SALUD INVESTIGA

I JORNADA NACIONAL DE COMITES DE ETICA
EN INVESTIGACION

Bajo la consigna de garantizar la méaxima proteccion posible a las personas que participan en proyectos de
investigacion en salud y con la participacion de representantes de 170 comités de ética en investigacion
(CEl) pertenecientes a instituciones de las distintas jurisdicciones del pais, se llevd a cabo el pasado mes
de septiembre la | Jornada Nacional de CEl en la sede de la Academia Nacional de Medicina de Buenos
Aires, organizada por la Comision Nacional Salud Investiga y la Subsecretaria de Relaciones Sanitarias e
Investigacion del Ministerio de Salud de Nacion.

Marcelo Barbieri - Comision Nacional Salud Investiga. Ministerio de Salud de la Nacion

| objetivo principal de este pri-

mer encuentro fue la revision

de las regulaciones aplicables
a la investigaciéon en salud tanto a
nivel nacional como provincial. Cabe
destacar que una de las politicas na-
cionales de investigacion es la coor-
dinacién de las acciones que permi-
ten garantizar un marco de ética y
responsabilidad en todas las investi-
gaciones en salud que se realicen en
el pais. En este sentido, el Ministerio
de Salud, a través de la Comisidn
Nacional de Salud Investiga, viene
impulsando desde hace una década
el desarrollo profesional y tecnoldgico
en éste drea.

Como parte del cronograma de ac-
tividades del encuentro, se presento el
marco general de las politicas naciona-
les en investigacion y el recientemen-
te implementado Registro Nacional de
Investigaciones en Salud Humana (Re-
NIS), el cual es una base de datos que
comprende a las investigaciones finan-
ciadas por el Ministerio o sus organis-
mos dependientes y a los estudios de
farmacologia clinica regulados por la
Administracién Nacional de Medica-
mentos, Alimentos y Tecnologfa Médi-
ca (ANMAT). Ademas, el ReNIS reco-
pila los datos de los CEl que avalan
cada una de las investigaciones reali-
zadas en Argentina.

La Jornada incluyo la exposicién del
Régimen de Buena Préctica Clinica
para Estudios de Farmacologia Clinica
aprobado por disposicion 6677/10 de

ANMAT; asi como los estandares de
regulacion vy fiscalizacion en investiga-
cion en salud de Ciudad de Buenos
Aires y las provincias de Buenos Aires,
Cérdoba, Mendoza y Jujuy. Esta fue
una de las secciones que concitd ma-
yor interés entre los asistentes, ya que
permitié conocer el cuerpo normativo
de cada jurisdiccion en cuanto a la
proteccién de los derechos, la digni-
dad, la seguridad y el bienestar de los
participantes en estudios de salud.

La Jornada también constituyd un
espacio para una presentacion sobre
procedimientos operativos estdndares
de los CEl, particularmente en lo re-
ferido a su composicién, funciona-
miento y a las actividades de segui-
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miento que deben realizar los CEl
durante la ejecucién de las investiga-
ciones en salud. Finalmente, se pre-
sentaron los requisitos generales de
acreditacion y supervision de los CEl
ante organismos oficiales.

Las temdticas abordadas en esta
Jornada permitieron el intercambio
de ideas y experiencias entre los par-
ticipantes de las distintas jurisdiccio-
nes del pais y la continua formulacién
de preguntas e inquietudes a los pa-
nelistas que colaboraron con este
encuentro. Este entusiasmo observa-
do en los asistentes sirvid de estimu-
lo para proyectar las futuras jornadas
de CEl impulsadas por el Ministerio
de Salud de la Nacion.
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