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1 OBJETIVO

Establecer el procedimiento a seguir para la evaluacion inicial de un protocolo, de forma tal
que asegure una evaluacion y revision competente de los aspectos cientificos,
metodolégicos, médicos, éticos y juridicos del estudio, libre de sesgos e influencias que
pudieran afectar su independencia.

ALCANCE
Todos los miembros del CEIFSG.

RESPONSABILIDADES

Presidente del CEIFSG

* Designar 2 evaluadores para el analisis del protocolo. Secretaria del CEIFSG
» Control de la documentacion presentada.

» Confeccion del acta correspondiente.

NORMAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES

Ley 3301/09 GCBA

Cadigo Civil y Comercial de la Nacion

Disposicién ANMAT N° 6677/10 Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de
Farmacologia Clinica y su modificatoria N° 4008/2017

Disposicion ANMAT N° 4009/2017 Resolucién Ministerio de Salud N° 1480/2011

Resolucién N° 1679/2019 MSGC - Plataforma PRIISA.BA

Guias Operacionales Para Comités de Etica que Evallan Investigacion Biomédica de la
OMS.

DEFINICIONES

Protocolo: el documento que describe los antecedentes, fundamentos, objetivos, disefio,
metodologia, consideraciones éticas, aspectos estadisticos y organizacion de un estudio.
Conflicto de Interés: un conflicto de intereses ocurre cuando un interés primario profesional,
tal como el bienestar de los pacientes o la validez de una investigacion cientifica, puede
verse afectado por un interés secundario, tal como una ganancia econémica, el prestigio
profesional o las rivalidades personales.

Las circunstancias que puedan configurar un conflicto de interés deben conocerse al
comienzo de la investigacion.

Organizacién de Investigacion por Contrato (OIC) [“Contract Research Organization” (CRO)]
persona fisica o juridica contratada por el patrocinador para realizar una 0 mas de sus
funciones o actividades relacionadas con el estudio clinico.
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6 PROCEDIMIENTO / METODO

6.1

6.2

6.2.1

6.2.2

6.2.3

A partir del registro de la solicitud en el orden del dia del Comité, el CEIl evaluara el protocolo
de investigacion, junto con la documentacién correspondiente, en un lapso minimo de 15
dias y un maximo de 30 dias.

Todos los temas tratados quedaran registrados en un Libro de Actas con la firma de los
miembros presentes en cada reunion.

El libro de actas sera conservado por el CEIl por un plazo de DIEZ (10) afios.

Requisitos generales para la Presentacién de Proyectos de Investigacién

De acuerdo con la normativa vigente, para la evaluacion de un protocolo por parte del
CEIFSG el solicitante debera cargar la documentacién correspondiente en el sistema
PRIISA.BA, siguiendo el procedimiento descripto en el FSG-CEI-IOE04 “INSTRUCTIVO
PARA PRESENTACION DE PROTOCOLOS”, teniendo en cuenta que todo protocolo, asi
como su documentacién debe ser presentado en idioma espafiol.

Proceso de evaluacion inicial de proyectos de investigacion.

Recepcion y acuse
El Comité se reunira de la forma establecida en su reglamento.
Cada proyecto debera ser cargado de forma adecuada en el sistema PRIISA.BA

Control de la Documentacion

La Secretaria del CEIFSG verificara la documentacién cargada en la plataforma para
determinar que cumple con los requerimientos de los presente POE.

De cumplir con lo establecido sera agendado para ser tratado en la proxima reunion del
Comité.

En caso contrario, sera devuelto al solicitante a fin que adecue su presentacion a los
requerimientos vigentes.

Evaluacion de la Documentacién

A cada proyecto ingresado se le asignara dos miembros del Comité, quienes analizaran el
protocolo y presentaran el proyecto en la reunién designada. A estos miembros de los
denomina “miembros informantes”

Los miembros informantes realizan la evaluacion en dos aspectos:

a. Andlisis metodoldgico del protocolo

b. Andlisis de aspectos éticos del protocolo

Para lo cual deberan completar las planillas:

“CHECK LIST PARA LA EVALUACION DE UN PROTOCOLO” “CHECK LIST PARA LA
EVALUACION DEL CONSENTIMIENTO".
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6.3

6.3.1

6.3.2

6.3.3

Luego de la presentacion del proyecto, el mismo se somete consideracion de los miembros
del CEIFSG durante el proceso de evaluacién final que se realiza durante la sesién del
CEIFSG.

A través de la discusién del proyecto podran ser hechas recomendaciones que mejoren los
méritos cientificos y éticos de la propuesta.

Finalmente, a través de votacién, se expresarda la decisibn como observaciones o
requerimiento de modificaciones, aprobacion o rechazo del proyecto.

En caso de empate, el voto del Presidente del Comité dirimira la cuestion.

La resolucion del Comité serd notificada al solicitante a través de la plataforma PRIISA.BA,
pudiendo ser esta:

Observaciones y/ modificaciones:

El investigador sera notificado de las observaciones y/o modificaciones que estimen
necesarias. Las mismas deberan ser subsanadas a través de la plataforma PRIISA.BA en un
plazo no mayor de 45 dias corridos a contar desde su notificacion. Cumplido este plazo sin
que se haya dado respuesta a lo solicitado, el CEIFSG proceder4a a emitir dictamen
denegatorio con base en la falta de respuesta.

La respuesta del solicitante sera tratada en la sesion ordinaria inmediata posterior a la fecha
de la presentacion.

b. Aprobacién.

c. Rechazo:

El CEIl emitira el dictamen de rechazo a través de la plataforma PRIISA.BA, explicando las
causas que justifican la desaprobacion.

El comité podra tener consultores independientes de acuerdo a sus necesidades y para
resolver dilemas ético-cientificos puntuales. Estos tendran voz pero no voto.

Aspectos analizar en la evaluacién de un Protocolo

Evaluacion metodolégica.

En particular, pertinencia del ensayo y de su disefio, criterios de seleccion y retirada de
pacientes, justificacion de los riesgos/beneficios, justificacion del grupo control y previsiones
para el seguimiento.

Idoneidad del equipo investigador.

Adecuacion del centro para la ejecucién de la Investigacion.
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6.3.4 Evaluacion de la informacion recibida por los sujetos del ensayo.

6.3.5 Existencia de seguro que cubra los posibles dafios derivados de la investigacion.

6.3.6 Conocimiento y evaluacion de aspectos econémicos:
» Cantidades a percibir los sujetos en ensayos sin interés terapéutico.
» Registro de pruebas y exploraciones que se realizaran durante el ensayo, incluyendo las
extraordinarias, y no habitualmente realizadas en la asistencia normal a los pacientes.

6.3.7 Presupuesto del ensayo.

6.4 Documentos a entregar por parte del CEIFSG
Como resultado del proceso anteriormente descrito, el CEIFSG emitird todos o algunos de
los siguientes documentos:

6.4.1 Dictamen de aprobacion / solicitud de modificacion / dictamen de denegacion.

6.4.2 Lista fechada de miembros del CEl, incluyendo el nombre, fecha de nacimiento, sexo,
profesién u ocupacion, posicién en el comité y relacién con la institucion.

6.4.3 Plan de Seguimiento.

6.4.4 Formulario de consentimiento informado APROBADO (fechado, foliado y firmados/validados)
siempre y cuando no hubiera ocurrido una desaprobacién o se soliciten correcciones.

6.4.5 Documentacion para ser utilizada con fines de reclutamientos (fechados, foliados y
firmadas/validadas) siempre y cuando no hubiera ocurrido una desaprobacion o se soliciten
correcciones.

6.4.6 Documentacion para ser entregada a los pacientes (fechadas, foliadas y firmadas/validadas)
siempre y cuando no hubiera ocurrido una desaprobacion o se soliciten correcciones.

6.5 Comunicacion de las decisiones del CEIFSG

6.5.1 Alinvestigador
De acuerdo a lo establecido en los puntos 6.2 y 6.4 del presente procedimiento.
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6.5.3 Al Comité Central de Etica del GCBA
Se realizara segun lo dispuesto por la Ley 3301 (Ley sobre Proteccion de Derechos de
Sujetos en Investigaciones en Salud) y la Resolucion N° 1679/MSGC/2019 y, cuando
corresponda, a través de comunicacion fehaciente para el caso de decisiones adoptadas por
el CEIFSG que merezcan ser comunicadas al CCE. (Por ej. resultados de la evaluaciéon de
denuncias o irregularidades de naturaleza ética de las que el CEIFSG tome conocimiento).

7 DOCUMENTOS RELACIONADOS
FSG-CEI-FOE04.1 - MATERIAL A PRESENTAR PARA EVALUACION DE PROTOCOLO.
FSG- CEI-FOE04.2 - FORMULARIO DE SOLICITUD DE APROBACION DE ENSAYO
CLINICO. FSG- CEI-FOE04.3 - CHECK LIST PARA LA EVALUACION DE UN
PROTOCOLO.
FSG- CEI-FOE04.4 - CHECK LIST PARA LA EVALUACION DEL CONSENTIMIENTO.
FSG- CEI- CEI-FOE04.5 - MODELO DE DICTAMEN DE APROBACION.
FSG- CEI-FOE04.7 - MODELO DE DICTAMEN DE MODIFICACION.
FSG- CEI-FOE04.6 - MODELO DE DICTAMEN DE DENEGACION.

8 INDICADORES DE PROCESO
No aplica.

9 DETALLE DE LAS REVISIONES DEL DOCUMENTO

Revision Fecha Detalle de la modificacion
01 06/02/2015 Emisidn

02 20/10/2019 Actualizacion

03 07/12/2021 Actualizacion
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