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ANEXO 1
1. OBJETIVOS:

El objetivo de este procedimiento es describir los procesos que realiza el Comité Central de Etica en
Investigacion (CCE) de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires para realizar la supervision de la
actividad de los Comités de Etica de Investigacién (CEI) que fueron acreditados.

El propésito de fiscalizar los CEI es brindar seguridad publica de que la revisién ética y cientifica de
las investigaciones en salud humana se realiza conforme a la Ley sobre proteccién de derechos de
sujetos en investigacion en salud (Ley 3301) y sus decretos reglamentarios, y asistir a los CEI para la
revision de sus procedimientos y practicas.

2. ELECCION DEL CEI A SUPERVISAR:

EVla presidente/a del CCE realiza la seleccién del CEI a supervisar, estableciendo el orden de eleccion de
acuerdo a los siguientes criterios.

Fecha de acreditacion

Numero de estudios aprobados

Estudios aprobados en poblacién vulnerable

Estudios aprobados con productos que se encuentren en fases tempranas de desarrollo
Estudios aprobados con alto niimero de participantes

Denuncias

3. ASIGNACION DEL SUPERVISOR :

El/la presidente/a del CCE realiza la seleccién del supervisor.

Si el supervisor presenta conflicto de interés (por ejemplo trabaja en la institucién o forma parte o
form6 parte de CEI) lo comunica en dicha reunién y se establece otro supervisor. La eleccién del CEI y

del supervisor (incluyendo si el mismo se excusa por conflicto de interés) consta en el acta de la
reunién.

4. ESTABLECIMIENTO DEL PLAN DE SUPERVISION:

El supervisor realiza el plan de supervision siguiendo los siguientes lineamientos:



Datos de quien realiza la supervisién

Datos del CEI a supervisar

Datos del presidente del CEI

Motivo, objetivos y alcance de la supervision

Fecha de la supervisién

Documentos que revisara el supervisor

Datos del estudio a supervisar: Se selecciona un estudio a fin de supervisar si en la evaluacién del
mismo se siguieron los procedimientos del CEI vigentes al momento de la evaluacién. Si durante la
evaluacion el supervisor hallara inconsistencias o incumplimientos en los procedimientos, puede
seleccionar otros estudios para verificar el cumplimiento de ese procedimiento o todos los
procedimientos, de acuerdo al grado de hallazgo.

o Tiempo aproximado que requiere la supervision y disponibilidad del tiempo y personas que deberan
estar disponibles durante el desarrollo de la misma (por ejemplo quién debe estar presente durante la
entrevista de apertura, quién durante el cierre de la auditoria para leer los resultados).
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5. COMUNICACION DE LA VISITA DE SUPERVISION :

El supervisor se comunica mediante nota firmada por el presidente del CCE (o personal delegado en
caso de ausencia del mismo) y dirigida al presidente del CEI a supervisar, dia y hora en que comenzara
la supervisin, y el plan que se llevara acabo, consignando qué estudio se supervisar4, qué tiempo
requeriré, qué personas deben estar presentes y cuando, qué documentos deben estar disponibles para la
revision, como se entregaran los resultados con las acciones definidas (Anexo II).

El supervisor firma dos copias de acuerdo de confidencialidad, uno para archivar en el programa y otro
para entregar a las autoridades del CEI (Anexo III).

6. DESARROLLO DE LA VISITA DE SUPERVISION

REUNION DE APERTURA: La reuni6n de apertura se realiza entre el supervisor y el presidente del
CEI. Si el presidente no esta disponible debido a ausencia justificada, el CEI debe nombrar otro
miembro para llevar adelante la reunién. Durante la reunién se discute:

= Los objetivos y alcances de la supervisién

« El plan de trabajo

« Los documentos a revisar

= Las practicas de revision ética del CEI

« Las regulaciones y guias éticas en las que se basa el CEI para tomar sus decisiones

» Confirmacién de la fecha y hora de la reunién de cierre de la supervisién

» Luego de la entrevista inicial, el supervisor revisa si las instalaciones del CEI cuentan con los
recursos establecidos en la declaracién jurada para acreditacion.

REVISION DE LOS DOCUMENTOS:
DOCUMENTOS ESENCIALES del CEI:

» documento de creacion del CEI;

« POES del CEI,

= las guias éticas de referencia

» los requisitos de membresia

s losCV

» los acuerdos de confidencialidad

» los listados de miembros

« formatos de presentacién de estudios
» libros de actas



DOCUMENTACION DEL ESTUDIO SELECCIONADO: Se supervisara

Si el CEI recibi6 los documentos de acuerdo a sus procedimientos de envio, tanto en numero, como
en calidad de lo recibido, idioma y formato de envio de Ia solicitud.

Si se cumplié con el procedimiento de aviso a Ia reunién.

Si antes de la toma de decision los miembros recibieron los documentos de acuerdo a los
procedimientos del CEI.

Si el ntimero de copias recibidas de los documentos por los miembros del CEI estaba de acuerdo con
los procedimientos.

Si el quérum de la reuni6n estaba de acuerdo a los procedimientos de quérum.

Si la constitucién del CEI a la hora de efectuar la toma de decisién de estudio a auditar es acorde a
los procedimientos del CEI.

Si algin miembro con conflicto de interés estuvo presenie en la toma de decisién

Si se siguieron los procedimientos de confidencialidad del CEIsSi se cumplié con los procedimientos
de evaluacién de los proyectos

Si se realiz6 evaluacion expeditiva, si esta siguié los procedimientos del CEI para Ia evaluacién
expeditiva

Si se cumpli6 con los procedimientos de toma de decision

Si se siguieron los procedimientos de comunicacién de las decisiones (incluyendo acciones frente a
decisiones negativas o modificaciones sugeridas)

El tiempo y las acciones utilizadas para el seguimiento. Si se cumplieron los procedimientos de
seguimiento

Si se discutieron los reportes de seguridad v se consignaron las decisiones de este anslisis en el
Libro de Actas, y si fueron adecuadamente comunicadas al investigador

La correspondencia recibida en ese estudio asi como la que envid el CEI

El registro de ingresos, gastos y posibles pagos del CEI en relacién a ese estudio

La agenda de las reuniones

Las minutas de las reuniones (incluye fechas, miembros presentes, puntos de discusion, decisiones, y
firmas de los miembros) .

El registro de las decisiones de aprobacién, modificacion, rechazo y suspensién

El archivo de los documentos del estudio, las decisiones del CEI, la correspondencia y los reportes de
seguridad y reportes parciales y finales enviados por el investigador

REUNION DE CIERRE:

Durante la reuni6n de cierre se firma un acta con los hallazgos y posibles dudas que hayan surgido
para ser aclaradas, asi como las medidas correctivas sugeridas.

El acta es firmada por el supervisor v el miembro presente del CEI

REDACCION DEL INFORME DE SUPERVISION:

El reporte final establece de manera objetiva, sin calificaciones de ningun tipo, el listado de los hallazgos
y las acciones correctivas propuestas asi como el tiempo que se otorga para la implementacién de las
mismas y la forma de seguimiento que el CCE realiza para verificar el cumplimiento de dichas acciones. El
informe es discutido en la reunién del CCE (Anexo IV). El reporte final posee los siguientes elementos:
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[+]

[+]

Nombre del supervisor

Datos del CEI

Datos del estudio

Moitivo, objetivos y alcance de la visita de supervisién
Personas presentes en la entrevista de inicio

Aspectos discutidos durante la entrevista de inicio
Facilidades y documentacién revisada



[+]

Hallazgos

Medidas correctivas propuestas

Firma del supervisor y del presidente/a del CCE
Fecha del reporte

[+]

0

[+]

SEGUIMIENTO:

El CEI es responsable de determinar, iniciar y completar las acciones recomendadas por el supervisor
en su informe. El plan de acciones correctivas y sus plazos de ejecucién deberan comunicarse al CCE

7 DEFINICIONES

Visita de supervisién: Un examen sistematico e independiente de las actividades y documentos
relacionados con las actividades del CEl para determinar si las mismas fueron realizadas de acuerdo a
los procedimientos operativos estiandar acreditados del CEI
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