GOBIERNO DE CORDOBA
MINISTERIO DE SALUD

corboBa 06 OCT 2011

VISTO: La Ley Provincial N° 9694, que rige el Sistema de
Evaluacion, Registro y Fiscalizacion de las Investigaciones en Salud y las
actuaciones promovidas a través del expediente N° 0425-230780/11 impulsadas
por el Consejo de Evaluacion Etica de la Investigacion en Salud (CoEIS).

Y CONSIDERANDO:

Que la Ley 9694 instituye al titular de esta Jurisdiccion como
Autoridad de Aplicacion de sus postulados.

Que en tal caracter compete al suscripto la facultad de dictar
toda otra disposicién complementaria o accesoria para las situaciones no previstas
en la Ley, conforme lo establece el Art. 7° de la Norma precitada.

Que en las actuaciones de marras, el Consejo de
Evaluacion Etica de la Investigacion en Salud (CoEIS) solicita el dictado de un
instrumento legal que reglamente el Capitulo VIII — Sanciones — de la Ley N° 9694,
con la finalidad de optimizar la labor fiscalizadora que se lleva a cabo y que
conforma una de las aristas de su ambito funcional, como asi también regule la
hipotesis de cierre definitivo unilateral y voluntario de un Comité Institucional de
Etica en Investigacién en Salud (CIEIS) situacibn que no se encuentra
expresamente prevista en la Ley 9694, con la finalidad de mejorar la proteccion y
promocién de los derechos humanos de los participantes en la investigacion,
conforme las disposiciones vigentes en Declaraciones, Convenciones y Pactos
sobre Derechos Humanos, garantizando de esta manera la continuidad del
tratamiento de los pacientes reclutados.

Que la reglamentaciéon redundara en un perfeccionamiento
de los procedimientos operativos aplicables y coadyuvara a la consecucion de las
metas perseguidas, de conformidad a los fundamentos que dieran origen al
Sistema de Evaluacion, Registro y Fiscalizacion de las Investigaciones en Salud

Que conforme el Articulo 26 incs. 2, 4 y 11 del Decreto N°
2174/07, incorporado y ratificado como Anexo | por la ley 9454 — de Estructura
Organica del Poder Ejecutivo — y al Art. 7 de la Ley 9694, es el Ministerio de
Salud, en tanto autoridad de aplicacion, la cartera que debe dictar los instrumentos
complementarios necesarios para garantizar el cumplimiento de los objetivos
sanitarios que fuere menester. .
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GOBIERNO DE CORDOBA
MINISTERIO DE SALUD

Ref. Expte. N° 0425-230780/11

Que por ello y lo dictaminado por la Direccién de
Jurisdiccién de Asuntos Legales bajo N° 298/11,

EL MINISTRO DE SALUD

RESUELVE:

1°.-APRUEBASE la reglamentacion del Capitulo VIII, “Sanciones de la Ley Provincial
N° 9694 - Creacion del Sistema de Evaluacion, Registro y Fiscalizacion de las
Investigaciones en Salud (SERFIS)” - y “De los cierres definitivos, unilaterales y
voluntarios de Comités Institucionales de Etica de la Investigacién en Salud
(CIEIS)", que en Anexos | y Il compuestos de SIETE (7) y TRES (3) fojas
respectivamente, forman parte del presente instrumento legal.

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

RESOLUCION

[
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ANEXO |
Reglamentacién del Capitulo VIIl - Sanciones de la Ley 9.694

ARTICULO 31.-

A.- Disposiciones generales

.- El procedimiento previsto en el articulo 31 de la Ley N° 9.694 se aplicara tanto a
actuaciones iniciadas con motivo de inspecciones de rutina o programadas,
llevadas a cabo por la Comision de Fiscalizacion, del Area de Fiscalizacion del
Sistema de Evaluacion, Registro y Fiscalizacion de las Investigaciones en Salud
(SERFIS), como aquellas que sean dispuestas como consecuencia de denuncias

de terceros, o de oficio en caso que se detecte la comisién de irregularidades.

Il.- Los funcionarios del area de Fiscalizacion estaran facultados para practicar las
inspecciones que estimen convenientes, en los establecimientos en donde se
asiénlen los CIEIS, y en todo centro donde se realicen investigaciones con seres
humanos. Para el desarrollo de sus funciones se les debera permitir el acceso a
todas las dependencias del establecimiento vinculadas a la investigacion y podran
solicitar la exhibicién y copia de la documentacién que estimen pertinente, con
independencia del soporte en el que las mismas se contengan. La negativa del
Director del Establecimiento y/o Coordinador del CIEIS a permitir su inspeccion

dejara expedita la via para iniciar las acciones legales correspondientes.

B.- Del procedimiento de la inspeccion:

1.-) En toda inspeccion se labrara un acta por duplicado con la indicacion del lugar,
fecha y hora de realizacion, y se consignara todo lo observado, pudiendo el
Coordinador del CIEIS y/o el Director o persona responsable del centro donde se
realizan investigaciones en seres humanos, hacer constar en el acta las
alegaciones que crea conveniente. Igualmente podran ser consignados
testimonios de otras personas, asi como copia o testimonio de cualquier

documento o parte de ellos.
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1l.-) El acta debera ser firmada por todas las personas intervinientes y para el
supuesto de que exista una negativa a firmar, el funcionario interviniente recurrira
a dos (2) personas que atestigien dicha negativa. Para el caso de que sea
imposible la materializacion de tal procedimiento, se dejara constancia de ambas
situaciones en el acta respectiva. Una copia quedara en poder del CIEIS y/o
responsable del establecimiento investigador y el original se elevara para la
prosecucion del trdmite correspondiente.

Las constancias del acta labrada en forma, en cuanto no sean enervadas por otras
pruebas, podran ser consideradas como plena prueba de la existencia de los

hechos y circunstancias alli consignadas.

lil.-) Si al momento de llevar a cabo una inspeccioén ser verifica la existencia de
hechos u omisiones que puedan configurar a priori una irregularidad o
quebrantamiento de las disposiciones de la Ley N° 9.694, los funcionarios
intervinientes emplazaran en el acta labrada al responsable del CIEIS y/o al
investigador, dejando copia de la misma, para que en el plazo de treinta dias
corridos siguientes presente descargo por escrito, ante el CoEIS, ofreciendo la
prueba que haga a su derecho, bajo apercibimiento de aplicar el regimen
sancionatorio previsto en la Ley N° 9.694. También se girara copia de dicha acta al
CoElIS.

IV.-) Cuando a resultas de la inspeccion de un CIEIS o centro investigador, se
detecte la existencia de hechos u omisiones que por su entidad y gravedad asi lo
ameriten, el CoEIS podra ordenar por disposicion fundada la no inscripcion de
nuevos protocolos de investigacion en el Registro Provincial de Investigaciones en
Salud (RePIS) provenientes del CIEIS o establecimiento inspeccionado, hasta
tanto finalice el procedimiento. Esta medida tendra caracter preventivo, y no
implicara pronunciamiento definitivo sobre la eventual responsabilidad del centro

en cuestion.
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V.-) En caso de que se hubiere presentado descargo, los funcionarios
fiscalizadores deberan realizar una nueva inspeccion a efectos de verificar si lo
manifestado se corresponde con la realidad, o si las irregularidades detectadas
subsisten, segun el caso, en la cual se labrara una nueva acta que sera puesta a
consideraci()h del CoEIS. La nueva inspeccién se efectuara indefectiblemente en
un plazo no mayor de diez (10) dias habiles de presentado el descargo.

Vencido el plazo otorgado sin que se hubiere presentado el descargo alguno, los
fiscalizadores elaboraran informe fundado en plazo no mayor de diez (10) dias
hébiles, en el que detallara: los hechos u omisiones originalmente detectados; la
existencia y alcance del riesgo a la salud de los sujetos de la investigacion, de
existir; y los antecedentes del CIEIS o establecimiento involucrado, remitiendo tal
informe al CoEIS, el cual se expedira sobre la necesidad o no de sustanciar
sumario, la que sera ordenada por Resoluciéon Ministerial a instancia del informe
que debera elevarse al Sr. Ministro.

Cuando la presunta irregularidad de la que se tome conocimiento consista en el
incumplimiento de lo establecido en el articulo 6°, incisos a, b, ¢ y d de la Ley N°
9.694, no seréa necesario realizar una segunda inspeccion.

VL.-) Los funcionarios fiscalizadores, luego de la segunda visita, o de la primera en
caso de darée el supuesto del dltimo parrafo del punto anterior, elaboraran informe
fundado en plazo no mayor de diez (10) dias habiles, en el que detallara: los
hechos u omisiones originalmente detectados; el descargo presentado, lo
constatado en la segunda inspeccién, de corresponder su materializacién; la
existencia y alcance del riesgo a la salud de los sujetos de la investigacion, de
existir; y los antecedentes del CIEIS o establecimiento involucrado, remitiendo ta!
informe al CoEIS, el cual se expedira sobre la necesidad o no de sustanciar
sumario, la que sera ordenada por Resolucién Ministerial a instancia del informa
que debera elevarse al Sr. Ministro.

C.- Del procedimiento Sumarial:
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l.- El CoEIS tendra a su cargo la instruccion de los sumarios que se ordenen en
vitud de la aplicacion de la presente reglamentacion y disposiciones
complementarias, por infraccion a las disposiciones de la Ley N° 9.694.

Il.- En la instruccion de los sumarios el CoEIS estara facultado por si para solicitar
los. informes y testimonios que estime pertinentes, asi como la produccién de todo

otro elemento probatorio de relevancia.

1ll.- ElI Sumario tendra un plazo maximo de sustanciaciéon de sesenta dias habiles,

el que por Disposicién fundada podra ampliarse otros treinta (30) dias habiles.

IV.- En las conclusiones del sumario, el CoEIS se expedira expresamente sobre la
existencia y encuadre de los hechos detectados, la existencia de responsabilidad y
la sancion de aplicar, remitiendo dicho informe a la Direcciéon de Jurisdiccion de
Asuntos Legales del Ministerio de Salud de la Provincia de Cérdoba, previo al
dictado del correspondiente instrumento legal, por medio del cual se expedira el
correspondiente acto administrativo definitivo. Contra dicho acto administrativo se
podra interponer Recurso de Reconsideracién y Jerarquico, de conformidad a los
plazos y requisitos establecidos en la Ley de Procedimiento Administrativo de la
Provincia de Cérdoba.

ARTICULO 32
A.- Graduacion de las sanciones. Inhibicién transitoria y definitiva.

|.- Para la graduacion de las sanciones previstas en la Ley N° 9.694 seran
valorados los antecedentes del CIEIS, del centro investigador y/o del profesional
investigador inspeccionado, la gravedad de las irregularidades detectadas, y su
incidencia causal en la creacion de riesgos de tipo sanitario.
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ll.- Las sanciones podran ser aplicadas gradual y progresivamente cuando se
verifique la existencia de irregularidades que no sean subsanadas luego de su
constatacion; o ante conductas reincidentes frente al mismo tipo de irregularidad.

lli.- Fuera de los casos previstos en los puntos anteriores, el CoEIS en sus
informes podra sugerir a la Autoridad de Aplicaciéon, como medida precautoria, la
inhibicién transitoria o definitiva para el CIEIS y/o el centro investigador y/o el
profesional investigador sumariado, para el inicio de nuevos protocolos y la
inscripcion de nuevas investigaciones para el RePIS.

B.- Sanciones en Particular

l.- Multa: Cuando la sancién aplicada sea Multa, el CoEIS podra rechazar la
inscripcion de nuevos protocolos de investigacion en el Registro Provincial de
Investigaciones en Salud (RePIS) provenientes del CIEIS o centro investigador,
hasta tanto se acredite el pago de la misma.

IL.- Cierre definitivo del CIEIS: En el supuesto que, en virtud del presente régimen
sancionatorio, resulte aplicable la sancién de Cierre Definitivo del CIEIS, deberan
disponerse de modo concomitante las siguientes medidas:

Il.a.-) Protocolos activos: CoEIS procedera a requerir al investigador principal
vinculado al CIEIS que cierra, que elija el CIEIS receptor de sus protocolos
activos, otorgandole para ello un plazo de diez dias corridos. En caso que no se
efectue dicha eleccién por parte del investigador principal, CoEIS debera realizar
una distribucion aleatoria entre los demas CIEIS acreditados con competencia en
la especialidad de la investigacién o ensayo en el mismo Departamento,
entendiendose por tal cada una de las veintiséis (26) circunscripciones en las que
se encuentra dividido politicamente el territorio provincial.

En el caso que no exista otro CIEIS en el mismo Departamento, la distribucién
aleatoria se realizara por entre el resto de los CIEIS acreditados en la Provincia de
Cérdoba.
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ILb.-) Gastos: La sancion de clausura definitiva tiene como accesoria la obligacion
a cargo del CIEIS sancionado en forma solidaria con el patrocinador, de sufragar
la totalidad de los gastos que demande el procedimiento de redistribucion de los
protocolos activos. Determinados dichos gastos, el CIEIS y/o el patrocinador
deberan realizar el pago de los mismos al CIEIS receptor, debiendo acreditar tal
circunstancia ante el CoEIS con la documentacion respaldatoria pertinente. Esta
responsabilidad se hace extensiva al establecimiento sede del CIEIS sancionado.

lll.- La aplicacion de las sanciones previstas en la Ley N° 9.694 lleva implicita fa
atribucion de la Comision de Fiscalizacion de efectuar las inspecciones posteriores
que estime necesarias a fin de corroborar que las irregularidades sancionadas han
sido subsanadas.

IV.- El acto administrativo que disponga la aplicacion de Apercibimiento o de Multa
debera contener, de forma expresa, la orden de subsanar las irregularidades
detectadas.

V.- Una vez que las sanciones se encuentren firmes en sede administrativa, el
SERFIS dispondra de un registro de acceso publico en el que se tomara razon de
las mismas, y en el que se detallaran: datos de identificacion del CIEIS y/o
establecimiento investigador y/o profesional investigador, sancién aplicada e

infracciones constatadas.

ARTICULO 33.-

El CoEIS debera expedirse sobre la necesidad o no proceder a formular denuncia
por ante las entidades deontoldgicas y judiciales a las que alude el Art. 33 de la
Ley.

ARTICULO 34.-
El CoEIS tendra a su cargo la elaboracion y actualizacién del Registro de
Infractores, el cual sera de acceso publico, y en el cual se consignaran las
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sanciones del articulo 32°. El registro debera estar disponible en e! sitio Web del
SERFIS u otro que lo reemplace en el futuro.

ARTICULO 35.-

En la aplicacion de la Sancién de Multa debera consignarse un plazo de diez (10)
dias habiles para el pago de las mismas, luego del cual, y ante su incumplimiento,
se remitiran los antecedentes a las areas encargadas del cobro de acreencias no
tributarias de la Provincia de Cérdoba para su ejecucion coactiva. La interposicion
de recursos administrativos no obstara a la aplicacién de lo dispuesto en este

articulo.
ARTICULO 36.-

Los fondos percibidos en materia de multas serdn destinados a la cuenta especial
del CoEIS.

DS ELIX GONZALEZ
MINISTRC DE SA

001055



ANEXO Il
Cierre definitivo unilateral de CIEIS con protocolos activos

ARTICULO 1: Para proceder al cierre de un CIEIS con protocolos activos en
forma unilateral, el mismo debera estar al dia con la informacién enviada a
Co.E.L.S. respecto de:
a) Informes de inicio, reclutamiento, finalizacion, cierre y/o suspension de
todas las investigaciones que tiene a su cargo.
b) Informe de Eventos Adversos actualizado.

ARTICULO 2: La solicitud de autorizacion y registro de cierre debera
presentarse en nota dirigida al Co.E.|.S., junto con la siguiente documentacion:

a) Carta del CIEIS firmada por su Coordinador, informando la decision de
cierre.

b) Carta del director de la institucion sede del CIEIS, avalando la decision
de cierre.

c) Nota de los directores de las instituciones asociadas al CIEIS en la cual
conste la notificacion de los mismos respecto de la decision de cierre.

d) Nota de los investigadores de todas las instituciones asociadas al CIEIS
en la cual conste su notificacion respecto de la decisién tomada.

e) Planilla con detalle de protocolos activos, traspaso de los mismos y
CIEIS que los recibe, firmada por el Coordinador y por los
representantes de los CIEIS receptores y emisores, en prueba de
aceptacion.

f) Constancia de notificacion fehaciente del cambio del CIEIS a los
pacientes reclutados y aceptacion expresa del cambio, todo elio
incorporado como addenda al Consentimiento informado suscripto
oportunamente por dichos pacientes.

W
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ARTICULO 3: En el caso que el CIEIS que pretende finalizar sus actividades
no cuente con un CIEIS receptor de sus protocolos de investigacion, debera
comunicar ese hecho a Co.E.|.S., debiendo este Ultimo requerir al investigador
principal vinculado al CIEIS que cierra, que elija el CIEIS receptor de sus
protocolos activos, otorgandole para ello uriv plazo de diez dias corridos. En
caso que no se efectie dicha eleccion por parte del investigador principal,
CoEIS debera realizar una distribucién aleatoria entre los demas CIEIS
acreditados con competencia en la especialidad de la investigacion o ensayo,
en el mismo Departamento, entendiéndose por tal cada una de las veintiséis
(26) circunscripciones en las que se encuentra dividido politicamente el
territorio provincial.

En el caso que no exista otro CIEIS en el mismo Departamento, la distribucion
aleatoria se realizara por entre el resto de los CIEIS acreditados en la Provincia
de Cérdoba.

Mientras se tramite dicha distribucién, el CIEIS no podra cerrar y estara
obligado a continuar con todas las investigaciones en curso, siendo

responsable por las mismas.

ARTICULO 4: El traspaso de documentacion a los CIEIS receptores sera
realizado en fecha fijada por Co.E.I.S, debiendo dicho traspaso ser ratificado

con nota de recepcion del nuevo CIEIS designado.

ARTICULO 5: Una vez realizado el traspaso de documentaciéon al nuevo
CIEIS, ta Comision de Fiscalizacion debera visitar en un plazo no mayor a diez
(10) dias corridos el CIEIS en cierre, verificando la entrega de documentacion
de protocolos a los nuevos CIEIS receptores y labrando en el Libro de Actas el
Acta de cierre final con la firma del Coordinador del CIEIS, del director de la

institucion sede y de la Comision de Fiscalizacion.

ARTICULO 6: El Libro de Actas original del CIEIS que cierre, quedara bajo
resguardo de Co.E.I.S. por el término de diez (10) afios, a todo evento.
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ARTICULO 7: La institucion sede del CIEIS que cierre, deberd mantener bajo
su custodia;
a) Una copia fiel del Libro de Actas.
b) La documentacién de los protocolos cerrados con menos de diez (10)
afios de antigliedad a la fecha de cierre del CIEIS.

ARTICULO 8: El CIEIS que pretenda cerrar en forma unilateral con protocolos
activos, debera sufragar la totalidad de los gastos que demande el
procedimiento de redistribucion de los mismos. Determinados dichos gastos, el
CIEIS debera realizar el pago de los mismos al CIEIS receptor, debiendo
acreditar tal circunstancia ante Co.E.|.S. con la documentacion respaldatoria
pertinente. Esta responsabilidad se hace extensiva al Director del

establecimiento sede del mismo.

ARTICULO 9: EI incumplimiento de las obligaciones previstas en la presente
reglamentacion, hara pasible tanto a los integrantes de! CIEIS que hayan
incumplido con sus obligaciones, como al Director de la institucién sede del
mismo, de las sanciones previstas en la Reglamentacion del Capitulo VIll de la
Ley 9694,
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