 ¢Tiene prevista la evaluacion de los centros que subrogan en el
CEI? (instalaciones, habilitaciones, convenios emergencias e internacion)

10.2 ¢ Esta prevista la realizacion de visitas al centro que subroga?

4- CURRICULUM VITAE DE SUS MIEMBROS.

-¢ Figuran todos los datos personales?

-¢ Figura la posicion actual dentro del CEI de cada miembro?

-¢ Figura la posicion anterior dentro del CEl de cada miembro?

-¢Figura la experiencia en investigacion clinica en los dltimos 5 afios del
investigador?

-¢ Todos los miembros poseen capacitacién en ética de la investigacion?
-¢Todos los miembros poseen capacitaciébn continua en ética de la
investigaciéon?

SI

NO N/A
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- ¢Capacitacion en metodologia, buenas practicas clinicas y/o derechos
humanos?
-¢ Figura fecha, firma y sello / aclaracion ?

5- MEMORIA. Sl NO N/A

5..1 ¢ Figura el listado de protocolos evaluado en el periodo?
5.2 ¢Figura la fase de investigacion en los ensayos clinicos?
5.3 ¢ Figura el dictamen (aprobado o rechazado)?

5.4 ¢ El CEI tuvo que intervenir con motivo de un EAS?

5.5 ¢ Realiz6 monitoreos?

5.6 ¢ El CEI organiz6 actividades de capacitacion en el periodo?

6- DISPOSICION DIRECCION (s6lo efectores GCBA) Sl NO N/A

6..1 ¢ Esté vinculada la Disposicion al expediente electronico?
6.2 ¢ Figura el listado de miembros?
6.3 ¢ Los miembros internos tienen horas asistenciales asignadas al CEI?

7- INDICADORES.
7.1 Monitoreo:
1) Numero de ensayos clinicos monitoreados / NUmero de ensayos clinicos aprobados x 100
2) Numero de protocolos sin intervencion monitoreados / Nimero de protocolos sin intervencién

aprobados x 100

7.2 Registro:

1) Numero de proyectos registrados / numero de proyectos evaluados x 100

RESUMEN: Sl NO N/A

- ¢ FR completo?

-¢ POE se ajustan a la Normativa?

-¢,Sus miembros poseen capacitacion inicial en Etica de la Investigacion?
-¢,Sus miembros poseen capacitacion continua en Etica de la Investigacion?
-¢ La composicion de miembros del CEl (nimero y diversidad) es adecuada?
- Sus miembros tienen horas asignadas al CEI?

-¢El CEl tiene secretaria?

- Cuenta con espacio fisico / PC/Fax/TEL, mail, mobiliario para archivo, etc?
-¢ Esté vinculado a una Institucién?

-¢ Detalla alguin convenio con una institucién?

RECOMENDACIONES:

IF-2018-18008706- -DGDIYDP
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Sl NO

-¢ Requiere VISITA al Centro?
-¢, Tuvo supervisiéon en el dltimo afio?
-¢, Tiene pendiente cierre de supervision?

DICTAMEN FINAL:

ACREDITACION B B

El CEl no podra emitir dictamen hasta que no obtenga su acreditacion, debiendo subrogar en otro CEIl

de similares caracteristicas.
Una vez vencida la acreditacion no podra emitir dictdmenes de nuevos protocolos. Sélo podra realizar

seguimiento de las investigaciones en curso
En caso de renovacién, si inicié el tramite en tiempo vy forma, puede emitir dictAmenes de estudios sin

intervencién hasta tres meses posteriores ala fecha de vencimiento.

Fecha Limite de entrega de documentacion modificada segun intervencién del CCE= .../ .../ ....

IF-2018-18008706- -DGDIYDP
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ANEXO IV

LISTA DE COTEJO PARA EVALUACION DE VISITA DE ACREDITACION DE COMITES DE
ETICA EN INVESTIGACION PUBLICOS Y PRIVADOS

Fecha de la visita de acreditacion:

Nombre de la Institucion/ Hospital:

Nombre del Presidente del CEIl:

Contactodel CEl: ........cccoeinnenn. Tel: oo email: ...
Presentes por parte del CEl: ...
Presentes porparte del CCE: ... ..o e

Firma de acuerdos de confidencialidad con CCE:

Sl NO NA
A. CONVENIOS DE CONFIDENCIALIDAD CEl

¢ Estan firmados los convenios de confidencialidad de los miembros?

B- MIEMBROS DEL CEl

¢ Listado donde figuran todos los miembros?

¢ Figuran los cargos dentro del CEI?
¢Estdn todos los CVs actualizados, completos, firmados, sellados y
fechados?

¢ Figura la capacitacion especifica en ética de la investigacion?
¢ Estan los certificados de la capacitacion?

Observaciones:

C- LIBRO DE ACTAS DEL CEl S| NO NA

¢ Estéa rubricado por el Director de la Institucion?
¢Las actas son correlativas?
¢ Figuran los miembros presentes?
¢Figura la recepcion de la documentacion de los protocolos?
SI NO N/A
¢ Se sesiond con el quérum requerido?
¢, Hay constancia de recepcion de informes de avance?
¢, Hay constancia de recepcion de informes finales?
¢, Hay constancia de monitoreos éticos realizados?
¢Las actas estan firmadas por todos los presentes?

13
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¢, Hay constancia de abstenciones por conflictos de interés?

¢ Hay constancia de recepcion de reportes de seguridad?

¢, Hay constancia de seguimiento de reportes de seguridad del centro?
Observaciones:

D- INSTALACIONES DEL COMITE

¢ Teléfono?

JFax?

¢, Computadora?

¢Acceso a Internet?

JSecretaria?

¢ Sala de Reuniéon?

¢SArmario con llave para Protocolos o area de acceso restringido?
Observaciones:

E- ARCHIVO DEL CEl

¢ Se encuentran archivadas todas las versiones de POEs?

¢, Se encuentran archivadas las disposiciones/certificados de acreditacion?

¢, Hay archivo de correspondencia?
¢, Documentos de referencia (Ley 3301, Res. 1480, Helsinki, etc)
¢ Listado de protocolos evaluados, aprobados y rechazados?

Observaciones:

F- ARCHIVO DE PROTOCOLOS DEL CEl:

Protocolo evaluado:

¢, Se encuentran todas las versiones de los protocolos?
¢, Se encuentran todas las versiones de los Cls?

¢El manual del Investigador?

¢ POliza de seguro?

¢ Los CVs del equipo de investigacion?

¢, Formulario de registro?

¢,Declaracion jurada?

¢, Dictamenes?

JAutorizacion de la Direccion?

¢, Disposicién DGDIYDP (publicos)?

Ne 65
Sl NO NA

SI NO NA
213
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¢Autorizacion de ANMAT / INCUCAI?

¢ Correspondencia con el investigador?

JInformes de avance/finales?

¢Reportes de seguridad?

¢Informes de monitoreos?

Observaciones:

G. INSTITUCION VINCULADA AL CEI Sl NO

Habilitacién del centro por el M. Salud

Habilitacion del centro por el GCBA

Convenio para atencion de emergencias

Convenio con Institucién para internacion en caso de eventos adversos

Autorizacion de ANMAT para estudios de Bioequivalencia y/o Fase |

Firma y aclaracion de los miembros del CCE:

Firma y aclaracion Presidente/coordinador/miembro del CEl

IF-2018-18008670- -DGDIYDP
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ANEXO V

Buenos Aires, ......./ccoc.od ol

ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

Entre el/los miembro/s del Comité Central de Etica en Investigacion, en adelante CCE, representado

por el /oS MIEMDBIOS  .ooeiiiiiie et y DNI e, ,

Considerando:

Que el CCE tiene como una de sus funciones, designadas en la Ley sobre proteccién de derechos
de sujetos en investigaciones en salud, Ley 3301, Capitulo IV, Articulo 13, punto b: Acreditar la
constitucion, funcionamiento, criterios de evaluacién de los CEl publicos y privados
En funcién del cumplimiento del punto referido en el articulado anterior, el CCE debe realizar la visita de
acreditacion y para tal fin debe revisar la documentacién perteneciente al CEI.

Por lo tanto, ambas partes han resuelto suscribir el presente acuerdo de confidencialidad sujeto a
las siguientes clausulas y condiciones:

A partir de la celebracion del presente acuerdo de confidencialidad entre las partes, el CEl podra
poner la documentacion solicitada al alcance del / de los miembros del CCE.

La documentacion suministrada, objeto de este acuerdo no podra ser divulgada por el/los miembros

del CCE

Miembro/s del CCE Presidente/integrante del CEl

IF-2018-18008604- -DGDIYDP 1
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ANEXO VI

Curriculum Vitae abreviado para presentar al Comité Central de Etica en
Investigacion. Ministerio de Salud. GCBA

a- Datos Personales

- Nombre y Apellido:

- Edad: Fecha de Nacimiento:

- DNI: Nacionalidad:

- Direccion: CP:

- E-mail: Tel:

- CulL/cult Ficha censal (para personal GCBA)

b- Posiciéon actual dentro del CEl:

c- Educacion/ Entrenamiento (consignar Titulos Académicos Pre y Postgrado si Aplica)

ANO (s)

INSTITUCION TiTULO TEMATICA

d- Posiciones en el CEl en los ultimos cinco afios (en orden cronolégico):

e- Experiencia en investigacion clinica en los ultimos cinco afios (en orden

cronolégico):

f-  Experiencia en otros organismos relacionados con tﬂic-)fﬁil%@l%dﬂé’?ﬂ-ig@ﬁ@ﬂlYDP
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g- Capacitacién en Etica de la Investigacion:

i- Publicaciones (5 Gltimas més importantes)

FECHA: FIRMA Y SELLO/ACLARACION:

IF-2018-18008572- -DGDIYDP
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ANEXO VII

RESUMEN DE ACTIVIDADES DESARROLLADAS POR EL CEl
NOMBRE DEL CEl:

PERIODO COMPRENDIDO EN ESTE INFORME:

I. PROYECTOS EVALUADOS:

Presentaren planillaporseparado

N° 73

cer | Sodme |inewcen | Tiledeln | Trede | Snive | oictamen
Il. SEGUIMIENTO DE PROTOCOLOS:
[1.1. Monitoreos (consignar los monitoreos in situ realizados)
11.1.1. Nimero de monitoreos en estudios con drogas/dispositivos:
[1.1.2. NUmero de monitoreos en estudios sin drogas/dispositivos:
11.1.3. Total de monitoreos realizados en el periodo:
11l. EVENTOS ADVERSOS SERIOS (EAS):
¢Harecibidoreportes de EAS ocurridos en centros aprobados porel CEI? []sI []NO
¢El CEl ha tenido que realizaralgunaintervencién como consecuenciadel EAS? []sI [ ]NO
Silarespuestaessidescribatipode eventoeintervencion: .......ceveeecececesecesecee e
IV. DENUNCIAS:
¢El CEl ha recibido denuncias de participantes de investigaciones? []sI [ ]NO
V. SUPERVISION/AUDITORIA:
¢El CEl ha recibido supervisiones, inspecciones y/o auditorias? []sI [JNO
Silarespuestaes SideSCriDa: ...ttt
IF-2018-18008515- -DGDIYDP
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IV. ACTIVIDADES DE CAPACITACION:
¢El CEl ha organizado actividades de capacitacion? []sI [JNO
Sisu respuestaessicomplete los siguientes datos por cada actividad realizada
Actividad 1.
e Titulo:
e Tipode actividad:
[ ]Curso [ ]Taller [ ]Seminario [ JAteneo [ ]Conferencia [ ]otra
e Modalidad: [ ]Presencial [ ]Virtual
e Duracién(enhoras):

e Fechade realizacion:

Actividad 2.

e Titulo:

e Tipode actividad:

[ ]Curso [ ]Taller [ ]Seminario [ ]Ateneo [ _]Conferencia
e Modalidad: [ ]Presencial [ ]Virtual

e Duracién(enhoras):

e Fechade realizacion:

La presente informacion reviste caracter de declaracién jurada

Firmay aclaracion Presidente CEIl Fecha

IF-2018-18008515- -DGDIYDP
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Anexo VIl - Planilla Memoria

CEl

Cadigo
estudio

Institucion

Titulo de la investigacion

Tipo de
investigacion

Fase de ensayo
clinico

Dictamen
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ANEXO - RESOLUCION N° 1376/MSGC/18 (continuacién)
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