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ANEXO

Procedimiento de Subrogacion de Investigaciones en Comités de ética de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires.

El proposito de la subrogacion es brindar seguridad publica de que la revision ética y cientifica y el
seguimiento continuo de las investigaciones en salud humana se realizan conforme a la ley sobre
proteccion de derechos de sujetos en investigacion en salud (Ley 3301) y sus decretos reglamentarios, adn
en aquellas Instituciones que no cuentan con Comités de Etica en Investigacion en condiciones de actuar.

1-Objetivos:

El objetivo de este procedimiento es describir los procesos para la subrogacion de las investigaciones en
Comités de Etica en Investigacion publicos y privados de la Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires.

2- Formas de subrogacién:

Las Instituciones Publicas subrogaran en otro CEI acreditado de Instituciones del Sector Publico de
similares caracteristicas.

Las Instituciones Privadas en otro CEI acreditado perteneciente a Instituciones del sector Privado de
similares caracteristicas.

La Institucion cuyo CEI subrogue debera acordar con la Institucion cuyo CEI acepte la subrogacion y
posteriormente comunicar al CCE segln se detalla en los puntos siguientes.

Si la Institucién Privada o Publica no pudiera obtener subrogacion en otra institucion del sector, el CCE
brindara el apoyo para obtener dicha subrogacion.

3- Causas de subrogacion:

« Institucion cuyo CEI se encuentre en proceso de Acreditacion (Aquél CEI que no haya obtenido aun
la acreditacion definitiva al 31/12/2012, pero haya iniciado la tramitacion de la misma).

El CEI Publico o Privado que se encuentra en proceso de acreditacion, no puede emitir
dictdmenes de nuevos protocolos de investigacion hasta la obtencién de la acreditacion definitiva.

La institucion pablica o privada deberd comunicar la subrogacion de los proyectos de



investigacion al CCE. A tal efecto debera elevar una nota por cada proyecto de investigacion en la
se efectle tal subrogacion la que deberé contar con la siguiente informacion:

1- Nombre del estudio
2- Investigador Principal
3- Nombre del CEI que acepto la subrogacion.

- Institucion cuyo CEI se encuentre con la Acreditacion suspendida por el Comité Central de Etica
en Investigacion (CCE).

La Institucion pablica o privada cuyo CEI se encuentre privado de la acreditacién por
disposicion del CCE, no puede emitir dictimenes de nuevos protocolos de investigacion, ni de las
investigaciones aprobadas y que estén en curso durante el periodo de tiempo que dure el cese de la
acreditacion.

La institucion publica o privada deberd comunicar la subrogacion de los proyectos de investigacion,
debiendo presentar por escrito al CCE un plan de subrogacion en otro CEI de similares
caracteristicas en un plazo no mayor de 20 dias habiles a partir de la toma de conocimiento del cese
de la acreditacion por parte del CCE.

Debera elevar una nota con el listado de los estudios que tenga en curso, los estudios a evaluar y los
estudios finalizados. De dichos estudios se debera informar:

1- Nombre del estudio
2- Investigador Principal
3- Nombre del CEI que acepto la subrogacion.

- Institucion cuyo CEI acreditado anuncie el cese de sus actividades al CCE.

La Institucion privada o publica cuyo CEI anuncia el cese de sus actividades, debe comunicarlo al
CCE con una antelacion de 90 dias, teniendo que presentar por escrito al CCE un plan de subrogacion
de los proyectos de investigacion nuevos, en curso Yy finalizados en otro CEI de similares
caracteristicas. Debera elevar una nota con el listado de las investigaciones mencionadas informando:

1. Nombre del estudio
2. Investigador Principal
3. Nombre del CEI que acept6 la subrogacion.

Asimismo, la maxima autoridad de la Institucion debera informar al CCE las razones que justifiquen
la imposibilidad de funcionamiento del CEI en la misma.

« Institucion cuyo CEI acreditado declare conflictos de intereses de la mayoria de los miembros en un
estudio en particular

La institucidn publica o privada deberd comunicar la subrogacion del proyecto de investigacion en
cuestion al CCE. A tal efecto debera elevar una nota en la se comunique tal subrogacién la que



debera contar con la siguiente informacion:

1- Nombre del estudio

2- Investigador Principal

3- Declaracion de conflicto de intereses de los miembros.
4- Nombre del CEI que acept6 la subrogacion.

Asimismo, la maxima autoridad de la Institucion debera informar al CCE las razones que justifiquen
la subrogacién por conflictos de intereses de los miembros del CEI.

- Otras causas de subrogacién

De existir otras causas que justifiquen la subrogacion se debera informar al CCE.

4- Registro de Investigaciones Subrogadas

La institucion cuyo CEI acepte la investigacion subrogada debe registrar la misma ante el CCE
(Registro de Proyectos de Investigacién), si no ha sido registrada previamente.

5- Intervencion del CCE

Si la Institucién Pablica o Privada no pudiera subrogar en otra institucion del sector, el CCE se pondra en
contacto con el CEI para brindar asesoramiento.

El CCE realizara la eleccion de posibles Instituciones cuyo CEI pudiese aceptar la subrogacion segun los
siguientes lineamientos:

1. Tematica de la investigacion y su correlacion con la especialidad de la institucion del CEI
subrogante.

2. Si lainvestigacién se encuentra en curso en otra institucion privada/publica con CEl acreditado en
CABA.

Una vez seleccionados el CCE comunicara a las posibles instituciones a subrogar quienes en un plazo de 15

dias deberan expedirse acerca de la posibilidad de aceptar la subrogacion y, en caso de rechazo, justificar
las razones del mismo.
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