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"2019 -Afio del 25° Aniversario del reconocimiento de la autonomia de la Ciudad de Buenos Aires"

Disposicion
Numero: DI-2019-404-GCABA-DGDIYDP

Buenos Aires, Viernes 6 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-37898534- -GCABA-DGDIYDP

VISTO: La Ley 3301, el Decreto N° 58/2011, y el Expediente N° EX-2019-37898534- -GCABA-
DGDIYDP; y

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 3301 sobre Proteccion de Derechos de Sujetos en Investigaciones en Salud establece el
régimen para la actividad de investigacion en salud con seres humanos;

Que por Resolucion No 716/MSGC/2011 se conformé el Comité Central de Etica en Investigacion (CCE)
conforme lo ordenado por el articulo 13 de la citada Ley;

Que dentro de las funciones de dicho Comité se encuentran las de crear un registro de los Comités de Etica
en Investigacion (CEI) y acreditar la constitucion, funcionamiento y criterios de evaluacion de los CEl
publicos, privados y de seguridad social;

Que, asimismo, la Ley No 3301 en su articulo 13, inc. F) establece como responsabilidad del CCE
controlar periédicamente el funcionamiento de los CEI para garantizar el cumplimiento de lo establecido en
la presente Ley y desacreditar a los CEl que incumplan la normativa.

Que, segun prevé el articulo 13 del Decreto 58/GCABA/11 (reglamentario de la Ley N° 3.301, el Presidente
del CCE sera el/la Director/a General de Docencia e Investigacion o el organismo que en un futurolo
reemplace (actualmente, la Direccién General de Docencia, Investigacion y Desarrollo Profesional);

Que, la experiencia que han arrojado las numerosas supervisiones de Comités efectuadas a partir de la
creacion del CCE demuestra la necesidad de establecer lineamientos generales para merituar la gravedad de
incumplimientos de los CEls.;

Que, en ese orden, es preciso establecer una Guia de lineamientos generales para merituar la gravedad de
incumplimientos de los Comités de Etica en Investigacion en la Ciudad de Buenos Aires..

Por ello, y en uso de las atribuciones conferidas por el articulo 13 del Decreto N° 58/ GCABA/11,
LA DIRECTORA GENERAL

DE LA DIRECCION GENERAL DE DOCENCIA, INVESTIGACION y DESARROLLO
PROFESIONAL

DISPONE:



Articulo 1°.- Apruébase la “Guia de lineamientos generales para merituar la gravedad de incumplimientos
de los Comités de Etica en Investigacion en la Ciudad de Buenos Aires.” que como Anexo N° IF-2019-
37896053-GCABA-DGDIYDP forma parte integrante de la presente.

Articulo 2°. — Publiquese en el Boletin Oficial de la Ciudad de Buenos Aires.

Digitally signed by Laura Yolanda Antonietti
Date: 2019.12.06 12:34:35 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

LAURA ANTONIETTI
Director General

D.G. DOCENCIA, INVESTIGACION Y DESARROLLO PROFESIONAL
MINISTERIO DE SALUD

Digitally signed by Comunicaciones
Oficiales

DN: cn=Comunicaciones Oficiales
Date: 2019.12.06 12:34:38 -03'00'



Guia de lineamientos generales para merituar la gravedad de incumplimientos de
los Comités de Etica en Investigacion en la Ciudad de Buenos Aires.

El creciente desarrollo de la investigacion clinica ha generado diferentes posicionamientos
mundiales con respecto a las consideraciones éticas vinculadas a la investigacion e
impulsado que los Estados establecieran sus marcos regulatorios, tendientes a proteger
los derechos de los sujetos que participan en las investigaciones en salud. En este
sentido, los comités de ética en investigacion (CEI) tienen como responsabilidad asegurar
la proteccién de los derechos, la seguridad y el bienestar de los seres humanos
involucrados en una investigacion y proporcionar garantia publica de esa proteccion. Por
ello, resulta esencial que los CEl se encuentren debidamente acreditados y funcionen de
acuerdo a lo establecido en la normativa vigente.

En la toma de decisiones es necesario que los CEIl tengan independencia del
patrocinador, del investigador y de cualquier otra influencia que ponga en riesgo su
imparcialidad y ecuanimidad en su desempefio. Para lograrlo, deben estar debidamente
constituidos y adoptar procedimientos operativos estandarizados (POE) documentados.

En la Ciudad Autébnoma de Buenos Aires la Autoridad de Aplicacion de la Ley de
investigaciones en salud es el Comité Central de Etica en Investigacion (CCE), que tiene
entre sus funciones (Ley 3301, Capitulo IV, Articulo 13, punto f) controlar periodicamente
el funcionamiento de los CEls para garantizar la proteccion de los derechos de sujetos en

investigaciones en salud y desacreditar a los CEI que incumplan la normativa.

Sin embargo, el abanico de posibles desvios a la normativa es amplio, por lo que a la luz
de la experiencia luego de casi 10 afos de vigencia de la Ley, resulta pertinente
establecer pautas para merituar la gravedad de los incumplimientos que puedan ser

detectados en los procedimientos de supervision de los CEl por parte del CCE.

El propésito del presente documento es proporcionar una guia para dotar de reglas
claras a los Comités de Etica en Investigacion y establecer lineamientos para determinar
la severidad de las faltas, a fin de brindar transparencia a los procedimientos del CCE.

I.  Comités de ética en Investigacion:
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Un CEl tiene a su cargo la evaluacion ética 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 en salud. Los CEIl deben ser competentes para cumplir
adecuadamente sus funciones, de acuerdo a lo establecido en la Ley 3301
(Capitulo IV, articulo 15). La revision ética de cualquier propuesta de investigacion
en seres humanos no debe estar disociada de su analisis cientifico. Las

resoluciones adoptadas por el CEl tienen caracter vinculante.

En el contexto de una mejora continua de la calidad de su trabajo, deben
someterse a procesos de supervision por parte de la autoridad regulatoria (CCE),

con el fin de perfeccionar su desempefio.

Comité Central de Etica en Investigacion:

La Ley 3301, capitulo IV, articulo 13 establece la creacién del CCE que tiene
entre sus funciones acreditar la constitucion, el funcionamiento y los criterios de
evaluaciéon de los CEl publicos y privados. Asimismo debe controlar
periddicamente el funcionamiento de los CEIl para garantizar el cumplimiento de
lo establecido en la Ley, revocando la acreditacion de aquellos CEIl que
incumplieren la normativa.

Uno de los objetivos asociados a la supervision de los CEl es asesorar a los
mismos en sus practicas, proporcionado un mecanismo para objetivar y asegurar
la adherencia a los estandares éticos establecidos internacionalmente, ofreciendo
seguridad publica de que la revision ética y cientifica de las investigaciones en
salud humana se realice conforme a la normativa local y nacional en la materia.

Del control realizado a los CEI puede surgir la observacion de faltas en el
desarrollo de sus actividades. Es responsabilidad del CCE advertir dichas faltas
para la determinacién de acciones referidas a la vigencia de la acreditacion del
CEl, en funcién de su gravedad.

En ese sentido, es conveniente contar con un criterio univoco y transparente que

clasifigue los incumplimientos segun el nivel de riesgo que implican para la
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proteccion de los derechos de los sujetos involucrados en investigaciones, a los
efectos de evaluar las condiciones de vigencia de la acreditacion, acorde a la
estratificacién mencionada.

Ill.  Clasificacion de los incumplimientos

De acuerdo con el nivel y/o gravedad de incumplimiento incurrido por el CEl, los mismos

se clasifican en:

A. Leves: Se consideran como leves todas las faltas que constituyan un
incumplimiento administrativo menor y/o configuren un bajo riesgo para los
derechos de los sujetos incluidos en una investigacion. A mero titulo
ejemplificativo, entre faltas leves se podrian incluir algunas de las siguientes:

- Incumplimiento referido a la Capacitacion continua de los miembros del
CEL

- Incumplimiento de la debida notificacién al CCE acerca de cambios en la
conformacion de los miembros titulares del CEIl, que no impidan su
funcionamiento.

- Libro de Actas sin rubrica y/o foliatura y/o con registro de datos
insuficientes.

- Ausencia de documentos esenciales del CEI (excepto actas)

- Ausencia de documentacion relevante de investigaciones sin riesgo
(dictimenes del CEl, autorizaciones).

- Deficiencias en el archivo de la documentacion de los estudios evaluados,
(caso en gue los documentos no se encuentren disponibles y/u ordenados
cronolégicamente, en un mismo archivo).

- Inconsistencias entre las fechas de dictdmenes y las fechas de aprobacion
obrantes en las Actas.

- Ausencia de carga del dictamen firmado en PRIISA.BA.

- Falta de control de las renovaciones anuales de los estudios con riesgo
minimo™.

- Ausencia de monitoreo ético de estudios con riesgo minimo.

! Resolucién 1533/MSGC/2019
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B. Moderados: Se consideran como moderados aquellas que constituyan un
incumplimiento administrativo mayor y/o configuren un riesgo moderado para los
derechos de los sujetos incluidos en una investigacion. También, se consideraran
como moderados la reiteracion de faltas leves.

A mero titulo ejemplificativo, se identifican como incumplimientos moderados los
siguientes:

- Faltas relacionadas con el proceso del consentimiento libre y esclarecido,
particularmente en poblacién vulnerable, de acuerdo al riesgo de la
investigacion.

- Ausencia de monitoreo ético de estudios con riesgo mayor al minimo. Es
importante que todas las acciones de monitoreo consten en los
documentos del CEL.

- Falta de adherencia al procedimiento de Subrogacion vigente

- Inaccion del CEI ante el conocimiento del inicio de investigaciones con
riesgo minimo sin las autorizaciones correspondientes (Direccion de
centros educativos, carceles, centros de salud, etc.).

- Conflictos de intereses evidentes, no declarados, durante el proceso de
evaluacion y dictamen de un estudio de investigacion.

- Deficiencia en la valoracién de la idoneidad y los antecedentes del IP de un
estudio con riesgo mayor a minimo.

- Ausencia de documentacion relevante de investigaciones con riesgo
minimo (dictamenes del CEl, informes de eventos adversos serios,
autorizaciones de entidades regulatorias).

- Emision de dictamenes de estudios de investigacion no incorporados a

PRISA.BA

- Aprobacion de investigaciones sin quérum registrado en libro de Actas.

- Aprobacién de estudios sin riesgo o con riesgo minimo, por parte de un CEI
cuya acreditacion se encuentra vencida o suspendida.

- Falta de control de las renovaciones anuales de los estudios con riesgo
mayor a minimo.

- Falta de seguimiento de investigaciones con riesgo minimo (informes de
avance/final)

- Cambios en la conformacion del CEl, que impidan su funcionamiento, sin la

debida notificacion al CCE.
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C. Graves: Se consideran como incumplimientos graves aquellos que configuren un
riesgo grave para los derechos y/o seguridad de los sujetos incluidos en una
investigacion. También, se considera grave la reiteracion o persistencia de
incumplimientos moderados. A mero titulo ejemplificativo, se identifican como
faltas graves las siguientes:

- Aprobacién de estudios con riesgo mayor al minimo por parte de un CEl
cuya acreditacién se encuentra vencida o suspendida.

- Inobservancia de indicaciones de cumplimiento obligatorio realizadas por el
CCE.

- Ausencia de control en tiempo y forma y/o seguimiento deficiente de los
eventos adversos serios ocurridos a los participantes de los protocolos
aprobados por el CEI.

- Inaccion del CEI ante el conocimiento del inicio de investigaciones con
riesgo mayor a minimo sin las autorizaciones correspondientes (ANMAT,
INCUCAI, Direccién de centros educativos, carceles, centros de salud,
etc.).

- Falta de investigacion de las denuncias que reciba el CEl o de las
irregularidades de naturaleza ética de las que tome conocimiento.

- Incumplimiento del deber de monitoreo en los estudios con riesgo mayor a
minimo.

- Falta de seguimiento de investigaciones con riesgo mayor al minimo
(informe de avanceffinal)

- Inaccion del CEl frente a irregularidades susceptibles de poner en riesgo a
poblacion vulnerable o personas en situacién de vulnerabilidad bajo
investigacion.

- Cierre del CEIl institucional con estudios en curso, sin realizar la debida
subrogacioén de los mismos.

- Decision unilateral del CEI de retirarse de una investigacion sin proveer los
medios para la proteccion de los sujetos participantes.

- Ausencia de documentacion relevante de investigaciones con riesgo
mayor a minimo (dictamenes del CEl, informes de eventos adversos serios,
autorizaciones de entidades regulatorias).

- Ausencia de Libro de actas sin denuncia de extravio, hurto o robo.
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IV. Acciones a tomar por el CCE ante la deteccidén de incumplimientos por parte de
los CEls:

Sin perjuicio de las sanciones estipuladas en el Art. 24 de la Ley 3301, el CCE estara
facultado para tomar las medidas correspondientes de acuerdo a la gravedad del
incumplimiento y/o a la reincidencia en que haya incurrido el CEI.

En el caso de observarse incumplimientos categorizados como leves, el CCE podra:

1. Indicar a los miembros del CEIl un re-entrenamiento en las normativas vigentes y/o
en ética de la investigacion o en buenas précticas clinicas.

2. Indicar al CEl una accioén y/o un plan de adecuacion a los fines de subsanar la/s
falta/s.

3. Si el CEl tuviera su acreditacion vencida, el CCE puede supeditar la renovacion de
la misma, hasta verificar el cumplimiento de las acciones indicadas.

Ante el hallazgo de incumplimientos moderados el CCE podré:

1. Para los CEI con la acreditacion vigente: Determinar que el CEl no se encuentra
apto para funcionar, revocando su acreditacion provisoriamente por un periodo
gue podra variar entre 30 a 90 dias corridos, de acuerdo a la decision del CCE en
sesion ordinaria.

2. Para los CEI con acreditacion vencida: Determinar que el CEl no se encuentra
apto para para solicitar la acreditacion por un periodo entre 30 a 90 dias corridos.

3. Indicar a los miembros del CEl un re-entrenamiento en las normativas vigentes y/o
en ética de la investigacion o en buenas précticas clinicas.

4. Indicar al CEl una accion y/o un plan de adecuacion a los fines de subsanar la/s
falta/s.

5. Verificar el cumplimiento de las acciones indicadas.

Ante el hallazgo de faltas graves el CCE podra:

1. Paralos CEI con la acreditacion vigente: Determinar que el CEIl no se encuentra
apto para funcionar, revocando su acreditacién provisoriamente por un periodo
gue podra variar entre 90 a 180 dias corridos, de acuerdo a la decision del CCE
en sesion ordinaria..

2. Para los CEI con acreditacién vencida: Determinar que el CEIl no se encuentra
apto para para solicitar la acreditaciéon por un periodo entre 90 a 180 dias
corridos.

3. Indicar un re-entrenamiento en las normativas vigentes y/o en ética de la
investigacion o en buenas practicas clinicas.

4. Indicar al CEl una accién y/o un plan de adecuacion a los fines de subsanar la/s
falta/s.

5. Verificar el cumplimiento de las acciones indicadas.

No obstante las acciones previamente enumeradas, el CCE podra duplicar los tiempos de
desacreditacion provisoria o determinacion de inaptitud para acreditar, en caso de que se
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constate la reiteracion de incumplimientos que hayan motivado la imposicion de una
decision previa.

Todas las definiciones en cuanto a las acciones decididas en funcion del presente
documento, deberan ser decididas por el CCE en sesion ordinaria y constar
fehacientemente en las Actas correspondientes del mismo. Para proceder al
establecimiento de la sancion, el CCE debera contar con el quérum necesario y la
presencia de su presidente/a.

V. Comunicacién de las Decisiones del CCE de alcance particular

Las decisiones que tome el CCE en el marco de la presente guia deberan estar
determinadas mediante un acto administrativo y ser notificadas a través de los medios
previstos por la normativa vigente en materia de procedimientos administrativos (Decreto
1510/97).
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