Proceso para la renovacion de la
acreditacion de un CEl que pertenece a un
efector del Gobierno de la Ciudad de Buenos
Aires
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Cuando se debe solicitar nueva acreditacion

del CEI?
N
e VVencimiento del plazo de
acreditacion de tres anos
Y,
~
e Cambio en sus miembros
permanentes
Yy,
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Acreditacion por vencimiento de plazo

¢, Qué debe
Documentacidén para ser enviar el CEl al
aprobada por el CCE CCE para
evaluar?

{

Expediente electronico
Trata: GENE1302A — Proyecto de Disposicion -
Acreditacion Comité de Etica en Investigacion

A
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* Nota del Director/a de la Institucion al Director General de Docencia,
Investigacién y Desarrollo Profesional (Dr. Gabriel Gonzélez Villa Monte
solicitando la acreditacion del CEl

e Formulario de registro del CEl, fechado, firmado y sellado por el/la
Presidente del CEl y el /la directora/a de la Institucion

» CV de cada integrante, fechado, firmado y sellado con la capacitacién en
ética de investigacion

4 * Procedimientos operativos estandarizados (con niumero de version y
Fecha)

Memoria de lo actuado desde la ultima acreditacion
Planilla de memoria completa

* Disposicion de la Direccidn con el anexo de Disposicion

VYV VNV
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Acreditacion por cambio de miembros

Documentacion para ser
aprobada por el CCE

¢, Qué debe
enviar el CEl al
CCE para
evaluar?

{

Expediente electronico
Trata: GENE1302A — Proyecto de Disposicion -
Acreditacion Comité de Etica en Investigacion

A
iy ii) Buenos Aires Ciudad

Vamos Buenos Aires




Acreditacion por cambio de miembros

¢ Nota del Director/a de la Institucion al Director General de
Docencia, Investigacion y Desarrollo Profesional (Dr. Gabriel
Gonzdlez Villa Monte solicitando la acreditaciéon del CEl

* Formulario de registro del CEl, fechado, firmado y sellado por
el/la Presidente del CEly el /la directora/a de la Institucion

* CV de los nuevos integrantes, fechados, firmados y sellados con
la capacitacion en ética de investigacion

YV

4 e Disposicidon de la Direccion con el Anexo de disposicion
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Resolucion N2 1376-MSGC-2018

MEMBRETE DE LA INSTITUCION

Buenos Aires,
Sr/Sra. Presidente
Comité Central de Etica en Investigacion
Dr. / Dra. XXX

Tengo el agrado de dirigirme a Ud., en
mi caracter de Director/a de ... (nombre de la Institucion que
solicita la acreditacion) ...., a fin de solicitar la ...(acreditacion y
reqistro / acreditacion por vencimiento de plazo / acreditacion por
cambio de conformacidn, colocar el item segin corresponda) ....
del Comité de Etica en Investigacion perteneciente a nuestra
Institucion.

A tal fin acomparnio a la presente la
siguiente documentacion:

Sin otro particular, saludo a usted atentamente.

Firma del Director de la Institucion

Buenos Aires Ciudad

iDonde la encuentro?

N/

https://www.buenosaires.gob.ar
/salud/docenciaeinvestigacion/i
nvestigacion/comite-central-de-
etica-en-
investigacion/requisitos-para-
acreditacion

Vamos Buenos Aires


https://www.buenosaires.gob.ar/salud/docenciaeinvestigacion/investigacion/comite-central-de-etica-en-investigacion/requisitos-para-acreditacion

Anexo |l de la Resolucion N2 1376-MSGC-2018

ANEXO I

Formulario de Registro del CEI en el Ministerio de Salud del Gobierno de Ia Cindad

Auntinoma de Buenos Aires

Nombre del Comité de Etica en Investigacitn: (J D é n d e I O e n C u e ntro ?

Direccidn CEIL: -\I b

Teléfono CEIL Carrea electramicn:

https://www.buenosaires.gob.ar/sal
ud/docenciaeinvestigacion/investig
acion/comite-central-de-etica-en-
Investigacion/requisitos-para-
[ P— s e A CTEditaCION

¢ CEI* Ia asignadas por
mstimciagss | Director al CEL

s il Buenos Aires Ciudad .
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https://www.buenosaires.gob.ar/salud/docenciaeinvestigacion/investigacion/comite-central-de-etica-en-investigacion/requisitos-para-acreditacion

Anexo VI de |a Resolucion N2 1376-MSGC-2018

Resol. 1376/MSGC/2018.
ANEXQ VI

Curriculum Vitae abreviado para presentar al Comité Central de Etica en
Investigacion. Ministerio de Salud. GCBA

a- Datos Personales

- Nombre y Apellido:

- Edad: Fecha de Nacimiento:

- DNI Nacianalidad:

- Direccién: CP:

- E-mail: Tel:

- cucurr Ficha censal (para personal GCBA)

., Donde lo encuentro?

7

https://www.buenosaires.qob.ar/sal

ud/docenciaeinvestigacion/investiq

b- Posicion actual dentro del CEl:

acion/comite-central-de-etica-en-

c- Educaciaon/ Entrenamiento (censignar Titulos Académicos Pre y Pestgrado si Aplica)

Investigacion/requisitos-para-

INSTITUCION TiTuLo ANO (s) TEMATICA

acreditacion
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https://www.buenosaires.gob.ar/salud/docenciaeinvestigacion/investigacion/comite-central-de-etica-en-investigacion/requisitos-para-acreditacion

Anexo VIl de la Resolucion N2 1376-MSGC-2018

Resol. 1376/MSGC/2018.
ANEXO VI
RESUMEN DE ACTIVIDADES DESARROLLADAS POR EL CEI

NOMERE DEL CEl:

PERIODO COMPRENDIDO EN ESTE INFORME:

|. PROYECTOS EVALUADOS:

Presentar en planilla por separado

Cadigo Titulo de la Tipo de
B Institucién P ensayo

CEl
estudies | | inwvest gacién investigacién
clinicao

Dictamen

., Donde lo encuentro?

7

https://www.buenosaires.qob.ar/sal

ud/docencia-investigacion-y-

desarrollo-profesional/comite-

Il. SEGUIMIENTODE PROTOCOLOS:

Il.1. Monitoreos (consignarlos monitoreos in situ realizados)
II.1.1. Numero de monitoreos en estudios con drogas/dispositivos:
II1.2. Nimero de monitoreos en estudios sin drogas/dispositivos:
I1.1.3. Total de monitoreos realizadosen el periodo:

Ill. EVENTOS ADVERSOS SERIOS (EAS):

central-de-etica-en-investigacion-0
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https://www.buenosaires.gob.ar/salud/docencia-investigacion-y-desarrollo-profesional/comite-central-de-etica-en-investigacion-0

Anexo VIl de la Resolucidon N2 1376-MSGC-2018

Anexo VIII - Planilla Memoria

Tipo de Fase de

/7
¢,.Donde lo encuentro?
g S Titulo de la investigacién |investigacié| ensayo Dictamen

estudio | Investigacion ..
n clinico ! !

https://www.buenosaires.qob.ar/sal
ud/docencia-investigacion-y-
desarrollo-profesional/comite-
central-de-etica-en-investigacion-0

CEI

A
s il Buenos Aires Ciudad .
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https://www.buenosaires.gob.ar/salud/docencia-investigacion-y-desarrollo-profesional/comite-central-de-etica-en-investigacion-0

RESUMIENDO
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» ¢Qué debe enviar el CEl para la acreditacion por
vencimiento de plazo?

Documento Caracteristicas

Nota del Director/a aclarando motivo

o Informe
(vencimiento de plazo)

Disposicion por GEDO y Anexo con lista de

Disposicién del Director/a con Anexo : .
integrantes y horas asignadas

Formulario de registro del CEl Informe grafico (Anexo Il)

CV de cada integrante fechado, firmado y sellado| Un unico informe grafico con todos los CVs (Anexo
Vi)

POE (Ultima versién, con nimero de version y

fecha) Informe grafico

Memoria (Anexo VII) informe grafico. Planilla Excel

Memoria de los ultimos 3 afos .
(Anexo VIII) en documentos de trabajo
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» ¢Qué debe enviar el CEl al CCE para
acreditacion por cambio de miembros?

Documento

Caracteristicas

Nota del Director

Informe

Disposicion del Director/a con Anexo

Disposicion por GEDO y Anexo con lista de
integrantes y horas asignadas

Formulario de registro del CEl

Informe grafico (Anexo Il)

CV de los nuevos integrantes
fechado, firmado y sellado

Un Unico informe grafico con los
nuevos CV (Anexo VI)
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» ¢Como eleva el CEl el expediente al CCE?

» Al realizar el pase debe figurar en el motivo:
1. Solicitud de acreditacion por cambio de conformacion

0
2. Solicitud de acreditacion por vencimiento de plazo

» Donde debe enviarse el EE (realizarse el pase)?
Reparticion: DGDIYDP

Usuario: 01 (Mesa de entradas)

L iil Buenos Aires Ciudad
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Buenos Aires Ciudad




