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INTRODUCCION

Los procedimientos operativos estandar son guias que determinan la metodologia de trabajo
utilizada en el Comité de Etica en Investigacién (CEl) de esta instituciéon, asegurando asi su
adecuado funcionamiento. Describen los objetivos, responsabilidades, composicién, funciones y
registros de este Comité. Se actualizaran en relacién a la evolucién del conocimiento en el areay a
los cambios de la normativa vigente en la materia. Los POE se aplicardn a todos los estudios que
se realicen en esta institucion.

El POE contribuye con el desarrollo de la calidad y consistencia en la evaluacion ético-
metodoldgica de la investigacidon en salud. Se enmarca dentro de los requerimientos del Comité
Central de Etica en la Investigaciéon (CCE) de la Direccién General de Docencia, Investigacion y
Desarrollo Profesional (DGDIYDP) del Ministerio de Salud de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Para la elaboracidn de estos POE se han considerado:

1. La Declaracion de Helsinki de la Asociacidn Médica Mundial “Principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos” de la 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil,
octubre 2013.

2. Etica de la investigacion relativa a la atencién sanitaria en los paises en desarrollo
(Nuffield Council on Bioethics).

3. Todos los documentos internacionales sobre derechos humanos incorporados a la
constitucién nacional por el articulo 75 inciso 22.

4. Laley 26529 Derechos de los Pacientes en su relacién con los Profesionales e
Instituciones de Salud 2009 modificada por Ley 26742/2012 reglamentada por Decreto
PEN 1089/2012 y todas las normas que hasta la fecha la modifican y/o complementan.

5. La Ley 26343/2007 modificacion de la ley 25326/2000 Proteccion de Datos Personales y derechos
de los titulares y todas las normas que hasta la fecha la modifican y/o complementan.

6. La Resolucién 1480/2011 que establece la Guia para las Investigaciones con Seres
Humanos del Ministerio de Salud de la Nacién.

7. Llaley 3301 sobre Proteccién de Derechos de Sujetos en Investigaciones en Salud, El
Decreto N2 58/11, y el Expediente Electronico N2 EX-2019-06123037- - GCABA-DGDIYDP,
incluyendo:

a. Pautas Eticas Internacionales para la Investigaciéon Biomédica en Seres Humanos
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

(CIOMS 2002 y 2017)

Documento de las Américas sobre Buenas Précticas Clinicas (OPS 2005)

Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (UNESCO 2005)

Declaracién sobre Genoma Humano y Derechos Humanos (UNESCO 1997)

e. Declaracion Datos Genéticos Humanos (UNESCO 2003)

Ley 26994 decreto 1795/2014, cédigo civil y comercial de la nacidn, articulo 58 y 59.

Ley Nacional 26061/2005 de proteccion integral de los derechos de nifias, nifios y
adolescentes y modificatorias.

Ley 153/99 Ley basica de salud de la Ciudad de Buenos Aires.

Ley 26.378 de la Nacidn sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad y su
Protocolo Facultativo y Ley 447/00 CABA. Ley marco de las politicas para la plena
participacidn e integracion de las personas con necesidades especiales.

Ley Nacional 26485/2009 Ley de proteccion integral, sancionar y erradicar la violencia
contra las mujeres en los ambitos que desarrollan sus relaciones interpersonales.

Ley Nacional de Salud Mental 26657/2010.

Disposicion ANMAT N2 6677/2010 “Régimen de Buena Prdctica Clinica para Estudios de
Farmacologia Clinica” de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), sus modificatorias y concordantes.

La Disposicién N2 4008/2017: “Régimen de Buena Prdctica Clinica para Estudios de
Farmacologia Clinica” de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), sus modificatorias y concordantes.

La Disposicién N2 9929/2019; modificatoria de la Disposicion N2 4008/17 en su Articulo
11. “Consideraciones especiales para los Estudios en Fase I”, de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT).

o0 o

La Disposicion N2 4009/2017: “Régimen de Buena Prdctica Clinica para Estudios de
Farmacologia Clinica” de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), sus modificatorias y concordantes.

La Resolucion 595/14 del Ministerio de Salud del Gobierno de la CABA acerca de
“Requisitos y procedimientos aplicables a proyectos y trabajos de investigaciones
conductuales, socio- antropoldgicas y epidemioldgicas que se efectuen en la Ciudad
Autonoma de Buenos Aires” y su anexo. Modificada por Disposicion 346 2016 Direccion
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19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

General Docencia Investigacion Y Desarrollo Profesional.

La Resolucion 1533/19 del Ministerio de Salud del Gobierno de la CABA, “Guia para la
categorizacion de riesgo en investigaciones en salud”.

Las Guias Operacionales para Comités de Etica que EvalUan Investigacién Biomédica de la
Organizacion Mundial de la Salud elaboradas en Ginebra el afio 2000

Las Recomendaciones para el cumplimiento de pautas éticas en la presentacion de
trabajos en eventos cientificos del Ministerio de Salud de la Nacidn.

Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién relacionada con la Salud con Seres
Humanos, Cuarta Edicion. Ginebra: Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS); 2016.

Guias PREVENT (Pregnancy Research Ethics for Vaccines, Epidemics, and New
Technologies)https://bioethics.jhu.edu/wp-content/uploads/2022/06/PREVENT-Espanol-
ES.pdf

Guia sobre integracion de la perspectiva de género en las investigaciones en derechos
humanos.
ONU,2019.https://www.ohchr.org/sites/default/files/Documents/Publications/Integrating
GenderPerspective_SP.pdf

Etica de la investigacién en el contexto de la pandemia COVID-19, Ministerio de Ciencia
Tecnologia e Innovacidn, 2020.

Compendio de normas COVID 19. Esta documentacidon se adecuard a la epidemiologia
contemporanea.

Resolucién N2 1679/MSGC/2019, Creacién de la Plataforma de Registro Informatizado de
Investigaciones en Salud de la Ciudad de Buenos Aires (PRIISA.BA), y la Disposicién N°
337/DGDIYDP/2019, Implementacién PRIISA.BA

La Resolucién 2476/19 del Ministerio de Salud del Gobierno de la CABA (que deroga la
Resolucién 485/11 y la Resolucion 404/13 en reemplazo de la 1035/12).

Resolucién 1922/MSGC/15 La organizacién y el funcionamiento del Comité Central de
Etica en Investigacion y sus disposiciones: 404/2019, 73/2020, 81/2020, 86/2020.
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INICIO DEL PROCEDIMIENTO

La tarea principal del CEl consiste en la revision de los Proyectos de Investigacion, su posterior
evaluacion ético-metodoldgica prestando atencion especial al proceso de consentimiento
informado (Cl), a la documentacion, a la viabilidad y lo adecuado del protocolo para elaborar el
dictamen pertinente.

Subrogaciéon de protocolos para evaluacion: De acuerdo al Reglamento CEI-HMIRS- bajo sus
respectivos titulos Funciones y Alcances-, sélo se aceptaran, de modo excepcional, protocolos
subrogados cuya evaluacidn haya sido solicitada por autoridad competente y autorizada por la
Direcciéon del HMIRS a razén de vulnerabilidad perinatoldgica, para lo que se seguiran los
lineamientos del CCEI.

Envio de Solicitud y Presentacion del protocolo
En primer lugar, el investigador principal debera estar registrado en la Plataforma de Registro
Informatizado de Investigaciones en Salud de Buenos Aires (PRIISA.BA), asi como los
patrocinadores en caso de que correspondiera. El IP deberd tener la formacién ética, la que exija
la autoridad de aplicacién clinica y la normativa.

Puede acceder al sitio a través del siguiente link:

https://www.buenosaires.gob.ar/salud/docencia-investigacion-y-desarrollo-profesional/priisaba).

En el momento del registro, serd necesaria cierta documentacién. El instructivo se encuentra

disponible en:
https://www.buenosaires.gob.ar/sites/gcaba/files/instructivo para investigadores v 1.8 agosto
19.p df.

Sugerimos como formato del curriculum vitae el disponible en el Anexo 1: Modelo de CV
abreviado de integrantes del equipo de investigacion para presentar al CEl.
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Recuerde que se le exigird adjuntar certificado del curso de ética en investigacion con una
vigencia no mayor a tres ainos desde la fecha que fue expedido el certificado.

NO SE EVALUARAN PROTOCOLOS CON DOCUMENTACION FALTANTE O CON DOCUMENTOS CON
FOTOS O IMAGENES DE FIRMAS DE INVESTIGADORES O JEFES

Al inicio del proceso de solicitud de revision del proyecto de investigacion, el investigador
principal debera subir la siguiente documentacién a la Plataforma PRIISA.BA:

1. Solicitud de Evaluacién completa firmada por el investigador, donde figure el titulo del
estudio y los financiamientos disponibles si correspondiere, ademas de la trascendencia y
pertinencia de la investigacion. (Anexo 2; Anexo 3).

2. Autorizacion del/los Jefes de los Servicios y la delegacién de funciones del equipo interviniente.

(Anexo 4; Anexo 5). LAS FIRMAS NO PODRAN SER IMAGENES PEGADAS.
3. Protocolo de investigacidn. El mismo deberd consignar
a. Cardtula con Titulo, Nombre de investigador principal, n2 de versidn y fecha.
b. Encabezado con Numeracion de paginas y numero de versién del protocolo.
¢. Introduccidn, objetivos, material y métodos, anadlisis estadistico y resguardos
éticos. (Cumplimentado segun art 8 y art 10 Ley 3301). En Ensayos Clinicos (no
corresponde en el caso de protocolos observacionales), deberd consignar el
manejo de la seguridad.
d. Material que se entrega a los sujetos, aviso de reclutamiento y otros documentos
con fecha y version.
e. Detalle de los pagos y compensaciones previstos para los participantes si
correspondiere.
4. Consentimiento. El mismo debera consignar n° de versién y fecha y sus enmiendas si
correspondiere. Adjuntar Asentimiento informado en el caso que correspondiere.
(Cumplimentado segun arts. 9y 11 de la Ley 3301 y Capitulo Il de la Ley 26529). (Anexo 6)

5. Declaracién Jurada del Investigador Principal sobre Buenas Practicas de investigacion
(Cumplimentado segun Anexo Il de la Resolucién N°2476/MSGC/2019; DJ de la Ley 3301
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10.

11.

12.

13.

14.

y, en caso de ensayos clinicos, la DJ de Disposicion ANMAT 6677/10). (Anexo 9).
Manual del Investigador/monografia del producto de investigacidn si correspondiere
Reporte de Casos Adversos (CRF - Case Report Form siglas en inglés) en original si
correspondiere. (Anexo 10)
Segun correspondiere, Carta de solicitud de eximicion del pago de arancel por evaluacion
del CEl o Comprobante de depdsito por el monto vigente actualizado equivalente a dos
mil quinientas (2500) unidades de compra, segun prevé la ley 2095, para evaluacién por
parte del CEl. El mismo debe efectuarse en la cuenta del Banco Ciudad de Buenos Aires
N°210.178/7 correspondiente a la "Carrera de Investigador" y acreditarse a través de la
carga de “Nuevo Pago” en el usuario Patrocinador de PRIISA.BA de acuerdo a la
Resolucion 2476/2019 (Anexo 7)
Grilla de gastos hospitalarios generados a completar por el investigador. En caso de no
generarlos completar colocando (cero) en la plantilla inicial. (Anexo 8)
En caso de contar con patrocinio: Acuerdo firmado con el investigador en castellano o
castellano e inglés, certificadas por escribano o refrendada con el original.
(Cumplimentado segun Capitulo V de la Ley 3301)
Pdliza de Seguro para el investigador, la institucidon y los participantes, si aplica, de
acuerdo a los alcances del Art. 12 de la Ley 3301. La misma debe ser de una empresa con
representacién y direccién en la Republica Argentina. Detallar:

a. Compaiiia,

b. n2de pdliza

c. vigencia
En caso de contar con patrocinio: Modelo de convenio entre Ministro de Salud,
investigador y patrocinante si correspondiere. (Cumplimentado segun Anexo Il de la
Resolucion N2 2476/MSGC/2019). (Anexo 11)
En caso de contar con patrocinio: Estatuto o acta constitutiva de la entidad patrocinadora
que firmara el Convenio.
En caso de contar con patrocinio: Documentacidon que acredite la representacién de la
persona fisica que ha designado la entidad Patrocinadora para firmar el Convenio de
Investigacion en Salud con Patrocinio.
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Consultar novedades del CCE en:
https://www.buenosaires.gob.ar/salud/docenciaeinvestigacion/investigacion/comite-central-de-
etica-en-investigacion

15. En caso de contar con patrocinio: Proyecto de Convenio de Investigacién en Salud con
Patrocinio, conforme modelo que como Anexo |l forma parte de la presente.

16. En caso de contar con patrocinio: Datos del/de la referente de contacto de la entidad
patrocinadora.

Sugerimos la lectura PREVIA de los siguientes Apéndices disponibles hacia el final del documento:

-Lista de chequeo de documentacion requerida que debera estar disponible en el entorno PRISA.BA para
la evaluacion de protocolos de Investigacion con patrocinio

-Lista de chequeo de documentacion requerida que debera estar disponible en el entorno PRISA.BA para
la evaluaciéon de protocolos de Investigacidn sin patrocinio

-Requisitos y procedimientos aplicables a proyectos y trabajos de Investigacidon conductuales, socio-
antropoldgicas y epidemioldgicas

-TODOS LOS DOCUMENTOS DEBERAN ESTAR FIRMADOS Y ESCANEADOS, no se aceptan legalmente fotos
o imagenes pegadas de firmas.

Recepcion del protocolo por el CEI
Una vez elevada la documentacion al sitio PRIISA.BA el CEl chequeard que la documentacion
subida al PRIISA.BA esté completa y sea coincidente.

Revision y Evaluacion del protocolo

Desde el ingreso de la solicitud, el CEl tendrd un plazo de 30 dias corridos para evaluar ética y
metodolégicamente el proyecto presentado, debiendo elaborar el primer dictamen (aprobando,

Esteban de Luca 2151 (1246) CABA Tel: (54 11) 49433567 12
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rechazando o indicando observaciones). Dicho plazo comenzard a computarse a partir del
momento en que el proyecto de investigacién fuera remitido al CEl a través de PRIISA.BA (con
estado de sistema “Enviado al CEI”) cumplimentando la Resolucion N° 2476/MSGC/2019. Con cada
nueva version del protocolo elevado, se reiniciard el periodo de 30 dias.

Para facilitar el procedimiento, los evaluadores contaran con una grilla de evaluacién (Anexo 15).

A fines organizativos, se distribuiran los proyectos a analizar, por sorteo a tres miembros del
comité, sdlo sera elegido uno de ellos por su idoneidad o especializacién si se requiriera. Los
evaluadores no deberan presentar conflictos de interés (Anexo 16). Dichos miembros contaran
con 30 dias para efectuar una revision preliminar del material subido al PRISSA.BA que luego serd
sometido a la discusidn en las reuniones ordinarias de evaluacion del CEI-HMIRS. El evaluador
deberad estar libre de conflictos de interés.

Para la revision se tomaran en cuenta los siguientes aspectos:

1. Revision cientifico metodoldgica:

Titulo, Versidn y Fecha.

® Introduccién: antecedentes y la justificacion del estudio con las citas y referencias
correspondientes; Pertinencia, y Objetivos claramente definidos.

e Métodos: disefio del estudio, forma de incorporacién de los sujetos, criterios de inclusién
y exclusién, tamafio de la muestra. Procedimientos (incluyendo firma de Consentimiento
y/o Asentimiento informado en caso de que corresponda) y Manejo de Seguridad acorde
alaley N2 3301/2009.

® Analisis estadistico: como se presentardn y analizaran los datos de acuerdo a los objetivos
definidos, incluyendo los tests estadisticos a utilizar, el software de procesamiento de los
datos y el tamafio de la muestra calculado.

® Encasode estudios o tratamientos fuera de la rutina diagndstica y terapéutica se debera
establecer quién se hard cargo de los costos de los mismos.

e Expresar claramente los cuidados éticos, de acuerdo a la normativa vigente, que han sido
tenidos en cuenta en la elaboracion del protocolo y su disefio metodoldgico.

Puede consultar la guia de orientacidn para la elaboracién de proyectos correspondiente al
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Apéndice siguiente link: http://capacitasalud.com/biblioteca/wp-
content/uploads/2016/06/Salud-Investiga-Guia-de-orientacion-plan-de-trabajo.pdf

2. Evaluacion del proceso de Consentimiento Informado.
Este deberd contener de acuerdo a la ley N2 3301/2009, suficiente informacién como para
explicar que se lo invita a participar de una una investigacion, los objetivos de la misma,
qué se espera que haga esa persona mientras participa y qué riesgos y beneficios tiene su
participacion individual (Anexo 6).

3. Andlisis de los recaudos que garantizan la proteccion de los participantes:

e Datos del Investigador Principal para que los pacientes puedan realizar las consultas
correspondientes.

e Detalle del responsable a cargo de los gastos de diagndstico y tratamiento de las
complicaciones eventuales causadas por el estudio.

e |dentificacidn de los roles de las personas que tendran acceso a los datos y medidas que
garanticen la confidencialidad de los mismos.
Método de anonimizacidn de los datos para resguardo de los participantes.
El investigador debera presentar en PRIISA:BA |la Hoja de firmas y delegacién de tareas y la
aprobacion de la ANMAT cuando se le haya dado intervencion.

4. Evaluacion de los aspectos sociales del protocolo en funcion de:
La relevancia de la investigacion para la comunidad.

La posibilidad que tenga la comunidad de disponer de los resultados.
El impacto de la investigacidn en los efectores de salud.

Procedimiento para recepcion y analisis de los contratos

El CEl no tiene capacidad para realizar contratos entre el hospital, otros terceros y el Ministerio de
Salud del Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires. El IP deberd subir a PRIISA.BA los contratos
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involucrados en la investigacién para acceso del CEl y CCE, para lo cual puede consultar el
Convenio de Investigacion en Salud con Patrocinio, (Anexo 11).

Personal especializado del hospital revisa los contratos a fin de que cumplan con los requisitos y
normas legales existentes. Por otra parte, se cuenta con el asesoramiento del equipo juridico de la
DGDIYDP en el caso de los acuerdos o contratos establecidos con el Ministerio de Salud de la
CABA.

Sugerimos para mds informacion remitirse a la pdgina 5 de la Resolucion N2 2476/MSGC/2019
disponible en https://boletinoficial.buenosaires.qob.ar/normativaba/norma/490759 y al decreto 58/
2011 del GCBA, asi como verificar las normativas al respecto que puedan ir surgiendo desde las
autoridades de la DGDIYCP disponibles en CCEl y PRIISA.BA y que sean modificatorias de la presente.

Evaluacion Expeditiva

La evaluacion expeditiva se realizard ante necesidad de aprobacién de estudios que el CCE
considere de necesidad o bien aquellos sin riesgos o enmiendas que involucran minimos riesgos.
Dirigirse para mas informacién a la Guia para la Categorizacion de riesgo en investigaciones en
salud disponible en https://www.buenosaires.gob.ar/sites/gcaba/files/if-2019-19524610-gcaba-
dgdiydp 0.pdf, de acuerdo a la Resolucién N°1533/MSGC/2019.

El presidente procedera a analizar los documentos dentro de los cinco dias de presentados junto
al menos dos integrantes del Comité (Requiere quorum del presidente de comité y dos vocales).

Se emitira un dictamen preliminar, que luego sera refrendado por los miembros en la siguiente
reunion.

Toma de decision
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El CEl analizard cada protocolo en las sesiones de evaluacidn después de la distribucion del mismo
para lo cual se requiere quérum.

documentacion reglamentaria.

No se iniciard la evaluacion de aquellos protocolos registrados en PRIISA:BA que no cuenten con toda la

Uno de los evaluadores describe en detalle las caracteristicas del estudio, y otro agrega durante la
presentacion sus puntos de vista, jerarquizando aquellos donde pudieran existir diferencias de
criterio.

Con el fin de cumplir sus objetivos, el CEl puede, a su criterio, solicitar a los investigadores que
concurran a una entrevista para que provean aclaraciones, completen informacién y respondan a
preguntas o inquietudes; o bien solicitar la opinién de expertos.

En este caso se exigird al experto la firma del Acuerdo de Confidencialidad (Anexo 22). La
Comisién considerara la realizacion de reuniones solicitadas por los investigadores.

Luego el proyecto queda a la consideracion de todos los miembros, para aclaraciones o
inquietudes que pudieran surgir. Finalizadas las aclaraciones y consideraciones, se decidird por
consenso, cuando esto no sea posible se realizard una votacidn. Para obtener un resultado se
requiere al menos la mayoria simple de los votos presentes, consignando en el libro de Actas el
numero de votos a favor, en contra y abstenciones.

El CEl arribard a dos dictamenes posibles: aprobacidn o rechazo.
El paso intermedio puede darse cuando el CEl requiere mayor informacién o ciertas
modificaciones para su aprobacidon definitiva. En dicho caso el protocolo aparecerd como:
“Observado” en la solapa correspondiente de PRIISA.BA.

e Dictamen: “Aprobado”: Es aquel protocolo que cuenta con toda la documentacién y
no presenta observaciones desde el punto de vista de la validez, disefio y coherencia
interna exhibida en el protocolo. En el dictamen final firmardn los presentes en la
votacién. El dictamen preliminar estd supeditado a las Evaluaciones expeditivas
Unicamente.
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e Dictamen: “Rechazado”: En el informe se consignardn los motivos del mismo y el
procedimiento de apelacion a seguir.

Las Enmiendas y nuevos Cl de los protocolos requerirdn una toma de decision tal como los
protocolos en si. Cada una de ellas serd evaluada arribandose a las mismas posibilidades de
dictamen. Disponible mas informacién en estudios ya aprobados en Enmiendas/Seguimiento de
protocolo.

El proceso de recepcion, evaluacion y dictamen de un protocolo podrd demandar aproximadamente 1
mes y medio calendario, lo que no implica su aprobacion. El investigador principal deberd tener en
cuenta estos tiempos para la planificacion de la investigacion.

Informe de la decision

Serd responsabilidad del investigador principal consultar el resultado de la evaluacion directamente
en el sitio PRIISA:BA.

Dentro de las 72 hs de tomada la decisién se confeccionard el informe y se subira al sitio
PRIISA.BA.

En caso de Dictamen, el mismo se elaborard desde la Plataforma PRIISA.BA

Pasos a seguir

Situacion: “Observado”
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En caso de un protocolo con observaciones, el investigador deberd realizar los cambios requeridos
y subirlo al sitio PRIISA.BA con los cambios realizados dentro de los 90 dias corridos de efectuado
el dictamen (consignando el numero de version), de lo contrario serd dado de baja debiendo
reiniciar el proceso mediante el registro de un nuevo protocolo.

Los evaluadores controlaran los cambios y los expondra a discusién en la reunién del CEl. Los miembros

llegaran nuevamente a una decisidon por consenso, o votacion de no ser posible lo primero.

La decision podra ser de aprobacidn, o si los cambios no fueron realizados correctamente, se
volverdan a realizar sugerencias de cambio por ultima vez. El protocolo sélo podra tener hasta dos
dictamenes de Observado.

Si el protocolo es aprobado, el CEl elaborard el dictamen de aprobacién subiéndolo al sitio
PRIISA.BA dentro de las 72 hs hdbiles, con las modificaciones solicitadas al investigador principal.

Dictamen de Aprobacion

En el caso de aprobacion el investigador tendra las siguientes responsabilidades que han sido
asumidas al entregar el Anexo 4 o 5, seglin corresponda, y debera hacerlas llegar al CEl via correo
electronico:

v Entrega de informe de inicio de estudio (Anexo 12).

v Entrega de reporte(s) de los avances (Anexo 13).

v Entrega de resumen o reporte final para la revision (Anexo 13).

v/ Solicitar renovacién anual de aprobacidn, en caso de ser necesario (Anexo 14).

v/ Notificar al CEl enmiendas al protocolo (no las de indole logisticas o administrativas).

v Notificar enmiendas al material de reclutamiento, a la informacion para los potenciales
participantes en la investigacién, o al formato de consentimiento informado.

v Necesidad de reportar eventos adversos serios e inesperados relacionados con la
conduccién del estudio (Anexo 10).

v Necesidad de reportar circunstancias no esperadas.

v/ Laterminacién del estudio.
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Disposicion del Director del Hospital

Una vez que el proyecto cuente con la aprobacidn por parte del CEl, serd elevado a la autoridad
maxima del efector de salud, quien deberd evaluar su autorizacion.

En caso de ser autorizado, la Direccién realizara la disposicién correspondiente en un lapso igual o
menor a 10 dias (Anexo 17; Anexo 18). En la misma Disposicion se deberan estimar los gastos y
recursos a utilizarse por el efector (Anexo 8).

Comunicacion de la Direccion del Hospital al CCE

Se comunicard al CCE, a través del CEl de las disposiciones de la Direccion mediante la plataforma
PRIISA.BA (aprobados y no aprobados) para su registro.

En los casos de investigaciones patrocinadas aprobadas, una vez emitida la Disposicion de la
Direccién debera elevarse un Expediente Electrénico desde la Direccion del Hospital a la DGDIYDP
con la documentacién requerida a fin de tramitar de la suscripcidon del Convenio de Investigacion
en Salud con Patrocinio entre Patrocinador, Investigador y Ministerio de Salud.
Para que proceda la evaluacidn del expediente por parte de la DGDIYDP, el mismo debera contar —
como minimo- con la siguiente documentacién incorporada como Informe Grafico:
a. Autorizacién del Jefe de Unidad, Division o Departamento correspondiente.
b. Dictamen del CElI emitido a través de PRIISA.BA firmado por quien se establezca en los
POEs del Comité interviniente.
c. Disposicion autorizante de la maxima autoridad del efector donde se desarrollara la
investigacion e informe de estimacién de gastos, si los hubiere.
d. Protocolo de investigacién completo y consentimientos / asentimientos, si corresponde
de acuerdo al tipo de investigacion.
Acuerdo financiero firmado entre investigador y patrocinador.
Comprobante de depdsito del canon de evaluacion informado a través de PRIISA.BA.
g. Declaracién Jurada del/de la Investigador/a Principal (IP) que como Anexo Il forma parte

B ]
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de la presente, en la cual el/la investigador/a debera constituir un domicilio en el ambito
territorial de la CABA, diferente del domicilio correspondiente al efector.

h. Para proyectos de investigaciéon en salud que prevean la intervencién en seres humanos,
podliza de Seguro de responsabilidad civil vigente a cargo del patrocinador conforme lo
exigido por la Ley N2 3.301 y su Decreto reglamentario.

i. Estatuto o acta constitutiva de la entidad patrocinadora que firmara el Convenio.

j.  Documentacidn que acredite la representacion de la persona fisica que ha designado la
entidad Patrocinadora para firmar el Convenio de Investigacién en Salud con Patrocinio.

k. Proyecto de Convenio de Investigacion en Salud con Patrocinio (Anexo 11).

|. Datos del/de la referente de contacto de la entidad patrocinadora.

m. Si se tratara de un Ensayo Clinico con intervencién en seres humanos que requiere previa
autorizacién de ANMAT y/u otro organismo regulatorio para su inicio, la autorizacién de la
DGDIYDP sera emitida aclarando que el inicio del proyecto se encuentra supeditado a la
presentaciéon -por parte de la entidad patrocinadora- de la correspondiente Disposicion
aprobatoria de la autoridad regulatoria.

Sugerimos para mds informacion remitirse a las pdginas 4 a 7 de la Resolucion N2 2476/MSGC/2019,
asi como verificar las normativas al respecto que puedan ir surgiendo desde las autoridades de la
DGIYCP disponibles en CCEl y PRIISA.BA y que sean modificatorias de la presente. Disponible en:
https://www.buenosaires.qob.ar/sites/qcaba/files/resolucion 2476-2019 y anexos 0.pdf

SEGUIMIENTO DEL PROTOCOLO

Se realizara un seguimiento del progreso de todos los estudios aprobados desde el momento en que la
decisién fue tomada, hasta la terminacién de la investigacion.

Luego de la aprobacién del Protocolo, pasados los 6 meses, si éste no ha comenzado, el Investigador
debe enviar un Informe con las razones de ello. En caso de no recibirlo, se dard de baja el Protocolo.
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Dos miembros del comité realizaran la revision del reporte de avances. Luego sera comentado en la

reunion del CEl y se otorgard la continuacidén por consenso, o votacion si esto no fuera posible.

El investigador presentard el reporte de avances a mitad del tiempo estimado de investigacion si este

fuera menor a un afio, si no debera ser cada 6 meses.

Podra haber excepciones del intervalo de las revisiones segln la naturaleza y los eventos de los diversos

proyectos de investigacion.

Se confeccionara un Informe de revision de avances que podrad dictaminar indicando modificacién,

suspension, o revocacion de la decision original del CEl o confirmacion de la misma.

Monitoreo ético y seguimiento de los proyectos

En las investigaciones que incluyan a seres humanos se realizard un monitoreo ético de las mismas a
intervalos regulares relacionados con el grado de riesgo previsible de la investigacidon, pero siempre al
menos una vez al afio independientemente del tipo de investigacidn y su grado de riesgo.

La finalidad de realizar un monitoreo ético continuo de las investigaciones en curso es asegurar que se
respeten los criterios de aprobacion del CEl asi como evaluar si hay elementos que puedan sugerir un
aumento del riesgo para las personas que participan voluntariamente en ellas o una reduccién de sus
beneficios actuales o potenciales asi como del desarrollo general de la investigacion.

En base a los resultados de cada monitoreo se evaluara si hubo cambios en el grado de riesgo y/o en el
cumplimiento del protocolo, asi como del proceso de consentimiento informado, pero también para
establecer las nuevas fechas de evaluacién del proyecto y decidir las acciones a seguir en caso de
detectarse violaciones o irregularidades.

Estudios que pueden requerir una verificacion mas frecuente que la anual:

v Todos los estudios que se realicen en poblaciones particularmente vulnerables (nifios, mujeres
embarazadas, pacientes internados en UTI, pacientes con enfermedades mentales, pacientes
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inmunodeprimidos excepto personas con VIH y/o TBC, etc.) (Ver Apéndices).
v/ Estudios que impliquen procedimientos quirdrgicos y/o invasivos.
v/ Estudios con drogas farmacéuticas no aprobadas por la FDA y/o la ANMAT.

Consideraciones

1.Se monitorearan expeditivamente aquellos estudios donde medie cualquier informacion adversa o
una denuncia recibida por el CEl sobre el desarrollo del mismo. La informacién debera ser
fehaciente y las denuncias concretas hechas por escrito con identificacion del denunciante, esta
informacidn serd confidencial.

2.En reunidén plenaria del CEl se asignan los estudios para monitoreo dando a la/s persona/s
designadas para realizarlo toda la informacidn necesaria: protocolo, enmiendas, Cl, reportes de
efectos adversos, informes de avance, informes de monitoreos previos si los hubiera asi como
toda documentacion relacionada que se considere pertinente

3.La/s persona/s designadas comunicaran por via administrativa (despacho) al IP la fecha y la hora en
gue se realizard la reunidon para dar comienzo al monitoreo (Anexo 19). Esta se realizara al menos
siete dias después de dar aviso al IP para asegurar que éste tenga disponible toda la
documentacion y a su equipo de investigacién. Si la causa del monitoreo es una denuncia o
sospecha de irregularidades, el mismo puede ser realizado sin aviso previo.

4.Durante el monitoreo ético se completara una lista de chequeo que ayuda al monitor a llevar un
orden respecto a la evaluacién de documentos y a organizar la escritura del Acta. (Anexo 20)

5.Al finalizar el monitoreo se hard un acta (Anexo 21) donde consten los hallazgos del mismo, dicha
acta sera firmada por la/s persona/s que lo realizaron y por el IP, entregando a éste una copia y
qguedando el original archivado en el CEl.

6.La/s persona/s que realicen el monitoreo contaran con cinco dias corridos para elaborar un informe
de lo hallado, presentandose en reunidn plenaria del CEl para su discusion y decidir las medidas a
seguir si fuera el caso. Se especificara el plazo para que el IP pueda dar cuenta de los hallazgos, si
correspondiera.

7.Al finalizar este proceso (acta de monitoreo, informe al CEl, decision de medidas a adoptar,
respuesta del IP) se elaborard un informe final donde consten las cuestiones planteadas vy las
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medidas efectivamente adoptadas. Una copia de este informe se enviara por via administrativa al

IP.

8.Se monitorearan in situ todos los estudios que impliquen intervenciones farmacoldgicas, quirdrgicas
0 nuevos procedimientos. Para los proyectos que no involucren esas variables se realizard una
seleccidn priorizando los proyectos con informacidn altamente sensible y la vulnerabilidad de la
poblacion objetivo. Este tipo de estudios podran monitorearse in situ o se podra citar a el/la IP
con la documentacion.

9.Procedimientos de revisidon de la documentacion y del proceso de Cl. Es responsabilidad indelegable
de el/la IP mantener al dia la documentacién relacionada con su proyecto de investigacién, la cual
debera estar archivada y facilmente asequible en cualquier momento en que le fuera requerida.
Los elementos a revisar durante el monitoreo son:

a.

o o

Tt

T o>3 T~

Cuerpo del protocolo original y sus eventuales enmiendas, en espafiol y en el idioma
original si fuera el caso.

El manual del investigador.

Modelo del Cl y su hoja de informacidn.

Las constancias de aprobacion del estudio dadas por el CEl, el CODEI, la Direccién del
hospital y de la ANMAT si correspondiera.

CV de todos los profesionales miembros del equipo.

Listado de todas las personas que forman parte del equipo.

Planilla de delegacién de funciones actualizada.

Reportes de visitas de monitoreo previas si las hubiere.

Informe de resultado de auditorias si las hubiere.

Archivo de comunicaciones relevantes de el/la IP con el CODEI, el CEl, la Direccién del hospital,
ANMAT, etc.

Listado de las personas entrevistadas, elegidas y que luego no participaron del estudio
Listado de las personas retiradas del estudio.

. Listado de todas las personas que participan voluntariamente en el estudio.

Cl firmados en los que debe constar la recepcion de la hoja de informacion.
Lista de los cédigos de identificacion de los sujetos participantes.
Historias clinicas de los mismos.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

g. De acuerdo al motivo que genere el monitoreo el CEl podra solicitar otros documentos
aunque no se encuentren detallados en este listado.

Para poder llevar a cabo el monitoreo, el/la IP deberd notificar al CEl con al menos 48 horas de
anticipaciéon que un paciente puede ser reclutado y de esta manera permitir que miembros del
CEl asistan al proceso de Cl.
En caso de re consentimiento el/la IP deberan enviar al CEl un listado con la fecha y hora en que
los pacientes seran citados para que miembros del CEl puedan asistir al proceso de re
consentimiento.
En caso que un participante ingrese al Hospital Materno Infantil Ramoén Sardd por un evento
adverso serio, el IP debe notificar a este comité la sala y cama donde el participante se encuentra,
conjuntamente con el motivo de dicha internacidén para permitir que este comité entreviste al
participante o cuidador responsable y realice el seguimiento que incluira la resolucién del caso.
El CEl podra entrevistar a las personas que participan en la investigacion, ya sea citandolas a una
reunidn en el CEl, en la sala en caso de internacidn por algun evento adverso serio o por via
telefénica/correo/e-mail. El objetivo de la intervencion es velar si fue asegurado su bienestar y
protegidos sus derechos como participante en la investigacion por parte del IP/patrocinante.
Ante hallazgos que denotan desvios de las normas vigentes o falta de cumplimiento por parte del
IP de lo indicado en el protocolo y/o sus enmiendas, irregularidades en el proceso del Cl, falta de
confidencialidad de datos sensibles, los miembros del CEl decidiran las posibles acciones a tomar.
La o las personas responsables del monitoreo pueden pedir a el/la IP copias de la documentacion
que se le solicite asi como, eventualmente, tomar muestras de la medicacion en estudio si fuera el
caso.
Ante irregularidades administrativas que no denoten riesgos o pérdidas de beneficios para las
personas participantes en el estudio se dara un plazo a el/la IP para su correccidon indicando una
nueva fecha de monitoreo. El CEl podrd, eventualmente, recomendar medidas para la correccién
de este tipo de hallazgos.
En caso de encontrar desviaciones mayores como:

a. Mala conduccidn del proceso de Cl

b. Mala conduccion del estudio que ponga en riesgo a los pacientes en cualquiera de sus
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formas

el CEl no solo informara a el/la IP de los hallazgos sino que citard a el/la IP y a su equipo para
revisar los procedimientos mal conducidos y podra re entrenar al equipo investigador sobre los
procedimientos correctos a realizar o solicitar al patrocinante dicho proceso. Mientras tanto no
se permitird la inclusion de nuevos pacientes en el estudio hasta que se cumpla con dicho

requisito.

En caso de que el/la IP no realice las modificaciones solicitadas se comunicara estas
irregularidades a la Direccidn del hospital, al CCE, al patrocinante y a la ANMAT si correspondiere.
18. Toda la documentacion recibida asi como los informes de los evaluadores del CEl se archivaran en
una carpeta a tal fin y seran adjuntados con la documentacion correspondiente al protocolo en

cuestién en PRIISA.BA. AUN ESTA FUNCION NO EXISTE EN PRIISA.BA

Extension

En caso que el investigador requiera continuar el protocolo mas alld del periodo aprobado, debera
presentar una solicitud de extension de aprobaciéon ante el CEl via correo electrénico.

El CEl asentard en el libro de Actas del comité la aprobacién de la extensidn en la reunién posterior a la
solicitud, y emitira la misma dentro de las 72 horas hdbiles posteriores a la reunion.

El investigador sera notificado via correo electrdnico.

Desviaciones y Eventos Adversos

En caso de desviaciones y/o eventos adversos (EA) serios e inesperados, el investigador debera
presentar al CEl un informe de los mismos (Anexo 10).

Respecto de los ocurridos en centros aprobados por el CEI-HMRS : El investigador principal tiene 72
horas habiles a partir de que toma conocimiento del evento para notificar por escrito ante el CEl en un
informe inicial, segun lo pautado en Anexo 4.

Respecto de los ocurridos en Argentina: el investigador cuenta con no mas de 15 dias habiles desde que
recibe inicialmente la informacién para su presentacion al CEl. Los mismos serdn archivados en la
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carpeta del protocolo correspondiente y adjuntados a documentacién correspondiente en PRIISA.BA.

Respecto de los EA serios e Inesperados ocurridos fuera de la Republica Argentina se aceptara un
resumen semestral por droga en investigacioén, independiente de los ensayos que la contengan:

El resumen sera presentado ante el Comité por el Investigador.

Este resumen semestral coincide con el que el patrocinador debera presentar ante la ANMAT
El reporte se hara en forma de un cuadro que incluya: Cédigo del paciente.

Reaccion adversa observada.

Pais de origen.

Fecha de aparicidn del evento.

Analisis del balance riesgo-beneficio global para la totalidad de los reportes del periodo.
Analisis del balance riesgo-beneficio individual para cada una de los EA presentados.

En caso que el balance determine un cambio negativo y grave debera adjuntar el reporte CIOMS
inicial, de seguimiento y final.

El resto de los reportes CIOMS no deben ser enviados a la Comisidn y quedan en poder del
patrocinador o del investigador.

Si existen, deberan adjuntarse los reportes del Comité de Seguridad de Datos junto a los
reportes semestrales.

La Comision firmara la recepcion de los informes semestrales y/o los reportes del Comité de
Seguridad de Datos.

Los listados de eventos ocurridos en otros paises serdn presentados por los investigadores al
menos dos veces al aifo a partir de la fecha de aprobacidn del protocolo.

AN Y N N N N N N N N SN

Las fechas pueden coincidir con los Informes de avance o bien ajustarse a las fechas en las que el patrocinador
presenta el mismo listado ante ANMAT.

Enmienda

De necesitar enmienda el protocolo, el investigador debera presentar ante el CEl la solicitud de
aprobacion de enmienda, incluyendo:
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e Detalle de las modificaciones realizadas al Protocolo.
e Nueva version del Protocolo con la enmienda incluida.

e Nueva version del Consentimiento Informado, en caso que se trate de un protocolo con CI.

Un miembro del CEl, evaluard los cambios introducidos al Protocolo.

La decision se emitira dentro de 72 hs hdbiles de realizada la evaluacion de la enmienda,

comunicandose al investigador via correo electronico.

El investigador deberd retirar la aprobacién o el informe de evaluacién con observaciones, segin
corresponda, debiendo realizar las modificaciones requeridas dentro de los 90 dias corridos de
notificado el Informe de Evaluacion de la enmienda. Cumplido este periodo, en caso de no haber

respuesta, el protocolo se considerard dado de baja por este Comité.
Suspension

Se debera notificar al CEl mediante correo electrénico |la suspension de un protocolo y los motivos de la

misma en forma clara y concisa, con un resumen de los resultados.

Si la suspensién es definitiva se asentard en el libro de actas la finalizacion del protocolo. Si la
suspensidn es temporal, en el expediente se asentara que es temporal. En el caso que un protocolo
suspendido temporalmente se suspenda en forma definitiva, el Investigador debera notificar al CEl
mediante correo electronico dicha decision y los motivos de la misma expresados en forma clara y

concisa.

FINALIZACION DEL PROTOCOLO

Se deberd presentar ante el CEl el Informe Final del estudio (Anexo 14). Si la documentacidn no estd

completa, el CEl solicitara mediante correo electrénico que se complete la misma.

El CEl hard un Informe de finalizacion del protocolo y archivara el expediente.
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En el Libro de Actas figuraran las resoluciones tomadas en las reuniones de evaluacién, las mismas estaran

firmadas por los presentes.
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Anexo 1: Curriculum Vitae Abreviado del equipo de investigacion para presentar al CEl

Datos Personales

NOMDBIe Y APEIIAO .. ittt et s st es et s e s eeeaes
Edad:...oieiiccece Fecha de Nacimiento:.......ccooiniinccncrcninneninennn
DNIeciieit st Nacionalidad: .........

Contacto:  DiIr€CCION: ..ccvevvieieerieerie e CP: e
COMTEO-Euiriiiici st et ser et s st enenes L
CUIL et Ficha Censal (para personal del GCBA)...................

Cargo que desempeiia en el Hospital:

Funcién delegada en la investigacion a desarrollar:

Educacién/ Entrenamiento (consignar Titulos Académicos Pre y Posgrado si Aplica)

INSTITUCION TiTULO ANO (s) TEMATICA
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Experiencia en investigacion clinica en los ultimos cinco afos (en orden cronolégico):

...................................................................................................................................................................................................................................................
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Adjunto fotocopia de titulo profesional y certificacion de especialidad
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Anexo 2: Modelo de solicitud de Evaluacién de un proyecto de investigacidon con patrocinio

Buenos Aires,......[........ [

Sr. Presidente del

Comité de Etica en Investigacion del

Hospital Materno Infantil “Ramoén Sarda” de la
CABA

Dr/a.

En mi calidad de Investigador Principal responsable del Proyecto titulado “

”
7

fundamentando la trascendencia y pertinencia del mismo en (fundamentar motivos)

A tal fin, adjunto en PRIISA.BA, para revisién por el Comité de Etica en Investigacion la siguiente
documentacién: (Marque con una cruz lo que corresponda, poniendo fecha y version del documento
donde estd la letra cursiva. Consultar anexos disponibles en CEl Sardd).

1. [ Protocolo Investigacion (fecha.................../ versién )

2. [ Autorizacién del proyecto de investigacion por el Jefe de Servicio o autoridad superior y delegacion de
funciones de los integrantes del equipo de investigacidn (Si el Jefe de Servicio participara en el Estudio,
entonces autorizada por su Jefe inmediato superior).

3. [ Documento de Consentimiento Informado (Cl) (fecha...................[ version )

4. [ Documento Cl abreviado/ Asentimiento (si corresponde)

Esteban de Luca 2151 (1246) CABA Tel: (54 11) 49433567 35



Comité de Ftica de POE
Investigacion HMIRS pUSPITAL IDATERIS INEARSL Version
‘ Ramoén Sarda N°: 4
Para
investiga
dores
Fecha de
vigencia
Afecta a: TODOS LOS TRABAJOS DE INVESTIGACION QUE SE REALICEN EN EL HMIRS - CABA Desde:
21/01/20
23
Hasta:
21/01/20
26
5. [ Manual del Investigador (fecha................... / version )
6. [] Material de reclutamiento u otra documentacién como Detalle de los pagos y compensaciones previstos
para los participantes si correspondiere.
7. [ Formulario de registro de casos (CRF)
8. [ Declaracién Jurada del Investigador Principal sobre buenas practicas de investigacion.

(Anexo Il de la Resolucion N° 2476/MSGC/2019).

9. [ Comprobante de depdsito para evaluacidn por parte del CEI.

10. [] Solicitud de eximicion del pago de arancel por evaluacién del CEl (si correspondiere) Anexo 7.

11. [] Grilla de gastos Hospitalarios generados a completar por el investigador. (en caso de no generar gastos
para el Hospital completar colocando 0 (cero) en la grilla) Anexo 8

12. [] Pdliza de seguro para el investigador, institucion y participantes.

13. [] Acuerdo firmado con el investigador en castellano o castellano e inglés, originales o copia certificada por
escribano o refrendada con el original.

14. [] Proyecto de Convenio entre Ministerio de Salud, patrocinador e investigador.

15. [] CV del equipo de investigacioén (IP y colaboradores).

Firma del Investigador principal
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Anexo 3: Modelo de solicitud de Evaluacién de un proyecto de investigacion sin patrocinio privado.

Buenos Aires, ............. Y S A

Sr. Presidente del

Comité de Etica en Investigacion del

Hospital Materno Infantil “Ramén Sarda” de la CABA
Dr/a.

En mi calidad de Investigador Principal responsable del Proyecto titulado

A tal fin, adjunto EN PRIISA.BA para revisién por el Comité de Etica en Investigacion la siguiente
documentacion: (Marque lo que corresponda, poniendo fecha y version del documento donde estd la

letra cursiva. Consulte anexos disponibles en CEl Sardd).

1. [ Protocolo Investigacion (fecha..................... /version )

2. [ Autorizacién del proyecto de investigacion por el Jefe de Servicio o autoridad superior (Si el Jefe de

Servicio participara en el Estudio, entonces autorizada por su Jefe inmediato superior).
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3. [ Documento de Consentimiento Informado (Cl) (fecha..................... /version )
4. [] Documento Cl abreviado/ Asentimiento (si corresponde)
5. [ Manual del Investigador (fecha................... / version )
6. [] Material de reclutamiento u otra documentacién como Detalle de los pagos y compensaciones previstos
para los participantes si correspondiere.
7. [ Formulario de registro de casos (CRF)
8. [] Comprobante de depdsito para evaluacion por parte del CEl o Carta de exencion del pago de arancel por
evaluacion del CEl (segtn corresponda) (Anexo 7).
9. [ Grilla de gastos Hospitalarios generados a completar por el investigador. (en caso de no generar gastos
para el Hospital completar colocando 0 (cero) en la grilla)(Anexo 8)
10. [] Pdliza de seguro para el investigador, institucion y participantes.
11. [] CV del equipo de investigacion (IP y colaboradores).
12. [] Declaracién Jurada del Investigador Principal sobre buenas practicas de investigacion. (Anexo Il de la

Resolucion N2 2476/MSGC/2019).

Firma, aclaracidn del Investigador Principal

NO SE PERMITEN IMAGENES DE FIRMAS
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Anexo 4: AutorizaCidn del Jefe Servicio para la realizacién del proyecto con patrocinio privado

Delegacion de funciones (Si el Jefe de Servicio participara en el Estudio, entonces autorizada por su Jefe
inmediato superior).

Titulo del proyecto:

Servicio donde se desarrollara: Fecha de presentacion:
Delegacidon de funciones en el proyecto (ejemplos)| Nombre y Apellido Firmas
nvestigador Principal

Coordinador del Proyecto

Toma de consentimiento informado
Enfermero

Otros

Cantidad de participantes previstos en el HMIRS: ......

Fecha aproximada de iniciacién:.../.../... Duracion estimada: .......
Monto de los fondos previstos POR PACIENTE: ..........

Antes de iniciar la investigacion me comprometo a registrar en PRIISA.BA:
1. Copia de la Disposicidon Autorizante de ANMAT

2. Copia del convenio suscripto entre el MS-GCBA, el patrocinadory el IP
3. Copia del recibo de depdsito por convenio

Durante la investigacion me comprometo a presentar al CEl via correo electronico:
1. Reporte inicial de eventos adversos serios (EAS) dentro de las 72 horas y reporte de EAS de seguimiento.
2. Informe de avance semestral
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3. Todo desvio al protocolo que implique mayor riesgo para el participante

4. Nuevas enmiendas, Cl, manual del investigador, cambios en convenio o contrato financiero y renovacion o
actualizacién de la péliza de seguro

5. Solicitud anual de renovacion de aprobacion, transcurridos 12 meses de la aprobacion inicial, conjuntamente

con informe anual.

6. Informes de monitoreo del patrocinante.

7. Informes de auditoria de ANMAT u otros organismos regulatorios

Al finalizar la investigacién
1. Informe final de la investigacion
2. Publicaciones

Autorizacion del Jefe de Departamento (Firma, Investigador Principal (Firma, aclaraciony
aclaracion y fecha) fecha)

NO SE PERMITEN IMAGENES DE FIRMAS
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Anexo 5: Autorizacion del Jefe Servicio para la realizacién del proyecto sin patrocinio privado
Delegacion de funciones (Si el Jefe de Servicio participara en el Estudio, entonces autorizada por su Jefe

inmediato superior).

Titulo del proyecto:

Servicio donde se desarrollara:

Fecha de presentacion:

Delegacion de funciones en el proyecto
(Ejemplos)

Nombre y Apellido

Firmas

nvestigador Principal

nvestigador Asociado

Coordinador del Proyecto

Toma de consentimiento informado

Enfermero

Farmacéutico/ Bioquimico/ Radidlogo

Otros

Cantidad de participantes previstos en el HMIRS: ......

Fecha aproximada de iniciacién: .../.../...

Duracion estimada: ......

Antes de iniciar la investigacion me comprometo a:
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1. Enviar al CEl nota de inicio de la investigacion

Durante la investigacion me comprometo a presentar al CEl:

1. Reporte de eventos adversos serios iniciales dentro de las 72 horas y de seguimiento, si

corresponde.

2. Todo desvio al proyecto que impligue mayor riesgo para el participante.

3. Solicitud anual de renovacidn de la aprobacidn, transcurridos 12 meses de la aprobacién inicial,

conjuntamente con informe anual.

Al finalizar la investigacion
1. Informe final de la investigacion
2. Publicaciones

Autorizacién del Jefe de Departamento Investigador Principal
(Firma, aclaracién y fecha) (Firma, aclaracion y fecha)

NO SE PERMITEN IMAGENES DE FIRMAS
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Anexo 6: Guias para elaborar un Consentimiento Informado (Cl) o una Hoja de informacion

De acuerdo a la ley N2 3301/2009 el Proceso de Consentimiento Informado incluye la elaboracién de un Formulario de
Cl, Asentimiento (en caso de que sea necesario), asi como la hoja informativa para el paciente. Por ello se le dard la
oportunidad al sujeto de llevarse una copia del documento antes de firmarlo, con el fin de discutirlo con sus familiares o
con quien desee. Esta Guia tiene la intencion de colaborar con el investigador que esté disefiando su propio modelo de
Consentimiento Informado, los items aqui mencionados son fuertemente sugeridos por este Comité:

0 Introduccién:

Descripcién completa y de lenguaje sencillo del proceso para obtener el consentimiento informado, incluyendo la
identificacion de los responsables y el nimero aproximado de participantes que se planea incorporar. La explicacion
debera hacerse oral y escrita a los participantes o a sus representantes legales, con clara justificaciéon para incluir
individuos que no puedan dar consentimiento y como se obtendra el mismo. Debera constar la siguiente frase: “Con la
firma de este consentimiento informado Usted no renuncia a los derechos que posee de acuerdo con el Cédigo Civil y las
leyes argentinas en materia de responsabilidad civil por dafios” (segin Disp. ANMAT 6677/2010).

Debera dejar constancia de que una copia del consentimiento, con todas las firmas, le serd entregada al paciente.

0 Objetivo del estudio:

Debe constar claramente el titulo de la investigacién, el objetivo o propésito de la investigacion, cudl es la pregunta que
se estd buscando responder con la investigacién. Tanto como la entidad patrocinadora consignando nombre o
denominacidn y razén social, y domicilio.

0 Procedimientos del estudio:

Informacién escrita adecuada, completa y comprensible en términos comunes, entendibles por cualquier persona
alfabetizada y debida explicacion de los términos técnicos-médicos del protocolo incluyendo beneficios esperados para
el sujeto y la sociedad,. Se mencionara cada uno de los procedimientos que implica la participacion en el proyecto, qué

Esteban de Luca 2151 (1246) CABA Tel: (54 11) 49433567 44




Comité de Etica de POE

Investigacion HMIRS HOSPITAL MATERNO INFARTL Version
& Ramon Sarda N°: 4

Para
investiga
dores

Fecha de
vigencia

Afecta a: TODOS LOS TRABAJOS DE INVESTIGACION QUE SE REALICEN EN EL HMIRS - CABA Desde:
21/01/20
23

Hasta:
21/01/20
26

se espera que haga el sujeto durante el mismo (duracidn del proyecto, cantidad de visitas, responsabilidades del sujeto)
asi como:

a. derechos,

b. los riesgos, debe informarse al sujeto cudles son los riesgos que implica su participacidn en la investigacidn
si existiesen detalladamente y su implicancia.

c. Compensaciones o indemnizaciones para los sujetos, si existieran. Debe explicitarse que existe una péliza
de seguro si correspondiere consignando los datos completos de la compafiia aseguradora.

d. Declaracién de que la participacidn en la investigacion no implica costos adicionales o indicar
adecuadamente el monto de los reintegros, si existieran, por los costos de participar en el Protocolo.

e. los beneficios: debe aclararse si existen o no beneficios directos para el sujeto fruto de su participacion.
f. laseguridady el bienestar de los participantes con los posibles tratamientos alternativos

g. la revocabilidad en cualquier momento de la investigacion de la decisién del paciente en cuanto a
consentir o rechazar los tratamientos indicados debiendo el profesional acatar tal decisién y dejar expresa
constancia de ello (art. 10 de la Ley 26529 modificada por art. 5 de la Ley 26742) sin que ello afecte la
calidad de atenciény

h. cdmo se asegurarad la confidencialidad acorde a la Ley N2 3301/2009.

0 Otros datos:

Detalle de usos potenciales, y comerciales en caso de que corresponda, de los resultados de la investigacién, fuente
de financiacion, garantia de cuidado y asistencia, nombre de los responsables de brindarlos, previsiones ante
eventos adversos, modo de contacto con los investigadores, garantia de acceso a nueva informacién relevante
incluyendo una sintesis de los resultados finales y nombre de la persona responsable de dar esa informacién.

En los casos que corresponda habra de incluirse bajo el titulo “ Anticoncepcion “ un parrafo segin se describe “El
Comité de Etica en la Investigacién del Hospital Materno Infantil Ramdn Sardd salvaguarda los derechos de los
sujetos de investigacién y, por razones de seguridad, si Ud. tiene capacidad de concebir y va a participar en un
ensayo clinico que emplea drogas de experimentacidon o aprobadas pero que carecen de informacion sobre las
consecuencias que pudieran tener sobre el feto, debe comprometerse a seguir un plan de anticoncepcion acordado
con el Investigador Principal al momento de aceptar formar parte del mismo y durante su transcurso. De acuerdo a
la normativa vigente, el método anticonceptivo adecuado sera provisto por el patrocinador, sin excepcion alguna.
Asimismo se asegura que se brindara la terapéutica necesaria que eventualmente surja como consecuencia de la

Esteban de Luca 2151 (1246) CABA Tel: (54 11) 49433567 45




Comité de Etica de
Investigacion HMIRS

HOSPITAL MATERNO INFANTIL

Ramon Sarda

POE
Version
N°:4

Para
investiga
dores

Fecha de
vigencia

Afecta a: TODOS LOS TRABAJOS DE INVESTIGACION QUE SE REALICEN EN EL HMIRS - CABA

Desde:
21/01/20
23

Hasta:
21/01/20
26

utilizacién de dicho método.

0 Contacto para acceso a informacion adicional:

a. Forma como se recibiran y responderan preguntas y quejas de los participantes o sus representantes
durante el curso de la investigacion.

b. Direccién donde podran comunicarse a fin de evacuar las dudas surgentes. Debe explicitarse un teléfono
al que el sujeto pueda contactar las 24hs. en caso que necesite realizar alguna consulta sobre el estudio o
sobre alguna lesidn relacionada con el estudio. El teléfono debe figurar impreso en el formulario (no
escrito a mano).

c. Datos del Comité de Etica e Investigacion del HMIRS nombrado textualmente, donde los participantes
podran consultar sus derechos. No deberan aparecer referencias, firmas o sellos de otros Comités que
hayan probado el estudio en los consentimientos.

En el caso de utilizacion de placebos: La declaracidon de Helsinki establece que se permite el uso de placebo en
investigacion clinica en casos especificos teniendo en consideracion que los posibles beneficios, riesgos, costos
y eficacia de todo procedimiento nuevo deben ser evaluados mediante su comparacién con los mejores
métodos preventivos, diagnosticos y terapéuticos existentes. Ello no excluye que pueda usarse un placebo, o
ningun tratamiento, en estudios para los que no existiera procedimientos preventivos, diagndsticos o
terapéuticos probados. Asimismo los ensayos con placebo son aceptables éticamente en ciertos casos, en que
se dispone de una terapia probada y si se cumplen las siguientes condiciones: cuando por razones
metodoldgicas, cientificas y apremiantes, su uso es necesario para determinar la eficacia y la seguridad de un
método preventivo, diagndstico o terapéutico. También se permite su uso para probar un método preventivo,
diagndstico o terapéutico para una enfermedad de menor importancia que no implique un riesgo adicional,
efectos adversos graves o dafio irreversible para los pacientes que reciben el placebo.

De acuerdo a la normativa de ANMAT, el Formulario de Cl debe poseer la siguiente leyenda: “Este estudio de
Farmacologia Clinica ha sido autorizado por ANMAT. Si usted tuviera alguna duda sobre el tratamiento de la
investigacion, puede consultar a ANMAT RESPONDE al 0-800-333-1234 (linea gratuita)”

En todos los Formularios de Consentimiento Informado que apruebe este Comité, a continuacién de los datos
de contacto, debera incluirse el siguiente texto: “El Comité de Etica en la Investigacién del Hospital Materno
Infantil Ramdn Sardd revisé y avald la realizacion de este estudio. El Comité de Etica en la Investigacion es un
grupo de personas independientes del estudio, que evalua el cumplimiento de la normativa ética nacional e
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internacional y vela por los derechos de los participantes. Para poder desarrollar mejor su tarea, es posible que
algun miembro de este Comité se comunique con Ud. por carta, correo electronico o teléfono para realizarle
una breve encuesta. Los integrantes de este Comité pondrdn en primer lugar el respeto por su autonomia y
anonimato. El médico investigador del estudio estard al tanto de la comunicacion entre Ud. y el Comité. Usted

puede negarse a participar de estas encuestas sin que afecte su normal desarrollo en el estudio”.

0 Firmas de: participante, padres o tutores si se incluiran en el protocolo menores de 18 afios, de un

testigo independiente y del investigador principal segin la normativa vigente.
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Anexo 7: Modelo de Carta de solicitud de exencién del pago de la retribucién por evaluacién

Buenos Aires, ...... de . de.......
Sr/Sra. Presidente del
Comité de Etica en Investigacion del
Hospital Materno Infantil Ramén Sarda
Dr/Dra
S / D
REF. i

De mi mayor consideracién:

Por medio de la presente, solicito al Comité de Etica en Investigacion del Hospital Materno Infantil
Ramédn Sarda, y por su intermedio a quien corresponda, tenga a bien considerar la eximicién del pago
de la retribuciéon por evaluacion del Protocolo (Nombre del
PIOTOCOIO) .ottt ettt ettt et et et et e e teeteete st e s st e s es ses st atseteete st e s e s e sses s es s et aasataetesbe st e s sestessessassanane
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debido a (Justificar solicitud de pedido)

De acuerdo al Art. 4 Res. 2476/MSGBA/19: El CEl podra eximir del pago de la retribucién inicial a
aquellos organismos académicos sin fines de lucro que asi lo soliciten, a través de resolucion fundada.
La misma deberda ser elevada a la Direccién General de Docencia e Investigacion para su aprobacién
final.

Saluda atte.

Firma del Investigador Principal

La presente solicitud tiene caracter de Declaracién Jurada

NO SE PERMITEN IMAGENES DE FIRMAS
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Anexo 8: Instructivo para completar la grilla de gastos hospitalarios

Corresponde al ANEXO IV Resolucién 476/2019
RESOL-2019-2476-GCABA-MSGC

Planilla de gastos hospitalarios para ser presentada por el/la Investigador/a Principal
Titulo del Proyecto:

Investigador/a principal:
Servicio:

Numero de pacientes a incorporar en el Hospital:

ITEM DETALLE (descripcion y IMPORTE TOTAL
cantidad x paciente POR PACIENTE
completo)

Diagndstico por imagenes $0,00

Laboratorio S 0,00

Material descartable $ 0,00

Dias de Internacion $ 0,00
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Procedimientos diagnéstico $ 0,00
Procedimientos $ 0,00
terapéuticos
Farmacia $ 0,00
Otros $ 0,00
Total S 0,00

Declaro que, excepto los mencionados, la investigacion propuesta no generara otros gastos a

la Institucion.

Firma, aclaracion del/de la Investigador/a Principal y Fecha

NO SE PERMITEN IMAGENES DE FIRMAS
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Instructivo para completar la planilla de gastos hospitalarios

La Direccién del Efector de salud debe estimar los costos que una investigacion genera a la Institucion,
como paso previo a emitir la Disposicion Autorizante (Art. 22, Decreto 58/11).

Para ello, el/la Investigador/a Principal debe completar la planilla aqui aprobada y presentarla al CEl,
guien en caso de aprobar el proyecto la elevara junto con el Dictamen a la Direccidn.

La planilla de gastos debe ser firmada y fechada por el/la Investigador/a Principal y la misma reviste
caracter de Declaracion Jurada.

Su presentacion es obligatoria para todos los estudios, tengan o no patrocinio privado.
Llenado de la planilla:

Sélo se deben completar aquellos costos que se realicen en el Hospital con insumos del Hospital. No se
debe registrar en este formulario los estudios, materiales y técnicas diagndsticas que se realicen fuera
del Hospital o cuyos materiales sean enviados especialmente por el patrocinador del Estudio.

El nimero de pacientes a incorporar en el efector debe coincidir con el acordado entre patrocinador e
investigador/a.

Se debe confeccionar un listado en el que se detalle cada item que se solicitara como parte del estudio:
por ejemplo Rx de térax, TAC cerebro, serologia hepatitis B (o lo que corresponda) y colocar la cantidad
requerida por paciente para todo el estudio. De igual modo se calculard el material descartable a
utilizar.

Con el listado detallado, el IP debe concurrir al Area de Arancelamiento, donde le indicaran los valores
correspondientes a cada item. El listado detallado, firmado y sellado por el IP, se adjunta a la planilla de
gastos.

En la planilla se vuelcan los totales agrupados.
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Por ejemplo: 1 Puncién lumbar ($ 200) y 4 ECG por paciente en todo el estudio ($100 c/u)

ITEM DETALLE (descripcion y cantidad x IMPORTE POR
paciente) PACIENTE
Procedimientos 5 (Puncién lumbar x1; ECG x4) $S600
diagnosticos
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Anexo 9: Formulario de Declaracion jurada. Anexo Il de la Resoluciéon 2476-MSGC/19

TITULO DEL PROTOCOLO:

PATROCINANTE (SI APLICA):

INSTITUCION:

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

CUIT/CUIL:

DOMICILIO:

TELEFONO:

CORREO ELECTRONICO:

Por intermedio de la presente y en mi caracter de Investigador/a Principal del estudio,
me comprometo a cumplir con el protocolo aprobado, la Ley 3301, su Decreto Reglamentario
58/11, y a toda otra norma nacional relacionada a la investigacién en salud, ajustandose a los
valores y principios éticos universalmente proclamados y citados en la mencionada Ley y a
respetar los derechos de los sujetos participantes, durante la realizacion del presente

estudio.
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FIRMA Aclaracién:

Fecha:

NO SE PERMITEN IMAGENES DE FIRMAS
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Anexo 10: Informe de eventos adversos serios (EAS)

|Investigador Principal:

IDireccion:

Teléfono/FAX:

Apellido, Nombre, firma de la persona que
hace el reporte de EAS

Fecha............. Y Y

[Patrocinante del ensayo:

Titulo del Protocolo:

Numero Interno

Informacion sobre evento adverso - N,
U Reporte inicial U Reporte de finalizacién
serio
Iniciales del paciente: N° Historia clinica: | Medicacidn concomitante:
Sexo Raza Peso Altura

Nombre del SAE:
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Resultado de la reacciéon

U Fallecimiento

U Amenaza la vida

adversa seria

U Requiere hospitalizacion

U Prolonga una hospitalizacién ya existente

U Provoca invalidez o incapacidad persistente

U Anomalia congénita o defecto del nacimiento

U Otros
: " —
¢ Es este efecto debido a falta de eficacia? Qs QO No
¢ Es este efecto debido a la progresion de la enfermedad? Qsi QNo
N° de tratamiento Dia de randomizacidn Dia de ultima
toma de
medicacion

Accion tomada

U Ninguna accidn

U la droga fue interrumpida

U la droga fue suspendida definitivamente

U Se indicd terapia concomitante

U Se iniciaron terapias no medicamentosas

U Se hospitalizé /prolongé la hospitalizacion
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Resultado del SAE:

. | éCuando?
QO se recobré | ©
en forma / /
completa
éCudles?

U Se recobroé
con secuelas

U ¢La condicién mejord?

U ¢ La condicion estd aln presente y sin cambios?

U ¢La condicion empeord?

Muerte

adverso serio
con la droga
del estudio es
sospechada?

Qsi  No

Autopsia asi O No

Evaluacion de causalidad éLarelacién as; O No
del evento
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Anexo 11: Modelo de convenio de investigacion en Salud con patrocinio.

Corresponde al ANEXO Il de la Resolucién 2476/2019. RESOL-2019-2476-GCABA-MSGC

CONVENIO DE INVESTIGACION EN SALUD CON PATROCINIO

Entre el Ministerio de Salud del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires - GCABA,
representado en este acto por XXXXXXX con domicilio en Monasterio N2 480 de esta Ciudad Auténoma
de Buenos Aires, por una parte, en adelante denominado “EL MINISTERIO”, y por otra XXXXXXXXX,
representada en este acto por XXXXXXXXXXXX, con domicilio legal en la calle XXXXXXXXX de esta Ciudad,
en adelante “EL PATROCINANTE", y XXXXXXXX, con domicilio en XXXXXXXXX de esta Ciudad, en adelante
“EL INVESTIGADOR” (todas ellas conjuntamente denominadas “LAS PARTES”) convienen en celebrar el
presente convenio.

Considerando que:

EL PATROCINANTE y EL INVESTIGADOR han suscrito un “Contrato de Estudio Clinico”, en el cual se
establecen los derechos y obligaciones de cada uno de ellos, asi como la modalidad del proyecto a
desarrollar (en adelante LA INVESTIGACION).

La INVESTIGACION ha sido aprobada por el Comité de Etica en Investigaciones (CEl) institucional y ha
sido autorizada por la maxima autoridad del efector XXXXXXXXXXXX.

De conformidad con lo establecido en el articulo 22, punto 2 inciso ¢ del Decreto 58/GCBA/2011, el
patrocinante debera afrontar el pago de un monto adicional equivalente al 20% (veinte por ciento) del
presupuesto total de la Investigacion.

Por ello y en el marco de lo expuesto, LAS PARTES acuerdan celebrar el presente convenio, segun las
siguientes cldusulas:
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PRIMERA: EL PATROCINANTE y EL INVESTIGADOR se comprometen a dar cabal cumplimiento a cada una
de las obligaciones por ellos contraidas en el “Contrato de Estudio Clinico”, que como ANEXO integra el
presente convenio.

SEGUNDA: El PATROCINANTE debera abonar en concepto de utilizacién de recursos del efector de la
INVESTIGACION la suma de S$SXXXXX (PESOS XXXXXXXX), que se encuentra estimada y valorizada en la
Disposicion N° XXXXXX que la maxima autoridad del efector ha dictado al efecto, de conformidad con el
articulo 22 del Decreto N° 58/GCBA/11. El monto correspondiente segun el cronograma de pagos
establecidos en el acuerdo entre el Investigador y el patrocinante, deberd ser depositado en la Cuenta
Carrera del Investigador N° 210178/7 y ser destinada a la cuenta escritural “Fondo Carrera de
Investigacion” del Hospital.

TERCERA: Para el desarrollo de la INVESTIGACION, se estimé la suma de XXXXXXXX, en concepto de
honorarios del Investigador, a cuyo pago se ha obligado el PATROCINANTE, segun se detalla en el
Acuerdo entre el Investigador y Patrocinante cuyo texto forma parte del presente Convenio.

CUARTA: EL PATROCINANTE se obliga a efectuar el depdsito de una suma equivalente al 20% sobre el
presupuesto total de la INVESTIGACION, integrado por la suma de los importes previstos en las clausulas
SEGUNDA y TERCERA del presente Convenio. Dicho importe debera ser depositado en la Cuenta del
Banco Ciudad de Buenos Aires N2 210.178/7, denominada “Carrera de Investigador”. Esta contribucidn
adicional del 20% se hara efectiva segln el cronograma de pagos establecido en el Acuerdo entre el
Investigador y el Patrocinador. Para el caso de preverse sumas en moneda extranjera, los cdlculos y
estimaciones en pesos argentinos seran efectuados tomando como referencia la cotizacion oficial de
dicha moneda, tipo vendedor, publicada por el Banco de la Ciudad de Buenos Aires, al momento de
hacer efectivos los pagos.

QUINTA: En caso de falta de pago en el tiempo y la forma establecida en las cldusulas SEGUNDA vy
CUARTA del presente, operard la mora automatica sin necesidad de interpelacidn judicial o extrajudicial
alguna, devengandose en favor del MINISTERIO un Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires
interés punitorio equivalente a la tasa activa del Banco Ciudad de Buenos Aires para sus operaciones de
crédito a treinta (30) dias.
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SEXTA: De conformidad con lo establecido en el articulo doce (12) de la Ley 3.301, la entidad promotora
de la investigacion deberd, previamente al inicio de la investigacidn, contratar un seguro u otra garantia
financiera que cubra los dafos y perjuicios que como consecuencia de la investigacién puedan resultar
para la persona en que hubiera de realizarse. Asimismo, debe contemplar plena cobertura de
eventuales dafios y perjuicios que pudieran resultar mediata e inmediatamente de la investigacion, la
cual en ningun caso podra ser por rubros o extensiones temporales inferiores a las establecidas por el
Cddigo Civil y Comercial de la Nacién, y alcanzardn las consecuencias de la investigacion que pudieran
verificarse en los sujetos aunque haya finalizado la investigacion. La extension temporal de la cobertura
post investigaciéon sera durante los plazos de prescripcidon de las acciones por dafos previstas por el
cuerpo legal antes mencionado.

SEPTIMA: El PATROCINANTE designa como referente de contacto y encargado de las gestiones
administrativas relativas al presente convenio a XXXXXXXXXX, DNI XXXXXXX, con domicilio constituido
en XXXXXXXXX, Nro. de teléfono XXXXXX y direccidn de correo electrénico XXXXXXXX. Se deja constancia
que el PATROCINANTE se obliga a notificar a la Direccion General de Docencia, Investigacién y
Desarrollo Profesional la modificacion de cualquiera de los datos mencionados y/o la designacion de un
nuevo referente de contacto, en un plazo no mayor de 2 dias.

OCTAVA: El PATROCINANTE se obliga a informar, a través de la plataforma PRIISA.BA cada uno de los
pagos realizados en virtud de las CLAUSULAS SEGUNDA, TERCERA y CUARTA del presente convenio.

NOVENA: El presente convenio tendra vigencia desde el comienzo de la investigacidn, renovable
automaticamente siempre que se haya aprobado previamente la prdrroga de la investigacién que da
origen a este acuerdo, salvo denuncia fehaciente en contrario, formulada por cualquiera de las partes,
con tres (3) meses de antelacién a la fecha de finalizacion de este acuerdo.

DECIMA: La suscripcién del presente convenio no implica la autorizacién a realizar el proyecto de
investigacion. La entrada en vigencia del mismo se encuentra supeditada a las aprobaciones regulatorias
correspondientes, en caso de que correspondan.

UNDECIMA: En el caso de diferencias de interpretacién, o controversias respecto de la aplicacién del
presente Convenio, las partes acuerdan someterse a la jurisdiccién y competencia de los Tribunales en
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lo Contencioso, Administrativo y Tributario de la Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, dejando constancia
gue las notificaciones judiciales al Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires deben ser cursadas
en la calle Uruguay N° 458, Departamento Oficios Judiciales y Cédulas, de conformidad con lo
establecido por Ley N2 1.218 y la Resolucién N2 77-PG-2006, lugares donde tendran plena validez las
notificaciones que se efectien. En prueba de conformidad se firman tres (3) ejemplares de un mismo
tenor y a un solo efecto, en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, a los......dias del mes de

de
20XX.-
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Anexo 12: Presentacion de informe de inicio de realizacién del protocolo

Enviar a cei.nmirs@gmail.com

Buenos Aires,......... de i, de ...

Sr/Sra. Presidente del CEl Hospital Materno Infantil Ramon Sarda

Dr/Dra.

S_/ D

Ref.: (consignar informe de inicio)

De mi mayor consideracién:

Por medio de la presento cumplo en informarle que en el dia de la fecha hemos iniciado la investigacion
“ (consignar Titulo completo y n? de protocolo asignado).................cceveveevevenee. " en (consignar lugar de
T 1o Tol [0 ¢ ) OO

Saludo a Ud. atte
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Firmay aclaracién de IP

NO SE PERMITEN IMAGENES DE FIRMAS
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Anexo 13: Formulario de presentacién de informe de avance o informe final

Enviar a cei.hmirs@gmail.com

Informe: (marque lo que corresponda) de avance semestral[]  de avance anual []

final []

Titulo del Protocolo:

Investigador Principal:

Patrocinante:

CRO ( si aplica)

Fecha de aprobacién del CEl:

Fecha de aprobacién del Director del Hospital

NUMERO DE DISPOSICION

Fecha de aprobaciéon de ANMAT

Fecha de Inicio de la investigacion
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Fecha de finalizacién de la investigacion

Numero de participantes potenciales:

Numero de participantes en tratamiento:

NUmero de participantes incorporados:

Numero de participantes post-tto:

Codigo del participante Motivo

Participantes que presentaron eventos adversos serios :

Iniciales del Numero de
participante | participante

Descripcion del evento Fecha del | N° nota
reporte interna
al CEl al CEl
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Desvios y Violaciones al protocolo

Descripcion

Medida correctiva

Fecha de
reporte al
CEl

N° nota
interna
al CEl

N° de visitas de monitoreo del patrocinador: ....

Firma del IP: ......
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Fecha: .....
Firma de la Secretaria: .....

Recibido por el CEl en fecha: ....

Aclaracion de firma: ......

NO SE PERMITEN IMAGENES DE FIRMAS
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Anexo 14: Carta de solicitud de renovacion anual de la investigacion.
Enviar a cei.hmirs@gmail.com

Fechay lugar
Sr/Sra. Presidente del
Comité de Etica en la Investigacion del

Hospital Materno Infantil “Ramén Sarda

Dr/Dra.

s/ D

Ref.: (solicitar renovacion anual de investigacion)
De mi mayor consideracién:

Por medio de la presente, solicito a Ud. la renovacion anual de la aprobacidon de la investigacion
“ (consignar titulo completo y n° de protocolo asignado por el CEl)”, actualmente realizada en este
centro de investigacién.

Asimismo, adjunto informe de avance anual de la misma ( ver anexo correspondiente)
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Sin otro particular, saludo a Ud. muy atentamente.

Firmay aclaracion de IP

NO SE PERMITEN IMAGENES DE FIRMAS
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Anexo 15: Grilla del CEl para la evaluacion de protocolos

GOBIERNO DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES
HOSPITAL MATERNO INFANTIL “RAMON SARDA”
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION,

EVALUACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

. SOLICITUD DE AUTORIZACION DE INVESTIGACION

Il. EVALUACION DEL RESUMEN DEL PROYECTO

l1l. EVALUACION GENERAL DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
IV. EVALUACION DE LA HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE
V. EVALUACION DE LA HOJA DE CONSENTIMIENTO

VI. CONCLUSIONES GENERALES DE LA REVISION ETICA
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I. SOLICITUD DE AUTORIZACION DE INVESTIGACION

Promotor de la
01 |. o
investigacion

02 | Titulo de la investigacion
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03 | Tipo de investigacion

04 Area Del Hospital donde se
realizard

05 | Responsable del Area

06 Investigador principal
responsable

Il. RESUMEN DEL PROYECTO
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No Poco

Informacion sobre:
consta | adecuada

Adecuada

Muy
adecuada

01 | Promotor

02 | Titulo de la investigacion

03 [ Tipo de investigacion

04 | Lugar de realizacién

05 | Autoridad responsable de la institucion de realizacion

06 | Otros centros de realizacion del estudio

07 | Investigador responsable

08 | Farmaco o método a investigar: dosis, frecuencia, via

09 | Etapa o fase del estudio

10 | Objetivo del estudio: eficacia, toxicidad, dosis, etc.

11 | Disefio: aleatorio, doble ciego, etc.

12 | Enfermedad en estudio

13 | Criterios de inclusién

14 | Criterios de exclusion

15 | Numero de pacientes

16 | Duracion del estudio

17 | Calendario de realizacion
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18 | Responsable financiero y seguro de dafos
19 | Evaluacion ética
111.EVALUACION GENERAL DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
Informacion sobre No Poco Adecuada Muy
consta| adecuada adecuada
01 | Datos del promotor
02 [ Investigadores participantes
03 [ Centros de realizacion
04 | Tipo de investigacion
05 Informacién disponible para la descripcién del
método en estudio
06 | Justificacidn y objetivos del estudio
TIPO DE INVESTIGACION
07 | Etapa de desarrollo
08 | Proceso de aleatorizacion
09 | Tipo de controles y disefio
10 | Criterios de inclusion de sujetos participantes
11 | Criterios de exclusion de sujetos participantes
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METODO
12 | Dosis
13 | Via de administracion
14 | Modificacién de pautas previas
15 | Tratamientos permitidos y prohibidos
16 Métodos de evaluacién de cumplimiento de las
pautas
17 Secuencia y descripcidn operativa de las acciones a
realizar
18 | Registro y evaluacion de respuestas
EFECTOS ADVERSOS
Informacion sobre No Poco Adecuada Muy
consta| adecuada adecuada
19 Descripcion de efectos conocidos frecuentes, raros
y excepcionales
20 | Criterios de identificacién
21 | Clasificacion y evaluacidn de los mismos
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INFORMACION AL PACIENTE
2> Hoja de informacién al posible participante
(evaluacidén en detalle aparte)
Modelo de consentimiento oral / escrito para el
23 | participante / representante (evaluacion en detalle
aparte)
24 Compromiso de respeto del investigador de las
normas éticas internacionales sobre investigacion
IV. EVALUACION DE LA HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE
Informacion sobre N? No Poco Adecuada Muy
aplica | consta | adecuada adecuada
01 | Titulo de la investigacidn y datos del promotor
02 Numero de participantes que se prevé incorporar
y paises donde se realizard si corresponde
03 | Caracter experimental del estudio, si corresponde
04 | Copia del resumen del protocolo de investigacion,
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05 | Objeto de la propuesta

06 | Metodologia a seguir

07 | Tratamiento propuesto y gratuidad del estudio

08 Descripcion de los mecanismos de prevencion y
proteccion del embarazo

09 Beneficios del método propuesto para el
participante

10 | Beneficios del método propuesto para la sociedad

1 Riesgos e incomodidades derivadas de la
investigacion

12 | Acontecimiento adversos posibles

Compromiso de comunicacién oportuna de toda
13 | nueva informacion que pueda modificar su
decisién de seguir participando

Riesgos y beneficios de métodos alternativos al
propuesto

14
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1s Riesgos y beneficios de la no participacién en el
estudio

16 | Compensacién para el participante

17 | Caracter voluntario de la participaciéon

Derecho a retirarse del estudio libremente y sin

18 o
perjuicios

19 Confidencialidad de los datos obtenidos y su
alcance

20 Garantia de seguro de dafios por participar en el

estudio

Forma de contacto permanente con el
21 | investigador responsable y/o un investigador del
estudio

29 Forma de contacto con el Comité de Etica en
Investigacion

V. EVALUACION DE HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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Informacién sobre No Poco Adecuada Muy
consta | adecuada adecuada
b1 Nombres y apellidos del participante,
representante o testigo
Titulo de la investigacion
02
Declaracién de lectura de la hoja de
03 informacion
b4 Declaracién de haber recibido suficiente
informacion
Declaracién de haber podido libremente
05 preguntas y recibido aclaracidn a todas sus
dudas
Declaracién de comprender que su
07 participacioén es voluntaria
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Declaracién de comprender que puede
08 retirarse sin perjuicios
Expresidn de libre conformidad a
09 participar en la investigacion
VI. CONCLUSIONES GENERALES DE LA REVISION ETICA
P M
Adecuacion ética de la investigacion oco Adecuada 1y
adecuada adecuada
01 Relevancia y extensién de la informacién brindada
02 Forma de recoleccion de datos en relacion a objetivos, andlisis
estadistico y eficiencia cientifica
03 Potencial de extraer conclusiones con la menor exposicién de
los sujetos
04 Justificacién de los riesgos e inconvenientes predecibles con
los beneficios para el sujeto
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05 Justificacién de los riesgos e inconvenientes predecibles con
los beneficios para la sociedad
06 Adecuacion del investigador al proyecto propuesto segin
experiencia en el tema
07 Adecuacion del lugar de realizacién considerando los recursos
con que dispone
08 Adecuacion de la supervisién médica y seguimiento de los
sujetos
09 Adecuacion de las previsiones para monitorear el curso de la
investigacion
10 Adecuacién de la informacidn a ser brindada al paciente,
representantes, testigos, etc.
1 Medios para brindar la informacién y obtener el
consentimiento
1 Garantia de que los participantes tendran toda la informacion
relevante disponible durante la investigacion
13 Previsiones para responder a las preguntas y requerimientos
de los participantes durante el estudio
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14 Previsiones de compensacién de dafios
15 Seguro de responsabilidad del investigador
16 Requisitos de confidencialidad
APROBADO: SI O NO |

Fundamento de la aprobacion / rechazo / solicitud de modificaciones y/o correcciones:

Modificaciones / correcciones solicitadas:

EVALUADORES:

FIRMA: FECHA:
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Anexo 16: Declaracion de conflicto de intereses para evaluar el protocolo

Fecha:

Nombre del evaluador:

Los siguientes serdn considerados conflictos que inhiben a un Miembro para participar del andlisis,
discusién y voto respecto del proyecto que el Comité evalua:

1. ¢ Pertenece al equipo de investigacion? osSi O No

2. ¢Mantiene una relacién personal o profesional con el investigador o miembros del equipo que
presenta el proyecto, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma independiente la
propuesta?

oSiO No

3. ¢Mantiene una relacién profesional con el patrocinador o miembros del equipo o conduccién del
patrocinador, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma independiente la propuesta?

oSioO No
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4. { Mantiene una sociedad profesional o comercial con el investigador o miembros del equipo que

presenta el proyecto?

oSiO No

5. éPercibe honorarios por parte del patrocinador de mas de 10.000 anuales?

oSiO No

6. ¢ Percibe de soporte por parte del patrocinador para asistir a reuniones cientificas o de otro tipo,
cuyo valor exceda a los $30.000 en el dltimo afio?

7. Participar como Jurado o Candidato, en concursos de cualquier indole, donde el investigador o
miembros del equipo que presenta el proyecto participen Jurados o Candidatos en forma
contemporanea a la evaluacién del proyecto.

Por favor escriba la declaracién de conflictos de intereses o "ningun conflicto por declarar™:

Firma: v

Esteban de Luca 2151 (1246) CABA Tel: (54 11) 49433567 86



Comité de Etica de
Investigacion HMIRS

HOSPITAL MATERNO INFANTIL

Ramon Sarda

POE
Version
N°:4

Para
investiga
dores

Fecha de
vigencia

Afecta a: TODOS LOS TRABAJOS DE INVESTIGACION QUE SE REALICEN EN EL HMIRS - CABA

Desde:
21/01/20
23

Hasta:
21/01/20
26

Aclaracion: .oooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeennnn
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Anexo 17: Modelo Disposicion Director del Hospital para protocolo con gastos

GOBIERNO DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES
DISPOSICION N.°

Buenos Aires,
VISTO:
La Ley N2 3301, el Decreto N2 58/2011, las Resoluciones N2 2476/MSGC/2019 y 1457/MSGC/2011 , y
CONSIDERANDO:

Que la Ley N2 3301 sobre Proteccién de Derechos de Sujetos en Investigaciones en Salud,
reglamentada por el Decreto N2 58/2011, establece el régimen para la actividad de investigacidn en
salud con seres humanos;

Que la Resolucion N2 2476/MSGC/2019 aprobd los requisitos y procedimientos aplicables para
otorgar la autorizacién a los proyectos y trabajos de investigacién que se efectien en los efectores
dependientes del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires;

Que se propicia la solicitud de autorizacién del Estudio (nombre completo del estudio).

Que, conforme prevé la Resolucién No 1679/MSGC/2019, el Registro de Investigacion en Salud que se
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nutria de la informacion incorporada en el formulario de Registro (Anexo IV de la Res. 404/MSGC/2019)
ha sido reemplazado integramente por la Plataforma de Registro Informatizado de Investigaciones en
Salud de la Ciudad de Buenos Aires (en adelante, “PRIISA.BA”). La mencionada plataforma también ha
sido prevista para sistematizar algunos pasajes del proceso previo a la aprobacién del Comité de Etica

en Investigacidon, motivando una modificacién normativa que recoja esos cambios proyectados.

Que el Comité de Etica en Investigacién emitié un dictamen favorable para la realizacién del

mencionado estudio;

Que, asimismo, por el articulo 22 inciso 2 del Anexo del Decreto N2 58/2011 y el punto 4.4
del Anexo | de la Resolucién N° 2476/MSGC/2019 corresponde estimar los gastos en los que

incurrira el hospital;

Que en cumplimiento de la citada normativa corresponde autorizar el mencionado estudio.

Por ello, y en uso de las facultades que le son propias,

EL DIRECTOR DEL HOSPITAL MATERNO INFANTIL RAMON SARDA DISPONE

Articulo 1.- Autoricese la realizacion del Estudio.........cccccvevereneee. en el Hospital

Articulo 2.- El gasto en el que incurrira el Hospital sera conforme lo establecido en el Anexo |, que a

todos sus efectos forma parte de la presente.

Articulo 3.- Registrese, para su conocimiento y demas efectos pase a la Direccidon General de
Docencia e Investigacién y a la Direccién de Investigacién. Cumplido, archivese.
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Anexo 18: Modelo Disposicion Director del Hospital para protocolo sin gastos

IItJ

n*??c

GOBIERNODELA CIUDAD DE BUENOSAIRES

DISPOSICION N.2

VISTO:

La Ley N2 3301, el Decreto N2 58/2011, la Resolucion N2 2476/MSGC/2019, y

CONSIDERANDO:

Buenos Aires,

Que la Ley N2 3301 sobre Proteccidn de Derechos de Sujetos en Investigaciones en Salud,
reglamentada por el Decreto N2 58/2011, establece el régimen para la actividad de investigacion en

salud con seres humanos;

Que la Resolucion N2 2476/MSGC/2019 aprobd los requisitos y procedimientos aplicables para
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otorgar la autorizacién a los proyectos y trabajos de investigacion que se efectien en los efectores

dependientes del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires;

Que se propicia la solicitud de autorizacién del Estudio (nombre completo del estudio);

Que, conforme prevé la Resolucién No 1679/MSGC/2019, el Registro de Investigacion en Salud que

se nutria de la informacidn incorporada en el formulario de Registro (Anexo IV de la Res.
404/MSGC/2019) ha sido reemplazado integramente por la Plataforma de Registro Informatizado de
Investigaciones en Salud de la Ciudad de Buenos Aires (en adelante, “PRIISA.BA”). La mencionada
plataforma también ha sido prevista para sistematizar algunos pasajes del proceso previo a la
aprobacién del Comité de Etica en Investigacion, motivando una modificacién normativa que recoja
esos cambios proyectados.

Que el Comité de Etica en Investigacion de este Hospital emitiera un dictamen favorable para la
realizacién del mencionado estudio;

Que, asimismo, por el articulo 22 inciso 2 del Anexo del Decreto N2 58/2011 y el punto 4.4 del Anexo
| de la Resolucidén N° 2476/MSGC/2011 corresponde estimar los gastos en los que incurrira el hospital;

Que el presente estudio no generara gastos para el Hospital;

Que en cumplimiento de la citada normativa corresponde autorizar el mencionado estudio.

Por ello, y en uso de las facultades que le son propias,
EL DIRECTOR DEL HOSPITAL MATERNO INFANTIL RAMON SARDA DISPONE
Articulo 1.- Autoricese la realizacién del Estudio........cccceveveevenennen. en el Hospital ..o

Articulo 2.- El presente estudio no generara gastos para el Hospital.
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Articulo 3.- Registrese, para su conocimiento y demas efectos pase a la Direccion General de
Docencia e Investigacién y a la Direccién de Investigacién. Cumplido, archivese.
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Anexo 19: Comunicacion de visita de monitoreo del CEl al Investigador Principal

Fecha: ...../...../.....
Sr/Sra. Investigador/a Principal
Dr./Dra
) D
Ref.:

Por medio de la presente, le informamos que efectuaremos una visita a su centro de
investigacion para realizar el seguimiento o monitoreo ético segun lo solicita la normativa vigente. La
fecha asignada para la misma es el dia .....cccccevuenuneee. alas i, conjuntamente con dos monitores
del CEl, Ud. debe estar presente y si lo desea algun otro colaborador suyo.

Asimismo detallamos a continuacion la documentacidn que sera objeto de revisidon y que debe
encontrarse disponible durante la visita. La visita de monitoreo ético consistird en una serie de
preguntas en referencia al desarrollo de la investigacion al IP y de una revision de documentacion. La
misma tendra una duracion de dos horas.

Solicitamos tenga a bien confirmar su presencia para la visita de monitoreo. En caso que no
pudiese estar presente, por favor avisenos para concertar otro dia y horario.

Saludo a Ud. muy atte
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Firma y aclaracion

Presidente/a del CEl Sarda
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Anexo 20: Lista de chequeo para el monitoreo ético

DOCUMENTACION A REVISAR: El presente Anexo se deberd adjuntar al Acta de Monitoreo
correspondiente para ser archivada

Consentimiento informado. Verificar:

0 Consentimiento aprobado por el CEl y vigente

0 Que el consentimiento informado esté firmado por un miembro del equipo de investigacién autorizado para
cumplir dicha funcién.

0 Que no se hayan realizado procedimientos relacionados al estudio previo a la firma del consentimiento
informado.

0 Que la obtencién del consentimiento informado conste en el documento fuente.
0 Nombre y apellido del paciente

[ DNI del paciente

0 H.C. del paciente

0 Fecha Nacimiento del paciente
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0 Domicilio del paciente

0 Teléfono del paciente

0 Firma del Paciente

0 Aclaracién firma del paciente

0 Nombre y apellido del representante legal
0 DNI del representante legal

0 Firma del representante legal

0 Aclaracién del representante legal
0 Nombre y apellido del testigo

0 DNI del testigo

0 Firma del Testigo

0 Aclaracién firma del testigo

0 Nombre y apellido del médico

0 Matricula del medico
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0 Ficha municipal del médico

0 Firma médico

0 Aclaracién firma del médico

0 Fecha

0 Teléfono para contacto con el médico

0 Entrega de hoja de informacién para el paciente y formulario de consentimiento al paciente

Documentos fuente: Historia Clinica. Deben Incluir:

0 Nombre completo sujeto

0 Informacidn contacto

0 Edad- Fecha nacimiento

0 Antecedentes personales

0 Medicacién concomitante

0 Examen fisico
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0 Elsujeto cumplid todos los criterios inclusidén y con ningun criterio exclusion

0 Constancia Fechay hora en que se obtuvo el consentimiento, debe decir que el paciente lee el formulario del
consentimiento informado correspondiente al estudio......... version.... del
procedimientos del estudio, los riesgos y potenciales beneficios. Después de darle tiempo para reflexionar, de

Que se le informa sobre los

responder todas las dudas y verificar la compresion del paciente, se confirma el interés del paciente de
participar del estudio, se firma el consentimiento en presencia de un testigo antes de la realizacion de
cualquier procedimiento del estudio y que se entrega al paciente copia del formulario del consentimiento

informado.
0 Visita de evaluacion, fecha, examen fisico y examenes complementarios si corresponde

0 Visita de cierre (si corresponde)

0 Test embarazo- Anticoncepcion (si corresponde)

0 Comparacion de los datos del documento fuente con el formulario de registro clinico individual

0 Documentacién fehaciente de la representacion legal del firmante (si corresponde).

Archivo del Investigador. Debe contener los siguientes documentos:

0 Protocolo original aprobado

0 Transduccion certificada por un traductor oficial (si corresponde)
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0 Versiones del Protocolo previas

0 Enmiendas protocolo

0 Copia original de consentimiento informado aprobado

0 Enmiendas al consentimiento informado

0 Copia original del asentimiento aprobado (si corresponde)

0 Enmiendas al asentimiento (si corresponde)

0 Manual del investigador (si corresponde)

0 Copia del material bibliografico

0 Nombre investigadores y colaboradores, del tutor y del director hospital
0 Curriculum abreviados de los investigadores

0 Planilla de delegacion de funciones convenientemente actualizada
0 Constancia entrenamiento estudio (si corresponde)

0 Aprobacién Comité de Etica e Investigaciéon
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0 Aprobacion Direccidn del hospital

0 Aprobacion ANMAT (si corresponde)

0 Correspondencia relevante

0 Lista de Identificacion Paciente

0 Lista de sujetos preseleccionados, randomizados y retirados del estudio.

0 Lista de codigos de identificacidn de los sujetos.

0 Notificacién de eventos adversos serios realizada por el investigador al CEI/ANMAT

0 Notificaciones de las informaciones de seguridad del producto realizadas por el patrocinador al investigador
(si corresponde)

O Informes parciales o finales presentados al CEl.

0 Reporte de visitas de monitoreo (si corresponde)

0 Notificacion Efectos adversos al patrocinador (si corresponde)

0 Notificacidn de Efectos adversos de otros CEl/ Centros
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Planilla de relevamiento de datos o planillas de registro clinico individual

Declaracién del Investigador en relacién al cumplimiento de las condiciones de recepcién, almacenamiento,
administracién y eventual devolucidn de la droga en estudio de acuerdo a lo establecido en el protocolo. (si
corresponde)

Intrusiones manejo farmaco, muestras, y ruptura ciego (si corresponde)

Copia certificado laboratorio y de valores normales del mismo (si corresponde)

Pdliza de seguro aprobada por la superintendencia de seguros de la Nacién

Formulario declaracidn jurada Anexo Il Resolucion N2 2476/MSGC/2019

Grilla completa de gastos hospitalarios (si corresponde)

Contrato entre Investigador y patrocinador en inglés y castellano (si corresponde)

Convenio entre Ministerio de Salud, patrocinador e investigador. Es el Anexo Il de la Resolucién N2
2476/MSGC/2011 (si corresponde)

OBSERVACIONES

Hospital Materno Infantil “Ramdén Sarda” CABA Fecha:..../.../.../
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Recibido por el CEl: Fecha......./ ...c..../ ...

Tratado en CEl: Fecha......./......./[ .......
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Anexo 21: Modelo de Acta de monitoreo Etico del CEI

Titulo de la investigacion:
Investigador Principal:
Monitor del CEl:
Fecha Monitoreo:
Pacientes randomizados:
Pacientes ingresados:
Pacientes retirados o descontinuados:
Hallazgos:
Desviacion de protocolo:
Efectos Adversos serios e inesperados:
Efectos adversos de importancia clinica no serios:
Hallazgos en el procedimiento consentimiento informado: Hallazgos
en los documentos fuentes:
Hallazgos en Archivo del investigador:

Otros Hallazgos:
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Anexo 22: Acuerdo de confidencialidad entre el integrante del CEl y el CEl.

En la Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, siendo el ,

entre el Comité

de Etica en Investigacién del Hospital Materno Infantil “Ramén Sard4” , representado en este acto por___, con
domicilio en la calle Esteban de Luca 2151 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, de ahora en adelante
denominado “EL CEI” y

__, integrante del CEl, con domicilio en

____, de ahora en adelante denominado “EL INTEGRANTE”, suscriben el presente acuerdo de confidencialidad, el
que se regird por las cldusulas que a continuacién se enunciany,

CONSIDERANDO:

Que el CEl provee a EL INTEGRANTE informacion y documentacion a fin de que éste pueda desarrollar las tareas a
cuya ejecucion se ha comprometido;

Que en virtud de las tareas mencionadas, EL INTEGRANTE recibe del CEl suministro de informacién y/o
documentacion confidencial;

Que sin perjuicio del compromiso de confidencialidad asumido en su profesidn, las partes reconocen que es de
primordial importancia la suscripcion de este acuerdo, a efectos de reforzar el deber de confidencialidad respecto
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de la informacién y/o documentacién relacionada con la tarea que realiza EL CEl que debe ser de exclusivo uso de
las Partes.

Por ello, en virtud de lo expuesto, las partes convienen en celebrar el presente acuerdo de confidencialidad, el que
se regird por las siguientes clausulas:

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

I.  No divulgara ni reproducira, en forma total ni aun parcial, la referida informacion y/o documentacion;

Il.  No dard a publicidad, ni en forma total ni parcial, por ningiin medio la informacién y/o documentacion
relacionada con los estudios que se realizan en CEl;

Ill. No hard entrega a terceros de la informacién y/o documentacion, en forma total o parcial.-

SEGUNDA: El deber de confidencialidad previsto en la cladusula precedente no le serd exigible a EL INTEGRANTE
con relacién a la informacion y/o documentacién cuando:

. Haya estado en posesion de otras partes que no tenian el deber de confidencialidad antes de ser recibida por
el Integrante del CEl;

Il. Sea o se convierta en informacion y/o documentacion de dominio publico de una manera diversa del
incumplimiento del Integrante del CEl;

Ill. Sea requerida por Tribunales de Justicia de la Republica Argentina.

TERCERA: El deber de confidencialidad subsistira durante toda la vigencia del cargo que liga al CEl y a EL
INTEGRANTE extendiéndose hasta diez (diez) afios luego de vencido el cargo o en cualquier época en que EL
INTEGRANTE se desvinculara del CEIl por cualquier otro motivo distinto del indicado en esta clausula.

CUARTA: Cualquier incumplimiento, total o parcial, en que incurra EL INTEGRANTE con relaciéon a este acuerdo de
confidencialidad facultara al CEl a dar por rescindido el cargo en el mismo.

QUINTA: EL INTEGRANTE 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.-
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Apéndice 1: Lista de chequeo de documentacion a subir a PRISA.BA para protocolos con patrocinio

Apéndice 2: Lista de chequeo de documentacidn a subir a PRIISA.BA para protocolos sin patrocinio

Apéndice 3: Resolucién 595/MSGC/2014- Requisitos y procedimientos aplicables a proyectos y trabajos de
Investigacion conductuales, socio-antropoldgicas y epidemioldgicas que se efectiien en la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires

Apéndice 4: Politicas del CEl con respecto a ensayos clinicos que incorporen niilos y adolescentes
Apéndice 5: Anticoncepcidon y manejo del embarazo

Apéndice 6: Anexo | de la Resolucién 2476/2019
Apéndice 7: Enlaces de interés:
- Guia para la Categorizacion de riesgo en investigaciones en salud
- Recomendaciones para el cumplimiento de pautas éticas en la presentacion de
trabajos en eventos cientificos
- Consideraciones especiales de la ANMAT para Estudios de Fase I. Disposicidon
9929/2019
- Guia de orientacion para elaboracién de un proyecto de investigacion
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Apéndice 1: Lista de chequeo de documentacidn a subir a PRISA.BA para protocolos con patrocinio

tilde

ftem

1. Inscripcion en PRISA.BA donde se deberd subirse copia de todo el material.

2. Solicitud de Evaluacién completa firmada por el investigador, donde figure el titulo del estudioy
los financiamientos disponibles si correspondiere, ademas de la trascendencia y pertinencia de la
investigacion. (Anexo 2)

3. Autorizacién del/los Jefes de los Servicios y la delegacién de funciones del equipo interviniente.
(Anexo 4)

4. Protocolo de investigacion. El mismo debera consignar

a. Caratula con Titulo, Nombre de investigador principal, n2 de version y fecha.

b. Encabezado con Numeracion de péaginas y nimero de versidn del protocolo.

c. Introduccidn, objetivos, material y métodos, analisis estadistico y resguardos éticos. En
Ensayos Clinicos (no corresponde en el caso de protocolos observacionales), deberd
consignar el manejo de la seguridad.

d. Material que se entrega a los sujetos, aviso de reclutamiento y otros documentos con fecha
y version.

e. Detalle de los pagos y compensaciones previstos para los participantes si
correspondiere.

5. Consentimiento informado. El mismo deberd consignar n° de versién y fecha y sus
enmiendas si correspondiere. Adjuntar Asentimiento informado en caso que
correspondiere. (Anexo 6)

6. CV del Investigador Principal y Sub Investigadores en version reducida. (Anexo 1)
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7. Manual del investigador en original si correspondiere, es decir en Ensayos Clinicos (no corresponde en
el caso de protocolos observacionales). Debera consignar el manejo de la seguridad.

8. Formulario de Recogida de Datos (CRF - Case Report Form siglas en inglés) si correspondiere.

9. Segun correspondiere, Carta de eximicién del pago de arancel por evaluacién del CEl o
Comprobante de depdsito para evaluacion por parte del CEl adjuntado al formulario que se obtiene de
la pagina del GCBA (Anexo 7)

10. Cuando hubiere patrocinador de la investigacién, acuerdo firmado con el investigador en
castellano o castellano e inglés.

11. Modelo de convenio entre Ministro de Salud de GCBA, investigador y patrocinante si correspondiere..
(Anexo 11) Documentacion del patrocinador que acredite personeria y Competencia de quien
suscribira el correspondiente convenio con el Ministerio de Salud (sélo

efectores publicos, los demas consignar “no corresponde”).

12. Certificado de vigencia de la Pdliza de Seguro para el investigador, la institucidn y los participantes, si
aplica. La misma debe ser de una empresa con representacion y direccidon en la Republica Argentina.
Detallar:

a. Compaiiia,
b. n2de pdliza
c. Vigencia

13. Planilla de gastos hospitalarios generados a completar por el investigador. En caso de no
generarlos completar colocando (cero) en la plantilla inicial. (Anexo 8)
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(Anexo 11)

14. Proyecto de convenio entre Ministro de Salud de GCBA, investigador y patrocinante si correspondiere.

15. Declaracién Jurada del Investigador Principal sobre buenas précticas de investigacion (Anexo 9)

16. Otra documentacién que pueda requerirse de acuerdo al POE y tipo de investigacién
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Apéndice 2: Lista de chequeo de documentacion a subir a PRISA.BA para protocolos sin patrocinio

Tilde ftem

1. Inscripcidn en PRISA.BA donde se deberd subirse copia de todo el material.

2. Solicitud de Evaluacién completa firmada por el investigador principal, donde figure el titulo del
estudio y los financiamientos disponibles si correspondiere, ademas de la trascendencia y pertinencia
de la investigacion. (Anexo 3)

3. Autorizacion del/los Jefes de los Servicios y la delegacidon de funciones del equipo interviniente.
(Anexo 5)

4. Protocolo de investigacion. El mismo deberd consignar

a. Caratula con Titulo, Nombre de investigador principal, n2 de version y fecha.

b. Encabezado con Numeracion de péaginas y nimero de versidn del protocolo.

¢. Introduccidn, objetivos, material y métodos, analisis estadistico y resguardos éticos. En
Ensayos Clinicos (no corresponde en el caso de protocolos observacionales), debera
consignar el manejo de la seguridad.

d. Material que se entrega a los sujetos, aviso de reclutamiento y otros documentos con
fecha y versién.

e. Detalle de los pagos y compensaciones previstos para los participantes si
correspondiere.

5. Consentimiento. El mismo deberd consignar n° de version y fecha y sus enmiendas si

correspondiere. Adjuntar Asentimiento informado en caso que correspondiere.. (Anexo 6)

6. CV del Investigador Principal y Sub Investigadores en versidn reducida. (Anexo 1)
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7. Manual del investigador, es decir en Ensayos Clinicos (no corresponde en el caso de protocolos
observacionales). Debera consignar el manejo de la seguridad

8. Reporte de Casos Adversos (CRF - Case Report Form en inglés) si correspondiere. - idem anterior

9. Segun correspondiere, Carta de eximicién del pago de arancel por evaluacién del CEl o
Comprobante de depdsito para evaluacion por parte del CEl adjuntado al formulario que se obtiene
de la pagina del GCBA (Anexo 7)

10. Certificado de vigencia de la Péliza de Seguro para el investigador, la institucién y los participantes, si
aplica. La misma debe ser de una empresa con representacion y direccidén en la Republica Argentina.
Detallar:

a. Compaiiia,
b. n2de pdliza
c. vigencia

11. Planilla de gastos hospitalarios generados a completar por el investigador. En caso de no generarlos
completar colocando (cero) en la plantilla inicial. (Anexo 8)

12. Declaracién Jurada del Investigador Principal en buenas practicas de investigacién (Anexo 9)
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Apéndice 3: Resoluciéon 595/MSGC/2014

Requisitos y procedimientos aplicables a proyectos y trabajos de Investigacion conductuales, socio-

antropoldgicas y epidemioldgicas que se efectiien en la Ciudad Autéonoma de Buenos Aires

DISPONIBLE EN https://www.buenosaires.gob.ar/sites/gcaba/files/rs-595--msgc-2014-anexo-epidm_0.pdf
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Apéndice 4: Politicas del CEIl para ensayos clinicos que incorporen nifios y adolescentes

Propdsito del Apéndice

El propdsito de este Apéndice es describir los contenidos especiales requeridos en los protocolos que se
desarrollen en el Hospital Materno Infantil Ramdn Sarda que incorporan nifios, nifias y adolescentes.

Estos contenidos deben presentarse con el suficiente detalle y son obligatorias al momento de
presentar los ensayos clinicos para la evaluacién del Comité de Etica en la Investigacién (CEI HMIRS).

Este anexo sera revisado una vez al afio para su actualizacion y validacién. Las

recomendaciones estan basadas en los siguientes documentos:

e Convencién sobre los Derechos del Nifo, adoptada y abierta a la firma por la Asamblea General de ONU
en su Resolucidn 44/25, de 20 de noviembre de 1989.

® Coddigo Civil y Comercial Unificado de la Nacién Argentina. (Art. 26, disponible en
http://www.codigocivilonline.com.ar/articulo-26/ )

e Recomendaciones establecidas en el Informe Belmont

® Recomendaciones establecidas por la ICH

e La Declaracién de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial “Principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos” de la 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil,
octubre 2013.

e Etica de la investigacion relativa a la atencidn sanitaria en los paises en desarrollo (Nuffield
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Council on Bioethics).

Todos los documentos internacionales sobre derechos humanos incorporados a la constitucién
nacional por el articulo 75 inciso 22.

La Ley 26529 Derechos de los Pacientes en su relacidn con los Profesionales e Instituciones de
Salud 2009 modificada por Ley 26742/2012 reglamentada por Decreto PEN 1089/2012 y todas
las normas que hasta la fecha la modifican y/o complementan.

La Ley 26343/2007 modificacion de la ley 25326/2000 Proteccién de Datos Personales y derechos de los
titulares y todas las normas que hasta la fecha la modifican y/o complementan.

La Resolucion 1480/2011 que establece la Guia para las Investigaciones con Seres Humanos del
Ministerio de Salud de la Nacion.

La Ley 3301 sobre Proteccidn de Derechos de Sujetos en Investigaciones en Salud, El Decreto N2
58/11, y el Expediente Electrénico N2 EX-2019-06123037- - GCABA-DGDIYDP, incluyendo:

o Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos (CIOMS
2002y 2017)

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

o Declaraciéon Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (UNESCO 2005)

o Declaracion sobre Genoma Humano y Derechos Humanos (UNESCO 1997)

o Declaracién Datos Genéticos Humanos (UNESCO 2003)

Ley 26994 decreto 1795/2014, cédigo civil y comercial de la nacidn, articulo 58 y 59.

Ley Nacional 26061/2005 de proteccion integral de los derechos de nifias, nifios y adolescentes
y modificatorias.

Ley 153/99 Ley basica de salud de la Ciudad de Buenos Aires.

Ley 26.378 de la Nacion sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad y su Protocolo
Facultativo y Ley 447/00 CABA. Ley marco de las politicas para la plena participacion e
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integracion de las personas con necesidades especiales.

Ley Nacional 26485/2009 Ley de proteccion integral, sancionar y erradicar la violencia contra las
mujeres en los ambitos que desarrollan sus relaciones interpersonales.

Ley Nacional de Salud Mental 26657/2010.

Disposicion ANMAT N2 6677/2010 “Régimen de Buena Prdctica Clinica para Estudios de
Farmacologia Clinica” de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), sus modificatorias y concordantes.

La Disposicion N2 4008/2017: “Régimen de Buena Prdctica Clinica para Estudios de
Farmacologia Clinica” de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), sus modificatorias y concordantes.

La Disposicion N2 9929/2019; modificatoria de la Disposicién N2 4008/17 en su Articulo 11.
“Consideraciones especiales para los Estudios en Fase 1”, de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT).

La Disposicion N2 4009/2017: “Régimen de Buena Prdctica Clinica para Estudios de
Farmacologia Clinica” de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), sus modificatorias y concordantes.

La Resolucion 595/14 del Ministerio de Salud del Gobierno de la CABA acerca de “Requisitos y
procedimientos aplicables a proyectos y trabajos de investigaciones conductuales, socio-
antropoldgicas y epidemioldgicas que se efectuen en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires” y su
anexo. Modificada por Disposicion 346 2016 Direccién General Docencia Investigacion Y
Desarrollo Profesional.

La Resolucién 1533/19 del Ministerio de Salud del Gobierno de la CABA, “Guia para la
categorizacion de riesgo en investigaciones en salud”.

Las Guias Operacionales para Comités de Etica que Evaltan Investigacién Biomédica de la
Organizacion Mundial de la Salud elaboradas en Ginebra el afio 2000

Las Recomendaciones para el cumplimiento de pautas éticas en la presentacién de trabajos en
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eventos cientificos del Ministerio de Salud de la Nacidn.

Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién relacionada con la Salud con Seres Humanos,
Cuarta Edicién. Ginebra: Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(ClIOMS); 2016.

Guias PREVENT (Pregnancy Research Ethics for Vaccines, Epidemics, and New
Technologies)https://bioethics.jhu.edu/wp-content/uploads/2022/06/PREVENT-Espanol-ES.pdf

Guia sobre integracion de la perspectiva de género en las investigaciones en derechos humanos.
ONU,2019.https://www.ohchr.org/sites/default/files/Documents/Publications/IntegratingGend
erPerspective_SP.pdf

Etica de la investigacién en el contexto de la pandemia COVID-19, Ministerio de Ciencia
Tecnologia e Innovacidn, 2020.

Compendio de normas COVID 19. Esta documentacién se adecuard a la epidemiologia
contemporanea.

Resolucién N2 1679/MSGC/2019, Creacion de la Plataforma de Registro Informatizado de
Investigaciones en Salud de la Ciudad de Buenos Aires (PRIISA.BA), y la Disposicion N°
337/DGDIYDP/2019, Implementacién PRIISA.BA

La Resolucién 2476/19 del Ministerio de Salud del Gobierno de la CABA (que deroga la
Resolucién 485/11 y la Resolucion 404/13 en reemplazo de la 1035/12).

Resolucién 1922/MSGC/15 La organizacién y el funcionamiento del Comité Central de Etica en
Investigacion y sus disposiciones: 404/2019, 73/2020, 81/2020, 86/2020.

Politicas de este Comité para ensayos clinicos en los que participan niiios y adolescentes:

Cada Estudio Clinico debe incluir sin excepcidn para su evaluacién:

o Descripcién de los resultados de estudios anteriores relacionados con la justificacion del
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estudio con el suficiente detalle como para enrolar nifios y adolescentes en el estudio.
o Descripcién del racional y procedimientos de la investigacidon que permita a la
o Comisidn la evaluacién de la ecuacion riesgo/beneficios previstos a los participantes, y

o Descripcion de los conocimientos que se esperan obtener a fin de justificar los riesgos que
se esperan asumir.

Evaluacidén de los riesgos/beneficios

La determinacion de los riesgos se hard en comparacion con los posibles dafios o molestias que se
ocasionen en la practica clinica habitual de la patologia estudiada, los exdmenes psicoldgicos o los
posibles dafios 0 molestias de naturaleza juridica que se puedan llegar a infringir. Una vez comprendidos
y estudiados estos posibles riesgos se evaluaran exhaustivamente las medidas adicionales que el equipo
de investigacién tendra disponible para disminuir o apaciguar ese dafio potencial.

Evaluacién y aprobacion de Consentimientos/Asentimientos Informados y material para el participante:

Se evaluardn exhaustivamente tanto los consentimientos dirigidos a los padres, tutores o encargados,
como los asentimientos informados que se produzcan para la comprension del nifio/adolescente en el
contexto del ensayo clinico.

Para aprobar este u otros materiales para pacientes, el CEl hard saber al Investigador Principal y, a
través de él, al equipo de investigacidn, todas las modificaciones que se consideren necesarias para la
aprobacion del Documento.

Una vez que estas modificaciones se hayan realizado el documento serd aprobado. Solo se podran
utilizar los Consentimientos/Asentimientos que esta Comisidon apruebe, sellados y firmados
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correspondientemente.

Si un nifo alcanza la edad legal de firma de Consentimiento en el transcurso del Ensayo Clinico, debera
firmar un consentimiento refrendando la decisidon que el Padre, tutor o encargado haya firmado en su
oportunidad.

El participante que alcance la edad de firma del Consentimiento deberd cumplir con el proceso de
Consentimiento Informado de acuerdo a las buenas practicas de investigacién, deberd comprender las
consecuencias de continuar/discontinuar en el estudio.

Se debe tener especial consideracidon con los individuos menores de edad, incluidos en el grupo de
nifios, ninas y adolescentes (NNyA) los cudles en caso de tener hasta 16 afios (inclusive) deben otorgar
su consentimiento “asistidos” por un adulto que sélo debe estar en conocimiento de la situacidn. Se
debe garantizar que la participacién de las personas con responsabilidades de cuidado no sustituya la
voluntad de NNyA con discapacidad, sino que les apoye para tomar una decision y poder llevarla
adelante. La cobertura y garantia de los derechos de NNyA con discapacidad en el marco de la atencion
sanitaria, se debe regir por los mismos principios: interés superior del nifio, autonomia progresiva,
participacion directa e igualdad y no discriminacién.

Consentimiento Informado y familias de participantes:

Mientras un nifio/adolescente participa en un ensayo clinico, los familiares o tutores que dieron su
consentimiento informado serdn considerados como participantes de la investigacion y deberan ser
protegidos en la proporcion correspondiente, gozando de los beneficios que el ensayo tenga para los
participantes (ej. Informaciones adicionales, soportes adicionales, viaticos).

Lo mismo ocurre en caso de suspensidn/ solicitud de retiro de los familiares: deben seguirse los
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procedimientos que corresponden a la suspensidn del ensayo como participantes de la investigacion.

En estos casos el CEl se reserva el derecho de revisar los motivos y evaluara los motivos del pedido,
adjudicandose la posibilidad de intervenir si tiene dudas sobre la racionalidad del mismo, las exigencias
de las partes o considera que, el nifio/adolescente no sera particularmente beneficiado por la toma de
esta medida.

El CEl solicitard informes especiales para los casos donde un familiar, tutor o responsable solicitan el
retiro de un participante de un ensayo clinico.

Disenso de opiniones entre el nifio/a/ adolescente y los tutores:

En caso de no haber un acuerdo entre el participante directo y los responsables legales en el marco de
un ensayo clinico sobre la inclusidn/salida del mismo, el CEl podrd intervenir solicitando informes,
entrevistas y emitira un informe de recomendacién sobre el accionar a realizar.

Informaciones parciales vy finales del Ensayo Clinico

Todo EC en el que participan nifios y adolescentes debe tener un flujo de informacién con este CEl
permanente y actualizado y el equipo de Investigacion debe tener especial cuidado en el modo vy
celeridad con que hace las comunicaciones.

Informes de avance

En los EC que participen nifios y adolescentes se deberdn presentar informes de avance trimestrales.

Art. 26 del Cédigo Civil y Comercial Unificado de la Nacidn Argentina.
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Para una mejor interpretacion del CCy C Unificado de la Nacion Argentina, se transcriben los principales

puntos del articulo de Maria Victoria Fama publicado en el Diccionario Enciclopédico de la Legislacién

Sanitaria Argentina (Fama, MV. (marzo de 2017). El consentimiento informado de las personas menores
de edad. DELS. Ministerio de Salud - OPS Recuperado de http://www.salud.gob.ar/dels/entradas/el-

consentimiento-informado-de-las-personas-menores-de-edad)

El sistema previsto por el CCyC tiene los siguientes alcances:

1. Representacion: Los nifios y nifias, es decir, las personas menores de trece afos, son incapaces

para tomar decisiones en materia de salud y, en consecuencia, requieren de la representacion de
sus progenitores quienes prestardn el consentimiento para el acto médico sin perjuicio de la
necesaria informacion y participacion del nifio, conforme resulta del articulo 2° inciso e) de la ley
26.529 de Derechos del Paciente (2009).

Presuncion de autonomia: Se presume iuris tantum (es decir, admitiendo prueba en contrario)

que el adolescente entre trece y dieciséis afios tiene aptitud para decidir por si, en forma
auténoma, respecto de aquellos tratamientos que no resultan invasivos, ni comprometen su
estado de salud o provocan un riesgo grave en su vida o integridad fisica. Pese a su vaguedad, el
concepto de “invasivo” debe vincularse con el riesgo que el tratamiento cause para la salud, la
integridad o la vida

Codecision: Frente a tratamientos invasivos que comprometen su estado de salud o ponen en
riesgo la integridad o la vida, el adolescente entre trece y dieciséis afios debe prestar su
consentimiento conjuntamente (con asistencia) de sus progenitores

El conflicto entre ambos se resuelve teniendo en cuenta su interés superior, sobre la base de la

opinion médica respecto de las consecuencias de la realizacion o no del acto médico. Aunque la

norma nada diga, mds allé de la opinion médica, el juez deberd ponderar la madurez del
adolescente a través de una evaluacion interdisciplinaria, teniendo también en cuenta la
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complejidad del acto médico

Tratdndose de personas vulnerables, a fin de autorizar la decision, el juez deberd considerar el
“principio de utilidad” que se vincula con la necesidad del acto médico y exige evaluar que los
beneficios y los inconvenientes estén equilibrados. Deberd ponderar también la libertad e
independencia de la decision del adolescente, en el sentido de que resulte ajena a una influencia
indebida de su entorno social o familiar.

El estdandar de evaluacion de la competencia debe ser mds estricto cuando se busca rechazar
tratamientos curativos que cuando se pretende aceptarlos, pues la primera posicion implica un
compromiso para la vida y la salud, ausente en la segunda

4. Autonomia o mayoria anticipada para el acto médico: Como regla absoluta y sin admitir prueba
en contrario, a partir de los dieciséis afios el adolescente es considerado como un adulto para
brindar el consentimiento informado en materia de actos médicos

A la luz de esta regla genérica, partiendo del principio por el cual ley posterior deroga ley anterior, y
de que las incapacidades deben ser interpretadas restrictivamente; cabe concluir que las
disposiciones del CCyC derogan lo dispuesto por la ley 26.529 de Derechos del paciente (2009) que

determina la representacion de los progenitores en los actos médicos sin perjuicio del derecho a
intervenir de NNyA.
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Apéndice 5: Anticoncepcion y manejo del embarazo

Propdsito del Apéndice

En los casos que corresponda habra de incluirse bajo el titulo “ Anticoncepcidén “ un parrafo segln se
describe “El Comité de Etica en la Investigacion del Hospital Materno Infantil Ramén Sarda salvaguarda
los derechos de los sujetos de investigacion y, por razones de seguridad, si Ud. tiene capacidad de
concebir y va a participar en un ensayo clinico que emplea drogas de experimentacién o aprobadas pero
que carecen de informacidon sobre las consecuencias que pudieran tener sobre el feto, debe
comprometerse a seguir un plan de anticoncepcién acordado con el Investigador Principal al momento
de aceptar formar parte del mismo y durante su transcurso. De acuerdo a la normativa vigente, el
método anticonceptivo adecuado serd provisto por el patrocinador, sin excepcidén alguna. Asimismo se
asegura que se brindara la terapéutica necesaria que eventualmente surja como consecuencia de la
utilizacién de dicho método.

El uso de los diferentes métodos anticonceptivos deberd ser discutido durante el proceso de
consentimiento informado. Las/los participantes deben tener asegurado el acceso a los anticonceptivos
del propio centro de investigacion mientras dure el ensayo clinico o tener facilitado el acceso a un
servicio de procreacion responsable que le garantice la provision de los mismos. Asimismo, deben
recibir asesoramiento continuo sobre anticoncepcion durante el transcurso del ensayo clinico.

Aquellas participantes que eventualmente pudieran quedar embarazadas, seran derivadas, por el
equipo de investigacion, a un servicio especializado para la atencidn del embarazo. Asimismo, deberdn
documentar el resultado del embarazo, la evolucién del bebé al menos en su primer afio de vida, e
informar a la comisién de bioética.
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Se fundamenta lo dicho en las directrices éticas de ONUSIDA/OMS sobre el tema: "A los participantes de
un ensayo se les deberia ofrecer unos servicios adecuados de counselling y complementarios sobre salud

sexual y reproductiva, incluyendo planificacion familiar"; y afaden que los investigadores "deberian

mantener un registro de los embarazos para reunir datos sobre los resultados de los mismos" y "realizar

un seguimiento de los bebés nacidos de las mujeres participantes"

(ONUSIDA/OMS, Consideraciones Eticas en los Ensayos Biomédicos de Prevencién del VIH,2012. En:
https://www.unaids.org/sites/default/files/media asset/jc1399 ethical considerations es 0.pdf
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Apéndice 6: Anexo | de la Resolucién 2476/2019

RESOL-2019-2476-GCABA-MSGC (JUNIO 2019)
ANEXO |

Requisitos y procedimientos aplicables a los proyectos y trabajos de Investigacion que se efectien en
los efectores de salud dependientes del Gobierno de la Ciudad Autdénoma de Buenos Aires DISPONIBLE

En https://www.buenosaires.gob.ar/sites/gcaba/files/resolucion 2476-2019 y anexos 0.pdf
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Apéndice 7: Enlaces de interés

Guia para la Categorizacion de riesgo en investigaciones en salud.
Correspondiente a la Resolucién N°1533/MSGC/2019
https://www.buenosaires.gob.ar/sites/gcaba/files/if-2019-19524610-gcaba-dgdiydp_0.pdf

Recomendaciones para el cumplimiento de pautas éticas en la presentacion de trabajos en eventos

cientificos.

https://eticahospitaltornu.com.ar/documentos/cei/normativa_local/Recomendaciones%20para%20el%20cumplimiento%20de%20pa

utas%20eticas%20en%20la%20presentacion%20de%20trabajos%20en%20eventos%20cientificos.pdf

Banco de recursos para investigar

https://www.argentina.gob.ar/salud/investiga/recursos

e Aspectos conceptuales

Fuentes bibliograficas

Metodologia

Registros de investigaciones en salud

Umbral de costo efectividad para la evaluacién de tecnologias sanitarias

Etica

e Diseminacion

Donde publicar

e Cursos

Consideraciones especiales de la ANMAT para Estudios de Fase I. Disposicion 9929/2019

https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/223688/20191211
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Guia de orientacion para elaboracion de un proyecto de investigacion

http://capacitasalud.com/biblioteca/wp-content/uploads/2016/06/Salud-Investiga-Guia-de-orientacion-plan-de-trabajo.pdf
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