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b

RESOLUCIQN v 0583

Santa Fe, “Cuna de la Constitucién Nacional”, ’0 4 Mi y 20’

?

Provincia de Santa Fo

MINISTERIO DE SALUD ?
‘ VISTO:

El expediente N° 00501-0140196-1 con ‘agregado por cuerda
floja N° 00501-0132753-3 del S.1.E., mediante los cuales se propicia la aprobaciéon
del Procedimiento Operativo Estandar N° 2 (POE N° 2) elaborado por el Comité
Provincial de Bioética de Santa Fe; y b

CONSIDERANDO: ,

Que dicho Comité fue creado y constituido por Resoluciones
Nros. 1084 y 2657/11 del Ministerio de Salud, e integra el Sistema Provincial de
Bioética vinculado a las Investigaciones Biomédicas segun Resolucién Conjunta
N° 2216/13 (Ministerio de Salud) y 88/13 (Secretaria de Estado de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién); - S -

Que mediante Decreto N° 661/14, la Provincia de Santa Fe
adhiere a lo establecido en la Resolucion N° 1480/11, modificada por la N°
1928/11, del Ministerio de Salud de la Nacion, en cuanto aprobé la Guia para
Investigaciones en Salud Humana; por el mismo acto administrativo se aprobé el
Procedimiento Operativo Estandar N° 1 (POE N° 1) elaborado por el mencionado
Comité Provincial, tendiente a la registraciéon de todos los investigadores, centros
de investigacion y estudios, protocolos o proyectos de investigacion que cumplan
las condiciones establecidas en la mencionada normativa nacional;

l

Que en cuanto al POE N° 2, éste se relaciona con el Registro
de Comités de Etica de Investigaciéon en la Provincia de Santa Fe, habiendo sido
propuesto por el mismo Comité Provincial y sometido a la consideracion y opinion
de los actores institucionales que realizan investigaciones clinicas en esta
Jurisdiccion; | '

. Que la finalidad de dicho Registro es la acreditacion de
Comités de Etica de Investigacion que evalGen estudios que involucren seres
humanos, datos e informacion sensible para la salud y el bienestar de los sujetos,’
manejo de muestras biolégicas y cualquier procedimiento que pueda afectar la
dignidad, integridad y bienestar de participantes y grupos poblacionales; la nueva
normativa determina los requisitos a cumplimentar por dichos Comités, en el
marco de los lineamientos establecidos por la normativa nacilonal e internacional
vigente; .

Que ha tomado la intervenciéon de su competencia la Direccion
General de Asuntos Juridicos, sin formular objeciones al tramite (Dictamen N°
257/15, fs. 46/47 vito.); »

!
Que este Ministerio puede decidir al respecto en ejercicio de
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MINISTERIO DE SALUD i

las facultades conferidas por los articulos 11°, inciso b), pafégrafo 6, y 22° de la
Ley N°12.817; ‘ |

POR ELLO:
EL MINISTRO DE SALUD |
i

L

Resuelve:

ARTICULO 1°.- Apruébase el Procedimiento Operativo Estandar N° 2 (POE
N° 2) elaborado por el Comité Provincial de Bioética de Santa

Fe, que en diecisiete (17) folios se agrega y como Anexo integra la presente.
resolucion.-

ERTICULO 2°- Registrese, comuniquese, publiquese y artlzhl'vese.-

SR ORISUN
MINISTRO DE SALUD




Procedimientos Operativos Standard N 2:

Registro de Comités de Etica en Investigacion:

Introduccion:

La Resolucién de constitucion del Comité Provincial de Bioética (1084/11) establece
entre sus objetivos y funciones implementar un Registro de Comites de Etica de la
Investigacién (CEls).

La finalidad de este Registro es la acreditacion de Comités de Etica de la Investigacion
que evallen estudios que involucren seres humanos, datos e informacion sensible para
la salud y el bienestar de los sujetos, manejo de muestras biolégicas y cualquier
procedimiento que pueda afectar la dignidad, integridad y bienestar de participantes y
grupos poblacionales. ' '

A tales efectos la autoridad provincial establecera requisitos a cumplimentar por dichos
Comités en el marco de los lineamientos establecidos por la normativa nacional e
internacional vigente.

Antecedentes:

La normativa nacional e internacional establece ~a través de -resoluciones y
recomendaciones las principales funciones inherentes a los Comités de Etica que
deben evaluar investigaciones con seres humanos:

Las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres
Humanos (CIOMS-OMS - 2002) establece en la Pauta N 1:

La justificacién ética de la investigacion biomédica en seres humanos radica en la
expectativa de descubrir nuevas formas de beneficiar la salud de las personas. La
investigacion puede justificarse éticamente sélo si se realiza de manera tal que respete
y proteja a los sujetos de esa investigacion, sea justa para ellos y moralmente
aceptable en las comunidades en que se realiza. Ademds, como la investigacién sin
validez cientifica no es ética, pues expone a los sujetos de investigacién a riesgos sin



posibles beneficios, los investigadores y patrocinadores deben asegurar que los
estudios propuestos en seres humanos estén de acuerdo con principios cientificos
generalmente aceptados y se basen en un conocimiento adecuado de la literatura
cientifica pertinente.

Y establece ademas en la Pauta N 2;

Todas las propuestas para realizar investigacion en seres humanos deben ser
sometidas a uno o mas comités de evaluacion cientifica y de evaluacion ética para
examinar su mérito cientifico y aceptabilidad ética. Los comités de evaluacion deben
ser independientes del equipo de investigacion, y cualquier beneficio directo, financiero
o material que ellos pudiesen obtener de la investigacién, no debiera depender del
resultado de la evaluacién. El investigador debe obtener la aprobacion o autorizacion
antes de realizar la investigacion. El comité de evaluacion ética debiera realizar las
revisiones adicionales que sean necesarias durante la investigacion, incluyendo el
seguimiento de su progreso.

La Guia N 1 de Implementacion de Comités de Bioética de UNESCO (2005)
establece que:

Un Comité de Etica de la Investigacion tiene por funcién agendar continua y
sistematicamente las dimensionas éticas de las ciencias de la salud y las ciencias de la
vida. Entre sus principales objetivos podemos considerar balancear el avance de la
ciencia, la proteccion de los derechos humanos y el interés publico. Su constitucion es
necesariamente  multidisciplinaria, dado que sus miembros deben emplear una
variedad de aproximaciones para abordar la resolucion de los problemas bioéticos,
generando un trabajo conjunto, interactuando y cada miembro apoyandose en las
fortalezas y compensando las debilidades de sus otros colegas, obteniendo multiples
perspectivas y permitiendo apreciar mejor las opciones disponibles.

La Resolucion 1480/11 del Ministerio de Salud de Nacidén establece que:

El protocolo de estudio y la informacién destinada a los participantes deben someterse
a evaluacioén y aprobacién de un Comité de Etica de la Investigacién (CEl) antes de
iniciarlo. EI CEI debe ser independiente de investigadores y patrocinadores. El
investigador deberd informar al CEl periédicamente sobre la marcha del estudio y en
forma inmediata los hallazgos o acontecimientos relevantes que impliquen riesgos. Los



cambios que se propongan en el estudio y que puedan afectar la seguridad de los
participantes o su decisién continuar, deben ser evaluados y aprobados por el CEl
antes de su implementacion. '

En este marco se reglamentan los siquientes procedimientos para el Registro de

Comités de Etica de la Investigacion:

Articulo 1: Funciones de los Comités de Etica de la.Investigacion (CEls):

a.

C.

La actividad fundamental de un CEIl es la evaluacion ética y la consecuente,
aprobacién o rechazo de las investigaciones que se sometan al mismo, vy el
seguimiento ulterior de las investigaciones aprobadas con el fin de proteger la
dignidad, integridad y bienestar de los sujetos y el respeto de sus derechos
humanos vy libertades fundamentales, en todo el proceso de investigacion,
facilitando la realizacién de aquellos estudios que puedan implicar una mejora en
las condiciones de salud y bienestar de los individuos y la sociedad.

Los aspectos cientificos y éticos estan relacionados: no es ético realizar un
estudio que no posea validez cientifica, dado que se expone a los sujetos a
riesgos sin lograr beneficios. A su vez, los hallazgos cientificos resultantes de
estudios no éticos son considerados criticamente por la sociedad y no pueden
ser reproducidos, por lo que no resultan de utilidad alguna. Por lo tanto es
funcion del CEl evaluar los aspectos cientificos y metodolégicos de las.
investigaciones.

Su accionar debe promover un balance equilibrado entre la busqueda del mayor
bien comun que pudiera alcanzarse mediante la investigacion y la proteccion de
la dignidad humana, los derechos, la salud y el bienestar, asi como los intereses
de los participantes en la investigacion, garantizando que, ante cualquier
conflicto, los intereses y el bienestar de los sujetos participantes tendran
preferencia frente al mero interés de la ciencia o de |la sociedad. Se debe evaluar
si los beneficios previstos justifican los riesgos conocidos para los participantes.



El CEl debe prestar especial proteccion a poblaciones vulnerables como nifios,
mujeres embarazadas, enfermos mentales, personas con discapacidad,
personas privadas de la libertad, minorias étnicas, y en general personas en
condicién socioecondémica desfavorable, entre otros.

El CEl debe constituirse en la garantia publica de no aceptaciéon de
investigaciones que no cumplan con los requisitos éticos y de la promocién de
la investigacién de buena calidad cientifica y éticamente aceptable.

El CEl debe establecer sus procedimientos operativos standard en los que
definiran el quérum de sus miembros, la frecuencia de las reuniones, los
mecanismos administrativos y plazos para la evaluacion adecuada de los
proyectos de investigacion y la toma de decisiones.

La tarea del CEl se realiza antes, durante, y después de que un proyecto de
investigacion haya sido autorizado y realizado, y los resultados de la
investigacién hayan sido evaluados y publicados. Su responsabilidad y
obligaciones abarcan por tanto todo el proceso de la investigacion.

En caso de que el CEIl rechace o no autorice la realizaciéon de una investigacion,
debera poner en conocimiento al Comité Provincial de Bioética a través de una
comunicacion fehaciente.

Articulo 2: Seguimiento / monitoreo durante la investigacion:

a.

L

El CEl debe tener capacidad de realizar un seguimiento o monitoreo durante el
desarrollo de la investigacion, cuyo objetivo es establecer la aparicién de
eventos vinculados a la seguridad o nuevos avances durante su realizacién, que
podrian implicar modificar o detener el ensayo.



»

b. El seguimiento se puede realizar habitualmente a través de la evaluacién por
parte del CEl de los informes de investigacibn que financiadores o
investigadores deben proporcionar periddicamente o a través de la revision de
las historias clinicas de los participantes en caso que fuera necesario.

c. Los miembros del CEl deben proporcionar a los participantes de una

investigacién sus nombres y un teléfono de contacto a fin de poder evacuar
dudas o consultas, previo al inicio de la investigacion y durante su desarrollo.

Articulo 3: Obligaciones post investigacién:

a. Las responsabilidades del CEl se extienden también en su contribucién a
garantizar que las obligaciones de los investigadores, instituciones vy
patrocinadores hacia los participantes y/o hacia los grupos o sociedad de entre
los cuales fueron reclutados, se lleven a cabo tal y como fueron especificadas
en la propuesta inicial y en el consentimiento informado. Una obligacidn
importante es poner a disposicién de los participantes los resultados globales de
la investigacion de forma comprensible y el ofrecimiento de la informacion
obtenida en el marco de la investigacion sobre su estado de salud individual. El
CEl debe velar, a través de su explicitacién en el Consentimiento Informado, por
la prestacion de asistencia médica asi como por la continuidad del tratamiento
post ensayo en caso que correspondiera.

Articulo 4: Composicion de los Comités de Etica de la Investigacion:

a. La composicion del CEl y la experiencia conjunta de sus miembros en
cuestiones éticas y cientificas, asi como sus métodos de trabajo y su
funcionamiento en general, deben garantizar su transparencia, confiabilidad y
capacidad para llevar a cabo sus responsabilidades con eficacia y de modo
independiente.



b. EI CEl debe garantizar en su composicidon un equilibrio apropiado entre
conocimientos cientificos, legales, y éticos, incluyendo puntos de vista de
personas que representen a los pacientes o a la comunidad. Todos los
miembros del CEl deben ocupar una posicién de igualdad.

c. Los miembros del CEl deben tener conocimientos basicos en metodologia de la
investigacién, de como ésta puede beneficiar y/o afectar la salud y
bienestar del ser humano, entender los principios, los métodos y el contexto de

la investigacidn, asi como los aspectos practicos de su ejecucion.

d. Sus miembros deben exhibir experiencia y capacitacién en bioética y deben
" tener capacidad de realizar sus propios juicios independientes cuando examinan
los aspectos éticos implicados en las propuestas de investigacion que reciban.

1]

. Su integracién debe ser multidisciplinaria y reflejar una adecuada diversidad de
puntos de vista profesionales y legos; deben tener en cuenta el balance entre
sus miembros en cuanto a edad y género. Dependiendo de las especificidades
de los proyectos sometidos a evaluacion, deberia contarse con un
procedimiento apropiado para solicitar asesoramiento adicional, pudiendo
incorporar la opinion de expertos externos.

f. El CEl debe ser independiente de los financiadores, los investigadores y
manifiestamente capaces de tomar decisiones sin coaccién alguna, ya sea ésta
politica, profesional, institucional o comercial.

g. Los miembros del CEl no deben poseer conflicto de intereses potenciales o
reales con financiadores o investigadores para el desarrollo de sus funciones.
Un miembro del CEIl que sea a la vez investigador o parte del equipo de un
proyecto no debera participar en ninguna evaluacion, deliberacién o decision
acerca de ese proyecto.

Articulo 5: Confidencialidad:




a.

Todos los miembros del CEl deberan tratar cualquier informacién proporcionada
como confidencial. Asimismo sus deliberaciones deben respetar Ia
confidencialidad. Cualquier experto externo que sea invitado a dar una opinién al
CEl sobre una determinada propuesta debera respetar esta misma pauta.

Articulo 6: Filiacion Institucional de los CEls:

(N

[

El CEl debera exhibir pertenencia o vinculacién a una institucién académica o
efector de atencién de la salud. El CEl que se registre debera estar vinculado o
incorporado de manera fehaciente y verificable a través de instrumentos legales,
al siguiente tipo de instituciones: ’

e Hospitales, Sanatorios, Centros o Institutos de atencién médica, debidamente

habilitados por la autoridad competente.

¢ Universidades publicas o privadas.

e Centros de investigaciéon en salud publica, epidemiologia, ciencias sociales y

ciencias de la salud. (1)

No seran registrados en la Provincia de Santa Fe y por lo tanto no estaran habilitados
para evaluar y aprobar protocolos de investigacién con seres humanos aquellos CEls
que no presenten domicilio en el territorio provincial y que no estén vinculados al tipo

de instituciones mencionadas en el apartado anterior.

Instituciones cuyos objetivos son la capacitacién de recursos humanos y la construccién de conocimientos cientificos en el
campo de la salud, la identificacién y definicion de prioridades de investigacion, el disefio y conduccién de investigaciones en
salud como modo de dinamizar el proceso de planificacion y gestién de los servicios y favorecer la respuesta social a las

necesidades de la poblacion, otorgando racionalidad a las acciones de salud en sus distintos ambitos.



.’K

c. Aquellas instituciones mencionadas en el Articulo 6 inciso a que no posean CEl al
momento de realizar un protocolo de investigacion, deberan subrogar la evaluacion
del mismo en otro CEl institucional debidamente registrado por la autoridad provincial.

Articulo 7: Elaboracién y presentacion de Procedimientos Operativos Standard :

A fin de ser registrados por el Comité Provincial de Bioética los CEls, deberan
elaborar y presentar para su aprobacién sus POEs, que deberan incluir:

a. Constitucién y numero de sus integrantes los que deberan ser mas de 5 (cinco) y
menos de 15 (quince), perfiles profesionales, mecanismos previstos de
suplencias y renovacién de los miembros.

b. Modos previstos de organizacion interna: libro de actas, periodicidad y lugar de
reuniones y mecanismo de toma de decisiones.

c. Modos previstos de contacto con los miembros del CEI. recepcién de
correspondencia, correo electronico, teléfonos, direccion postal, horarios y dias
de funcionamiento y de atencion al publico.

d. Proceso estipulado para la revisién de protocolos: registro del ingreso,
mecanismos previstos para lectura y evaluacién entre los miembros, debate de
las distintas opiniones, consultas especializadas, toma de decisiones por
consenso o votacion.

e. Dispositivos de seguimiento o monitoreo de los estudios aprobados, frecuencia,
modalidad, resolucién de conflictos y reportes de eventos adversos.

f. Modos previstos para el informe de finalizaciéon / cancelacién de protocolos.
Informe final.

@

Dispositivos de archivo de toda la documentacion: protocolos, consentimientos
informados firmados, etc.



Articulo 8: Requisitos a informar en la Solicitud de Reqgistro del CEIl:

Las instituciones de caracter publico o privado que deseen registrar un CEI deberan
presentar ante el Comité Provincial de Bioética la siguiente documentacién firmada y
fechada por el presidente del CEl y por el Director de la Institucion:

| - Formulario de Registro de CEls (Formulario D - Anexo I) en el que se releva la
siguiente informacioén:

Datos de la Institucién / Efector de Salud.

Datos de los miembros del CEl.

Ano de creacion del CEI.

Actuaciones del CEI: protocolos aprobados/observados/rechazados.
Requerimientos para el funcionamiento del CEI. :
Recursos econémicos/fuente de financiamiento del CEl.

Datos de contacto para atencién al publico.

@ 0 o000

Il - Formulario de CV y Declaracion de Conflicto de Intereses (Formulario E - Anexo
I1') en el que se relevara la siguiente informacién:

a. Datos personales de cada miembro del CEl:
b. Posicién en el CEl

c. Antecedentes

d. Declaracién de conflicto de intereses.

Articulo 9: El Comité Provincial de Bioética analizard la documentacién recibida y
podra solicitar las modificaciones que considere necesarias para el cumplimiento de la
normativa vigente.

Articulo 10: EI Comité Provincial de Bioética pondré a disposicién de los interesados
asesoramiento y capacitacién para cumplimentar el proceso de registro.

Articulo 11: A partir de un plazo de 180 dias de aprobada la presente reglamentacion,
aquellos CEls que no cumplimenten el proceso de registro no podran emitir
dictémenes debiendo subrogar en otro CEIl debidamente registrado.



Articulo 12: Una vez otorgado el registro por el Comité Provincial de Bioética, el
mismo tendrd una duracién de 5 afios luego de lo cual debera solicitarse la re-
certificacion con renovacion de la documentacion presentada.

Articulo 13: Durante este periodo de vigencia del registro, deberan informarse al
Comité Provincial de Bioética cualquier modificaciéon que se produzca en la integraciéon
del CEl a través de los Formularios correspondientes (renuncias y/o nuevas
incorporaciones.)

Articulo 14: El Comité Provincial de Bioética otorgara un Certificado Oficial de Registro
a aquellos CEls que cumplan con los requisitos establecidos en la presente
reglamentacion.
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+INFO: COMITE PROVINCIAL DE BIOETICA

ANEXO 1

En Rosario: 341-4802566-- Int: 151, /Maipti 835 - 2 piso - (EdlflClO CIDEL)-
En Santa Fe: 342 - 4505323, 4505322 / Bv. Pellegnm 3100- 1 piso

.comiteprovincialdebioetica@santafe.gov.ar

i1




COMITE PROVINCIAL DE BIOETICA

FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO PROVINCIAL
COMITES DE ETICA de INVESTIGACION (D)

NOTA: El presenté formulario tiene caracter de declaracién jurada. Los datos deben ser completados en letra
imprenta no manuscrita.

a. DATOS de la INSTITUCION/EFECTOR DE SALUD:

a.l. Nombre de la institucién:
a.2. Direccién postal:

a.3. Nombre del Director:

a.4. Teléfono/Fax

a.5. Correo electrénico:

b. DATOS de los integrantes del COMITE DE ETICA en INVESTIGACION:

<Profesion/Ocupacién.,

12




a 7y
¢. Aiio de ﬁcio de funcionamiento/creacion del CEI:..........cvvvvvereenvennnns Ceretreetreetnareereearentenaennas
d. Actuaciones del CEI:

e Numero de Protocolos ReviSados:......ccciiuviiiiieiiinieeninniinsinnieineeeaneseiieesnerneeneeenessneens
e Numero de Protocolos Observados:.......ccoveverevrenennnns e tee et eaeneareratrereteanaeenrnrrennnraanes
¢ Numero de Protocolos Rechazados:..........ccccevvveinnennn. Cetrerntereeearierreranes Ceerenererenrarasares
e. Requerimientos para el Funcionamiento del CEI:
Requerimiento
Libro de Actas
POE
PC/Internet
Secretaria
Sala de Reuniones
Archivo de Protocolos
f. Recursos Econ6micos / Fuente de Financiamiento del CEI:
Especificar:....ccooeeviiiiinninnnenennnnnnns e eeetere s saaaie e reurettr it st ieutetrattreeaensesetaastsannncire
g. Datos de Contacto para la Atencién al Piblico:
Nombrede:: - e:Atencién- - | Horario = .- . Teléfono . | Mail
-Contacto; e -
h. Nombre Completo del Presidente del CEL:..............ccvvvervnnennnnn. ettt aenaaa s et
Firma:............ Creettteaeteennanternnseeranaeens eeneerantennen e terrarrernoas ettt atnreneteeaeatectantrereeernrecnrenenne
i. Nombre Completo del Director de la Institucion:.................. e eheten ettt st tesreenae e anraan
Firma:........ooeeet e tetrerrereenttreneraereenrannans cerrees Ceevererneenrerennranne e beerneeteeeeeraateertaetnaetaaennnns
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Recepcion Comité Provincial de Bioética

Firma Aclaracién ' : Fecha
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+INFO: COMITE PROVINCIAL DE BIOETICA.

ANEXO 2

EnRosario: 341-4802566- Int: 151. /Maipl 835 - 2 piso - (Edificio CIDEL)-
‘En'Santa Fe: 342.- 4505323, 4505322 7 Bv.Pellegrini 3100- 1 piso

comiteprovincialdebioetica@santafe.gov.ar
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COMITE PROVINCIAL DE BIOETICA

CURRICULUM VITAE y DECLARACION de CONFLICTO de INTERESES
para MIEMBROS de CEIs. (FORMULARIO E) ‘

NOTA: El presente formulario tiene caricter de declaracién jurada y debers ser completado en letra imprenta no
manuscrita.

a. Datos personales:

.................................................................................................

c. Antecedentes: (Ultimos 5 afios)

Titulode

| Titalo/sPost . . Z'Ca'p'a_Cita‘Cién/Expefigncia: -Capacitacién en: - ‘Publicaciones - -
 Grado, ado 1 ' o

Grado< . - --__e_n In\‘/gs"tigaciénfgn‘ :-"Bidétﬁ'czi:
| saladi P
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= d. Declaracién de Conflicto de Intereses:

y Dec@o poseer/no poseer conflicto de intereses potenciales o reales en términos familiares, o

laborales o comerciales que pudieran interferir en el desempefio de mis funciones como miembro
del CEI:

Especificar:......coccovvevreiniencnnnnnen.

L T T T T N R Py

Firma y Aclaracion del Solicitante:......................

Firma y Aclaracién del Presidente del CEI................

Teeecerarvsercnacrrrervunenn

..... L R R

Firma y Aclaracién del Director de la Institucién.............

csassscscceresvennana secstessesnvna

Recepcion Comité Provincial de Bioética

Firma Aclaracion Fecha
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