
Provincia de Santiago del Estero
2025

Resolución

Número: 

Referencia: APROBACIÓN DEL REGLAMENTO INTERNO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE
ETICA DE INVESTIGACION EN SALUD

 
 

VISTO:

El DECTO-2024-1771-E-GDESDE-GSDE de fecha 31 de Octubre de 2024 sobre creación del Comité
Institucional de Ética de Investigación en Salud ( CIEIS); y 

 

CONSIDERANDO:

Que el referido Acto Administrativo menciona que el CIEIS funcionará en la órbita de  éste Ministerio de
Salud, facultando a esta cartera sanitaria a emitir toda norma reglamentaria que fuere necesaria a los fines
de su instrumentación.-

Que el artículo 2° del Decreto 1771establece la integración del CIEIS como un cuerpo colegiado de carácter
interdisciplinario e intersectorial, cuyos miembros desempeñarán sus funciones con carácter Ad
Honorem”.-

Que mediante Resol- 2025-5047-GDESDE-MS se emite acto administrativo de integración del COMITÉ
INSTITUCIONAL DE ÉTICA DE INVESTIGACIÓN EN SALUD ( CIEIS);

Que el artículo 3° del DCTO 1771 dispone lo siguiente: “ Una vez constituido el Comité Institucional de
Ética de Investigación en Salud, sus miembros dictarán su Reglamento Interno, el cual deberá ser aprobado
por la Autoridad de Aplicación”.-

Que a tales fines  obra en autos Nota de Elevación del Proyecto de Reglamento Interno mediante el cual
desempeñará las funciones asignadas el Comité Institucional de Ética de Investigación en Salud ( CIEIS),
juntamente con los Procedimientos Operativos Estandarizados que resultan necesarios a los fines de
optimizar los circuitos administrativos y determinar los alcances de temas de relevancia sobre la
 evaluación de proyectos que se sometan a su competencia.-    



Que en consecuencia, procede la emisión del presente acto administrativo aprobatorio del Reglamento
Interno de CIEIS y de los Procedimientos Operativos Estandarizados propuestos;

 

Por ello, en uso de sus facultades,

LA SRA.LA MINISTRA DE SALUD,

RESUELVE:

PRIMERO: Aprobar el REGLAMENTO INTERNO del COMITÉ INSTITUCIONAL DE ÉTICA DE
INVESTIGACIÓN EN SALUD (CIEIS) que como Anexo I se incorpora y pasa a formar parte integrante
de la presente medida, conforme los fundamentos expresados en los considerandos precedentes.-

SEGUNDO: Aprobar el PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR N° 1 “Requisitos para la
Presentación de Proyectos para su Evaluación” que como Anexo II se incorpora y pasa a formar parte
integrante de la presente medida, conforme los fundamentos expresados en los considerandos precedentes.-

TERCERO: Aprobar el PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR N°2 “Circuito de Presentación de
la Documentación y Evaluación del Proyecto”  que como Anexo III se incorpora y pasa a formar parte
integrante de la presente medida, conforme los fundamentos expresados en los considerandos precedentes.-

CUARTO: Aprobar el PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR N°3 “Monitoreo Continuo de
Proyectos de Investigación” que como Anexo IV se incorpora y pasa a formar parte integrante de la
presente medida, conforme los fundamentos expresados en los considerandos precedentes.-

QUINTO: Aprobar el PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR N°4 “ Conflicto de Interés”  que
como Anexo V se incorpora y pasa a formar parte integrante de la presente medida, conforme los
fundamentos expresados en los considerandos precedentes.-

SEXTO: Aprobar el PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR N°5 “Evento Adverso”  que como
Anexo VI se incorpora y pasa a formar parte integrante de la presente medida, conforme los fundamentos
expresados en los considerandos precedentes.-

SÉPTIMO: Registrar, comunicar a quien corresponda y oportunamente archivar.-





POE N°1: Requisitos para la presentación de proyectos para su evaluación                     
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1 DOCUMENTACIÓN REQUERIDA PARA LA PRESENTACIÓN  DE PROYECTOS DE 


INVESTIGACIÓN ANTE EL CIEIS 


 


1.1 La solicitud de revisión ética de un proyecto de investigación debe ser presentada por el Investigador 


Principal de la investigación según el circuito establecido en POE N° 2 del CIEIS. 


1.2 Deberá contener los siguientes recaudos: - Carta de solicitud de evaluación del proyecto de 


investigación dirigida al COORDINADOR DEL CIEIS solicitando la evaluación del mismo. En dicha 


carta deberá constar un número de teléfono y correo electrónico del Investigador Principal.  


1.3 Nota del Jefe de Servicio y/o Director de la Institución perteneciente al Sistema de Salud Público de 


la Provincia de Santiago del Estero en la que se autoriza la realización de dicho estudio. 


1.4 Curriculum Vitae del Investigador Principal y de todos los investigadores participantes en el estudio, 


actualizados, firmados y fechados. 


1.5 Un ejemplar con la Descripción completa del Protocolo de Investigación en español. No se aceptarán 


protocolos que sean presentados en idioma extranjero. 


1.6 En el caso de corresponder, se deberá presentar una copia del MANUAL DEL INVESTIGADOR. 


1.7 Hoja de Información al Paciente y Consentimiento Informado si correspondiere (en idioma español) 


1.8 En el caso de protocolos que involucren financiamiento por subsidios estatales o patrocinadores 


privados, deberá presentarse una copia del acuerdo financiero de patrocinio junto con una copia del 


seguro o garantía de cobertura médica y de la compensación prevista en el caso de daño a los 


participantes del estudio. 


1.9 Toda esta documentación deberá presentarse en forma impresa firmada y sellada en todas sus hojas 


por el investigador principal y en archivo digital en una memoria USB extraíble. 


1.10 Para los protocolos con patrocinio: deberán abonar un canon para la Revisión Inicial del 


protocolo,que oportunamente fije la Autoridad de Aplicación. Asimismo, deberá acompañar copia de 


contrato con el patrocinador, y seguros de Cobertura médica.  
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3.3. Monitoreo continuo de proyectos de investigación 


3.3.1.El Comité realizará un monitoreo de los estudios aprobados hasta su finalización. 


En caso de que el Comité solicite modificaciones a la documentación presentada y el 


Investigador no diera respuesta en el lapso perentorio 30 días corridos, el CIEIS dará 


de baja automáticamente el estudio, y deberá notificar por nota al Investigador.  


3.3.2. Para el seguimiento de los estudios observacionales, el investigador deberá 


presentar un informe de avance con la periodicidad que el Comité previamente 


determine. Una vez finalizado el estudio el Investigador Principal deberá presentar al 


CIEIS  un informe final con los resultados del mismo. 


 3.3.3. El Investigador Principal tiene el deber de comunicar, por medio de una nota 


dirigida al Comité, la inclusión del primer paciente del protocolo. El Comité dará 


comienzo al seguimiento del estudio.  


3.3.4. Es obligación del Investigador Principal presentar un informe periódico anual al 


Comité, el que deberá contener como mínimo, el número de participantes incorporados, 


en seguimiento y retirados, lista codificada de participantes, eventos adversos y su 


relación supuesta con la intervención en estudio y las desviaciones al protocolo 


relevantes para la seguridad de los participantes observados durante el período 


informado.  


3.3.5. Es obligación del Investigador Principal identificar en la carátula o tapa de todas 


las Historias Clínicas de los pacientes aleatorizados una leyenda que diga: “Paciente en 


Protocolo de Investigación”, así como el nombre del protocolo y del Investigador 


Principal a cargo. Esta información estará disponible en la versión electrónica de la 


Historia Clínica del paciente involucrado.  


3.3.6. El Investigador Principal se comprometerá con el Comité a: a) Entregar los 


reportes de avance debiendo presentarlo dentro de los 15 días corridos de 


confeccionados. b) Informar sobre enmiendas al protocolo, al material de reclutamiento, 


a la información y documentos para los potenciales participantes, informes sobre 


desvíos; y cualquier otra modificación realizada al Proyecto de Investigación. c) Reportar 


los eventos adversos serios e inesperados y cualquier otra información de seguridad 


que afecte la relación riesgo/beneficio del estudio. d) Informar al CIEIS sobre toda 


comunicación de eventos adversos recibida por el Investigador Principal, la cual deberá 


ser inmediatamente remitida al Comité así como, si estuvieren disponibles, los 


resúmenes de notificación de los mismos. e) Comunicar en caso de suspensión o 


finalización prematura del estudio por parte del patrocinador o del investigador, y la 


exigencia de notificación al Comité las razones de la misma. f) Informar al Comité las 
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auditorías realizadas por parte del patrocinador. Presentar además una fotocopia 


firmada por el Investigador Principal de los informes realizados. g) Presentar al Comité 


un informe final con los resultados del estudio h) Proveer cualquier información adicional 


solicitada expresamente por el Comité. i) Comunicar cuando se produzca la publicación 


de los resultados de las investigaciones en curso. 


 3.3.7. Es facultad del Comité solicitar información al patrocinador respecto de los 


eventos adversos, la cual debe ser provista a la brevedad, en el plazo que determine 


oportunamente el CIEIS según las características particulares del caso. El no 


cumplimiento de dicho pedido podrá ser causal de suspensión de la realización del 


protocolo.  


 3.3.8. Es deber del Investigador Principal comunicar al Comité cualquier posible 


inspección a realizarse por la Administración Nacional de Medicamentos Alimentos y 


Tecnología Médica (ANMAT), pudiendo comisionar también a alguno de sus miembros 


para intervenir en la misma. 


 3.3.9. Ante el incumplimiento de estas obligaciones el Comité podrá suspender y/o 


paralizar inmediata, temporaria o definitivamente la conducción del estudio. Asimismo, 


faltas graves, irregularidades y violaciones de las normas nacionales/internacionales 


sobre investigación científica en seres humanos, permitirán suspender al Investigador 


Principal e inhabilitarlo para conducir nuevos protocolos en el ámbito de la institución 


huésped y/o de todo  efector público, según la gravedad de la falta endilgada.  
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1. Conflicto de interés 


Se considerará un conflicto de interés toda vez que un interés primario (tal como el bienestar de los 


pacientes, o la validez de una investigación científica) pueda verse afectado por un interés secundario (tales 


como una ganancia económica, prestigio profesional o rivalidades personales) cuando el juicio profesional 


pueda ser influido por la obtención de fondos o el reconocimiento profesional. En consecuencia, siempre 


deberá prevalecer la protección de los participantes y la obtención de conocimiento válido sobre cualquier 


otro interés. 


A-. Para la evaluación de proyectos de investigación 


La transparencia y la imparcialidad son fundamentales para formular, conducir, interpretar y comunicar los 


resultados de los estudios. Por ende, los investigadores deberán revelar al CIEIS y a los potenciales 


participantes de la investigación, en la sección correspondiente, sus fuentes de financiación y los posibles 


conflictos de interés. Particularmente en el caso de un patrocinador comercial, nacional o internacional,  que 


tenga por finalidad utilizar los resultados de la investigación para el registro o la promoción de un producto 


o servicio. 


Los miembros del CIEIS deberán prestar especial atención al riesgo de conflicto de intereses y no aprobar 


aquellas propuestas en las que haya evidencia de que el juicio profesional de los investigadores pueda ser 


afectado por alguna incompatibilidad manifiesta o solapada. 


B-. Para miembros integrantes del CIEIS 


Los miembros del CIEIS se inhibirán de la deliberación y decisión de los proyectos de investigación en que 


pudiera verse comprometida su independencia, imparcialidad u objetividad de criterio. 


En caso de existir un conflicto de interés que incluya  a algún miembro del CIEIS, éste deberá manifestarlo 


y abstenerse de intervenir en la evaluación del proyecto. Se entenderá como tal a alguna implicación de un 


miembro del Comité con el proyecto de investigación evaluado, o algún vínculo económico, formal o informal, 


de parentesco, o de cualquier otra índole que comprometa la labor imparcial a desplegar entre un miembro 


del Comité y el proyecto evaluado. 
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ANEXO – EVENTOS ADVERSOS (EA) 


El CIEIS tomará como referencia la disposición de ANMAT para la Farmacovigilancia de 


ensayos clínicos que se encuentre vigente al tiempo de la realización de la evaluación. 


Se detalla a continuación que alcance tiene esta disposición de ANMAT 6677/10, de la cual el 


CIEIS adhiere en plazos y condiciones.  


 


PRECAUCIONES:  


• Realizar el reporte de eventos adversos dentro de los tiempos establecidos.  


• Diligenciar completamente el formato de reporte de eventos adversos.  


• Si el evento adverso lo requiere, el investigador debe asumir la responsabilidad de levantar el 


ciego para proteger los derechos de los participantes en la investigación. 


 


Farmacovigilancia durante los ensayos clínicos 


La regulación en la Argentina i1 La disposición ANMAT 6677/10 define la SECCIÓN A punto 3 


su “ÁMBITO DE APLICACIÓN Y ALCANCES” 


El ámbito de aplicación del presente Régimen serán los estudios de farmacología clínica con 


fines registrales y/o reguladores en el país o en el extranjero, debiendo las personas de 


existencia física o ideal solicitar autorización a la Administración Nacional de Medicamentos, 


Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) antes de su realización, dando cumplimiento a los 


requisitos establecidos en este Régimen. 


Se entenderán comprendidos los siguientes estudios: 


(a) estudios de Fases I, II y III; 


(b) estudios de productos ya registrados en ANMAT que evalúen una nueva indicación, nueva 


concentración si es mayor a la ya registrada, nueva posología o nueva forma farmacéutica 


con propósito de registro; 


(c) todos los estudios de farmacocinética, biodisponibilidad y bioequivalencia.  


 
1   https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/manual_de_fvg_edicion_latam_0.pd 
 


 
PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR POE N°5 


EVENTOS ADVERSOS (EA)  Versión N° 05 


Fecha de Edición: 27/10/2025 Vigente desde:  
Hasta nueva 
modificación 


 



https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/manual_de_fvg_edicion_latam_0.pd





 


c i e i s @ m s a l u d s g o . g o v . a r  


 


Según la Disp. ANMAT 6677/10 en su GLOSARIO se definen 


Evento adverso (EA): 


Cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente o sujeto de un ensayo clínico de un 


producto para la salud o procedimiento terapéutico y que no tiene una relación causal necesaria 


con este tratamiento. Un evento adverso puede ser cualquier signo desfavorable y no 


intencionado, incluyendo hallazgos anormales de laboratorio, síntomas o enfermedades 


asociadas temporalmente con el uso de un producto en investigación, esté o no relacionado 


con éste. 


Evento adverso serio (EAS): 


Cualquier ocurrencia desfavorable producida durante el transcurso y en el contexto de una 


investigación sobre un producto o procedimiento diagnóstico o terapéutico que resulte en 


fallecimiento, amenaza a la vida, requerimiento de hospitalización o prolongación de la 


hospitalización existente, incapacidad o invalidez persistente o significativa, anomalía congénita 


o defecto de nacimiento o es médicamente significativa según un criterio médico. Lo precedente 


se aplica sin que sea necesaria la existencia presumible de nexo causal entre la aplicación del 


producto o tratamiento y el evento adverso. 


Reacción adversa medicamentosa (RAM): 


Respuesta nociva y no intencional a un producto medicinal relacionada con cualquier dosis. En 


la experiencia clínica antes de la aprobación de un producto medicinal nuevo o de sus nuevos 


usos, particularmente cuando la dosis terapéutica no pueda establecerse, debe considerarse 


reacción adversa medicamentosa cualquier reacción que implique una relación causal entre un 


producto medicinal y un evento adverso como una posibilidad razonable, esto es, que la 


relación no puede ser descartada. 


Reacción adversa medicamentosa seria e inesperada (RAMSI): 


Es la reacción adversa que resulta en fallecimiento, amenaza a la vida, requiere hospitalización 


o la prolongación de una hospitalización existente o produce incapacidad o invalidez persistente 


o significativa, y cuya naturaleza o severidad no es consistente con la información del producto 


descrita en la Monografía del Producto de Investigación (MPI) u otra documentación. 


Y asimismo en la SECCIÓN B PUNTO 7 se establecen las obligaciones para el Patrocinador: 


Reacciones adversas medicamentosas serias e inesperadas 


7.1. El patrocinador debe informar a ANMAT toda reacción adversa medicamentosa seria e 


inesperada (RAMSI) relacionada al producto en investigación en un plazo de 10 días hábiles 


administrativos a partir de haber tomado conocimiento de ella. Las RAMSI causadas por un 


producto comparador ya registrado en ANMAT para comercialización en el país o aquellas 


relacionadas a placebo deberán comunicarse sólo al Sistema de Farmacovigilancia ANMAT. 


7.2. En los estudios con tratamiento enmascarado, cuando el patrocinador reciba un informe de 


EAS deberá verificar el tratamiento que recibe el participante para establecer si se trata de una 


RAMSI según se define en 7.1, pero sin develar el enmascaramiento al investigador o las 


personas a cargo del análisis e interpretación de los datos.  


  


7.3. La comunicación de RAMSI deberá incluir la siguiente información:  







 


c i e i s @ m s a l u d s g o . g o v . a r  


 


(a) denominación de la reacción adversa;  


(b) producto en investigación: código, nombre de la Denominación Común Internacional (DCI) 


y/o nombre comercial;  


(c) tipo de informe: inicial, actualización (número de actualización) o final;  


(d) nombre del patrocinador;  


(e) centro de investigación y nombre del investigador;  


(f ) número de Disposición ANMAT de autorización del estudio; 


(g) nombre o título del estudio; 


(h) código del participante, edad y sexo; 


(l) fechas de aparición de la RAMSI, informe del investigador y recepción del patrocinador; 


(j) criterio de seriedad de la RAMSI; 


(k) breve descripción de la RAMSI; 


(l) información del producto en investigación: dosis diaria, vía de administración, fechas de inicio 


y de suspensión, duración de la terapia e indicación; 


(m) especificar si la reacción desapareció al suspender el tratamiento; 


(n) especificar si la reacción reapareció con la reintroducción del tratamiento; 


(ñ) medicamentos concomitantes: posología y fechas de inicio y fin; 


(o) antecedentes del participante relevantes para la RAMSI. 


7.4. Con una frecuencia semestral a partir de la fecha de autorización de esta Administración 


del primer estudio con el producto en investigación, el patrocinador debe presentar un resumen 


único por producto en investigación de todas las RAMSI ocurridas en cualquiera de los centros 


durante el período correspondiente, indicando la siguiente información: 


(a) números de expedientes/disposiciones ANMAT relacionados al producto en investigación; 


(b) lista de RAMSI clasificadas por sistema orgánico y tipo de reacción, indicando código de 


participante, denominación de la reacción adversa, fecha de aparición y país de ocurrencia; 


(c) análisis riesgo-beneficio general para el producto en investigación y específico por tipo de 


reacción, incluyendo en el análisis todos los casos observados de la misma reacción. 


7.5. Cuando en el transcurso de cualquiera de los ensayos con el producto en investigación se 


observe un incremento de los riesgos sobre los beneficios observados, deberá informarse a 


esta Administración en el plazo de 10 días hábiles administrativos del hallazgo. Así como 


establece claramente las RESPONSABILIDADES de Investigadores y Patrocinadores en la 


notificación de informes de seguridad, tal como se expresa en la SECCIÓN B punto 9. 


INFORMES Y COMUNICACIONES: 


9.1. El investigador debe comunicar de inmediato al patrocinador todos los eventos adversos 


serios (EAS), incluyendo anormalidades de laboratorio relevantes, según los procedimientos y 


plazos que aquél establezca. En cuanto esté disponible, deberá proveer toda la información 


adicional que permita determinar la relación del EAS con el producto en investigación. 







 


c i e i s @ m s a l u d s g o . g o v . a r  


 


9.2. El investigador debe comunicar al CEI, en los plazos que éste establezca, todos los EAS y 


otros eventos que afecten significativamente el estudio y/o el riesgo para los participantes. 


9.3. El investigador debe informar al CEI acerca del avance del estudio con una frecuencia 


mínima anual. El informe periódico debe contener, como mínimo, el número de participantes 


incorporados, en seguimiento y retirados, lista codificada de participantes, eventos adversos 


serios y su relación supuesta con el producto en investigación y las desviaciones al protocolo 


relevantes para la seguridad de las participantes observadas durante el período. 


9.4. El patrocinador debe comunicar las RAMSI relacionadas a un producto en investigación a 


todos los investigadores de todos los estudios en curso del producto en un plazo de 14 días 


luego de haber tomar conocimiento de ellas. Los investigadores deben informar estas RAMSI 


al CEI correspondiente en los plazos que éste haya establecido. 


9.5. El patrocinador es responsable de comunicar a ANMAT las RAMSI y otra información de 


seguridad de un producto en investigación en un plazo de 10 días hábiles administrativos a 


partir de haber tomado conocimiento de ellas, y de presentar oportunamente los informes del 


estudio 


 


 


Formulario para reporte On – line en ANMAT 


http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/fvg_eventos_adversos_nuevo/inde


x.html 


 



http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/fvg_eventos_adversos_nuevo/index.html

http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/fvg_eventos_adversos_nuevo/index.html
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1. Circuito de presentación de la documentación 


1.1. Toda la documentación solicitada en el Anexo 1 - Requisitos para la presentación de proyectos para 


su evaluación deberá presentarse ante el área de MESA DE ENTRADAS del Ministerio de Salud de 


la Provincia de Santiago del Estero. 


1.2. La oficina MESA DE ENTRADAS generará un expediente electrónico en el sistema de GESTION 


DE EXPEDIENTES ELECTRONICOS (GEDO de la Provincia de Santiago del Estero) 


1.3. Cursará el expediente al área Departamento de Docencia, Capacitación e Investigación (DDCI) del 


Ministerio de Salud de Santiago del Estero. 


1.4. Posteriormente, el área de DDCI remitirá el EXPTE GEDO a la Coordinación del Comité de Ética en 


Investigación en Salud – CIEIS. 


  


2. Evaluación metodológica  


2.1. Será realizada por el Departamento de Docencia, Capacitación e Investigación del Ministerio de 


Salud de la Provincia de Santiago del Estero 


2.2. El DDCI tendrá un plazo de 15 días corridos para la emisión de su dictamen 


2.3. El dictamen podrá ser en alguno de los siguientes sentidos: 


a- Cumple con los requisitos metodológicos según las normas internacionales de investigación en 


salud humana y se envía para su evaluación ética al CIEIS. 


b- No cumple con los requisitos metodológicos según las normas internacionales de investigación 


en salud humana. 


c- Sujeto a revisión y correcciones por parte del Investigador Principal. 


2.4. Tanto en el caso de NO cumplimiento ( inciso b) o sujeto a revisión ( inciso c), el DDCI fundamentará 


las causas de dicho rechazo u observación.- 


2.5. El DDCI elevará su dictamen al Coordinador del CIEIS a través del sistema de Gestión Electrónica 


de Documentos. 


2.6. En el caso de dictamen metodológico desfavorable sujeto a correcciones, el Coordinador del CIEIS 


informará del resultado al Investigador Principal del proyecto. 


 


3. Evaluación Ética 


3.1. En el caso de dictamen metodológico favorable, el Coordinador del CIEIS distribuirá una copia de la 


documentación presentada para su evaluación a cada uno de los miembros del CIEIS para su 


análisis. 


3.2. El análisis y evaluación del proyecto presentado podrá hacerse en forma individual por cada 


miembro del CEIS o por comisiones que los establecieren formar según el caso traído para 


evaluación. 


 
PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR POE N°2 


Circuito de presentación de la 
documentación y evaluación del proyecto 


Versión Nº: 01 


Fecha de Edición:15/09/2025 
Vigente desde:  
 


Vigente hasta: nueva 
modificación 


 







  
 


c i e i s @ m s a l u d s g o . g o v . a r  


 


3.3. En esta instancia, el CIEIS podrá convocar a expertos externos a emitir su opinión en aquellos temas 


que el CIEIS considere necesario (Consultores Externos) 


3.4. Este proceso se llevará a cabo durante 30 días corridos de recibida que fuere la documentación en 


el CIEIS,  facultándose al Comité a celebrar todas las reuniones de sus miembros necesarias para 


la evaluación durante este periodo de tiempo 


 


4. Toma de decisiones  


4.1. Vencido el pazo de 30 días corridos mencionado en el apartado 3.4, el CIEIS en asamblea de todos 


sus miembros decidirá el dictamen final del proyecto, el cual deberá alcanzarse por decisión 


unánime de todos sus miembros. 


4.2. Dicho dictamen podrá ser emitido en alguno de los siguientes sentidos: 


a- Aprobado 


b- Rechazado 


c-Observado: sujeto a correcciones o ampliación de documentación por parte del Investigador 


Principal el cual en el plazo que determine el CIEIS, el cual no podrá en ningún caso ser mayor a 30 


días de recepcionada la observación por parte del Investigador Principal, deberá cumplimentar lo 


solicitado por el CIEIS. 


4.3. En caso de que el proyecto resulte APROBADO o RECHAZADO, el CIEIS elevará su dictamen a la 


autoridad de aplicación (Ministro de Salud de la Provincia) quien emitirá la resolución ministerial 


respectiva. Del mismo modo el CIEIS comunicará su dictamen al Investigador Principal del Proyecto 


y a la Institución Pública donde se propone ser realizada dicha investigación 


4.4. En caso de que el dictamen resulte  APROBADO, el CIEIS comunicará al Investigador Principal el 


estricto cumplimiento de los anexos referidos  SEGUIMIENTO Y CONTROL DE PROYECTOS, 


INFORMES DE AVANCE Y NOTIFICACION DE INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS, 


establecidos en los POES respectivos. 
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REGLAMENTO DEL COMITÉ INSTITUCIONAL DE ÉTICA DE INVESTIGASCIÓN EN SALUD  


 


1. FUNDAMENTOS 


Las investigaciones de cualquier naturaleza que utilicen seres humanos deben realizarse y 
conducirse respetando los derechos fundamentales derivados del principio de dignidad de la 
persona humana. En cumplimiento de este principio, se impone la necesidad de valorar con 
carácter previo a su implementación, los posibles riesgos que dichas investigaciones puedan 
representar para los sujetos involucrados.  


Las flagrantes violaciones a derechos fundamentales en personas, realizadas en contextos de 


investigación, que ocurrieron desde la mitad del siglo XX, generaron la necesidad de crear 


instrumentos y normas de protección de los sujetos de investigación.  


Es por ello que resulta necesario establecer como principios rectores del Comité, a modo 


declarativo, los siguientes instrumentos nacionales e internacionales: el Código de Núremberg 


de 1947, la Declaración de Helsinki y sus actualizaciones, la Declaración Universal sobre el 


Genoma Humano y los Derechos Humanos del año 1997, las Guías Operacionales para Comités 


de Ética que evalúan la Investigación Biomédica del año 2000 de la OPS, las Guías Éticas 


Internacionales para Investigación Biomédica que Involucra Sujetos Humanos de la CIOMS del 


año 2002, la Declaración Universal sobre los Datos Genéticos Humanos del año 2003, la 


Declaración Universal sobre Bioética y Derechos Humanos del año 2005, el Documento de las 


Américas de Buenas Prácticas Clínicas (OPS) del año 2005, las Guías de la Conferencia 


Internacional de Armonización (ICH), la Guía para Investigaciones con Seres Humanos (ANMAT- 


Res. 1480/2011), el Régimen de Buena Práctica Clínica para Estudios de Farmacología Clínica 


(ANMAT- 6677/10) y toda norma y/o reglamento nacional y provincial que se emita en 


consecuencia.-  


Al mismo tiempo, la Declaración Universal de los Derechos Humanos de las Naciones Unidas, el 


Pacto Internacional de Derechos Políticos y Sociales, y el Tratado sobre Eliminación de Distintas 


formas de Tortura, entre otros instrumentos internacionales, contienen normas tuitivas de la 


dignidad e integridad de las personas involucradas en investigación biomédica, que aportarán 


claridad al momento de evaluar los proyectos. 


Estas normas establecen la importancia de la revisión ética y científica de la investigación 


biomédica, del proceso del consentimiento informado y de la protección apropiada de grupos 


vulnerables. 


A su vez, los procedimientos operativos del CIEIS se basarán en la experiencia de sus integrantes, 


en las disposiciones legales vigentes en nuestro país, en los documentos, instrumentos y 


recomendaciones internacionales, y en especial en la Declaración de Helsinki 1964 y sus 


enmiendas y modificaciones. 
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En cuanto a los aspectos formales, se han considerado las -Guías Operacionales para Comités 


de Ética que evalúan Investigación Biomédica de la OMS (TDR/PRD/ETHICS/2000.1) Estas guías 


tienen por objetivo preservar ante todo la dignidad, los derechos, la seguridad, la integridad y 


el bienestar de los participantes en la investigación, como así también del grupo o comunidad 


afectada por la investigación.  


El bienestar y el mejor interés del sujeto de investigación se evaluará conforme las propias 


creencias, valores y cosmovisión de cada sujeto en particular,  grupo o comunidad, sin ningún 


tipo de preconcepto o prejuzgamiento sobre las decisiones que tome cada sujeto. 


Las características particulares de índole social, económica y cultural de nuestro país e incluso 


las diferencias que se pueden evidenciar a nivel regional, hacen necesario implementar el 


presente Reglamento a fin de garantizar la protección integral de los derechos de los 


participantes en investigaciones que involucren a seres humanos y/o muestras de origen 


humano para experimentación en bioterios. Asimismo, será propósito del CIEIS resguardar en 


todo momento la calidad científica de las investigaciones sometidas a su control.-  


A los fines de la presente reglamentación, la investigación biomédica incluirá la investigación 


farmacéutica, equipo médico, radiación médica e imagen, procedimientos quirúrgicos, historias 


clínicas, muestras biológicas, investigaciones genéticas (genoma, terapia génica, subestudios 


genéticos, etc.) investigaciones epidemiológicas, sociales y psicológicas, entre otras. 


Es por ello, que eI objeto del presente Reglamento será establecer las pautas para el 


funcionamiento del “Comité Institucional de Ética de Investigación en Salud” (en adelante CIEIS), 


a fin de asegurar el cumplimiento de las pautas del método científico y las normas éticas que 


deben regir en todos los estudios clínicos, promoviendo a su vez, el desarrollo de la investigación 


en salud humana. 


 


2. PROPÓSITO DEL CIEIS. 


El Propósito fundamental del CIEIS al evaluar la investigación biomédica será, ante todo, 


asegurar que la dignidad, los derechos, la seguridad, integridad y bienestar de los/las 


participantes actuales y potenciales de la investigación sean preservados en todo momento. 


Al mismo tiempo, tendrá como objetivo proteger el interés y bienestar de la comunidad, en 


especial de aquellos grupos y/o personas más desprotegidos y vulnerables. 


EI CIEIS proporcionará una evaluación ética y metodológica de los proyectos de investigación 


biomédicos antes del inicio de la ejecución y mientras se llevan a cabo.  


Su compromiso será el de efectivizar una evaluación independiente, competente y oportuna de 


los aspectos éticos, independiente de influencias políticas, religiosas, institucionales, 


profesionales y/o comerciales; realizado en un período de tiempo razonable. 
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3. FUNCIONES y RESPONSABILIDADES DEL CIEIS 


Sin perjuicio de las funciones descriptas en el Anexo 1 del DCTO 1771/24, el CIEIS ejercerá sus 


tareas libres de influencias de aquellas personas que conducen o intervienen en el estudio 


clínico (investigadores, patrocinantes, etc.) y deberán emprender las siguientes acciones: 


a. Someter a revisión evaluativa los protocolos de investigación, cuando tengan incidencia en el 


ámbito provincial, en los términos que exija la legislación vigente.  


b. Salvaguardar la dignidad humana, la seguridad y la salud de los participantes incluidos en 


protocolos y proyectos de investigación, prestando especial atención sobre las personas más 


vulnerables.  


c. Monitorear el seguimiento, progreso y/o suspensión de todos los proyectos que han sido 


evaluados por el mismo, en caso de corresponder. 


d. Normatizar los Procedimientos diseñados por el CIEIS  para reglamentar su funcionamiento.  


e. Promover el debate en la comunidad sobre cuestiones bioéticas de interés general y facilitar 


la realización de estudios beneficiosos para la sociedad.   


f. Aprobar, solicitar modificaciones, desaprobar, interrumpir o cancelar una investigación, antes 


y durante el desarrollo de la misma. 


g. Salvaguardar la confidencialidad de todos los documentos y comunicaciones que reciba de 


todos los participantes en ensayos clínicos. 


h. Garantizar que los estándares éticos y normativos se cumplan tanto interna como 


externamente. 


i. Intervenir y actuar frente a conflictos, denuncias o incidentes que surjan en el desarrollo de 


actividades del CIEIS. 


 


4. ESTRUCTURA 


MIEMBROS del CIEIS 


A. NOMBRAMIENTO  


El CIEIS se integra conforme lo determina el DECRETO DEL PODER EJECUTIVO N° 1771/2024, 


ARTÍCULO 2°, o la norma que en el futuro lo reemplace,  como miembros titulares y previéndose 


la convocatoria a Miembros Consultivos de carácter transitorio. 


La conformación del CIEIS resulta de carácter institucional, por lo cual, ante la propuesta de 


modificación de sus miembros por parte de la entidad representada se procederá a la 


sustitución, previa emisión de acto administrativo por parte de la Autoridad de Aplicación. 
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Los nombramientos tendrán la vigencia de Un (1) Año pudiendo ser prorrogados en sus 


mandatos a propuesta de la institución representada.-  


Los miembros integrantes del CIEIS seleccionarán un Coordinador cuya  función tendrá vigencia 


de Un (1) Año y podrán ser reelegidos.-  


El CIEIS podrá establecer la necesidad de contar con miembros Alternos, cuya función será 


ocupar transitoriamente la vacante dejada por el miembro titular ausente. Dicha ausencia 


deberá encontrarse debidamente justificada por ante la Autoridad de Aplicación. 


 


B. COORDINACIÓN DEL CIEIS 


El CIEIS nombrará un COORDINADOR por consenso o votación directa en reunión plenaria. Para 


realizar dicha votación se requiere un quórum mínimo de la mitad, más uno de los miembros 


del CIEIS. La duración del cargo de COORDINADOR es de un año, pudiendo ser reelegido sólo 1 


(un) período consecutivo. 


Cualquier miembro puede volver a presentarse para la elección a Coordinador, pasado el 


período de un año de su último mandato. 


 


B1-Funciones del COORDINADOR: 


 Representar al Comité. 


 Presidir las reuniones plenarias del CIEIS. 


 Definir el orden del día en las reuniones ordinarias.  


 Mantener el orden de los procedimientos de discusión, respetando y haciendo respetar 


la opinión de todos los miembros que manifiesten su intención de hacer oír su voz y 


voto. 


 Mantener un orden cronológico de los puntos a tocar en cada reunión. 


 Convocar a reuniones extraordinarias. 


 Hacer cumplir los lineamientos de los procedimientos operativos. 


 Citar a los investigadores cuando el Comité crea conveniente entrevistarlo para aclarar 


o aconsejar respecto de observaciones o modificaciones en los proyectos de 


investigación sometidos a su evaluación. 


 Elevar a la Autoridad de Aplicación la Memoria Anual que se confeccione 


oportunamente. 
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C. DESARROLLO DE LAS SESIONES  


El CIEIS discutirá los aspectos éticos y científicos de los ensayos de investigación, enmiendas, 


cartas administrativas, reportes de seguridad/efectos adversos, seguimiento de protocolos y 


demás documentación que se ponga a su consideración. 


Las reuniones plenarias del CIEIS se realizarán el primer miércoles de cada mes, a las 10.00hs 


con una tolerancia de 15 minutos o subsiguiente miércoles si resultare inhábil.  


En cada reunión convocada se establecerá un Orden del Día a efectos del abordaje de la temática 


propuesta. 


Asimismo, podrán convocarse a reuniones extraordinarias fuera de los días supra establecidos, 


debiéndose citar con detalle del Orden del Día respectivo.-   


Las temas y la resolución de los mismos, cuando correspondiere, y el contenido de las reuniones 


serán volcados en el libro de actas, con la firma de los asistentes a la reunión plenaria. 


Al finalizar cada año calendario  se confeccionará una Memoria Anual que será presentada por 


ante la Autoridad de Aplicación.-  


 


D. QUORUM 


Para Sesionar: El quorum requerido para sesionar en Reunión Plenaria será de la mitad más uno 


de los miembros integrantes.  


Para Aprobación de Proyectos: Para la aprobación de los proyectos sometidos a evaluación se 


requerirá el acuerdo plenario y unánime de los miembros.- 


 


5. ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD 


Todos los miembros del CIEIS, sean titulares o alternos, deberán firmar un acuerdo de 


Confidencialidad en el momento de su designación, cuyo contenido abordará el compromiso de 


guardar secreto sobre: 


a) La identidad de los sujetos de investigación, sean voluntarios sanos y/o enfermos, aún con 


posterioridad al fallecimiento de cualquiera de ellos, en caso de corresponder. 


b) Cualquier aspecto del protocolo o ensayo clínico que pueda infligir derechos de propiedad 


intelectual sobre el procedimiento, mecanismo, droga o medicamento objeto del estudio. 
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6. MIEMBROS CONSULTIVOS DE CARÁCTER TRANSITORIO 


 El CIEIS estará facultado a solicitar la opinión de consultores independientes expertos en 


determinada práctica, saber o disciplina que escape al conocimiento de los miembros, en 


aquellos protocolos de investigación que así lo requieran. 


El Miembro Consultivo puede participar de la reunión plenaria en que se discutirá el tema por 


el cual se le convocó, pero no tendrá derecho a voto. 


El Miembro Consultivo deberá suscribir un acuerdo de confidencialidad acerca del contenido 


del ensayo y/o identidad de los sujetos comprometidos en la consulta.  


  


7. REQUERIMIENTOS DEL CIEIS sobre INFORMACION COMPLEMENTARIA 


Para cumplir sus funciones el CIEIS debe recibir y tener disponible toda la documentación 


relacionada con el estudio en idioma español: protocolo, enmiendas, formularios de hojas de 


información y consentimiento informado, actualizaciones al mismo, curriculum vitae 


actualizado del investigador y coinvestigadores, procedimientos de reclutamiento, contenido de 


los anuncios, manual del investigador, información de seguridad disponible, información de 


pagos a los pacientes, compensación a los pacientes, pólizas de seguro existentes. 


También podrá solicitar información complementaria sobre contratos entre patrocinador e 


investigador/institución y todo otro acuerdo financiero, declaración de posibles conflictos de 


intereses y cualquier otro documento que el CIEIS considere necesario para cumplir con sus 


objetivos. 


 


8. CAUSALES DE EXCLUSIÓN 


EI CIEIS considerará en reunión plenaria y con voto directo de sus miembros, ya sea por 


consenso general o con más del 80% de sus miembros, la exclusión de uno o más de sus 


miembros, en el caso de que no se demuestre interés en las actividades del comité o el grado 


de inasistencias sea muy marcado (menos del 70% de asistencia en el período de un año), 


debiéndose confeccionar un Informe que se remitirá a la Autoridad de Aplicación. 


Serán causales de exclusión, además, la violación a cualquiera de los deberes y obligaciones 


impuestos a los miembros del comité, las siguientes faltas graves: 


a) La violación a la confidencialidad de la identidad de los sujetos de investigación 


y/o a cualquier otro dato del ensayo clínico. 


b) El ocultamiento consciente de conflictos de interés. 
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El proceso de exclusión constará por escrito en el libro de actas y se enviará nota respectiva al 


miembro en cuestión en un plazo no mayor a 15 días corridos desde la resolución. El miembro 


cuestionado podrá interponer un descargo o una solicitud de reconsideración debidamente 


fundamentada, la que será resuelta por CIEIS y elevada a consideración de la Autoridad de 


Aplicación.  


 


9. RENUNCIA 


El miembro del CIEIS deberá enviar por escrito su renuncia y los fundamentos de la misma. Esta 


será tratada en reunión plenaria y se le devolverá por escrito la aceptación o el pedido de 


reconsideración de dicha renuncia en un plazo no mayor de 15 días.  


 


10. FINANCIAMIENTO-ARANCELES 


 El financiamiento para la ejecución de las tareas encomendadas al CIEIS se integrará con fondos 


provenientes del cobro sea al investigador o al Patrocinador, de un ARANCEL que determine la 


Autoridad de Aplicación, quien por vía reglamentaria dispondrá los alcances y modalidades de 


esta instrumentación, teniendo presente la envergadura de la investigación propuesta, el 


carácter público o privado de las instituciones solicitantes de evaluación y los casos de exención 


del cobro a pedido del investigador o patrocinador que  fundamente el pedido en la modalidad 


de ejecución de la investigación de que se trate.-  


 


11. DIFUSION 


El Comité solicitará a la superioridad la creación y mantenimiento de una página web y la 


utilización de todos los medios para la difusión de su actividad y para propiciar una 


comunicación ágil que permita, asimismo, facilitar información a la comunidad sobre los temas 


de su competencia y enlaces con otros Comités con funciones semejantes. Con ese fin se 


asignará también una dirección de correo electrónico oficial del CIEIS. 
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