Ministerio de Salud “2016 — Afio del Bicentenario de la
Provincia de Rio Negro Declaracion de la Independencia”™

VIEDMA, 27 de diciembre de 2016

VISTO, el Expediente N° 100.995 - S - 2016 del Registro del Ministerio
de Salud de la Provincia de Rio Negro y;

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucion N° 5679/2016 del Ministerio de Salud
tramitada por el presente expediente, se aprobd el Reglamento Operativo de la
Comision de Etica y Evaluacion de los Proyectos Investigativos en Salud Humana
(CEEPISH) asi como los Requisitos de Admisibilidad de los protocolos;

Que en el documento ut supra citado se establecié que todo proyecto de
investigacion presentado ante las autoridades del Ministerio de Salud debe estar
autorizado por el responsable del establecimiento donde el mismo se llevara a cabo,
el que podra contar con el asesoramiento de un Comité Institucional de Docencia e
Investigacion o de Etica en Investigacion debidamente acreditado;

Que se considera necesario elaborar un marco normativo para regular el
funcionamiento, acreditacion y registro de los Comités Institucionales de Docencia
e Investigacion o de Etica en Investigacion que pretendan evaluar proyectos
locales de investigacion en salud humana antes de su autorizacion por las autoridades
de este Ministerio de Salud;

Que la creacion de dicha normativa propiciara el fortalecimiento de la
gestion de la Comision de Etica y Evaluacion de los Proyectos Investigativos en
Salud Humana (CEEPISH) quien sera la responsable de la acreditacion y supervision
de este tipo de comités en el ambito de la jurisdiccién;

Que la Resolucion N° 1480/11 del Ministerio de Salud de la Nacion
sefiala expresamente que “la responsabilidad sobre el registro y la supervision de los
Comités de Etica en Investigacion recae en las autoridades sanitarias provinciales™;

Que ha tomado intervencion la Subsecretaria de Asuntos Legales en el
marco de sus competencias;

Que la presente resolucion se encuadra en lo previsto en la Ley N°
4947 y se dicta por las competencias previstas en el Articulo 20° de la Ley N° 5105 y
Decretos N° 07/15 y N° 69/15;

Por ello:
EL MINISTRO DE SALUD
RESUELVE:

ARTICULO 1°- Establecer que los Comités Institucionales de Etica en

Investigacion en Salud Humana que tengan asiento en la Provincia

de Rio Negro, deberan acreditarse y registrarse segun lo establecido en el Anexo I de la
presente.
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ARTICULO 2°.- Crear enel ambito de la Comision de Etica y Evaluacion de los
Proyectos Investigativos en Salud Humana (CEEPISH), el

Registro Provincial de Comités Institucionales de Etica en Investigacion en salud

humana.-

ARTICULO 3°.- Delegar en la CEEPISH la revision y actualizacion de la presente.

ARTICULO 4°- Registrar, comunicar, notificara los interesados, cumplido,
archivar.-

RESOLUCION N° 6173 /MS
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ANEXO | - RESOLUCION N° 6173 /MS

LINEAMIENTOS GENERALES PARA LA CREACION DE COMITES
INSTITUCIONALES DE ETICA EN INVESTIGACION EN SALUD HUMANA,
SU ACREDITACION Y REGISTRO.

1.- Definicién: Un Comité Institucional de Etica en Investigacion en Salud Humana
(CIEISH) es 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 sanitario con el fin de asesorar a las autoridades
del mismo y contribuir al cumplimiento del objetivo de proteger los derechos y la
integridad de las personas que participan en proyectos de investigacion vinculados a
la salud humana.

2.- Requisitos basicos: Cada Comité Institucional de Etica en Investigacion en Salud
Humana (CIEISH) debera evaluar y supervisar todas las investigaciones en salud
humana que se realicen en la institucion en la que tienen asiento en el marco de la
legislacion y normativa vigente en la provincia de Rio Negro y en base a
procedimientos previamente establecidos. Para ello deberan elevar ante la Comision
Provincial de Investigacion en Salud Humana (CEEPISH) la némina y antecedentes
de sus integrantes y su reglamento y/o manual de funcionamiento para su
acreditacion y registro en el Ministerio de Salud, adjuntando la planilla de Registro
que se presenta como Anexo |l.

3.- El Manual de funcionamiento del CIEISH deberd detallar la composicion y
designacion de los miembros asi como la metodologia de trabajo y registros de
actividades que definan para la organizacion.

4.- Los CIEISH 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 forma permanente en el disefio, promocion, desarrollo o aplicacion
de la investigacion que es evaluada.

5.- Deberan presentar ante la Comision Provincial de Investigacion en Salud Humana
(CEEPISH) cada protocolo tratado con su dictamen y segun los requisitos instituidos,
con el acuerdo de sus miembros y con la firma del Director del establecimiento.

6.- Con el fin de dar cumplimiento al objetivo planteado en el punto 1 podran
desarrollar funciones promocionales y educativas tendientes a:

a.- Difundir las normativas locales, provinciales y nacionales;

b.- Estimular la busqueda de nuevos conocimientos para hacer frente a los
problemas de salud que aquejan a la region; y
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c.- Mejorar la calidad de investigaciones en salud humana en la Institucion y
su area de cobertura.
7.- Visita de Supervision: la CEEPISH, a traves de la Coordinacion Técnica del
mismo podra establecer visitas de supervision de los CIEISH registrados. En cada
visita se verificara el Libro de Actas y/o de Registros de Reuniones, los protocolos
tratados y la regularidad de asistencia de los miembros registrados. La Comision
Provincial informard oportunamente la fecha de supervision a las autoridades
institucionales y emitira un informe a posteriori de la visita.
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ANEXO Il - RESOLUCION N° 6173 IMS '
FORMULARIO DE REGISTRO DE COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA
EN INVESTIGACION EN SALUD HUMANA (CIEISH)

Comité Institucional de Etica en Investigacion:

Direccion:

Teléfono: Fax:

Correo electronico (e-mail):

Institucion vinculada al CIEISH (Comité Institucional de Etica en Investigacion en
Salud Humana)

Director de la institucion:

Direccion: Teléfono / Fax

Correo electronico (e-mail):

Relacion Horas

. Edad | Profesién/ | con la | semanales

Nombre de cada miembro Ocupacion | Institucion | asignadas
al CIEISH

1.
2.
3.
4,
5.
6.
7.
El Comité de Etica cuenta con: SI NO
Acta de Conformacion*
Libro de Actas
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Lista de miembros

Manual de Funcionamiento/Reglamento

Teléfono

Fax

Computadora

Acceso a Internet

Secretaria

Sala de reunion (o acceso a la misma)

Armario para protocolos con seguridad

* Presentar la documentacion que respalde lo declarado.

Reuniones del Comité

Dia: | Hora:

| Periodicidad:

Lugar de reunion:

Atencidn al Publico

Nombre del/la Administrativo/a:

Dias: Horario:

Firma del Coordinador del CIEISH:

Firma del Director del Establecimiento:

Lugar y Fecha:
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