n CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

DISPOSICION 94/2015
DIRECCION GENERAL DE DOCENCIA E INVESTIGACION (D.G.DO.IN.)

Apruébase e Procedimiento de Subrogacién de
Investigaciones en Comités de ética de la Ciudad
Autonoma de Buenos Aires

Del: 22/05/2014; Boletin Oficial: 13/05/2015

VISTO:

Ley N° 3301, la Resolucion N° 716/MSGC/2011, el Expediente Electrénico N° 5935545-
MGEY A-DGODIN-2014, y

CONSIDERANDO:

Que laLey N° 3301 sobre Proteccidon de Derechos de Sujetos en Investigaciones en Salud,
establece €l régimen parala actividad de investigacion en salud con seres humanos,

Que por Resolucion N° 716/MSGC/2011, se conformé e Comité Central de Etica en
Investigacion (CCE) conforme lo ordenado por e articulo 13 de la citada L ey;

Que dentro de las funciones de dicho Comité se encuentran las de acreditar la constitucion,
funcionamiento y criterios de evaluacion de los Comités de Etica en Investigacion (CEI)
publicos y privados de la Ciudad de Buenos Aires, asi como también controlar
periodicamente el funcionamiento de los CEIl y desacreditar a aquellos que incumplan la
normativa vigente;

Que € articulo 7 inciso 1.b de la Ley 3301 establece que en caso de imposibilidad de una
institucion de poder contar con un CEIl propio, la investigacion debera ser subrogada para
su evaluacion y monitoreo por un CEl que esté acreditado ante la autoridad de aplicacion;
Que € proposito de la subrogacion es brindar seguridad publica de que la revision éticay
cientificay el seguimiento continuo de las investigaciones en salud humana alin en aquellas
Instituciones que no cuentan con Comités de Etica en Investigacion en condiciones de
actuar;

Que, en consecuencia, el CCE propicia establecer un procedimiento de subrogacion de las
investigaciones en los CEI de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

LA DIRECTORA GENERAL DE LA DIRECCION GENERAL DE DOCENCIA E
INVESTIGACION

DISPONE

Articulo 1.- Apruébase el Procedimiento de Subrogacion de Investigaciones en Comités de
ética de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, €l que como Anexo (DI- 2014-05971592-
DGDOIN) forma parte integrante de |a presente.

Art. 2.- Publiquese, pase a la Direccién de Investigacion y a Comité Central de Etica en
Investigacion para su conocimiento. Cumplido, archivese.

Eiguchi

ANEXO

Procedimiento de Subrogacion de Investigaciones en Comités de ética de la Ciudad
Auténoma deBuenos Aires.El propdésito de la subrogacion es brindar seguridad publica de
gue larevisién ética y cientifica y elseguimiento continuo de las investigaciones en salud
humana se realizan conforme a la ley sobreproteccion de derechos de sujetos en
investigacion en saud (Ley 3301) y sus decretos reglamentarios, alnen aguellas
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Instituciones que no cuentan con Comités de Etica en Investigacion en condiciones de
actuar.1-Objetivos.El objetivo de este procedimiento es describir los procesos para la
subrogacion de las investigaciones enComités de Etica en Investigacion publicosy privados
de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires.2- Formas de subrogacion: Las Instituciones
Pablicas subrogaran en otro CEIl acreditado de Instituciones del Sector Publico desimilares
caracteristicas. Las Ingtituciones Privadas en otro CEl acreditado perteneciente a
Instituciones del sector Privado desimilares caracteristicas.La Ingtitucion cuyo CEI
subrogue debera acordar con la Institucion cuyo CEIl acepte la subrogacion yposteriormente
comunicar al CCE segun se detalla en los puntos siguientes.Si la Institucion Privada o
Plblica no pudiera obtener subrogacion en otra institucion del sector, el CCEbrindard €l
apoyo para obtener dicha subrogacion.3- Causas de subrogacion:Institucion cuyo CEl se
encuentre en proceso de Acreditacion (Aquél CEl que no haya obtenido alnla acreditacion
definitiva a 31/12/2012, pero haya iniciado la tramitacion de la misma). El CEl Pablico o
Privado que se encuentra en proceso de acreditacion, no puede emitirdictamenes de nuevos
protocolos de investigacion hasta la obtencién de la acreditacion definitiva. La institucion
publica o privada debera comunicar la subrogacion de los proyectos de investigacion al
CCE. A tal efecto debera elevar una nota por cada proyecto de investigacion en lase efectle
tal subrogacion la que debera contar con la siguiente informacién:1- Nombre del estudio2-
Investigador Principal3- Nombre del CEl que aceptd la subrogacion. - Institucién cuyo CEI
se encuentre con la Acreditacion suspendida por €l Comité Central de Eticaen Investigacion
(CCE). La Institucion publica o privada cuyo CEI se encuentre privado de la acreditacion
pordisposicion del CCE, no puede emitir dictamenes de nuevos protocol os de investigacion,
ni de lasinvestigaciones aprobadas y que estén en curso durante € periodo de tiempo que
dure e cese de laacreditacion. La ingtitucion publica o privada debera comunicar la
subrogacion de los proyectos de investigacion,debiendo presentar por escrito a CCE un
plan de subrogacion en otro CEIl de similarescaracteristicas en un plazo no mayor de 20 dias
habiles a partir de la toma de conocimiento del cesede la acreditacion por parte del CCE.
Debera elevar una nota con €l listado de los estudios que tenga en curso, los estudios a
evaluar y losestudios finalizados. De dichos estudios se deberd informar: 1- Nombre del
estudio2- Investigador Principal3- Nombre del CEl gque acepto la subrogacion. - Institucion
cuyo CEIl acreditado anuncie € cese de sus actividades a CCE.La Institucion privada o
publica cuyo CEl anuncia €l cese de sus actividades, debe comunicarlo alCCE con una
antelacion de 90 dias, teniendo que presentar por escrito a CCE un plan de subrogacionde
los proyectos de investigacion nuevos, en curso y finalizados en otro CEl de
similarescaracteristicas. Debera elevar una nota con e listado de las investigaciones
mencionadas informando: 1. Nombre del estudio2. Investigador Principal3. Nombre del CEI
que aceptd la subrogacion.Asimismo, la méxima autoridad de la Institucién deberainformar
al CCE las razones que justifiquenlaimposibilidad de funcionamiento del CEI en la misma.
Institucion cuyo CEIl acreditado declare conflictos de intereses de la mayoria de los
miembros en unestudio en particularLa institucion publica o privada debera comunicar la
subrogacion del proyecto de investigacion encuestion al CCE. A ta efecto debera elevar
una nota en la se comunique tal subrogacion la que debera contar con la siguiente
informacién:1- Nombre del estudio2- Investigador Principal3- Declaracion de conflicto de
intereses de los miembros.4- Nombre del CEl que aceptd la subrogacion.Asimismo, la
maxima autoridad de la Institucion debera informar al CCE las razones que justifiquenla
subrogacion por conflictos de intereses de los miembros del CEIl. - Otras causas de
subrogacion De existir otras causas que justifiquen la subrogacion se debera informar al
CCE.4- Registro de Investigaciones SubrogadasLa instituciéon cuyo CEIl acepte la
investigacion subrogada debe registrar la misma ante el CCE(Registro de Proyectos de
Investigacion), s no ha sido registrada previamente.5- Intervencion del CCES la
Institucion Pablica o Privada no pudiera subrogar en otra institucién del sector, el CCE se
pondré encontacto con e CEIl para brindar asesoramiento.El CCE realizara la eleccion de
posibles Instituciones cuyo CEl pudiese aceptar la subrogacion segun lossiguientes
lineamientos:1. Temética de la investigaciéon y su correlacién con la especialidad de la
institucion del CElsubrogante.2. Si lainvestigacion se encuentra en curso en otrainstitucion



privada/publica con CEl acreditado enCABA.Una vez seleccionados el CCE comunicard a
las posibles instituciones a subrogar quienes en un plazo de 15dias deberan expedirse acerca
de la posibilidad de aceptar |a subrogacién y, en caso de rechazo, justificarlas razones del
mismo.
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