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RESOLUCION N° )
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
Expte. n® 179294/25-c6digo 321

VISTO las Resoluciones Rectorales n°s. 738/25 y 751/25 de la
Universidad Catdlica de Salta (UCASALY}, v,

CONSIDERANDO:

Que mediante Resolucion Ministerial n® 1682/22, se acreditdé el Comité
de Etica de Investigaciones en Salud de UCASAL, Procedimientos Operativos y sus
miembros con duracién de tres (3) afios.

Que por Resolucion Rectoral n® 738/25, de la Universidad Catoélica de
Salta (UCASAL), se designan los miembros del Comité de Etica de Investigacion en
Salud de la Universidad Catolica de Salta (UCASAL) en este Ministerio y por su
similar n® 751/25, se aprueba la version de POE del CEl de la misma

Que ia Resolucion Ministerial n® 2509/23, establece que la licenciada
ANA INES REARTES, Secretaria de Desarrolio Organizacional, es la representante
de la Presidencia de la Comision Provincial de Investigaciones Biomédica

-

Que la Ley n° 7544 regula las investigaciones en Salud Humana en la
Provincia de Salta, donde establece que las evaluaciones éticas de investigaciones
que en el seno de la provincia estaran a cargo de la Comisioén de Investigaciones
Biométricas, asimismo en la Resolucion Ministerial N° 1626/17 asigna entre otras
funciones de esta comision la capacidad de acreditar los comités de ética
funcionantes en la provincia que cumplan con los requisitos establecidos en la
misma

Que atento a la providencia de la sefiora Secretaria de Desarrollo
Organizacional, corresponde el dictado del instrumento administrativo pertinente.

Por ello,
EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
RESUELVE:

ARTICULO 1°- Aprobar la renovacion de autoridades del Comité de Etica de

Investigacién en Salud de la Universidad Catolica de Salta (UCASAL) y las modifica-
Al
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ciones de los Procedimientos Operativos Estandarizados versién 2.2-2025,
dispuestas por Resoluciones Rectorales n°s. 738/256 y 751/25 de la misma,
respectivamente.
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@ ARTICULO 2°- La presente resolucion serd firmada también por la senora

'c; ‘Secretaria de Desarrollo Organizacional.

J
ARTICULO 3°.- Comunicar y archivar.
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1. PROPOSITO DEL DOCUMENTO

Este documento tiene por finalidad normatizar las operacignes relacionadas con el
funcionamiento, las obligaciones y las responsabilidades del Comité de Etica en
Investigacion en Salud de la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad Catdlica de
Salta (UCASAL).

El Comité de Etica de Investigacion en Salud, en adelante CEl, debe adoptar procedimientos
operativos estandar (POE) aprobados, con la finalidad de reglamentar el funcionamiento del
mismo, en la evaluacion trabajos de investigacion en salud, relacionados con protocolos de
investigacién en salud publica, protocolos de investigacion de ensayos clinicos y cualquier
otro tipo de trabajo cuyo objetivo sea la busqueda de nuevos conocimientos en el &mbito de
la salud humana.

Estos POE deben ser formulados, aplicados, monitoreados y evaluados para verificar que
su formulacion se adapte al funcionamiento del Comité y a los protocolos que el Comité

evallda.

2. ALCANCE DEL DOCUMENTO

El presente documento alcanza la reglamentacién del funcionamiento del Comité de Etica
de Investigacion en Salud de la Facultad de Ciencias de la Salud de UCASAL, en lo referente
a sus objetivos y funciones, como asi también en la estructura del mismo y sus
procedimientos de accion,

3. AMBITO DE APLICACION

El ambito de aplicacion incluye a 1a Facultad de Ciencias de la Salud de UCASAL e
instituciones de investigacion independientes (pertenecientes o no a UCASAL) que
requieran una evaluacién ética de sus protocolos de investigacion en salud en seres
humanos en el territorio de fa Provincia de Salta, y jurisdicciones extraterritoriales que
adhieran formal y voluntariamente.

4. NOMBRE DEL COMITE

Comité de Etica en Investigacion en Salud

5. DEPENDENCIA INSTITUCIONAL

Facultad de Ciencias de la Salud Universidad Catdlica de Salta

6. MISION

A



Ser un Comité de Etica en Investigacion en Salud que asegure el cumplimiento de las
normas éticas que regulan la actividad de investigacién en salud humana, estableciendo
pautas apropiadas basadas en la normativa nacional e internacional y de acuerdo con los
valores de la comunidad donde se encuentra inserto, con la finalidad de monitorear e
implementar acciones comprendidas en el marco de la normativa, durante el desarrollo de
cualquier tipo de investigacion en salud donde participen seres humanos.

7. VISION

Ser una instituciéon que promueva y vele por la dignidad, los derechos y el bienestar de los
sujetos participantes en estudics de investigacion en salud, impulsando el cumplimiento de
las normas éticas que regulan la investigacion y la educacién en principios éticos,
manteniendo una identidad multidisciplinaria y multisectorial, que incluya experiencia
cientifica y legal, con una distribucién equilibrada de edad, género y etnia, asi como persenas
laicas que representen las preocupaciones de la comunidad en general.

8. VALORES

Calidad Eficiencia Compromiso Responsabilidad Trabajo en equipo Respeto ~
Innovacion  Etica  Solidaridad  Seguridad Equidad Igualdad  Honestidad
Excelencia Sensibilidad Esfuerzo Justicia Independencia Integridad.

9. NORMATIVA QUE RIGE EL FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION EN SALUD

+ Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial (2008) (Octubre 2024)

« Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos
(CIOMS 2002)

+ Guias Operacionales para Comités de Etica, 2000-2002 de la Organizacién Mundial
de la Salud (WHQ)

» Reporte de Belmont;

« Coadigo de Nuremberg;

+ Documento de ias Américas;

» International Conference on Harmonization of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use, ICH: Guidelines for Good Clinical
Practice (E6R2) y demas Guias ICH relevantes para la realizacion de los ensayos
clinicos;

* Declaracion Universal sobre bioética y Derechos Humanos (UNESCO 2005)

= Documento de las Américas sobre Buenas Practicas Clinicas (OPS 2005)

4
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Gulas operacionales para comités de ética que evalGan la investigacion biomédica
{OMS 2000)

Declaracion sobre Genoma Humano y Derechos Humanos (UNESCO 1997)
Declaracion Datos Geneticos Humanos (UNESCOQ 2003)

Guia para Investigaciones con Seres Humanos Resol. 1480/2011 Ministeric de
Salud de la Nacién.,

Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.
Disposicion ©677/2010, Disposicién 4008/17, 4009/17, 1279216 vy las
actualizaciones que pudieran surgir,

Ley 256326 y su Decreto Reglamentario 15658/2011 (Ley de Proteccién de Datos
Personales).

Disposicion de la Administracion Nacional de Medicamentes, Alimentos y Tecnologia
Médica N° 6677/2010.

Ley 7544. Investigaciones Biomédicas en Seres Humanos. Provincia de Salta.
Decreto 1434/2018. Reglamentacion de la ley 7544,

Resolucion 1738/2015. Comisién Provincial de Investigaciones Biomédicas.
Ministerio de Salud Publica Provincia de Salta

Resolucidn 1626/2017. Comités de ética en Investigacion. Ministerio de Salud
Publica Provincia de Salta

Resolucion 1627/2017. Formularios de Funcionamiento de la Comisién Provincial de
Investigaciones en Ciencias de la Salud (COPICSA). Ministerio de Salud Pablica ~
Provincia de Salta

Cdodigo Civil y Comercial de la Nacion.

(Las referencias para su acceso se detallan al final del documento).

10. OBJETIVOS DEL CEI

Promover altos estandares éticos en la investigacion para la salud contemplados en
la legislacion nacional e internacional.

Proteger y salvaguardar los derechos, seguridad y bienestar de los posibles
participantes en la investigacion, teniendo en cuenta los riesgos y beneficios
potenciales para la comunidad en la que se llevara a cabo la investigacion,
especialmente las personas vulnerables.

Promover la responsabilidad de los investigadores ante el paciente, la institucién y la
sociedad, particularmente en su evaluacion y valoracion de la investigacion y la
experiencia.

BA
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Evaluar de forma independiente, competente y oportuna los estudios propuestos
para revision, teniendo en cuenta los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los
protocolos presentados,

Desarrollar actividades de capacitacién e investigacion basadas en los principios

universales de la Etica, aplicados a la investigacién en salud.

41. FUNCIONES DEL CE!

El Comité de Efica de Investigacion en Salud Humana llevara adelante las siguientes
funciones: Evaluacion ética de protocolos de investigacion en salud, ademas de acciones de
promocion de educacion e investigacién en salud.

11.1. REVISION ETICA DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EN SALUD

El CEIl podra revisar desde la perspectiva ética diferentes tipos de estudios de

investigacion, incluyendoe, pero no limitados a, los siguientes:

o Ensayos Experimentales donde participen seres humanos, o bien aquellos
donde la Salud humana se encuentre involucrada y requiera evaluacion ética.

o Investigacién epidemioldgica,

o Investigacién sobre historias clinicas u otra informacion personal,
o Investigacién sobre sistemas de salud,

o Investigacion en muestra biologicas almacenadas,

o Ofras investigaciones observacionales.

El CEl debera conocer los diferentes métodos y consideraciones éticas que se

aplican a cada tipo de investigacién propuesta para su revision.

El CEl evaluara ios aspectos éticos y cientificos de protocolos de investigacion,

incluyendo las caracteristicas metodoldgicas que pudieran tener relevancia.

El CEl analizara y evaluard la formacion profesional académica del equipo de

investigacion mediante la revision de antecedentes,

Una vez realizada la evaluacion del protocolo de investigacion, el CE! debera
expedirse en un tiempo estimado en 4 semanas acerca de los resultados de la
evaluacion de los proyectos en las siguientes categorias:

oL



11.2.

o Dictamen de Aprobacion.

o Dictamen Desfavorable {por inconsistencias éticas, o metodologicas serias
con potencial impacto ético).

o Dictamen con Observaciones, con solicitud de cambios o de informacion

adicional.

o Las enmiendas de protocolos y/o consentimientos informados y/o revisiones
de protocolos con aprobaciones previas, podran recibir cualquiera de los
dictamenes descritos supra, de acuerdo con las evaluaciones de los
tribunales correspondientes.

Sera responsabilidad del Investigador Principal informar formalmente al CEl al inicio
del protocolo, cuando reciba autorizacion de ANMAT y enrole primer participante (en
caso de Ensayos Clinicos), ademds de informes de seguimiento y de cierre de
protocolos, informes sobre Eventos Adversos Serios (EAS) y Reacciones Adversas
Medicamentosas Serias Inesperadas (RAMSI), y otras notificaciones de interés, por
modificaciones en cualquiera de los aspectos del protocolo, del centro y sus
participantes. Los informes deberan ser presentados segun descripcion del

procedimiento operativo estandar correspondiente.

En funcidn del desarrollo de un protocolo, e! CEl podra indicar monitoreo, inspeccidn
o auditoria de un proyecto de investigacion, pudiendo solicitar la suspension o
inclusive retirar la aprobacion del protocolo, en el caso de encontrar irregularidades
graves.

Durante el desarrollo de un protocolo de investigacion el CEl realizara evaluaciones

periddicas de los estudios en curso, con un minimo de una vez al afio.

EDUCACION
El Comité tendra entre sus funciones principales la actualizacién y la docencia de los
principios universales de la Etica y de Etica en investigacion en salud, como asi

también de los aspectos legales correspondientes que reglamentan los procesos de
investigacion en salud.

El CEl promovera la formacion especifica de sus miembros, a través de la consulta
de literatura pertinente y revisibn de temas, asistencia a eventos cientificos
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relacionados, realizacion de cursos relacionados con la tematica, entre oftras

actividades. Los temas deben estar relacionados con:
o Principlos éticos y su aplicacion en la investigacién biomédica;
o Disefio y métodos de investigacién.
o Aspeclos practlicos de la realizacion de investigaciones.
o Biotecnologia y avances aplicables a las investigaciones, y sus implicancias.

+ EI CEl debera generar instancias de capacitacion de interesados en general a través
de cursos, talleres, jornadas donde promovera la invitacién de expertos en las
diferentes disciplinas que sean de interés para las actividades del Comité:

investigadores, fildsofos, bioeticistas, abogados, etcétera.

11.3. INVESTIGACION
+ EI CEl promovera, entre sus miembros y en el ambito de su injerencia de aplicacién
e institucional, el desarrollo de investigaciones en temas relacionados con la Etica
aplicada a la investigacion en salud.

12. CONSTITUCION Y FUNCIONAMIENTO DEL COMITE:

12.1. INTEGRANTES DEL COMITE
+ El comite tendra un Presidente. pudiendo ser el Decano de Facultad de Ciencias de
la Salud o la persona idénea que él proponga, y un Secretario, quien se desempefie
como representante de la Facultad de Ciencias de la Salud en el Consejo de
Investigaciones o la persona idénea que proponga el Presidente. En caso de
ausencia del Presidente, éste debera designar un reemplazante idéneo; y en caso
de imposibilidad, los mlembros del CEl presentes convocados a reunion
extraordinaria para tal fin, designaran por mayoria simple a un Presidente suplente,

quien debera contar con las condiciones necesarias que dicha funcion requiere.

- Miembros titulares.
Miembros suplentes.

- Consultores externos.

o4
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12.1.1. ELECCION

La designhacion y remocion de los miembros se realiza a instancias del Presidente
con acuerdo de dos tercios de los miembros del Comité, y con la posterior aprobacion
de la Facultad de Ciencias de la Salud, del Vicerrectorado de Investigacion y del
Rectorado de UCASAL.

Los miembros del CEl podran ser propuestos por su Presidente, su Secretario, por
el Decano de la Facultad de Ciencias de la Salud, por el Vicerrector de Investigacion,
o por otros miembros del CEl, para lo cual, el aspirante propuesto debera presentar
su curriculum vitae, en donde conste su formacion en ética de la Investigacidn, para
ser evaluado por una comision conformada por al menos tres (3) miembros titulares
eh ejercicio del CEI. Con la aprobacidn de al menos dos tercios de la comisién para
tal fin, sera presentado a las instancias correspondientes para su aprobacion
definitiva, tal es el Vicerrectorado de Investigaciones y posteriormente el Rectorado
de UCASAL,

12.1.2. PLAZOS

-

Los miembros del CEl cumpliran sus funciones por un periodo de 3 afios, renovables
por igual periodo.

Los miembros del CEl podran ser removidos antes del cumplimiento de su periodo

por las siguientes razones:

v Inasistencia de mas de 30 % de las reuniones en el afio, o inasistencias
injustificadas, que dificulten el funcionamiento del Comité. No haber
respetado la abstencidn en la votacion, a pesar de haber declarado un
conflicto de interés.

v Conflicto de intereses no declarados previamente, respecto de la Institucién,
del CEl o sus integrantes.

V' Violacion de la confidencialidad.
v Falta de adaptacién o adherencia a los POEs vigentes.

Si un miembro del CEl toma la decision de dimision de su posicion antes de cumplido
su periodo, lo informard por escrito con 45 dias de anticipacion.

65
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12.1.3. RENOVACION
Todos los cargos son renovables por un periodo adicional de 3 afios, al cabo del cual
podran abandonar el puesto ¢ solicitar su continuidad.

= En casc de requerirse la continuidad de alguno de los miembros del CEl en su
posicion, debera justificarse y obtener aprobacién por al menos dos tercios de los
miembros titulares, Presidente y Secretario.

12.1.4. PERFILES DE LOS INTEGRANTES
* Podran ser miembros del Comité, personas integrantes o no de la Institucion, quienes
deberén declarar interés y formacion en ética de la investigacion vy aceptar las
obligaciones contenidas en el presente documento.

12.1.5. NUMERO DE INTEGRANTES
El nimero de miembros titulares del CEl es de nueve (excluyendo al Presidente, Secretario
y Administrativos) y debera contar con la siguiente diversidad:

* Al menos un miembro con formacién en metodologia de la investigacién (pudiendo

incluir al Presidente, Secretario y uno 0 mas miembros titulares).

+ Todos los miembros del Comité deben tener formacion en Etica de la investigacion,
o encontrarse en proceso de formacion; este requisito se podrd excluir para
miembros de la Comunidad.

+ Al menos un abogado.

* Al menos un miembro de la comunidad.

» Al menos tres miembros independientes a la Institucion.
» Al menos un meédicofinvestigador.

* Al menos un 30% de los miembros deberian ser de ofro género, respecto de la

mayoria de sus integrantes,

12.1.6 MIEMBROS SUPLENTES
*  El ndmerc de miembros suplentes es de nueve. Son convocados a las reuniones en
reemplazo de los miembros titulares que no pudieran participar por motivos justificados,

asumiendo las mismas responsabilidades y obligaciones que éstos.

10
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» Pueden ser convocados adicionalmente a la condicion de reemplazo de un titular,
cuando el Presidente y/o Secretario lo consideren pertinente y necesario. En esta
circunstancia exclusivamente, tienen voz y voto.

12.1.7. CONSULTORES EXTERNOS

= EI CEl podra convocar a consultores externos para evaluaciones y/o invitarlos a
participar en cualquier reunion, teniendo en cuenta su experiencia en el protocolo o
proyecto a evaluar, ¢ el tema que se tratard en tal reunién. Su opinién y participacién

sera no vinculante, teniendo voz, perc no pueden votar.

* Podrd generarse un registro de consulteres dispuestos a ser convocados cuando sea

necesario.

12.2. ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD
La confidencialidad es un principio fundamental en la ética de ia investigacién en salud, por
lo que es necesario proteger toda la informacion personal de los participantes en protocolos
de investigacion y de fodo lo relacionado a los protocolos y proyectos que se traten en el
ambito del CEI y/o su funcionamiento para tal fin, cuya divuigacion no esta autorizada.
* EICEl debera garantizar las normas basicas de proteccion de la informacion de todos
los participantes de protocolos de investigacién cuya revision ética lleve adelante.

* Todos los miembros, consultores externos, monitores y el personal de los CEIl
deberan tratar cualguier informacion proporcionada como confidencial, para lo cual
deberan firmar un Acuerdo de Confidencialidad (Ver Anexo ACUERDO DE
CONFIDENCIALIDAD)

12.3. DECLARACIONES DE INTERES O CONFLICTOS DE INTERES

Las politicas que rigen el CEl incluyen mecanismos para garantizar la independencia de sus
funciones, a fin de proteger el proceso decisorio de la influencia de cualquier persona o
entidad que patrocine, realice o albergue la investigacion que el CEl revisa. Tales politicas
estipulan que, cormo minimo, los miembros del CEl {incluyendo su presidente) se abstengan
de participar en la revision de cualquier investigacion en la que ellos 0 miembros cercanos
de su familia tengan conflictos de interés, amistad ¢ enemistad respecfo de los
investigadores (OPS, 2012).

11
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Los miembros de los CEIl deberan tener total independencia en la evaluacion, no
debiendo ninguno de sus miembros mantener vinculo alguno con la entidad
patrocinadora del proyecto, o elfla investigador/a, directa o indirectamente, que los
inhiba de formarse un juicic propio y libre.

Los miembros del CE| deberan completar una declaracion jurada de conflictos de
intereses (Ver Anexo DECLARACION JURADA DE INTERESES)

Si existiera algin conflicto de interés: el o los miembros deberan abstenerse de
intervenir en cualquier procedimiento relacionado con la evaluacion del protocolo en
cuestion, de participar en el momente de la reunion en que se discuta el mismo, y de

la votacion pertinente,

12.4, RESPONSABILIDADES DE LOS MIEMBROS DEL CEl

12.4.1 PRESIDENTE DEL CE|

El Presidente del CE| tendra las siguientes responsabilidades:

Presidira las reuniones y por razones fundadas, podra delegar temporalmente sus
funciones en el Secretario u otro miembro del CEl que considere apropiado y
pertinente, en caso de no poder asumirlas.

Sera responsable de la convocatoria para la designacién de los nuevos miembros.
Podra convocar a reuniones extraordinarias.

Hara cumplir los lineamientos de los procedimientos operativos estandar,
Representara al CEl dentro y fuera de la Institucion.

Promovera el respeto por la opinion de todos los miembros gue manifiesten su
intencion de hacer oir su voz y voto.

Evaluard la necesidad de los casos de resolucion rapida, asumiendo la
responsabilidad de decisién unipersonal en los casos que aplica.

Impulsara la comunicacion externa del CE| con el propésito de cumplir con las tareas

vinculadas al fortalecimiento y proyeccién del mismo.

12
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Serd responsable de proponer actividades de formacion internas y externas, y planes
de capacitacidn.

Promovera gestiones y acciones dque considere necesarias para el mejor

funcionamiento del CEl, a los fines de cumplir con sus objetivos y obligaciones.

12.4.2 SECRETARIO/A DEL CEl

e Acompanara al Presidente del CEl en las acciones y gestiones del mismo,
colaborando en las mismas segUn se requiera.

o Reemplazara al presidente en su ausencia justificada, asumiendo las

responsabilidades del mismo ante dichas circunstancias. Se podra desvincular de
dicha responsabilidad en caso de que el Presidente convoque expresamente a un

miembro titular en su reemplazo, por motivos justificados,

12.4.3 MIEMBROS DEL CEI

Son funciones de los miembros del CEl

*

Asistir (presencial y/o virtual segun sus posibilidades) al menos al 70% de las

reuniones ordinarias y extraordinarias anuales.

Evaluar los protocolos de investigacion que les sean asignados en su rol.
Emitir los fundamentos de sus evaluaciones en tiempo y forma.
Participar activamente en las discusiones para emitir dictamen.

Respetar las opiniones de todos los miembros.

Respetar la confidencialidad de los proyectos debatidos y de toda informacién que
concierne al CEI.

Cumplir con las tareas encomendadas por el presidente.

Los miembros del CEIl podran percibir honerarios que se pacten libremente entre la
Institucion y sus miembros, por las prestaciones efectuadas por los miembros en sus
funciones, y que de ninguna manera implica una relacion de dependencia con la
institucion. Los miembros del CEl percibirdn honorarios por las evaluaciones de
protocolos que reciban financiamiento de terceros. En caso de protocolos no
sponsoreados, el CEl asume un pago simbolico consensuado. Los honorarios de los

miembros, asi como la normativa de arancelamiento de las evaluaciones vy

13
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actividades del CEl estaran definidos segun resolucién interna institucional que
establezca los mismos.

Los miembros suplentes asumen dichas responsabilidades al momento de aceptar
participar en reemplaza de un titular, y seréan debidamente informados al respecto
previamente. Su responsabilidad de confidencialidad es implicita simplemente por su
pertenencia al CE{, independiente de la categoria de miembro,

12.4.4 MIEMBROS ADMINISTRATIVOS DEL CE!

Los miembros administrativos del CEl incluyen a la Secretaria o el Secretaria, y su asistente

segun necesidad. Los mismos estaran al frente de dichas funciones durante el tiempo que

¢l Presidente permanezca al frente del CE|, pudiendo renovarse por periodos equivalentes

a los miembros. Su designacion yfa remacion son a propuesta y decision del Presidente.

Las responsabilidades de los asistentes administrativos del CEl son:

Informar el dla y horario de las reuniones de CEI.
Preparar la agenda del dia para cada reunién.

Coordinar e informar a los revisores principales la asignacion de los protocolos para
cada reunion.

Distribuir la agenda y los documentos para la revisién.
Cursar las invitaciones a los miembros del CEl a cada reunidn.,
Preparacion de las reuniones, ya sea presencial y/o virtual.

Registrar la asistencia de miembros titulares, miembros suplentes, consultores
externos y de cualquier otro invitado para la revision de cada solicitud de revisién
etica.

Asesorar a la reunion segin sea necesarioc scbre el cumplimiento de los

procedimientos operativos estandar.
Llevar un registro fehaciente de cada reunién.

Registrar los votos individuales cuando se vota una decisién de revisién ética para

un pratocolo, o cualquier discusidn del CEIl que requiera de una votacion.
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* Preparar el acta de la reunién dentro de los 5 dias habiles y obtener la aprobacion
posterior en la siguiente reunidn,

* Notificar a los solicitantes las decisiones éticas tomadas en la reunion y tomar otras
medidas de seguimiento seglin sea necesario.

» Registrar cualquier declaracién de conflicto de interés de los miembros del Comité
para evaluar una revision ética o previo a cualquier intervencion dentro del ambito
del CEL

» Recibir la documentacion e informacién enviada por todas las partes involucradas y
enviar todas las nolificaciones necesarias correspondientes.

+ Mantener actualizado el archivo de toda la documentacién que el CEl recibe, estén
o no vinculadas a la evaluacion de protocolos.

« Gestionar los procedimientos necesarios para el funcionamiento de las acciones
descritas precedentemente, acudiendo a recursos fisicos y/o digitales con validez

aceptable.

13. GARANTIA DE RECURSOS DEL CEl

La Universidad Catélica de Salta y la Facultad de Ciencias de la Salud deberan proveer al
CEl con los recursos necesarios para garantizar la operatividad del CEl, incluyendo recursos
humanos, recursos fisicos y recursos financieros.

» RECURSOS HUMANOS. El CEIl debera contar con personal administrativo y/o de
apoyo con la capacitacion adecuada para llevar adelante sus actividades técnicas y
administrativas. En circunstancias de necesidad, podra convocar de manera
temporal o permanente a personal adicional, el cual deberd demostrar capacitacion
previa o recibirla previo al ejercicio de sus funciones en el CEl. Se requerira un
acuerdo de confidencialidad al respecto.

» RECURSOS FISICOS. E| CEl debera contar con espacio para desarrollar sus tareas
administrativas y sus funciones como tal. £l CEl debera contar con espacio para
garantizar el resguardo de toda la documentacion correspondiente a la operacion del
mismo, incluyendo protocolos presentados para revisién, libros de actas,
resoluciones de revisiones éticas, entre otros. En caso de no poder contar con un
lugar propio, la Universidad (Facultad de Ciencias de la Salud), debera garantizar un
espacio apropiado para las reuniones del CEl o gestionarias de manera virtual.
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Debera contar con mobiliario suficiente para realizar las tareas, equipamiento
informatico y medios de comunicacion digital que permita una comunicacién
adecuada.

RECURSOS FINANCIEROS. El CEl debera contar con una partida presupuestaria
anual institucional, que le permita afrontar los gastos relacionados con la operacion
del CEIl. Debera indicar en la confeccidon de su presupuesto anual, las distintas
categorias para las cuales solicitara recursos financieros (Educacion continua,
asistencia a congresos, publicaciones, Utiles, viaticos, recursos tecnolégicos etc.).

El CEI se regird por un esquema econdmico-financiero segln anexo 12, adjunto al

final del presente documento.

14. OPERACION DEL COMITE: EVALUACION ETICA DE PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION EN SALUD

14.1. Condiciones generales para la presentacion de protocolos que requieran

la aprobacién del CEl

14.2.

Una solicitud de revision ética para un estudio de investigacion debe ser realizada
por el investigador principal del protocolo.

En caso de que el protocolo tuviese un patrocinador, las solicitudes no podran ser
presentadas por éste en nombre del investigador principal,

La revision ética incluye una evaluacion de la idoneidad de cada sitio en los que se

realizara la investigacion.

Todas las nuevas solicitudes de revision ética (tales como adendas, enmiendas,
modificaciones al consentimiento informado etc.) deben presentarse con una nota de
solicitud de revision ética de protocolo de investigacion, consignando expresamente
el protocolo aprobado previamente,

Documentaciéon Requerida para la presentacién de solicitudes de

Evaluacidon de protocolos. (Ver adjunto ANEXO 1).

16



-19 -

1- El investigador debera presentar la documentacion que se detalla como Nota de solicitud
de revision ética de protocolo de investigacion, impresa y firmada por investigador principal

eh griginal v copia.
La nota debera contar con la siguiente informacion;

o Titulo o denominacion de la investigacion que se pretende llevar a cabo

o Tipo de investigacion (nueva intervencion o métode farmacelbgico, nueva

intervencion o método no farmacolégico, observacional)

o Lugar de realizacion de la investigacion (institucion, departamento, servicio,
etc.)

o Autoridad responsable del lugar donde se realizara la investigacién,

o Adhesion a las normas éticas vigentes (Declaracién de Helsinki, Resoluciones
acerca cle Buenas Practicas Clinicas de la Auteridad Regulatoria de la Republica
Argentina, y otras que estén en vigencia al moemento de la solicitud)

o Investigador responsable de la investigacion,
o Patroclnador de la investigacion.

2- Nota de la autoridad responsable de la institucidn de autorizacién de realizacion del
protocolo y del investigador responsable, impresa en original y copia.
3- Protocolo de investigacion en espafiol, en formato digital (Ver adjunto INFORMACION
NECESARIA DEL PROTOCOLO en ANEXO 1) en el caso de que el Protocolos
Multicéntricos que se realice también en Centros no Hispanchablante.

4- Consentimiento informado personalizado para el Investigador Principal y Centro, con los
datos de este CEl, en formato digital més 2 copias impresas (Ver adjunto INFORMACION
NECESARIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO en ANEXO 2), el cual debe ser
versionado y fechado.

5- Informacion /materiales para el paciente si es que la hubiere, modelo de cartas, tarjetas
para pacientes, diarios, etc. Copia digital

6-Curriculum Vitae del Investigador Principal y Sub Investigadores en formato digital.

7- Recibo de UCASAL (correspondiente al pago de honorarios para evaluacion), digital.

8- Contrato (en formato digital) solo en caso de estudios Patrocinados.

8- Titulo profesional del Investigador Principal y todo su equipo, en copia digital.

10- Matricula habilitante de investigador Principal y Sub-Investigadores, en copia digital.
11- Planilla de declaracion del equipo y delegacion de sus funciones, digital.

17
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12- Carta de adhesién a la Declaracién de Helsinki y sus enmiendas (incluida 2024) en
formato digital e impreso firmado por el Investigador Principal.

En el Caso de Investigaciones Farmacoldgicas y/o Experimentales :

13- Manual de la droga en original en espaniol e inglés en formato digital {para protocolos de
investigacién clinica farmacolégica; no corresponde en el caso de protocolos
observacionales).

14-Certificado de Buenas Practicas Clinicas actualizado del Investigador Principal y Sub
Investigadores en formato digital.

15- Aprobacion del AN.M.AT. para drogas en evaluacién de FASE | a lll, o metedologias
diagnadsticas o de tecnologia no aprobadas. La aprobacion podra adjuntarse posteriormente
a la Aprobacién del Protocolo, pero siempre antes de iniciar la inclusion de pacientes. En
formato digital.

16- Informacion/materiales para el paciente si es que la hubiere, modelo de cartas, tarjetas
para pacientes, diarios, etc. Copia digital fidedigna.

17- Habilitacion sanitaria del centro, digital fidedigna.

18- Acuerdo con institucion de salud con servicio de Internacion y servicio de emergencias,
digital.

18- Pdliza y certificado de seguro vigente de la Investigacion. En formalo digital.

UNA VEZ QUE EL CElI HAYA RECIBIDO Y CONTROLADO TODA LA
DOCUMENTACION ANTES LISTADA, EMITIRA UN RECIBO DE ALTA DE TRAMITE DE
EVALUACION, fecha que sera de referencia para los plazos estipuiados.

14.3 Procedimiento de evaluacion de protocolos de investigacion
* Habiendo cumplido con todos los requisitos consignados previamente, la secretaria
administrativa del CE| y con conocimiento del Presidente, distribuird copias de los
proyectos presentados para evaluacion entre tres miembros evaluadores mas un
representante de la comunidad, gquienes en un plazo no mayor a 15 dias corridos,
deberdn presentar la evaluacién y dictamen propuesto del protocolo evaluado vy

demas documentacién en la reunion pautada para el mes correspondiente.

= La distribucién quedara fijada segudn criterio del Presidente del CEl y debera estar
relacionada con las aptitudes y experiencia de los miembros del CEl. En caso de no

contar con un miembro potencialmente evaluador con conocimiento o experiencia del
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tema que desarrclla el protocolo, se convocard un externo calificado, quien
previamente firmara un acuerde de confidencialidad e interactuara oportunamente
con el resto del tribunal designado, siguiendo los POESs vigentes.

» Los miernbros designados para dicha evaluacion deberan revisar la documentacion
elevada, y completar la planilla que la Secretaria envia por mail para el analisis de la
misma. Los miembros podran discutir en reuniones Ad Hoc, sus observaciones, en

las cuales podran:

v Sugerir Dictamen de Aprobacién de Protocolo sin Observaciones

v Sugerir Dictamen con Observaciones, y solicitar al Patrocinador y/o
Investigador Principal que respondan respectc de justificaciones,
procedimientos, material o items observados. £/ profocolo de investigacion
no puede iniciarse hasta tanto el Investigador Principal no responda las
observaciones del dictamen y el CEl las apruebe. El inico dictamen que
habilita el inicio de la investigacion es “Dictamen de Aprobacion”,

v Solicitar el tratamiento de observaciones complejas en reunién de CEl,
ordinaria o extraordinaria segun su mejor critetio,

v/ Sugerir Dictamen Desfavorable (negativa de aprobacién) por cuestiones
éticas graves, insalvables, salvo cambio de objetivos, Metodologia de
Investigacién, Poblacién Incluida, Problema de Investigacién, etc.

El resultado de estas evaluaciones realizadas, se elevaran con la firma de los participantes
a la Secretaria Administrativa, para ser comunicada en la Reunién de CEl mas proxima.

A consecuencia de la discusién sobre la decisién de dictamen, como todas las situaciones o
circunstancias planteadas en reunion de CEl que no estuvieran contempladas
explicitamente en el presente documento, seran discutidas apropiadamente, y la decision o
resclucion sera votada por todos los miembros participantes con capacidad de voto. En caso
de no obtenerse unanimidad o al menos dos tercios de mayoria, el voto del Presidente {o su
delegado} se computara doble.

14.4 Notificacidon de aprobacién ¢ denegaciéon de aprobacién al Investigador
Principal

« La notificacion de ia decisién debe enviarse al Investigador Principal dentro de al

menos 10 dias habiles de la obtencidn de dictamen, por medic fehaciente {correo

institucional y mensajeria) y con su respectiva identificacion, requiriendo acuse de
recibo.
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* Todas las notificaciones deben estar firmadas por el Presidente del CEl o su
reemplazante, donde se fijen el tratamiento dado a la Investigacion en cuestion y las
observaciones si las hubiera, con la firma de los miembros del CEl participantes en
la misma.

* La siguiente informacion debe incluirse en todos los casos del Dictamen:
o Unresumen de las cuestiones éticas consideradas por el CEI.

o Una lista de todos los documentos revisadoes en la reunion, con los nimeros
de version y fechas correctas.

o Nuimero de ldentificacion/Acta, donde conste las observaciones realizadas y
los miembros del Comite participantes.

o Declaraciones de interés de los miembros evaluadores si correspondiera, que
ante interés alguno se excluyen dei voto.

o El tribunal evaluador designade podra recibir las consultas del Investigador

Principal solicitante,

* H resumen de la evaluacién ética debe exponer las principales cuestiones
consideradas por el CEl al decidir su opinion. En el caso de cuestiones metodoldgicas
con potencial impacto ¢etico, sera descrito como tal.

14.5 Renovacion de dictamenes

La renovacion anual de protocolo aprobado deberd solicitarse por parte del Investigador
Principal. En dicha solicitud deberaé consignarse, en caso de que las hubiera, eventuales
enmiendas (de Protocolo y/o Consentimiento Informado), siendo la fecha de referencia para
{a renovacion la indicada en el dictamen de aprobacion inicial

15. PERIODICIDAD DE LAS REUNIONES

15.1.1. El CEl debera celebrar mensuaimente reuniones completas, programadas cada afio,
con el propdsito de comunicar y/o discutir las revisiones éticas llevadas adelante durante
ese periodo mensual dentro del orden del dla. Se podran celebrar reuniones adicionales
cuando sea necesario, para garantizar que se brinde una opinién ética sobre una solicitud
dentro del limite de tiempo pertinente, o para discutir asuntos relacionados con el
establecimiento o los procedimientos operatives del CEl; o para fines de entrenamiento. Las
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reuniones programadas pueden cancelarse por razones de fuerza mayor, con €l acuerdo de
dos tercios de los miembros titulares.

15.1.2. Las reuniones del CE! para discutir o comunicar las evaluaciones de protocolos
deberan celebrarse normalmente a intervalos de un mes. Se permite un intervalo mas largo
cuando las reuniones abarcan periodos de vacaciones, pero no debe exceder los dos meses

cuando esto se pueda evitar,

15.1.3. El calendario de las reuniones del CEl para el afo que comienza el 1 de enero debe
acordarse y comunicarse en la dltima reunion mensual obligatoria del afio anterior. El
cronograma debe establecer las fechas y horarios de las reuniones. Todos los miembros del
CEl deberan ser notificados fehacientemente sobre los detalles del cronograma, y el mismo
estara disponible para los Investigadores/Patrocinadores, una vez presentada toda la
documentacién requerida para la evaluacion.

15.1.4. Se permite cambios a los dias y horarios de las reuniones durante el afio. Cualquier
cambio sera justificado y notificado fehacientemente con la debida antelacion a los miembros
y personal dsl CEl. Los miembros titulares que se vayan a ausentar, deberan informar con
tiempo, de manera tal que se pueda convocar a los suplentes.

15.1.5. Las fechas de cierre para las solicitudes de revision de protocolos normalmente
deben ser 15 dias habiles antes de cada reunion de CE|. Las solicitudes de evaluaciones
éticas expeditivas deberan ser justificadas (ademds de un costo adicional detallado en el
anexo financiero).

15.2. AGENDA, ORDEN DEL DIA O MINUTA DE REUNIONES

15.2.1. Se debera preparar una agenda para cada reunion, en formato estandar, que debera
incluir al menos lo siguiente:
* La fecha, hora y modalidad de la reunién (presencial o virtual, con grabacion de la
misma).
* Declaraciones de interés relacionadas con los puntos del orden dei dia.
= Asuntos que surgieron en la(s) reunion{es) anterior(es) que el Presidente considere

deba tratarse nuevamente, o la solicitud justificada de un miembro del CEL
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» Listado de protocolos de investigacion para ia revision ética del periodo en cuestién,
ya tratados por miembros del Comité, donde se presentaran las evaluaciones
realizadas y sugerencias de Dictamen.

» Listado de miembros gque han sido convocados para la reunidn, incluyendo
miembros estables y miembros ad ho¢ cuando sea el caso.

15.2.2. La agenda también puede incluir una referencia a la discusion propuesta de lo
siguiente cuando sea apropiado:
+ Cuestiones éticas generales, por ejemplo, derivadas de nuevas directrices o
publicaciones recientes.
- Tratamiento de bajas o altas en las membresias del CEI.
« Asuntos relacionados con los POE del CEl.
= Cuestiones de formacion acadeémica.

15.2.3. Es importante que las reuniones del CEl se comuniguen solicitudes de revision y de
evaluaciones correspondiente de profocolos, pero la cantidad debera restringirse a un
maximo de 5 por reunion, para poder darle un tratamiento de calidad a cada uno de los
documentos. En caso de existir mas solicitudes, sera el Presidente del CEl, quien revise la

carga de solicitudes que se presentard en la reunidn,

15.2.4, Los documentos y asuntos a discutir para la reunion deben distribuirse 10 dias
habiles antes de la reunion.

15.2.5. Los profocolos evaluados y con dictamen consensuado por el fribunal evaluador,
seran presentados en la proxima reunion mensual del CEl si fue incluido previamente, o
justificando su inclusion “sobre tablas”. En caso que el tribunal evaluador no llegara a un
consenso, se presenta en reunion de Comité para su discusion y decision final.

15.3. REQUERIMIENTOS DE QUORUM Y ASISTENCIA A LAS REUNIONES

15.3.1. El quérum para las reuniones de un CEl es de al menos cuatro miembros titulares
mas el Presidente y Secretario (0 sus reemplazos eventuales, notificados al inicio de la
reunién), incluyendo un miembro experto en el tema a tratar en la reunion convocada en

caso de requerirse una discusion al respecto, y el personal administrativo correspondiente.
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15.3.2. Un miembro suplente que asista en representacion de cualquiera de los miembros

titulares, debe contarse a los efectos del quérum y tiene derecho a voto.

15.3.3. Un miembro ad hoc (Adjunto) que ha sido convocado por su experiencia en un tema
que se debate especificamente en una reunidn, no debe contarse a los efectos del quérum
y tiene derecho a voz, sin voto.

15.3.4. No se debe contar lo siguiente para el quorum:
« Asistentes adminisfrativos,
* Asesores convocados para la reunion en cuestion,
» Miembros que atin no han llegado a la reunion o que no participan de al menos la
mitad de la misma.
« Miembros que envian comentarios escritos, pero no asisten en persona o por

medios digitales.

15.3.5. Cuando no hay qudrum, el Comité no puede emitir una opinidn ética sobre ninguna
nueva solicitud de revision si dicha solicitud amerita una discusion ética segun lo indicado
por los evaluadores asignados. El Comité puede disculir las solicitudes en la agenda y dar
consejos preliminares a los solicitantes en caso necesario y a los fines de agilizar tiempos y
comunicaciones, pero no debe emitir resoluciones formales de aprobacion o desaprobacion
en ese momento. Las solicitudes deberan ser transferidas para una revisién adicional en una
reunion donde se alcance el quérum para tal fin.

15.3.6. Cuando existe la posibilidad de que una préxima reunién no pueda alcanzar la mitad
mas uno de los miembros, debido a ausencias previstas, el Presidente del CEl debe
considerar las siguientes opciones:

* Posponer y reorganizar la reunidn,

* Cancelar la reunién

15.3.7. Si la reunién se pospone o cancela, se debe tener en cuenta garantizar que las
solicitudes de aprobacién que figuran en la agenda se procesen dentro del limite de tiempo
establecido en las presentes directrices.

16. REGISTRO DOCUMENTAL DEL CEI
Resolucion Rectoral Institucional

Inscripciones
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= Acreditacién del CEl por Ministerio de Salud de la Provincia de Salta
* Ministeric de Salud de la Nacidn
= RENIS

Actas de reuniones

Acuerdo de Confidencialidad

Declaracion Jurada de Interés o de Conflicto de Intereses

Documentos correspondientes a los procedimientos operativos estandar

Contratos celebrados con terceros (si compete)
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ANEXO 1 INFORMACION NECESARIA DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION A SER
PRESENTADO AL CE|

i) Presentar la Solicitud de Revision, para toda investigacion sobre un nuevo método de prevencion,
diagndstico, tratamiento y/o rehabilitacién, tanto farmacoldgica como no farmacoldgica. La misma sera
dirigida al Presidente del CE!l, y hara constar los datos personales e institucionales necesarios para su
adecuada identificacién, asi como la informacion sobre los siguientes aspectos:
1- Patrocinador de la investigacién {Si aplica)
2- Titulo o denominacién de la investigacién que se pretende llevar a cabo
3- Tipe de investigacion:

¢ Ensayos Experimentales donde participen seres humanos, o bien aquellos donde la Salud

humana se encuentre involucrada en cualquiera de sus formas y requiera evaluacién ética.

¢ Investigacion epidemioldgica.

* |nvestigacion sobre historias clinicas u otra informacion personal.

s Investigacion scbre sistemas de salud.

¢ Investigacion en muestras biologicas almagenadas.

e Otras investigaciones observacicnales.
4- Lugar de realizacion de la investigacion (institugion, departamento, servicio, etc.)
5- Autoridad responsable del lugar donde se realizara la investigacion.
6- Investigador responsable de la investigacion.
7- Responsable financiero de la investigacion y seguro de dafios (Si aplica)
8- Compromiso del investigador principal respeto de las normas legales y éticas, nacionales e
internacionales, aplicables

9- Firmas de las autoridades responsables de lainstitucion de realizacién y del investigador responsable

I) Toda “Solicitud de Revision” debera ser acompariada por el Protocolo de Investigacian (segun aplique
al tipo de investigacion).
A los efectos de su aprobacion por parte de los CEl, todo protocolo de investigacion debera incluir, por
lo menos, toda 1a informacidn necesaria para la evaluacion de los siguientes puntos:
1. Indice

2. Resumen

a) Patrocinador

b) Titulo de la investigacién

¢) Tipo de investigacion

d) Lugar de realizacién

e) Autoridad responsable de la institucion de realizacién

f} Otros centros de realizacion del estudio
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g} Investigador responsable
h) Farmaco o método por investigar: dosis, frecuencia de aplicacion, via de administracion
i} Etapa o fase dei estudio
j} Objetivo del estudio: eficacia, toxicidad, dosis, efc.
k) Disefio: aleatorio, dobie ciego, etc.
I) Enfermedad en estudio
m) Criterios de inclusién
n) Criterios de exclusién
o) Nimero de pacientes
p) Duracién del estudio
q) Calendario de realizacion
r) Responsable financiero y seguro de dafios
s) Evaluacion ética
3. Informacidn general

a) Datos del patrocinador

b) investigadores

¢) Centros de realizacion

d) Tipo de investigacion

e) Toda informacion disponibie para la descripcidn del método en estudio

4. Justificacion y objetivos del estudio

Cada Protocole debera contener, una justificacion ética de la investigacion, los antecedentes tedricos y
el estado actual de conocimiento en el que surge la investigacion; el planteamiento del problema a
investigar y que éste sea reflejo del contenido de la investigacion; la hipdtesis de trabajo y que ésta dé
una respuesta en términos de conocimiento cientifico, acerca del problema de salud a investigar al
probiema planteado; los objetivos generales y especificos de la investigacion y que éstos sean
consistentes entre si, y adecuados para la verificacion de la hipotesis; ia pertinencia y trascendencia de
la investigacion, el aporte de nuevos conocimientos que se prevé que surjan de la actividad y de qué
manera la investigacién derivara en beneficios para las/los sujetos de investigacion y para la comunidad
en la cual seré realizada, y como ambos accederan a los beneficios.

5. Tipo de investigacién

a) Etapa de desarrolio (fases)
b) Proceso de aleatorizacion
c) Tipo de controles y disefio

6. Seleccidn de los sujetos de estudio
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Se debera acompanar el procedimiento para el reclutamiento e inclusion de sujetos, especificando
procedimientos especiales si se prevé la incorporacion de sujetos en situacién de emergencia;
describiendo:

a) Criterios de inclusion

b) Criterios de exclusidn

7. Descripcién del meétodo _tipo de intervencién

a) Dosis

b) Via de administracion

c) Modificacion de pautas previas

d) Tratamientos permitidos y prohibidos

e) Métodos de evaluacion del cumplimiente de las pautas

f) Recursos humanos, fisicos y materiales necesarios para la investigacion,

g) La evaluacion adecuada de efectos adversos, riesgos y beneficios para los/las sujetos de la
investigacion y las compensaciones que se preven para éstos/éstas;

8. Desarrollo del método v de los criterios de evaluacion de las respuestas obtenidas

a) Secuencia y descripcion operativa de las acciones por realizar

b) Registro y evaluacion de respuestas

c) Las variables especificadas, las formas e instrumentos de medicion y el proceso estadistico y que
todos éstos sean adecuados al tipo de investigacion;

d) La mencion de los recursos que pertenezcan al efector, que sera necesario utilizar

e) Las suficientes y adecuadas referencias bibliograficas;

9. Efectos adversos

a) Descripcion de efectos conocidos frecuentes, raros y excepcionales
b) Criterios de identificacion
c) Clasificacion y evaluacion de dichos efectos
10. Aspeclos élicos
a) Hoja de informacién al posible participante
Copia del resumen del protocolo de investigacion.
- Objetivo de la propuesta.
Metodologia por seguir.
Tratamiento propuesto y placebo, si lo hubiera.
Beneficios del métode propuesto para el participante y/o la sociedad.
Riesgos e incomodidades derivadas de la investigacion.
- Acontecimientos adversos posibles.
Riesgos y beneficios de métodos alternativos al propuesto.

Riesgos y beneficios de 1a no participacion en el estudio.
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ANEXO 2: INFORMACION NECESARIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para que el procedimiento de toma de consentimiento informado sea valido, la firma del consentimiento
debe:

* Preceder a cualquier intervencion que se realice sobre el paciente.

« Estar basado en informacién adecuada, que el sujeto sea capaz de entender,

* Ser dado libremente, es decir, no debe ser el resultado de coaccion o influencia indebida.

» Debe formularse de forma clara.

* Debe quedar registrado en la historia clinica del paciente, tanto si acepta participar como si el paciente

no acepta.

Informacién que debe proveerse a los potenciales participantes como parte del procedimiento de firma
consentimiento informado

* Que es una actividad de investigacion disefiada para producir conocimiento cientifico y las formas en
que la participacion en la investigacién difiere de recibir tratamiento médico en el contexto de una
relacién médico/paciente.

+ La duracién det estudio y los procedimientos a emplear.

+ Los riesgos e inconvenientes asociados con la participacidon en el estudio.

* Los beneficios potenciales para los participantes y/fo la comunidad. Si no hay posibles beneficios
directos para los participantes, ese hecho deberia ser aclarado.

+ Tratamientos alternativos que existen, si correspondiere.

* Medidas tomadas para proteger la confidencialidad de la informacién personal, de acuerdo a lo
establecido en la ley 25.326

» La naturaleza voluntaria y reversible del consentimiento, es decir, su derecho a retirarse en cualquier
momento del estudio sin penalizacion.

» Qué debe hacer el paciente en caso de que experimente efectos adversos relacionados o no con la
investigacion.

* Si el paciente sera compensado en caso de que experimenten dafios relacionados con la investigacion.
* Si podra continuar recibiendo las intervenciones proporcionadas por la investigacion después de que
finalice el estudio.

Puntos claves para evaluar un consentimiento informado

» Identificacién de toda la informacion que se debe proporcionar al potencial participante

* Verificacion de que toda la informacion necesaria esta incluida en el documento.

* Evaluacion de la comprension de la informacién, teniendo en cuenta las personas a quienes esta
destinado.
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» Evaluacion de los métodos / procedimientos que se empleardn para fransmitir la informacién a los
participantes.

+ Evaluacion de cualquier resfriccion que pueda influir en el consentimiento.

» Evaluacion de las circunstancias sociales y culturales especificas y de como afectan la validez del
consentimiento.

Cumplimiento del proceso de toma de consentimiento informado dentro del marco de ensayos clinicos
multicéntricos. Se debe prestar especial atencion a factores que pueden socavar la validez del proceso,
refacionados con:

- El contexto social y econémico: analfabetismo, acceso inadecuado a servicios de salud.

» El entorno cultural: el papel de la comunidad y la familia y de diferentes conjuntos de valores.

» 1 a naturaleza asimétrica del conocimiento de los investigadores y el de los participantes, que pone a
este vltimo en una relacion subordinada.

- La tendencia de los individuos a confundir ser participantes en la investigacién con recibir atencion

médica individualizada.

Informacion necesaria para el participante.

Debera evitarse el uso de abreviaturas, siglas médicas, o similares, sin su correspondiente aclaracion
por parte de los investigadores, debiendo realizar las explicaciones al paciente en lenguaje claro y
comprensible para el paciente.

Puede estar incluida en e/ consentimiento informado o en otro tipo de docurnento provisto /a paciente
por el equipo de investigacion:

« Titulo del estudio.

« Parrafo introductorio de invitacion

+ ¢ Cudl es el propdsito del estudio?

+ ; Por qué me han elegido para participar?

* ; Tengo que dar mi consentimiento?

» ; Qué me pasara si doy mi consentimiento para participar?

+  Qué me pasara si no doy mi consentimiento para participar?

« ;. Se usaran o almacenaran mis muestras de tejido o mis datos para otros propositos?

» . Tengo que dar mi consentimiento para este posible uso adicional yfo almacenamiento de mis
muestras de tejido o datos? (se podra requerir informacion y consentimiento por separado)

« ¢ Puedo retirar mi consentimiento durante el estudio?

+ ; Qué sucede si retiro mi consentimiento?

« ¢ Cual es el tratamiento / procedimiento / etc. que se estd probando?

+ ; Cudles son las opciones disponibles para diagnéstico / tratamiento?

30
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= ¢ Cudles son los efectos secundarios de participar?

« 3 Cudles son las posibles desventajas y riesgos de participar?

+ ¢ Me informaran sobre cualquier hallazgo incidental?

+ ; Cudles son los posibles beneficios de participar?

+ . Qué pasa si hay nueva informacidn disponible durante el curso del estudio?

= 1 Qué sucede cuando se detiene el estudio?

* . Continuard mi atencion médica?

+ ¢ Qué ocurre si algo va mal?

» ; Se mantendra confidencial la participacion en este estudio?

« ¢ Qué pasaré con los resultados del estudio?

* ; Seré informado, de conformidad con la legislacién nacional, sobre los resultados?
* ¢ Quién esta organizando y financiando la investigacién?

» ;Cudl es la relacion entre los investigadores y el patrocinador de la investigacion?
» ;Quién ha revisado el estudio?

* ;Quién ha aprobado el estudic?

* Datos de contacto del equipo de investigacion, incluidos nombres y nimeros de teléfono, para obtener
mas informacion.

« Datos de contacto del Comité de Etica que autoriza el proyecto.
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ANEXO 3: CRITERIOS DE APROBACION DE UNA REVISION ETICA DE PROTOCOLOS

Los principios son:

1} Autonomia individual {la capacidad de tomar decisiones por uno mismo);

2) Beneficencia {la obligacion de "hacer el bien" para los demas);

3} No maleficencia (derecho de indemnidad, la obligacion de evitar causar dafio a otros);

4} Justicia (equidad, el valor de distribuir los beneficios y las cargas de manera justa).

Los siguientes puntos deben tenerse en cuenta para considerar que una investigacion clinica sea ética:

Valor social o cientifico

Validez cientifica

Seleccion justa de los participantes

Relacion riesgo/beneficio favorable para el participante
Revision independiente

Consentimiento informado

Respeto por los sujetos potenciales o enrolados en el protocolo

Todo accionar al respecto de los evaluadores y miembros del CEI, seran basados en los principios

descritos y la normativa regulatoria cofrespondiente.
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Diagrama de Flujo Procedimiento para la Aprobacién ¥ Registro de Protocolos

Presidente
Investigador Comité de Secretaria del Miembros del
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(1} Nota: Documentacion digital permitida en formato PDF, excepto nota formal de solicitud de
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ANEXOC 4: FORMULARIO DE EVALUACION DE PROTOCOLOS

Tipo de Estudio:
Version:

Fecha:

UCASAL silC] nolJ

A- ASPECTOS METODOLOGICOS

1. ANTECEDENTES
Fundamentacién teorica

Justificacion del Estudio
2. IDONEIDAD DEL PROTOCOLO

Definicion de objetivos
Seleccion de pacientes

Seleccion del grupo control

Idoneidad de los métodos de evaluacién

Enmascaramiento
Aleatorizacion y Estratificacion

Célculo del tamafio muestral

Definicion. del Intervalo (lavado, pautas)

Analisis estadistico
Valorizacion de efectos adversos
Plan de trabajo

3 IDONEIDAD DEL
INVESTIGADOR

Aptitud del equipo para el ensayo
Grupos de apoyo adecuado
Infraestructura disponible

B- ASPECTOS ETICOS
1. Muestra: seleccion equitativa
2. Consentimiento informado

Descripcion clara del ensayo
meétodo, medicacién y duracion)

Terapia alternativa disponible

EQUIPO

(objetivo,

FINANCIADO si” 1 nolJ

NO
CORRECTO INCORRECTO PROCEDE
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Referencia al placebo
Beneficios y riesgos para cada grupo de
comparacion

Voluntariedad, abandono, garantias
Confidencialidad. Acceso a los datos

Compensacion econdmica
Responsables del ensayo. Forma de
contactarlos

Constancia de entrega del consentimiento
previo a la firma del mismo

Firma de un testigo independiente

COMENTARIOS DEL EVALUADOR:

35
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ANEXO 5: ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

El presente acuerdo de confidencialidad (el "Acuerdo”), se celebra en la (CIUDAD) de

y entra vigencia (FECHA) ENTRE El
Comite de Etica en Investigacion en Salud representado por su
el Sr/Sra. , con
domicilio legal en y miembro del comité de Etica en Investigacion en
Salud con domicilio en

1. ACCESO A LA INFORMACION CONFIDENCIAL

El CE! proveera a ‘ informacion Y
documentacion a fin de que este pueda desarrollar las tareas a cuya ejecucidon se ha
comprometido.

2. NATURALEZA DE LA INFORMACION CONFIDENCIAL

El integrante del CEl entiende que podra tener acceso a informacion confidencial que
consiste en datos tecnicos, datos sobre protocolos de investigacién cientifica, informes de
seguridad, avances y resultados logrados en estudios y tratamientos de pacientes con
diferentes patologias, consentimientos informados, acuerdos financieros, informacién sobre
honorarios a los investigadores, contratos, y toda otra informacion respectiva al seguimiento
del paciente en protogolos.

3. OBLIGACIONES DEL INTEGRANTE DEL CEI

................................................... se compromete en forma expresa e irrevocable
a preservar y proteger la confidencialidad y caracter secreto de la misma a cuyo fin:

1. No divulgara ni reproducira, en forma total ni aun parcial, la referida informacion ylo
documentacion.

2. No dara publicidad, ni en forma total ni parcial, por ningun medio la informacion y/o
documentacion relacionada con los estudios que se realizan en el CEI.

3. _ No hara entrega a terceros de |a informacion y/o documentacién, en forma total o
parcial
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4, CUMPLIMIENTO DEL ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

El acuerdo de confidencialidad subsistira durante toda la vigencia del cargo que
ocupa en el CEl, extendiéndose hasta 10 (diez) afios luego de vencido el cargo
0 en cualquier momento en que el integrante se desvinculara del CEl por
cualquier otro motivo distinto del indicado en esta clausula.

Cualquier incumpliendo, total o parcial, en que incurra el miembro con relacién
a este acuerdo, dara por rescindido el cargo en el CEI.

manifiesta que entiende y
acepta el compromiso de confidencialidad que asume por este acuerdo. -

En prueba de conformidad, se suscriben dos ejemplares de igual tenor y a un
mismo efecto en el lugar y fecha indicados en el encabezamiento.

X X
(Firma del Integrante del (Firma del Representante del
CEl) (Aclaracion) CEl) (Aclaracion)
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ANEXO 6 DECLARACION DE CONFLICTOS DE INTERESES PARA LA
EVALUACION DE UN ESTUDIO

DECLARACION JURADA DE CONFLICTO DE INTERESES ’
PARA LA EVALUACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

POR FAVOR COMPLETE LA SIGUIENTE INFORMACION

Nombre y apellido completo del evaluador:

Domicilio:

Titulo del protocolo de Investigacion:

Financiador de protocolo de Investigacion:

Fecha:

POR FAVOR RESPONDA LAS SIGUIENTES PREGUNTAS

1.Empleo: ¢Durante el ultimo afio usted su conyuge o algun familiar dependiente han sido
sl empleados por el financiador de este protocolo de investigacion? Si su respuesta es Sl por
favor provea el nombre, la relacion y el cargo desempeniado.

ONO
Nombre completo Parentesco Cargo desempefiado

2.Intereses financieros: ¢ Usted su conyuge o algin familiar dependiente acciones u otros
asi intereses economicos en el financiador de este protocolo de investigacidn que pudiese de
algin modo verse beneficiado o perjudicado econémicamente por su evaluacion?

CONO
3.Intereses Personales: Durante el Gltimo afio usted, su conyuge o familiares dependientes
sl han recibido pagos del financiador de este estudio de investigacion relacionados con
financiacion para asistencia de reuniones, congresos, consultorfa para el financiador,
ONO honorarios como disertantes en reuniones o congresos, pagos por participacion en directa

en protocolos de Investigacion, etc.
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4, Intereses no personales: ¢La institucion a la cual usted pertenece ha recibido de parte

sl del financiador de este proyecto de investigacion algdn tipo de ayuda econdmica para la
creacion u operacion de su institucion? ¢ Ha recibido alguna dotacién significativa de
material? ¢ Contratacion o ayuda economica para contratar personal? ; Ayuda econdmica

ONO para la financiacion de una investigacion?
5. Otros posibles conflictos de intereses no sefialados en los apartados anteriores.

fisi

LINO
6. DECLARACION JURADA: Si su respuesta ha sido negativa en todos los casos por
favor indique de pufio y letra “El evaluador no declara conflicto de intereses”. En caso de
que su respuesta sea afirmativa, por favor indique las razones posibles del posible
conflicto de interés.

Firma: Fecha:
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ANEXO 7: INFORME DE AVANCE / FINAL

Nombre completo del Protocolo:

Cddigo del Protocolo:
Patrocinador:

Nombre del Investigador:
Nombre del Centro:
Direccién de! Centro:

Tipo de Informe; AVANCE [ FINAL 1
Periodo comprendido:

Estado actual de! protocolo en el centro
Participantes previstos:

Participantes en preseleccion:
Participantes incorporados:
Participantes en tratamiento:
Participantes post-tratamiento:
Pacientes discontinuados:

Participantes que finalizaron el estudio:
Fallas de seleccién:

Eventos adversos durante el periodo comprendido en el informe Sl 1 NO [}

Codigo del paciente:
Tipo de evento:
Accién realizada;
Fecha:

Codigo del paciente:
Tipo de evento:
Accion realizada:
Fecha:

Desvlos al protocolo durante el periodo comprendido en el informe St 0 NO 5

Tc’:digo del paciente:
Tipo de desvio:
Accion realizada:
Fecha:

Cddigo del paciente:
Tipo de desvio;
Accién realizada:
Fecha:
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Cadigo del paciente:
Tipo de desvio:
Accion realizada:
Fecha:

Evaluacibr fissgobereficlo,’  csplagie” NG agéptible

Visitas de-imionitoreo durants el periodo comprendida. e éhnforme:si'D .NO G
Cantidad de visitas de monitoreo recibidas:

Firma del investigador principal; Fecha:
Aclaracion:
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ANEXO 8: INFORMES DE EVENTOS ADVERSOS

Los investigadores tienen la obligacién de informar al Comité, todos los Eventos Adversos Serios
(EAS) que ocurran en el centro de investigacion, desde el inicio hasta el cierre del evento, indicando si
el reporte es inicial, de seguimiento o final.

El Comité recomienda que el formulario de EAS sea completado por el Investigador Principal y/o
por quien sea delegado para tal funcion.

La relacion de causalidad debe ser evaluada por el investigador y puede ser discutida con el
monitor médico del Patrocinador. El establecimiento final de la relacion de causalidad debe ser
responsabilidad del Investigador Principal.

E! Comité acusa recibo de los EAS mediante el formulario correspondiente dentro de los 5 dias
de su recepcion. Analiza cada unc de estos y redacta un resumen. Si lo considera oportuno efectoa
comentarios al respecto. Una vez analizados, los datos del informe quedan registrados en la base de
datos para un mejor seguimiento y control de los mismos.

Conforme con la Disposicion de ANMAT N°® 6677/10, Seccion C  Punto 9 “Informes y
Comunicaciones”, el Comité ha fijado sus recomendaciones de la siguiente forma:

» Aquellos eventos adversos serios inesperados que ocurran en el centro de investigacion, con
0 sin relacion de causalidad con el farmaco en estudio deben ser informados al Comité dentro de los 5
dias habiles de tomado conocimiento de los mismos.

+ Aquellos eventos adversos serios esperados que ocurran en el centro de invesligacion, deben
ser informados al Comité dentro de los 15 dias habiles de tormado conocimiento de los mismos.

El Investigador debera comunicar al Comité toda otra informacion relevante con respecto al
producto de investigacién en un plazo no mayor de 15 dias habiles a partir de la recepcion inicial de la
informacion por parte del patrocinador.

El Investigador enviard semestralmente al Comité, en formato electronico (CD) o por mail, todas
las RAMS!I (reacciones médicas medicamentosas serias e inesperadas) ocurridas durante ese periodo,
en cualquiera de los centros participantes detallando: !dentificacion del Protocolo, Nombre del
Investigador Principal y Centro de Investigacion que envia el documento, Descripcién del evento.

Cuando las sospechas de Reacciones Adversas Serias e Inesperadas (RAMSI) ocurran en un
ensayo clinico doble-ciego, siempre que la proteccion del mismo lo requiera, el Patrocinador debera
verificar el tratamiento que recibe el participante para establecer si se trata de una RAMS! sin develar
el enmascaramiento al investigador o a las personas a cargo del anélisis e interpretacién de los datos,
a fin de su notificacion y de acuerdo con los detalles indicados en el protocolo (Seccién B- Punto 7.2 de
la Disposicién de ANMAT N° 6677/10).

Respecto de los reportes de seguridad enviados por el sponsor al Investigador Principal y su

centro, los mismos seran requeridos de ser notificados por este Comité en un periodo no mayor a los
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15 dias habiles de recibidos, debiendo remarcar si alguno de los eventos reportados corresponde a su
ceniro,

Los centros responsables y/o investigadores tienen la obligacion de informar los Eventos
Adversos Serios (EAS) iniciales y su seguimiento hasta el cierre del evento. Si no se cumple con este
requisito, es responsabilidad del Comité: primero advertir, luego recomendar, y por Gltimo, aconsejar la
cancelacion de estudios que no cumplan con las obligaciones sefialadas en el dictamen.
INSTRUCCIONES PARA LA ELABORACION DEL INFORME DE_EVENTOS ADVERSOS
QOCURRIDOS EN EL CENTRO

OBJETIVO: Documentar para asi poder evaluar los eventos adversos serios de protocolos aprobados

por el Comité,
RESPONSABILIDADES: Este documento debe ser utilizade por toda persona relacionada al Comité, al
Patrocinante, al Investigador o CRO que esté autorizada a preparar documentacion para el uso del
Comite.
Es responsabilidad de la persona que se encuenire preparando el informe de eventos adversos serios:
¢ |dentificar y describir adecuadamente el EAS, utilizando apropiadamente el Formulario de
Informe de Eventos Adversos Serios.

e Completar un Formulario de Informe de EAS por cada evento que ha tenido cada sujeto
participante.

s Enviar dicho informe al Comité de acuerdo con los tiempos de tos Procedimientos Operativos
Estandar del Comité vigentes al momento del reporte.

PROCEDIMIENTOS:
Completar formulario de informe de eventos adversos serios de la siguiente manera:

» Tipo de reporte (Inicial o seguimiento).

» Codigo de identificacion del paciente; ingrese en forma completa el cédigo de identificacion del
sujeto.

» Fecha de nacimiento: ingrese la fecha de nacimiento del sujeto.

» Sexo: Incorpore el sexo del sujeto (ej.: MASCULINO/FEMENINO).

» Fecha de inicio del EVENTO ADVERSO: Colocar la fecha en que comenzé el evento.
e Tipe de evento adverso:

*Peligro de muerte / fatal
“Prolongacion en la internacién
“Resulto o prolongo la intemacion
“Persistencia de la incapacidad
“Médicamente significativo

*Otros
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¢ Requiri6 tratamiento SI/NO: Tildar fa opcidn correcta. -
En caso de haber requerido tratamiento debe completar:
o Fecha de inicio del tratamiento
o ¢La reaccion termino con la suspension del tratamiento? Tildar ia opcion correcta.
¢ ¢lareaccion reaparecio con la reanudacion del tratamiento? Tildar la opcién correcta.
o ¢Quien cubrig los costos del tratamiento del evento?
= Patrocinante
- Investigador principal
Sujeto
« Ofro
» Oftros Informes:
o EIEAS es esperado/No esperado: Tildar la opql()n correcta.
Relacion con la medicacion del estudio: Si / NO / DUDGSA.

¢ Relacion con procedimientos del protocolo: S1/NO / DUDOSA.

o Relacion con otros medicamentos, enfermedad subyacente u otro factor ajenc al
protocolo: SI/ NO / DUDOSA,

o Observaciones: Ingrese cualquier otra informacion en este punto sobre lo observado por
usted.

SE SUGIERE QUE EL REPORTE SEA COMPLETADO POR EL INVESTIGADOR PRINCIPAL.
CUALQUIER DUDA RESPECTO A LOS TIEMPOS DE NOTIFICACION AL COMITE RECORDAMOS
CONSULTAR LAS NORMAS DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE VIGENTES
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DECLARACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL: Declaro tener conocimiento de las condiciones
para la carga de un Evento Adverso Serio. Soy responsable de |a veracidad de los datos aqui vertidos:

PROTOCOLO:

NUMERO DE PROTOCOLO:
TITULO:

PATROCINANTE:
SOLICITANTE:

CENTRO:

APERTURA DEL CENTRO:

DATOS DEL EVENTO ADVERSO SERIO:
Tipo de Reporte Inicial 0  Seguimiento {1 Final
Iniciales del sujeto:
Fecha de nacimiento: dd / mm / aaaa
Sexo: Femenino Masculing _
Identificacion del evento:
Fecha de Inicio:
Fecha de toma de conocimiento por el Investigador:
Consecuencia del Evento
[1 Fallecimiento
| Peligro de muerte
L} Pralongacién en la internacién
1 Resulté o prolongd la internacion
| Persistencia de la incapacidad
a0 Médicamente significativo
1 Otros

Descripcion del evento;

¢ Requirio Tratamiento?
181 (INo

En caso de haber requerido tratamiento debe completar:
» Fecha de inicio del tratamiento

s ;La reaccion terminé con la suspensién del tratamiento? Tildar la opcidn correcta.
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» ¢Lareaccion reaparecié con la reanudacion del tratamiento? Tildar la opcidn correcta.

A

e Quién cubri6 los costos del tratamiento del evento?
- Patrocinante

- Investigador principal

- Sujeto

- Otro

Otros informes:

* EIEASes: Esperado No esperado

* Relacion con la medicacién del estudio: Sl NO DUDOSA [

+ Relacion con procedimientos del protocolo: SI0 NO [ DUDOSA

* Relacion con otros medicamentos, enfermedad subyacente u otro factor ajeno al protocolo:
SI” NOLC DUDOSAL[C

* Observaciones: Ingrese cualquier otra informacién en este punto sobre lo observado por
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ANEXO 9: DESVIOS MAYORES / MENORES

Fecha: # de Centro

Protocolo Titulo:

Formulario Desvio Mayor de Protocolo

Centro: .. C reretenr e e . Salta Argentina
Investigador:... . . ..

#dePaciente..........ccee coviiees cevennn L. # de Protocolo . .......

Fecha de desviacién: dia/mes/afio ......... ...cccoevvveenen.... .

Fecha de deteccion del desvio dia/mes/afio .......... .cccovvvcee avernn.. Visita..

Iniciales del Paciente: . .. .. ...........

DESVIACION RELACIONADA CON ... C e e e e e e e
Descripcion/ Observaciones:
Acciones Correctivas y Preventivas del Centro:

Momento especifico del estudio:

Se puso en peligro la seguridad del paciente:

Nombre y Apellido del Investigador Principal sello firma
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Formulario Desvio Menor de Protocolo

Fecha:

N° de Centro.. e e
N° Paciente:...
VisitaN®, . ...... ...

Fecha de deteccion del desvio: dia/mes/afio

Descripcion

Acciones correctivas del centro

Estado

Nombre y Apellido del Investigador Principal

48
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# de Protocolo:. .

sello

firma

A2



50

ANEXO 10. DICTAMEN DE APROBACION, DESFAVORABLE, O CON OBSERVACIONES

De acuerdo con Io establecido en la normativa vigente, este Comité ha evaluado el proyecto de
investigacién que a continuacion se menciona.

Fecha:

Titulo del protocolo: [nombre del protocolo tal cual figura en la documentacion)

Patrocinador: [cuando corresponda colocar el nombre de la empresa palrocinadora, de lo contrario
colocar ‘no corresporide’]

Investigador principal: [nombre y apellido del investigador principall  Matricula: [Cofocar Namero y
entidad que otorga la misma, de lo contrario colocar “no corresponde’] - Datos de contacto: {Colocar
numero de teféfono y direccién de correo electrénicol.

Institucion donde se desarrollara: {[nombre de la institucién donde se desarroliara el estudio, domicilio y
datos de contacto (teléfono y direccion de correo electronico. Si se trata de una subrogacion, aclararlo
aqul con ef siguienfe texto: “El presente estudio fue subrogado en nuestro Comité, debido a que Ia
Institucion no cuenta a fa fecha con un CE/ acreditado”.]

Con relacién al mismo, ha recibido y revisado la siguiente documentacion:

» Autorizacion del superior de la Institucion [indicar fechal

» Protocolo [indicar fecha y version)

¢ Consentimientos/asentimientos [indicar fecha y version, en caso de no corresponder consignar
“NO APLICA"

* Material que se entrega a los sujetos, avisos de reclutamiento y ofros documentos [cuando
corresponda, detalfar todos los documentos, indicando fecha Yy versién; en caso de no
corresponder consignar “NO APLICA”]

®* Manual del Investigador/monografia del producto de investigacion [cuando corresponda,
indicando fecha y versién; en caso de no corresponder consignar “NO APLICA g

* Acuerdo financiero entre patrocinadorfinvestigador [cuando corresponda;, en caso de no
carresponder consignar “NO APLICA"

* Modelo de convenio entre patrocinador/investigador/Ministerio de Salud [cuando corresponda;
en caso de ro.corresponder consignar “NO APLICA"]

* Documentacion del patrocinador que acredite personeria y competencia de quien suscribirg el
correspondiente convenio con el Ministerio de Salud [en caso de no corresponder consignar “NO
APLICAN

e Podliza de seguro [cuando corresponda; en caso de no corresponder consignar “NO APLICA”

¢ Declaracion jurada del investigador principal (incluyendo compromiso con Declaracion de

Helsinki [fratandose de ensayos clinicos farmacolégicos con fines de registro, agregar:
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“Régimen de Buenas Practicas en Estudios de Farmacologia Clinica aprobado por la Disposicion
ANMAT N° 6677/10 y sus modificatorias, o la que en el futuro Ia reemplace”)

e CV del investigador principal

® Copia de titulo de especialista del Investigador Principal o certificado de residencia completa o
de postgrado en la especialidad de la enfermedad del estudio. [Para fos estudios clinicos
Farmacolbgicos con fines de registro deben ser certificadas. En caso de no corresponder
consignar: “NO APLICA"]

¢ Copia certificada de Matricula profesional [Para los estudios clinicos Farmacoldgicos con fines
de registro debe ser certificadas. En caso de no corresponder, consignar: “NO APLICA"]

Los miembros del Comité han discutido convenientemente el proyecto, particularmente linctuir
aspectos mas importantes discutidos, por ejemplo, comunicaciones previas con el investigador
refacionadas con el proyecto, cartas de intencion, uso de Placebo, poblacion vulnerable, métodos
anticonceptivos, acceso post-estudio, comunicacién de resultados a los sujetos, estudios genéticos,
efc]. Nota: Para el caso de uso de placebo y/o participacion de sujetos en situacion de vulnerabilidad,
el CEl debera expedirse y justificar fundadamente su inclusion de manera especifica.

De igual forma, han procedido a evaluar la documentacion gue respaldé la idoneidad del investigador
principal, incluyendo titulo profesional, matricula profesional, curriculum vitae, certificacién de
especialista y capacitacién en buenas practicas clinicas [En ef caso-de ensayos clinicos farmacologicos,
incluir la siguiente frase: “el CEl evalud la correspondencia de los antecedentes del in vestigador principal
con el requerimiento propio del estudio clinico propuesto .

También se ha considerado la adecuacion de las instalaciones para el desarrollo del estudio en
evaluacion.

El centro cuenta con habilitacion vigente y/o autorizacion correspondiente para su funcionamiento,
segun [indicar el instrumento o normativa que la jurisdiccion otorgue a tal fin. Obligatotio sélo para
ensayos clinicos farmacolégicos).

El centro cuenta con el nivel de complejidad asistencial acorde con la exigencia del ensayo clinico
propuesto. [En caso de que razones justificadas lo ameriten, las que deberan explicitarse, se debe
fndicar la intervencion de otros centros que complementen la atencién que corresponde brindar a los
sujetos en investigacion (internacion por eventos adversos, infusiones, procedimientos, eic), mediante

los convenios pertinentes, detallando Nombre, domicilio y medios de contacto del centro de
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investigacion (correo electronico, lteléfono y/u otros). Obligatorio _solo para ensayos clinicos

farmacol6gicos]

Luego de considerar todo lo antes mencionado, el Comité de Etica en Investigacion [Nombre def CE]

AR L s g A A R £ 0.7

ha decidido emitir dictamen: de aprobacién / desfavorable / con observaciones [efiminar el texto
que no correspondal) el protocolo de referencia para su realizacion en la institucién,

[En caso de aprobar el estudio consignar lo siguiente]] E! estudio sera dirigido por [nombre del
investigador principall como investigador principal. El presente dictamen tiene una vigencia de un (1)
afio, debiendo el Investigador Principal solicitar la correspondiente renovacion.
Con reiacion a esta aprobaci6n, se deja constancia que se han aprobado especificamente los
documentos que se mencionan a continuacion:
* Protocolo [indicar fecha 'y versién)
e -Consentimientos/asentimientos [indicar fecha y version)
¢ -Material que se entrega a los sujetos, avisos de reclutamiento y otros documentos [cuando
corresponda, detallar todos ios documentos, indicando fecha y versién; en caso de no corresponder
consignar NO APLICA]

La investigacion de referencia seré supervisada de manera continua por este Comité de acuerdo
con lo contemplado en sus Procedimientos Operativos Estandarizados El Investigador Principal
debera comunicar a este Comité el reclutamiento de primer paciente dentro de los 5 dias hébiles
de incorporado, en caso de Eventos Adversos Serios no esperados dentro de los 5 dias habiles,
0 15 dias habiles si son esperados. Ademas, debera enviar el informe de avance inicial dentro
de los 6 meses a partir de la fecha de este dictamen de aprobacion, con frecuencia semestral
de los informes de avance posteriores, hasta la presentacién del informe final. Considerar la

solicitud de renovacién anual al momento del envio de los informes de avance correspondientes.

Firmas por el CE! [firma de todos los presentes]

51

AU



-53-

ANEXC 11. PLAN DE MONITOREOC ETICO

Como sefiala la Disposicion de ANMAT N° 6677/10, del 01 de Noviembre de 2010, Seccién C -Punto
4.2.6: “El CEl debe asegurarse que se cumplan los requisitos éticos aplicables durante toda la
realizacién del estudio, mediante un mecanismo de monitoreo a los investigadores”, y con las facultades
conferidas por la Resolucién Ministerial N° 1490/07y DisposiciSn ANMAT N° 1310/09, este Comité
establece su plan de trabajo para el monitoreo de los aspectos éticos relacionados con el protocolo de
investigacion, vigente a partir de la fecha.

Durante la conduccion del estudio, el Comité llevara a cabo visitas de monitoreo periodicas,
presenciales, via e-mail, telefénico o virtuales, dirigidas a los aspectos éticos del estudio, para garantizar
que se cumplan los estandares éticos y cientificos de la investigacién biomédica en sujetos humanos,
que han sido desarrollados y establecidos en guias Internacionales, inciuyendo la Declaracion de
Helsinki y sus modificaciones, las Guias Eticas para la Investigacion Biomédica emitidas por la C{CMS,
la Declaracién de Belmont, las guias de la OMS y de !a ICH para la Buena Practica Médica (GCP) y
Nacionales de la ANMAT, Disposicion 6677/10, Resolucién Ministerial 1480/11 y Ley 3301/09 del
Ministerio de Salud de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

1.1 Objetivos

Contribuir al desarrollo de la calidad y consistencia de la revision ética de la investigacion biomédica.
Para tal fin, el Comite establece un procedimiento para el seguimiento ético del Estudio para ! cual ha
emitido una opinion favorable, desde el momento en que el protocolo ha sido aprobado por la ANMAT
y ha sido implementado enflos centro/s seleccionadols. El Comité debe asegurar que los derechos de
los pacientes estan siendo respetados

1.2 Alcances

El Monitoreo Etico aplica a todos los Centros Aprobados por el Comité a partir del afio 2021 que
participen en estudios clinicos de Fases |, Il y lll, y si es requerido, de Biodisponibilidad /Bioequivalencia,
y ofros estudios de Fase IV, para los cuales este Comité haya emitido una opinion favorable.

Se dara prioridad a los Centros con alto reclutamiento de pacientes, participacion de poblacion
vulnerable, nimero elevado de EAS y/o desvios mayores, y a los Centros que por alguna u otra
caracteristica, el Comité considere que estan vulnerando los derechos de los pacientes. También serén
prioritarios los estudios de Fase | y Fase Il. El proceso del monitoreo continuara hasta la finalizacién del
estudio. {.a decision de una revisién de seguimiento sera emitida y comunicada al Patrocinador y al
Investigador pudiendo sugerir acciones correctivas. En caso de que el Comité considere que los
derechos de los pacientes estan siendo vulnerados, el Patrocinador sera informado de las medidas que
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se consideren mas apropiadas y aconsejara la suspension o terminacion prematura del estudio en el
centro monitoreado. También emitird un informe de los resultados obtenidos en cada visita de monitoreo.

1.3 Aspectos éticos a monitorear

» Infraestructura del centro.

» Delegacion de funciones relacionadas con los aspectos éticos del estudio.

- Manual del Investigador (Todas las versiones relacionadas con el/los productos de
investigacion a lo largo del estudio}.

» Dictarmen del Comité aprobando la realizacion del estudio

« Aprobacion del Comité de las enmiendas al protocolo y al Consentimiento Informado.

+ Documentacién relacionada con el Comité (Listado de miembros, vigente/ POEs, vigentes/ Plan de
Monitoreo Etico / Notificacion 1° paciente/ Informes de avance etc.).

» Aprobacion del estudio/centro por la ANMAT. {Disposicidén y EFCAZ si aplica)

- Poliza de segurc/ Certificado de cobertura, actualizada.

» Acuerdo Financiero entre el Patrocinador/Institucion/Investigador Principal

* Convenio de Internacion y Emergencias

+ Reportes de Eventos Adversos Serios en sujetos enrolados en el centro.

« Lugar de acondicionamiento del farmaco en estudio y condiciones de almacenamiento.
* Revision de los consentimientos informados firmados, fechados y archivados.

- Conversacion con el Investigador Principal/delegado acerca del proceso del Consentimiento
Informado, especialmente la planificacién sobre la continuidad de la atencion del paciente al concluir el
estudio.

1.4 Plan de trabajo para Monitoreo Etico

» Se elaborara un Plan de Monitoreo Etico, el cual estara destinado a aquellas investigaciones donde
existan Riesgo para la seguridad de los Participantes, para centros de Salta, Argentina que subroguen
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al Comité, el que sera entregado, junto con el dictamen. Serd responsabilidad del
patrocinador/CRO/Investigador su presentacion ante la ANMAT,

» El Investigador Principal deberd nofificar, al Comité, cuando el centro posea la Disposicion de la
ANMAT autorizando la realizacion del estudio.

* Es mandatorio que el Investigador Principal presente al Comité el Formulario, notificando el ingreso
del primer paciente incluido en el estudio, y a los 6 meses, un Informe de Avance en el Formulario,

manteniendo esta frecuencia hasta la finalizacion del estudio

» El Comité acordara con el Investigador la fecha y hora para realizar el monitoreo de los aspectos
éticos del estudio, con.un plazo minimo de 7 dias de anticipacion,

El Comité evaluard ia necesidad de monitoreo, de cada investigacién, siendo deseable después de
enrolamiento de primer participante, este monitorec, tiene como objetivo especiaimente evaluar
condiciones asociadas al Consentimiento informado, a fin de detectar y evitar errores, que se
reproduzcan en forma sistematica Los monitoreos posteriores se haran en forma periddica hasta que el
estudio haya finalizado. Para los protocolos que incorporen poblacidn vulnerable, EAS frecuentes,
Desvius mayores a repeticion, u otra situacidn que el Comité evalte hacer un seguimiento, el monitoreo
podra realizarse de manera mas frecuente.

El Investigador Principal puede no estar presente durante el monitoreo, pero deber delegar a un

miembro del equipo que figure listado en la planilla de delegacion de funciones, vy éste debera disponer
del tlempo necesaric para la realizacion del monitoreo.

+ El Comité delegard las funciones en sus propios monitores que recibiran la debida capacitacion para
la tarea a realizar.

» Los gastos vinculados con tal funcién, estaran incluidos en los aranceles del Comité, vy a cargo del
Patrocinador, en el caso de que hubiera.

= El Comité mantendra una base de datos con toda la documentacidn relacionada con los monitoreos
élicos realizados.

+ El Investigador Principal debera presentar al Comité, dentro de los 15 dias de recibir el informe, la
planilla con las acciones correctivas tomadas a las observaciones realizadas en el Informe de manitoreo
etico.

En cada ocasién, el Comité elaborara un “informe de Monitoreo Etico” para el Investigador Principal,
Patrocinador/CRO y archivo del Comité. El compromiso de comunicacién de las evaluaciones sera
responsabilidad del Patrocinador/CRO/Investigador Independiente.
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1.5 Proteccion del sujeto en estudio
El Comité podra:

* Solficitar al Investigador la citacion de pacientes ya incorporados en el estudio con el fin de verificar la
correcta obtencion del consentimiento informado.

» Revisar al azar consentimientos informados.

= Si bien el Comité considera que la entrevista con pacientes es de especial importancia para evaluar
los aspectos éticos del estudio, a partir del segundo monitoreo y en los sucesivos, se acordara con el
investigador, la conveniencia de citar pacientes con el fin de conversar acerca de los aspectos éticos de
su participacion en el estudio. En este caso el Comiteé recomienda que en el Consentimiento Informado
conste la posibilidad de que miembros del Comité se comuniquen con el voluntario.
También propone que el investigador informe a los pacientes acerca de esta posibilidad. Los pacientes
seran seleccionados al azar por el Comité de una lista enviada con anterioridad por el investigador. El
propésito de la entrevista con los pacientes se concentrara en el proceso de la toma del consentimiento
informado y en la evaluacion del conocimiento que tenga el paciente del estudio al cual ha sido
Incorporado como voluntario.

= Citar al testigo {si correspondiera). El Comité recomienda la presencia de un testigo, sélo en
situaciones donde el criteric del investigador indique que el paciente es vulnerable, En tal caso tampoco
se recomienda la presencia de testigos cruzados {pacientes que participan en estudios clinicos ni
personal perteneciente al centro de investigacion).

* Realizar monitoreos éticos no programados y/o a pedido del Patrocinador/CRO/Investigador
Independiente.

1.6 Recurses Humanos

El Comité capacitara adecuadamente en los aspectos éticos a los monitores seleccignados, para que
realicen su trabajo en forma idonea, y en ningun caso interferird con la tarea realizada por los monitores
habituales del Patrocinador/CRO.

El Comité asegura la confidencialidad de los datos obtenidos durante el monitoreo.

Suspension transitoria/definitiva del Investigador y /o Centro o del reclutamiento

El Comité puede determinar suspensién transitoria/definitiva del Investigador y /o Centro o del
reclutamiento:

*Por actuaciones realizadas por el Comité Central de Etica de UCASAL, por la ANMAT, por otros
organismos provinciales o Nacionales u otros organismos regulatorios internacionales.

*Por actuaciones realizadas por el Comité u otros Comités

*Por actuaciones realizadas por el solicitante {patrocinador/CRO)

En todos los casos el Comité comunicara su decision al interesado y eventualmente a las autoridades
regulatorias que corresponda:

Elementos tomados a consideracion para la decision tomada

La posibilidad de presentar el descargo correspondiente, si ese fuera su deseo
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ANEXO 11 Planilla de Monitoreo de Estudio

Fecha:

Cddigo de Protocolo:

Titulo:

Fecha de aprobacion del Protocolo por el Comité:

Version del Pretocole aprobade por el Comité:

Patrocinante; CRO:;

Nombre del IP;

Nombre y direccion de |a institucion;

Monitor:

Procesos:

1 Reunién Inicial con el IP

2.- Documentacion relevada y analisis de datos

3. Reunidn de cierre  Devolucion

1.- Reunidn inicial con el IP / Equipo de investigacion

En 1a reunion inicial se cuenta con la presencia del Dr. / SC:

Considerando el proposito y alcance del monitoreo se realizan las siguientes acciones:
Comunicacion al Investigador Principal / equipo de investigacion del alcance del monitoreo
Revisién de la correcta guarda de la medicacién y de la documentacion relativa al estudio
Revisian de la totalidad de los Consentimientos informados

- Revision de ocurrencia de eventos adversos y seguimiento en las Historias Clinicas.

- Correspendencia entre ias versiones aprobadas por el Comité y las gue se utilizan en el Centro.

2 Documentos reievados
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e

Manual de Procedimientos (Protocolo/Brochure):
Formularios de Consentimiento informado.

Se observan especificamente en los siguientes documentos:
Paciente

Versién del Cl

Fecha de firma del Cl

Testigo

Investigador

2.2.- Historias Clinicas {HC). Para cada historia clinica revisada se observa:
2.2.1.- La correcta evolucion de la misma, en cuanto a:
a) Codigo de protocolo:

b) Titulo del protocolo:

c¢) Caracteristicas de la toma del C.1.

d) Versién de C.I. entregada:

e) Detalle y cumplimiento de los criterios de elegibilidad:
f) Falla de screening (Especificar)

g) Eventos Adversos Serios /f RAMS|

h) Desvios / Violaciones al protocolo:

2.3, Trial Master File:

Se corrobora la existencia de:

2.3.1. Listado de personal autorizado:

2.3.2. Listado de pacientes enrolados

2.3.3. Archivo de documentacion del Comité
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3.- Reunién de cierre  Devolucion oral

En la reunion final estuvieron presentes: (escribir las personas que estuvieran presentes con el rol que

desempefia)

Se presenta un resurmen oral del monitoreo y se hicieron los siguientes comentarios /recomendaciones:

Al cierre de la reunion se firman dos ejemplares de la Nota dei Comité donde se deja constancia que se

ha realizado el Monitoreo Etico del estudio en curso.

COMENTARIOS OBSERVACIONES

Firma del Monitor:
Aclaracion:

Fecha:
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Este Comité de Etica en Investigacién en Salud UCASAL,
con registro RENIS # CEQ00420 v
en institute Nacional de Salud USA {NIH) # IORG0012077,

se rige por la siguiente decumentacion.

REFERENCIAS:

e Advisory Committee on Human Radiation Experiments Final Report. Chapter 2: Postwar
Professional  Standards and  Practices for Human  Experiments.  Disponible
en http://www.eh.doe.gov/ochre/roadmap/achre/chap2.himl

¢ Asociacion Médica Mundial (AMM). (2008). Declaracién de Helsinki de la AMM  Principios éticos
para las investigaciones médicas en seres humanos. hitps://www.wma.net/es/policies-

post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en-

seres-humanos/.

¢ Consejo de Europa (2012). Guia para los Miembros de los Comités de Etica de Investigacion.

Steering Committee on Bioethics, Council of Europe. Disponible en
hitp://www.coe.int/t/dg3/healthbicethic/activities/02 biomedical research en/quide/Guide ES.pdf
¢ Declaracion Datos Genéticos Humanos (UNESCO 2003).

hitps:.//unesdoc.unesco.orgfark:/48223/pf0000136112 spa

» Declaracion de Helsinki de la AMM, actualizacion octubre 2024. https://www.wma.net/es/policies-

ost/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en-
seres-humangs/

o Declaracion sobre Genoma Humano y Derechos Humanos (UNESCO 1997).
https./f'www.chchr.org/es/instruments-mechanisms/instruments/universal-declaration-
human-genome-and-human-rights

» Declaracion Universal sobre bioética y Derechos Humanos (UNESCO 2005).
https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000146180 spa

¢ Disposicién de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica

N°6677/2010, https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposicion-6677-2010-
174557 factualizacion
¢ Documento de las Américas.

httgs:lfwww.ms.gba.gov.arlssgs/investigacionlDocTecnicosIBuenasPracticas-DocAmericas.gdf

e Glickman, Seth W. Mc Hutchison, J). et al. Ethics and Scientific implications of the Globalization of
Clinical Research. En New Eng J Med (2009). 360; 8:816-823.

¢ Guia para Investigaciones con Seres Humanos Resol. 1480/2011, Ministerio de Salud de la Nagion.
https:/www argentina.gob.ar/nomativa/nacional/resolucion-1480-201 1-187206/texto

* Homedes, N. - Ugalde, A. (Eds.) (2012). Ensayos Clinicos y Etica en América Latina. Buenos Aires:
Editorial Lugar.
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international Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use ICH. E6 (R3) Guideline for good clinical practice (GCP) Step 5.

https://www.ema europa.eu/en/documents/scientific-guideiine/fich-e6-r3-guideline-good-clinicai-
practice-gcp-step-5_en.pdf

e Jonsen, Albert (1998). The birth of bioethics, pp. 125-165, New York: Oxford University Press.

Kottow, Miguel (2014). De Helsinki a Fortaleza: una Declaracion desangrada. En Revista Bioética,
22(1): 28-33.

Ley 25326 (Ley de Proteccion de Datos Personales), su Decreto Reglamentario 1558/2011 y
actualizacion. https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/decreto-1558-2001-
70368/actualizacion

Ley 7544, Investigaciones Biomédicas en Seres Humanos. Provincia de Salta. Decreto 1434/2018.
Reglamentacién de la ley 7544. hitps.//www.saij.qgob.ar/1434-local-salta-regiamenta-ley-7544-
investigaciones-biomedicas-seres-humanos-a20180001434-2018-12-06/123456789-0abc-434-
1000-

8102avorpced?&0=23&f=Total%7 CTipo%20de%20Documento%7 CFecha/2018%5B20%2C1%5D
%7 COrganismo%7 CPublicaci%F3n%7CTema/Cultura%20y%20educaci%F3n/ciencia%20y%20te

cnolog%EDa%7CEstado%20de%20Vigencia%7 CAutor%5B850%2C 1%5D%7 CJurisdicci%F3n&t=8
6

. ~r;Aartinez, Julio Luis (Ed.} (2003). Comités de Bioética, Madrid: Desclée de Brouwer.

e OMS (2000). Guias Operacionales para Comités de Etica que evaltan Investigacion

Biomédica, Ginebra.

https:/firis.who.intbitstream/handle/10665/66641/TDR PRD ETHICS 2000.1 spa.pdf?seguence=
1&isAllowed=y

Organizacién Panamericana de la Salud y Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médica. Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con
seres humanos, Cuarta Edicion. Ginebra: Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS); 2016.

Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica, Disposicion 6677/2010,
Disposicion 4008/17, 400917, 12792/16 y sus actualizaciones.
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposicion-6677-2010-174557 factualizacion
Resolucion 1738/2015. Comision Provincial de Investigaciones Biomédicas. Ministerio de Salud
Pablica Provincia de Salta. https://saludsalta.gob.ar/dgdp/wp-
content/uploads/sites/10/2022/03/Res1738MSP.pdf

Resolucidn 1626/2017. Comités de ética en investigacién. Ministerio de Salud Publica  Provincia
de Salta. https://saludsalta.gob. ar/dgdp/wp-content/uploads/sites/10/2022/03/RES-1626-
ACREDITACION-CIE .pdf

Resolucién 1627/2017. Formularios de Funcicnamiento de la Comisiéon Provincial de
Investigaciones en Ciencias de la Salud (COPICSA). Ministerio de Salud Pablica Provincia de
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ANEXD II

FORMULARIO DE REGISTRO DEL CEl £N EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
PROVINCIA DE SALTA

INSTITUCION: Universidad Catdlica de Salta

DIRECTOR/GERENTE DE LA INSTITUCION: René Maximiliano Gémez

DIRECCION: Campo Castafiares S/N

TEL FONO/ FAX; 3874268630

CORREOQ ELECTRONICO (e-mail): ceisalta@ucasal.edu.ar

Horas
semanales
Nombre de cada Profesién/ Posicién Relacion con | asighadas
miembro Edad | Sexo ocupacion en el CEl ta Institucién | por el
Director al
N CEIl
Decano de la
. _ Facultad de
René Maximiliano | 57 Masc. Médico Presidente | Ciencias dela | 8 horas
Gomez afios
Salud
UCASAL
. . Dr. En
Federico José 48 T . Docenta
. Masc. Ciencias Secretario 4 horas
Arias afios Biologicas UCASAL
Ricardo Aifonso .
Ltebén De La 22 08 Masc. Médico ?’nila:?m Extemo 4 horas
Fuente
Silvia 66 . Miembro
Salome Saavedra | afios Fem. Médico Titular Extemo 4 horas
Gabriela .
Mercedes 2;05 Fem. Bioquimica 1hf|i;elin:aro Externo 4 horas
Martinez uia
Rubén Horacio 55 . Miembro
Pulido Garcia afios Masc. Medico Titular Externo 4 horas
Lilia Noemi Avila | 99 Fem Médico Miembro Externo 4 horas
| afios ! ' Titular

Comité de Etica en Investigacion en Satud

Tel.: 387 4268650  email: cersaltaucasal.ecu.ar m UCASAL i agﬁc'l;i DE LA SALUD
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Oscar David . Miembro
Rivero Médico Titular Externo 4 horas
. Miembro
Médico Titular Externo 4 horas
Maria , .
Miembro de Miembro
Guadalupe De La Comunidad Titular Externo 4 horas
Serna
Vedoya Fleming ; 70 Miembro de | Miembro
Maria Susana afos Fem. Comunidad Titular Externo 4 horas
o Dra. en .
Ragone Paula S Miembro Docente
Gabriela Fem. g;g;‘c'isas Suplente UCASAL 2 horas
Méedico. )
Canbnaco 72 ; Miembro
Enzo afos Mase. gig;g: en Supiente Externo 2 horas
Alberto Gustavo o Miembro
Bayo Masc. Farmacéutico Suplente Externo 2 horas
— -
Lic. En
. . . Personal
Victor Octavio 53 Masc. Teologia. Dr. | Miembro Superior - 2 horas
Groppa afios en Suplente UCASAL
Economia,
, 37 Miembro de | Miembro
Pabio José Sosa afios Masc. Comunidad Suplente Externo 2 horas
Maria Valeria 47 . Miembro
Oiiva afios Fem. Meédico Suplents Externo 2 horas
Maria Veronica 47 , Miembro
Lencina afios Fem. Médico Suplente Externo 2 horas
. . Personal
Eduardo Jasus 52 Miembro ,
Romani afios Masc. Abogado ] Suplente S‘gféﬁ[ 2 horas
Norma Beatriz 61 Miembro de Miembro
Pérez aflos Fem. Comunidad Supiente Externo 2 horas
REUNIONES DEL COMITE
Dia. Jueves Hora: 19:00 horas Periodicidad: 1 vez al mes

{Virtual y/o Presencial)

Lugar de reunion: Facultad de Ciencias de la Salud - UCASAL

Comite de £tica en investigacion en Satud
email’ cesalta@ucasal.edu ar

Tel. 3B7 4268630
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COMITE NE ETICA E»

INVESTIGACION E

1148

Laiup

ATENCION AL PUBLICO

Nombre de/la administrativa/a; Lourdes Maité Cueliar Cardozo

Dias: Lunes a Viernes

Horario: 9:00 a 17:00 horas

EL CIE

Si NO COMPARTIDO
Libro de actas X
Reglamento X
POE X
Teléfono X
Fax X
Computadora X
Acceso a Internet X
Secretaria X
Sala de reuniones
(o accesoala X
misma)
Armario para
documentacidn/con X
seguridad

Nombre y Apellido de! Presidente del CEl: René Maximiliano Goémez.

Firma: \

AN

vt

DR MAXIMILIANO GOMEZ
PRESIDENTE
Comith ca Etica
o Sai O
UCABAL

Comité de £tica en Investigacion en Satud
Tel. 387 4268630 email: cesaltaniucasal edu.ar

¥ UCASAL | B st s
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CMITE e TICA &
ESTICACION N SALUD

Nombre y Apellido del Director del Establecimiento: René Maximiliano Gemez.

]

Fecha: 02/ 10 /2025

Firma:

Comite de Etica en Investigacidn en Salud . . | racuts
Tel.: 387 4268630  email: ceisalta@ucasal edu ar & U CASAL ‘ E,E:é{:?gfu“wp
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