CONDICIONES PARA LA CREACION, ACREDITACION, REGISTRO,
FUNCIONAMIENTO, REACREDITACION y SUPERVISION DE LOS COMITES DE
ETICA EN INVESTIGACION EN SALUD (CEIS) DE LA PROVINCIA DE NEUQUEN.-

1. En la Provincia de Neuquén todas las investigaciones en Salud que estén comprendidas
dentro de los alcances de la Ley Provincial 2207/97 y su decreto y disposiciones
reglamentarias, deben estar evaluadas, aprobadas y supervisadas por un Comité de Etica en
Investigacion en Salud (CEIS) acreditado y registrado segun los criterios establecidos por la
CAIBSH.

2. Los Comités de Etica de la Investigacion en Salud, (CEIS) para su funcionamiento deberan
ser acreditados y registrados previamente por la CAIBSH.

3. DEFINICION

Llamese Comités de Etica de la Investigacion en Salud (CEIS) a un grupo multidisciplinario e
independiente, del ambito de salud, asi como de otros campos del conocimiento, y miembros
de la comunidad, que se constituye en un establecimiento de salud o en un area de gestion
publica del Ministerio de Salud de la Provincia de Neuquén, cuya funcion es contribuir al
desarrollo de la calidad y consistencia en la evaluacion ética de investigaciones en el campo
de la salud; verificando la relevancia, metodologia y legalidad de los protocolos de
investigacion que se someten a su consideracion y asegurando el respeto por la dignidad, los
derechos, la seguridad y el bienestar de las personas que participan de las mismas.

4. Toda investigacion en salud que se realice en el ambito de la Provincia de Neuquén
debera ser aprobada por un Comité de Etica de la Investigacion en Salud (CEIS) acreditado y
registrado, segun lo establece la normativa vigente.

5. Los Comités de Etica de la Investigacion en Salud (CEIS) tienen una responsabilidad
indelegable sobre la proteccion de la dignidad, derechos, bienestar y seguridad de las
personas participantes en investigaciones que se realicen en la Provincia de Neuquén.

6. CONFLICTOS DE INTERESES E INCOMPAT IBILIDADES:

6.1 Los Comités de Etica de la Investigacion en Salud (CEIS) deben ser independientes de
toda influencia indebida en la tarea de evaluacion de protocolos de investigacion; por tanto
sus integrantes no deberan estar involucrados en el disefio, promocién, desarrollo o
aplicacion de la investigacion que es evaluada.

6.2 En el caso de que algun miembro esté de algin modo comprometido en un conflicto de
interés respecto a la investigacion que se evalla, debera abstenerse de la participacion en la
evaluacion de dicha investigacion.

6.3 Sus miembros no podran tener ningun tipo de relacion financiera con la industria
farmacéutica; lo cual incluye no haberla tenido durante los dos afios previos, ni en los dos
anos posteriores a su pertenencia al CEIS.

6.4 Los miembros del CEIS deben completar el formulario de la CAIBSH para la declaracion
jurada de conflicto de interés y renovarlo anualmente o cuando haya modificaciones en los
datos declarados.

6.5 Los miembros del CEIS deben declarar el tipo de relacion que los vincula a la institucion
donde este se encuentra radicado o tiene competencia, indicando cualquier remuneracién o
compensacion que perciban por ese desempefio de funciones.

6.6 Los miembros del CEIS no podran estar ejerciendo cargos directivos vinculados a la

conduccién de la institucién donde se radique el Comité.
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7. OBJETIVOS
Los objetivos de los Comités de Etica en investigacion (CEIS), son los siguientes:

7.1 Evaluar todas las investigaciones en salud que se realicen en la institucion en la que
tienen asiento o competencia; y aquellas realizadas en instituciones con las cuales las vincule
un convenio, previamente autorizado por la CAIBSH.

7.2 Contribuir a proteger la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de todas las personas
participantes, comunidades y colectivos de la investigacion.

7.3 Asegurar que los beneficios e inconvenientes de la investigacion sean distribuidos
equitativamente entre los grupos y clases de la sociedad.

7.4 Mantener la independencia en su composicién, procedimientos, y decisiones de
influencias “indebidas”, contrarias a los principios éticos.

7.5 Evitar conflictos de interés en la investigacién biomédica.
7.6 Resguardar la confidencialidad de los datos contenidos en las investigaciones en salud.

7.7 Asegurar que las investigaciones que se aprueben, cumplan con los requisitos
establecidos en la ley provincial 2207.

8. FUNCIONES

Los CEIS tendran tres tipos de funciones:

Educativas: Desarrollar acciones de educacién permanente tendientes a mejorar el respeto
por los derechos y la dignidad de las personas participantes de las investigaciones en salud.
Especialmente, desarrollar acciones de difusién educativa/informativa permanente orientada
a la poblacion que concurre a la institucién pasible de ser convocada a participar en
protocolos de investigacion, sobre los derechos que los asisten.

Evaluativa y Consultiva: Evaluar los protocolos de investigacion en salud a través de
procedimientos previamente establecidos, y desarrollar un plan de seguimiento de los
mismos hasta su finalizacion. Realizar recomendaciones, observar, rechazar o suspender un
estudio, cuando asi estime que corresponde.

La evaluacion de los aspectos éticos debe realizarse en forma concomitante con los aspectos
cientificos, metodoldgicos y juridicos de la investigacion.

Normativa: Difundir normativas locales e internacionales para la evaluacion de
investigaciones en salud. Establecer normas internas que faciliten los procedimientos de
evaluacién y seguimiento o monitoreo de la investigacion.

9. COMPOSICION Y DESIGNACION DE LOS MIEMBROS

9.1. Los CEIS en su composicion deberan contar como minimo con CINCO (5) miembros que
incluya por lo menos:

a. Un miembro profesional que acredite antecedentes en el campo de la investigacién, y/o
con experiencia acreditada en metodologia de la investigacion cientifica.

b. Un miembro que acredite conocimientos y experiencia en ética de la investigacion o
bioética.

c. Un miembro de la comunidad que pueda dar cuenta de los intereses de los usuarios
habituales de los servicios de salud y que no mantenga una relacién laboral con dichos
establecimientos.-

d. Un profesional del equipo de salud, que no sea médico, ni investigador/a cientifico/a.

e. Un profesional perteneciente al campo de las ciencias juridicas.

IF-2021-00428301-NEU-DESP#M S

pagina 2 de 6



9.2 La composicion del CEIS debe ser en su mayoria, perteneciente a la planta permanente
de la institucion donde se radicara.

9.3 Los CEIS podran contar con un equipo de especialistas asesores, que sean designados,
segun necesidad y experiencia, para la resolucion de temas especificos.

9.4 Un mismo profesional no podra participar de mas de un CEIS, salvo que la especificidad
de su capacitacion asi lo justifique y solo ser4 aceptable que lo haga en dos en forma
permanente, cuando de ello no emerja un conflicto de interés, pudiendo, de otro modo
participar como miembro consultor de otros CEIS, con voz pero sin voto.

9.5 Debera asegurarse la conformacién interdisciplinaria, la representacion de género y la
objetividad e imparcialidad en la revision del protocolo, asi como el balance en la diversidad
de su composicion.

9.6 No podran ser miembros permanentes, consultores o participantes externos del CEIS:

a. Quien hubiera incurrido en conducta reprochable en la institucién en que se desempefie
debidamente probada en sumario y sancionada administrativamente.

b. Quien fuera sancionado por grave falta de ética en el ejercicio de su profesion,
debidamente probada en sumario ante el érgano colegiado al que pertenece o ante la
justicia.

c. Quien se encontrara bajo investigacion con inicio de sumario administrativo o bajo
procedimiento judicial que implique graves cuestionamientos éticos.

d. Aquella persona cuya conducta se encuentre objetada o siendo objeto de revision por
organismos de derechos humanos reconocidos nacionales o internacionales.

e. Aquellos que por cualquier otra causa el CEIS considere esta impedido de participar como
miembro, a través de decision por mayoria de sus miembros totales, y cuya argumentacion
debera hacerse constar en actas y a través de nota interna desde la Coordinacion del CEIS a
la CAIBSH, siendo dicha decision de caracter inapelable.

9.7 Perfil del/de la investigador/a y/o experto en metodologia de investigacion. Se debera
considerar:

a. Publicaciones en revistas especializadas indexadas.

b. Acreditacion del tipo de participacién en el disefio de investigaciones u otro tipo de
intervencion en investigacion clinica (certificada por autoridad competente).

c. Acreditacion de antecedentes de capacitacion en investigacion clinica o materias
relacionadas.

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

9.8 Perfil del profesional con antecedentes en ética de la investigacién/bioética. Se debera
considerar:

a. Acreditacion de antecedentes de capacitacion en ética de la investigacion clinica o
materias relacionadas.

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

c. Antecedentes de desempefio en el comité de bioética asistencial de la institucion u otras
instituciones.

d. Titulo de postgrado o formacion acreditada en bioética 0 materias relacionadas.

9.9 Perfil del miembro de la comunidad. Se debera considerar:

a. Habilidad de un “no experto” para reflejar el sentido comun del ciudadano promedio.

b. Receptividad para las necesidades de informacién de los participantes en un estudio de

investigacion.

c. Capacidad de anticipar la aceptacion de un hecho o situacion por parte de la comunidad.
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9.10 La designacion de los miembros del CEIS estara a cargo de la Direccion del
Establecimiento o del Area de Gestion Publica en la cual funcione.

10. FUNCIONAMIENTO

10.1 El CEIS dependera administrativamente de la Direccion del establecimiento de salud
donde se radicara, o de donde ésta disponga.

10.2 La institucion de salud donde se radique el CEIS, o el Area de Gestion Pablica, a través
de su Direccion sera la responsable de asegurar el funcionamiento del CEIS, en todo lo
referente a sus necesidades de capacitacion, espacio fisico, apoyo administrativo u otras de
similar tenor; pero no podra intervenir en ninguna decision del CEIS.

10.3 Los CEIS deben establecer su propio Reglamento de funcionamiento interno y
procedimientos operativos estandar (POEs), sujetos a los principios generales de esta
disposicion y demés regulaciones que emanen de la Autoridad de Aplicacion de la ley
2207/97.

10.4 Tanto el reglamento, como los demas POEs, deberan ser presentados al momento de
la acreditacion ante la CAIBSH para su evaluacién y, una vez obtenida la acreditaciéon, seran
de acceso publico.

10.5 En dicho Reglamento se incluiran, al menos, los siguientes aspectos:

a. Frecuencia de sus reuniones, que como minimo seran mensuales.

b. Procedimientos deliberativos, de toma de decisiones y comunicacion de los dictdmenes.
c. Proceso de solicitud de evaluacién, junto con los requisitos documentales y plazos.

d. Extension y limites del deber de confidencialidad de sus miembros.

e. Independencia de los miembros y conflictos de intereses.

f. Procedimiento de eleccidn, renovacion y remocion de sus integrantes.

10.6 Doble instancia.

Los CEIS deben presentar los protocolos de investigacion para una segunda instancia de
evaluaciéon ante la CAIBSH cuando:

I. Las investigaciones sean de los siguientes tipos:

a. Investigaciones experimentales —incluyendo estudios de farmacologia clinica, reactivos de
diagnéstico, productos médicos u otras terapéuticas similares en experimentacion-
patrocinada o no por la industria farmaceéutica.

b. Genética, gendmica y protedmica humana;

c. Reproduccion humana;

d. Nuevos procedimientos aun no consagrados en la literatura;

e. Investigacion con personas vulnerables en los términos que establece los articulos 18 y 19
de la Ley Provincial 2207/97;

f. Investigaciones que involucren pueblos originarios, segun el art. 20 de la Ley Provincial
2207/97.

g. Investigaciones que a criterio debidamente justificado por el CEIS deban ser evaluados
por la CAIBSH;

h. En caso de conflictos de interés o discrepancias con otros CEIS acreditados los mismos
podran solicitar una intervencion de la CAIBSH para la evaluacién de estudios y decisidon
final.

En todos estos supuestos el CEIS debera elaborar previamente un informe con detalle de los
fundamentos de la decision adoptada y adjuntarlo a la documentacion del protocolo puesto a
consideracion de la CAIBSH.

Il. El CEIS se encuentre dentro del periodo de primera acreditacion

10.7 La CAIBSH establecera el procedimiento de solicitud de evaluacion por parte del CEIS,
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en los casos en que se requiera una doble instancia de evaluacion.

10.8 El CEIS debera elevar un informe anual a la CAIBSH, detallando las actividades y
trabajo realizado.

11. Toda modificacion en la composicién del CEIS, cambios o implementacion de nuevos
POEs asi como modificaciones al reglamento de funcionamiento interno que se hayan
realizado una vez acreditado, deberan ser enviados ante la CAIBSH para su informacion y
analisis.

12. En el caso de investigaciones en salud que se realicen a partir de centros, fundaciones o
universidades que no cuenten con sus propios CEIS, estas podran ser evaluadas en CEIS
acreditados y registrados que tengan asiento en la institucién de salud de referencia que
proveera asistencia a la salud de los sujetos de investigacion en caso de eventos adversos o
necesidad de asistencia médica relacionado con el protocolo; o en su defecto Unicamente
por la CAIBSH. Se privilegiara la evaluacion por parte del CEIS mas cercano al lugar de
radicacion de la investigacion, de manera que se facilite el proceso de seguimiento y
supervision de la misma.

13. Las Instituciones que acrediten un CEIS, podran tener convenio con otros centros que
promueven, generan o dirigen investigacion en salud y que no cumplen con los criterios para
acreditar un CEIS y/o tampoco cuentan con los medios para la atencion de la salud de los
sujetos de investigacion. Dicho convenio debera ser aprobado por la CAIBSH.

14. CARACTER PARA LA EVALUACION Y FUNCION CONSULTIVA DE LOS CEIS

14.1 Los CEIS pueden aprobar, rechazar, realizar observaciones, solicitar modificaciones,
suspender o cancelar los estudios puestos bajo su consideracion. Toda actuacion del CEIS
deberd anunciar en toda su documentacion emitida el nombre del CEIS y el N° de registro
obtenido.

14.2 Los dictamenes de los CEIS respecto de la evaluacion de protocolos de investigacion
son de caracter vinculante, y sélo apelables ante la CAIBSH.

14.3 La apelacion prevista no tendra el caracter de suspensiva del dictamen cuestionado
hasta que la misma sea resuelta.

14.4 La CAIBSH establecera el procedimiento de solicitud de evaluacién por apelacion.

14.5 El CEIS debera verificar que el estudio de investigacion haya sido registrado segun los
procedimientos determinados a tal fin.

14.6 Ninguna investigacion que se realice en una institucibon que cuente con CEIS

acreditado, puede ser evaluada por un CEIS de otra institucion, a excepcion de lo
establecido en el punto 10.6 (doble instancia de evaluacién por CAIBSH).

15. ACREDITACION Y REGISTRO

15.1 La CAIBSH pondra a disposicion el asesoramiento necesario para el proceso de
acreditacion.

15.2 La CAIBSH establecera los procedimientos para la solicitud de acreditacion de un CEIS.

15.3 Luego de analizada la acreditacion, la CAIBSH emitira el dictamen correspondiente
resolviendo la situacion de acreditacion del CEIS.
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15.4 El acto formal de acreditacion y registro sera por Disposicion de la Subsecretaria de
Salud, luego de aprobacion del proceso de acreditacién por parte de la CAIBSH por el plazo
gue ésta determine con un maximo de tres (3) afos.

15.5 Una vez acreditado y registrado, el CEIS podra llevar a cabo sus funciones, asi como
trabajar conjuntamente con otros CEIS y la CAIBSH.

15.6 La CAIBSH podra revocarla acreditacion de un CEIS con resolucion debidamente
fundada, a partir de la cual el CEIS no podra emitir dictamenes.

15.7 El registro de CEIS acreditados estara a cargo de la CAIBSH, quien lo mantendra
actualizado y sera de acceso publico.

16. REACREDITACION

16.1 La CAIBSH establecera los procedimientos administrativos para la solicitud de
reacreditacion de un CEIS.
16.2 El acto formal de reacreditacion sera similar al de acreditacion (punto 14.4)

17. SUPERVISION

17.1 La CAIBSH establecera los criterios y procedimientos para la supervision y seguimiento
de los CEIS acreditados y registrados.
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