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Cérdoba, 01 de agosto de 2019
CIRCULAR CoEIS N° 01/19

REF: REFRENDACION PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS
DESARROLLO:

La Resolucién de CoEIS N° 37/18 representa el instrumento legal por la cual el SERFIS adhiere a la
normativa nacional (Disposicion 4008/17 ANMAT) en el marco del ACUERDO ANMAT FEDERAL firmado el dia
19 de diciembre de 2018. Esto permite que la normativa de Cérdoba logre mantener e incrementar la
capacidad supervisora, acortando los tiempos regulatorios, manteniendo su autonomia jurisdiccional.

En este contexto, la presentacion de la documentacidn para ser refrendada por el CoElS, no deberia
tener errores, omisiones o discordancias, de modo que una vez que la misma ingrese al Consejo, en la
préxima reunion se proceda a los actos de refrendacidn y registro, logrando asi cumplir los tiempos
regulatorios que dicta la norma vigente. Una segunda opcidn de retraso en la refrendacién queda
representada por el hallazgo por parte del CoElS, al momento de refrendar, de algtin contenido en la
documentacién presentada que deba generar un cambio en la versidn de alguno de esos documentos. Esta
situacidn, si bien no representa un acto evaluatorio en si, obliga al sistema a generar esas correcciones.

Ante estas diferentes situaciones, el CoEIS receptara toda documentacion para refrendar “SUJETA A
VERIFICACION” coma lo viene haciendo hasta el presente, y en caso de hallazgos, se tomaran diferentes
conductas: ’

1- DOCUMENTACION CORRECTA. Cuando la documentacidn presentada, no ofrece hallazgos que
obliguen a correcciones o modificaciones, el CoEIS procedera a su refrendacion luego de ser
verificada; para luego continuar con el proceso de registro y entrega de la misma al usuario.

2- DOCUMENTACION SUJETA A CORRECCION. Cuando la documentacion presentada contiene
errores de tipeo, falta de conciliacion de los datos, incorrecto llenado de los formularios
correspondientes, etc, todos errores atribuibles a los responsables de la preparacidn,
confeccién y presentacién de la documentacién a refrendar (CIEIS; Investigadores,
Patrocinadores y Organizaciones de Investigacin por Contrato - OIC su acrénimo en inglés
C.R.0.), el CoElIS, luego de la verificacion de la documentacién, procedera a la devolucién de |a
carpeta presentada para que quien corresponda proceda a efectuar la/s correccién/es
indicada/s. Segun este procedimiento, podradn operar una o méas devoluciones de la
documentacidn, hasta su correcta preparacion: Este mecanismo PROLONGA EL TIEMPO
REGULATORIO POR FACTORES ADMINISTRATIVOS AJENOS A LA FUNCION DE ESTE ENTE
REGULATORIO PROVINCIAL (CoEIS).
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3- DOCUMENTACION SUJETA A MODIFICACION. Cuando la documentacién presentada obliga a
indicar una modificacién de uno o mas documentos, de modo que se deban generar nuevas
versiones de los mismos, se procedera a devolver la documentacién para su modificacién. Al
volver a presentar al CoEIS la documentacion correctamente modificada, operara el siguiente
mecanismo para su correcta refrendacion y registro:
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a- El Formulario RePIS que se receptard sera el que originalmente refleje el acto evaluatorio
inicial por parte del CIEIS actuante.

b- La/s nueva/s versién/es de la documentacion modificada, debe ser ingresada en un
Formulario RePIS Enmienda, ya que su contenido maodificara uno o mas documentos de los
que figuran en el RePIS original, segun las versiones correctas generadas.

c- El Formulario de Dictdmen Fundado, inicialmente presentado quedaré SIN EFECTO, por lo
que el CIEIS debera presentar un nuevo Formulario de Dictamen Fundado donde se listen
solo los documentos que finalmente han sido aprobados por el CIEIS para su Refrendacién
correspondiente, lo cual incluye las versiones listadas en el formulario de Enmiendas.

Ejemplo aclaratorio:

Se presenta un Consentimiento Informado Versién 1, el cual figura correctamente en el :
Formulario Repis y en el Formulario de Dictamen Fundado iniciales. £l CoElS, al momento

de verificacion indica una madificacion sobre ese consentimiento, de modo que se deber3
generar una nueva Version 2 del mismo. Cuando el CoElS recepte la documentacién final

para refrendar, se debera presentar:

a- Formulario RePIS original, donde esté listado ese Cansentimiento Informado Versién
1.

b- Formulario RePIS Enmienda, donde esté listado el nuevo Consentimiento Informado
Version 2 (modifica la versién del C.i del RePIS original).

c- Formulario de Dictamen Fundado: Sdlo debe listar la nueva versién del
consentimiento, es decir: Consentimiento Informado Version 2.

ACLARACION FINAL:

Dictamen Fundado: Intervencion del campo que permite el ingreso de los CORTES DE
PLAZO:

1- Cuando se procesa Documentacion Sujeta a Correccién: NQ SE GENERA CORTES
DE PLAZO POR PARTE DEL CoEIS.

2- Cuando se procesa Documentacidn Sujeta a Modificacién: S SE GENERA CORTE DE
PLAZO INDICADO POR CoElS, y asf debe ser ingresado en el campo
correspondiente del Dictamen, indicando el tiempo insumido.
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Registrese, dése al Ministerio de Salud de la Provincia de Cérdoba para su
publicacién en la pagina oficial del SERFIS, Comuniquese al Ministerio de Salud -
Secretaria a la Direccién General de Legal y Técnica del Ministerio de Salud, a los
Comités Institucionales de Etica de la Investigacién en Salud de |a Provicnia de
Cordoba, a la Sociedad de Investigacién Clinica de Cérdoba, a la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica (ANMAT) Delegacién
Cérdoba, a las cdmaras y asociaciones profesionales del sector, Patrocinadores
de Ensayos Clinicos, CRO u Qrganizaciones de Investigacion por Contrato.
Comuniquese al RePIS y al Area de Fiscalizacion, dependientes del SERFIS.
Cumplido, archivese. — Consejo de Evaluacion Etica de |a Investigacion en Salud
(CoElIS) del Ministerio de Salud de la Provincia de Cérdoba.
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