n CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

RESOLUCION 1679/2019
MINISTERIO DE SALUD (M.S)

Créase la Plataforma de Registro Informatizado de
Investigaciones en Salud de la Ciudad de Buenos
Aires (PRIISA.BA),

Del: 17/07/2019; Boletin Oficial: 24/07/2019

VISTO: La Ley 3301 (Texto consolidado por Ley N° 6.017), el Decreto N° 58/2011, la
Resolucion 1013/MSGC/2011, la Disposicion 139/DGDOIN/2014, la Disposicion
8/DGDIYDP/2017 y el Expediente N° EX-2019-20177594- -GCABA-DGDIYDP; y
CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 3301 sobre Proteccion de Derechos de Sujetos en Investigaciones en Salud,
establece el régimen para la actividad de investigacion en salud con seres humanos, de
conformidad con laLey Bésica de Salud N° 153 (Texto consolidado por Ley N° 6.017);
Que, € articulo 2 de la mencionada Ley prevé como ambito de aplicacién los subsectores
publicosy privados del sistema de salud de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires;

Que € articulo 25 del mismo cuerpo legal establece que € Ministerio de Salud de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires es la autoridad de aplicacion de la citada norma;

Que mediante el Decreto N° 58/2011 se aprob6 la reglamentacion de la Ley 3301 (Texto
consolidado por Ley N° 6.017) de conformidad con lo dispuesto en € articulo 26 de la
misma;

Que € articulo 2° del mencionado Decreto faculta al titular del Ministerio de Salud a dictar
las normas complementarias y reglamentarias,

Que desde la sancion de dicha norma en € afio 2009, y en virtud de la regulacion de la
actividad, la Investigacion en Salud en la Ciudad Autonoma de Buenos Aires fue creciendo
apartir del orden normativo, demandando mayores instancias de control y regulacion;

Que fue en ese marco que se dictaron, entre otra normativa, la Resolucién 485/M SGC/2011
(que prevé las pautas para las investigaciones reaizadas en efectores dependientes al
Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires) modificada luego por la Resolucién
404/MSGC/2013; la Resolucion 1013/MSGC/2011 (que establece los requisitos vy
procedimientos aplicables a los proyectos y trabajos de investigacion que se efectien en
instituciones privadas de salud de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires); y La Resolucion
595/MSGC/2014 (que regula los requisitos y procedimientos aplicables a proyectos y
trabgjos de investigacion conductuales, socio-antropolégicas y epidemiolégicas que se
efectlen en los efectores dependientes del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires).;

Que, respecto a Registro Centralizado de las Investigaciones, en € Art. 13 del Decreto
58/11 se pone en cabeza del Comité Central de Etica en Investigacion esta competencia;
Que, através de la Disposicion 139/DGDOIN/2014 se establecieron los requisitos para €l
registro de las investigaciones que se realicen en instituciones privadas; Que, finalmente, se
dicté la Disposicion 8/DGDIYDP/2017, a través de la cua se aprobd e Procedimiento
Operativo Estandar del Comité Central de Etica en Investigacion para el registro de
investigaciones en salud del sector publico y privado;

Que las diferentes supervisiones realizadas por € Comité Central de Etica en Investigacion
desde su creacion, han evidenciado un alto indice de subregistro de investigaciones, € cual
solo ha podido ser detectado con posterioridad al inicio de los estudios en virtud de la
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modalidad establecida por los procedimientos operativos vigentes y por carecer de una
herramienta de control en tiempo real de las investigaciones en curso;

Que en dicho sentido se identificd como una carencia en los procedimientos, €l hecho que
sobrevivan elementos que se omiten relevar desde €l nivel central, tales como la fecha de
inicio concreta de la investigacion, la duracion estimada, la cantidad de sujetos reclutados,
las renovaciones anuales, la fecha de culminacion en el registro centralizado de protocolos,
entre otros;

Que en dichas circunstancia no existen mecanismos de actualizacion estandarizada y
periddica que permita que dicho registro cumpla con ser una herramienta de andlisis
estadistico y de gestion;

Que, en funcion de lo expuesto, € estado actual de la actividad vinculada a lainvestigacion
en saud y la experiencia de gestion desde la sancion de la Ley 3.301, demuestran que
resulta necesaria una actualizacion normativa y una modernizacion de los procesos, de
manera tal de facilitar el cumplimiento del ordenamiento juridico para todos los actores
involucrados y garantizar un correcto control por parte del 6rgano de contralor;

Que, en ese contexto la Direccién Genera de Docencia, Investigacion y Desarrollo
Profesional conjuntamente con la UPE Historia Clinica Electrénica desarrollaron una
plataforma informética para el registro de investigaciones en salud,

Que la mencionada plataforma, ademés de contribuir con la disminucién del subregistro de
investigaciones, también facilita la gestion de los proyectos de investigacion por parte de
los Investigadores, Patrocinadores, Comités de Etica en Investigacion y e Comité Central
de Etica en Investigacion -a través de usuarios individuales- permitiendo, entre otras
actividades, la carga de proyectos, la elaboracion automatica de dictamenes, informar
pagos, cargar documentacion adicional y otorgar herramientas para €l control, fiscalizacion
y trazabilidad de cada una de las investigaciones que se realizan en el ambito territoria de
la Ciudad de Buenos Aires;

Que, a partir de la creacion de la Plataforma Informatizada, los Comités de Etica en
Investigacion emitiran sus dictdmenes a través de la misma, estandarizando la tarea y
facilitando los procesos;

Que, en definitiva, la creacion e implementacion de la Plataforma de Registro
Informatizado de Investigaciones en Salud de la Ciudad de Buenos Aires (PRIISA.BA), no
solo surge como respuesta a los problemas sefidados para la gestion y control de los
proyectos de investigacion en salud, sino como una oportunidad para la modernizacién de
todos los procesos vinculados a la actividad.

Por €ello, y en uso de las atribuciones conferidas por los articulos 21 y 25 de laLey N° 3301
(Texto consolidado por Ley N° 6.017) y el articulo 2° del Decreto N° 58/GCBA/2011,

LA MINISTRA DE SALUD

RESUELVE:

Articulo 1°.- Créase la Plataforma de Registro Informatizado de Investigaciones en Salud de
la Ciudad de Buenos Aires (PRIISA.BA), estableciendo |la misma como Unico sistema de
Registro Centralizado de Investigaciones en Salud de la Ciudad de Buenos Aires.

Art. 2°.- Derogase la Resolucion 1013/MSGC/2011 y toda norma que se oponga a lo
dispuesto en |a presente Resolucion.

Art. 3°.- Apruébense los Requisitos para Registro de Proyectos en |a Plataforma de Registro
Informatizado de Investigaciones en Salud de la Ciudad de Buenos Aires (PRIISA.BA) que
como Anexo N° |F-2019-22529978-GCABA-DGDIY DP forma parte de la presente.

Art. 4°- Delégase en la Direccion General de Docencia, Investigacion y Desarrollo
Profesional la aprobacion de los aspectos operativos para la implementacion de la
Plataforma de Registro Informatizado de Investigaciones en Salud de la Ciudad de Buenos
Aires (PRIISA.BA).

Art. 5°. - Publiquese en el Boletin Oficial de la Ciudad de Buenos Aires.

Art. 6°.- Para su conocimiento y demés efectos, pase a la Direccion General de Docencia,
Investigacién y Desarrollo Profesional.
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Requisitos para Registro de Proyectos en la Plataforma de Registro Informatizado de
Investigaciones en Salud de la Ciudad de Buenos Aires (PRIISA.BA) Incluir toda
investigacion en salud en un registro de acceso publico, es brindar transparencia y
confiabilidad a la actividad, cumpliendo con lo enunciado en la Cumbre Ministerial sobre
Investigaciones en Salud de la Organizacion Mundia de la Salud (OMS), de México 2004,
la Declaracion de Helsinki, parrafo 35 de la64° Asamblea General de la Asociacion Médica
Mundial, Fortaleza 2013 y las Pautas éticas internacionales para la investigacion
relacionada con la salud con seres humanos, Pauta 24, del Consgjo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias M édicas (CIOMS) en colaboracion con laOMS, 2016.

l.- PAUTAS GENERALES

|.1.- El registro de todas las investigaciones en salud que se realizan en el ambito territorial
de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires sera de carécter obligatorio, y de aplicacion para
las investigaciones que se realicen en instituciones pertenecientes al subsector publico,
privado y de la seguridad social.

|.2.- PRIISA.BA reemplazara a todos los procedimientos de registro de investigaciones en
salud que se hallaren vigentes a momento de la implementacién definitiva. En particular,
guedan sin efecto las pautas establecidas en las Disposiciones DI-139-DGDOIN-2014, DI-
8-DGDIYDP-2017 y en general, en todas las normas en las que se establezcan obligaciones
referidas al Registro Centralizado de Investigaciones en Salud, se deberén reemplazar por
los términos de la presente y 1a normativa complementaria que en €l futuro se dicte.

|.3.- El ingreso de los datos y documentacién referidos a proyecto de investigacion debera
ser realizado previamente ala evaluacion por parte del Comité de Etica en Investigacion.
|.4.- Queda expresamente prohibido para los Comités de Etica en Investigacion redlizar la
evaluacion de un proyecto de investigacion que no se encuentre previamente ingresado en
PRIISA.BA. Lainobservancia de esta prohibicion, traerd como consecuencia laimposicion
de sanciones al Comité, las que seran merituadas segun gravedad y reiteracion de la falta
cometida.

|.5.- Sera obligatorio para todos los Comités de Etica en Investigacion la emision de sus
dictéamenes de aprobacidn y/o rechazo de investigaciones através de la PRIISA.BA.

|.6.- La documentacion requerida en el presente solo es a efecto del registro de las
investigaciones en salud. Para la evaluacién de los proyectos por parte de los Comités de
Etica en Investigacion, éstos determinaran los documentos a cargar, conforme sus
Procedimientos Operativos Estandarizados.

I1.- USUARIOS Y FUNCIONESI1.1. Profesionales:

Los profesionales que realicen investigaciones en salud deben acceder y registrarse en la
Plataforma de Registro Informatizado de Investigaciones en Salud de Buenos Aires
(PRIISA.BA). Dicho registro los habilitara para presentar |os proyectos de investigacion a
revision por parte de los Comités de Etica Acreditados por e Comité Central de Etica en
Investigacion dependiente del Ministerio de Salud.

I1.2. Patrocinadores:

Las entidades patrocinadoras de investigaciones en salud deben acceder y registrarse en la
PRIISA.BA. Una vez registradas, podran inscribir los protocolos de investigacion, centros
participantes, comités de ética en investigacion (CEI) intervinientes e investigadores.

Para e caso de investigaciones a desarrollarse en efectores publicos dependientes del
Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires, a través de la plataforma debera presentar 1os
comprobantes de depdsito del canon por evaluacién y los comprobantes de pagos por
convenio.

11.3. Comités de Etica en Investigacion:

Los CEl seran habilitados para operar en la Plataforma por €l Comité Central de Etica en
Investigacion, dependiendo de su estado de acreditacion. Solamente aquellos CEI que
cuenten con acreditacion vigente podran acceder ala Plataforma.

A través de la Plataforma, los CEIl tendrédn acceso a los protocolos presentados para su



evaluacion, pudiendo emitir dictdmenes y/o formular observaciones para ser subsanadas por
el Investigador.

I1l. PROCEDIMIENTO DE REGISTRO

[11.1 Registro de proyectos aprobados en efectores del GCBA, sin patrocinio (no requieren
firma de convenio)

Para ser incorporado a registro un proyecto de investigacion sin patrocinio debe contar con:
a. Protocolo completo (versién aprobada)

b. Consentimiento/s y/o asentimiento/s (versiones aprobadas). Si aplica.

c. Declaracion jurada firmada por el investigador principal. (Conforme Anexo 11l de la Res.
404/M SGC/2013 y/o €l que en €l futuro |o reemplace).

d. Autorizacion del jefe superior

e. Dictamen de aprobacion del CEI, emitido a través de PRIISA.BA y cargado con lafirma
de los miembros.

f. Disposicion autorizante de la Direccion del efector.

LaPRIISA.BA serd el Unico canal de tramitacion para este tipo de registros. I11.2. Registro
de proyectos aprobados en efectores del GCBA, con patrocinio (requieren firma de
convenio)

Para ser incorporado al registro un proyecto de investigacion con patrocinio debe contar
con:

a. Protocolo completo (version aprobada)

b. Consentimiento/s y/o asentimiento/s (versiones aprobadas). Si aplica.

c. Declaracion jurada firmada por el investigador principal. (Conforme Anexo |11 de laRes.
404/M SGC/2013 y/o €l que en €l futuro lo reemplace).

d. Autorizacion del jefe superior

e. Planilla de gastos del efector

f. Pliza de seguro (s aplica) con los alcances previstos por €l articulo 12 dela

Ley N° 3301

g. Dictamen de aprobacion del CEl, emitido através de PRIISA.BA y cargado con la firma
de los miembros.

h. Disposicion autorizante de la Direccion del efector.

i. Indicacién del Numero de Expediente iniciado.

Para |l os proyectos gque requieren la firma de convenio con el Ministerio de Salud, el efector
debera iniciar ademés e expediente electronico correspondiente, a los fines de realizar €l
trémite respectivo.

[11.3. Registro de proyectos aprobados en efectores no dependientes del GCBA.

Para ser incorporado a registro un proyecto de investigacion debe contar con:

a. Protocolo completo (versién aprobada)

b. Consentimiento/s y/o asentimiento/s (versiones aprobadas). Si aplica.

c. Declaracion jurada firmada por el investigador principal. (Conforme Anexo 11l de la Res.
404/M SGC/2013 y/o en €l que en €l futuro lo reemplace).

d. Autorizacion de la méxima autoridad de la Institucion donde se redlizara lainvestigacion.
e. Nota de laméaxima autoridad de la Institucion con el pedido de subrogacion (si aplica).

f. PAliza de seguro (si aplica) con los acances previstos por € articulo 12 de laLey N° 3301
g. Dictamen de aprobacion del CEl, emitido através de PRIISA.BA y cargado con lafirma
delos miembros.

[11.4 Registro de proyectos rechazados (para todos los efectores) Para ser incorporado al
registro un proyecto de investigacion rechazado debera contar con:

a. Dictamen de rechazo del CEl, emitido a través de PRIISA.BA y cargado con la firma de
los miembros.

LaPRIISA.BA serael Unico canal de tramitacion para este tipo de registros.

V.- PUBLICACION Una vez emitido el dictamen por parte del CEl en la PRIISA.BA, y
verificados que fueran los requisitos exigidos por la normativa vigente, EI CCE determinara
la publicacion de la investigacion en €l Registro Centralizado de Investigaciones en Salud
de CABA, de consultaviaweb.
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