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                                                                                              Córdoba, 14 de junio de 2022 

VISTO:
La Ley Provincial N° 9694/09.

La Disposición CoEIS N° 33/17, y su modificación, en la que se establecen plazos y condiciones de registro de las enmiendas en general.

La Disposición CoEIS N° 37/18, por la cual se regula la investigación con y sin fines registrales en la provincia de Córdoba (Investigaciones reguladas y no reguladas).
La Disposición CoEIS N° 40/21, por la cual se establece  las condiciones  de registro para las investigaciones sin fines registrales en la provincia de Córdoba
Y CONSIDERANDO:

Que se debe simplificar el mecanismo de registro de las enmiendas en general.

Que, para que las enmiendas puedan aplicar  es obligatorio su registro, independientemente del  lapso de tiempo entre su generación y su presentación al Registro Provincial de la Investigación en Salud (RePIS), cuyos términos están supeditados a la responsabilidad de los Patrocinadores, Organizaciones de Investigación por Contrato (CRO) e Investigadores Principales.

Que  los tiempos a  cumplir con la aprobación y registro de las enmiendas en la Jurisdicción, son responsabilidad de Patrocinadores, Organizaciones de Investigación por Contrato e Investigadores Principales, y que los mismos son actos pasibles de inspección y fiscalización, en los que se valorará el cumplimiento de las buenas prácticas clínicas.

Que las enmiendas, deben ser siempre aprobadas por el CIEIS actuante y registradas cuando corresponda (de acuerdo a la naturaleza de la enmienda), antes de su aplicación.

Que sigue vigente el tratamiento y correspondencia de las Tasas Retributivas de Servicio y la pertinencia de su presentación al momento del registro de las enmiendas.

Que el CoEIS, en su carácter de representante de la Autoridad de Aplicación tiene atribución de dictar normas de funcionamiento en acuerdo con la Ley Provincial 9694/09.

EL CONSEJO DE EVALUACIÓN ÉTICA DE LA INVESTIGACIÓN EN SALUD DISPONE:

ARTICULO 1°-
La presente disposición aplica al mecanismo de registro de las enmiendas correspondientes a estudios de investigación que involucran seres humanos en el ámbito de la Provincia de Córdoba. Ver Anexo 1 de la presente disposición.
ARTÍCULO 2° - ENMIENDAS DE  ESTUDIOS NO REGULADOS O SIN FINES REGISTRALES

a) Las investigaciones  sin patrocinio de la industria farmacéutica y sus enmiendas, quedan exentas de registro en el RePIS  según se establece en el art.2° de la Disposición N°40 del CoEIS.
b) Las investigaciones observacionales y/o fase IV  con patrocinio de la industria farmacéutica,  deberán cumplir con  los mismos  requisitos exigidos para el registro de enmiendas de estudios regulados o con fines registrales (Art. 3° de la presente disposición).

 ARTÍCULO 3°-  ENMIENDAS DE ESTUDIOS REGULADOS O CON FINES REGISTRALES
a) Al momento del registro de enmienda/s, se debe presentar:

a.1- Notificación de la enmienda, en idioma español, del Patrocinador/CRO ingresado/s en el formulario RePIS correspondiente, con identificación del remitente, fechada y  firmada por la persona receptora delegada.

a.2 -    Tasa/s Retributiva/s correspondiente/s.

b) El pago de tasas retributivas se efectúa separadamente según su concepto: 

b.1- Pago de Tasa Retributiva por registro de Enmienda/s  al Protocolo.

        Cada enmienda al protocolo debe abonar una tasa retributiva.

b.2- Pago de Tasa Retributiva por registro de Enmienda/s  a Consentimiento/s.
El pago de tasas retributivas correspondientes a “registro de enmiendas a consentimientos” será considerado en virtud de sus fechas de versión en español:  
Pagarán una (01) tasa por cada enmienda o grupo de enmiendas cuyas fechas no tengan, entre sí,  una diferencia mayor a 15 días corridos ( teniendo en cuenta la fecha de la versión en español de los documentos). 

c) Por cada Notificación emitida por el Patrocinador/CRO  se deberá confeccionar sólo un (01) juego de tres (03)  formularios originales RePIS Enmienda, versión vigente, donde consten los textos y fechas de las versiones de los documentos enmendados tal cual figuren en la notificación de enmienda.            

d) No se abonará tasa retributiva por registro de enmienda, cuando el plazo entre el registro inicial en el RePIS de  la  investigación principal y el momento del registro efectivo de la nueva enmienda en el RePIS, no exceda  los seis meses calendario  como plazo máximo.

Esta excepción es independiente de la fecha en que la enmienda se genere y sea receptada por la persona responsable del equipo de investigación. 
Se contemplarán estos plazos, cuando el RePIS no pueda realizar el registro por razones de fuerza mayor (ejemplo: condiciones de aislamiento social por causa de pandemia,  suspensión de atención al público por recomendación de autoridad sanitaria, etc). En ese caso se generará una ventana de tiempo o corte de plazo, determinada por la Autoridad Sanitaria,  para contabilizar seis (06) meses calendario efectivos.
e) Las enmiendas receptadas  por el Investigador  mientras el paquete regulatorio  de ese protocolo se encuentre en evaluación por un  CIEIS, deben ser registradas una vez que ese paquete inicial haya completado su tratamiento y obtenida la refrendación y registro correspondiente en el RePIS. 

Esta medida permite que una enmienda no contemplada en el paquete regulatorio inicial, que ya está en tratamiento de evaluación/refrendación/registro, no irrumpa en ese proceso. No obstante, la misma puede ser tratada paralelamente por el CIEIS y ser registrada inmediatamente después del registro del paquete regulatorio inicial.
f) Cuando una  enmienda genere el cambio de título del estudio, se deberá adjuntar a la misma una nota emitida por el CIEIS, en donde deje constancia de este cambio, mencionando el título anterior,  el nuevo título y las causas que provocaron dicho cambio, junto a la documentación respaldatoria generada por el Patrocinador/CRO. 
El formulario RePIS correspondiente será  supervisado por el CoEIS previo a su registro, lo cual está previsto en esos formularios. 
ARTÍCULO 4°- 

FECHADO DE DOCUMENTACIÓN PRESENTADA PARA REGISTRO INICIAL DE ESTUDIOS REGULADOS QUE CONTENGA ENMIENDA/S.
a) Al momento de la evaluación inicial de un estudio, un CIEIS puede generar necesidad de  enmienda/s:
a)1- Si el CIEIS generó una única enmienda,  las fechas de aprobación del estudio en el Formulario de Registro/Refrendación, en el Formulario RePIS Enmienda  y en el Dictamen Fundado deberán ser las mismas, (fecha en que realmente fueron aprobadas). 
a)2- Si el CIEIS  genera más de una enmienda, se debe apelar a un artificio administrativo ingresando en todos los formularios intervinientes la misma fecha, a fines de facilitar su tratamiento.  

Alguna/s fecha/s no coincidirán con la fecha en que realmente fueron aprobados cada uno de esos documentos, por lo esa situación debe ser aclarada en el libro de actas del CIEIS. 
b)  Cuando el CoEIS deba evaluar en segunda instancia un estudio regulado, el CIEIS remitirá lo actuado en su acto evaluatorio hasta emitir su Dictamen Fundado, siguiendo las claves mencionadas en el punto a)   del presente artículo. A ello  se sumará  administrativamente lo actuado por el CoEIS según su intervención evaluadora en segunda instancia, lo que quedará reflejado en su correspondiente dictamen. Si de esa función evaluadora del CoEIS derivan cortes de plazo, ello no modificará el fechado de la documentación presentada por el CIEIS al momento de requerir evaluación al CoEIS.
ARTÍCULO 5°-
Queda derogada la Disposición CoEIS N° 33 y su modificatoria de 2017.

.
ARTICULO 6°- La presente Disposición entra en vigencia a partir del 01/07/2022.-
ARTICULO 7°- Regístrese, publíquese y archívese.-
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