COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

Instituto Nacional de Epidemiologia. "Dr. Juan H. Jara"
Administracion Nacional de Laboratorios e Institutos de Salud

-Registro Nacional de Investigaciones en Salud (RENIS). Cédigo de registro: CE00264

-Comité de Etica Central. Registro de acreditacion: N° 059/2016, al Folio 107 del Libro de Actas
N2 2, reacreditado el 22 de julio de 2022.

-Acreditado en Categoria 1 (CEIOB): Comités de evaluacion de Proyectos de investigacion
observacionales de riesgo minimo o nulo (CEIOB).

-Investigaciones que pueden evaluar los CEIOB (ver Art. 6 Ley 15.462 PBA)

DOCUMENTACION REQUERIDA PARA LA EVALUACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

-Protocolo de investigacion (formato PDF)
-Consentimientos/Asentimientos Informados (en caso que corresponda)

-Nota de solicitud de eximicidn de consentimiento informado (en el caso que corresponda, segun lo
establecido por la resolucidon ministerial MSAL 1480/11)

-Acta compromiso investigador/a principal

-Aval institucional

-Constancia de aprobacidn del Dpto. de Investigacién (Unicamente protocolos I.N.E.)
-Curriculum vitae (de toda/os la/os integrantes del equipo de investigacion)

-Investigador/a Principal

-Nombre y Apellido:

-Titulo:

-Titulo de especialista:

-Matricula Profesional Provincial:

-Contacto (telefénico y via electrénica):

-Certificado de ética (si corresponde segun la entidad colegiada) con fecha. El certificado de ética
debe estar vigente al dia del inicio del trdmite ante el Comité.

-Equipo de investigacion

-Matricula profesional provincial (Numero y entidad otorgante)

-Constancia de vigencia de la matricula mediante certificado de ética (si corresponde segun la
entidad colegiada).

-Titulo profesional (detallar)

-Titulo de especialista (detallar)

-Centro/s de investigacion
-Denominacion:

-Domicilio:

-Contacto telefdnico y via electrénica:



-Direccion Médica:

-Habilitacién Ministerial de fecha (*se exceptula para los establecimientos de la esfera oficial)
-Disposicion n°: (*)

-Fecha de vencimiento: (*)

-Categoria:

-Patrocinador, si corresponde (datos completos y de contacto)

Alta del/ la Investigador/a

Para incorporar un/a investigador/a al estudio se debe presentar:

-Nota de solicitud de alta del investigador/a.

-Curriculum Vitae del investigador/a propuesto.

-Certificado de ética (si corresponde segun la entidad colegiada) con fecha. El certificado de ética debe
estar vigente al dia del inicio del tramite ante el Comité.

El CEl puede evaluar protocolos de investigacidn en caracter de Comité de Etica en Investigacion
para estudios externos a la institucion. Se requerira similar documentacién que, en casos anteriores,
debiendo el/la investigadora principal adjuntar la autorizacién del/la Director/a de su Institucidn para
la revision por parte de este CEl.

El CEl responderd sobre la toma de conocimiento de esta situacién en el término de 3 dias habiles.

Plazos para la elaboracion de los dictdmenes:
Dentro de los 45 dias de recepcionado un protocolo, el CEl debera emitir su dictamen.

En caso de que se hubieran solicitado cambios al protocolo, el CEl debera notificar al/la investigador/a
principal el plazo para presentar los mismos.

Una vez cumplido el plazo sefialado en el punto precedente, si no se recibe la respuesta, el CEl
archivara el protocolo.

Informe anual del/la investigador/a

Desde la aprobacion inicial, el/la investigador/a principal debe presentar un informe anual del curso
del proyecto, conteniendo toda informacidn relevante relacionada al mismo: cantidad total de sujetos
incluidos, la existencia de desvios en el protocolo, la aparicidon de eventos adversos, pérdidas en el
seguimiento, avances del conocimiento en el campo de la ciencia relacionado al tema de investigacion,
entre otros. Si del analisis del informe surge acuerdo sobre la no conveniencia de la no continuidad
del estudio, el CEl podra dictaminar la suspensién del mismo.

Extension del periodo de aprobacidn a un protocolo:

La aprobacién de un protocolo tiene una vigencia de un ano a partir de la fecha de autorizacién o
aprobacion por parte del CEl (es obligacion del Patrocinador/Investigador Principal, comunicar al CEl
en forma escrita, la fecha de aprobacién de los protocolos de investigacién en farmacologia clinica por
la ANMAT).

La solicitud de renovacién del periodo de aprobacion de un protocolo debe realizarse dentro de un
periodo no menor a 5 dias habiles antes de la reunién ordinaria programada.



El/la solicitante deberd adjuntar la siguiente documentacion:

e Carta de solicitud de renovacién del periodo de aprobacion firmada por el patrocinador.

¢ Informe de avance del estudio y resumen del estado del estudio al momento de presentar la
solicitud.

¢ Hojas de informacién para el participante y pagina de firmas del consentimiento informado (nimero
y fecha de versidn) en idioma espafiol, vigentes al momento del pedido de renovacién (en caso de
tener modificaciones con respecto al original o necesidad de reconsentimiento).

En sesién ordinaria del CEl se dara lectura al informe correspondiente y se discutiran los aspectos
técnicos y éticos entre todos los miembros participantes. Terminado este proceso, se emitird en
respuesta el dictamen correspondiente dentro de los 3 dias habiles.

Procedimiento para la revision:

En caso de rechazo del protocolo de investigacion, el/la investigador/a principal podra apelar la
decisién dentro de los diez dias de notificado el mismo.

Poblaciones Vulnerables:

En el caso de investigaciones que se lleven a cabo en el territorio de la provincia de Buenos Aires, y
que incluyan la participaciéon de grupos vulnerables, el/la investigador/a debera presentar el protocolo
ante la Comision Conjunta de Investigacion en Salud de esta provincia.

Para el andlisis de proyectos de investigaciéon que involucren comunidades de pueblos originarios,
deberd participar un miembro de la comunidad con representatividad suficiente y familiarizado con
las costumbres y tradiciones de la comunidad. En todos los casos se deberd suscribir un convenio de
confidencialidad con la persona designada para estos fines.

Desviaciones/violaciones al protocolo:

En el caso que se produzcan desviaciones/violaciones al protocolo que en algin grado supongan una
afectacién de los derechos y las condiciones de seguridad de los sujetos participantes de la
investigacion, el CEl requerira la notificacion correspondiente por parte del/a investigador/a en un
plazo de 15 dias para tomar debida nota de esta situacidn y eventualmente:

e Solicitar mayor informacion sobre el desvio/violacion.

e Suspender en forma transitoria el protocolo o al/la investigador/a hasta tanto se reciba la
informacién del porqué la desviacion/violacidn y se las considere vélidas por parte de ambos comités.
e Comunicar a la autoridad regulatoria sobre esta situacién irregular.

Desvios menores reiterados, que persisten a pesar del reentrenamiento del equipo de
investigadores/as.
Los desvios menores son todos aquellos que no encuadran en la definicion de desvios mayores, si no

son reiterados no deben ser reportados y deben ser archivados con la documentaciéon de los
investigadores y/o patrocinadores.



