n CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

RESOL UCION 1922/2015
MINISTERIO DE SALUD (M.S)

Apruébase el Procedimiento Operativo Estandarizado
para la organizacion y modo de funcionamiento del
Comité Central de Etica en Investigacion, y € modelo
de acuerdo de confidencialidad.

Del: 02/12/2015; Boletin Oficial 10/12/2015.

VISTO:

La Ley N° 3301, la Resolucion N° 716/MSGC/2011 y € Expediente N°
36140767/MGEY A-DGDOIN/2015, y

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 3.301 sobre Proteccién de Derechos de Sujetos en Investigaciones en Salud
establece el régimen para la actividad de investigacion en salud con seres humanos, siendo
este Ministerio de Salud autoridad de aplicacién de esa Ley conforme  articulo 25;

Que la Resolucion N° 716/MSGC/2011 conformé e Comité Central de Etica en
Investigacion (CCE) conforme lo ordenado por €l articulo 13 de lacitada Ley;

Que dentro de las funciones de dicho Comité se encuentran, entre otras, las de crear un
registro de los Comités de Etica en Investigacion (CEl) y acreditar la constitucion,
funcionamiento y criterios de evaluacion de los CEI publicosy privados;

Que a los fines de poder llevar adelante las funciones que por la mencionada Ley le son
otorgadas resulta necesario aprobar el procedimiento operativo estandarizado para la
organizacion y modo de funcionamiento del CCE.

Por €llo, y en uso de las atribuciones conferidas por €l articulo 25 delaLey N° 3.301,
LaMinistrade Salud resuelve

Articulo 1.- Apruébase e Procedimiento Operativo Estandarizado para la organizacion y
modo de funcionamiento del Comité Central de Etica en Investigacion, y € modelo de
acuerdo de confidencialidad, los que como Anexos | (IF-2015- 36541362-DGDOIN) vy 11
(IF-2015-37388389-DGDOIN) forman parte integrante de la presente.

Art. 2.- Publiqguese en e Boletin Oficiad de la Ciudad de Buenos Aires. Para su
conocimiento y demas efectos, pase ala Direccion General de Docencia e Investigacion.
Reybaud

ANEXO |

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO DEL COMITE CENTRAL DE
ETICA EN INVESTIGACION (CCE)

Predmbulo

Conforme lo dispuesto en € articulo 13 de laLey N° 3301/GCABA/2009 sobre Proteccion
de los Derechos de Sujetos en Investigaciones en Salud y su decreto reglamentario N°
58/GCABA/2011, la Resolucion N° 716/M SGC/2011 del 2 de mayo de 2011, el Ministerio
de Salud del Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires conformé el Comité Central de Etica
en Investigacion (en lo sucesivo CCE), que a continuaciéon establece el siguiente
procedimiento operativo estandarizado para su organizacion y modo de funcionamiento.
Articulo 1

Propdsitos, principiosy relaciones del CCE
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1.1 Los propositos del CCE son salvaguardar los derechos, dignidad e integridad de las/los
sujetos de investigacion, controlando periodicamente el funcionamiento de los Comités de
Etica de Investigacion institucionales (CEls) del ambito publico y privado en la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. Para ello establecié los procedimientos operativos
estandarizados para €l registro y acreditacion, subrogacion y supervision de los CEls
ingtitucionales. Asimismo, establecié los requisitos y procedimientos aplicables a los
proyectos y trabagjos de investigacion que se efectlien en los efectores dependientes del
Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

1.2 El CCE adopta como marco universal de principios generales en investigaciones en
seres humanos | os siguientes instrumentos, a saber:

a. Los Principios Eticos para |as Investigaciones Médicas en Seres Humanos - Declaracion
de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, 2008.

b. Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos
establecidas por el Consgo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOM S 2002).

c. Declaracion Universal sobre Bioéticay Derechos Humanos aprobada por la Conferencia
General delaUNESCO € 19 de octubre de 2005.

d. Documento de las Américas sobre Buenas Précticas Clinicas. (OPS, Republica
Dominicana, 4/03/05).

e. Guias operacionales para comités de ética que evallan investigacion biomédica (OMS
2000).

f. Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos aprobada por
la Conferencia General de la UNESCO (11 de noviembre de 1997).

g. Declaraciéon Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos aprobada por la
Conferencia General de laUNESCO €l 16 de Octubre de 2003.

h. Guia de las Buenas Précticas de Investigacion Clinica en Seres Humanos. Resolucion
1480/2011 del Ministerio de Salud de la Nacion.

i. Todo otro documento futuro que establezca principios éticos y cientificos reconocidos y
aceptados a nivel internacional y regional aprobado por la autoridad de aplicacion.
Asimismo, serige por las siguientes normativas:

a. Constitucion Nacional

b. Todos los documentos internacionales sobre derechos humanos incorporados a la
Constitucion Nacional por €l articulo 75 inciso 22, todos los documentos de las Naciones
Unidas que hacen referencia explicita o comparada a las investigaciones biomédicas, y
todos los documentos normativos comparados de organismos nacionales e internacionales
gue en modo complementario aseguren €l estandar de mayor proteccion alas personas en €l
respeto de la éticay los derechos humanos en las investigaciones biomédicas.

c. Constitucion de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires

d. Ley nacional N° 23.798/90 Lucha contra el Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida
(SIDA) y su decreto reglamentario N° 1244/91

e. Ley Basicade Salud de la Ciudad de Buenos Aires N° 153/GCABA/1999.

f. Ley marco de las politicas para la plena participacion e integracion de las personas con
necesidades especiales N° 447/00 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

0. Ley Naciona de Proteccién de datos personales N° 25.326/2000 y Decreto reglamentario
N° 1558/2001

h. Ley Nacional N° 26.061/2005: Proteccion Integral de los Derechos de los Nifias, Nifiosy
adol escentes.

i. Ley de Proteccién de Datos Personales N°1845/GCABA/2006 y su decreto reglamentario
N° 725/2007 de Ciudad de Buenos Aires.

j. Ley Nacional N° 26.485/2009. Ley de proteccion integral para prevenir, sancionar y
erradicar la violencia contra las mujeres en los &mbitos en que desarrollan sus relaciones
interpersonales k. Ley sobre Proteccion de Derechos de Sujetos en Investigacion en Salud
N° 3301/2009 y su Decreto Reglamentario N° 58/GCABA/2011 de la Ciudad Autonoma de
Buenos Aires.

|. Ley Nacional de Salud Mental N° 26.657/2010



m. Ley sobre Derechos del paciente en su relacion con los profesionales e ingtituciones de
lasalud N° 26.742/2012 y su decreto reglamentario 1089/2012

n. Resoluciones N° 480/MSGC/2011, N° 485/MSGC/2011, N° 716/MSGC/2011, N°
1012/MSGC/2011, N° 1013/MSGC/2011, N° 787-MSGC/2012 y N° 404/MSGC/2013,
595/M SGC/14 y las resoluciones que se adoptaran a las normas enumeradas que surjan con
posterioridad a la entrada en vigencia de estos procedimientos.

0. Régimen de Buena Préactica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica. Disposicion
N° 6677/ANMAT/2010.

1.3 Establece relaciones con:

1.3.1 La Direccion General de Docencia e Investigacion del Ministerio de Salud del
Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires.

1.3.2 Los CEls de instituciones publicas, de seguridad social y privados de salud del ambito
de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

1.3.3 Academias, Organizaciones, Instituciones nacionales e internacionales

1.3.4 Otros Comités Centrales del orden nacional, provincia e internacional

Articulo 2

Funcionesy alcances del Comité Central de Investigacion

2.1 El CCE redliza las funciones descriptas en el articulo 13 de la ley N° 3301 Sobre
Proteccion de Derechos de Sujetos en Investigaciones en Salud y su Decreto Reglamentario
N° 58/GCABA/2011.

2.2 Se constituye en el ambito de la Direccion General de Docencia e Investigacion del
Ministerio de Salud del Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

2.3 Redliza sus funciones de acuerdo a los procedimientos operativos estandarizados y
cuenta con registros documentados de sus actividades asentados en € libro de actas. Los
procedimientos escritos se hallan aprobados por el Ministro de Salud del Gobierno de la
Ciudad de Buenos Aires y son de acceso publico. Se encuentran disponibles en € sitio de
internet del CCE.

2.4 El CCE tiene a su cargo las siguientes funciones:

2.4.1 Crear un Registro de CEl, en el cual deberan inscribirse éstos.

2.4.2 Acreditar la constitucion, funcionamiento y criterios de evaluacion de los CEl
publicosy privados.

2.4.3 Coordinar con los CEIl e desarrollo de un sistema informético de comunicacion entre
ellos.

2.4.4 Llevar un registro y gestionar la base de datos de investigaciones sometidas a
consideracion por los CEl y de las que actual mente se encuentran en gjecucion.

2.4.5 Registrar las decisiones de los CEIl sobre la aprobacién o rechazo de los ensayos
clinicos sometidos a su evaluacién, debiendo asegurar €l acceso de otros CEl acreditados a
las mismas.

2.4.6 Controlar periédicamente € funcionamiento de los CEl para garantizar €l
cumplimiento de lo establecido en la presente Ley, suspender y/o desacreditar alos CEl que
incumplan la normativa.

2.4.7 Promover criterios de evaluacion y procedimientos comunes en los CEl;

2.4.8 Solicitar al CEl larevision del dictamen ante nuevas informaciones relacionadas con
la seguridad del sujeto de investigacion, o en caso de conflictos, en cuyo caso el dictamen
debe estar antes de los treinta (30) dias de solicitada larevision.

2.4.9 Establecer categorias de investigaciones segun niveles de riesgo y determinar 1os
procedimientos y requisitos que se correspondan con estas categorias.

2.4.10 Promover la capacitacion de log/las investigadores/as y 1os miembros de los CEl en
el areadelaéticadelainvestigacion.

2.4.11 Asesorar y asistir a las autoridades de las instituciones en donde se redlicen
investigacionesy alos CEI en relacién a proyectosy actividades de investigacion.

2.4.12 Promover foros de debate entre CEI.

2.4.13 Actuar como punto de contacto para proporcionar informacion sobre el
funcionamiento de lared de CEl.

2.4.14 Proporcionar a los miembros de los CEl asesoramiento en cuestiones de



procedimientos 'y capacitaciones para que éstos puedan desarrollar sus funciones.

2.4.15 Desempefiar un papel consultivo y educativo, fomentando la reflexion en torno ala
éticay los derechos humanos en las investigaciones clinicas.

2.4.16 Elaborar lamemoriaanual de actividades.

2.4.17 Elaborar estadisticas sobre el desarrollo de | as actividades.

2.4.18 Proponer a la autoridad de aplicacion convenios de cooperacion e intercambio con
instituciones nacionales e internacional es que favorezcan el logro de sus objetivos.

Articulo 3

Composicion del CCE

3.1 Segun lo establecido en la Ley N° 3301 y su Decreto reglamentario, el CCE esta
integrado por siete (7) miembros. un Presidente y seis vocales. El Presidente es el/la
Director/a General de Docencia e Investigacion del Ministerio de Salud de la Ciudad de
Buenos Aires o0 e organismo gue en un futuro lo reemplace.

Los miembros vocales deben pertenecen a la Carrera Municipal de Profesionales de la
Salud y tener antecedentes en materia de Etica en Investigacion. Los miembros vocales son
designados por el Ministro de Salud del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
cuatro (4) de ellos seleccionados por concurso de los profesionales propuestos por los
Comités de Etica en Investigacion hospitalarios y los dos (2) restantes directamente
designados por €l Ministerio de Salud del Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires. El cargo
es gjercido ad-honorem y las horas que los miembros del Comité Central de Etica en
Investigacion dediquen a su funcién en su carécter de tales son tomadas como parte del
cumplimiento de la carga horaria de su cargo de origen.

3.2 Laduracion en e cargo de los profesionales designados por e Ministerio de Salud sera
de cuatro anos, pudiendo ser reelegidos. Los profesionales designados por concurso
permanecerdn en el cargo pudiendo ser removidos por las causales previstas en el presente
reglamento.

3.3 El listado de los miembros del CCE se encuentra disponible para el acceso publico en el
sitio deinternet del CCE.

Cualquier cambio en €l listado de miembros del CCE debera ser comunicado a los distintos
organismos gue establecen relacion con € CCE.

3.4 El CCE puede integrarse con miembros asesores pertenecientes al Gobierno de la
Ciudad de Buenos Aires, de diferentes areas como abogados, especidistas en ética de la
investigacion, u otras éreas propuestos por el CCE y designados por el Ministerio de Salud.
3.5 Los miembros del CCE y los miembros asesores deben firman a momento de su
incorporacion:

1. Un acuerdo de confidencialidad.

2. Una declaracion de conflicto de interés.

3. En caso de renuncia de algun miembro del CCE, debe comunicarlo en forma escrita al
presidente del CCE, quien instrumentara los mecanismos necesarios para € llamado a
cubrir el cargo vacante.

3.7 El presidente/a puede solicitar la remocion de un miembro del CCE debido a las
siguientes causas:

3.7.1 Inasistencias mayores al 50 % de las reuniones del CCE en un plazo de un afio sin
causa justificada.

3.7.2 Violacion de la confidencialidad.

3.7.3 Ocultamiento consciente de conflictos de interés.

El presidente del CCE informara en la orden del dia e pedido de remocion, determinando
lals causals de dicha determinacion. La remocién del cargo se decidira por simple votacion
de los miembros. Se notifica por escrito a miembro en cuestion en un plazo no mayor a
siete (7) dias desde la resolucion. EI miembro cuestionado puede interponer un descargo o
una solicitud de reconsideracion debidamente fundada en un plazo no mayor alos 15 dias.
El proceso de remocion constara por escrito en € libro de actas, asentando el quérum, la
cantidad de votos y la/las causals que justificaron su exclusion.

3.8 El CCE debera contar con un libro de actas, procedimientos operativos estandarizados,
lugar de reunién, un lugar para secretaria con teléfono, fax, conexion de internet,



computadora, escaner con fotocopiadora y armario con seguridad para archivar toda la
documentacion confidencial.

Articulo 4

Funciones del/la presidente

4.1 Representar al CCE en |os distintos ambitos nacionales e internacional es.

4.2 Presidir las reuniones plenarias del CCE.

4.3 Mantener €l orden de los procedimientos de discusion, respetando y haciendo respetar la
opinién de todos |os miembros que manifiesten su intencidn de hacer oir su voz y voto.

4.4 Mantener un orden de los puntos previstos a discutir en el orden del dia.

4.5 Convocar areuniones extraordinarias.

4.6 Hacer cumplir los lineamientos de | os procedi mientos operativos estandarizados.

4.7 En caso de ausencia del presidente, éste elegira a su reemplazante entre los miembros
del CCE que momentaneamente cumplira esa funcion.

4.8 Hacer registrar las decisiones tomadas en las reuniones en € libro de actas.

Articulo 5

Funciones del/ |a Secretaria de Actas

5.1 El/La secretario/a de actas tiene como funcion registrar en el libro rubricado de actas los
acontecimientos de las reuniones plenarias, incluyendo la cantidad de miembros asistentes,
la documentacion presentada, las decisiones tomadas por consenso y €l resultado de las
votaciones en caso de disenso, con la fecha de cada sesion y la firma de los presentes en la
misma.

5.2 El/La secretario/a de actas registra toda la documentacion originaday remitidaa CCE.
5.3 El/La secretario/a de actas archiva toda la documentacion del CCE segun normativa
vigente.

5.4 En caso de ausencia del/la secretario/a de actas en alguna reunion plenaria, €l Presidente
designara un reemplazante para dicha ocasion.

Articulo 6

Funciones de los miembros

6.1 Los miembros del CCE deberan establecer y aprobar los procedimientos operativos
estandarizados.

6.2 Asistir alas reuniones plenarias del Comité.

6.3 Cumplir en tiempo y forma las tareas que les fueran asignadas por el presidente
(registro, acreditacion y supervision de CEls, registro de investigaciones).

6.4 Redlizar actividades de capacitacion para CEls e investigadores.

6.5 Mantener la confidencialidad sobre los temas tratados por el CCE

Articulo 7

Consulta de expertos externos

7.1 ElI Comité podra consultar a expertos externos sobre temas especificos.

7.2 Los expertos externos podran asistir a los debates referentes a dicho tema durante la
reunion del CCE dando su opinién experta, sin derecho adecidir sobre el mismo.

7.3 El experto externo debera firmar un acuerdo de confidencialidad y de conflicto de
interés.

7.4 La participacion y la opinion de los expertos deben ser documentadas en el Libro de
Actas.

7.5 El CCE archivarala documentacion respaldatoria con las respuestas de |os expertos.
Articulo 8

Documentos del CCE

8.1 El CCE contara con un listado de sus miembros, sus CV con certificaciones de ética en
investigacion y acuerdo de confidencialidad firmados por sus miembros.

8.2 El CCE contara con un libro de Actas rubricado donde quedan registradas las reuniones
ordinarias y extraordinarias. En el mismo consta la cantidad e identidad de los miembros
presentes, un resumen fehaciente de los temas debatidos y € registro de las decisiones
tomadas asi como de |as acciones a seguir.

En caso de que la toma de decisiones no fuera por consenso se registra el resultado de la
votacion: votos afavor, en contray abstenciones.



8.3 El CCE archivaréa toda la documentacion de registro y acreditacion de los CEls de la
Ciudad Autonoma de Buenos Aires, asi como una copia de la Disposicion correspondiente
delaDGDOIN.

8.4 El CCE archivara toda la documentacién del registro de los proyectos de investigacion
evaluados por los CEl acreditados en la Ciudad de Buenos Aires por el CCE, asi como una
copia de la Disposicion correspondiente de la DGDOIN.

8.5 El CCE archivara toda la documentacion de supervision de los comités de ética
institucional es acreditados en la Ciudad de Buenos Aires por €l CCE.

8.6 El/La Secretario/a de Actas archiva toda la documentacion protegiendo la
confidenciaidad de la informacion durante un periodo de al menos diez (10) afios
posteriores a la finalizacion de las investigaciones realizadas en €l ambito de la Ciudad de
Buenos Aires.

Articulo 9

Reuniones del CCE

9.1 El CCE se reunira a menos dos (2) veces al mes, pudiendo e Presidente del CCE
modificar el cronograma de las reuniones, solicitar reuniones extraordinarias o suspender
una reunion a efectuarse debido a causas de fuerza mayor.

9.2 El Presidente convocara a las reuniones y establecerda la orden del dia incluyendo la
posibilidad de incluir otros temas solicitados por uno o mas miembros del CCE. El/La
Secretario/a de Actas se ocupa del envio de los documentos.

9.3 Aquellos miembros que presenten conflicto de interés lo debera anunciar antes de las
deliberaciones y tomade decision en lareunion, y seretiraré de la misma.

Articulo 10

Adopcién de decisiones

10.1 Solamente se consideran vdlidas las resoluciones aprobadas en las reuniones con
quorum.

10.2 El quérum para sesionar se obtiene toda vez que estén presentes la mitad mas uno de
los miembros.

10.3 En caso de no alcanzarse € quérum, se podra realizar una reunion expeditiva para
cuestiones administrativas, asentando |as decisiones tomadas en dicha reunién en €l libro de
actas. Las mismas seran comunicadas en la proxima reunion.

10.4 En caso de fuerza mayor debidamente fundamentada se podra sesionar con un quérum
de al menos 40% de |os miembros.

10.5 Siempre se buscara que las decisiones se adopten por consenso. En caso de disenso, se
someterd a votacion siendo aprobada por simple mayoria de votos. En caso de empate, €l
voto del Presidente es decisivo.

10.6 Las decisiones se adoptan en forma verbal, a menos que e Presidente decida
someterlas a votacion escrita a peticion o no de uno 0 méas miembros presentes.

10.7 Los miembros que presentan un conflicto de interés se retiran de las deliberaciones y
de lavotacion.

En € dictamen consta qué miembro del CCE se retir6 por presentar conflicto de interés en
esa sesion y para ese dictamen en particular.

Articulo 11

Comunicacion de las decisiones

11.1 El/La Presidente/a del CCE es el/la encargado/a de comunicar todas las decisiones
tomadas a Director de la Institucion para que éste lo comunique a presidente del CEl
institucional.

11.2 Los miembros del CCE enviardn los informes correspondientes de registro,
acreditacion, subrogacion y supervision a Presidente del CCE.

Articulo 12

Confidencialidad

12.1 Los miembros, asesores y consultores externos del CCE deben mantener la
confidencialidad de la informacién obtenida por el Comité al realizar sus labores cuando se
haya indicado explicitamente que dicha informacién es confidencial o cuando debido a la
naturaleza de lainformacion, su caracter de confidencial resulte implicito.



12.2 El deber de mantener la confidencialidad continGa alin después de finalizado su
permanencia como miembro en el CCE.

Articulo 13

Procedimientos del CCE

13.1 Las funciones del CCE se realizan en base a procedimiento operativos estandarizados
(POEs), aprobados por de la Direccion General de Docencia e Investigacion.

13.3 Los POEs pueden ser enmendados a pedido de los miembros del CCE. Las enmiendas
solicitadas son tratadas en reunion plenariay decididas por consenso o por simple mayoria
de votos de sus miembros.

13.4 Los mismos son revisados cada cuatro afios por los miembros del CCE posterior a la
fecha de aprobacion de los mismos.

13.5 Los procedi mientos operativos estandarizados deberan ser publicados en pagina web.
Proyecto de resolucion

NuUmero:

Buenos Aires,

Referencia: EE 36140767-DGDOIN-2015

VISTO: LaLey N° 3301, la Resolucion N° 716/M SGC/2011 y el Expediente N° 36140767-
MGEYADGDOIN-2015, y

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 3301 sobre Proteccién de Derechos de Sujetos en Investigaciones en Salud,
establece el régimen para la actividad de investigacion en salud con seres humanos, siendo
este Ministerio de Salud autoridad de aplicacion de esa Ley conforme el articulo 25;

Que la Resolucién N° 716/MSGC/2011 conformdé e Comité Central de Etica en
Investigacion (CCE) conforme |o ordenado por €l articulo 13 de lacitada Ley;

Que dentro de las funciones de dicho Comité se encuentran, entre otras, las de crear un
registro de los Comités de Etica en Investigacion (CEl) y acreditar la constitucion,
funcionamiento y criterios de evaluacién de los CEI publicosy privados;

Que a los fines de poder llevar adelante las funciones gque por la mencionada Ley le son
otorgadas resulta necesario aprobar €l procedimiento operativo estandarizado para la
organizacién y modo de funcionamiento del CCE.

Por ello, y en uso de las atribuciones conferidas por € articulo 25 de laLey N° 3301,

LA MINISTRA DE SALUD RESUELVE

Articulo 1.- Apruébase € Procedimiento Operativo Estandarizado para la organizacion y
modo de funcionamiento del Comité Central de Etica en Investigacion (CCE), y € modelo
de acuerdo de confidencialidad, los que como Anexos | (1F-2015- 36541362-DGDOIN) y |1
(I1F-2015-37368070-DGDOIN) forman parte integrante de la presente.

Articulo 2.- Publiquese en el Boletin Oficial de la Ciudad de Buenos Aires. Para su
conocimiento y demas efectos, pase ala Direccion General de Docencia e I nvestigacion.
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