Procedimiento parala evaluacion de proyectos de investigacién que soliciten

informaciodn sanitaria de bases de datos del GCABA

1. Alcance de los datos: El presente se refiere a toda informacién contenida en bases de

datos relativas al sistema de salud del Gobierno de la Ciudad Autébnoma de Buenos Aires

(GCABA), que sea utilizada para investigacion en salud.

2. Alcance de las investigaciones: El presente se refiere a toda investigacion en salud
originada en los efectores de salud del GCABA y/u organismos del nivel central, que
requieran utilizar informacion proveniente de bases de datos del sistema de salud del

GCABA.

3. Procedimiento para la disociacion de la informacion filiatoria: De acuerdo a la Ley
N°25.236 y la normativa vigente en la materia, todo proyecto de investigacion debera
disociar convenientemente los datos utilizados de aquellos que permitan identificar
nominalmente a los sujetos titulares de los mismos. En cada pedido de informacion, cada
titular sera asociado a un codigo numérico. Cuando, a criterio del Comité de Etica en
Investigacion (CEI) interviniente, la investigacion lo justificara por razones de seguridad de
los sujetos, se podra conservar una lista que permita identificar nominalmente a los sujetos
titulares. Dicha lista se conservara en un archivo debidamente protegido, que permita trazar
y registrar los accesos al mismo. El archivo sera almacenado de manera segura por la

Subgerencia de Estadistica, y el CEl actuante ser& quien autorice su acceso.

4. Procedimiento para la consulta de factibilidad: Previamente a solicitar la evaluacion
de un CEl, los investigadores remitiran una consulta de factibilidad a la Subgerencia de
Estadistica, mediante Mesa de Ayuda Informética o0 correo electronico

(estadisticasalud@buenosaires.gob.ar), segun correspondiera de acuerdo a su pertenencia
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institucional y accesos habilitados. Tal consulta se efectuara a través de un formulario ad-
hoc, identificado como Anexo Il de la presente, que incluira un breve resumen del proyecto
de investigacion, objetivos, metodologia propuesta, y la descripcion concreta de los datos
requeridos a la Subgerencia de Estadistica. Esta ultima determinara si es posible cumplir
con la solicitud de acuerdo a los criterios de:

a. Disponibilidad de la informacion:

b. Aspectos ético-legales consignados en el Procedimiento “Gestion de solicitudes de

informacion en salud”.

La respuesta sera efectuada con copia al CEl/Comité Central de Etica (CCE) dentro de los

10 dias habiles.

4. Procedimiento para la evaluacion ética: todos los proyectos de investigacion que
requieran la obtencion de datos sanitarios se encuentran alcanzados por la normativa
vigente en la materia. En ese orden, cada proyecto de investigacion debera obtener
aprobacion ética y metodolégica por parte del CEI del efector donde se desemperie el
investigador principal responsable o del CEl donde se realizara la investigacion. El CEl
interviniente verificara la factibilidad emitida por la Subgerencia de Estadistica.

En caso de tratarse de un proyecto originado en el nivel central, la Direccion General
Docencia, Investigacion y Desarrollo Profesional (DGDIYDP) podra designar a un CEl para

que efectle dicha evaluacion.

5. Alcance de los datos a solicitar: los datos solicitados deberan limitarse estrictamente a
los necesarios para alcanzar los objetivos establecidos en el proyecto aprobado por el CEL.
Los mismos deberan estar taxativamente enunciados en el proyecto y deberd justificarse la
necesidad de los mismos para el cumplimiento de los objetivos del proyecto, de manera que

el CEl pueda juzgar su pertinencia y salvaguardar los intereses de los sujetos.
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6. Autorizacion para el empleo de los datos: en caso de que la solicitud de datos se
circunscriba a un efector, la autorizacion para su uso partira del Director/a del mismo. En
caso de que los datos solicitados trasciendan los generados por la propia institucion, la
autorizacion para su uso serd emitida por el/la titular de la Subsecretaria de Planificacion
Sanitaria. En ambos casos, la autorizacién se emitira luego de verificar la aprobacién del

CEl interviniente.

7. Registro de la investigacion: al igual que el resto de las investigaciones en salud
enmarcadas en la Ley N°3301, los proyectos que utilicen datos del sistema de salud del
GCBA deberan ser registrados a través de la Plataforma de Registro Informatizado de
Investigaciones en Salud de la Ciudad de Buenos Aires (PRIISA.BA), conforme preveé la

Res. N° 1679/MSGC/2019.
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Anexo

NUmero: 1F-2019-36480080-GCABA-DGDIYDP
Buenos Aires, Lunes 25 de Noviembre de 2019

Referencia: ANEXO I .- Procedimiento para la evaluacién de proyectos de investigacion que soliciten
informacion sanitaria de bases de datos del GCABA
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