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mENDOZA, 7 ABR 2018

RESOLUCION N°gy g ¢ 4 7 ©

Visteo el expediente A219-D-17~
77770, en &1 cual se solicita el Registro y Acreditacidn del Comité
de EBEtica en Investigacidén en Salud de la Fundacion Centro
Onceolbgico de Integracién Regional -~ COIR; y

CONSIDERANDO :

Que obra incorporada al expediente
de referencia la habilitacién del establecimiento, listado de
arancesles poxr los servicios prastados por la Institucidn,
cronograma tentative dex reuniones, autorizaciones para su
funcionamienteo, aceptacién y acuerdes de confidencialidad de los
miembros, reglamento interne ¥ de procedimiento operative;

Que cabe destacar gue eaxiste un
mardge narmabtive nasional g internacional que sirve de fundamento a
lag normas gue regulan las investigaciones en seres humanos que se
desarrollien en la Provincis de Mendoza con el fin de alecanzar 1a
proteccion de los dereches, sgeguridad vy bienestar de los ssres
humanes gue psarticipan de las nismas;

Que entre las normas gue han ssrvido
de fusdamento pars la eengresidn del marco nermative aplicablse en
la Preovingia, s&e shnouentrap el Codige de Nurewberg, la Deslaracicn
de Helainki, gus arumiaendas s modificaciones postericres:
CLOMS/0MS/1993 ¥y sus modificaciones, las Guias opcionalas para
Comités de Btiea eue evalien investigaciones biomédicas, OMS/2002.
Normae de Busna Préactica en Investigaciones de OMS 2002 y Guias de
las Busnas Précticas Clinicas de Investigagidn en Salud, documento
de las Bméricas, DI/BPC/ OPS/2005, Disposiciones de. ANMAT
N°® 5330/97, 1L067/08 v Disposicidn N® 6550/08;

Que la Resclucidn N° 2583/0% cred el
Sistema de Registre, Evaluacidn v Fisgalizacién de las
Investigacicones en Salud, determinande que la evaluacidn ética de
las investigacionss en salud, estara a cargo del Consejo Provincial
de Evaluacion Etica de las Investigacion en Salud (COPEIS) vy de los
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Comités de Etica en Investigacidn en Salud (CEIS), indicando que el
COPEIS tendra a su cargo la acreditacién de los CEIS:

Que determina como autcridad de
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aplicagida al Ministerio, a través de la Direceidn de

IXQvggtiggsién, Ciencia y Técnica, gque a la vez tiene a sy carge =l
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= e RESCLUCION N° GoeasLTR

dintado de teda otra disposicién complementaria o accessria para
las gituaciones no previstas en la norma;

Que el BAnexo de la Resolugidén N
1227/1% establece el progedimiente de registro y acreditacidén de
los Comités de Etica de la Investigacidén (CEIS) de la Provincia de
Mendownz, dafiniéndolos como un grupo multidisciplinario e indepen-—
diente de prefesipnalss del Ambito de la salud, asi como de otros
campos del ceonogimisnto (filésofes, abegados, ete.) y miembros de
la comunidad, gue ses gonstituye en una Institucién de Salud, cuya
funcién sz contribuir al desarrollo de la calidad y consistencia en
ia evaluagién étisa de investigaciones en el campo d= la salud!
varificands la relevancia y correccicn cientifica de los protoceoles
de lnvestigasidn gue sg someten a su consideracién y asegurando el
respate por la dignidad, loz derechos, la seguridad v el bienestar
de los sulsbes humanos gue partigipan de las mismas.

Que la norma citada fue modificada
mediants Resolucidn W 1252/17, que aprueba el procedimisnto para
la aoreditpeoién, wegistre y Ffuncicnamiento de los Comités de BEtica
de Investigmeién en Salud (CEIS), teniends en cuenta la nermativa
establegida por el nueve Cédigo Civil y Comercial de la Naoion;

ror ello, en razon del pedido
foermulads, le dictaminade pexr la Subdireccion de Asescria Letrada,
la confermidad de la Pireccién de Investigacidn, Cieneia y Téonica
y ds acuerde a las competencias asignadas por Ley de Ministerios
K 8830,

LA MINISTRA DE SALUD,
DESARROLLO SOCIAL ¥ DEPORTES

RESUELVE :

_Art_i&u_lo 1°~ Eptablecer el Registro y Acreditacidn del Comité
de Ebtica en Investigacién en - Salud de la Fundacidén Centro
Ongolégice de Integracidén Regional -~ COIR.

Articule ng:‘i* Autorizar el funcionamiento del Comité de Ebica

en Inveztigaoién en Salud de. la Fundacién Centre Oncoldgieco de

: Integraszidén Regional -~ (OIR, a partir de la fecha de la presente
SEpreTap resolucién. ¥ per al término de tres (3) afios, en el marce de lo
| T satablegids por Reselueién N° 1252/17.
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