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1. Consideraciones Generales

El Comité Central de Bioética en la Practica Clinica, la Investigacién y Experimentacion en
Biomédica (CCB) fue creado por Resolucion N2 101 del Ministerio de Salud del Gobierno de la
Provincia de Entre Rios el 13 de Febrero de 2013. La creacidén se funda en la necesidad que en
el Ministerio de Salud haya una entidad competente para nuclear y acreditar a los Comités
Hospitalarios de Bioética (CHB) creados por Ley Provincial 9799 del 26 de Septiembre de 2007,
asi como para que supervise de acuerdo a las incumbencias conferidas por la norma, la
practica médica que se desarrolla en el dmbito de la Provincia.

Se define como Comité Central de Bioética al espacio institucional en el que se encuentran, en
un contexto plural y con metodologia interdisciplinar, los distintos componentes de los
sectores que conforman la actividad vinculada a la vida y la salud del hombre, sea que
corresponda al ambito especifico de la practica médica como en la investigacion o
experimentacion.

En el CCB se procederd a nuclear y acreditar a los CHB, fomentar y supervisar las actividades de
investigacion en salud publica, asi como resolver los problemas que se presenten dentro de las
incumbencias previstas en la Res. N2 101/2013 citada, incluso como instancia de apelacion.
Ademas se promovera que cada Institucion resguarde el derecho al respeto de la dignidad del
paciente y del sujeto investigado.

Todas las incumbencias mencionadas tendran en consideracién para su procedimiento, la
planificaciéon, guia y reconduccidon de politicas, programas y servicios aplicables a la gestion
sanitaria provincial.

2. Funciones propias

Las funciones del COMITE son las siguientes:

2.1. Promover la funcién educativa de los aspectos de la bioética vinculados a la practica clinica
y la investigacidn, los problemas de la humanizacion de la medicina, los derechos del paciente

y la difusién, conocimiento y aplicacién de la normativa especifica;

2.2. Definir la normativa que regule las actividades de los CHB vy fiscalizar su cumplimiento, en
los conformados o en proceso de conformacion, tanto en Instituciones Publicas como Privadas

de la Provincia de Entre Rios.
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2.3. Crear y supervisar el Registro de Comités de Bioética en el que se inscribirdn los CHB,
acreditando la documentacion especifica conforme a la Disposicion ANMAT 6677/10 vy la

Resolucién de Ministerio de Salud de la Nacién 1480/11.

2.4, Adherir al Registro de los Protocolos de Investigaciéon en curso en la Provincia y los

Investigadores intervinientes del Registro Nacional de Investigaciones en Salud (RENIS)

2.5. Actuar como drgano consultivo y asesor respecto de problematicas que surjan durante la

practica en la investigacién biomédica.

2.6. Servir como instancia de apelacion de los Proyectos o Protocolos de investigacion

rechazados por los CHB;

2.7. Favorecer la ejecucion de las investigaciones en el campo de la salud que sea de interés
regional a través de actividades de capacitacion.

2.8. Tratar y discutir en sesién sobre temas de incumbencia ética para poder emitir una
opinién al respecto.

2.9 Evaluar protocolos de Investigacion de aquellas Instituciones que no han conformado su
propio Comité o a modo de segunda instancia de evaluacién para aquellas que si posean
comité institucional. Para dichas evaluaciones, y en caso de considerarse necesario, podra

convocarse a personas con reconocida experiencia de la tematica del protocolo.

3. Las responsabilidades del CCB

Las responsabilidades que le corresponden al CCB son:

3.1. Desarrollar las incumbencias otorgadas por el presente manual de procedimientos,
documentando las acciones realizadas. En todo aquello-no contemplado expresamente en el
mismo, se aplicarad supletoriamente lo establecido en la Res. N2 1480/2011 del Ministerio de

Salud Publica de la Nacidon: “Guia para investigaciones con seres humanos”.

3.2. Programar las sesiones, notificando a los miembros y poniendo a su disposicién la

informacién y el material que corresponda al tema a tratar con suficiente antelacion;

3.3. Informar a los presidentes de las CHB sobre las sugerencias y recomendaciones emitidas,

asi como de cualquier modificacidn propuesta;
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3.4. Acompaniar y supervisar el cumplimiento de la normativa aplicable a la practica médica, la

investigacion y experimentacion, instrumentando oportunamente auditorias de los CHB;

3.5. Intervenir y emitir una opinidon fundamentada en la ética en temas de controversia y/o
protocolos rechazados o cuestionados por los CHB siempre que alguna parte interesada lo

solicite.

4. Composicion:

4.1. El CCB esta integrado por miembros honorarios, siendo el minimo 7 (siete) integrantes del
ambito de la salud, especialistas en ciencias sociales y juridicas, representantes de la
Universidad, Instituciones privadas competentes en el tema y representantes religiosos. La
convocatoria para su integracion estd a cargo del Ministerio de Salud, quien instrumentara
oportunamente concursos al efecto. Transitoriamente y sélo para un primer periodo de tres
afios con posibilidad de renovacion, la designacion sera por parte del Ministerio de Salud de la

Provincia.

Es facultad del CCB convocar consultivamente a peritos o especialistas en temas especificos

cuando lo considere conveniente.

4.2. Del conjunto de integrantes, se elegird un Presidente, Vicepresidente, un Secretario y
vocales del CCB. La determinacidn se procurard por consenso que, de no lograrse, requerira de

una votacion para cada cargo por mayoria simple.

En el caso que el Presidente no pueda asistir a una reunién convocada, el Vicepresidente lo
reemplazard. En caso de ausencia del secretario, se designara en sesién quien lo reemplace

por ese dia en sus funciones.
La designacién del Presidente, Vicepresidente y del Secretario es por tres afios, pudiendo

renovarse por un solo periodo.

4.3 Sera obligatoria la asistencia a al menos la mitad de las reuniones del CCB, no pudiendo
estar ausente en mas de tres reuniones consecutivas (salvo por cuestiones de fuerza mayor). Si

esto sucediera, el miembro quedara fuera de la ndmina y se convocara a un reemplazo.
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5. Procedimiento

5.1. El CCB se reunird de modo ordinario con una periodicidad no mayor de 60 dias entre
sesion. En caso necesario se convocara a una reunion extraordinaria, citada con 15 dias de
antelacion.

Ante una necesidad, se podra realizar una convocatoria a reunién extraordinaria, la cual sera
citada con al menos 15 dias de aviso.

La fecha de las reuniones se acordara al inicio de cada afio, publicando el cronograma.

La persona Responsable Administrativa coordinard los detalles de la reunién via correo
electrénico con los participantes (fecha precisa, horario y lugar). La orden del dia y los
documentos correspondientes a los temas a tratar serdn enviados por la misma via.

5.2 Para la validez de la sesién del CCB debera haber un quérum de al menos 5 miembros.

5.3 Los miembros que no puedan asistir a la reunidon podran participar via skype o
videoconferencia.

6. Registro de Comités de Bioética

6.1 El CCB tiene entre sus funciones el registro de los CHB, para ello establece la presentacion
de la documentacién requerida en el Formulario ANEXO 1.

6.2. Los documentos se deberan presentar por Mesa de Entradas al Ministerio de Salud y en

forma digital mediante correo electrénico a cchioetica.entrerios@gmail.com, indicando en el

asunto “registro de comité” + “nombre de la institucién”.

6.3. Evaluacion de la Documentacién y Comunicacién a los CHB

La documentacién sera analizada por un miembro del CCB elegido por sus pares, quien emitird
un informe para someterlo a discusidon en la sesion que se fije al efecto. En la sesidn pertinente
se aprobard o no su constitucion, con las recomendaciones que pudiesen corresponder. El
resultado sera comunicado al CHB, para que actue de acuerdo al dictamen o, en su caso,
proceda a solicitar la revision del decisorio de acuerdo a las normas administrativas y juridicas
que son de aplicacién.

El resultado serd comunicado mediante una nota dirigida al Presidente o coordinador del CHB
firmada por el Presidente del Comité Central de Bioética.

En caso de requerir modificaciones o ampliaciones de los documentos para la acreditacién del
CHB, se establecera un plazo de 15 (quince) dias habiles para su presentacion, la cual se
debera realizar correo electroénico.

Se verificard que el cambio se haya realizado segun lo solicitado y se dard aprobacion a la

Acreditacion del Comité en un plazo de 15 (quince) dias habiles como maximo.
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Se comunicara la Resolucion de Registro del CHB por parte del Ministerio de Salud de Entre
Rios al Presidente o Coordinador del mismo.

7. Registro de Protocolos

Los protocolos de investigacion deben registrarse en el Registro Nacional de Investigaciones en
Salud (RENIS), luego se debe dar aviso al CCB de este registro.

Anualmente cada Institucion debe enviar al CCB una lista actualizada de las investigaciones en
curso.

Estos documentos deben ser presentados por Mesa de Entradas y mediante correo electrénico

a ccbioetica.entrerios@gmail.com, especificando en el asunto “registro de protocolos” +

“nombre del investigador principal”.

8. Registro de Investigadores

Los Investigadores que realizan investigacién en seres humanos en la Provincia de Entre Rios
deben inscribirse en RENIS y comunicar al COMITE CENTRAL DE BIOETICA EN LA PRACTICA Y

EN LA INVESTIGACION mediante ccbioetica.entrerios@gmail.com, especificando en el asunto

“Registro Investigador” + “nombre del solicitante”.

9. Recepcion de Protocolos de Investigacion

9.1 Para la evaluacion de Protocolos de Investigacién en Seres Humanos, ya sea de primera o
segunda instancia, se debe presentar la siguiente documentacion segun el Formulario ANEXO
Se debera presentar dicha documentacion por Mesa de Entradas del Ministerio de Salud y

mediante correo electrénico a ccbioetica.entrerios@gmail.com especificando en el asunto

“evaluacion de protocolo” + “nombre de investigador”.

9.2 La informacidn recibida serd remitida a los miembros del comité para que puedan evaluarla
y sera deliberado en sesidn para emitir el dictamen correspondiente.

9.3 El dictamen sera comunicado al Investigador Principal.

10. Otras evaluaciones

10.1 El CCB podra recibir evaluaciones de casos de la practica médica que hayan generado un
conflicto bioético. Para ello se solicita que el interesado presente una nota de presentacion del
caso, dirigida al Presidente del CCB, con la mayor informacion posible de lo sucedido vy los
datos del Comité de bioética interviniente, si corresponde.

10.2 Evaluacién y Comunicacion de la Resolucién: Una vez obtenida la informacion se la
remitird a los miembros del CCB para su evaluacion.

Se deliberara en sesion para obtener una recomendacién al caso.

Dependiendo de la urgencia del mismo, puede llamarse a sesién extraordinaria.
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Si los miembros del CCB lo consideran necesario, se podra citar a las partes interesadas a una

audiencia, a fin de ampliar sus argumentos.

La comunicacién de la recomendacién del COMITE CENTRAL DE BIOETICA EN LA PRACTICA Y

EN LA INVESTIGACION MEDICA al caso serd comunicada a las partes mediante nota firmada

por el Presidente.

11. Registro de Eventos Adversos Serios

Los Comités de Etica encargados del seguimiento de los protocolos tienen la obligacién de

comunicar al CCB los reportes de eventos adversos recibidos.

Asimismo, los Investigadores de los Protocolo evaluados por el CCB deben reportar los eventos

adversos sucedidos en los mismos.

Dependiendo la gravedad de los mismos, deben comunicarse en el tiempo establecido por la

normativa (Disposicion ANMAT 6677/10).

La comunicacién deberd constar con los siguientes datos:

1. Protocolo

2. Investigador Principal

3. Descripcién del Evento Adverso en lenguaje médico comun y entendible, explicando el
desarrollo del mismo, el posible origen, las acciones tomadas, la evolucidn y la resolucién del
mismo.

Se debera presentar el informe por Mesa de Entradas y mediante correo electrénico a

cchioetica.entrerios@gmail.com especificando en el asunto “evento adverso” + “protocolo”.

12. Supervisiones de CHB

Para la supervision de los CHB, el CCB, establecera un Plan de Supervision que serd
comunicado al Presidente del CHB.

12.1 Eleccidn de Supervisores y sus responsabilidades

Para la supervisién de un CHB se seleccionaran uno o dos miembros del COMITE CENTRAL DE
BIOETICA para dicha tarea.

Los supervisores seleccionados deben tener independencia del comité a supervisar. Ademas,
manifestar y cumplir con el compromiso de confidencialidad de los datos de las investigaciones
y personas intervinientes, acordando que ninglin documento surgido de la supervisién
consignara datos o informacién considerada confidencial.

12.2 Plan de Supervision

El o los supervisores elaboraran un plan de supervisién seguin la Resolucidon que establece el

régimen de supervisiones a los CHB, el mismo debera contener al menos:
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12.2.1 Datos de los supervisores.

12.2.2 Identificacién del CHB y sus representantes a ser entrevistados.

12.2.3 Motivo (rutina o causa especifica), objetivos y alcances.

12.2.4 Fecha prevista y duracidn estimada de las actividades de supervision.

12.2.5 Documentos base para la supervisién. Como minimo seran solicitados Procedimientos
del CHB, Listado de Miembros, Libro de Actas del CHB.

12.2.6 Distribucién del Informe de la Supervision al Presidente del CHB y al CCB

12.3 Conduccién de la Supervision:

12.3.1 Iniciacién

Se comienza con una reunidn entre el o los supervisores y las autoridades o representantes del
CHB. En esta reunidn se revisara el propdsito y alcance de la supervision y el plan. Ademas se
discutirdn los métodos o procedimientos de revision de los CHB, se solicitaran los documentos
a revisar y se acordara la fecha y hora de la reunién de cierre de la supervisién.

12.3.2 Desarrollo de la supervision

Se comenzard revisando los archivos del CHB, sus instalaciones y por lo menos la siguiente
documentacién:

a. Manual de Procedimientos, el cual minimamente debe contener guias éticas referentes,
requisitos de membresia, procedimiento de seleccion de miembros, convocatoria a reuniones,
quérum, revisidon inicial, continua y expeditiva, toma de decisiones, comunicacién de
decisiones y conservacién de la documentacién.

b. Lista de Miembros actualizada y Curriculum Vitae.

c. Documentos iniciales, seguimiento y finales presentados por los solicitantes.

d. Notas de Aprobacién y/o Seguimiento generadas por el CHB.

e. Libro de Acta.

12.3.3 Cierre

Luego de la revisién, el o los supervisores deberan reunirse con los representantes del CHB
para discutir los hallazgos y clarificar dudas.

11.3.4 Informe de Supervisién

El informe debera reflejar los hallazgos y la evaluacidon del supervisor de manera clara y
concisa, el informe debe contener minimamente los siguientes puntos:

a. ldentificacidn de los participantes de la Supervision.

b. Objetivos, alcances y plan de supervision.

c. Identificacion del Establecimiento, personas entrevistadas y documentos revisados.
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d. Hallazgos y su evaluacion.

e. Observaciones y recomendaciones de acciones correctivas.

f. Lista de distribucion del Informe.

El CHB es responsable de determinar, iniciar y completar las acciones recomendadas por el
supervisor en el informe final. EIl mismo debera enviar al CCB el plan de acciones correctivas
con su plazo de ejecucion.

El supervisor desarrollara un plan de seguimiento de las acciones correctivas implementadas y
cumplidas todas las recomendaciones se adjuntard un informe de cierre al informe de
supervisién y el plan de seguimiento.

12.4 Las supervisiones pueden ser de rutina u originadas por alguna causa.

13. Registro/Reconocimiento del CHB

Una vez cumplidos los procedimientos de evaluacién y aprobacion de la documentacion y la
visita de supervisidon por parte del CCB se procedera a remitir el informe al Sr. Ministro de
Salud para que considere la Autorizacién de la Redaccion del Texto Legal (Resolucion).

14. Monitoreo de Protocolos

Para el monitoreo de los protocolos avalados por el CCB se establecera un Plan de Monitoreo
que sera comunicado al Investigador Principal.

14.1 Eleccidn de Supervisores y sus responsabilidades

Para el monitoreo de un protocolo se seleccionaran uno o dos miembros del COMITE CENTRAL
DE BIOETICA. Los mismos deben tener independencia del protocolo. Ademds, manifestar y
cumplir con el compromiso de confidencialidad de los datos de las investigaciones y personas
intervinientes, acordando que ningin documento surgido del monitoreo consignard datos o
informacién considerada confidencial.

14.2 Plan

El o los supervisores elaboraran un plan de monitoreo que debe contener al menos la siguiente
informacion:

14.2.1 Datos de los monitores.

14.2.2 Protocolo.

14.2.3 Motivo (rutina o causa especifica), objetivos y alcances.

14.2.4 Fecha prevista y duracidn estimada de las actividades de supervision.

14.2.5 Documentos base para el monitoreo: Historias Clinicas, Consentimiento Informado,
Seguro, CV de Investigadores, Hoja de Delegacion.

14.3 Informe de Monitoreo
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Luego de la revision de la documentacién, los monitores tendran una reunidén con el

Investigador Principal y los miembros de su equipo en el cual se presentaran los hallazgos y se

clarificaran dudas.

Se entregara un informe.
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ANEXO 1: FORMULARIO DE REGISTRO DE COMITE DE ETICA

Comité de Etica en Investigacion:

Direccion:

Teléfono: Fax:

Correo electronico (e-mail):

Institucion Vinculada al CEl:

Director de la Institucion:

Direccidn: Teléfono / fax:

Correo electrénico (e-mail):

Nombre de cada Edad Sexo Profesion/o | Posicion Relacion con la
miembro cupacion en el CEI institucion

Horas semanales asignadas
por el Director al CEl

10-

11-

12-
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El Comité de ética cuenta con:

SI NO Pagina

Acta de Conformacion*

Libro de actas

Lista de Miembros

POE/ Reglamento*

Teléfono

Fax

Computadora

Acceso a Internet

Secretaria

Sala de reunion (o acceso a la
misma)

Armario para protocolo con
seguridad

*Presentar la Documentacién que respalde lo declarado

Reuniones del comité

Dia: Hora: Periodicidad:

Lugar de reunidn:

Atenciodn al publico

Nombre del/la administrativo/a:

Dias Horario

=T o 3 - 1S
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ANEXO 2: FORMULARIO DE SOLICITUD DE EVALUACION DE
PROTOCOLO DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

DIRECTOR DEL CENTRO/INSTITUCION: .......ooerurrrreernerernersessssssssesssssesssssassanes

H W N R
=
=
Cc
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o
o
m
-
)
o
o
=
o
0
(o}
-
Q

PROTOCOLO DE INVESTIGACION

SI NO Pagina

Titulo*

Antecedentes/Introduccion

Objetivos

Materiales y Métodos (criterios de
inclusién/exclusion; disefio
experimental, etc)

Estudio Estadistico (estimacion de la
muestra)

Tratamiento Propuesto

Péliza de Seguro

Servicio de Emergencia e Institucion
de Derivacion de emergencias (si
corresponde)

Contrato

Aval del Comité de Etica (si aplica)

Hoja de Informacion al Paciente y
Formulario de Consentimiento
Informado

Titulo del Protocolo

Investigador Principal

Datos de Contacto del Investigador
Principal
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Hoja de Informacién al Paciente y
Formulario de Consentimiento
Informado

NO

Pagina

Objetivo del Estudio

Comité de ética que lo evalua

Datos de contacto del Comité de
Etica

Metodologia

Eventos Adversos

Caracter Voluntario de la
Participacion

Gratuidad de la Participacion
(cobertura de gastos, tratamientos,
etc)

Garantia de seguro por
dafios/indemnizacién

Compensacion por participacion

Confidencialidad de los datos
personales.

Declaracion de Lectura de la Hoja de
informacion y comprension de la
misma (en FCl)

Declaracion de que su participacion
es voluntaria y competente (en FCl)

Declaracion de que se comprende lo
leido
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Hoja de Informacidn al Paciente y
Formulario de Consentimiento
Informado

SI NO Pagina

Expresion de libre conformidad (en
FCI)

Declaracion de que comprende que
puede retirarse sin perjuicio de
ningun tipo (en FCI)

Lugar para firma, fecha y aclaracion
de Participante, Testigo e
Investigador Principal

FIRMA'Y SELLO DEL
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