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VISTO: el expediente FCEQYN_EXP-S01:0002586/2022 referente al Proyecto de

Creacion del Comité de Etica en Investigacion en Salud de la Facultad de Ciencias Exactas,
Quimicas y Naturales; y

CONSIDERANDO:

QUE, el Director de la Maestria en Salud Publica y Enfermedades Transmisibles eleva
el Proyecto de Creacién del Comité de Etica en Investigacién en Salud de la Facultad de
Ciencias Exactas, Quimicas y Naturales fundamentando dicha presentacién.

QUE, a fojas 56 a 71 figuran las aceptaciones presentadas por los integrantes del
Comité de Etica de Investigacion de Salud.

. QUE, a fojas 72 a 85 figura la propuesta del Manual de Procedimientos del Comité de
Etica de la Investigacién en Salud de la Facultad de Ciencias Exactas, Quimicas y Naturales.

QUE, la Comisién de Asuntos Institucionales y Reglamentarios emite el despacho N°
011/23 en donde expresa: Se sugiere aprobar el Proyecto de Creacién del Comité de Etica en
Investigacion en Salud de la FCEQyN (folios 72 a 85) y los miembros propuestos, Titulares y
Suplentes, con los avales respectivos.

QUE, el tema se pone a consideracion en la VI2 Sesién Ordinaria de Consejo Directivo
realizada el 28 de agosto de 2023, aprobandose -por unanimidad y sin objeciones de los

consejeros presentes- el despacho N° 011/23 de la comisién de Asuntos Institucionales vy
Reglamentarios.

Por ello:

EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA
FACULTAD DE CIENCIAS EXACTAS, QUIMICAS Y NATURALES
RESUELVE:

ARTICULO 1°: APROBAR la creacién del Comité de Etica de la Investigacién en Salud de
la Facultad de Ciencias Exactas, Quimicas y Naturales.

ARTICULO 2°: APROBAR el Manual de Procedimientos del Comité de Etica de la
Investigacion en Salud de la Facultad de Ciencias Exactas, Quimicas y Naturales -
Universidad Nacional de Misiones. El detalle conteniendo la informacién referente al Manual
se incorpora como Anexo de la presente Resolucién.
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Titulares: Supientes:
Gustavo Alfredo SILVA Karina Alejandra SALVATIERRA
- DNIN® 16.0002.549 - - DNI N° 25.985.356-
Ana Lia ALBRECKT Sebastian Martin CAMANO
- DNI N° 16.0002.549- - DN N° 24.008.127-
Jorge Omar DUARTE José Baltazar MOTTA
- DNIN® 23.006.478- - DNI N° 24.537.420-
Nélida Irene STETSON, Viviana VINALES
- DNI N°® 13.004.807- - DNI N° 25.637.227-
Luis Alberto GONZALEZ Susana Mabel OLIVO TOGNON
- DNI N° 22 585 663- - DNIN° 26.017.531-
Nadia Vanesa LUNGE Monica Rossana ESPINDOLA
= DNI N® 36.060.398- - DNIN° 27.054.141:
Lidia del Carmen SCHIAVONI Rosa Itati Ramona RAMIREZ
- DNI N°© 214.200.437- ~ DNI N°-12.656.465-
Javier Ivan PICCO Luis Eduardo LOPEZ TORRES
< DNIN® 22.582.873- - DNI NC 24 294 465-

RESOLUCION CD N°
mile/PCD

Dra. Clatidia Marcela MENDEZ Dra. Margarita Ester ' ACZESKI
Secretaria Consejo Directivo A/C Presidencra' ijsejo Bigectivo
Facultad de Ciencias Fxactas, Faculiad de Ciencias Exacfa

Quimicas y Naturales Quimicas y Naturales f?

VISTQ: se deja expresa constancia que en la fecha se tom6 conocimiento de la Resolucién N°
FCEQyN de conformidad al Art. 1° inciso "¢" de Ja Ordenanza N° 001/97.

Facultad de Ciencias Exactas,
Quimicas y Naturales
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ANEXO RESOLUCION CD N° 4 5 9 - 2 3

El objetivo del presente Manual es describir los procesos que sigue el Comité de Etica de
la Investigacion en Salud (en adelante, CEIS- FCEQyN) perteneciente a la Facuitad de
Ciencias Exactas, Quimicas y Naturales de la Universidad Nacional de Misiones para
realizar la evaluacion, el registro vy la fiscalizacién de los trabajos de investigacion en salud
que se realicen en la comunidad y en instituciones tanto publicas como privadas de la
provincia de Misiones y la regién.

Dra. CLALIEIA MARCELA MENDE{%
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1-Antecedentes

La FCEQyN, en abril del afio 2023 a través de Ia Resolucién de CD 075/2023 aprobé el

reglamento de la Secretaria de Investigacion, Desarrollo e Innovacién (SECIDI) el
reglamento de funcionamiento con su respectivo anexo.

Un componente innovador de la normativa aprobada
fundamentos, resulta la creacién del

FCEQyN.

El reglamento de la SECIDI establece en el articulo 8° las funcione
miembros que integran su composicién, asi como
cumplimentar para su funcionamiento pleno.

Y que es explicitado en los
“Comité de Etica de Ia Investigacion en Salud” de Ia

S y el nimero de
las exigencias y normativas a

El Comité de Etica de la Investigacion en Salud de la FCEQyN para su funcionamiento
tendra como referencia la Ley N° 24.742 que establece las funciones e integracién de los

Comités de Etica en Investigacion en el territorio nacional, asi como sus modificaciones
posteriores.

2- Propésito y Alcances

Propésito: Brindar seguridad publica de que‘la revision ética y cientifica de las

investigaciones en salud humana, se realiza conforme a la normativa vigente

internacional, nacional y provincial en la que se basa el presente procedimiento para
.. proteger la dignidad, identidad, integridad y bienestar de los sujetos y el respeto de sus
f derechos humanos y libertades fundamentales, en el proceso de investigacion con seres
f humanos.
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‘ humana segun resolucién, lo que se refiere a cualquier actividad de las ciencias de la
» salud que involucre Ia recoleccion sistematica o el analisis de datos con la intencion de

generar nuevo conocimiento, en la que se expone a seres humanos a observacion,
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biologico o datos personales u otro tipo de registro.

Cabe aclarar que “investigacion” se refiere al conjunto de actividades de indole intelectual
y experimental de caracter sistematico, con la intencién de incrementar los conocimientos
sobre un determinado asunto.

La vigilancia epidemiolégica, los registros sobre enfermedades o de ios efectos adversos

de medicamentos son considerados como una préactica epidemiolégica o sanitaria y no
como investigacion.

3- Dependencia del CEIS - FCEQyN con la SECIDI

El CEIS- FCEQyN, en la estructura de la SECIDI, depende de! Secretario designado por
el Sr. Decano de la FCEQyN, pero mantiene su independencia en los dictdmenes.

El CEl mantiene independencia en los dictdmenes ante los investigadores y las
instituciones.

4- Funciones

Las funciones del COMITE son las siguientes:

H5

/ ] 41. Observar y hacer observara quienes desarrollen investigaciones en
n i’f ! " s
,}x;? salud, los principios y derechos a favor de los seres humanos que participan

ﬁ»@%‘é&m wenoez | de las investigaciones enunciados en las siguientes normas internacionales

cCenensfectesy nacionales aplicables: Declaracion de Helsinki (AMM, 2008); Pautas éticas
internacionales para investigacion biomédica en seres humanos (CIOMS,
2002); International Ethics Guidelines for Epidemiological Studies (CIOMS,
2009); Guias operativas para comités de ética que evallan investigacion
biomédica (OMS, 2000); Lineamientos para la Buena Practica Clinica (ICH,
1996); Buenas préacticas clinicas: Documento de las Américas (OPS, 2005);
Comité de ética. Procedimientos normalizados de trabajo (OPS, 2009);
Declaracién universal sobre el genoma humano y los derechos humanos
(UNESCO, 1997); Declaracion internacional sobre los datos genéticos
humanos (UNESCO, 2003); Declaracion internacional sobre bioetica y
derechos humanos (UNESCO, 2005); Conferencia de Armonizacion,

4
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Declaraciones y Pactos a los que adhiera la Republica Akger
jerarquia constitucional (art.75

Declaraciones Universales e Internacionales de UNESCO aplicables a la
investigacion biomédica, la Resolucién Nacional 1480/11 Ministerio de Salud,
la Disposicion 6677/10 ANMAT vy el Cddigo Civil y Comercial Articulo 58 en
cuanto a los aspectos éticos y metodoldgicos de los proyectos y Articulo 59
en cuanto al Consentimiento informado.

Supervisar el procedimiento ético de las investigaciones en seres humanos
en salud y emitir dictAmenes vinculantes.

Evaluar los protocolos de investigacion y el proceso del consentimiento
informado de investigaciones en salud.

Evaluar e intervenir en denuncias de investigadores, participantes o de
particulares por conflictos éticos vinculados a una investigacién aprobada
por este comité.

Resolver situaciones que pudieran ocasionar conflictos por cambios
metodoldgicos durante la investigacion.

Asesorar en la elaboracion de consentimientos informados y compromisos
de confidencialidad relacionados a investigacion.

Promover el desarrollo de la educacion continua mediante actividades que
favorezcan el fortalecimiento de la comunidad universitaria en metodologia
de la investigacion.

Elaborar una propuesta de Reglamento interno de funcionamiento.

5- Requisitos y responsabilidades que deben cumplir sus miembros

-\ 5.1.

Seran designados, a propuesta del Secretario de la SECIDI, por el Consejo
Directivo de la FCEQyN.

Podran figurar entre sus integrantes profesionales y no profesionales del
ambito publico o privado y/o que pertenecen a sociedades cientificas o
miembros de la comunidad, la participacion de los miembros es ad honorem.
Deberan ser personas de reconocida honorabilidad y calificada trayectoria en
el campo ético, social, juridico o de la investigacion e independientes de toda
influencia indebida en la tarea de evaluacion de los protocolos de
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investigacion y del proceso del consentimiento informado que

involucrados en el desarrollo, promocion y/o aplicacion de las investigaciones
que evaluan ni vinculados financieramente con los patrocinadores, los grupos
que financian las mismas, sus monitores o los investigadores de forma
directa.

5.4. Deberan conocer la legislacién internacional, nacional y provincial vigente

relacionada a las investigaciones en seres humanos.

5.5.  Deberan poseer formacion e instruccion que les permita analizar un proyecto

de investigacion en seres humanos.
5.6. EICEIS - FCEQyN estara constituido por al menos un abogado, al menos un
miembro de la comunidad ajeno a profesiones sanitarias, al menos un
miembro independiente de la institucion y al menos 30 % de distribucién del
mismo género.
5.7.  Deberan firmar un compromiso de su aceptacién de participar activamente
en el Comité, de garantizar confidencialidad de la informacién a la que
acceda y a no difundir los asuntos tratados en relacion a la evaluacion de
estudios de investigacion (Anexo ).

s CAMENDEL 5 8 | o5 miembros del CEIS deberan completar una declaracion jurada de
o A MEEE v

At

: Cenels s conflictos de intereses (Anexo Il). Si existiera algin conflicto de interés: el o
une los miembros deberan abstenerse de evaluar el protocolo, de participar en el

momento de la reunion en gue se discuta el mismo y de la votacion
pertinente.

5.9. EICEIS - FCEQyN en casos especiales podra convocar a otros profesionales
que aporten experiencia especial al CEIS en algunos protocolos de

investigacion propuestos. Estos consultores pueden ser especialistas en
o MARGRITA BIBLEE e aspectos éticos o legales, en enfermedades o metodologias especificas o
Mgai‘f\ifg r;e Ciencias Exactas.

Culrnicas ¥ Naturales -

[ , pacientes o grupos de
UNaM pueden ser representantes de las comunidades, p grup

intereses especiales.
5.10. En vista de la necesidad de contar con quérum en todas las reuniones, y de

esta manera poder realizar los informes pertinentes: Se requiere justificar las
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Inasistencias, siempre con aviso previo en los casos que sea le £
contar con los dias de licencia ordinaria anual), ==

5.11. Sera removido del CEIS - FCEQyN todo miembro que:

* A pesar de que haya existido conflictos de int
abstencion.

N

erés, no hubiere respetado la

e Haya violado Ig confidencialidad.

* Haya incurrido en inasistencia a mas de 20 %

de las reuniones en el ano, o
inasistencias injustificadas, que dificuiten el funci

onamiento del CEIS. Ante esta
eventualidad, se informara esta situacion por escrito a Ia SECIDI.

6. Procedimiento o funcionamiento

6.1.  ElI Comité de Eticab en Investigacién se redne de modo ordinario una vez

Ccada quince dias y con una periodicidad no mayor de un mes entre sesiones.
6.2. La fecha de las reuniones se acuerda al inicio de cada afno mediante
publicacion del cronograma correspondiente.

4 g{w,f/ "6.3. La persona Responsable Administrativa coordinara los detalles de la reunién

éA N BT via informética con los participantes (fecha precisa, horario y lugar). La orden
e, A LONSEJO DIRECTVO | ’
e del dia y los documentos correspondientes a los temas a tratar serdn
Auirnicas y Natuiaes
UNabd

enviados via mail.
6.4. Para dictaminar sobre estudios de ihvestigacién Se requiere la presencia de
quérum. Se define como quérum a la mitad mas uno de los miembros.
Idealmente se prefiere el consenso. Si no se lograra el consenso, se
discriminara en el libro de actas cémo fue la votacién.
Cada reunién del CEIS quedara registrada en un Libro de Actas, donde
constara lo siguiente: fecha de reunién, miembros presentes, resumen de
temas debatidos y registro de decisiones, registro de la votacion (votos a
favor, en contra y abstenciones).

6.7.  Se registraran los trabajos ingresados en una planilla de calculo (fecha de
ingreso, titulo, investigador responsable, nimero de contacto y mail,
instancia de evaluacién, numero de registro del Comité de FEtica en
Investigacion de la Provincia de Misiones (CEIP).
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6.8.  Se guardara €n carpetas digitales
investigador.

6.9. No se recibiran para dictamen, trabaj

6.10. Se reconoce un investigador princip

6.11. Los dictamenes se realizaran por es
(Anexo Il1).

/ﬁ 6.12. Los investigadores Cuando reciben el dictamen firman una nota de
i

/ compromiso (Anexo 1V),

6.13. Informes del CEIS deben ser elevados a la Direccidn.

N it M@Vgsz;_ Las decisiones del CEIS - FCEQyN seran elevadas al SECID| e informadas
Dra. LLAL s£J0 DIRECTIVL

- A CONSEJO DIREL 5 . iy 2. : Lz L

S e Coniieis ™ por éste al Comité de Etica en Investigacion Provincial (CEIP),

{rmica
Qut UNaM

7-Aspectos administrativos — Documentacién que debe presentarse ~Circuito.

7.1. A todo investigador que consulte para realizar una investigacion se le
proporcionara el correo oficial del CEIS. Desde el mail del CEIS se le entregara la
documentacién y se le indicaran los pasos a seguir que son:
a) Si es un proyecto a realizarse en el ambito de Ia UNaM debe completar y
w;[;tar el “formulario de presentacion de proyectos de investigacion” respetando
%&:_s:mwa?ﬂs}%%z“gﬁm‘ﬁ las-réglamentaciones vigentes.
b) Si es un proyecto que no se realizara en el &mbito de la UNaM se debe enviar el
/ proyecto con los siguientes items: titulo, lugar de realizacién y avales pertinentes,
investigador responsable (Nombre y apellido, email, teléfono), Introduccion con
objetivos, Materiales y Métodos.
¢) Nota de solicitud de evaluacion.

7.2. El CEIS - FCEQyN comienza el proceso de evaluacién cuando recibe e trabajo
verificado en la SECIDI.
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cronograma. Vencidos los plazos el investigador principal
resultados de

la investigacion. En caso que necesite

la extension, deber solicitar
por escrito al comité.

8- Mecanismo de toma de decisiones con el objetivo de lo

grar el consenso de los
miembros.

En la evaluacién de un proyecto de investigacion, los miembros del comité consideraran

el cumplimiento de las siguientes garantias, previamente al dictamen de aprobacion:

e Constancia de la voluntad expresa de la madre y padre o tutor cuando los sujetos

Sean menores, manifestada a través del proceso de consentimiento
/ asentimiento del nifio en los casos pertinentes.

con

_~" Evidencias cientificas y experimentacion previas. La investigacién sobre seres
e humanos debe estar basada en evidencias cientificas previas, alcanzadas por la

3 Z " % # & n & - zZ
recA VXSS experimentacion sobre animales y muestras biolgicas entre otros métodos.

de investigacion en los que, basados en conocimientos cientificos previos, los
- beneficios para el sujeto de investigacién y la sociedad justifiquen los riesgos.
' ¢ Utilizacion del éptimo estandar en toda investigacion. El CEIS debe velar porque
0 todos los sujetos de investigacion tengan acceso a los mejores métodos de
mcuic:iadc;s, ya sea para diagnodstico, prevencion o tratamiento.

GARITA ESTER®
£ it %mmia det Consed

[ Clancias o
‘5"&€u§a?rﬁgaﬁ' e Naturales

unNaM " perturbaran el normal desempefio de las tareas asistenciales de la institucién en la
/ cual se lleva a cabo.
‘ e Respeto de la normativa sanitaria. Se cumplira con la normativa nacional aplicable
y, en las investigaciones con medicamentos, la establecida por la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia (ANMAT).

ctividades de la institucién. Las tareas correspondientes a la investigaciéon no

e Reclutamiento de sujetos. El reclutamiento de sujetos debera efectuarse bajo las
modalidades estipuladas por el CEIS e incluiré la confidencialidad de los datos. El
CEIS tiene la facultad de supervisar los procesos de reclutamiento e incorporacion
de sujetos para garantizar que el procedimiento sea transparente y no coactivo.

9
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@
respetara la autonomia de las personas en la toma de decisiones, asegurando que
reciban informacién Comprensible vy suficiente para |a obtencién de un
consentimiento expreso Yy escrito.
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