Universidad Nacional de Cordoba
2021 - Afio del homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Resoluciéon H. Consejo Directivo

NUmero: RHCD-2021-41-E-UNC-DECH#FCM

CORDOBA, CORDOBA
Lunes 22 de Marzo de 2021

Referencia: Reglamento CIEISHNC-EXP-2020-319759-UNC

VISTO:

- La nota presentada por el Sr. Director General del Hospital Nacional de Clinicas, Dr. Alberto J. Ponsy la
Coordinadora General del Comite de Etica - HNC-UNC, Dra. Susana Vanoni, en la que elevan para su aprobacion el
Reglamento de funcionamiento del CIEISHNC en su version 6.0;

CONSIDERANDO:

- Que es indispensable establecer reglas, normas y procedimientos operativos estandar a fin de regular las
actividades del Comite Institucional de Etica de las Investigaciones en Salud del Hospital Nacional de Clinicas
(CIEISHNC-FCM), dependiente de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad Nacional de Cérdoba;

- Que el Reglamento de funcionamiento del Cémite Institucional de Etica de las Investigaciones en Salud del Hospital
Nacional de Clinicas (CIEISHNC), en su version 6.0 enmendada en abril 2020, ha permitido sesionar de manera
virtual desde el inicio de la pandemia COVID-19;

- Lo aconsejado por la Comisién de Vigilancia y Reglamento y aprobado en sesion virtual del dia 11 de marzo del
2021 del Honorable Consejo Directivo;

Por ello;
EL HONORABLE CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS
RESUELVE:
Art. 1°: Aprobar el Reglamento de funcionamiento del Comite Institucional de Etica de las Investigaciones en Salud
del Hospital Nacional de Clinicas (CIEISHNC) en su version 6.0, el cual forma parte integrante de la presente
resolucion como archivo embebido.

Art. 2°: Registrar y comunicar.

DADA EN SESION VIRTUAL DEL HONORABLE CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE CIENCIAS
MEDICAS A LOS ONCE DIAS DEL MES DE MARZO DEL ANO DOSMIL VEINTIUNO.
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A. GENERALIDADES

Se establece el siguiente reglamento y conjunto de procedimientos operativos
estandar a fin de regular las actividades del Comité Institucional de Etica de las
Investigaciones en Salud del Hospital Nacional de Clinicas (CIEISHNC-FCM)
dependiente de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad Nacional de Cérdoba.
El CIEISHNC desarrolla sus funciones desde noviembre de 2000, por Resolucion Interna
HNC 408, ratificada en octubre de 2008 por Resolucién 1279 y 018 del 30 de marzo de
2011. El CIEISHNC ha sido acreditado y registrado por el Consejo de Evaluacion Etica de
las Investigaciones en Salud (CoEIS) para poder llevar a cabo sus funciones en el ambito
de la provincia de Cérdoba y a fin de pertenecer a la Red Provincial de CIEIS, dentro del
SERFIS, asi como para poder solicitar asesoramiento o recomendaciones respecto a las
investigaciones que evalua. ElI Comité ajusta su accionar a lo establecido por dicho
Consejo con adherencia a las leyes y disposiciones vigentes, lo que ha sido confirmado
en su fiscalizacion periddica.

El CIEISHNC-FCM, al igual que otros comités de ética, tiene como objetivo primordial
evaluar los aspectos éticos y metodolégicos, como asi también la idoneidad de los
investigadores, velando por el mejor interés de los sujetos participantes en proyectos de
investigaciones de diversa indole que son sometidos a su andlisis antes de su comienzo.
Asi también, es responsable del monitoreo de los ensayos Yy tiene facultad para aplicar
sanciones cuando el desarrollo no se ajuste a los normas y regulaciones
correspondientes.

Este Comité adhiere incondicionalmente a los principios universales de Etica y Bioética y
se compromete al estricto cumplimiento de las normas nacionales e internacionales que
regulan la investigacion en seres humanos: Cédigo de Nuremberg (1947), Declaracion
Universal de los Derechos Humanos (1948), Declaracién de Helsinki (1964 y sus
enmiendas sucesivas), Pacto Internacional de los Derechos Civiles y Politicos (1976),
Pautas Eticas Internacionales para la investigacion y experimentacion biomédica en seres
humanos, Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS)/Organizacion Mundial de la Salud (OMS-1992 y modificaciones 2002), Guias de
Buena Practica Clinica/ Conferencia de Armonizacidén sobre requerimientos técnicos para
el registro de productos farmacéuticos de uso humano (ICH-1996), Guias operacionales
para Comités de FEtica que evalian protocolos/ OMS-2000, Reglas éticas para
investigacion en paises subdesarrollados (Nuffield Council on Bioethics. Gran Bretafia
2002), Declaracion Internacional sobre Datos Genéticos Humanos UNESCO (2003), Art.
75 inciso 22 de la Constituciéon Nacional de la Republica Argentina, Leyes 26529 y 25326,
emanadas del PLN entre otras, Disposicion de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia (A.N.M.A.T.) N° 6677/10, Resolucién Ministerial
(MinSaL) 1480/11 y Ley 9694/09 del Ministerio de Salud de la Provincia de Coérdoba y las
disposiciones vigentes a la fecha como asi también aquellas normativas de cumplimiento
obligatorio que fueran surgiendo y pudieran modificar, revocar, reemplazar o ampliar a las
arriba mencionadas.

B. INTEGRANTES

1. Miembros del Comité

Se establece la constitucion del CIEISHNC-FCM por un minimo de 5 y un méaximo de 15
miembros titulares y un asesor legal. Existe la posibilidad de aceptar renuncias de
miembros y seguir sesionando siempre y cuando se mantenga en la conformaciéon los
miembros exigidos por la RM 1413/2017. Asi también, incorporar miembros suplentes en
caso de observar este Comité la necesidad de un mayor nimero de integrantes para
desarrollar sus funciones, sin implicar ello la necesidad de modificar el presente
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reglamento (POE: “Incorporacion de miembros suplentes”). No podra excederse en
ningun caso el numero méaximo de 15 miembros en total establecido por RM 1413/2017.
Los miembros titulares concurriran de manera habitual a las reuniones plenarias
requiriéndose para el inicio de las sesiones la presencia de la mitad mas uno del total de
miembros titulares que conformen el comité en ese momento. En el caso de las
reuniones extraordinarias dicho numero se fija en 4, pudiendo en este caso ser
reemplazada la presencia de un miembro titular por el asesor legal quien no se encuentra
obligado a concurrir de manera habitual a las reuniones pero que tiene igual voz y voto
gue los miembros titulares en caso de estar presente. Durante el desarrollo de las
reuniones ordinarias o extraordinarias deberd encontrarse presente el coordinador o
subcoordinador del Comité al momento de dar inicio a la misma.

El CIEISHNC-FCM podra, para mejorar la proteccion de los sujetos de la investigacion,
solicitar segun su criterio la intervencién de otros profesionales, en calidad de asesores,
para que aporten su experiencia y/o conocimientos en determinada &rea. Los
investigadores relacionados al ensayo podran también ser citados a fin de clarificar sobre
aspectos del protocolo. En ambos casos el profesional invitado dard por concluida su
participacién en el momento que el Comité proceda a la votacion, debiendo retirarse de la
sala de reuniones.

Todos los integrantes del CIEISHNC-FCM deben firmar un acuerdo inviolable de
confidencialidad con relacién a todo lo actuado y/o decidido en el seno del Comité.
También rige el compromiso de confidencialidad para los asesores del Comité.

En la carpeta administrativa del archivo del CIEISHNC-FCM se mantendra una copia del
curriculum vitae de cada uno de los miembros. Cada miembro sera responsable de
presentar una actualizacion con periodicidad anual en caso que hubiera modificado
sustancialmente sus antecedentes. Si tuviera lugar, la mencionada actualizacion se
realizara durante el mes de marzo de cada afio, incluyéndose las modificaciones
producidas en el periodo enero — diciembre del afio inmediato anterior al cual se realiza la
actualizacién. Debera estar firmado y fechado.

2. Composicién / Mecanismo de seleccion / Remocién

Los miembros del CIEISHNC han sido incorporados teniendo en cuenta sus
antecedentes en cada una de las profesiones y disciplinas que ejercen y considerando
sus cualidades personales acorde a los principios necesarios para asegurar los objetivos
de este Comité. En concordancia con las regulaciones vigentes la composicion debera
incluir, aunque no de manera exclusiva, al menos:
¢ Al menos dos profesionales médicos (o un médico y un odontélogo en caso de
gue el CIEIS asiente en un instituto odontoldgico
e Un miembro profesional que acredite antecedentes en el campo de la
investigacion y/o con experiencia acreditada en metodologia de la investigacion
cientifica.
¢ Un miembro profesional que acredite conocimientos y experiencia en ética de la
investigacion o bioética.
e Un miembro de la comunidad que represente los valores morales, culturales y
sociales de los grupos de personas que participan en las investigaciones.
e Al menos un trabajador de la salud que no sea médico ni odontélogo.
e Un miembro especialista en medicina legal o que asegure el asesoramiento
juridico respectivo (abogado).
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Debera asegurarse la composicion interdisciplinaria y la representacion de género. Los
CIEIS deben ser independientes de toda influencia indebida en la tarea de evaluacién de
protocolos de investigacion; por tanto sus integrantes no deberan estar involucrados en
forma permanente en el disefio, promocién, desarrollo o aplicacion de la investigacion
que es evaluada. (Disp. N°1 CoEIS). La autoridad regulatoria, a través de la RM
1413/2017 establece en su Art 1 que la designacién de los miembros del comité debera
hacerse mediante disposicion de la autoridad universitaria correspondiente. Con el fin de
minimizar los potenciales conflictos de interés con relacién a las investigaciones ante él
presentadas, el CIEISHNC, en concordancia con la autoridad universitaria, establece la
necesidad de incluir entre sus miembros titulares representantes sin filiacién con el HNC,
es decir del ambito universitario exclusivamente. Sin embargo, al menos la mitad de los
titulares que lo conformen debera tener filiacion con el nosocomio. El asesor legal, con
voz pero sin voto, sera seleccionado por su adecuada experiencia en el area de las
investigaciones en salud y podra no pertenecer al ambito de la FCM.

Los miembros gozan de estabilidad pero, en el caso de inadecuado desempefio, podran
ser removidos por las autoridades universitarias o la direccion del Hospital. EI mismo
Comité podra decidir la expulsién de alguno de sus miembros si mediaren razones graves
gue afecten el cumplimiento del presente reglamento o se altere el interés en la tarea,
elevando el correspondiente informe a la direccion hospitalaria y a la autoridad
universitaria.

Se establece también el reemplazo periédico de por lo menos uno de los miembros del
Comité a fin de conjugar las ventajas de la experiencia con las de nuevas perspectivas.
En consiguiente, cada 3 afios (a contar a partir de la aprobacion de la presente version) al
menos un miembro deberéa renovarse.

El miembro a remover podra proponerse voluntariamente. De no haber un candidato, el
Comité definirdA mediante acuerdo de voluntades el miembro a renovar. Asimismo,
cualquier miembro del Comité podra renunciar a sus funciones en el momento que asi lo
considere, respetando los otros miembros su autonomia de decisién, pero debera
notificarlo con la debida anticipacion para facilitar la incorporacién de un miembro
reemplazante.

Ante la remocién/renuncia de algin miembro del Comité, los miembros del Comité podran
proponer a un nuevo integrante por nota dirigida a la direccion del HNC o a la autoridad
universitaria quienes tendran la decision Ultima de su incorporacion El ingresante debera
cumplir los requisitos y condiciones aludidos en el primer parrafo de este acapite.

El Comité (de acuerdo con lo establecido por el CoEIS) deberd nombrar un Coordinador y
un Subcoordinador que seran elegidos por votacion simple de los miembros del mismo y
se renovaran cada tres afos, pudiendo permanecer por un maximo de dos periodos
consecutivos. Cumplido este plazo deberan cesar en su funcion pero podran continuar
como miembros titulares si asi lo desearen. Pasado otro periodo de tres afios tendran
posibilidad de ser electos nuevamente. La remocion se efectuara por término de sus
funciones o por mal desempefio. EI Coordinador y el subcoordinador podran también
renunciar a su funcién sin estar obligados a abandonar su actividad en el Comité.
Coordinador y Subcoordinador deberan disponer de diferente filiacion institucional (de los
dos estamentos que nutren este comité: Hospital Nacional de Clinicas y Facultad de
Ciencias Médicas a fin de preservar la independencia en las decisiones.

3. Roles y responsabilidades de los integrantes

En el Anexo “Roles y responsabilidades de los miembros” se describe la manera en que
cada miembro del Comité desempefia sus tareas. EI Comité se reserva el derecho de
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modificarlos segln las necesidades que surjan para el mejor funcionamiento del Comité
con la simple enmienda del Procedimiento Operativo Estandar correspondiente.

4.

Responsabilidades y funciones de la secretaria del Comité

El Comité dispone de una secretaria que no es miembro del Comité pero que participa de
manera presencial en las reuniones y que se encuentra afectada por los mismos
requisitos de confidencialidad exigidos a los miembros.

Son funciones y responsabilidades de la Secretaria:

Receptar el material que el CIEISHNC-FCM deba evaluar/revisar debiendo
notificar a el/los miembro/s encargado/s de la evaluacion por lo menos 7 (siete)
dias antes de la reunién plenaria correspondiente a fin de que puedan pasar a
retirarlo. EI mismo también podra ser enviado por correo electrénico si el miembro
responsable de analizarlo asi lo solicitare.

Sera responsable de la recepcion completa del material para evaluacion,
independientemente de que el mismo sea aprobado, rechazado, observado,
elevado para doble instancia de evaluacion. .

Recibir todo otro tipo de documentos provenientes del investigador principal, el
patrocinador, las entidades regulatorias entre otros, a fin de que cualquiera fuere
su origen, concluyan en el Comité y estén disponibles en la reunion inmediata
siguiente al dia de su recepcion.

Observar que toda documentacion correspondiente a un determinado protocolo ya
registrado, sea identificado con el numero de registro otorgado por el SERFIS
Confeccionar las cartas y otros documentos que emita el CIEISHNC-FCM,
contando para su redaccion con el apoyo de alguno de los miembros del Comité y
teniendo a su cargo que se encuentren adecuadamente datados (en concordancia
con el libro de actas), firmados y sellados.

Archivar todos los documentos relacionados con las funciones especificas del
Comité por el tiempo que establece las reglamentaciones vigentes, debiendo
mantenerlo ordenado.

Registrar ante el organismo provincial los centros de investigacién donde se
desarrollen las investigaciones gue le corresponda evaluar al CIEISHNC-FCM
Distribuir y/o entregar toda documentacion emitida por el Comité.

Registrar y mantener actualizado el censo de los protocolos de acuerdo a como lo
establecen las disposiciones vigentes.

Guardar confidencialidad sobre todo aquello de los que tome conocimiento por su
desempefio en el CIEISHNC.

Recordar con una semana de anticipacién, mediante el envio de las minutas, la
fecha de la reunién plenaria.

Controlar que el material entregado a los miembros sea devuelto en tiempo y
forma a los archivos correspondientes junto a las correspondientes planillas
(anexos) con los resultados de la evaluacién.

Asegurar que los miembros del Comité dispongan de formularios (anexos) en
versiones actuales para la correcta evaluacion del material y de todo otro material
necesario para desempefar sus funciones (papel, sellos, dispositivos de
impresion, etc).

OBJETIVOS DEL CIEISHNC, RESPONSABILIDADES Y FUNCIONES
DE LOS MIEMBROS

Evaluar y supervisar, conforme a las disposiciones de la ley 9694 y su
reglamentacién, todas las investigaciones en salud que se realicen en la
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institucion en la que tiene asiento y en aquellas realizadas en instituciones con las
cuales lo vincule un convenio para la asistencia de la salud de los participantes.

e Proteger los derechos, seguridad, dignidad y bienestar de las personas
participantes en estudios de investigacion clinica, asegurando especialmente su
inclusion de manera libre y voluntaria, sin ningln tipo de coercién para brindar su
consentimiento.

e Detalles del desarrollo de la investigacion, tales como la forma y tipo de
participacion.

e Los potenciales beneficios, compensaciones e inconvenientes derivados de la
investigacion.

e La posibilidad de reclamo y cobertura mediante seguros en caso de eventuales
eventos adversos derivados de su participacion.

e Evaluar de manera competente e independiente cada protocolo de investigacion
clinica que sea sometido a su juicio, de manera completa y objetiva; al igual que
todo tipo de informacién a brindar al paciente, la manera de realizar el proceso de
consentimiento informado y el formulario a utilizar para la firma del mismo.

e Garantizar que toda modificacion en el desarrollo de la investigacion o nuevas
condiciones de seguridad de los procedimientos, métodos o drogas empleadas,
estara disponible para los participantes de manera inmediata una vez ocurrido el
cambio y que el participante firmard un nuevo consentimiento informado para
mantenerse en el ensayo.

e Evaluar la idoneidad de los investigadores, su formacion profesional y su
capacitacion especifica para el desarrollo del estudio; asimismo establecer si el
sitio donde se llevard a cabo la investigacion redne las condiciones necesarias
para dicha finalidad.

e Asegurar que se cumplen los requisitos éticos aplicables durante todo el
desarrollo de la investigacion mediante un adecuado seguimiento de la misma y
monitoreo del investigador.

e Aprobar, recomendar, condicionar o rechazar el material que evalie en el
desempefio de su tarea especifica. Todas sus decisiones deberdn ser
fundamentadas y notificadas por escrito al investigador principal y a las
autoridades regulatorias que pudiere corresponder.

e Garantizar la privacidad de los sujetos en la divulgacion de los resultados del
ensayo clinico.

e Mantener en estricta confidencialidad la informacién referida a proyectos y
personas.

e Confeccionar el libro de actas y archivar toda la documentacién por un tiempo
perentorio (10 afios) y acorde a las disposiciones vigentes y proceder luego a su
destruccién con notificacion escrita al investigador y al patrocinador si lo hubiere.
Debera emitirse un certificado de destruccion.

e Elaborar por escrito en tiempo y forma todos los documentos e informes
correspondientes al desempefio de sus funciones.

¢ Confeccionar por escrito sus Procedimientos Operativos Estandares y ajustar su
accionar al contenido de los mismos, cuidando su periddica actualizacion de
acuerdo a las modificaciones emanadas de los organismos de control.

e Poner a disposicion de las autoridades provinciales, nacionales, entes
regulatorios, patrocinadores e investigadores el archivo del Comité y el libro de
actas para su inspeccion.

e Cumplir con las obligaciones regulatorias provinciales, nacionales o
internacionales que rigen actualmente la investigacioén en salud o que entraren en
vigencia luego de la aprobacién de este Reglamento.

e Desarrollar sus funciones de manera independiente, evitando cualquier forma de
influencia indebida sobre los participantes o conflicto de interés de sus miembros.
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e En caso de investigaciones patrocinadas revisar los acuerdos financieros
previstos para el investigador y los montos de pago 0 compensacion a los
participantes.

e Promover acciones de capacitacion que contribuyan a mejorar la calidad de la
investigacion en salud.

e Bregar por la permanente formacioén cientifica y bioética y facilitar su participacion
en jornadas o cursos de capacitacion.

e Favorecer la investigacion generada localmente.

1. Documentos a aprobar por el CIEISHNC-FCM

e Protocolo de ensayo clinico y las eventuales enmiendas que pudieran
aplicarse.

e Hoja de informacion al paciente.

e Formulario de consentimiento informado y sus modificaciones (si las
hubiere).

e Formas de reclutamiento de los pacientes y todo otro material que se
emplee para brindar informacion, estimular o divulgar la participacion.

e Acuerdo financiero entre el patrocinador y el investigador y compensacion
por viaticos o lucro cesante de los participantes de la investigacion cuando
correspondiere.

2. Documentos arevisar por el CIEISHNC-FCM

¢ Monografia del producto en investigacion (MPI) o la informacion disponible
actualizada para el desarrollo de estudios observacionales.

e Curriculum Vitae del investigador principal y de otros investigadores que
participen.

e Alta del lugar fisico donde se realizaran las investigaciones.

e Reportes de eventos adversos serios (EASs) e informes de reacciones
adversas medicamentosas serias e inesperadas (RAMSISs).

¢ Informes de avance (inicio, reclutamiento, suspensién vy final)

e Cuestionarios, escalas de evaluacion de salud, dolor, calidad de vida,
entre otros.

e Declaracion del investigador de la proyeccion prevista del origen
institucional de los participantes.

e Declaracion del investigador que describa cualquier compensacion que se
dara a los participantes.

e Permiso de la autoridad maxima de la institucion para la realizacion del

ensayo.

e Seguro de cobertura de dafios o la constitucion de otro tipo de garantia en
el pais.

e Declaracion jurada del investigador de cumplir con las regulaciones
vigentes.

e Otros documentos que el Comité pueda necesitar para cumplir con sus
responsabilidades y funciones.

D. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR

Los procedimientos operativos estandar (POEs) del Comité son instrucciones detalladas
y escritas para lograr uniformidad en la ejecucion de tareas especificas. Estos
procedimientos son elaborados y aprobados por los miembros del CIEISHNC-FCM por
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simple mayoria absoluta y podran ser enmendados o renovados de acuerdo a cambios 0
modificaciones vigentes sin que por ello deba ser alterado el presente reglamento.

E. REUNIONES DEL COMITE

El Comité realiza reuniones plenarias de manera periddica, adecuando esto a fin de
cumplir los objetivos planteados vy, salvo fuerza mayor, no se realizan durante el mes de
enero de cada afio. En caso de que resulte necesario se generara una reunion
extraordinaria. Podra constituirse a pedido del coordinador, subcoordinador u otro
miembro. Deberan notificarse de manera fehaciente con 72 hs. de antelacion.

Las reuniones plenarias resultaran validas (cuérum) con la presencia de la mitad mas uno
de la totalidad de los miembros titulares que conforman el Comité. Este niumero podra
variar considerando que el Comité puede estar integrado por 5 a 15 miembros. Para las
reuniones extraordinarias se requerira la presencia de la mitad de los miembros titulares y
en este caso el asesor legal podra otorgar validez a la reunion. Independiente del
caracter ordinario o extraordinario de la sesion, sera necesaria la presencia del
coordinador o subcoordinador, salvo fuerza mayor, donde el coordinador sera
responsable de designar por nota a su reemplazo durante la reunién. Para iniciar las
reuniones plenarias o extraordinarias se establece una tolerancia de 10 minutos a contar
del horario previsto para el inicio.

Durante las reuniones plenarias o extraordinarias el miembro inicialmente encargado de
la evaluacién procedera a presentar los documentos a evaluar para facilitar el debate.
Una vez concluido el mismo y en caso de desacuerdo se procedera a la votacion y se
aceptara la decision por la simple mayoria de votos sobre el total de los presentes. Frente
a un eventual empate en la votacion para la toma de decisiones se deliberara
nuevamente justificando los miembros su postura y se repetira el procedimiento hasta
gue se obtenga el acuerdo por mayoria simple.

Las actuales disposiciones establecen la posibilidad de que los CIEIS resuelvan sin
necesidad de sesionar. A tal fin se establece la posibilidad de la “Evaluacién Expeditiva”
(descripta mas adelante) y establecida para resolver circunstancias donde mediare la
necesidad de evitar riesgo mayor a los participantes o circunstancias administrativas
menores.

El CIEISHNC-FCM establece como medio adecuado y efectivo la comunicacion entre los
miembros a través del correo electronico de manera preferencial sobre la comunicacion
telefénica. El primero permite un registro valido de la informacién. Los miembros y la
secretaria se comprometen a responder en un plazo de 48 hs o menor (salvo
excepciones por licencia o enfermedad) los mensajes que recibieren por aquel medio a
fin de asegurar eficiencia a la comunicacion.

El presente reglamento enmienda la versién 5.0 abril 2019 a fin de poder incorporar el
procedimiento de sesion a través de una plataforma virtual oficial, dependiente de la
FCM, que permita la participacion de los miembros del comité para el desarrollo de las
sesiones ordinarias o extraordinarias. El link de acceso se enviara a la totalidad de los
miembros y el cuérum para sesionar se obtendra con los miembros que finalmente
puedan conectarse y participar con voz y voto de todo el desarrollo de la reunién. Podran
acceder a estas reuniones, tal como a las presenciales tanto el asesor legal y la
secretaria (no votan). Las mismas tendran el mismo caracter confidencial y privado para
todos los participantes. Esta modalidad se establece en razén de la pandemia COVID-19
y podré persistir mas all4 de este periodo cuando las condiciones lo requieran o se facilite
con ello, la obtencién del cu6rum necesario.
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F. MANEJO DE DOCUMENTACION Y CORRESPONDENCIA

Al finalizar cada una de las reuniones se procedera a elaborar los informes
correspondientes y emitir toda la documentacién necesaria para ratificar lo actuado por el
CIEISHNC.

1. Evaluacion inicial de protocolos de investigacion

Para la evaluacion inicial de protocolos de ensayos clinicos el investigador principal del
proyecto, deberan enviar copia al CIEISHNC, por lo menos 7 (siete) dias antes de la
fecha establecida para la reunién, acompafiada de la documentacién que se detalla a
continuacion:

e Carta de presentacion del protocolo solicitando su evaluacion.

e Protocolo de investigacion estudios observacionales y/o experimentales (ensayos
clinicos controlados aleatorizados — ECCA).

¢ Hoja de informacién al participante y formulario de consentimiento informado.

e Monografia del producto en investigacion (MPI) u otro material relevante que
permita conocer los antecedentes para justificar el disefio y/o el desarrollo de la
investigacion.

e Curriculum Vitae del IP en caso de corresponder a tesinas de grado donde el IP
sea un estudiante, debera adjuntarse el CV del director de la tesina.

e Declaracién jurada del IP indicando el apego a las normas éticas internacionales,
leyes y regulaciones vigentes.

e Procedimientos de reclutamiento de potenciales participantes.

e Declaracion del IP de la proyeccion prevista del origen institucional de los
participantes.

e Declaracion del IP que describa cualquier compensacion que se dara a los
participantes.

e Permiso de la autoridad méxima de la institucién para llevar a cabo el estudio.

e Descripcion de los seguros de cobertura de dafios, si lo requiriera la investigacion.

e Otros documentos que el Comité pueda necesitar y/o solicitar para cumplir
adecuadamente sus funciones.

El CIEISHNC se expedira en un plazo no superior a los treinta dias, contando a partir de
la recepcion del material. Dicho plazo podra ser suspendido cada vez que se realicen
objeciones y hasta tanto el investigador haga entrega del total de la documentacion y/o
cumplimente todas las observaciones y/o aclaraciones solicitadas. En ningun caso se
devolveran al investigador la totalidad de las copias del material presentado
permaneciendo siempre un original de la documentacién como testigo de que dicha
investigacion fue presentada para su evaluacion, aun en el caso de que el Comité
proceda al rechazo de la misma.

Los miembros a cargo de la evaluacién deben emitir un informe técnico sefialando los
aspectos evaluados y que tendra diferente formato segun los diferentes documentos
analizados (protocolo, hoja de informacién y consentimiento informado, monografia del
producto en investigacion, etc). Este informe fechado y firmado por el evaluador
responsable debera anexarse a la carpeta del protocolo en el archivo correspondiente.

Una vez evaluados por uno o dos de los miembros del Comité y debatidos en sesion, el

Comité procede a emitir la documentacion que acredite la decisibn tomada y sera
responsable (con la intermediacion de la secretaria del Comité) del registro de la
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investigacion (aprobada) y de la comunicacién fehaciente al investigador principal de las
resoluciones adoptadas.

2. Enmiendas al protocolo, monografia del producto en investigacion,
hoja de informacién al paciente o consentimiento informado

Para la evaluacion de enmiendas al protocolo, a la hoja de informacién al participante y/o
a la MPI, se procedera de igual manera que para la evaluacion inicial. Si la enmienda
fuera para salvaguardar la integridad de los participantes (enmiendas de seguridad) se
podra proceder mediante la “Evaluacién expeditiva”.

Luego de la evaluacién de la enmienda el miembro responsable realiza un informe
técnico donde destaca las conclusiones. En la reunién plenaria se procede a
aceptar/rechazar la enmienda. Si la misma se hubiese desarrollado de manera
expeditiva, se procede a su tratamiento en la reunion plenaria siguiente, de manera
similar que lo establecido para la evaluacién inicial.

El CIEISHNC debera también en este caso emitir la documentacion probatoria de su
accionar y garantizar el registro y comunicacion al investigador.

3. Notificacion de reacciones adversas medicamentosas serias e
inesperadas con la droga o el procedimiento y eventos adversos
serios y no serios

El investigador es responsable de comunicar al CIEISHNC todos los eventos que
pudieren afectar la seguridad de los pacientes o permitieren sospechar un riesgo mayor
en el curso de la investigacion; se incluyen en particular los eventos adversos serios
(EASSs) y las reacciones adversas medicamentosas serias e inesperadas (RAMSIs).

En cada reunién se analizaran las reacciones adversas medicamentosas serias e
inesperadas elevadas por los investigadores con una determinada droga o procedimiento
ensayado.

En el caso de eventos adversos serios el CIEISHNC sera responsable del seguimiento
del mismo hasta su resolucion. Por tal motivo se exigira al investigador principal que
eleve de manera cronoldgica el informe de EAS hasta su cierre o finalizacion. El Comité
no emitird ninguna comunicacion en respuesta pero constara en actas lo informado por el
investigador.

4. Informe periédico de avance

A los fines de realizar el adecuado seguimiento de la investigacion en curso, el Comité
reclamara al investigador (via correo electrénico o notificacion personal o telefénica) la
elevacion periddica del estado de desarrollo de la investigacion (informe de avance). El
intervalo de tiempo para solicitar este informe sera diferente de acuerdo a las
caracteristicas de la investigacién, no pudiendo superar en caso alguno un intervalo
mayor al afio calendario. En la reunién plenaria siguiente a haber recibido el informe, la
secretaria del Comité entregara los informes recogidos a fin de su tratamiento por el
Comité y su registro en actas. El CIEISHNC no emitira documentacion de lo actuado.

En los informes periddicos el investigador debera incluir la ocurrencia de desvios

menores reiterados al protocolo en curso. Deberan sefialarse las medidas aplicadas para
Su correccion.
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5. Desvios mayores al protocolo

Ante la ocurrencia de desvios mayores que hubieran afectado la seguridad de las
personas el investigador debera informarlo por escrito al CIEISHNC. Si la magnitud del
desvio es mayor el investigador podra solicitar una reunién extraordinaria al coordinador
del Comité.

Los desvios mayores deberan describirse adecuadamente y explicar las medidas de
correccion aplicadas.

6. Evaluacion de otros materiales requeridos para el desarrollo de la
investigacion

Para solicitar la evaluacién/revision de:

o Avisos publicitarios, comunicaciones individuales u otros procedimientos para
facilitar el reclutamiento de participantes.

o Material visual u otros que pudieran emplearse para explicar el protocolo a los
potenciales participantes y como mecanismo de facilitacion del proceso de
consentimiento informado.

o Formularios/cuestionarios/escalas para ser llenados por los participantes,
siempre que no hubieren sido ya evaluados como parte del disefio de la
investigacion.

o Para las investigaciones patrocinadas debera presentarse copia del acuerdo
financiero (contrato) celebrado entre el investigador y el patrocinador. Contrato
celebrado entre el investigador/institucion y el patrocinador.

o Declaracion del investigador de la proyeccion prevista del origen institucional
de los participantes.

o Declaracion del investigador que describa cualquier forma de compensacion a
los pacientes.

o Seguro de cobertura de dafios o de praxis profesional.

o Informe de avance: inicio, fin de reclutamiento, suspension o final.

o Declaracién jurada del investigador de cumplir con las regulaciones vigentes.

Se debera presentar al CIEISHNC-FCM acompafiando de una carta (en el caso que no
hubieran sido presentados en la solicitud de evaluacion inicial del protocolo) dirigida al
Comité y solicitando su evaluacion junto con la copia del material a evaluar.

El Comité revisard el material en la reunién plenaria siguiente luego de su recepcion y
emitira respuesta mediante carta dirigida al investigador. Para el caso de los materiales
evaluados en la presentacion inicial, la constancia de todo lo actuado quedara sefialada
en el informe técnico final.

7. Suspension o cancelacion de unainvestigacion

El CIEISHNC-FCM esta facultado, de acuerdo a la vigencia de las disposiciones, a
solicitar la suspension o cancelacion de una investigacion en las situaciones que ameriten
tal resolucion. En caso de ocurrir esta obligado a notificar de inmediato a las instancias
involucradas los fundamentos de su decision. Lo hara a través de:

o Carta dirigida al investigador donde se detallan los motivos de la suspension,
incluyendo fecha de reuniéon en la cual el investigador podra concurrir a
entrevista  con el Comité (Anexo: “Carta al investigador
suspension/cancelacion”).
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o Carta dirigida a las demas instancias involucradas: ANMAT (si
correspondiere), CoEIS, patrocinador si lo hubiere, autoridad méaxima del sitio
de investigacion, investigador (Anexo: “Carta suspensién/ cancelacion”).

o Comunicacion fehaciente a los participantes de la suspension/cancelacion de
la investigacion, a través de los medios que el Comité pondere como
adecuados.

En caso de investigaciones canceladas que incluyan nuevos tratamientos, el CIEISHNC
debera también solicitar al patrocinador una adecuada forma de compensacion por la
participacién del sujeto en la investigacion.

Cuando las investigaciones resultaren suspendidas o canceladas por las otras instancias
(ANMAT, CoEIS, investigador, patrocinador) se tomaran los mismos recaudos de
proteccion a los pacientes que cuando la decision emanare del Comité.

8. Comunicaciones entre el Comité y la autoridad regulatoria local

Los Comités de Etica son los responsables de elevar para su registro todas las
investigaciones en seres humanos, que hayan evaluado, independientemente
de su aprobacion o rechazo en acuerdo a las regulaciones vigentes. El
CIEISHNC ser& responsable de mantener actualizada una base de datos
electrénica que enviardn al Registro Provincial de Investigacion en Salud
(RePIS) con la periodicidad que establezca el organismo regulador.

El CIEISHNC-FCM debera presentar las investigaciones para una doble instancia
de evaluacion al CoEIS, segun lo establece la norma, Ley 9694, en sus articulos
21y 22 o leyes modificatorias de las mismas.

Las comunicaciones con dicho ente seran registradas en el libro de este Comitée, a
los fines de dejar sentada informacion o recomendaciones de importancia que
pudieren ser usadas como criterios procedimentales.

9. Monitoreo de lainvestigacion

Cuando el Comité proceda a aprobar una nueva investigacion que por sus condiciones
revista riesgo moderado/alto para los participantes, debera fijar al momento de aprobarla
un plan de monitoreo. Se incluyen en este concepto de manera particular los disefios
experimentales de cualquier indole. La frecuencia de realizacion del monitoreo se
establecerd por consenso entre los miembros del Comité durante la misma reunion
plenaria en la cual se apruebe el estudio.

El monitoreo de las investigaciones sera realizado de manera alternativa por los
miembros del CIEISHNC-FCM, evitando la reiteracién del monitor para el mismo estudio
a fin de mejorar la calidad del proceso (visiones diferentes del desarrollo de una misma
investigacion). La decision y fecha de monitoreo serdn notificadas al investigador
mediante:

o Carta dirigida al investigador por lo menos con 15 (quince) dias de anticipacion
a fin de que disponga de la documentacion pertinente (Protocolo, CRF,
registro de SAEs, RAMSIs, informe de avance, etc.) y pueda establecer la
presencia de participantes en la investigacion que el monitor del Comité podra
entrevistar. Podra realizarse por via de correo electrénico.

Luego de realizado el procedimiento el miembro encargado confeccionard un informe
final de monitoreo que sera presentado a los otros miembros durante la reunién plenaria
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inmediata siguiente a la fecha de monitoreo. En caso de observarse irregularidades en el
desarrollo de la investigacion el Comité emitira:

o Carta dirigida al investigador indicando las observaciones de manera clara y
concreta y solicitando las acciones correctivas que correspondieren.
La observacién de situaciones a modificar por parte del investigador acortara los tiempos
para la realizacién del proximo monitoreo. En caso de no haber mediado acciones
correctoras, el CIEISHNC podra suspender/cancelar la investigacion y/o elevar informe a
las autoridades regulatorias a fin de establecer el mejor mecanismo de solucién sin
desproteger a los pacientes.

El Comité establece como valido el seguimiento diferencial para las investigaciones de
bajo riesgo (") que representan el mayor nimero de investigaciones evaluadas por el
CIEISHNC-FCM vy superan el centenar en actividad. Para este tipo de proyectos el
monitoreo se realizara mediante el seguimiento a través del Anexo: “Informe periddico de
avance de la investigacion”. Esta forma no invalida la posibilidad de aplicar un monitoreo
similar al empleado para las investigaciones de riesgo moderado o ECCA.

G. HONORARIOS

El CIEISHNC-FCM establece que para todos los protocolos patrocinados por la industria
o instituciones con fines de lucro, el area contable del Hospital Nacional de Clinicas
percibira un monto acorde a los honorarios de mercado fijados por otros CIEIS para tal
funcion. El Hospital Nacional de Clinicas, a través de su unidad contable sera el
encargado de tramitar el cobro de los honorarios correspondientes frente al patrocinador.

H. CONFLICTO DE INTERES

En el caso de que algin miembro esté de alguna forma comprometido en un conflicto de
interés respecto al estudio, debera abstenerse de participar en la evaluacion y
deliberaciones de dicha investigacion. Podra tener voz, pero no voto.

I. ENMIENDAS AL PRESENTE REGLAMENTO /POES y ANEXOS

El Comité establece como valida la revision/enmienda / actualizacién del presente
reglamento y /o demas documentos que el Comité dispone para su correcto
funcionamiento. Para optimizar los tiempos los integrantes aceptan que las
modificaciones se debatan a través del correo electronico. Las enmiendas a POEs y
anexos podra realizarse por este medio y a solicitud de cualquiera de los integrantes del
Comité que observare falencias / futilidad de los documentos o tenga una mejor
propuesta para sus contenidos.

Se establece también que para la enmienda a POEs y anexos sera valida la opinion de
los integrantes y el voto a través del correo electrénico. En cambio, para la aprobacion de
modificaciones reglamentarias se podra deliberar a través del correo electronico pero se
requerira para la aprobacion el voto de los miembros durante una reunién plenaria.

* Se entiende por investigaciones de bajo riesgo los estudios observacionales o descriptivos
simples o analiticos, de casos y controles, encuestas y todos aquellos que no realicen
intervenciones sobre los participantes a los fines exclusivos de la investigacion.
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La presente enmienda del Reglamento de funcionamiento del CIEISHNC-FCM ha sido
aprobada en sesion plenaria el dia 11 de abril de 2019 por mayoria absoluta de los
miembros del Comité y se completa con los POEs y Anexos que permite la adecuada
consecucion de los objetivos del CIEISHNC-FCM.

CIEISHNC-FCM - Reglamento version 6.0 — Abril 2020 14





	numero_documento: RHCD-2021-41-E-UNC-DEC#FCM
	localidad: CORDOBA, CORDOBA
	fecha: Lunes 22 de Marzo de 2021
		2021-03-18T12:50:52-0300
	Ciudad de Córdoba


	usuario_0: Maria Cuneo
	cargo_0: Subsecretaria Técnica
	reparticion_0: Secretaría Técnica Facultad de Ciencias Médicas
Universidad Nacional de Córdoba
		2021-03-22T08:52:25-0300
	Ciudad de Córdoba


	usuario_1: Rogelio Daniel Pizzi
	cargo_1: Decano
	reparticion_1: Decanato Facultad de Ciencias Médicas
Universidad Nacional de Córdoba
		2021-03-22T08:51:04-0300
	GDE UNC




