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Buenos Aires, 26 de julio de 2022.

VISTO

La Ley Basica de Salud, Consentimiento Informado, Historias Clinicas, VIH, HIV, Sida
del Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires Nro. 153 de fecha 25 de febrero de
1999, la Ley de Derechos de Sujetos en Investigaciones en Salud del Gobierno de la Ciudad
Autonoma de Buenos Aires Nro. 3301 de fecha 26 de noviembre de 2009, el Decreto Nro. 58
del Gobierno de la Ciudad Autdnoma de Buenos Aires de fecha 21 de enero de 2011, el
Expediente Electrénico EX-2022-21671245-GCABA-DGDIYDP, la Nota NO-2022-22347867-
GCABA-DGDIYDP de fecha 21 de junio de 2022, el informe IF-2022-22344507-GCABA-
DGDIYDP de fecha 21 de junio de 2022 y la Resolucion del Consejo Superior Universitario
Nro. 28 de fecha 1 de julio de 2022; y

CONSIDERANDO

Que, la Ley Bésica de Salud, Consentimiento Informado, Historias Clinicas. VIH. HIV,
Sida del Gobierno de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires Nro. 153, tiene el objeto de
garantizar la salud integral, mediante la regulacion y ordenamiento de todas las acciones
conducentes a tal fin.

Que, la Ley Nro. 3301 sobre Proteccién de Derechos de Sujetos en Investigaciones
en Salud del Gobierno de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires, reglamentada por el Decreto
Nro. 58/2011, establece el régimen para la actividad de investigacién en salud con seres
humanos.

Que, la UNIVERSIDAD MAIMONIDES es sede de investigaciones Médicas en seres
humanos o sobre muestras humanas.

Que por la Disposicién DI-2019-192-GCABA-DGDIYDP de fecha 24 de junio de 2019
en referencia a expediente electronico EX-2019-07909303-GCABA-DGDIYDP, se renovo la
acreditacion del Comité de Etica en Investigacion de la UNIVERSIDAD MAIMONIDES por el
término de tres afos.

Que, por Resolucion del Consejo Superior Universitario de la UNIVERSIDAD
MAIMONIDES Nro. 28/22 de fecha 1 de julio de 2022 se renové la designacion del Lic. Daniel
VERDECCHIA en el cargo de Presidente del Comité de Etica en Investigacion (CEI) de la
UNIVERSIDAD MAIMONIDES.

Que, por Expediente Electronico EX-2022-21671245-GCABA-DGDIYDP, se tramita

la solicitud de acreditacion del CEI de la Universidad Maimonides por vencimiento de plazo;
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Que, se torna necesario adecuar el Estatuto del Comité de Etica de la Investigacion
de la UNIVERSIDAD MAIMONIDES, en virtud de las recomendaciones e informes realizados
por el Comité Central de Etica en Investigacion.

Que, consecuentemente y en uso de las facultades conferidas por el articulo 6° inciso
h. del Estatuto Académico de la UNIVERSIDAD MAIMONIDES, corresponde dictar la presente
Resolucion.

Por ello:
EL CONSEJO SUPERIOR UNIVERSITARIO
RESUELVE

Articulo 1ro.: Apruébense las modificaciones realizadas en el Estatuto del Comité de Etica
en Investigacion (CEIl) de la UNIVERSIDAD MAIMONIDES y que como Anexo 1 forma parte
integrante de la presente Resolucion.

Articulo 2do.: Establézcase que el nuevo Estatuto regira la estructura y el funcionamiento del
Comité de Etica en Investigacion (CEI) de la UNIVERSIDAD MAIMONIDES, de conformidad
a la normativa vigente en la materia.

Articulo 3ro.: Comuniquese, registrese y cumplido archivese.

RESOLUCION NRO. 31/22

Pregidente
Consejo Superior Universitario
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Anexo 1 dela Resolucién C.S.U. Nro. 31/22
ESTATUTO DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Capitulo I. Fundamentacion

Articulo 1. Creacion. La Universidad Maimoénides en acuerdo con el desarrollo internacional
de principios éticos fundamentales para proteger a los sujetos humanos que participan en las
investigaciones en salud, crea un Comité de Etica de la Investigacion (CEIl) cuya estructura y
procedimientos de funcionamiento quedan establecidos en este estatuto. Asimismo, el Comité
entendera de ser necesario en otro proyecto de investigacion desarrollado en el &mbito de la

Universidad.

Articulo 2. Objetivos. Los objetivos esenciales del Comité son la proteccion de los sujetos
humanos que participan en las investigaciones llevadas a cabo por la Universidad Maiménides
y el brindar estandares éticos de excelencia a sus protocolos de desarrollo cientifico y
tecnolégico. Se tienen en cuenta para ello todos los aportes normativos, casuisticos y de
desarrollo institucional que desde el Cddigo de Nuremberg y la Declaraciénde Helsinki en
adelante se han ido sumando al campo de la ética de la investigacion desde diversas

procedencias y en especial desde la bioética.

Articulo 3. Principios. El Comité de Etica de la Investigacion de la Universidad Maiménides
se regira en el marco de los siguientes principios, declaraciones, leyes, reglamentaciones y
resoluciones del ambito internacional, nacional y de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires:

- Nuevo Cadigo Civil y Comercial. Ley 26.994. Decreto 1795/2014.

- Los Principios Eticos para las Investigaciones Médicas en Seres Humanos — Declaracion
de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, 2013.

- Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos
establecidas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS 2016).

- Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos aprobada por la Conferencia
General de la UNESCO el 19 de octubre de 2005.

- Documento de las Américas sobre Buenas Practicas Clinicas (OPS, Republica
Dominicana, 04/03/05).

- Guias Operacionales para Comités de Etica que EvalGan Investigacion Biomédica (OMS
2000).
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- Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos aprobada por
la Conferencia General de la UNESCO (11 de noviembre de 1997).

- Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos aprobada por la
Conferencia General de la UNESCO el 16 de octubre de 2003.

- Guia de las Buenas Précticas de Investigacion Clinica en Seres Humanos, Anexo | de la
Resolucion 1480/2011 del Ministerio de Salud de la Nacion.

- Régimen de Buenas Practicas Clinicas para estudios de farmacologia clinica establecidos
por disposicion ANMAT 6677/2010. Requisitos y condiciones que deben cumplir los
Centros Asistenciales para ser autorizados a realizar Estudios de Farmacologia Clinica de
Fase | y/o Bioequivalencia y sobre tiempos de expedicion de esta Administracién en la
presentacioén inicial y aceptacion de documentacion por disposiciones ANMAT 4008/17 y
4009/17.

- Ley 3.301 de la Ciudad de Buenos Aires sobre Proteccion de Derechos de Sujetos en

Investigaciones en Salud.

Esta ndmina no tiene la intencién de ser excluyente de otra normativa, si de dar un marco

ético y los lineamientos rectores para el desenvolvimiento del Comité.

CAPITULO IIl. FUNCIONES

Articulo 4. Funciones generales. El Comité tendra a su cargo la revision ética, la aprobacién
y seguimiento de las investigaciones con el fin de proteger la dignidad, identidad, integridad y
bienestar de las/los sujetos y el respeto de sus derechos humanos y libertades fundamentales,
en todo el proceso de investigacion clinica. La revisién ética de cualquier propuesta de
investigacion con seres humanos por parte del Comité no podra ser disociada de su analisis
cientifico.

El CEl podra dictaminar sobre toda investigacion clinica en cualquiera de sus fases, aplicada
en seres humanos cuya finalidad sea alcanzar o desarrollar conocimiento generalizable para
su aplicacion por la ciencia de la salud y sus tecnologias conexas. En particular se hayan
comprendidas dentro del ambito de incumbencia de este CEl las investigaciones clinicas con
medicamentos y todo tipo de productos, y cualquier técnica diagnéstica o terapéutica que
involucre seres humanos.

También el CEIl podra dictaminar sobre procedimientos especiales para el resto de las

investigaciones cientificas que involucren cualquier elemento y/o registro que atafia a la
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privacidad de las personas, como investigaciones conductuales, socio-antropoldgicas y
epidemioldgicas.

Articulo 5. Funciones particulares. El Comité desempefara las siguientes funciones:

» Aprobar, rechazar, solicitar cambios o suspender una investigacion clinica a ser realizada
en la institucion, informando esta decisién por escrito a la entidad promotora, al/a
investigador/a, a la institucién correspondiente y al Comité Central de Etica (CCE).

o Evaluar y permitir las modificaciones relevantes, cuando lo estime conveniente, de las
investigaciones autorizadas.

o Aprobar sus procedimientos operativos estandares y sus normas para la presentacion de
proyectos.

» Establecer requisitos sustanciales y formales que deberan reunir las investigaciones
clinicas para ser aprobadas en su respectiva institucion y comunicarlos con anticipacion a
su evaluacion.

« Adoptar una actitud colaborativa para que investigadores/as e instituciones promotoras
puedan cumplimentar los requisitos éticos, técnicos y procedimentales exigidos por la
normativa para concretar el proyecto de investigacion.

« Asegurar el control en terreno y el seguimiento regular de las investigaciones aprobadas y
en curso de ejecucion, estipulando revisiones de seguimiento para cada protocolo, y los
requisitos de una nueva revision por enmiendas del protocolo, eventos adversos serios o
nueva informacion que pueda afectar a la proteccion de las/los sujetos, y emitir una decisién
al respecto.

« Monitorear el modo en que se lleva a cabo el reclutamiento de sujetos de investigacion y
el procedimiento del consentimiento libre y esclarecido, el que debe quedar asentado en la
historia clinica del/de la paciente.

o Comprobar el cumplimiento de los compromisos asumidos con las/los sujetos y con la
comunidad.

o Emitir parecer con fundamentacion por escrito de sus decisiones vinculantes.

o Conservar todos los registros relevantes durante diez (10) afios contados desde la
finalizacion de la investigacion.

o Evaluar la competencia y calificacion, y monitorear el desempefio de los/las
investigadores/as principales, sub-investigadores/ras, miembros del equipo de
investigacion.

o Recabar informacidon permanente de los eventos adversos relacionados con la
investigacion.

o Tomar conocimiento de la vinculacién contractual entre entidad patrocinadora y la
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institucion en donde se realice la investigacion.

« Tomar conocimiento del vinculo contractual entre entidad patrocinadora o investigador/a
con la institucion.

« Realizar una investigacion de las denuncias que reciba o de las irregularidades de
naturaleza ética de las que tome conocimiento, y comunicarlas al Comité Central de Etica
cuando los resultados de la investigacion de los hechos asi lo indiquen.

o Mantener un listado actualizado de los miembros del CEl y su CV.

« Mantener comunicacion regular con otros Comités y con el Comité Central de Etica.

- Notificar al Presidente del Consejo Superior Universitario de la Universidad Maimonides
sobre cada uno de los protocolos tratados por el Comité de Etica a fin de que se redacte
la disposicion autorizante o no segun corresponda.

- Notificar hallazgos en las investigaciones a otras entidades que también hubieran
participado en el protocolo, como por ejemplo ANMAT y otros CEI.

- Solicitar informacion a otros CEIl intervinientes en un protocolo sobre el que el CEIl de

esta Institucion deba expedirse.

CAPITULO lIl. ESTRUCTURA

Articulo 6. Designacion de los miembros. El Consejo Superior Universitario de la
Universidad Maimonides designara a la autoridad responsable del Comité (presidente) y a sus
miembros. La designacién de los miembros del Comité sera con caracter honorario. Queda
sujeta a criterio de la institucién la compensacion de los gastos que demande a los miembros
su participacién en esta actividad o su asesoramiento al respecto. Sin embargo, el Comité
dara especial importancia a la capacitacién de sus miembros en la materia y en la medida de
sus posibilidades proveera los recursos para que esto se haga efectivo. Todo reembolso a un

miembro por trabajar en el Comité debera ser conocido por el presidente del Comité.

Articulo 7. Presidente y vicepresidente. El Comité contar4 como autoridad responsable con
un presidente que se ocuparé de hacer observar este estatuto y de conducir la elaboracion de
los reglamentos que regulen toda puesta en practica de este en situaciones no observadas.
El presidente del Comité sera responsable de coordinar las reuniones ordinarias y
extraordinarias del Comité y tendra su representacién en todas sus actividades. El
vicepresidente reemplazard al presidente en caso de ausencia, impedimento o separacion del
cargo, ademas debera firmar los dictamenes cuando el presidente declare un conflicto de

interés.
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Articulo 8. Composicion. El CEl deberd tener una composicion de caracter independiente y
multidisciplinar.

En su composicion habra al menos un treinta por ciento de personas de un mismo sexo. El
CEI sera responsable de que su composicién garantice la competencia y experiencia en
relacién con los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de la investigacién, la farmacologia
y la préctica clinica asistencial en medicina hospitalaria y extrahospitalaria. Estara constituido
por un numero impar no inferior a siete (7) ni superior a quince (15) y en su cuerpo habra:

1. Al menos un/a especialista en metodologia de la investigacion.

2. Al menos un/a abogado/a.

3. Al menos un miembro de la comunidad ajeno a las profesiones sanitarias.

4. Al menos un/a médico/a investigador/a.

En caso de que la naturaleza de la investigacion y la categoria de los/las sujetos involucrados
lo requiera, el CEl podran integrarse con miembros ad hoc para andlisis especificos, que seran
personas expertas que deberan respetar el principio de confidencialidad.

Todo miembro de CEI que se incorpore con caracter permanente debera haberse capacitado
en ética de la investigacion y luego debera recibir una educacién continua de 40 horas anuales
como minimo en la temética.

Las/los miembros de los CEI seran elegidos por las autoridades de la institucion segun
procedimientos debidamente publicitados, que garanticen independencia, transparencia y
eleccion en funcion de antecedentes y de idoneidad.

Los/las miembros de los CEI tendran una duraciéon de tres (3) afios en sus cargos.
Se garantizara un sistema de eleccién de miembros que permita rotar los miembros y a la vez
mantener la experiencia del CEI.

Los miembros de los CEIl deberan tener total independencia en la evaluacién, no debiendo
ninguno de sus miembros mantener vinculo alguno con la entidad patrocinadora o el/la
investigador/a, que los inhiba de formarse un juicio propio y libre.

Sus miembros deberan abstenerse de evaluar el protocolo si se presenta algun conflicto de
interés.

El CEI debera contar con al menos 3 miembros externos a la institucién en la cual se lleva a
cabo la investigacion.

El/la investigador/a principal o los/las colaboradores/as de una investigacion no podran
participar en la evaluacion, ni en el dictamen de su propio protocolo, aun cuando sean
miembros del CEI. No se permitiran evaluaciones mutuas entre investigadores/as que integren

el CEl de una institucién y simultaneamente participen en investigaciones clinicas en otras
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instituciones. Asimismo, el CEl contard con dos miembros suplentes respetando en su

designacion la normativa referida a tener al menos un 30% del mismo sexo.

Articulo 9. Duracion del mandato de los miembros. Requerimientos de Asistencia y

Presencia. Mecanismos de remocion de los miembros del CEI.

La duracion del mandato de los miembros del Comité sera de tres afios. La renovacion debera

realizarse en dicho periodo por tercios de forma tal de garantizar el equilibrio entre experiencia

y renovacion.

Todos los miembros del CEIl tienen la obligacion de asistir a no menos del 60% de las

convocatorias a sesiones programadas en cada afio calendario.

Todo miembro del CEl que por motivos fundados haya tomado la decision de renunciar a ser

parte del Comité, deberd comunicarlo por carta dirigida al presidente, con una antelacién

minima de 30 dias corridos a fin de poder implementar los medios para su sustitucion.

En caso de remocion por causal fundada, falta a la confidencialidad, inasistencias

injustificadas, falta de declaracién de conflicto de interés, renuncia o fallecimiento de alguno

de los Miembros Titulares, el sustituto que por mayoria simple de los miembros del Comité
haya sido seleccionado serd propuesto al Consejo Superior Universitario quien tomara la
decision final.

1. Del presidente: Para el caso que algun miembro del CEI considere que el presidente del
CEIl ha cometido una falta ética o disciplinaria, debera enviar por escrito a todos los
miembros del CEl una solicitud de evaluacién de la conducta del presidente del CEIl
debidamente fundada. Los miembros del CEI deberan comunicar en un plazo no mayor a
5 (cinco) dias habiles al presidente del Consejo Superior Universitario si consideran validos
los fundamentos junto a una consideracion de gravedad de la falta (leve o grave). El
presidente del Consejo Superior Universitario comunicara al presidente del CEIl la
acusacion en su contra si por mayoria simple se ha considerado viable la acusacion. El
presidente del Consejo Superior Universitario considerara en funcion de las respuestas de
los miembros del CEI si corresponde: a) Apercibimiento verbal; b) Apercibimiento por
escrito; c¢) Evaluar la Remocion del presidente en sesion plenaria de todos los miembros
del CEl. El presidente del Consejo Superior Universitario propondra y comunicara una
fecha de sesion dentro de los 5 (cinco) dias hébiles a contar a partir de la comunicacion a
los miembros del CEI.

2. De los miembros titulares y suplentes: Para el caso que algun miembro del CEl incurriere
en una falta disciplinaria leve o grave, en atencién a la magnitud de la falta, la misma podra
sancionarse con: a) Apercibimiento verbal del presidente del CEIl; b) Apercibimiento por

escrito del presidente del CEI; ¢) Remaocion.
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3. La merituacion de la falta corresponde en principio, al Plenario de Miembros Titulares del
CEl. Es derecho del presunto incurso en falta conocer la existencia de acusacion en su
contra y la oportunidad de plantear formal descargo, verbal o por escrito, ante el presidente
del CEI. El plazo que debe mediar entre el conocimiento de la acusacion y el descargo no

puede ser inferior a cinco (5) dias habiles.

Articulo 10. Independencia. Los miembros del Comité deberan tener total independencia en
la evaluacién, no debiendo ninguno de sus miembros mantener vinculo alguno con la entidad
patrocinadora o el/la investigador/a, que los inhiba de formarse un juicio propio y libre. Sus

miembros deberan abstenerse de evaluar el protocolo si se presenta algun conflicto de interés.

Articulo 11. Confidencialidad. Todos los integrantes del CEl, tanto titulares como suplentes
y consultores externos deberan cumplir con el requisito de confidencialidad sobre la
informacion referida a proyectos, instituciones y personas de las que tomen conocimientos
por su actuacion firmando un acuerdo de confidencialidad por escrito. Estos acuerdos de
confidencialidad seran archivados por el CEl y se realizaran de acuerdo al modelo del

formulario Il de este reglamento.

Articulo 12. Inhibiciones. Los miembros del Comité podran inhibirse de tratar un proyecto
de investigacion si entienden que existe para ellos, y en ese caso, un conflicto de intereses
en juego. Esta inhibiciébn también podra ser solicitada debido a ese motivo por cualquiera de
los miembros del Comité con respecto a otro de ellos y debera ser convalidada por la mayoria
de los miembros del Comité. El/la investigador/a principal o los/las colaboradores/as de una
investigacion no podran participar en la evaluacion, ni en el dictamen de su propio protocolo,
aun cuando sean miembros del Comité. No se permitirAn evaluaciones mutuas entre
investigadores/as que integren el Comité de una institucion y simultdneamente participen en

investigaciones clinicas en otras instituciones.

Articulo 13. Miembros ad hoc. En caso de que la naturaleza de la investigacion y la categoria
de los/las sujetos involucrados lo requiera, el Comité podré integrarse con miembros ad hoc
para analisis especificos, que seran personas expertas que deberan respetar el principio de
confidencialidad. Serd obligatoria su incorporacion cuando el Comité no reuna los

conocimientos o la experiencia necesaria para evaluar una determinada investigacion.
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CAPITULO IV. PROCEDIMIENTOS

Articulo 14. Procedimientos operativos estadndares. Los procedimientos operativos
estandares (POEs) del Comité deberan garantizar objetivamente una revision de los proyectos
de investigacion en el debido tiempo y forma, sin imponer condiciones excesivas que restrinjan
el inicio y/o avance de las investigaciones. EI Comité debera determinar y/o considerar:
Responsable a quien debe presentarse el proyecto.

NuUmero de copias a remitir.

Normas para la presentacion de proyectos.

Documentacion exigida.

Formato requerido.

Fechas de presentacion de proyectos.

Medios de informar a los investigadores sobre requisitos incompletos.

© N o 00 bk~ wdh B

Registro de proyectos presentados:

Fecha

Material entregado

Revision de cumplimiento de los requisitos formales
Informacion al investigador de requisitos incompletos

Informacion al investigador de fecha posible de evaluacion

-~ 0o o0 T @

Informacion a los miembros del Comité de la fecha de revisién de estudio

g. Registro de toda informacién siguiente sobre el estudio.

A fin de cumplir con sus objetivos el CEl contard como minimo con los siguientes elementos:
Teléfono, Fax, Computadora, Acceso a internet, Scanner, secretaria, Sala de reunion y

armario para Protocolos con seguridad.

Articulo 15. Solicitud y normas para la presentacién de proyectos

El proceso de revision se inicia con la presentacion por parte de los Investigadores Principales
de la documentacion requerida a través de la Plataforma de Registro Informatizado de
Investigaciones en Salud de la Ciudad de Buenos Aires (PRIISA.BA) de acuerdo con lo
establecido por la Resolucién Nro. 1679/MSGC/2019. La presentacion de toda investigacion
en salud a través de este Registro Centralizado (ya sea que cuente 0 no con un patrocinante),
es obligatoria para todos los Comités de Etica de Investigacion de la CABA a partir del dia

1/12/19 para los estudios patrocinados y 1/01/20 para los estudios no patrocinados.
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PRIISA.BA es una herramienta cuyo objetivo principal es brindar acceso publico a la
informacién sobre las investigaciones en y para la salud que se desarrollan en las instituciones
publicas y privadas, en el &mbito de la Ciudad de Buenos Aires. Su funcionalidad permite
gestionar las diferentes etapas de evaluacion de las investigaciones en salud, permitiendo la
trazabilidad de los procesos y brindando informacidn accesible y transparente en tiempo real.
Podra descargar o solicitar el instructivo para registrase en la plataforma en la pagina web de
PRISSA.BA.

Los patrocinadores deben registrarse en la Plataforma para incorporar los protocolos de
investigacion y realizar las gestiones correspondientes. Los investigadores una vez
registrados, envian toda la documentacion necesaria para la evaluacién de los proyectos por
parte del Comité de Etica en Investigacion (CEIl) interviniente, quien emite el dictamen
exclusivamente a través de la plataforma, de acuerdo con la normativa vigente. La validez del
documento se refleja en la marca de agua que establece la fecha y hora de emisién en PRIISA.
El formato pre-establecido, contempla todos los requisitos exigidos por la ANMAT.

Una vez emitido el dictamen, el Comité Central de Etica en Investigacion del Ministerio de
Salud de la Ciudad de Buenos Aires (CCE), luego de verificar la documentacion, registrara la

investigacion, para que sea accesible a toda la poblacion.

CAPITULO V. REVISION DE PROYECTOS

Articulo 16. Elementos de la revision. Al efectuar la revision de los proyectos de
investigacion que le sean presentados (Anexo |) el Comité debera tener en cuenta los
siguientes elementos para ponderar la aceptacion o no del mismo:

1. Relevancia y extensién de la informacion brindada.

2. Adecuacion en el protocolo de la forma de recoleccion de los datos en relacion a los
objetivos, el analisis estadistico y la eficiencia cientifica incluyendo titulo, patrocinante,
hipotesis y objetivos, pertinencia y trascendencia de la investigacion, antecedentes de
investigaciones previas relacionadas, criterios de seleccion de participantes, disefio del
estudio, descripcion de los procedimientos del estudio, justificacion ética, métodos de
reclutamiento, y manejo de seguridad.

3. Potencial de extraer conclusiones con la menor exposicion de los sujetos.

4. Justificacion de los riesgos e inconvenientes predecibles con los beneficios para el sujeto

o la sociedad.
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5. Adecuacion del investigador al proyecto propuesto segun experiencia en el tema,

detallando los antecedentes del investigador que lo avalan para realizar la investigacion.

6. Adecuacion del lugar de realizacion considerandolos recursos que dispone.

7. Adecuacion de la supervision médica y seguimiento de los sujetos.

8. Adecuacion de las previsiones para monitorear el curso de la investigacion.

9. Adecuacion de la informacién a ser brindada al paciente, representantes, testigos, etc.

10. Medios para dar la informacién y obtener el consentimiento.

11. Seguridades de que los sujetos tendrdn durante la investigacién toda la informacién
relevante disponible sobre el estudio.

12. Previsiones para responder a las preguntas y requerimientos de los participantes durante
el estudio.

13. Previsiones de compensacién de dafos.

14. Seguros de responsabilidad del investigador.

15. Requisitos de confidencialidad.

16. Detalle de los elementos del Consentimiento Informado que incluya informacién suficiente
de la investigacion, enunciacion del derecho de no participar o retirarse del estudio y su
derecho a recibir atencibn médica adecuada, titulo de la investigacion, teléfono de
contacto del investigador, y del CEl, garantia de cobertura de gastos y de seguros para
una indemnizacion. (Anexo 1)

17. Declaracién de usos potenciales incluyendo los comerciales de los resultados de la
investigacion

18. Fuente de financiacién del proyecto

El comité también realizara el andlisis y revision de contratos que vinculan al investigador con
el patrocinador.

Para las altas de centro de todo el pais, deberdn enviarse obligatoriamente los contratos entre
investigador, centro y patrocinador. En caso de contarse con él, puede enviarse el contrato ya
firmado entre las partes, caso contrario, en formato general. El comité aprobara o rechazara
el contrato presentado segun las pautas establecidas que se encuentran en el anexo IX del
presente reglamento.

El investigador principal no podra enrolar sujetos en investigacion en el centro hasta tanto no
tengan en su poder el contrato debidamente firmado por las partes aprobado por el CEl junto
ala poliza de seguro vigente. Sera causa de suspension definitiva de reclutamiento en el centro

el no cumplimiento por parte del investigador principal de este punto.
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Los contratos entre investigador-centro-patrocinante (o su representante -CRO- con domicilio
constituido en la Republica Argentina) seran evaluados por el Comité que resolvera sobre su
aprobacion o desaprobacion.
Los contratos que se presenten para su evaluacion al CEIl deberan contener, al menos, la
siguiente informacion:
¢ Identificacion de las partes
e Acreditacion de personeria.
¢ Nombre y N° del protocolo.
e Duracion del estudio.
o Obligaciones del investigador para con el CEI.
e Cuidado médico de los sujetos en investigacion:
= Atencién ante efectos adversos.
* Provisién por parte del Patrocinador de los métodos anticonceptivos (en caso
de que aplique).
= Sijtuacién de los sujetos ante una interrupcion anticipada del estudio.
¢ Compensacion/tratamiento ante lesiones.
e Accesibilidad de los sujetos a los beneficios post-estudio.
e Seguro de responsabilidad civil.
e Copia de la pdliza o certificado de cobertura.
e Suma asegurada por responsabilidad civil.
e Proteccion de datos personales.
¢ Adhesion a normativas nacionales e internacionales.
¢ Adhesidn a pautas éticas.
¢ Reembolso por viaticos.
o Pago de honorarios.

e Jurisdiccion.

Para la aprobacién de un alta de centro, puede presentarse un contrato en formato genérico
pero que, al momento de la iniciacién del centro, el patrocinador y el investigador principal
deben contar con el contrato firmado entre las partes aprobado por el CEl.

Es responsabilidad del investigador principal tener constancia fehaciente de que el contrato
firmado por el centro, investigador principal y Patrocinador ha sido aprobado por el CEI al
momento de iniciar el centro. No podran enrolarse participantes en el centro hasta tanto no

cuenten con la aprobacién del contrato firmado.
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Sera causa de suspension definitiva de reclutamiento en el centro el no cumplimiento por parte

del investigador principal de este punto del reglamento.

Los contratos pueden ser:
- Contratos marco por protocolo.
- Contratos por protocolo referidos especificamente al Centro y/o investigador principal.
- Adendas o cambios a los Contratos marco y a los referidos al centro.
- La documentacion para la evaluacién debe ser presentada de la siguiente manera:
- Carta de presentacion (por duplicado) indicando claramente protocolo y centro al que aplica
el contrato presentado.
- Instrumento contractual para evaluar, en espafiol.
- Copia de pdliza de seguro vigente certificada.
Subrogacién: El CEI puede evaluar todo proyecto de investigacion, con o sin patrocinio, que
se realice en el ambito privado. Los centros que no posean Comité de Etica Institucional o se
encuentre en proceso de acreditacion, con la acreditacién vencida, suspendida o que no
cuenten con acreditacion, podran iniciar el proceso de subrogacion presentando una nota de
la Maxima Autoridad de la instituciéon en la que se indique el pedido y el motivo por el cual
subroga. Luego de aceptada la solicitud, el Investigador Principal debera cumplir con los
requisitos segun detallado en el articulo 15. El CEl exige que el Centro cuente con todos los
requerimientos solicitados por las buenas practicas en cuanto a instalaciones y recursos
materiales para poder cumplir con los requisitos del proyecto presentado. El investigador
principal debe asegurar:
e Laidoneidad del personal auxiliar por él designado.
¢ La actualizacion técnica y cientifica y el entrenamiento de dicho personal.
e El control de calidad de los procedimientos.
e Ladisponibilidad de los recursos materiales y de infraestructura necesarios para llevar
adelante el proyecto de investigacion.
e La cobertura por dafios y perjuicios generados por tales procedimientos, poniendo
especial énfasis en aquellos de caracter invasivo y alto riesgo.
e Situaciones objeto de monitoreo: a) Proceso de toma del consentimiento informado. b)
Evaluacion de las condiciones del sitio del estudio: condiciones edilicias, recursos
humanos relacionados a la proteccion, la integridad y los derechos de los participantes

de la investigacién. ¢) Almacenamiento de los medicamentos del estudio.
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Seguimiento: El CEl realizara un procedimiento de seguimiento del progreso de los estudios
desde el momento en que la decision sobre la validez ética del estudio propuesto ha sido
positiva, comunicada al investigador y hasta finalizada la investigacién, determinandose en
cada caso intervalos de revisiones de seguimientos y lineas de comunicacién entre el CEl y
el investigador. La frecuencia de seguimiento de los aspectos bioéticos sera no menor a una
vez por afio. El seguimiento se efectuara mediante el control de las obligaciones asumidas en
los protocolos a través de monitores miembros titulares del mismo. A manera ejemplificadora
se establece como forma de control la presencia en la toma del consentimiento informado, el
archivo y sistematizacion de comunicaciones de efectos adversos, el control sistematizado de
plazos, entre otros. (Anexo 1) El intervalo de las revisiones de seguimiento sera determinado
por la naturaleza y los eventos de los diversos proyectos de investigacion, aun cuando cada
protocolo debe someterse a una revision de seguimiento al menos una vez por afio. Las
instancias o0 eventos siguientes requieren del nuevo monitoreo del estudio: a) Cualquier
enmienda del protocolo que eventualmente pudiera o que claramente afecte los derechos,
seguridad y/o bienestar de los participantes en la investigacion, o la conduccién del estudio;
b) Eventos adversos serios e inesperados relacionados con la conduccion del estudio o el
producto del estudio, y la consiguiente respuesta por parte de los investigadores,
patrocinadores y agencias reguladoras; c) Cualquier evento o nueva informacion que pueda

afectar la proporcion de beneficio/riesgo del estudio.

CAPITULO VI. REUNIONES

Articulo 17. Procedimiento de las reuniones. El Comité celebrara una reunién ordinaria con
periodicidad mensual. Las reuniones se realizaran sujetas a una agenda previa y el material
necesario para ser tratado en dicha reunion sera distribuido con anticipacién por la Secretaria
del Comité. También podran celebrarse reuniones extraordinarias por cualquier motivo que
asi lo indique y bajo la debida convocatoria del presidente. Si la demanda asi lo aconsejara
podrd modificarse la periodicidad de las reuniones para que éstas se hagan en forma
guincenal o semanal. Podré cursarse invitacion para participar en las reuniones ordinarias o
extraordinarias del Comité, si ello fuera necesario, a investigadores o patrocinadores, a
expertos ajenos al Comité en alguna cuestién de particular interés, asi como a grupos

representativos de los valores en estudio por el Comité.

CAPITULO VII. RESOLUCIONES
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Articulo 18. Resoluciones. El Comité tomara sus resoluciones por consenso entre sus
miembros dando el tiempo necesario para toda aclaracion que sea necesaria y tanto mas
cuanto mas riesgo para el sujeto a investigar puedan estar en juego o menores sean los
beneficios esperados para el sujeto de investigacién. Para comenzar a sesionar se requiere

la mayoria simple de los miembros.

A fin de asegurar los requisitos de diversidad de quérum a constituirse las reuniones en todas
ellas deberan ademas de otros miembros estar presentes un miembro externo a la institucion
y un miembro de la comunidad. En las actas del Comité quedara asentado los miembros
presentes, un resumen de los temas debatidos y ademas el registro de las decisiones

adoptadas.

La Resolucion 1679/19 del Ministerio de Salud del Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires
crea la Plataforma de Registro Informatizado de Investigaciones en Salud de la Ciudad de
Buenos Aires (PRIISA.BA), en la que todos los proyectos que se realicen en el &mbito de la
Ciudad deben ser incorporados a la plataforma como condicién previa a su evaluaciéon por
parte de los Comités de Etica. Se debe tener en cuenta el Anexo de Res. 1679/ Requisitos
para Registro de Proyectos en la Plataforma de Registro Informatizado de Investigaciones en
Salud de la Ciudad de Buenos Aires (PRIISA.BA), asi como la Res. 1533/ 2019-Guia para la
categorizacion de riesgo en investigaciones en salud.
Frente a nuevos protocolos se envia a los Investigadores Principales/IP el “Instructivo para
Investigadores” publicado en PRIISA https://www.buenosaires.gob.ar/salud/docencia-
investigacion-y-desarrollo-profesional/priisaba, donde se indica que se deben subir ademas
datos profesionales del IP actualizados, CV con firma y fecha y matricula profesional/titulo en
doble faz. El CEl respeta el “Instructivo para Comités de Etica” publicados en misma pagina.
Los Patrocinadores deben registrarse en la plataforma PRIISA para incorporar los protocolos
y los Investigadores deben cargar toda la documentacion necesaria para la evaluacion por
parte del Comité.
A fin de poder evaluar un proyecto de investigacion, el CEIl deber& contar con la siguiente
documentacion (en original y una copia):

1. Carta o solicitud de evaluacion.

2. Formulario | para ensayos clinicos.

3. Protocolo en idioma original y en espafiol en dltima versién, con sus enmiendas y/o

correcciones. Incluyendo nimero de version y fecha de la misma (2 copias). Anexo IV

4. Manual del investigador o Investigator’s Brochure, de corresponder.
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Registros de Historia Clinica, de corresponder.

Listado de investigadores y centros en los cuales se realiza o realizara el proyecto.
(Formulario 1)

Planilla de Delegacién de funciones. (Formulario 1)

Consentimiento Informado escrito en idioma local y las actualizaciones del mismo
propuestas por el investigador. Incluyendo namero de versién y fecha de la misma (2
copias).

9. Procedimiento para el reclutamiento de pacientes e informacion a ser provista a los
sujetos en investigacion. (Anexo 1V)

10. Informacion de seguridad y de posibles pagos o compensaciones para los sujetos en
investigacion.

11. Curriculum Vitae abreviado de investigadores principales, subinvestigadores y
personal que intervendra en el mismo con certificacién en Buenas Practicas Clinicas.

12. Planilla con datos econdémicos. La misma debera contener el nombre del sponsor o
patrocinante, el detalle de los gastos estimados que demandara la investigacion, y
quién es el responsable que afrontara los mismos.

13. Copia de la pdliza de seguro con que cuenta el protocolo y su correspondiente
certificado de cobertura. La pdliza original o su copia certificada y toda modificacion
posterior deberan ser agregadas y evaluadas por el CEl. Las compafiias de seguro
habilitadas para proveer esas polizas serdn aquéllas reconocidas por la
Superintendencia de Seguros de la Nacion.

14. Contrato celebrado entre las partes, de existir, en espafiol si aplica y que sera evaluado
por este Comité.

15. Declaracion jurada del Investigador segun Ley 3301. (Anexo V)

En caso de que la documentacion para la evaluacion inicial no se presente completa, no se
rechaza especificamente, sino que el CEI realizara la observacion a través de PRIISA.BA
indicando los documentos faltantes. Los evaluadores primarios presentaran un informe escrito
dentro del plazo acordado, el cual debera considerar aspectos relacionados con la evidencia
preclinica y clinica, disefio del estudio, andlisis riesgo/beneficio, estudio de poblacion,
informacion al paciente, consentimiento informado, etc. Las decisiones seran adoptadas en
reunion plenaria y todos los miembros deberan tener conocimiento del proyecto con suficiente
antelacién como para poder adoptar una decisién fundada.

La votacion se realizara entre los integrantes del CEl que no tengan conflicto de interés alguno
con las partes y/o instituciones relacionadas con el protocolo de investigacion a ser evaluado.

En reunién plenaria se efectuara una evaluacion conjunta de los informes y opiniones emitidas
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y se procederd a la elaboracion del dictamen del CEI. Los dictamenes del Comité en relacion
con el protocolo en evaluacion deberéan estar debidamente fundamentados y se remitiran al
Investigador Principal del estudio en evaluacion por la plataforma PRIISA.BA.

De corresponder, se dard intervencion a los asesores externos independientes del CEl,

expertos en la materia de estudio.

Las reuniones seran programadas con un orden del dia que sera informado por correo

electronico a todos los miembros del Comité. Hasta 72 horas antes de la reunion el solicitante

podra cumplir con alguno de los requisitos formales no cumplidos y comunicados por la

Secretaria Administrativa del CEl para cuyo procedimiento debera cumplirse con las

presentes Guias Operativas.

Sera materia de especial andlisis por parte del CEl, sin perjuicio de la que pueda corresponder:

= Aspectos éticos del Disefio y Conduccién del Estudio

= Reclutamiento de Participantes para la Investigacion

= Cuidado y Proteccion de los Participantes en la Investigacion

= Proteccion de la Confidencialidad del Participante en la Investigacion
= Proceso de Consentimiento Informado

= Consideraciones Comunitarias.

Las resoluciones (aprobacion, rechazo, pedidos de revision, pedidos de informacion, etc.)

adoptadas por el Comité en sus reuniones deberan quedar asentadas en un libro de actas

que llevard la Secretaria del Comité. Dichas actas deberan ser firmadas por todos los
miembros presentes y las resoluciones informadas desde la Secretaria del Comité a los
interesados mediante una nota con firma del presidente.

Las resoluciones del Comité tendran caracter vinculante. Una vez analizado cada protocolo y

habiendo el CEI arribado a la decisién de aprobar o no aprobar el protocolo en cuestion, el

CEl seguira el siguiente procedimiento:

a) Notificara al presidente del Consejo Superior Universitario su decision a fin de que emita la
disposicion autorizante en caso de haber sido aprobado o no autorizante en caso de haber
sido rechazado el protocolo en cuestion.

b) Reportard su decision a otros organismos de aplicacion involucrados en el protocolo como
por ej., ANMAT y/u otros CEI.

c) Comunicard su decision al Investigador Responsable y al director de la Institucion

involucrada a través de la plataforma PRIISA.BA.

La evaluacién expeditiva solo podra implementarse en casos de minimo riesgo o para cambios

menores de protocolos ya aprobados por el CEl.
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La evaluacion expeditiva se realizara sobre los siguientes documentos:

- Cartas Administrativas

- Cambios Logisticos

- Cambios al Consentimiento Informado

- Cambios menores al protocolo (que no lo afecten estructuralmente) que hayan sido
solicitados luego de realizada la evaluacion.

- Materiales para los pacientes (tarjetas de identificacion — cuestionarios — etc.) previamente

validados.

La revision por tramite Expeditivo podra ser llevada a cabo por el presidente del CEIl o quién
él designe, teniendo en cuenta que la aprobacion inicial de cualquier estudio debe realizarse
en reunion plenaria. Las decisiones que se tomen por este mecanismo deberan ser
refrendadas en la reuniéon inmediatamente posterior del Comité. El tramite de Resolucién

Expedita no esté habilitado para el rechazo de un protocolo de investigacion.

CAPITULO VIII. SECRETARIA

Articulo 19. Secretaria. El Comité contara con una Secretaria que estara a cargo de un
Coordinador y podra estar compuesta ademas con personal administrativo. La Secretaria,
bajo la supervisién del Coordinador, tendra las funciones de: llevar el libro de actas de las
reuniones del Comité; cursar a todos los miembros del Comité las invitaciones a las reuniones
junto a la agenda de temas del dia; enviar las notas firmadas por el Presidente donde el
Comité comunica sus decisiones o solicita informacién a los responsables de un proyecto;
llevar un archivo de cada uno de los proyectos de investigacién presentados y de toda la
documentacion recibida y emitida al respecto, conservandola por el plazo de diez (10) afios
contados a partir de la fecha de cierre del proyecto; y realizar toda otra tarea administrativa o
de gestion inherente al funcionamiento del propio Comité.

Esta secretaria asimismo llevard un archivo con el registro de todos los presupuestos
realizados y solicitados, como asi también de los gastos realizados para el adecuado
funcionamiento del CEI ordenado cronoldégicamente para derivar luego para su
contabilizacion.

La secretaria del CEl es la encargada de distribuir entre todos los miembros del mismo la
documentacién completa de los estudios a ser evaluados a fin de que todos los miembros

accedan a la informacion completa con respecto a las investigaciones a tratar. Cada uno de
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los miembros firmar& el acuse de recibo de la documentacion que le es enviada y este acuse

de recibo se archivara cronolégicamente en una carpeta especial habilitada a tal fin.

CAPITULO IX. SEGUIMIENTO-INFORMES DE SEGURIDAD AVANCE Y FINAL.

Articulo 20. Seguimiento-Informes de Seguridad, Avance y Final.

Los eventos adversos pueden ser serios 0 no serios, esperados o inesperados y relacionados
o no relacionados con el tema del estudio.

Los efectos adversos serios (EAS) que el Investigador principal debera informar son los

siguientes:

EVENTO ADVERSO SERIO (EAS): cualquier ocurrencia desfavorable en el transcurso y en
el contexto de una investigacion sobre un producto o procedimiento diagnéstico o terapéutico
que resulta en fallecimiento, amenaza la vida, requiere hospitalizacion o prolongacion de la
hospitalizacion existente, resulta en incapacidad o invalidez persistente o significativa, es una
anomalia congénita o defecto de nacimiento o es médicamente significativa segin un criterio
médico. Lo precedente se aplica sin que sea necesaria la existencia presumible de nexo
causal entre la aplicacion del producto o tratamiento y el evento adverso.

El reporte de los eventos adversos serios al CEl se realizard mediante presentacion escrita.

El investigador principal es el responsable del reporte de los siguientes eventos:

a. El investigador principal debe comunicar los fallecimientos o eventos que amenacen la
vida, relacionados o no relacionados dentro de las 48 horas a partir de la toma de
conocimiento por parte del investigador principal.

b. El investigador principal debe comunicar cualquier evento adverso serio relacionado o no
relacionado (diferente a los mencionados en el item anterior) dentro de las 48 horas a partir
de la toma de conocimiento por parte del investigador principal.

c. Los reportes iniciales deberan ser seguidos por reportes detallados dentro de los 7 (siete)

dias habiles posteriores al inicial respectivamente.

Las reacciones adversas medicamentosas serias e inesperadas (RAMSI) relacionadas a una
investigacion, deben ser comunicadas por el investigador principal al CEl cada vez que sean
enviadas por el patrocinador  al investigador  al correo electrénico

comitedeetica@maimonides.edu
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El asunto del mail debe ser: RAMSI- /N° protocolo/ nombre del I.P. El patrocinador debera
presentar al CEl un resumen Unico por producto en investigacion de todas las RAMSI
ocurridas en cualquiera de los centros que participan del estudio en formato electrénico o por
mail y en las mismas fechas en que se presentan a la ANMAT. El asunto del mail debe ser:
RAMSI /Droga/ solicitante

En caso de eventos adversos no serios el investigador principal los podra comunicar al CEl
en el formato que tenga establecido junto con el informe final de acuerdo a lo establecido en
el formularioVIl de este estatuto.

El investigador principal debe comunicar de forma inmediata al CEl cualquier informacion de
seguridad relevante o de cambios al protocolo que aumenten el riesgo para los participantes
0 que se hayan hecho para eliminar peligros inmediatos para ellos.

El investigador principal debera comunicar al CEl el balance riesgo/beneficio de la medicacion
en estudio y con respecto a las indicaciones que se estan estudiando, en forma de reporte
semestral que hubiera recibido del patrocinador.

El investigador principal debera comunicar al CEl cualquier cambio negativo y grave en el
balance riesgo beneficio de la medicacion en estudio y con respecto a las indicaciones que se
estan estudiando en el pais, antes del plazo establecido para el reporte de avance
mencionado.

El investigador principal, cuando se encuentren disponibles, deberd enviar al correo
electronico del CEl los reportes del Comité de Seguridad de Datos del estudio clinico cada

vez que sean enviados por el patrocinador al investigador.

El CEIl podra emitir opinién luego de un pormenorizado estudio respecto al evento adverso
que por seriedad y/o incidencia pudieran requerir su evaluacion tanto por decision propia como
a requerimiento de la autoridad regulatoria o de las partes involucradas en la investigacion.

Toda comunicacién de evento adverso serio ocurrido a los participantes del centro debe ser
evaluada por el CEIl. Toda comunicacién de evento adverso serio serd comunicada en la
reunion plenaria mas proxima y se consignara en el acta respectiva. El CEl priorizara el criterio
tomado por el investigador principal en cuanto al grado de relacién que pueda tener el evento

adverso serio notificado con la droga, dispositivos o procedimiento del estudio.

El CEIl acusara recibo de la documentacion recibida, de la siguiente manera:
Frente a presentaciones por escrito, se realizard la devoluciéon inmediata de un acuse de

recibo al correo electrénico elegido por los investigadores principales.
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Frente a envios por correo se realizard la devolucion de una copia (adjuntada por el
notificante) de la carta de presentacion de la documentacion remitida. Esta documentacion
contendra la fecha de su recepcion y la firma del personal autorizado del CEI.

Frente a envios por e-mail se emitira una respuesta al momento de leer la documentacion. Se
recuerda la importancia de colocar el asunto en los mails que se envian al CEIl de forma

correcta: Tipo de documento/ N° protocolo / nombre del IP o del solicitante

Informes del investigador

Los investigadores son responsables de remitir al CEl informacién sobre el avance del estudio
en su centro y sobre cualquier contingencia que ocurra ajena a lo establecido por protocolo,
mediante los siguientes documentos:

Informe de avance. (FormulariolX)

Informe final. (Formulario VIII)

Formulario para entrega de Documentacién complementaria - Enmiendas (Formulario
XV)

Informe de avance

Estudios experimentales
El investigador principal debe informar los avances producidos durante su investigacion,
semestralmente a partir de la fecha de alta por parte del CEl, consignando en forma y precisa

la informacion que el CEl solicita segun formulario 1X.

Estudios Observacionales

El investigador principal debe informar los avances producidos en forma anual a partir de la
fecha de alta por parte del CEl mediante el formulario del formulario IX. Estos periodos podran
modificarse segun el riesgo y vulnerabilidad de los sujetos en investigacion expuestos para

cada protocolo en particular.

Informe final

Al término del estudio, el investigador principal debe informar al CEIl lo ocurrido en su centro
desde el inicio hasta la finalizacion de la participacién del dltimo de los sujetos en investigacion
reclutados, consignando en forma precisa lo que el CEl solicita segin Anexo VIII.

Cuando todos los investigadores que participan del estudio enviaron sus informes finales, el

CEl procederé al cierre del protocolo y al archivo de la documentacion.



®
’ lm Universidad
Maimonides Fundacion Cientifica Felipe Fiorellino

El reporte final del ensayo clinico con los resultados y analisis globales del estudio debe ser
enviado en cuanto se encuentre disponible. De esta manera, el estudio se considerara

definitivamente cerrado.

Informe de desviaciones

Se considera desviacidn a toda alteracion o modificacién al protocolo previamente aprobado
por el CEl.

Una desviacién mayor es aquella que impacta en la seguridad del sujeto y/o altera el balance
riesgo-beneficio o compromete la integridad de los datos del estudio y/o afecta la

voluntariedad del sujeto en la participacion del estudio.

Las desviaciones mayores deberan ser reportadas por el Investigador principal por
escrito ante el CEl dentro de los 14 dias habiles de ocurridas, de acuerdo al informe del

formulario VIl del presente estatuto.

Desviacién menor es aquella que no impacta en la seguridad del sujeto, no altera el balance
riesgo-beneficio, no compromete la integridad de los datos del estudio y/o no afecta la
voluntariedad del sujeto en la participacién del estudio.

Las desviaciones menores deberan ser reportadas cada seis meses en forma de cuadro a la

direcciéon de correo electrénico del CEl comitedeetica@maimonides.edu. El CEl emitird mail

de confirmacion de recepcién del reporte semestral al remitente del mismo.

NOTA: En relacion al programa y/o visitas del sujeto de investigaciéon: serd el investigador
principal quien determinara si las desviaciones en referencia a este Ultimo tépico, constituyen
una desviaciéon mayor o menor, de acuerdo a las definiciones arriba citadas.

A su criterio, y segun la gravedad de la desviacion, el CEl podré:

e Solicitar mayor informacion.

o Citar al investigador y/o a los miembros de su equipo.

e Suspender transitoriamente al investigador para presentes y/o futuras investigaciones
hasta tanto se resuelva la situacién y/o considere satisfactorias las explicaciones dadas
por el/los responsable/s de la desviacion.

e Solicitar informes de avance/monitoreo a todos los patrocinadores de estudios clinicos
en los que estuvieran participando los presuntos responsables de la desviacion.

e Solicitar eventuales actuaciones que hubiera realizado o planee realizar la A.N.M.A.T.

al respecto.
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e Realizar una auditoria con causa.
En todo momento durante el desarrollo del estudio el CEIl podré realizar visitas en el centro
en el que se desarrolla el protocolo y realizar una revision de la documentacion de los estudios
en el archivo del investigador principal a fin de verificar la adecuada marcha de la investigacion
en dichas oportunidades podra verificar historias clinicas y consentimientos informados entre

otra documentacion.

Monitoreos del CEI

El CEI emite junto a cada alta de investigador principal/centro un plan de monitoreo en el que

se establece que el CEl realiza monitoreos con total independencia de los estudios en curso:

a) Aleatorios: Se realiza una seleccion aleatoria de centros a monitorear, son comunicadas al
investigador principal con tiempo para permitir su necesaria y activa presencia junto a su
equipo. El patrocinador y/o su representante en la Argentina también seran informados,
aunque no podran participar en las mismas.

b) Con causa: Toda auditoria con causa se comunica al investigador principal, al patrocinador,
al CCE y a la A.N.M.A.T., junto a las causas que derivaron en la misma. El investigador
principal necesariamente debe estar presente. No se considerara apropiada la presencia

de personas externas al equipo de investigacion y del CEI.

Las notificaciones referidas a los monitoreos aleatorios o “sin causa” se hacen via correo
electrénico, utilizando la direccion de correo la declaracion jurada del investigador principal y
con copia al patrocinador. Se anuncian al investigador principal con antelacion, de modo de
asegurar al momento del monitoreo, la disponibilidad de la documentacién, del investigador
principal y de quien éste crea necesario siempre que sea parte del equipo de investigacion.

La notificacion previa también vale para los monitoreos “con causa”.

Los estudios que deben ser considerados para ser evaluados con mayor frecuencia incluyen:

- Retiro de tratamiento, sea reemplazado o no por un tratamiento experimental, cuando hay
riesgo significativo de morbilidad o mortalidad,

- Todo procedimiento quirdrgico invasivo, aun si el procedimiento experimental reemplaza a
un procedimiento estandar que involucra alto riesgo;

- Riesgo significativo de deterioro;

- Cuando no hay beneficio probado para el sujeto (estudios fase I);

- Poblaciones con particulares caracteristicas de vulnerabilidad.
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Durante el monitoreo estan presentes y participan el investigador principal y el personal del
equipo que este considere junto al equipo de monitoreo del CEI.

Una vez finalizada la visita de monitoreo, el CEl confecciona el Reporte de Monitoreo en un
plazo no mayor a 20 dias habiles. Luego el investigador recibe un mensaje de notificacion con
el Reporte de Monitoreo.

Si del monitoreo resultan hallazgos en la reunién de cierre el equipo de monitoreo consensua
con el investigador principal las acciones correctivas/preventivas de los hallazgos. Este
consenso se vuelca en el Reporte de Monitoreo que el CEl realiza y se envia al investigador
en los plazos y forma estipulados. En los casos en los que por el tenor de los hallazgos el CEI
considera que se debe suspender el enrolamiento de sujetos en investigacion en el centro
auditado, se realiza una comunicacion fehaciente al investigador principal “in situ” o dentro de
las 24 horas de tomada la decision segun corresponda. A su vez, se comunica al patrocinador,
al CCE y a la ANMAT la decisién tomada por el CEl adjuntando los fundamentos de la misma
dentro de los 5 (cinco) dias héabiles de la suspension.

Toda documentacion emitida por el CEl referida al monitoreo debe ser archivada en la Carpeta
del investigador en la seccién destinada a Comité de Etica.
La comunicacioén a todas las partes interesadas se realiza a través de las cartas que emite el

CEl para cada uno de los documentos evaluados.

El CEl tiene la facultad de supervisar los procesos de reclutamiento e incorporacion de sujetos

para garantizar que el procedimiento sea claro, transparente y no coactivo.

El CEIl supervisara el proceso de consentimiento para garantizar que las/los sujetos cuenten
con informacién imparcial conforme los requisitos que establece la ley vigente respecto a la

investigacion incluyendo los del seguro de la misma.

Si el CEl lo exige, el investigador debera acreditar la manifestacion del consentimiento libre y

esclarecido conforme las normas aplicables.

El Comité podra solicitar al investigador:
- El Archivo del investigador (actualizado) con toda la documentacion para su revision.
- Larevision de los Consentimientos Informados ya aprobados.

- Entrevistar a los sujetos de estudio y otras personas que participan en la investigacion.
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La comunicacion al Comité Central de Etica del GCBA se realizara segn lo dispuesto por la
Ley 3301 (Ley sobre Proteccion de Derechos de Sujetos en Investigaciones en Salud), cuando
corresponda, a través de comunicacion fehaciente para el caso de decisiones adoptadas por
el CEl que merezcan ser comunicadas al CCE. Por ejemplo, los resultados de la evaluacion
de denuncias o irregularidades de naturaleza ética de las que el CEl tome conocimiento.

Las comunicaciones regulares a la A.N.M.A.T. se realizaran segun normativa vigente y toda
vez que el CEIl considere que un evento no contemplado en la hormativa vigente merece ser
informado a la autoridad regulatoria nacional, lo hard utilizando los canales administrativos

dispuestos a tal fin por la misma.

CAPITULO X. ACCESO PUBLICO

Articulo 21. Acceso publico. El presente estatuto del Comité sera de acceso publico y su
contenido y actualizaciones deberéan ser puestos en conocimiento fehaciente de la entidad
patrocinadora, de los/las investigadores/as, de la institucién en la que ejerzan sus funciones

y de las personas en general.



