Provincia de Santiégo del Estero
2025

Resolucion

NUmero: RESOL-2025-15621-E-GDESDE-MS

SANTIAGO DEL ESTERO, SANTIAGO DEL ESTERO
Martes 4 de Noviembre de 2025

Referencia: APROBACION 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 creacion del Comite
Institucional de Etica de Investigacion en Salud ( CIEIS); y

CONSIDERANDO:

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

Que el articulo 2° del Decreto 1771establece la integracion del CIEIS como un cuerpo colegiado de caracter
interdisciplinario e intersectorial, cuyos miembros desempefiaran sus funciones con caracter Ad
Honorem”.-

Que mediante Resol- 2025-5047-GDESDE-MS se emite acto administrativo de integracion del COMITE
INSTITUCIONAL DE ETICA DE INVESTIGACION EN SALUD ( CIEIS);

Que el articulo 3° del DCTO 1771 dispone lo siguiente: “ Una vez constituido el Comité Institucional de
Etica de Investigacién en Salud, sus miembros dictaran su Reglamento Interno, el cual debera ser aprobado
por la Autoridad de Aplicacion”.-

Que a tales fines obra en autos Nota de Elevacion del Proyecto de Reglamento Interno mediante el cual
desempenfara las funciones asignadas el Comité Institucional de Etica de Investigacion 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
evaluacién de proyectos que se sometan a su competencia.-



Que en consecuencia, procede la emision 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 COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA DE
INVESTIGACION EN SALUD (CIEIS) que como Anexo | se incorpora y pasaa 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
Presentacion de Proyectos para su Evaluacién” que como Anexo Il 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 Presentacion de
la Documentacion y Evaluacion del Proyecto” que como Anexo Ill 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 Investigacion” 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.-

SEPTIMO: Registrar, comunicar a quien corresponda y oportunamente archivar.-
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1 DOCUMENTACION REQUERIDA PARA LA PRESENTACION DE PROYECTOS DE

INVESTIGACION ANTE EL CIEIS

1.1 La solicitud de revision ética de un proyecto de investigacion debe ser presentada por el Investigador
Principal de la investigacion segun el circuito establecido en POE N° 2 del CIEIS.

1.2 Debera contener los siguientes recaudos: - Carta de solicitud de evaluacién del proyecto de
investigacion dirigida al COORDINADOR DEL CIEIS solicitando la evaluacion del mismo. En dicha
carta debera constar un numero de teléfono y correo electrénico del Investigador Principal.

1.3 Nota del Jefe de Servicio y/o Director de la Institucién perteneciente al Sistema de Salud P ublico de
la Provincia de Santiago del Estero en la que se autoriza la realizacion 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 Descripcién completa del Protocolo de Investigacion en espariol. No se aceptaran
protocolos que sean presentados en idioma extranjero.

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

1.7 Hoja de Informacion al Paciente y Consentimiento Informado si correspondiere (en idioma espariol)

1.8 En el caso de protocolos que involucren financiamiento por subsidios estatales o patrocinadores
privados, debera presentarse una copia del acuerdo financiero de patrocinio junto con una copia del
seguro o garantia de cobertura médica y de la compensacion prevista en el caso de dafio a los
participantes del estudio.

1.9 Toda esta documentacion debera presentarse en forma impresa firmada y sellada en todas sus hojas
por el investigador principal y en archivo digital en una memoria USB extraible.

1.10 Para los protocolos con patrocinio: deberdn abonar un canon para la Revision Inicial del
protocolo,que oportunamente fije la Autoridad de Aplicacion. Asimismo, deberd acompafar copia de
contrato con el patrocinador, y seguros de Cobertura médica.
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3.3. Monitoreo continuo de proyectos de investigacion

3.3.1.El Comité realizara un monitoreo de los estudios aprobados hasta su finalizacion.
En caso de que el Comité solicite modificaciones a la documentacién presentada y el
Investigador no diera respuesta en el lapso perentorio 30 dias corridos, el CIEIS dara
de baja automaticamente el estudio, y debera notificar por nota al Investigador.

3.3.2. Para el seguimiento de los estudios observacionales, el investigador debera
presentar un informe de avance con la periodicidad que el Comité previamente
determine. Una vez finalizado el estudio el Investigador Principal debera 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 inclusién del primer paciente del protocolo. EI Comité dara
comienzo al seguimiento del estudio.

3.3.4. Es obligacion del Investigador Principal presentar un informe peridédico anual al
Comité, el que debera contener como minimo, el nimero de participantes incorporados,
en seguimiento y retirados, lista codificada de participantes, eventos adversos y su
relacion supuesta con la intervencion en estudio y las desviaciones al protocolo
relevantes para la seguridad de los participantes observados durante el periodo
informado.

3.3.5. Es obligacion del Investigador Principal identificar en la caratula o tapa de todas
las Historias Clinicas de los pacientes aleatorizados una leyenda que diga: “Paciente en
Protocolo de Investigacién”, asi como el nombre del protocolo y del Investigador
Principal a cargo. Esta informacion estara disponible en la version electrénica de la
Historia Clinica del paciente involucrado.

3.3.6. El Investigador Principal se comprometera con el Comité a: a) Entregar los
reportes de avance debiendo presentarlo dentro de los 15 dias corridos de
confeccionados. b) Informar sobre enmiendas al protocolo, al material de reclutamiento,
a la informacién y documentos para los potenciales participantes, informes sobre
desvios; y cualquier otra modificacion realizada al Proyecto de Investigacion. c) Reportar
los eventos adversos serios e inesperados y cualquier otra informacion de seguridad
que afecte la relacion riesgo/beneficio del estudio. d) Informar al CIEIS sobre toda
comunicacion de eventos adversos recibida por el Investigador Principal, la cual debera
ser inmediatamente remitida al Comité asi como, si estuvieren disponibles, los
resumenes de notificacion de los mismos. e) Comunicar en caso de suspension o
finalizacion prematura del estudio por parte del patrocinador o del investigador, y la
exigencia de notificacion al Comité las razones de la misma. f) Informar al Comité las
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auditorias realizadas por parte del patrocinador. Presentar ademas 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 informacién adicional
solicitada expresamente por el Comité. i) Comunicar cuando se produzca la publicacion
de los resultados de las investigaciones en curso.

3.3.7. Es facultad del Comité solicitar informacién al patrocinador respecto de los
eventos adversos, la cual debe ser provista a la brevedad, en el plazo que determine
oportunamente el CIEIS segun las caracteristicas particulares del caso. El no
cumplimiento de dicho pedido podra ser causal de suspension de la realizaciéon del
protocolo.

3.3.8. Es deber del Investigador Principal comunicar al Comité cualquier posible
inspeccion a realizarse por la Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y
Tecnologia 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 podra suspender y/o
paralizar inmediata, temporaria o definitivamente la conduccion del estudio. Asimismo,
faltas graves, irregularidades y violaciones de las normas nacionales/internacionales
sobre investigacién cientifica en seres humanos, permitiran suspender al Investigador
Principal e inhabilitarlo para conducir nuevos protocolos en el ambito de la institucion
huésped y/o de todo efector publico, segun la gravedad de la falta endilgada.
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1. Conflicto de interés

Se considerara un conflicto de interés toda vez que un interés primario (tal como el bienestar de los
pacientes, o la validez de una investigacion cientifica) pueda verse afectado por un interés secundario (tales
como una ganancia econémica, prestigio profesional o rivalidades personales) cuando el juicio profesional
pueda ser influido por la obtencién de fondos o el reconocimiento profesional. En consecuencia, siempre
debera prevalecer la proteccion de los participantes y la obtenciéon de conocimiento valido sobre cualquier
otro interés.

A-. Para la evaluacién de proyectos de investigacion

La transparencia y la imparcialidad son fundamentales para formular, conducir, interpretar y comunicar los
resultados de los estudios. Por ende, los investigadores deberan revelar al CIEIS y a los potenciales
participantes de la investigacion, en la seccién correspondiente, sus fuentes de financiacion 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 investigacion para el registro o la promocion de un producto
0 servicio.

Los miembros del CIEIS deberan prestar especial atencion 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 inhibiran de la deliberacién y decision de los proyectos de investigacion en que
pudiera verse comprometida su independencia, imparcialidad u objetividad de criterio.

En caso de existir un conflicto de interés que incluya a algin miembro del CIEIS, éste debera manifestarlo
y abstenerse de intervenir en la evaluacién del proyecto. Se entendera como tal a alguna implicacion de un
miembro del Comité con el proyecto de investigacion evaluado, o algun vinculo econémico, formal o informal,
de parentesco, o de cualquier otra indole 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 tomara como referencia la disposicion de ANMAT para la Farmacovigilancia de
ensayos clinicos que se encuentre vigente al tiempo de la realizacion de la evaluacion.

Se detalla a continuacién que alcance tiene esta disposicion 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.
e 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 investigacion.

Farmacovigilancia durante los ensayos clinicos

La regulacién en la Argentina ' La disposicién ANMAT 6677/10 define la SECCION A punto 3
su “AMBITO DE APLICACION Y ALCANCES”

El ambito de aplicacién del presente Régimen seran los estudios de farmacologia clinica con
fines registrales y/o reguladores en el pais o en el extranjero, debiendo las personas de
existencia fisica o ideal solicitar autorizacién a la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) antes de su realizacion, dando cumplimiento a los
requisitos establecidos en este Régimen.

Se entenderan comprendidos los siguientes estudios:
(a) estudios de Fases I, Il y IlI;

(b) estudios de productos ya registrados en ANMAT que evallen una nueva indicacion, nueva
concentracién si es mayor a la ya registrada, nueva posologia o nueva forma farmacéutica
con propésito de registro;

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

' https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/manual_de_fvg_edicion_latam_0.pd
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Segun 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 clinico de un
producto para la salud o procedimiento terapéutico y que no tiene una relacién causal necesaria
con este tratamiento. Un evento adverso puede ser cualquier signo desfavorable y no
intencionado, incluyendo hallazgos anormales de laboratorio, sintomas o enfermedades
asociadas temporalmente con el uso de un producto en investigacion, esté o no relacionado
con éste.

Evento adverso serio (EAS):

Cualquier ocurrencia desfavorable producida durante el transcurso y en el contexto de una
investigacion sobre un producto o procedimiento diagndstico o terapéutico que resulte en
fallecimiento, amenaza a la vida, requerimiento de hospitalizacion o prolongacién de la
hospitalizacién existente, incapacidad o invalidez persistente o significativa, anomalia congénita
o defecto de nacimiento o es médicamente significativa segun un criterio médico. Lo precedente
se aplica sin que sea necesaria la existencia presumible de nexo causal entre la aplicacion del
producto o tratamiento y el evento adverso.

Reaccion adversa medicamentosa (RAM):

Respuesta nociva y no intencional a un producto medicinal relacionada con cualquier dosis. En
la experiencia clinica antes de la aprobacion de un producto medicinal nuevo o de sus nuevos
usos, particularmente cuando la dosis terapéutica no pueda establecerse, debe considerarse
reaccion adversa medicamentosa cualquier reaccion que implique una relacion causal entre un
producto medicinal y un evento adverso como una posibilidad razonable, esto es, que la
relaciéon no puede ser descartada.

Reaccion adversa medicamentosa seria e inesperada (RAMSI):

Es la reaccion adversa que resulta en fallecimiento, amenaza a la vida, requiere hospitalizaciéon
o la prolongacion de una hospitalizacion existente o produce incapacidad o invalidez persistente
o significativa, y cuya naturaleza o severidad no es consistente con la informacion del producto
descrita en la Monografia del Producto de Investigacion (MPI) u otra documentacion.

Y asimismo en la SECCION 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 reaccién adversa medicamentosa seria e
inesperada (RAMSI) relacionada al producto en investigacién en un plazo de 10 dias habiles
administrativos a partir de haber tomado conocimiento de ella. Las RAMSI causadas por un
producto comparador ya registrado en ANMAT para comercializacién en el pais o aquellas
relacionadas a placebo deberan comunicarse sélo al Sistema de Farmacovigilancia ANMAT.

7.2. En los estudios con tratamiento enmascarado, cuando el patrocinador reciba un informe de
EAS debera verificar el tratamiento que recibe el participante para establecer si se trata de una
RAMSI segun se define en 7.1, pero sin develar el enmascaramiento al investigador o las
personas a cargo del analisis e interpretacion de los datos.

7.3. La comunicacion de RAMSI debera incluir la siguiente informacion:
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(a) denominacién de la reaccién adversa;

(b) producto en investigacion: codigo, nombre de la Denominacién Comun Internacional (DCI)
y/o nombre comercial;

(c) tipo de informe: inicial, actualizacion (numero de actualizacion) o final;

(d) nombre del patrocinador;

(e) centro de investigacién y nombre del investigador;

(f ) numero de Disposicion ANMAT de autorizacion del estudio;

(g) nombre o titulo del estudio;

(h) codigo del participante, edad y sexo;

() fechas de aparicion de la RAMSI, informe del investigador y recepcion del patrocinador;
(j) criterio de seriedad de la RAMSI;

(k) breve descripcion de la RAMSI;

(1) informacién del producto en investigacion: dosis diaria, via de administracion, fechas de inicio
y de suspensién, duracion de la terapia e indicacion;

(m) especificar si la reaccién desaparecié al suspender el tratamiento;

(n) especificar si la reaccion reaparecio con la reintroduccion del tratamiento;
(A) medicamentos concomitantes: posologia 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 autorizacién de esta Administracion
del primer estudio con el producto en investigacion, el patrocinador debe presentar un resumen
unico por producto en investigacion de todas las RAMSI ocurridas en cualquiera de los centros
durante el periodo correspondiente, indicando la siguiente informacién:

(a) numeros de expedientes/disposiciones ANMAT relacionados al producto en investigacion;

(b) lista de RAMSI clasificadas por sistema organico y tipo de reaccion, indicando cédigo de
participante, denominacion de la reaccion adversa, fecha de aparicion y pais de ocurrencia;

(c) analisis riesgo-beneficio general para el producto en investigacion y especifico por tipo de
reaccion, incluyendo en el andlisis todos los casos observados de la misma reaccion.

7.5. Cuando en el transcurso de cualquiera de los ensayos con el producto en investigacion se
observe un incremento de los riesgos sobre los beneficios observados, debera informarse a
esta Administracion en el plazo de 10 dias habiles administrativos del hallazgo. Asi como
establece claramente las RESPONSABILIDADES de Investigadores y Patrocinadores en la
notificacién de informes de seguridad, tal como se expresa en la SECCION 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, segun los procedimientos y
plazos que aquél establezca. En cuanto esté disponible, debera proveer toda la informacién
adicional que permita determinar la relacion del EAS con el producto en investigacion.
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9.2. El investigador debe comunicar al CEl, 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 CEl acerca del avance del estudio con una frecuencia
minima anual. El informe periédico debe contener, como minimo, el nimero de participantes
incorporados, en seguimiento y retirados, lista codificada de participantes, eventos adversos
serios y su relacion supuesta con el producto en investigacién y las desviaciones al protocolo
relevantes para la seguridad de las participantes observadas durante el periodo.

9.4. El patrocinador debe comunicar las RAMSI relacionadas a un producto en investigacion a
todos los investigadores de todos los estudios en curso del producto en un plazo de 14 dias
luego de haber tomar conocimiento de ellas. Los investigadores deben informar estas RAMSI
al CEl correspondiente en los plazos que éste haya establecido.

9.5. El patrocinador es responsable de comunicar a ANMAT las RAMSI y otra informacién de
seguridad de un producto en investigacién en un plazo de 10 dias habiles 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 nuevol/inde
x.html
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1. Circuito de presentacién de la documentacién

1.1. Toda la documentacion solicitada en el Anexo 1 - Requisitos para la presentacion de proyectos para
su evaluacion deberé presentarse ante el area de MESA DE ENTRADAS del Ministerio de Salud de
la Provincia de Santiago del Estero.

1.2. La oficina MESA DE ENTRADAS generard un expediente electronico en el sistema de GESTION
DE EXPEDIENTES ELECTRONICOS (GEDO de la Provincia de Santiago del Estero)

1.3. Cursara el expediente al area Departamento de Docencia, Capacitacion e Investigacion (DDCI) del
Ministerio de Salud de Santiago del Estero.

1.4. Posteriormente, el area de DDCI remitira el EXPTE GEDO a la Coordinacion del Comité de Etica en
Investigacion en Salud — CIEIS.

2. Evaluacion metodologica
2.1. Sera realizada por el Departamento de Docencia, Capacitacién e Investigacion del Ministerio de
Salud de la Provincia de Santiago del Estero
2.2. ElI DDCI tendra un plazo de 15 dias corridos para la emision de su dictamen
2.3. El dictamen podra ser en alguno de los siguientes sentidos:
a- Cumple con los requisitos metodol6gicos segun las normas internacionales de investigacion en
salud humana y se envia para su evaluacioén ética al CIEIS.
b- No cumple con los requisitos metodoldgicos segun las normas internacionales de investigacion
en salud humana.
c- Sujeto a revisidn y correcciones por parte del Investigador Principal.
2.4. Tanto en el caso de NO cumplimiento (inciso b) o sujeto a revision (inciso c), el DDCI fundamentara
las causas de dicho rechazo u observacion.-
2.5. ElI DDCI elevara su dictamen al Coordinador del CIEIS a través del sistema de Gestion Electronica
de Documentos.
2.6. En el caso de dictamen metodolégico desfavorable sujeto a correcciones, el Coordinador del CIEIS
informard del resultado al Investigador Principal del proyecto.

3. Evaluacién Etica
3.1. En el caso de dictamen metodolégico favorable, el Coordinador del CIEIS distribuird una copia de la
documentacién presentada para su evaluacién a cada uno de los miembros del CIEIS para su
anlisis.
3.2. El andlisis y evaluacién del proyecto presentado podra hacerse en forma individual por cada
miembro del CEIS o por comisiones que los establecieren formar segun el caso traido para
evaluacion.
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3.3. En estainstancia, el CIEIS podra convocar a expertos externos a emitir su opinion en aquellos temas
gue el CIEIS considere necesario (Consultores Externos)

3.4. Este proceso se llevara a cabo durante 30 dias corridos de recibida que fuere la documentacién en
el CIEIS, facultdndose al Comité a celebrar todas las reuniones de sus miembros necesarias para
la evaluacion durante este periodo de tiempo

4. Toma de decisiones

4.1. Vencido el pazo de 30 dias corridos mencionado en el apartado 3.4, el CIEIS en asamblea de todos
sus miembros decidira el dictamen final del proyecto, el cual deberd alcanzarse por decisién
unanime de todos sus miembros.

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

a- Aprobado

b- Rechazado

c-Observado: sujeto a correcciones o ampliacion de documentacion por parte del Investigador
Principal el cual en el plazo que determine el CIEIS, el cual no podra en ningun caso ser mayor a 30
dias de recepcionada la observacion por parte del Investigador Principal, debera cumplimentar lo
solicitado por el CIEIS.

4.3. En caso de que el proyecto resulte APROBADO o RECHAZADO, el CIEIS elevara su dictamen a la
autoridad de aplicacién (Ministro de Salud de la Provincia) quien emitira la resolucion ministerial
respectiva. Del mismo modo el CIEIS comunicara su dictamen al Investigador Principal del Proyecto
y a la Institucion Pablica donde se propone ser realizada dicha investigacion

4.4. En caso de que el dictamen resulte APROBADO, el CIEIS comunicard 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 COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA DE INVESTIGASCION 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
caracter previo a su implementacion, los posibles riesgos que dichas investigaciones puedan
representar para los sujetos involucrados.

Las flagrantes violaciones a derechos fundamentales en personas, realizadas en contextos de
investigacidn, que ocurrieron desde la mitad del siglo XX, generaron la necesidad de crear
instrumentos y normas de proteccién de los sujetos de investigacién.

Es por ello que resulta necesario establecer como principios rectores del Comité, a modo
declarativo, los siguientes instrumentos nacionales e internacionales: el Cédigo de Nuremberg
de 1947, la Declaracién de Helsinki y sus actualizaciones, la Declaracidon Universal sobre el
Genoma Humano y los Derechos Humanos del afio 1997, las Guias Operacionales para Comités
de Etica que evallan la Investigacién Biomédica del afio 2000 de la OPS, las Guias Eticas
Internacionales para Investigacién Biomédica que Involucra Sujetos Humanos de la CIOMS del
ano 2002, la Declaracién Universal sobre los Datos Genéticos Humanos del afio 2003, la
Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos del afio 2005, el Documento de las
Américas de Buenas Practicas Clinicas (OPS) del afio 2005, las Guias de la Conferencia
Internacional de Armonizacidon (ICH), la Guia para Investigaciones con Seres Humanos (ANMAT-
Res. 1480/2011), el Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica
(ANMAT- 6677/10) y toda norma y/o reglamento nacional y provincial que se emita en
consecuencia.-

Al mismo tiempo, la Declaracidn Universal de los Derechos Humanos de las Naciones Unidas, el
Pacto Internacional de Derechos Politicos y Sociales, y el Tratado sobre Eliminacion de Distintas
formas de Tortura, entre otros instrumentos internacionales, contienen normas tuitivas de la
dignidad e integridad de las personas involucradas en investigacién biomédica, que aportaran
claridad al momento de evaluar los proyectos.

Estas normas establecen la importancia de la revisidon ética y cientifica de la investigacion
biomédica, del proceso del consentimiento informado y de la proteccién apropiada de grupos
vulnerables.

A su vez, los procedimientos operativos del CIEIS se basaran en la experiencia de sus integrantes,
en las disposiciones legales vigentes en nuestro pais, en los documentos, instrumentos vy
recomendaciones internacionales, y en especial en la Declaracién de Helsinki 1964 y sus
enmiendas y modificaciones.
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En cuanto a los aspectos formales, se han considerado las -Guias Operacionales para Comités
de Etica que evaltan Investigaciéon Biomédica de la OMS (TDR/PRD/ETHICS/2000.1) Estas guias
tienen por objetivo preservar ante todo la dignidad, los derechos, la seguridad, la integridad y
el bienestar de los participantes en la investigacion, como asi también del grupo o comunidad
afectada por la investigacion.

El bienestar y el mejor interés del sujeto de investigacién se evaluara conforme las propias
creencias, valores y cosmovisién de cada sujeto en particular, grupo o comunidad, sin ningln
tipo de preconcepto o prejuzgamiento sobre las decisiones que tome cada sujeto.

Las caracteristicas particulares de indole social, econdmica y cultural de nuestro pais e incluso
las diferencias que se pueden evidenciar a nivel regional, hacen necesario implementar el
presente Reglamento a fin de garantizar la proteccidon integral de los derechos de los
participantes en investigaciones que involucren a seres humanos y/o muestras de origen
humano para experimentacion en bioterios. Asimismo, serd propdsito del CIEIS resguardar en
todo momento la calidad cientifica de las investigaciones sometidas a su control.-

A los fines de la presente reglamentacidn, la investigacion biomédica incluird la investigacién
farmacéutica, equipo médico, radiacion médica e imagen, procedimientos quirurgicos, historias
clinicas, muestras bioldgicas, investigaciones genéticas (genoma, terapia génica, subestudios
genéticos, etc.) investigaciones epidemioldgicas, sociales y psicolégicas, entre otras.

Es por ello, que el objeto del presente Reglamento sera establecer las pautas para el
funcionamiento del “Comité Institucional de Etica de Investigacién en Salud” (en adelante CIEIS),
a fin de asegurar el cumplimiento de las pautas del método cientifico y las normas éticas que
deben regir en todos los estudios clinicos, promoviendo a su vez, el desarrollo de la investigacién
en salud humana.

2. PROPOSITO DEL CIEIS.

El Propdsito fundamental del CIEIS al evaluar la investigacidn biomédica serd, ante todo,
asegurar que la dignidad, los derechos, la seguridad, integridad y bienestar de los/las
participantes actuales y potenciales de la investigacion sean preservados en todo momento.

Al mismo tiempo, tendrd como objetivo proteger el interés y bienestar de la comunidad, en
especial de aquellos grupos y/o personas mas desprotegidos y vulnerables.

El CIEIS proporcionara una evaluacidon ética y metodolégica de los proyectos de investigacion
biomédicos antes del inicio de la ejecucidn y mientras se llevan a cabo.

Su compromiso sera el de efectivizar una evaluacion independiente, competente y oportuna de
los aspectos éticos, independiente de influencias politicas, religiosas, institucionales,
profesionales y/o comerciales; realizado en un periodo 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 ejercera sus
tareas libres de influencias de aquellas personas que conducen o intervienen en el estudio
clinico (investigadores, patrocinantes, etc.) y deberan emprender las siguientes acciones:

a. Someter a revision evaluativa los protocolos de investigacion, cuando tengan incidencia en el
ambito provincial, en los términos que exija la legislacion vigente.

b. Salvaguardar la dignidad humana, la seguridad y la salud de los participantes incluidos en
protocolos y proyectos de investigacion, prestando especial atencién sobre las personas mas
vulnerables.

c. Monitorear el seguimiento, progreso y/o suspensiéon de todos los proyectos que han sido
evaluados por el mismo, en caso de corresponder.

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

e. Promover el debate en la comunidad sobre cuestiones bioéticas de interés general y facilitar
la realizacién de estudios beneficiosos para la sociedad.

f. Aprobar, solicitar modificaciones, desaprobar, interrumpir o cancelar una investigacién, 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 clinicos.

h. Garantizar que los estandares 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,
ARTICULO 2°, o lanorma que en el futuro lo reemplace, como miembros titulares y previéndose
la convocatoria a Miembros Consultivos de caracter transitorio.

La conformacion del CIEIS resulta de caracter institucional, por lo cual, ante la propuesta de
modificacion de sus miembros por parte de la entidad representada se procedera a la
sustitucion, previa emisidn de acto administrativo por parte de la Autoridad de Aplicacidn.
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Los nombramientos tendran la vigencia de Un (1) Afio pudiendo ser prorrogados en sus
mandatos a propuesta de la institucion representada.-

Los miembros integrantes del CIEIS seleccionardn un Coordinador cuya funcién tendra vigencia
de Un (1) Aflo y podran ser reelegidos.-

El CIEIS podrd establecer la necesidad de contar con miembros Alternos, cuya funcién sera
ocupar transitoriamente la vacante dejada por el miembro titular ausente. Dicha ausencia
debera encontrarse debidamente justificada por ante la Autoridad de Aplicacién.

B. COORDINACION DEL CIEIS

El CIEIS nombrara un COORDINADOR por consenso o votacidn directa en reunidn plenaria. Para
realizar dicha votacidn se requiere un quérum minimo de la mitad, mds uno de los miembros
del CIEIS. La duracién del cargo de COORDINADOR es de un afio, pudiendo ser reelegido sdlo 1
(un) periodo consecutivo.

Cualquier miembro puede volver a presentarse para la eleccién a Coordinador, pasado el
periodo de un afo de su ultimo mandato.

B1-Funciones del COORDINADOR:

e Representar al Comité.

e Presidir las reuniones plenarias del CIEIS.

e Definir el orden del dia en las reuniones ordinarias.

e Mantener el orden de los procedimientos de discusién, respetando y haciendo respetar
la opinidn de todos los miembros que manifiesten su intenciéon de hacer oir su voz y
voto.

e Mantener un orden cronoldgico de los puntos a tocar en cada reunion.

e Convocar a reuniones extraordinarias.

e Hacer cumplir los lineamientos de los procedimientos operativos.

e Citar a los investigadores cuando el Comité crea conveniente entrevistarlo para aclarar
0 aconsejar respecto de observaciones o modificaciones en los proyectos de
investigacion sometidos a su evaluacion.

e Elevar a la Autoridad de Aplicacion la Memoria Anual que se confeccione
oportunamente.
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C. DESARROLLO DE LAS SESIONES

El CIEIS discutird los aspectos éticos y cientificos de los ensayos de investigacion, enmiendas,
cartas administrativas, reportes de seguridad/efectos adversos, seguimiento de protocolos y
demas documentacién que se ponga a su consideracion.

Las reuniones plenarias del CIEIS se realizaran el primer miércoles de cada mes, a las 10.00hs
con una tolerancia de 15 minutos o subsiguiente miércoles si resultare inhabil.

En cada reunidn convocada se establecerd un Orden del Dia a efectos del abordaje de la tematica
propuesta.

Asimismo, podran convocarse a reuniones extraordinarias fuera de los dias supra establecidos,
debiéndose citar con detalle del Orden del Dia respectivo.-

Las temas y la resolucion de los mismos, cuando correspondiere, y el contenido de las reuniones
seran volcados en el libro de actas, con la firma de los asistentes a la reunién plenaria.

Al finalizar cada afio calendario se confeccionara una Memoria Anual que serd presentada por
ante la Autoridad de Aplicacion.-

D. QUORUM

Para Sesionar: El quorum requerido para sesionar en Reunidn Plenaria sera de la mitad mas uno
de los miembros integrantes.

Para Aprobacién de Proyectos: Para la aprobacién de los proyectos sometidos a evaluacion se
requerird el acuerdo plenario y unanime de los miembros -

5. ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

Todos los miembros del CIEIS, sean titulares o alternos, deberan firmar un acuerdo de
Confidencialidad en el momento de su designacidn, cuyo contenido abordara el compromiso de
guardar secreto sobre:

a) La identidad de los sujetos de investigacion, sean voluntarios sanos y/o enfermos, aun con
posterioridad al fallecimiento de cualquiera de ellos, en caso de corresponder.

b) Cualquier aspecto del protocolo o ensayo clinico 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 CARACTER TRANSITORIO

El CIEIS estard facultado a solicitar la opinidn de consultores independientes expertos en
determinada practica, saber o disciplina que escape al conocimiento de los miembros, en
aquellos protocolos de investigacidn que asi lo requieran.

El Miembro Consultivo puede participar de la reunién plenaria en que se discutira el tema por
el cual se le convocd, pero no tendra derecho a voto.

El Miembro Consultivo debera 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 documentacién
relacionada con el estudio en idioma espanol: protocolo, enmiendas, formularios de hojas de
informacién y consentimiento informado, actualizaciones al mismo, curriculum vitae
actualizado del investigador y coinvestigadores, procedimientos de reclutamiento, contenido de
los anuncios, manual del investigador, informacién de seguridad disponible, informacién de
pagos a los pacientes, compensacion a los pacientes, pdlizas de seguro existentes.

También podra solicitar informacion complementaria sobre contratos entre patrocinador e
investigador/institucién y todo otro acuerdo financiero, declaracidon de posibles conflictos de
intereses y cualquier otro documento que el CIEIS considere necesario para cumplir con sus
objetivos.

8. CAUSALES DE EXCLUSION

El CIEIS considerara en reunién plenaria y con voto directo de sus miembros, ya sea por
consenso general o con mas del 80% de sus miembros, la exclusién de uno o mas 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 periodo de un afo),
debiéndose confeccionar un Informe que se remitira a la Autoridad de Aplicacién.

Seran causales de exclusién, ademas, la violacidn a cualquiera de los deberes y obligaciones
impuestos a los miembros del comité, las siguientes faltas graves:

a) La violacién a la confidencialidad de la identidad de los sujetos de investigacion
y/o a cualquier otro dato del ensayo clinico.

b) El ocultamiento consciente de conflictos de interés.
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El proceso de exclusion constard por escrito en el libro de actas y se enviara nota respectiva al
miembro en cuestién en un plazo no mayor a 15 dias corridos desde la resolucidn. EI miembro
cuestionado podra interponer un descargo o una solicitud de reconsideracion debidamente
fundamentada, la que serd resuelta por CIEIS y elevada a consideracion de la Autoridad de
Aplicacién.

9. RENUNCIA

El miembro del CIEIS debera enviar por escrito su renuncia y los fundamentos de la misma. Esta
sera tratada en reunién plenaria y se le devolvera por escrito la aceptacion o el pedido de
reconsideracién de dicha renuncia en un plazo no mayor de 15 dias.

10. FINANCIAMIENTO-ARANCELES

El financiamiento para la ejecucidn de las tareas encomendadas al CIEIS se integrara con fondos
provenientes del cobro sea al investigador o al Patrocinador, de un ARANCEL que determine la
Autoridad de Aplicacion, quien por via reglamentaria dispondra los alcances y modalidades de
esta instrumentacién, teniendo presente la envergadura de la investigacion propuesta, el
caracter publico o privado de las instituciones solicitantes de evaluacidn y los casos de exencién
del cobro a pedido del investigador o patrocinador que fundamente el pedido en la modalidad
de ejecucidn de la investigacidn de que se trate.-

11. DIFUSION

El Comité solicitard a la superioridad la creacion y mantenimiento de una pagina web vy la
utilizacion de todos los medios para la difusién de su actividad y para propiciar una
comunicacion agil que permita, asimismo, facilitar informacién a la comunidad sobre los temas
de su competencia y enlaces con otros Comités con funciones semejantes. Con ese fin se
asignard también una direccion de correo electrénico oficial del CIEIS.
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