GOBIERNO DE CORDOBA
MINISTERIO DE SALUD

corpoea, 48 DIC 1M

VISTO: La Nota Nro. MS01-872757025-617 del registro
de esta Cartera de Salud.

Y CONSIDERANDO:

Que desde la Coordinacion del Sistema de Evaluacion,
Registro y Fiscalizacion de las Investigaciones en Salud (SERFIS) se plantea la
necesidad de establecer los mecanismos de- creacion, acreditacion y re-
acreditaciéon de los Comité Institucional de Etica en Investigacién en Salud
(CIEIS), como asi también del recambio de sus miembros, propicidandose la
adecuacion de las normas que rigen el proceso de acreditacion / re
acreditacion y funcicnamiento de los CIEIS.

Que la mayor parte de las normas que se han aplicado a
la fecha respecto al funcionamiento del SERFIS tienen su origen en la
Disposicién del Consejo de Evaluacion Etica de las Investigaciones en Salud
(COEIS) N® 1/2007. :
Que con posterioridad se sanciono la Ley N° 9694 (B.O.
10.11.2009) que receptd la mayorfa de los contenidos de la Disposicion N° 1
referida.

Que la disposicién N° 1/2007 del COEIS, establece la
forma en que los Comités Institucionales (CIEIS) deben ser conformados y
acreditados, pero no contempla el proceso por el cual los CIEIS deben efectuar
fa re acreditacion periédica que permita al COEIS una supervision constante y
permanente a traveés del tiempo, de la constitucién y el funcionamiento de esos
Comités.

Que en la Disposicién N° 2 de COEIS, del 24 de mayo de
2007 se hace mencién a la "re-acreditacién” de los CIEIS, pero sin establecer
el mecanismo por el cual se debe efectuar [a misma.

Que la Disposicion N° 3 de COEIS del 15 de agosto de
2007 vuelve a mencionar la re acreditacion de los CIEIS,

Que, finalmente, por Resolucién Ministerial Nro. 739 de
fecha 27 de agosto de 2007 se prorroga el plazo para re acreditacion
mencionado en la Disposicion N° 3 de COEIS.

Que en adelante se sucedieron disposiciones hasta la N°
13 del 22 de octubre de 2009, por la cual se crean las Areas de Produccion
Cientifica, siendo esta la dltima disposicion emitida por COEIS previo a la
sancién de la Ley N° 9694.

Que esas 13 disposiciones basaron su fundamentacién
en el texto de la Resolucion Ministerial N° 22/2007, la cual a su vez representd
el modelo del texto de la mencionada Ley Provincial.

Que con posterioridad a la Resolucién citada se dicto la
Resolucion Ministerial N° 1618/2007 que contemplé la necesidad de incorporar
a los Institutos dentro de los establecimientos en los que podria funcionar un
CIEIS.
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Que en muchos de estos Institutos se ha desarrollado
una prolifica y continua actividad de investigacidén, y como resultado del
desarrollo y crecimiento varios han sido re-categorizados por el Area Registro
de Unidades de Gestion de Prestaciones de Salud (RUGEPRESA) como
Centros Médicos, lo que de acuerdo a la normativa actual los excluye de poder
acreditar un CIEIS. _

Que la Ley N° 9694 determina en su Articulo 3.
"Principios generales. Los principios generales que rigen el SERFIS, son los
siguientes: . . . g) Primacia de la proteccién y preocupacién de la salud y el
bienestar de los seres humanos por sobre cualquier otro interés".

Que desde esta perspectiva los Centros de Atencién
Médica presentan mayor complejidad que un Instituto para hacer frente a
cualquier evento adverso producto o consecuencia de una investigacion.

Que la Ley N° 9694 en su artfculo 20 establece que los
CIEIS "...deberdn acreditarse ante el Consejo de Evaluacion Etica de la
Investigacion en Salud (COEIS), conforme los requisitos y condiciones que a tal
fin establezca la Autoridad de Aplicacion.”

Que atento a los cambios normativos, como la
experiencia adquirida en los afios de vigencia de la Ley N° 9694 resulta
necesario efectuar una actualizacidon de la normativa por parte del COEIS.

Que de acuerdo a lo establecido por el articulo 7 de la ley
N° 9694 esta Cartera Ministerial es la Autoridad de Aplicacion del SERFIS y es
la que tiene a su cargo el dictado de toda otra disposicion complementaria o
accesoria para las situaciones no previstas en la referida Ley.

Por ello, en uso de sus atribuciones y lo Dictaminado por
la Direccion de Jurisdiccion de Asuntos Legales bajo Nro. 1906/2017,

EL MiNISTRO DE SALUD
RESUELVE

1°.- APRUEBANSE los ‘NUEVOS PROCESOS DE ACREDITACION, RE-
ACREDITACION Y CAMBIO EN LA CONSTITUCION DE LOS
MIEMBROS DE LOS COMITE INSTITUCIONALES DE ETICA EN
INVESTIGACION EN SALUD DE LA PROVINCIA DE CORDOBA
(CIEIS)”, los cuales y compuestos de VEINTE (20) fojas formas parte
integrante del presente Instrumento Legal como Anexo | del mismo.

2°.- PROTOCOLICESE, comuniquese, publiguese en el Boletin Oficial y
archivese.-

RESOLUCION
Nro. . .
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GOBIERNO DE CORDOBA
MINISTERIO DE SALUD

Nota Nro. MS01-872757025-617

ANEXO |

“NUEVOS PROCESOS DE ACREDITACION, RE-ACREDITACION Y CAMBIO
EN LA CONSTITUCI()I}! DE LOS MIEMBROS DE LOS COMITE
INSTITUCIONALES DE ETICA EN INVESTIGACION EN SALUD DE LA
PROVINCIA DE CORDOBA (CIEIS)”

CAPITULO 1 PROCESO DE CREACION DE UN CIEIS

Articulo 1.- De la designacién de los miembros:

1. La designacién de los miembros del CIEIS debe hacerse mediante
disposicion (de la Direccién o Autoridad Universitaria correspondiente) del
establecimiento asistencial donde asienta el CIEIS, o resolucidon (de la
Autoridad de Aplicacion) segun corresponda, en la que debera consignarse
nombre completo, documento de identidad y profesién.

2. En el sector publico provincial [a designacion de los miembros del CIEIS
debera ser realizada por la Autoridad de Aplicacion. Para ello, el/los
Director/res de las instituciones representadas en el CIEIS deben elevar una
propuesta de miembros al COEIS. El instrumento legal que expresa la
designacion de los miembros de un CIEIS pudblico provincial, es la
RESOLUCION dictada a tal fin, por la Autoridad de Aplicacion.

3. En el sector privado la designacion de los miembros del CIEIS debera ser
realizada por la Direccion de la Institucion de Salud donde asiente el CIEIS. El
instrumento que expresa la designacion de los miembros de un CIEIS
PRIVADO es la DISPOSICION dictada a tal fin por la Direccién de la
correspondiente institucion.

4. En el caso particutar de los CIEIS Pulblicos de jurisdiccién nacional la
designacion de los miembros debera ser efectuada por el ente universitario que
corresponda. El instrumento legal que expresa la designacién de los miembros
de un CIEIS PUBLICO de jurisdiccidon universitaria nacional es la
RESOLUCION dictada a tal fin por su ente Rector.

5. Un CIEIS asi designado, debe ser acreditado por el COEIS para poder
funcionar bajo la norma provincial.

Articulo 2.- Menciones complementarias:

1. Los miembros del CIEIS deberén declarar el tipo de relacion que establezcan
con la institucién para su funcionamiento, asi como cualquier remuneracién o
compensacion gue perciban por su desempefio en el CIEIS.
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2. El CIEIS dependerd de la Direccién del establecimiento asistencial al que
pertenece, en lo referido al organigrama de esa Institucién, o bien de la
autoridad que el ente universitario establezca, quienes, ademdas deberan
autorizar la realizacién de los estudios en ese establecimiento sede

3. ElI CIEIS mas alla de su dependencia en lo referente al funcionamiento
administrativo dentro de la entidad en que revista, gozara de autonomia en el
desarrollo de sus funciones, (educativas, normativas y consultivas) dentro del
marco general que disponga el

(Ley 9694, Art. 15, Inc. d).

4. Un mismo profesmna! no podré participar en mas de un CIEIS, salvo que la
especificidad de su capacitacion asi lo justifique y solo sera aceptable que lo
haga en dos CIEIS, en forma permanente, cuando de ello no emerja un
conflicto de interés. Podra participar como miembro consultor de otros CIEIS,
con voz pero sin voto.

. 6. En el caso de investigaciones biomédicas que se realicen en
establecimientos que no cuenten con sus propios CIEIS, ellas deberan ser
evaluadas en un CIEIS acreditado. Si la complejidad del establecimiento lo
requiere, deberan contar con un acuerdo expreso (convenio) con una
institucion que proveera asistencia a la salud de los sujetos de investigacion en
caso de eventos adversos o necesidad de asistencia de salud relacionadocs con
el protocolo. El CIEIS acreditado que evalla la investigacidn es el responsable
de |a supervision de esas investigaciones que autorice.

CAPITULO 2 PROCESO DE ACREDITACION DE UN CIES

Articulo 3.- Pautas generales:

1. Toda Iinvestigacion debe ser evaluada y. aprobada por un Comité
Institucional de Efica en Investigacién en Salud (CIEIS) acreditado. En los
supuestos que expresamente determine la norma, dicha aprobacion debera
ademas ser refrendada (Ley 9694 - Art. 6° Inc. c.), 0 ser aprobada por el
Consejo de Evaluacion Etica de la Investigacion en Salud (COEIS) cuando
corresponda (Ley 9694 - Art. 6° Inc. d)-

2. Los CIEIS son la parte central del sistema de evaluacion ética de las
investigaciones en salud que se realicen en el ambito de la Provincia de
Cordoba y tienen una responsabilidad indelegable sobre la proteccion de los
derechos, bienestar, seguridad y dignidad de los participantes de una
investigacion.

3. Conflicto de Interés e Incompatibilidades: Los CIEIS deben ser
independientes de toda influencia indebida en la tarea de evaluacién de
protocolos de investigacion, por tanto sus integrantes no deberén estar
involucrados en forma permanente o ftransitoria en el disefio, promocion,
desarrollo o aplicacion de la investigacion que es evaluada. En el caso que un
miembro este de alglin modo comprometido en un conflicto de interés respecto
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GOBIERNO DE CORDOBA
MINISTERIO DE SALUD

4.- Aplicacion del recurso de "doble instancia" mencionado en el Art. 21 de [a
Ley 9694: En casc de conflicto de opiniones entre un CIEIS y un Investigador
Principal, en cuanto a la interpretacién sobre la evaluacion de un estudio por
éste presentado a aquél, cualquiera de las partes puede solicitar evaluacién al
COEIS. Ademds, el CIEIS puede solicitar, por motivos fundados, accion
evaluadora al COEIS (por razones cientificas, éticas, legales, etc). En cualquier
caso, el que debe cursar el pedido al COEIS, es el CIEIS, a instancia propia o
del Investigador Principal, y el COEIS dictaminara de acuerdo a su
procedimiento habitual. Sin perjuicio de ello el COEIS estd facultado para
efectuar todas las consultas que crea conveniente para poder dictaminar. Para
ello el CIEIS debe elevar las actuaciones al COEIS incluyendo la decisién final
de su evaluacion y sus fundamentos.

9. Ninguna investigacién que se realice en una Instifucidon gue cuente con
CIEIS acreditado puede ser evaluada por un CIE!IS de ofra Institucion.

6. En caso que un CIEIS se encuentre, por la razén que fuere, inhibido
temporalmente para cumplir su funcién, el Investigador puede solicitar al
COEIS que designe ofro CIEIS acreditado, ante el cual presentar su
documentacion para ser evaluada. En este caso, todas las actuaciones deben
ser expresadas en soporte papel y asentadas en los correspondientes libros de
acta.

7. Cuando la inhibicién para cumplir la funcién de un CIEIS sea permanente
(suspension definitiva, cierre de oficio o voluntario) el investigador puede
seleccionar ofro CIEIS acreditado para que evalle/supervise sus estudios. Si
ese CIEIS manifiesta negativa fundada, el Investigador solicitara al COEIS que
determine qué CIEIS acreditado cumplira esas funciones.

8. Toda documentacion presentada al COEIS a efectos de la correspondiente
acreditacion, o reacreditacion, segun los distintos procesos enunciados en esta
disposicion, TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA POR PARTE
DEL DECLARANTE.

Articulo 4.-Requisitos para |a acreditacion ante el COEIS:

1. Debera tener asiento en un establecimiento asistencial babilitado
expresamente por el ente provincial correspondiente (RUGEPRESA o el ente
que en el futuro lo reemplace), el cual, a su vez debe establecer el grado de
complejidad de prestacion del centro que habilita.

2. Responder a la denominacién y caracteristicas de Clinica, Sanatorio u
Hospital de Agudos o Cronicos, Institutos, Centros de Atencién para préacticas
Ambulatorias Clinicas, o Centros Médicos para Atencién de Practicas
Ambulatorias Infervencionistas, de acuerdo a lo establecido en el Anexo | de la
Resolucién Ministerial N° 15/2009, que dicta la normativa complementaria del
Decreto 33/08 reglamentario de la ley 6222, seguin lo mencionado en su Anexo
1, Seccion 1: De la Tipificacion; Art. 1, Incs. d), e), ) y ).

3. Estar ubicados geograficamente en un lugar que permita desarrollar el
proceso de seguimiento y supervision de la misma.

4. Contar con no menos de 5y no mas de 15 miembros, asegurando incluir:
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4.1. Miembros titulares excluyentes (de acuerdo al tipo de establecimiento
asistencial médico u odontolégico}, garantizando:

4.1.1. Al menos dos profesionales médicos o un médico y un odontélogo (si el
CIEIS asienta en un establecimiento odontoldgico).

4.1.2. Al menos un trabajador de la salud que no sea médico (u cdontélogo).
4.1.3. Un miembro que acredite antecedentes en el campo de la investigacién,
y/o con experiencia acreditada en metodologia de la investigacion cientifica.
4.1.4. Un miembro gque acredite conocimientos, y/o experiencia en ética de la
investigacion o bioética.

4.1.5. Un miembro de la comunidad que represente los valores morales,
culturales y sociales de los grupos de personas gue participan en las
investigaciones.

4.2. Ofros miembros fitulares, suplentes, asesores o consultores. Entre los
mismos, sera aconsejable contar con:

42.1. Un miembro especialista en medicina legal o que asegure
asesoramiento juridico respectivo (abogado).

4.2.2. Otros miembros suplentes de los miembros titulares.

Articulo 5.-Tramite para la solicitud de acreditacion ante e|l COEIS

1. Documentacion que debe presentar el CIEIS:

1.1. Nota de la Direccion del establecimiento asistencial (o de la Autoridad
Universitaria) dirigida al Coordinador del COEIS donde se le solicita la
acreditacion del CIEIS.

1.2. DISPOSICION o RESOLUCION por [a cual se ha designado a todos los
miembros de] CIEIS (debe coincidir con los miembros que figuran en el
formulario REPIS correspondiente). _

1.3. Comprobante de Habilitacién vigente del establecimiento asistencial.

1.4. Presentacion de dos (02) Formularios Originales REPIS: Acreditacién de
CIEIS, versidn vigente al momento de la presentacion, con ndmina, profesion y
funcién dentro del CIEIS de todos sus miembros (fitulares, y suplentes.). En el
mismo formulario debe registrarse firma y aclaracién, de cada uno de los
designados, de modo gue el mismo tendré valor de Registro de Firmas.

1.5. Curriculum vitae de los miembros, especialmente de aquellos propuestos
para cumplir con el rol correspondiente a metodologia de la investigacion vy
ética de la investigacion/ bioética, acreditando tal capacitacién o experiencia.
1.6. Reunir toda la documentacion en carpeta de tamafo A4, plastificada, de
doble gancho, con la documentacién contenida en folios plasticos.

1.7. Especificar el nombre del miembro de la comunidad y del profesional de la
salud no meédico (bioguimico, nutricionista, técnico radidlogo, enfermero, etc.)
(Tomar como referencia el personal de los Grupos Ocupacionales |, Il y Il de la
Ley Provincial 7625).

1.8. Especificar el modo de asesoramiento legal obligatorio con ef que contara,
cuando esa figura no esté representada entre los miembros titulares.

2. Informe de Evaluacion: El COEIS evaluara la solicitud y emitird el informe de
evaluacion de acreditacién por escrito en un plazo de 15 dias corridos, a partir
de la presentacion completa de la carpeta correspondiente a través de un
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2. Informe de Evaluacion: El COEIS evaluara la solicitud y emitira el informe de
evaluacion de acreditacién por escrito en un plazo de 15 dias corridos, a partir
de la presentacion completa de la carpeta correspondiente a través de un
formulario especifico que se adjunta al presente Procedimiento. El informe
podra ser:

* Documentacion aprobada

= Documentacion condicionada

* Documentacion condicionada y aprobada

* Documentacion rechazada

2.1. Si la documentacion es condicionada, se procedera a la devolucion de la
misma a la institucion correspondiente, para que resuelva el condicionamiento
y pueda efectuar una nueva presentacion al COEIS.

2.2. Si la documentacion es aprobada, procedera una visita de la Unidad de
Fiscalizacion al CIEIS

3. Visita de Fiscalizacion: Una vez aprobada la documentacién por el COEIS,
este instruira en forma expresa, una visita de la Unidad de Fiscalizacién dentro
de los 15 dias corridos a partir de la fecha de recibida la instruccién, de
acuerdo a la modalidad habitual de sus procedimientos operativos estandar.
Para ello adjuntara al pedido expreso, los formulariocs REPIS debidamente
firmados y fechados, con lo actuado por el COEIS. En la visita de fa Unidad de
Fiscalizacién al CIEIS, los funcionarios de Fiscalizacion, ademas de llevar a
cabo todas sus funciones, efectuaran una constatacion de los items listados en
el formulario REPIS correspondiente a acreditacién de CIEIS que se adjunta.
Conforme la reglamentacion del Art. VIl de la Ley N° 9694, la visita de
Fiscalizacién concluye con un informe de la misma al COEIS sélo cuando no se
encontré hallazgos que necesiten acciones correctivas por parte del CIEIS. En
ese caso eleva el informe al COEIS junto a los Formularios REPIS
debidamente firmados y fechados para prosecucion del framite de acreditaciéon.
Si los funcionarios de Fiscalizacion verifican incumplimientos que necesiten
acciones correctivas por parte det CIEIS, iniciaimente elevan al COEIS una
copia del acta labrada durante [a visita, para que el COEIS requiera al CIEIS el
cumplimiento de las mismas en virtud de continuar su proceso de acreditacion.
El Informe de la Unidad de Fiscalizacion indicara:

= Documentacién constatada

» Verificacion condicionada

= Condicionamiento levantado

4. Formutarios REPIS: Con el informe de la Unidad de Fiscalizacién el COEIS
procedera a firmar y fechar los formularios REPIS correspondientes con el
siguiente resultado:

» Acreditacion aprobada

= CIEIS condicionado y aprobado

* Acreditacion rechazada

©. Dictamen del COEIS: EI COEIS emitira dictamen fundado, el cual se
adjuntara a los Formularios REPIS correspondientes, y se entrega a la Unidad
REPIS para que se efectle el registro. Finalizado el mismo se entregara la
documentacion (dictamen y formulario REPIS) a cada una de las partes.
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6. El CIEIS acreditado sera parte de la Red Provincial de CIEIS dependiente
del COEIS y podra llevar a cabo sus funciones de manera plena, asi como
trabajar conjuntamente con otros CIEIS y el COEIS.

Artfculo 6.- Criterios de acreditacién para miembros excluyentes de CIEIS:

1. Figura del miembro que desempefara el rol correspondiente a Metodologia
de Investigacion - Acreditacion de:

1.1. Publicaciones en revistas especializadas, indexadas (con referato), y/o

1.2. Acreditacion del tipo de participacion en el disefio de investigaciones u ofro
tipo de intervencion en investigacion clinica (certificada por autoridad
competente), y/o

1.3. Acreditacion de antecedentes de capacitacién en investigacion clinica o
materias relacionadas, y/o

1.4. Titulo habilitante o certificado de especialista 0 maestria en farmacologia,
bioestadistica, metodologia de la investigacion o materia relacionada.

2. Figura del profesional con antecedentes en Etica de la investigacion/Bioética
- Acreditacion de:

2.1. Acreditacion de antecedentes de capacitacion en Etica de la investigacion
clinica o materias relacionadas, y/o

2.2. Acreditacion de antecedentes de capacitacion en bioética general y
bioética clinica o materias relacionadas.

CAPITULO 3 VIGENCIA DE LA ACREDITACION

Articulo 7.- Pautas generales

1. La acreditacién / re-acreditacion de un CIEIS tendra una vigencia de cuatro
(04) afos. El vencimiento de este plazo sin que se haya producido la
reacreditacién tendra los siguientes efectos:

1.1. Bl CIEIS no podra presentar nuevos estudios para evaluacién /
refrendamiento / inscripcion ante el SERFIS, como medida preventiva dictada
por el COEIS, hasta tanto se normalice la situacion, ya sea ésta la continuidad,
suspension transitoria o permanente del CIEIS. En este caso e} CIEIS tiene la
obligacion de informar sobre esta situacion a los Investigadores que les
presentan sus estudios para evaluacion y supervision.

1.2. El CIEIS sera intimado a que, en el lapso de 30 dias habiles contados a
partir de la fecha de notificacion fehaciente por parte del COEIS, gestione la
reacreditacion.

1.3. Superado ese lapso, y de no obtener la re-acreditaciéon se elevara la
situacion al Area de Legales del Ministerio de Salud de acuerdo a los términos
de la Reglamentacion del Capitulo Vil de la Ley 9694,

1.4. Hasta tanto se produzca la reacreditacion o la suspension definitiva del
CIEIS, éste tiene la obligacion de continuar supervisando los estudios de
investigacion por él aprobados.
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2. A efectos de facilitar y ordenar el proceso de re-acreditacion a partir de la
presente disposicion, el COEIS determinara una fecha limite de presentacion
de documentacion para optar a la misma por parte de los CIEIS, de manera
que los que resulten reacreditados tendran una fecha de vigencia de
habilitacién que permita que el proximo proceso de reacreditacion se produzca
en forma ordenada (con una tasa aproximada de uno (01) o dos (02)
vencimientos de vigencia mensuales. A raiz de ello el primer periodo de
reacreditacién podra tener cuatro (04) afios o mas, al cabo de los cuales se
ajustara la vigencia mencionada en forma exacta.

3. Se exhibira en la pagina web correspondiente del SERFES el listado de
CIEIS con las fechas de acreditacién y de vencimiento de esa habmtacson

CAPITULO 4 PROCESO DE RE-ACREDITACION DE UN CIEIS

Articulo 8.-Regquisitos:

1. Para la re-acreditacion de un CIEIS, deberéan cumplirse los mismos
requisitos descriptos en el Articulo 4.- Requss;tos para la acreditacion ante el
COEIS.

2. El objetive principal de la re-acreditacion es mantener la calidad de
conformacién de un CIEIS, que se mantenga la funcionalidad del mismo, y que
sea pasible de supervision en cada uno de esos aspectos por parte del COEIS,
de modo gue se asegure periédicamente que los CIEIS se ajusten a lo
enunciado en el Capftulo V de la Ley 9694 y las disposiciones vigentes al
momento de la mencionada re-acreditacion.

Articulo 9- Tréamite de solicitud de re-acreditacién ante el COEIS:

1. Documentacién que debe presentar el CIEIS:

1.1. Nota de la Direccidén del establecimiento asistencial (0 de la Autoridad
Universitaria) y del Coordinador del CIEIS, dirigida al Coordinador del COEIS
donde se solicita la re-acreditacion del CIELS.

1.2. DISPOSICION/RESOLUCION, por la cual se ha designado a todos los
miembros del CIEIS, (expresando sus nombres completos y documento de
identidad), mencionados en el formularic REPIS actual.

1.3. Comprobante de Habilitacién vigente del establecimiento asistencial,
otorgado por el ente provincial oficial RUGEPRESA o ente que en el futuro lo
reemplace.

1.4. Presentacion de dos (02) Formularios Originales REPIS: Reacreditacion de
CIEIS, version vigente al momento de la presentacion, con némina, profesion y
funciéon dentro del CIEIS de todos los miembros (fitulares, suplentes,
consultores, etc.). En el mismo formulario debe registrarse firma y aclaracién de
cada uno de los designados.

1.5, Curriculum vitae actualizado de aquellos miembros propuestos para
cumplir con el rol correspondiente a metodologia de la investigacién y éfica de
la investigacion/ bioética, acreditando tal capacitacion o experiencia.
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1.6. Reunir toda la documentacién en carpeta de tamaiio A4, plastificada, de
doble gancho, con la documentacién contenida en folios plasticos.

NOTA ACLARATORIA: Cada vez que se produzca un nuevo ingreso de un
miembro al CIEIS debe efectuarse una Designacion por parte de la Direccion
de la Institucién o autoridad universitaria correspondiente. En caso de los CIEIS
publicos provinciales, el COEIS debe gestionar tal designhacién ante la
Autoridad de Aplicacion, una vez que elllos mismos haya/n sido acreditado/s.
Para los CIEIS Publicos de jurisdiccién nacional (Universitarios), la designaciéon
fa hara ta autoridad universitaria correspondiente, seguin lo descripto en la
presente.

2. Informe de evaluacién: El COEIS evaluara la solicitud y emitira el informe de
evaluacion de acreditacion por escrito en un plazo de 15 dias corridos, a partir
de la presentacion completa de la carpeta correspondiente a través de un
formutario especifico que se adjunta al presente procedimiento. El informe
podra ser:

» Condicionamiento

» Condicionamiento levantado

« Aprobado

» Condicionamiento no cumplimentado.-

3. Control de Fiscalizacion: En el caso de reacreditacén de un CIEIS, no se
requerira cerrar €l proceso con una visita de la Unidad de Fiscalizacion en
forma obligatoria, sino que esa Unidad, en cada visita que efectle a un CIEIS
efectuara una verificacién permanente de las condiciones de funcionamiento,
en cuanto a infraestructura, equipamiento y normas propias de funcionamiento
abajo listadas, de modo que, independientemente de la vigencia de la
reacreditacién, su no cumplimiento son causales de reporte al COEIS para que
se tomen las medidas correctivas pertinentes. En cada visita programada de la
Unidad de Fiscalizacion al CIEIS, los funcionarios de Fiscalizacion, ademas de
flevar a cabo todas sus funciones, efectuaran una constatacion de los items
listados en el formulario REPIS correspondiente a acreditacidn/reacreditacién
de CIEIS, que se acompanian al presente. De acuerdo a la reglamentacion del
Art. VI de la Ley 9694, la visita de Fiscalizacidn concluye con un informe de la
misma al CoEIS sdlo cuandoc no se encontraren hallazgos que necesiten
acciones correctivas por parte del CIEIS. Si los funcionarios de Fiscalizacion
verifican incumplimientos que requieran acciones correctivas por parte del
CIEIS, inicialmente elevaran al COEIS una copia del acta [abrada durante la
visita, para que el COEIS requiera al CIEIS el cumplimiento de las mismas en
los lapsos de tiempo que dicte esa norma, la cual, a su vez, expresara la
consecucion de las acciones en casos de incumplimiento persistente de esos
requerimientos. -

CAPITULO 5 DEL FUNCIONAMIENTO DE UN CIEIS

Articulo 10.- De las caracteristicas generales:;

1. Constituido el Comité, sélo los miembros titulares (o los miembros suplentes
cuando actuaren en lugar de su titular correspondiente), tienen voZ y voto. El
resto de los participantes de una sesién dada sélo tienen voz pgfo no voto en
las decisiones tomadas.
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2. Constituido el Comité, entre los miembros titulares se debe designar:

» Coordinador del CIEIS,

» Subcoordinador del CIEIS

» Secretario de actas del CIEIS

3. El miembro que desempefie el rol de Coordinacién de una sesidn dada,
representa solo un (01) voto, como en el caso de los restantes miembros con
capacidad de voto gue sesionen.

4. Debe estar asegurada la conformacién interdisciplinaria.

5. Debe estar asegurada la representacién de género.

6. En caso de investigaciones en grupos especiales, un miembro de la
poblacién en estudio (si se considera necesario), puede representar a la misma
en una sesion dada.

7. Debe estar garantizada la objetividad en la revisién del protocolo y la
imparcialidad de los miembros, y en caso que un miembro del comité tenga un
conflicto de interés, debera inhibirse de ia misma.

8. Debe manifestarse cualquier conflicto de interés que se presente en la
evaluacion de la investigacién en salud, en cuyo caso operara inhibicién para
ese acto.

9. Se debe contar con un equipo de especialistas asesores © que sean
designados segun necesidad, para la resolucién de temas complejos, los que,
en calidad de consultores, podran intervenir en la deliberacion pero sin voto.

Articulo 11.-Tiempo de expedicién (CIEIS)

1. El COEIS establece como indice de calidad de prestacidn, un plazo de 21
dias habiles administrativos, contados entre |la recepcién por parte de un CIEIS,
de la documentacién completa requerida al investigador para su evaluacion y la
disponibilidad del dictamen para completar su registro en el REPIS.

2. El CIEIS tiene potestad para no recibir documentacion que no esté completa
de acuerdo a los requisitos preavisados. El tiempo de evaluacion correra a
partir de la recepcién efectiva de esa documentacién completa, para lo cual
debera emitir comprobante de recepcién al investigador.

3. El CIEIS tiene potestad para hacer, por Gnica vez, un reclamo condicionante
de su evaluacién al investigador. Deberd hacerlo en forma expresa, y esto
interrumpira el plazo de tratamiento previamente mencionado de 21 dias
habiles administrativos hasta tanto se verifigue la recepcién de Ia
documentacién que exprese el levantamiento def condicionamiento.

4. En el mismo sentido, cuando el CIEIS deba elevar documentacion completa
(de acuerdo a sus requisifos de presentacién) al COEIS a efectos de
evaluacion, refrendamiento, etc. y correspondiente registro en el REPIS, la
misma debe cumplir exactamente con los requisitos preestablecidos. En caso
de no cumplimiento, el COEIS tiene potestad para no receptar esa
documentacién, sin excepciones. Para ello, el COEIS también contara con una
unica oportunidad de condicionar, si lo solicitado es un acto de evaluacién, al
igual que los CIEIS, para lo cual, la fundamentacién de tal condicionamiento
debe ser lo suficientemente clara, de modo que induzca una respuesta
correspondientemente adecuada, de manera que asegure al proceso una Unica
gestidn de resolucién. Si el contenido de la documentacién destinada a resolver

¥

<’

IR RIA

r. FRARCISCO JOSE FORTUNA
CUATRNDE SALUD

4 1 ¥

2

1]
ChodiE F
BAE S

T ARDILES




el requerimiento no satisficiera el condicionamiento, el mismo se considerara
rechazado, pudiendo esto afectar o no (de acuerdo a la naturaleza de la
documentacion afectada por el mismo) la aprobacion del resto de la
documentacion presentada.

5. Los CIEIS deberan sesionar al menos UNA VEZ AL MES, debiendo adaptar
esta periodicidad a la demanda actual, de modo que les permita cumplir con los
tiempos regulatorios vigentes.

6. Si bien los CIEIS tienen potestad de confeccionar su reglamento interno,
deben hacerlo en el limite que dictan las normas vigentes.

7. Si, por razon fundada, el CIEIS no registrara actividad evaluadora,
supervisora y/o formativa, su Coordinador deberd informar inmediatamente al
COEIS sobre esta situacidn, de modo gque se tomen medidas correctivas
correspondientes

8. Si, por razdn fundada, un CIEIS no demostrare actividad por el término de 6
meses, el COEIS pedra instruir visita de fiscalizacion, y elevar las actuaciones
al area de asuntos legales del Ministerio de Salud para decidir acciones futuras,
previo a tomar alguna medida preventiva eventual.

9. Los CIEIS deben garantizar un medio de comunicacion permanente para
asegurar el flujo de informacién obligatoria entre los distintos actores de la
investigacion (participantes, investigadores, CIEIS, COEIS, Autoridad de
Aplicacion), por ejemplo aquellas que representan hechos que pueden requerir
acciones inmediatas: eventos adversos serios seguidos de obito, suspensidn
de un estudio por hechos que comprometan la seguridad de los participantes
de un estudio, aparicion de reacciones adversas medicamentosas inesperadas
y serias, denuncias relacionadas a una investigacion, etc.

Articulo 12.- Informe anual del CIEIS
1. El CIEIS debera elevar un informe anual al COEIS y a la Direccién que
representa, de su funcionamiento y ias acciones realizadas.

Articulo 13.- Incumplimiento de normativa por el CIEIS

1. Cuando se verifique incumplimiento a la norma vigente por parte de un
CIEIS, el COEIS podra, luego del descargo correspondiente, poner a
disposicién del Area Juridica del Ministerio de Salud la documentacion
correspondiente, para que se evalle la conducta a seguir, de acuerdo a la
reglamentacién del Capitulo Vill de la Ley 9694,

2. Asi mismo la Autoridad de Aplicacién tiene la facultad de retirar la
acreditacion de un CIEIS con dictamen debidamente fundado, a partir de la
cual el CIEIS no podra seguir formando parte del Sistema de Evaluacion Etica
de las investigaciones en Salud de [a Provincia de Cérdoba.

Articulo 14.- Documentacion disponible
1. El CIEIS tiene obligacién de disponer y ofrecer toda documentacion
requerida en formato papel, ante una visita de supervision, fiscalizacién,
inspeccion, etc., efectuadas por entes Iocales, nacionales o internacionales, o
bien ante requerimientos judiciales. A estos efectos, el CIEIS debera mantener
esa documentacién permanentemente disponible y debidamente actualizada en
el lugar donde asiente el mismo.
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2. Ante visitas de supervision, fiscalizacion, inspeccion, etc., el CIEIS debera
demostrar que el manejo de toda la documentacion del mismo puede ser
efectuado por mas de una persona, a efectos de asegurar el funcionamiento
administrativo correspondiente ante posibles ausencias de sus integrantes, y
que toda [a documentacidn eventualmente requerida, estara disponibie.

Articulo 15.- Calidad - Funciohamiento - Responsabilidad.

1. La calidad y funcionamiento del CIEIS es responsabilidad de la Direccion (o
autoridad universitaria) del establecimiento que los ha designado, y debe ser
supervisada por el COEIS.

2. Las autoridades del establecimiento asistencial son responsables de
garantizar el normal funcionamiento de su CIEIS (de acuerdo a la normativa
vigente), en todos sus aspectos (infraestructura, recursos humanos, etc), y de
las acciones que se lleven adelante dentro de la institucién de salud, sean
éstas asistenciales, docentes o de investigacion.

CAPITULO 6 PROCESO DE MODIFICACION DE LA CONFORMACION DE
UN CIEIS.

Articulo 16.- Cambio en la conformacion de un CIEIS.

1. Todo cambio en la conformaciéon de un CIEIS debe ser reportado al
Investigador Principal de los estudios con fines registrales aprobados por el
mismo, para que éste asegure transmitir esa informacién a la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) de
acuerdo a su propia normativa.

Articulp 17.- Informar al COEIS

1. Es obligacion del CIEIS, reportar al COEIS todo cambio de sus miembros y
proceder a su reemplazo de acuerdo a los criterios que siguen:

2. Designacion de nuevo miembro: Cuando se crea la necesidad de que un
CIEIS designe un nuevo miembro, debe tener en cuenta los requisitos y
mecanismos descriptos en el capitulo 1 de la presente resolucion.

3. Cambio de miembros de un CIEIS; Cuando caduque la participacién de un
miembro de un CIEIS por las causales que fuere (renuncia, suspension,
jubilacién, enfermedad, fallecimiento, etc.) el CIEIS debe procurar prever esta
situacion (cuando esto sea viable), fundamentalmente cuando ese miembro
cumpla una funcion indispensable en el Comité segin fue descripto
previamente para las siguientes tres (03) funciones:

3.1. La del miembro que acredite antecedentes en el campo de la investigacion,
y/o con experiencia acreditada en metodologia de la investigacién cientifica.
3.2. La del miembro que acredite conocimientos y/o experiencia en ética de la
investigacion o bioética.

3.3. La del miembro de la comunidad que represente los valores morales,
culturales y sociales de los grupos de personas que participan en las
investigaciones (especialmente en grupos vulnerables).

4. Se destaca que la ausencia de cualquiera de estas tres figuras compromete
todo proceso evaluatorio de un CIEIS de modo que se aconsgja que el mismo
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establezca la forma en que pueda preverse la baja con un tiempo prudencial,
tal que permita la designacion de su reemplazo en un tiempo razonable, y asi
asegurarse que no exista lapso de tiempo sin que el CIEIS cuente en forma
permanente con esas figuras. Esto implica que si un miembro excluyente preve
dejar de integrar un CIEIS tiene |a obligacion de permanecer en sus funciones
hasta tanto opere la gestion de su reemplazo. Cuando esto no sea posible de
cumplir (en casos de accidente, faliecimiento, efc.), se debe comunicar
INMEDIATAMENTE al COEIS para su conocimiento y eventual toma de
decisiones.

Articulo 18.- Requisitos para aceptacion de nuevo miembro del CIEIS:

1. Al designarse un nuevo miembro, deben tenerse en cuenta los requisitos que
se mencionan en la presente, en cuanto a requerimientos de acuerdo a:

1.1. Funcidn que desempefara en el CIEIS

1.2. Capacitacién que debe demostrar de acuerdo a la funcién que deba
desempefiar.

1.3. Cumplir el mecanismo de designacion por la Direccidn de la Instituciéon o
autoridad universitaria.

1.4, Asegurar las funciones arriba mencionadas como indispensables.

1.5. Efectuar el tramite de presentacion de nuevo/s miembrofs ante el COEIS,
con la documentacién requerida, no pudiendo desempefiar ninguna funcién en
el CIEIS hasta tanto no obtenga su aceptacion por parte del COEIS.

1.6. Documentar el mecanismo de cese de funciones de un miembro de un
CIEIS con acuse de recibo de la Direccién del establecimiento asistencial (o de
la autoridad correspeondiente si el CIEIS es universitario), donde asiente el
comite.

Articulo 19.- Tramite de solicitud de aceptacién de nuevo miembro de CIEIS

1. El CIEIS debera presentar:

1.1. Nota de la Direccién (o de la autoridad universitaria) del establecimiento
asistencial, y del Coordinador del CIEIS, dirigida al Coordinador del COEIS
donde se le solicita la aceptacion del/los miembro/s propuesto/s del CIEIS.

1.2. DISPOSICION/RESOLUCION de la Direccion (o de la autoridad
universitaria) del establecimiento asistencial, por el cual ha designado al/los
miembro/s del CIEIS presentado/s para aceptacion por parte del COEIS.

1.3. Presentacion de dos (02) Formularios Originales REPIS: Modificacidén de
Miembro del CIEIS, version vigente al momento de la presentacion, con
nomina, profesion y funcién DE TODOS LOS MIEMBROS DEL CIEIS
(miembros titulares, suplentes, etc.) donde se incluya el/los nuevos miembros
del Comité. En el misme formulario debe registrarse: Firma y Aclaracidon de
cada uno de los miembros designados (nuevos y preexistentes)

1.4. Curriculum vitae delllos miembro/s presentadof/s.

1.5. Reunir toda la documentacidén en carpeta de tamario A4, plastificada, de
doble gancho, con la documentacion contenida en folios plasticos.

Articulo 20.- Evaluacion de solicitud.
1. EI COEIS evaluard la solicitud y emitira el dictamen por escrito en un plazo
de 10 difas corridos a partir de la presentacidon completa de“la carpeta
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correspondiente, a fraves de un formulario especifico que se adjunta al
presente.

2. El resultado de la evaluacion podra ser:

» Aceptacion de Miembro/s.

« Condicionado (Cumplimentar requisitos solicitados)

+» Condicionamiento aprobado.

= Condicionamiento no cumplimentado (Elevacién de informe correspondiente
al Area Juridica del Ministerio de Salud)

3. El resultado final de la solicitud de aceptacién, por parte del COEIS sera:

»  Aceptacion de Miembro/s.

« Condicionamiento y aceptacion de Miembro/s.

» Rechazo de Miembro/s. (Elevacion de informe correspondiente al Area
Juridica del Ministerio de Salud)

Articulo 21.- Dictamen aprobatorio
1. Cuando el dictamen sea aprobatorio el COEIS enviara el mismo, con los
formularios REPIS correctamente firmados y fechados, al REPIS para su
correspondiente registro. Una vez producido el mismo se entregard la
documentacion pertinente al CIEIS.

Articulo 22.- CIEIS publicos provinciales.

1. Cuando los miembros acreditados pertenezcan a un CIEIS pUblico provincial,
el COEIS elevara informe a la Autoridad de Aplicacidon a efectos de confeccion
del correspondiente instrumento legal que actualice la conformacién de ese
Comité.

CAPITULO 7 FORMULARIOS

Articulo 23.- Formularios.

1. Para la implementacién de lo preceptuado en el presente Anexo se
utilizaran, segtin corresponda, los siguientes los formularios que se agregan a
continuacion como:

- FORMULARIO REPIS ACREDITACION DEL CIEIS,
» FORMULARIO REPIS REACREDITACION DE CIEIS
» FORMULARIO REPIS MODIFICACION DE MIEMBRO DEL CIEIS
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Formulario_Acreditacion_CIEIS_V_1_2017

REGISTRO PROVINCIAL DE INVESTIGACION EN SALUD (RePl1S)

ACREDITACION DEL CIEIS

N° DE RePIS DEL CIEILS

Nombre del CIEIS:

Direccitn:

Ciudad:

Teléfono:

E-mail:

Nombre de la Instifucion:

Direccion:

Ciudad:

Teléforio:

E-mail:

Nombre y apellido:

Telgfono:

E-mail:

COORDINADOR:

SUB-COORDINADOR;

SECRETARIO DE //
ACTAS: /
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Formulario_Acreditacién_CIEIS_V_1_2017

ETICADE LA
INVESTIGACION:

METODOLOGIA. DE
LA INVESTIGACION:

LEGO:

ASESORIA LEGAL:

OTROS MIEMBROS

TITULARES:

MIEMBROS

SUPLENTES: /
] A

t
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Formulano_Acredilacion_CIEIS_v _1_2017

Dia:

Lugar de reunidn:

APELLIDO Y NOMBRE:

HORARIO DE ATENCION:

LIBRO DE ACTAS

TELEFONO FLIO

COMPUTADORA SIEMPRE DISPONIBLE EN EL CIEIS

ACCESO A INTERNET

ARMARIO CON SEGURIDAD PARA GUARDA DE DOCUMENTACION
(DOCUMENTACION CORRESPONDIENTE A CADA PROTQCOLO,
CARPETAS REGULATORIAS DEL CIEIS, LIBRO DE ACTAS, ETC)

QFICINA CON ACCESO RESTRINGIDO A LOS INTEGRANTES DEL
CiEls

SALA DE REUNION

FOTOCOPIADORA O INMEDIATO ACCESO A FOTOCOPIADORA

REGLAMENTO INTERNG

PROCEDIMIENTOS ESTANDARES DE REVISION Y EVALUACION DE PROTOCOLOS

PROCEDIMIENTOS ESTANDARES DE SEGUIMIENTO DE PROTOCCLOS

PROCEDIMIENTOS ESTANDARES DE ARCHIVQO DE DOCUMENTACION

PROCEDIMIENTOS ESTANDARES DE EVALUACION DE CENTROS

PROCEDIMIENTOS ESTANDARES DE EVALUACION DE INVESTIGADORES

La informacién de este formulario tiene cardcter de declaracion jirada porle que no se uceptarin inscripeiones mannales ni enuntiendas realizadas af mismo, salvo en los

prntos X, X7y X1I.
Verificar el cumplimientc de todos los requisitos solicitedas en la Disposicidn 1/2017 del CoEIS.

Firma Coordinador de CIEIS Sell

RV RE IR el
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Formulano_Acreditacidn_CIEIS_V_1_2017

Firma Director/Presidente de la Institucion Sello Fecha

X, EVALUACION DEDOCUMENTACION POR PARTE DE CoEIS PARA ACREDITACION Y REGISTRO DE CIEIS

Aprobada (Se deriva para visita de Fiscalizacion)

Condicionada (cumplimentar requerimientos selicitados)

Resultado Evaluucicn

[ | Condicionamienio aprobada (Se deriva para visita de Fiscalizacién)
=

Rechazade (La documentacion no corresponde con los eriterios minimos fijades por e Reglamentacién Provincial vigente)

Firma y sello miembre del CoEIS Firma y sello miembro def CoEIS Firma y sello miembro del CoEIS Fecha

X1.A COMPLETAR POR COMISION FISCALIZACION
INFORME DE: FISCALIZACION

Lugar de Fiscalizacion:

Fecha de Visita: Horario de visita:

lAgentcs Fiscalizadores:

Miembros del CIEIS presentes Todos E] Coordinador [] subcoordinador £l secretaric 5] Otros Miembros

Nombres de los miembros presentes

Documentacidn constatada

Resultado de Fiscalizecion Documentacion condicionada (se elevara informe al CoELS)

ololo|

Levanta condicionamiento

Se adinntard informe de fiscalizacion pertinente en cada cuso

Firma Agente Fiscalizador Firma Agente Fiscalizador Aecha
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Formulanio_Acreditacion_CIEIS V_1_2017
CIEIS ACREDITADO

CIEIS CONDICIONADO Y ACREDITADO
CIEIS RECHAZADQ

XIL: RESULTADO FINAL POR PARTE DEL CoEIS DE LA SOLICITUD-DE ACREDITAGION =~

Firma y selle miembro dei CoEIS Firma y sello miembro del CoEIS

Firma y seilo miembro del CoEIS Fecha

Or. FRANCISCO JOSE FORTUNA
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Formulario_Re-Acreditacion_CIEIS_V 1_2

REGISTRO PROVINCIAL DE INVESTIGACION EN SALUD (RePIS)

RE ACREDITACION DE CIEIS

N° DE RePIS DE CEETS

Nombre del CIEIS:

Direccidn:

Ciudad:

Teléfono;

E-mail;

Nombre de la Institucion:

Direccion:

Cindad:

Teléfono:

E-mail:

Nombre y apellido:

Teléfono:

E-mail:

COORDINADOR:

SUB-COORDINADOR:

SECRETARIO DE
ACTAS:

N
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Formidarnio_Re-Acreditacidn_CIEIS_V 1_:

ETICADE LA
INVESTIGACION:

METODOLOGIA. DE
LA INVESTIGACION:

LEGO:

ASESORIA LEGAL:

OTROS MIEMBROS
TITULARES:

MIEMBROS

SUPLENTES: v
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Formulano_Re-Acreditacion_CIEIS_V_1_21

LDia: ‘ Hora:

Lugar de rennién

APELLIDO Y NOMBRE:

HORARIO DE ATENCION

APELLIDO Y NOMBRE :

LIBRO DE ACTAS

TELEFONG FIIG

COMPUTADORA SIEMPRE DISPONIBLE EN EL CIEIS

ACCESC A INTERNET

ARMARIO CON SEGURIDAD PARA GUARDA DE DOCUMENTACION
(DOCUMENTACION CORRESPONDIENTE A CADA PROTOCOLO,
CARPETAS REGULATORIAS DEL CIEIS, LIBRO DE ACTAS, ETC)

OFICINA CON ACCESO RESTRINGIDC A LOS INTEGRANTES DEL
CIEIS

SALA DE REUNION

FOTOCOPIADORA O ]NMEDIATO ACCESQO A FOTOCOPIADORA

'_ _os DEL cxms

af cm con zma Xpm S] o por: NO)

REGLAMENTQ INTERNO

PROCEDIMIENTOS ESTANDARES DE REVISION Y EVALUACION DE PROTOCOLOS

PROCEDIMIENTOS ESTANDARES DE SEGUIMIENTO DE PROTOCOLOS

PROCEDIMIENTOS ESTANDARES DE ARCHIVC DE DOCUMENTACION

PROCEDIMIENTOS ESTANDARES DE EVALUACION DE CENTROS

PROCEDIMIENTOS ESTANDARES DE EVALUACION DE INVESTIGADORES

La inforacion de este formnlario tiene cordeter de declaracion jurada por lo que no se aceptardn inscripeiones monuales ni enniendus realizadas al nisino, salve et los
pientos Xy X1
Verificar el cumplimicttto de todas los reguisites solicitados en In Disposicién 12017 del CoEIS.
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TODOS

Formularic_Re-Acreditacidn_CIEIS_V_1_.

Firma Director/Presidente de la Institucidn Setlo Fecha

X! EVALUACION DE.DOCUMENTACION:POR PARTE DE CoEJS PARA RE-ACREDITACION Y. REGISTRO DE CIEIS -
E] | Aprobada

Condicionada (cumplimentar requerimientos solicitados)

Resultado Evaluacidn
Condicionamiento aprobado

E | Condicionamiento no cumplimentado (Elevacion de informe correspondiente al Area de Legaies de{ mesteno)
NLRESULTADO FINAYL, POR PARTE DEL CoElS DE LA SOLICITUD DE ACRDDITAC]ON ' ;
[ |CIEIS ACREDITADO

CIEIS CONDICIONADO Y ACREDITADO

CIEIS RECHAZADO

Firma y sello miembro del CoElS Firma y sello miembro del CoElS Firma y sello miembro del CoEIS Fecha
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Formularic_Modificacion de Miembros_CIEIS V.1 _2017

REGISTRO PROVINCIAL DE INVESTIGACION EN SALUD (RePIS)

MODIFICACION DE MIEMBRO DEL CIEIS

N° DE ReP1S DEL CIEIS

Nombre del CIEIS:

Direccion:

Ciudad:

Teléfono:

E-mail;

Nombre de la Institucion:

Direccion:

Ciudad:

Teléfono:

E-mail:

Nombre y apellido:

Teléfono:

E-maii:

COCRDINADCR:

SUB-COORDINADOR:

SECRETARIO DE
ACTAS: //
S 2
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Formulano_Modificacion de Miembros_CIEIS V_1_2

TICADELA
INVESTIGACION:

METODOLOGIA. DE

LA INVESTIGACION:

LEGO:

ASESORIA LEGAL:

OTROS MIEMBROS
TITULARES:

MIEMBROS
SUPLENTES:

Guow
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Formi

utano_Modiflcasion de Migmbros _CIEIS_ V. 1 %2

Dia: Hora;

Lugar de reunién:

APELLIDO Y NOMBRE:

HORARIO DE ATENCION:

APELLIDOQ Y NOMBRE :

LIBRO DE ACTAS

TELEFONO FIIO

COMPUTADORA SIEMPRE DISPONIBLE EN EL CIEIS

ACCESO A INTERNET

ARMARIO CON SEGURIDAD PARA GUARDA DE DOCUMENTACION
(DOCUMENTACION CORRESPONDIENTE A CADA PROTOCOLO,
CARPETAS REGULATORIAS DEL CIELS, LIBRO DE ACTAS, ETC)

OFICINA CON ACCESO RESTRINGIDO A LOS INTEGRANTES DEL
CIEIS

SALA DE REUNION

FOTOCOPIADORA O INMEDIATO ACCESQ A FOTOCOPIADORA

REGLAMENTO INTERNO

PROCEDIMIENTOS ESTANDARES DE REVISION Y EVALUACION DE PROTOCOLOS

PROCEDIMIENTOS ESTANDARES DE SEGUIMIENTO DE PROTOCOLOS

PROCEDIMIENTOS ESTANDARES DE ARCHIVO DE DOCUMENTACION

PROCEDIMIENTOS ESTANDARES DE EV ALUACION DE CENTROS

PROCEDIMIENTCS ESTANDARES DE EVALUACION DE INVESTIGADORES

La informacidn de este formudario tiene curdcrer de declaracion jurada por lo que uo se aceptardn inscripciones manuagles ni eniniendas realizadas al mismo, salvo en lc

puntos Xy XI.
Verificar el cumplimiento de todes los requisitos solicitados en lo Disposicion 1/2017 del CoFls.

Firma Coordinador de CIEIS
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Formulario_Modificacion de Miembros_CIEIS_V_1_2

Firma Director/Presidente de Ia Institucién Sello Fecha

X. EVALUACION DEDOCUMENTACION POR PARTE DE CoEIS PAR

ARAMODIEICACION DE MIEMBROS DEL €IEIS

Aceptado

Resultado Evaluacicn

Condicionado (eumplimentar requerimientos solicitados)

Condicionamiento aprobado

' Condlclonamxento no cumphmentadn (ElevaCan de mf’orme correspondiente al Area de Legales de] Mmzsterlo)

ACEPTACION DE MIEMBRO!OS

CONDICIONAMIENTO Y ACEPTACION DE MIEMBRO/OS

[F] |RECHAZOQ DE MIEMBRO/OS

Firma y sello miembro del CoEIS

Firma y sello miemnbro del CoEIS Firma y sello miembro de! CoEIS Fecha

o

Dr. FRANCISCO JOSE FORTUNA
MINISTRO DE SALUD
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