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GOBIERNODELACIUDADDEBUENOSAIRES
"2026 - Ao del 30° Aniversario de la sancién de la Constitucion de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires"

Disposicion

NUmero: DI-2026-334-GCABA-DGDIYDP
Buenos Aires, Jueves 11 de Junio de 2026

Referencia: EX-2026-27138169- -GCABA-DGDIY DP - Aprobacién Procedimiento de Supervision a Distanciay
Modelos.

VISTO: La Ley 3301, e Decreto N° 58/2011, la Resolucion No 716/MSGC/2011, la Resolucion N°
1679/MSGC/2019, la Disposicion N° DI-2020-86-GCABA-DGDIYDP y € Expediente N° EX-2026-27138169-
-GCABA-DGDIYDP; y

CONSIDERANDO:

Que laLey N° 3301 sobre Proteccion de Derechos de Sujetos en Investigaciones en Salud establece el régimen para
laactividad de investigacion en salud con seres humanos,

Que por Resolucion No 716/MSGC/2011 se conformé el Comité Central de Etica en Investigacion (CCE),
conforme lo ordenado por lacitada Ley;

Que laLey N° 3301 en su articulo 13, inc. F) establece como responsabilidad del CCE controlar periodicamente el
funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion (CEI) para garantizar e cumplimiento de la normativa
vigente y desacreditar a aquellos que laincumplan;

Que a través de la Resolucion N° 1679/MSGC/2019 se cred la Plataforma de Registro Informatizado de
Investigaciones en Salud de la Ciudad de Buenos Aires (PRIISA.BA), estableciéndose como e Unico sistema de
Registro Centralizado de Investigaciones en Salud en lajurisdiccion;

Que dicha plataforma otorga, entre otras ventgjas, herramientas tecnolégicas imprescindibles para €l control,
fiscalizacion y trazabilidad de cada una de las investigaciones que se realizan en el ambito territorial de la Ciudad de
Buenos Aires;

Que resulta imperioso establecer y dotar a la administracién de un "Procedimiento de Supervision a Distancia de
Comités de Etica en Investigacion de la CABA através de PRIISA BA", e cual reviste carécter complementario al
Procedimiento Operativo de Supervision vigente;

Que e propdsito de este nuevo procedimiento de control a distancia, que contempla etapas asincronicas y
sincronicas, radica en brindar mayor seguridad publica respecto de larevision éticay cientifica, ademés de asistir a
los CEl en lamejora continua de su gestion;

Que, en miras a sistematizar esta modalidad de fiscalizacion, es necesario ademés aprobar model os estandarizados



para la documentacion de las instancias del proceso, tales como la "Nota de Aviso al CEI" para las supervisiones
sincronicas y los modelos de "Notas de Elevacion — Direccion” parala comunicacion de los informes;

Que, seguin preve e articulo 13 del Decreto 58/GCABA/11 (reglamentario de la Ley N° 3.301), el Presidente del
CCE es€l/laDirector/a General de Docencia, Investigacion y Desarrollo Profesional.

Por ello, y en uso de las atribuciones conferidas por € articulo 13 del Decreto N° 58/GCABA/11,

LA DIRECTORA GENERAL
DE DOCENCIA, INVESTIGACION Y DESARROL L O PROFESIONAL
DISPONE:

Articulo 1°.- Apruébese el “Procedimiento de Supervision a Distancia de Comités de Etica en Investigacion de la
CABA a través de PRIISA BA”, que como Anexo | (IF-2026-27188946-GCABA-DGDIYDP) forma parte
integrante de la presente.

Articulo 2°.- Apruébese e modelo de “Nota de Aviso a CEl - Supervisién sincronica’, que como Anexo Il
(IF-2026-27189293-GCABA-DGDIY DP) forma parte integrante de la presente.

Articulo 3°.- Apruébense los modelos de “Notas de Elevacion — Direccion”, que como Anexo |l
(IF-2026-27189114-GCABA-DGDIY DP) forman parte integrante de la presente.

Articulo 4°.- Establécese que e procedimiento aprobado en el Articulo 1° reviste carécter complementario al
"Procedimiento Operativo de supervision a los comités de ética en investigacion de la CABA" oportunamente
aprobado por esta Direccién General, através de la Disposicion N° 86/DGDIY DP/20.

Articulo 5°.- Publiquese en el Boletin Oficial de la Ciudad de Buenos Aires y comuniquese a los Comités de Etica
en Investigacién acreditados en el ambito publico y privado para su conocimiento. Cumplido, archivese.
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PROCEDIMIENTO DE SUPERVISION A DISTANCIA DE COMITES DE ETICA
EN INVESTIGACION DE LA CABA A TRAVES DE PRIISA BA

1 OBJETIVO

Establecer los procesos que realiza el Comité Central de Etica en Investigacion
(CCE) de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires para la supervision a distancia de
la actividad de los Comités de Etica en Investigacion (CEIl) acreditados en el
ambito publico y privado, a través de la Plataforma de Registro Informatizado de
Investigaciones en Salud (PRIISA.BA).

El presente procedimiento reviste caracter complementario al Procedimiento
Operativo de Supervision a los Comités de Etica en Investigacion de la CABA
vigente. Su propodsito radica en brindar seguridad publica respecto del
cumplimiento de la normativa vigente (Ley N° 3.301 y modificatorias) mediante una
modalidad de control a distancia progresiva, asi como asistir a los CEIl en la

revision de sus procedimientos y la mejora continua de su gestion.

2 AMBITO DE APLICACION
PRIISA BA (Registro de actividad de los CEl acreditados tanto del ambito publico y

privado de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires).

3. ELECCION DEL CEI A SUPERVISAR

Se realizara un revision sistematica de los CEls en forma anual.

Para establecer el orden de seleccion, se observaran los siguientes criterios:
3.1.1 Fecha de acreditacion;

3.1.2 Numero de estudios aprobados en los ultimos 12 meses.

3.1.3 Estudios aprobados en poblacién vulnerable;

3.1.4 Estudios aprobados con productos que se encuentren en fases tempranas
de desarrollo;

3.1.5 Estudios en situacién de emergencias;

3.1.6 Toma de conocimiento de irregularidades;

3.1.7 Tiempo transcurrido desde la ultima supervision

IF-2026-27188946-GCABA-DGDIYDP
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3.1.8 Denuncias.

4. ASIGNACION DEL EQUIPO SUPERVISOR

41 En reunién ordinaria del CCE se realizara la seleccion de los/as
supervisores/as.

4.2 Si algun supervisor/a presentara conflicto de interés, debera comunicarlo en
dicha reunién al efecto de designar un reemplazo.

4.3 La eleccion del CEIl y la designacion de los/as supervisores/as quedara
debidamente registrada en el acta de la reunion, incluyendo las eventuales

excusaciones

5. PROCEDIMIENTO DE SUPERVISION A DISTANCIA ASINCRONICO (VIA
PRIISA.BA)

5.1. El equipo supervisor designado elaborara un plan de supervision
documentando los datos de la institucion a la que pertenece el CEIl, de sus
autoridades, el motivo y alcance de la supervision, asi como el estado de
acreditacion actual del Comité.

5.2. El equipo supervisor valorara los estudios aprobados, rechazados y
observados sin dictamen del CEI seleccionado. Para la revisién, se seleccionaran
al azar al menos dos estudios del listado de PRIISA.BA, priorizando: la fase del
desarrollo, la participacion de poblacion vulnerable, los estudios en situacion de
emergencia y el alto numero de participantes. En caso de una supervisién con
causa, se seleccionaran especificamente el/los estudio/s observados.

5.3. La evaluacion asincronica se realizara revisando la informacién contenida en
la plataforma PRIISA.BA, abarcando: datos del Investigador Principal (IP),
categorizacion del nivel de riesgo de la investigacion (del IP y del CEl), trazabilidad
de la documentacion (tracking), documentos del estudio enviados al CEIl (con
fecha y version), observaciones emitidas por el CEIl, respuestas del IP,
dictamenes, y documentacion de seguimiento (estado del estudio, informes de

avance, informes finales y reporte de Eventos Adversos Serios, si aplica).
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5.4. Si durante esta evaluacidn asincrénica se encontraran inconsistencias o
incumplimientos en los procedimientos, el CCE procedera a comunicar e iniciar de

manera obligatoria la modalidad de Supervision a Distancia Sincronica.

6. PROCEDIMIENTO DE SUPERVISION A DISTANCIA SINCRONICO
(MODALIDAD VIRTUAL)

6.1. La instancia de supervision sincronica a distancia se comunicara mediante
Notificacion Electronica Fehaciente (NEF) o Comunicacion Oficial (CCOOQ) , la cual
debera estar firmada por el/la presidente/a del CCE o el personal delegado en
caso de ausencia. Dicha comunicacion oficial estara dirigida a la Direccion de la
Institucién y a la Presidencia del CEI a supervisar.

6.2. La comunicacion detallara la fecha, hora y enlace o plataforma de conexién
para la reunidén virtual, cuya duracion estimada sera de entre 2 a 4 horas.
Asimismo, se indicaran los estudios de investigacién a supervisar y el listado de
documentacion que debera estar disponible para su revision, incluyendo, entre
otros: listado de miembros actuales, ultima disposicion de acreditacion,
Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) vigentes y anteriores, libros de
actas y los documentos especificos de los estudios seleccionados.

6.3. El CEI debera responder a la notificacién en el plazo de 7 (siete) dias corridos,
contados a partir de la fecha de su recepcion. Si el CEIl no respondiera dentro de
dicho plazo, el CCE reiterara el aviso de reunidn de supervision mediante una
nueva comunicacion.

6.4. Antes del inicio y desarrollo de la reunion virtual, se explicara la naturaleza de
la supervision y se remitira electronicamente el Acuerdo de Confidencialidad. Una
copia debera ser devuelta debidamente firmada por las autoridades del CEl para
el archivo del equipo supervisor.

6.5. En caso de no recibir respuesta a las comunicaciones cursadas y/o ante la
ausencia de los miembros del CEl durante la reunién virtual programada, el equipo
de supervisidon presentara los resultados obtenidos ante el CCE en la siguiente
reunion ordinaria a fin de determinar el inicio de una supervision presencial con

causa, de acuerdo a la normativa vigente.
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7. DESARROLLO DE LA REUNION VIRTUAL Y ELABORACION DE INFORMES
7.1. El encuentro virtual dara inicio con una reunion de apertura entre el equipo
supervisor y el/la presidente/a del CElI . Ante ausencia justificada de la
presidencia, el CEl debera nombrar formalmente a otro miembro para llevar
adelante la reunién. Durante esta etapa se definiran los objetivos y alcances
especificos de la supervision.

7.2. Durante el desarrollo de la reunion, el equipo supervisor procedera a la
revision de la documentacion requerida, pudiendo solicitar su exhibiciéon en
pantalla o el envio inmediato por correo electronico. Asimismo, el CCE se reserva
la potestad de solicitar documentacion complementaria que considere pertinente
para la evaluacion.

7.3. Finalizada la etapa de revision, se llevara a cabo una reunidn de cierre. En la
misma, el equipo supervisor comunicara de manera global los hallazgos
identificados.

7.4. Cumplimentados los pasos anteriores, el CCE elaborara y enviara el Informe
de Supervision definitivo, donde se detallaran los hallazgos y se exigiran las
acciones correctivas correspondientes. El CEIl supervisado sera responsable de
responder a dicho informe remitiendo un Plan de Adecuacion completo dentro de
los plazos que el CCE establezca, a fin de subsanar los incumplimientos

detectados.

8. ARCHIVO Y PUBLICACION

8.1. ElI CCE iniciara un Expediente Electrénico (EE) a través del Sistema de
Administracion de Documentos Electronicos (SADE) a fin de unificar el archivo de
cada proceso de supervision. Todos los documentos, actas, comunicaciones
oficiales y copias recabadas durante las etapas asincronica y sincrénica se
configuraran como Informe Grafico (IFGRA) u otro formato oficial valido para ser
vinculados al Expediente Electronico.

8.2. Una vez comunicada formalmente la finalizacion del proceso de supervision

(ya sea por no presentar hallazgos en la etapa asincronica, o por el cumplimiento
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satisfactorio del Plan de Adecuacion posterior a la etapa sincronica), el Expediente
Electrénico sera enviado a guarda temporal.

8.3. El estado actualizado y el resultado del proceso de supervision quedaran
asentados en la publicacion de acreditacion correspondiente a cada CEl, la cual
estara disponible y sera de acceso publico en la pagina web oficial del Gobierno
de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires.

8.4. En caso de que el CEIl no diera cumplimiento al Plan de Adecuacion en los
plazos estipulados, o si la gravedad de los hallazgos documentados en el
Expediente Electronico lo ameritase, el CCE utilizara dichas actuaciones como
fundamento para dar inicio a la supervision tradicional en terreno (presencial con

causa), en el marco de la reglamentacion vigente.
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Nota de Aviso al CEl

Supervisién sincrénica

Estimado/a Presidente del CEl [Nombre del Presidente]:

Tengo el agrado de dirigirme a Ud. en mi caracter de Presidente del Comité Central de
Etica, a fin de comunicarle que el dia [dia] de [mes] de [afio] a las 9 hs. las
Supervisoras [nombres de las supervisoras] realizaran una Supervisién a distancia al
CEIl que Ud. preside, conforme lo establecido por la Ley 3301/09 MSGC, Capitulo IV,
Articulo 13 (f) y la DI [namero de DI].

La duracién de la reunién sera de 2 a 4 hs. aproximadamente.

Le solicito su participacion o la de otro miembro del CEIl que Ud. determine, quien
pueda reemplazar su presencia.

Durante la visita se procedera a evaluar la documentacion solicitada de los siguientes
estudios:

Estudio 1 — Titulo: [titulo del estudio 1]
* Documentacion a supervisar: [detallar documentacion]

Estudio 2 — Titulo: [titulo del estudio 2]
« Documentacion a supervisar: [detallar documentacion]

No obstante, debe contar con documentacién esencial como POE y sus versiones,
libros de actas, listado de miembros del CEl, entre otros.

Se adjunta en la presente notificacion el link de acceso a la misma y el acuerdo de
confidencialidad (Anexo [numero de anexo]), que debera tener firmado para el inicio
de la reunion.

Por favor, confirme la recepcion de esta notificacion a ccesupervisiones@gmail.com.

Quedamos a su disposicion.

Muy cordialmente,

IF-2026-27189293-GCABA-DGDIYDP
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Modelos de Notas de Elevacion — Direccion

OPCION A — INFORME DE FINALIZACION (SIN OBSERVACIONES)

Motivo: Informe de Finalizacion de la Supervision a Distancia Sincronica del CEI [N.°
de CEI].

Estimado/a Presidente del CEl [Nombre del Presidente]:

Tengo el agrado de dirigirme a Ud. en mi caracter de Presidente del Comité Central de
Etica en Investigacion dependiente del GCBA, a fin de enviar el Informe final de
Supervision que consta en IF [N.° de IF], realizado por [nombre/s del/de los
supervisor/es], con el aval de este nivel.

OPCION B — INFORME CON OBSERVACIONES

Motivo: Informe de Supervision a Distancia Sincronica del CEI [N.° de CEI] con
observaciones.

Estimado/a Presidente del CEl [Nombre del Presidente]:

Tengo el agrado de dirigirme a Ud. en mi caracter de Presidente del Comité Central de
Etica en Investigacion dependiente del GCBA, a fin de enviar el informe de supervisién
con las observaciones segun IF [N.° de IF], que surgen del proceso de Supervisién
realizado por [nombre/s del/de los supervisor/es], con el aval de este nivel.
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