Ministerio de Salud
Provincia de Cérdoba

Co.E.l.S.
CORDOBA, 15 de Agosto de 2007
VISTO:
La Resolucion Ministerial N° 22/2007;
Y CONSIDERANDO:

Que la norma precitada en su Art. 2° establece que la regulacion se
aplica a toda investigacibn en la que participen seres humanos, tanto en
condiciones de enfermedad como voluntarios sanos, de caracter experimental
u observacional que implique o no nuevos métodos de prevencion, diagndstico,
tratamiento y/o rehabilitacién, asi como la recoleccion, almacenamiento y
diseminacion de informacién relacionada a los individuos o muestra biol6gicas
obtenidas directa o indirectamente de los mismos, en el ambito de la provincia
de Cordoba.

Que la misma norma en su Art. 14° establece el ambito de

competencia del Consejo de Evaluacion Etica de Investigaciones en Salud
(Co.E.ILS)).

Que deviene necesario instrumentar los procedimientos operativos
conducentes a la nstrumentacion de la Resolucion Ministerial N° 22/2007, en
consideracion a las nuevas pautas del sistema de evaluacion ética;

Por ello, el Consejo de Evaluacion Etica de la Investigacion en Salud;

DISPONE:

ARTICULO 1°.- El Consejo de Evaluacion Etica de Investigaciones en Salud
(Co.E.IL.S.) emplaza a los CIEIS a realizar la Inscripcion en el RePIS de TODAS
la investigaciones en salud que fueran evaluadas por el mismo desde su
acreditacion, en un lapso de 30 dias.

ARTICULO 2°.- El Consejo de Evaluacion Etica de Investigacion en Salud
(Co.E.l.S.) resuelve prorrogar la fecha Ilimite de presentacion de la
documentacion para re-acreditacion de los CIEIS por el término de 60 dias,
plazo que vence el 20 de octubre de 2007 a las 13 horas, cumplido el cual
caera automaticamente la acreditacion actual.



ARTICULO 3°.- Aprobar las modificaciones del Formulario de Inscripcion de

Investigaciones en el RePIS segun version 4 de Agosto de 2007 que se adjunta
enelanexo 1

ARTICULO 4°.- Aprobar el Formulario de Inscripcion de Enmiendas en el
RePIS segun version que se adjunta en el anexo 2

ARTICULO 5°.- Aprobar el Formulario de Informe de Avance que el CIEIS
presentard ante el RePIS con un plazo de 10 dias a partir del Inicio,
Finalizacién, Cancelacion 0 Suspension de los protocolos que hubiera
registrado con anterioridad segun version que se adjunta en el anexo 3

ARTICULO 6°.- Aprobar el Formulario de Informe de Evaluacién de Efectos

Adversos Serios que el CIEIS presentara ante el CoEIS con un plazo maximo
de 10 dias a partir de su notificacion por el investigador o patrocinador, segun
version que se adjunta en el anexo 4

ARTICULO 7°.- Registrese, publiquese y archivese.-

DISPOSICION N° 03/2007
Co.E.lS.



