GOBIERNO z JUNTOS
m DE LA PROVINCIA MINISTERIO PODE
", DEL NEUQUEN DE SALUD PROVINCIA

1970-2020 “50 Anos del Plan de Salud de la Provincia del Neuguén”

CIRCULAR N° 001/2021
NEUQUEN, 5/8/2021.-

DIRIGIDA A: Comités de Etica en Investigacion, establecimientos de salud,
investigadores/as, centros de investigacidn, comités de docencia e investigacién y demas
interesados/as.

ASUNTO: Procedimiento de solicitud de registro, acreditacion y reacreditacion de
comités de ética en investigacion.

VISTO:

Que segln Disposicion 0202/19 son objetivos de la CAIBSH: 1) Contribuir a proteger los
derechos, dignidad, la seguridad, y bienestar de todas las personas, comunidades vy
colectivos que participen en estudios de investigacion en Salud; 2) Asegurar la calidad
cientifica de las investigaciones en las que participan sujetos humanos.

Que por la misma Disposicidn, se ha establecido como funcidn de la CAIBSH la promocidn
en la creacién, registro y acreditaciéon de los comités de ética en investigacion en salud
(CEIS) que se constituyan en la provincia de Neuquén, a fin de regular su funcionamiento y
realizar su seguimiento.-

Que, por Disposicién DI-2021-720-E-NEU-SSLD#MS, en su art. 2, se establecié que “[...] los
Comités de Etica en Investigacion que tengan asiento en la Provincia de Neuquén deberdn
acreditarse y registrarse ante la Comision Asesora en Investigacion Biomédica en Seres
Humanos (CAIBSH), quien establecerd los criterios para que la misma se haga efectiva [...]”

Que la mencionada Disposicion establece en su art. 3 los requisitos para la acreditacion de
los comités de ética en investigacion que tengan asiento en la provincia de Neuquén.

Que en el art. 4 de dicha Disposiciéon se aprueban las condiciones para la creacion,
acreditacion, registro, funcionamiento, reacreditacién y supervisién de los Comités de Etica
en Investigacion en Salud que, como IF-2021-00428301-NEU-DESP#MS, que forman parte
integrante de dicha norma legal.

Que en los puntos 15.2 y 16.1 del mencionado informe, se indica que la CAIBSH establecera
los procedimientos para la solicitud de acreditacién y reacreditacion de un CEIS.

Que con dicho fin, la CAIBSH establecid, en reunién ordinaria del 4 de agosto de 2021, el
procedimiento especifico para la solicitud de registro, acreditacién y reacreditacién de
Comités de Etica en Investigacion.
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LA CAIBSH DECIDE

1) ESTABLECER el procedimiento de solicitud de registro, acreditacion y reacreditacién de
comités de ética en investigacién en salud con asiento en la provincia de Neuquén,
versidon Al, que forma parte de la presente circular, como anexo |.

2) ESTABLECER, que los anexos Il y lll correspondientes al formulario de registro de los
comités de ética en investigacion en salud y al formulario de declaracion de conflictos de
intereses, forman parte del procedimiento mencionado en el punto anterior.

Farm. Cecilia Labriola
Coordinacién CAIBSH

Comisidn Asesora en Investigaciones Biomédicas en Seres Humanos (CAIBSH)
Direccion de Bioética.
Subsecretaria de Salud de Neuquén.

Direccion de Bioética | Subsecretaria de Salud de Neuquén
CAM (Centro Administrativo Ministerial) Antartida Argentina N° 1245 | Edificio 3 | Oficina 12 P.B | C.P. (8300)



GOBIERNO r4 JUNTOS

& DE LA PROVINCIA MINISTERIO

S DELNEUQUEN DE SALUD i i

1970-2020 “50 Anos del Plan de Salud de la Provincia del Neuquén”
ANEXO |

Procedimiento para el registro, acreditacion y reacreditacion de comités de
ética en investigacion en salud (CEIS) con asiento en la provincia de Neuquén

Version Al
A. Acreditacion
1) Presentacion de documentacion

La presentacion de documentacidon para solicitar la acreditacion de un CEIS, serd
exclusivamente, enviando un correo electronico a caibsh ngn@yahoo.com con los

siguientes documentos, de forma completa:

a) Nota de la persona responsable/coordinadora del CEIS a acreditar, solicitando la
acreditacion y enumerando los documentos que se envian.

b) Aval de la Direccién de la institucion o responsable del drea de gestién publica
donde se radicara el CEIS, explicitando conformidad para constituir el CEl vy
especificando el drea administrativa de la institucién de donde dependera.

c) Norma legal de habilitacién de la institucién de salud donde se radicara el CEIS.

d) Formulario de Registro del CEIS, segiin Anexo I, el cual incluye la ndmina, profesion
y funcién de todos los miembros del CEIS asi como la relacién contractual y laboral de
uno/a con la institucion donde se radicara el CEIS.

e) Paralos miembros del CEIS que pertenezcan a la planta permanente del sistema de
Salud Publico, nota de aval de su jefe/a inmediato/a superior, donde se indique que se
garantizard el tiempo institucional para participar del CEIS, asi como el nimero de horas
institucionales semanales/mensuales para ello. Se recomienda destinar, por lo menos,
una jornada completa semanal.

f)  Curriculum vitae de todos los miembros (no mas de 3 paginas).

g) Declaracién de conflictos de interés de todos los miembros que formaran parte del
CEIS, seglin Anexo lll.

h) Reglamento de funcionamiento interno y procedimientos operativos estandar
(POEs), ajustados a la normativa y guias vigentes a nivel internacional, nacional y
provincial.

i)  Formularios o grillas de evaluacidn que utilizara el comité.

j) Listado de documentacion que el CEIS solicitara a los equipos de investigacion para
evaluacién de los protocolos. Esta debera contener, como minimo, los documentos que
la CAIBSH establezca para su evaluacién.

k) Nota de compromiso de conocimiento, aceptacién y cumplimiento de las leyes
vigentes en la provincia de Neuquén y en Argentina y aplicables en la materia, de todos
los miembros que formaran parte del CEIS.

I) Procedimiento administrativo de cobro, listado de costos y/o compensaciones
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previstos de los servicios brindados por el CEIS. En su defecto una declaracién de que la
evaluacidn no requerira costos.
m) Propuesta de cronograma y modalidad de reuniones anuales.

El plazo de verificacion administrativa de la documentacién enviada sera de 10 (diez) dias
habiles a partir de la fecha de recepciéon de la misma.

2) Visita de acreditacién

Una vez que se verifique el cumplimiento de la documentacién detallada en el punto
anterior, la CAIBSH solicitard al Departamento de Bioética en Investigacion (DlI)
dependiente de la Direccion de Bioética, realizar una visita de acreditacion al CEIS. La fecha
y horario de la misma serdn previamente acordados con su responsable.

Durante la visita, se analizaran los aspectos vinculados a la documentacion presentada y se
constatard lo especificado en ella. Se informard a la persona responsable del CEIS, los
hallazgos y se agotardn las consultan que surjan. Se redactard un acta preliminar con el
detalle de lo realizado y hallado en la visita/entrevista, que serd firmada por ambas partes.

Posteriormente, la persona responsable del DI realizara un informe donde consten los
hallazgos y las modificaciones/aclaraciones necesarias, si corresponden. Lo elevara a la
CAIBSH, emitiendo una recomendacion respecto a la acreditacion del CEIS, con la debida
fundamentacién. Dicha recomendacién podra incluir modificaciones o aclaraciones al CEIS,
previa acreditacion.

3) Dictamen de acreditacidn y registro:

Una vez obtenido el informe de visita de acreditacién por parte del DI, la CAIBSH, en
reunién ordinaria, analizara el mismo y emitira el dictamen correspondiente. El mismo sera
enviado a la persona responsable del CEIS a acreditar, pudiendo:

- Aprobar el proceso de acreditacion.

- Aprobar el proceso de acreditacidn con observaciones.

- Aprobar el proceso de acreditacion con un régimen de doble instancia de evaluacién
por el CEIS y CAIBSH (en el caso en que la solicitud de acreditacidn sea por primera vez).

- Solicitar las modificaciones que considere necesarias para cumplir los requisitos
establecidos en la presente reglamentacién. Si luego de dos requerimientos y pasados
45 dias habiles, no se obtiene respuesta por parte del CEIS, el tramite de acreditacién
caducara de pleno derecho, por lo que debera iniciarse un nuevo proceso.

- Rechazar el proceso de acreditacién, el cual debera estar debidamente fundamentado.

En el dictamen aprobatorio de acreditaciéon constard el nimero de registro del CEIS y el
periodo de acreditacion.

4) Pérdida o revocacion de acreditacion.

La acreditacion de un CEIS puede perderse o revocarse por alguna de las siguientes
circunstancias:
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a) Vencimiento de plazo de acreditacién en forma inmediata a la fecha de vencimiento.

b) Constatacion de irregularidades en el funcionamiento del CEIS.

c) Si por renuncias o cualquier otra circunstancia, el nimero total de miembros
permanentes fuera inferior a cinco.

d) Por decisidn del CEIS de finalizar sus actividades.

e) Otros motivos que impidan el funcionamiento del CEIS seglin la normativa vigente.

5) Modificaciones en la composicion del CEIS

Frente a cualquier cambio en la composicion del CEIS (renuncia, incorporacién o
modificacion del caracter de algin miembro), el/la responsable del mismo deberd enviar a
la CAIBSH la siguiente documentacion:

a) Nota del CEIS dirigida a la CAIBSH informando las modificaciones en la composicién.

b) Formulario de registro de CEl con los datos actualizados (Anexo Ill).

c) Curriculo Vitae (CV) de los/las nuevos/as integrantes (maximo 3 paginas), si corresponde.
6) Modificaciones a los POEs del CEIS

Frente a modificaciones o implementacion de nuevos POEs, el/la responsable deberd
enviar a la CAIBSH la siguiente documentacién:

a) Nota del CEIS dirigida a la CAIBSH informando las modificaciones realizadas,
debidamente fundamentadas.
b) Nuevos documentos, indicando nimero y fecha de las versiones.

B. Reacreditacion

El proceso de reacreditacidn de un CEIS, se deberad iniciar 60 dias habiles antes de la fecha
de vencimiento establecida en la norma legal de acreditacién/reacreditacion previa. Los
requisitos y el procedimiento son los mismos exigidos para el trdmite de acreditacidn con
las siguientes excepciones:

a. Salvo que hayan sido actualizados, no presentar los POEs, especificando el caso.

b. Salvo que haya sido actualizado, no presentar el reglamento de funcionamiento interno,
especificando el caso.

Como documentacion adicional de reacreditacion, el CEIS debe enviar a CAIBSH un informe
de actividades correspondiente al Ultimo periodo acreditado.

La CAIBSH podra realizar una visita/reunion previa de reacreditacién, con fecha y horario a
acordar con el/la responsable del CEIS, de similar tenor y procedimiento que la visita de
acreditacion.
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Formulario de registro de comités de ética en investigacion en salud de la provincia de

Fecha de presentacion:

ANEXO Il

Neuquén

N° DE REGISTRO CEIS

Datos del Comité de Etica en Investigacion en Salud (CEIS)

Nombre:

Direccion:

Teléfono:

Correo electroénico:

Area de dependencia:

Nombre y apellido de la persona coordinadora:

Fecha de primer acreditacion:

Fecha de reacreditacién:

Datos de la Institucion o Area de Gestion Ptblica donde esta radicado el CEIS

Nombre :

Director/a de la Institucién/Area de Gestién Publica (nombre y apellido):

Direccion postal:

Teléfono:

Correo electroénico:

Area de dependencia administrativa del CEIS dentro de la institucion

Nombre del Area:

Nombre y Apellido del/de la responsable:
Funcién dentro del drea:

Firma

¢Cuenta con programa de educacidn permanente?

Sl NO ¢Cual?:

O O
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Composicién y funciones de los miembros del CEl

Nombre y Ocupacion Funcién? Representacién? | Edad/género Relacion Dedicacion
apellido conla horaria

institucién’

Cronograma de reuniones

Dia: Hora: Periodicidad:

Lugar de reunion:

Plataforma virtual®:

Atencidn al publico

Nombre y apellido de administrativo/a:

Dias de atencidn: Horario de atencidn:

Datos Historicos

Fecha de primera reunion:

N° de protocolos analizados al /] N° de protocolos activos al /]
N° de protocolos aprobados al /] N° de protocolos rechazados al /]
FIRMA Y ACLARACION COORDINADOR/A DEL CEIS FECHA

! Miembro permanente o consultor/a externo/a

2 Miembro de la comunidad; asesoria legal; metodologia/investigacion cientifica; formacion en bioética; conocimientos en medicina;
conocimientos en cs. Sociales.

3Personal de planta permanente, residente, contratado/a, ad-honorem, etc.

4 En el caso que las reuniones se mantengan de modo virtual es necesario que Ixs miembros se encuentren con camara encendida y uso
de auriculares para preservar la confidencialidad de lo tratado.
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Anexo lll

Declaracidn jurada de conflictos de intereses para miembros de comités de
ética en investigacion en salud (CEIS)

Conflictos de intereses

Un conflicto de intereses se produce en aquellas circunstancias en que el juicio profesional sobre
un interés primario, como la seguridad de los pacientes o la validez de la investigacion, puede estar
influenciado en exceso por otro interés secundario, sea éste un beneficio financiero, de prestigio y
promocion personal o profesional.

En las relaciones de los profesionales con la industria de la salud (farmacéutica, tecnologia
sanitaria, etc.) se pueden considerar seis tipos de interacciones financieras:

 Recibir apoyo para acudir a reuniones y congresos (inscripciones, becas de viaje, etc.).

¢ Cobrar honorarios como ponente en una reunién organizada por la industria.

¢ Recibir financiacion de programas educativos o actividades de formacién.

* Recibir apoyo y financiacién para una investigacién.

¢ Estar empleado como consultor para una compafiia farmacéutica.

¢ Ser accionista o tener intereses econdmicos en una compafiia farmacéutica.

A su vez estos potenciales conflictos de intereses se consideran de dos tipos:

¢ Intereses personales: implican honorarios o beneficios personales a un miembro del grupo.

¢ Intereses no personales: implica una financiacidon que beneficia al departamento o unidad bajo
responsabilidad directiva de un miembro del grupo, sin que éste lo reciba personalmente. Pueden
considerase como tales las ayudas econdmicas para crear una unidad o departamento, el apoyo
financiero para la contratacién de personal en dichas unidades, o la financiacion de la investigaciéon
en la unidad.

El potencial conflicto de intereses existe con independencia de que el profesional considere que
dichas relaciones tengan o no influencia sobre su criterio cientifico.

A continuacion se presenta un formulario sobre la declaracién de conflictos de intereses, disefiado
con el fin de recoger los aspectos sefialados anteriormente. Se declararan los conflictos de
intereses actuales y los de los tres ultimos afnos.
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FORMULARIO DE DECLARACION JURADA DE CONFLICTOS DE INTERESES PARA MIEMBROS DE
COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION EN SALUD (CEIS)

Nombre y Apellido:

Institucion en la que trabaja:

Miembro de Comité: S |:| NO |:| éCudl?:

Tipo de relacién que lo vincula a la institucion donde este se encuentra radicado o tiene competencia
el CEIS:

Indicar cualquier remuneracion o compensacion que perciba por su desempefio en la mencionada
institucion:

Telefono de contacto:

Correo electrdnico de contacto:

Tras haber leido y comprendido la informacién remitida sobre la declaracién de conflictos, formulo la
siguiente declaracion:

A — INTERESES PERSONALES

Sl NO

En caso afirmativo especificar:

Institucion u organismo
Actividad . . . Fecha
financiador

Financiacion para reuniones y
congresos, asistencia a cursos
(inscripciones, bolsas de viajes,
alojamiento...)

Honorarios como ponente
(conferencias, cursos...)

Financiacién de programas
educativos o cursos

(contratacion de personal,
alquiler de instalaciones...)

Financiacién por participar en
una investigacion

Direccion de Bioética | Subsecretaria de Salud de Neuquén
CAM (Centro Administrativo Ministerial) Antartida Argentina N° 1245 | Edificio 3 | Oficina 12 P.B | C.P. (8300)




GOBIERNO £ JUNTOS
DE LA PROVINCIA MINISTERIO PODEMOS
. DELNEUQUEN DE SALUD PROVINCIA M

oD
oD
S

A
A

1970-2020 50 Anos del Plan de Salud de la Provincia del Neuquén”

Consultoria para una compafiia
farmacéutica/otras tecnologias

Accionista o con intereses
comerciales en una compafia

Intereses econdmicos en una
empresa privada relacionada con
la salud (como propietario,
empleado, accionista, consulta
privada...),

B — INTERESES NO PERSONALES

SI NO

Institucion u
Actividad organismo Fecha
financiador

Financiacién o ayudas
econdémicas para la
creacion de la unidad o
servicio

Dotacion significativa de
material a la unidad o
servicio

Contratacion o ayudas
econdémicas para
contratar personal en la
unidad o servicio

Ayuda econdmica para la
financiacién de una
investigacion

Financiacién de
programas educativos o
cursos para la unidad
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