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DISPOSICION 19/2018
SUBSECRETARIA DE CALIDAD, REGULACION Y FISCALIZACION (S.C.Ry
F.)

Acreditase a Comité de Etica en Investigacion (CEI)
del Instituto de Oncologia Angel H. Roffo de la
Universidad de Buenos Aires.

Del: 29/10/2018; Boletin Oficial 31/10/2018.

VISTO: el Expediente Electronico N° EX-2017-04997917-APN-SSPRYF#MS, las
Resoluciones del entonces Ministerio de Salud N° 1480 del 13 de septiembre de 2011, N°
1002 de fecha 14 de julio de 2016 y N° 2026 de fecha 14 de noviembre de 2016, la
Disposicion de la entonces SUBSECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION Y
FISCALIZACION N° 7/2017, y

CONSIDERANDO:

Que la Resolucion del entonces Ministerio de Salud N° 1002/2016 cre6 e COMITE
NACIONAL ASESOR DE ETICA EN INVESTIGACION en € ambito de la entonces
SUBSECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION Y FISCALIZACION, & que
entenderd en todo aspecto relacionado con las implicancias éticas que plantea la
investigacion en seres humanos con el objeto de garantizar |a proteccion de los derechos de
los sujetos participantes.

Que la Resolucion del entonces Ministerio de Salud N° 2026/2016 facultd a la entonces
SUBSECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION Y FISCALIZACION a dictar los
actos administrativos necesarios para el desarrollo y funcionamiento del COMITE
NACIONAL ASESOR DE ETICA EN INVESTIGACION y gestionar todo lo que al
mismo serefiera.

Que una de las funciones del COMITE NACIONAL ASESOR DE ETICA EN
INVESTIGACION es acreditar a los Comités de Etica en Investigacion (CEIl) de las
Instituciones Nacionales que desarrollen investigacion en seres humanos que no se
encuentren acreditados por lajurisdiccién provincial en la que se encuentren asentados.
Que, en ese sentido, la Resolucion N° 2026/2016 aprobd los requisitos y € procedimiento
de acreditacion de Comités de Etica en Investigacion (CEI) de Institutos Nacionales y
Organismos Descentralizados dependientes del entonces MINISTERIO DE SALUD.

Que, posteriormente la Disposicion de la entonces Subsecretaria de Politicas, Regulacion y
Fiscalizacion N° 7/2017 aprobd el Formulario de datos de miembros de Comités de Eticaen
Investigacion que deberd acompafiar |a presentacion de solicitud de acreditacion del CEl.
Que conforme la GUIA PARA INVESTIGACIONES CON SERES HUMANOS, aprobada
por Resolucion Ministerial N° 1480/2011, € objetivo primario de la evaluacion de una
investigacion en salud humana por un CEl es proteger la dignidad, los derechos, la
seguridad y el bienestar de los participantes; y que €l proposito de acreditar y fiscalizar los
CEl es brindar seguridad publica de que larevisién éticay cientifica de las investigaciones
serealiza conforme a estandar establ ecido.

Que por el Expediente citado en €l visto € Instituto de Oncologia “Angel H. Roffo” de la
Universidad de Buenos Aires solicito la acreditacion de su CEIl conforme lo establecido en
la mencionada Resolucion.

Que laUNIDAD DE ACREDITACION DE COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION
DEL COMITE NACIONAL ASESOR DE ETICA EN INVESTIGACION ha evaluado la
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documentacion presentada y la misma cumplimenta los requisitos establecidos en la
normativa vigente.

Que, en consecuencia, corresponde otorgar la acreditacion al Comité de Etica en
Investigacion del Instituto de Oncologia “Angel H. Roffo” de la Universidad de Buenos
Aires.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado |a intervencion
de su competencia.

Que la presente se dicta en uso de las facultades conferidas por 1a Resolucion N° 2026/2016

i30r ello,
El Subsecretario de Calidad, Regulacion y Fiscalizacion dispone:

Articulo 1°.- Acreditase al Comité de Etica en Investigacion (CEl) del Instituto de
Oncologia “Angel H. Roffo” de la Universidad de Buenos Aires por un periodo de 3 (tres)
anos a partir de la fecha de aprobacion de la presente, en concordancia con el estandar
establecido por la GUIA PARA INVESTIGACIONES CON SERES HUMANOS,
aprobada por Resolucion Ministerial N° 1480/2011.

Art. 2°.- El CEl debera informar 8 COMITE NACIONAL ASESOR DE ETICA EN
INVESTIGACION de todo cambio en su composicion y modificaciones a sus
Procedimientos Operativos Estandarizados.

Art. 3°.- Registrese, comuniquese, publiquese, dése a la DIRECCION DE
INVESTIGACION PARA LA SALUD, a Instituto de Oncologia “Angel H. Roffo” de la
Universidad de Buenos Aires, ala Direccién Naciona de Registro Oficial y archivese.
Javier O’ Donnell.
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