Requisitos y procedimientos aplicables a proyectos de investigacion en salud
desarrolladas a instancias del nivel central del GCBA

Art. 1.- Aplicacion.
Las previsiones contenidas en el presente documento seran de aplicacion para los

proyectos que cumplan con los siguientes requerimientos:

1.1.- Autoridad que insta el estudio. La investigacion debe ser desarrollada a instancias
del nivel central del GCBA. Se entendera cumplido este requisito cuando el proyecto resulte
avalado por cualquier autoridad con un rango igual o mayor a titular de una Subsecretaria, 0
estructura que en el futuro la reemplace.

1.2.- Riesgo de la Investigacion. Debe tratarse de investigaciones en salud humana sin
riesgo o con riesgo minimo, segun los criterios previstos en la Res. 1533/MSGC/2019, o la
que en el futuro la reemplace.

1.3.- Ambito de realizacion. La investigaciéon debe ser llevada a cabo en el territorio de la

Ciudad Autonoma de Buenos Aires y no debe involucrar a ningun efector de salud.

Art. 2.- Inicio del tramite.

2.1.- El procedimiento de aprobacion tramitara a través de expediente electrénico, debiendo
remitirse el mismo a la Direcciébn General de Docencia, Investigacion y Desarrollo
Profesional (DGDIYDP), quien tendra a su cargo la gestion y el control formal del proceso.
2.2.- Para que proceda la evaluacion del expediente por parte de la DGDIYDP, el mismo
debera contar —como minimo- con la siguiente documentacion incorporada como Informe
Grafico:

2.2.1.- Protocolo de la investigacion

2.2.2.- Alta del Investigador en PRIISA.BA.

2.2.3.- Declaracion Jurada del Investigador Principal (Declaracion Jurada - Conforme Anexo
Il de la Res. 2476/MSGC/2019).

2.2.4.- Nota o Acto Administrativo de la autoridad que insta el inicio del procedimiento.

Art. 3.- Intervencion del CCE

Constatado que fuera el cumplimiento de los requisitos formales, la DGDIYDP solicitara la
intervencion del Comité Central de Etica en Investigacion (CCE), a efectos de que
seleccione y elabore una némina de Comités de Etica en Investigacion (CEIl) pertenecientes
a efectores del GCBA para la evaluacion del proyecto de investigacion, en base a las
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caracteristicas de la poblacién blanco del estudio, la base geogréafica de realizacion del

mismo y la complejidad del estudio.

Art. 4.- Cargaen PRIISA.BA
El Investigador Principal tendra a su cargo la obligacion de generar la carga de la
documentacién en PRIISA.BA a efectos de someter al CEIl escogido la evaluacién ética y

metodoldgica del proyecto de investigacion.

Art. 5.- Aprobacion del CEI

Una vez obtenido el dictamen del CEIl aprobando el proyecto, la DGDIYDP elevara el
expediente a la Subsecretaria de Planificacion Sanitaria y Gestion en Red. Con su aval, se
remitira el expediente al titular del Ministerio de Salud para el dictado de una Resolucion

gue autorice el inicio del proyecto.

Art. 6.- Rechazo del CEI

El dictamen con rechazo por parte del CEl surtir4 efectos en todo el ambito territorial de la
Ciudad de Buenos Aires. El Investigador Principal no podra someter a evaluacion el mismo
proyecto en un CEIl diferente luego del rechazo.
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