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EXPEDIENTE N° 852/410-1-2.018.- |
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VISTO, que por las p‘resentec:iactuaciones

de Investigacion en Salud, eleva propuesta
Comité de Etica en Investigacién, a los
mediante acto resolutivo, y

CONSIDERANDO

elaborada por los integrantes del citado Co

Que cabe destapar que por
16-11-2016, cuya fotocopia autenticada obr
creacion de la referida Direccion con dep
Presidencia del Sistema Provincial de Sal
manual de misiones y funciones de la misma;

Que en cuanto al encuadre |
corresponde tener presente que la Ley n° 5.6
2° “La salud es un derecho bisico e inaliena
Provincial garantizar el ejercicio

direcciéon de un sistema igualitario, de
reparaciéon y rehabilitacién de la salud
poblacién. ”;

son atribuciones del Presidente del Sistema
las normas de funcionamiento interno de los

ité de Etica
no se formulan observaciones legales para su !ziuprobaci()n; i

iesolucidn n° 627/SR

Diref(g:cién
e Reglament Internp del
fines de sy aprobacion

i
!

Li
H
1
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i

Que a f5.2/8 corre agrrJgado dicha propliesta,

, Sobre e}i cual
S del
afs.11/15, se aprobo la
ndencia jerarquica de la
d, como asi también el

!
Egal del presente tramite,

)2 dispone en su articulo

4le del hombre. El E:‘tado
pleno de ege derecho. Tf
es responsable y garante econdmico de |a orgﬁnizacién, pl

A tales fines
aniﬁcaqiény
promocion, protecf:lbién,
fisica y mental c'i:a la

ovincial de Salud, dictar

ue a su turno, en el articulo{9°, punto 4 establec‘é ue
lJr p k!

su estructura;
Que por lo expuesto, se ¢

i
pnsidera.que.
observaciones legales que formular al presenté tramite;

organismos que integran
! i

(I
Que habiéndose producido lil' causal de impedinf;!ento

prevista en el articulo 12° de la Ley n°
administrativo sera suscripto por el sefior Sec
conforme a lo alli dispuesto.

5.652, el presente|acto
retario Ejecutivo Médico,

is

Por ello, en uso de las facultﬂﬁes conferidas por Lley n°

Gral. Adrhinistrative
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5.65:.2, y atento al dictam %njuridico de fs.16 y vta.,

| ELISECRETARIO EJECUTIVO MEDICO
| | |A CARGO DE LA PRESIDENCIA
-~~~ DELSISTEMA PROVINCIAL DE SALUD

‘ RESUELVE

1°- Aprobar el Reglgmento Interno del Comité de Etica en
Invfe%tigacién (CEI) depgndiente de la Direccién de Investigacién en
Salud del Sistema Provincial de Salud, conforme propuesta que se

agrega a 5.2/6, la que camo anexo pasa a formar parte integrante de la
presente Resolucién.-

&E}Registrar, comunicgf, notificar, Publicar en el Boletin Oficial, y
archivar.-
Silsablk;/852/nuev.estr.
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MOSQUEIRA Dr. GUSTAVO VIGLIOCGO
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RESOLUCION N° 1 4 9 /SPS.-

EXPEDIENTE N° 852/410-1-2.018.-

Reglamento Interno.
Comité de Etica en Investig{ﬂcion.
Sistema Provincial de Salud. Provin'ck;n' de Tucumén.
1.- Definicién: !
El Comité de Etica en Investigaéférxdel Sistema Privi de Salud (CEI}%de la

Provincia de Tucuman es un organismo  auldnomo interdisciplina:lfio e
intersectorial, constituido por profesionales de g

isalud y por persona!é que

4]

representan los intereses de la comuhidad, encargagtos de velar por la protEccién
de los derechos, seguridad y bienestar de los 1 sujetos que participéin en
investigaciones que se realicen en los efectores del §Sistema Provincial de'Salud
(Si.Pro.Sa). 3 1

i
i
; |

2.- Misién y Funciones del CEI ; I
I

2.1.- El CEI tiene la misién de llevar a cabo ul?a evaluacion independ?ente,
competente y oportuna de los aspectos éticos de l(is proyectos de investié%lcién
biomédicos antes del inicio de la ejecucion y mi&ntras se llevan a caBé). Su

compromiso sera el de verificar el cumplimiento del fléE’Hd’ﬁﬁés”é’ti’c“é’é Wg}?{té{; - =N

velar por los derechos, dignidad, seguridad y respeto e los sujetos participan“es en
la investigacién. l i
2.2.-Las funciones del CEI seran: " :!
§‘|;)n de
las Investigaciones en los efectores del Sistema Provincial de Salud. i

1. Actuar como referente de evaluacién de los asp gctos éticos y la supervi

i
i

2. Promover la capacitacién 'permane_nte de los inte*rantes del Comité. !

3. Trabajar en coordinacién con Fiscalizacion- Sa itaria-Aen-'eI"monitoreof’be“'ﬁ '

ejecucion de los proyectos de investigacion en sallsd humana. 'E

4. Acreditar y supervisar el funcionamiento dj los Comités de Eticﬁs en

Investigacion registrados en la Provincia de Tucu dn. H

;

T\
i

/’ ’i
Dr. GUSTAVO VIGLIOCCO
Dr. 2 Iﬂ“ Ad0 QIU‘EJ'm - SECRETARI0 EJECUTIVO MERICO
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2.3.4 La evaluacién y super\’asmn de los proyectos de investigacién se realizara a

travé de un procedlmlentia plural, interdisciplinario e independiente, y una

dlscqsmn abierta fundamentgda en los estandares éticos y cientificos reflejados en

¢ la Repuiblica Argentina y en los Cédigos de Etica

la ndrmatwa ética y legal
B . .»Intefnaclonales e SR Bt
Codlgo Civil y Cometcml de la Reptiblica Argentina, 2015.

. Guia para Investngacl nes con Seres Humanos del Ministerio de Salud de

la Naci6n ( esolucuSn 1480 del 2011).

Régimen de Buena };Ectlca Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica:
Disposicién de la A

inistracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica ‘(ANMAT) Disposicién N° 6677/10 Yy normas

L ,complementarias,-qug-.regulan—la~mvest1ga016n farmacolégica con sujetos
humanos.

==

e

Declaracién de Helsinki de la Asamblea Médica Mundial — Principios

Eticos para las Invqptlgaclones Médicas en Seres Humanos. Fortaleza

i

(2013).

__#._..:__ .

Pautas Eticas Inte

cionales para la Investigacién y Experimentacién

Biomédica en Sergs Humanos, del Consejo de Organizaciones

’ Ciencias Médicas (CIOMS) y la Organizacién

3. 1 -El CEI depender4 de la

1reccu5n de Investigacién en Salud, dependiente de
la Pnésxdencxa del Sistema Pnlsvmcxal de Salud de la Provincia de Tucumén.
32, -c¢ompos1c|on y nombr: imentos.

32. ¥ i-El nombramiento deg los integrantes. del CEL, y la designacién del

Coorﬂmador sera competené!a de la Presidencia del Sistema Provincial de Salud

de ]d'.Provmma de Tucumén.};

H
}

3.2.2;;- Para la eleccién de ligs miembros integrantes convendra tener en cuenta,

Dr. GUSTAVO VIGLIOCCO
SECRETARIO EJECUTIVO MEDICO
AIC PRESIDENCIA
SI.PRO.SA.

| | Dr. CONRADO

Secretario

\cial de Saldd
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entre otras cosas, lo siguiente'
-

encuentre balanceado en edad Yy género.. J‘

** Que en él estén representados la mayor cantida

% Que sean personas abiertas al didlogy

ntes, Vcomp% entes
profesionalmente y con Capacidad para trabajar ¢ h el grupo como iguales. | | !

% Que el nimero de integrantes seade 7 o mds, pré ferentemente impar Ii

3.2.3.-Los miembros del Comité desempefiaran sus funciones por un peﬁq!éio de

tres afios, pudiendo ser renovados una o més veces pq r periodos de igual duration.
3.2.4.- Al renovarse sus integrantes se procurara
superior a la mitad (1/2) de sus miembros, con

continuidad de sus trabajos.

que esta renovacién np sea

1 objetivo de garantizar la
_, |
3.2.5.-. Ningtn integrante puede delegar sus funci Pf_nes ni ser sustituido f:
sesiones del Comité, - :

n las
;l
3.2.6.- El Comité podr4 constituir subcomisiones paja el estudio de los pro}}ectos
de investigacién cuando el numerq, los plazos o 1a in

ﬁlole de los informes a realizar
asi lo requieran.

|

3.2.7.- El CEI podra consultar, si lo estima oportuno) con personas e institué ones

idéneas en aquellas ocasiones que asi lo requieran.

4.- Derechos y deberes de los miembros del Coml{

4.1 Los miembros del Comité actuardn con aufonomxa para garantxzar su
objetividad e independencia. f

]
!;
1§ S—
|
|
l
|

4.2. La asistencia a las sesiones del Comité o Subcofnité constituye un derecho y
un deber de todos sus miembros.

'- J
4.3. Los miembros del Comité estarén obligados a g iardar la conﬁdencialidéd de

los datos en todo el proceso de revisién de los p1 otocolos de mvestlgacllpn y

acreditacion de los Comités de Etica. . .

Dr. GUSTAV VIGLIOLC')[_ e
~~~~~~~ “TTYSECRETARID CJECUTIVO MEDICD) |
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4.4.1[Los miembros del Cotjlxte deberan abstenerse de los procedimientos que

afec;ten a proyectos en los Que participen como investigadores o en los que se

presenten conflictos de inter z&es conforme a lo que se establece en el articulo 6.
|

5. -Normas generales de fu cionamiento

§1: El Coordinador convo ,?Ié -al_Comité, al menos mensualmente, y cada vez

que hlxa presentacién de proyeq'tos de investigaci6n asf lo requieran.

5.2.i En caso de ausencia ‘del Coordinador uno de los miembros de mayor

anthuedad del Comité asunuré la Coordinacién del mismo.
5.3.1|Se facilitaran los medlﬁs

el t??ba_]o de revisién env

para que los miembros del Comité puedan realizar

{ando cen anticipacién a la reunién del CEI los
H
i

54-' El Comité trabajar4 en ;_’leno y 0 _en Subcomisiones cuando el nimero, los

plaz;ktlo la indole de los mférmcs a realizar asf lo requieran. Las Subcomisiones
ar

estarfin formadas como mir irno por dos miembros y en la reunién del CEI en

pleq% cada Subcomisién prqgedera a la presentacién de los aspectos relevantes del

analisis ético correspondiepite al  protocolo o protocolos que les hubiere

corr‘;-.spondido. ;

5.5.% Para la constitucién deliPleno del Comité sera necesaria la presencia de, al
menic s, la mitad mds uno de

h s miembros. Las decisiones del Comité se adoptaran

por xinayoria simple. 3;’
i i

5.6.4/Cuando el Comité lo cqnsidere oportuno podré recabar la opinién de expertos
i H

exte&nos que quedaran suj :}os al principio de confidencialidad previsto en el
artlmplo 4.4. !

1

i
5.7. “ El Comité tiene con-?}etencia para solicitar a los investigadores de los
u| ;

proy ctos sometidos a su svaluacién la informacién adicional que considere

necq aria.

e la revision por el CE

o o e ot

pueden surgir las siguientes opciones:

Aprobar un protocold ?al como ha sido presentado;

Aprobarlo luego de hﬁber sido introducidas las modificaciones que han
sido solicitadas;

|
41 No aprobarlo.

Dr. GUSTAVQ VIGLIOCCO
SECRETARIO EJECUTIVO MEDICO
AIC PRESIDENCIA
SI.PRO.SA.
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5.9.- Las decisiones del CEI son vinculantes y seran comunicadgs por medi(?)g de un

dictamen por escrito al investigador Principal, dentrd :‘.;de un peripdo de una s‘;¢mana
después de tomada la decisién. i B

5.10.- La evaluacién ética deberé ser cumplimentacé\ en un

dias, no incluyéndose en -este plazo el tiempo q\lé tap

i
. . . «F i1
realizar las modificaciones solicita l-protocalo. |, i

6.- Deber de abstencién de los miefnbros del CEI ?particularmente en cdso de
conflicto de intereses. !
6.1.- Si existe conflicto de interés los miembros c'el CEI deben manifesjj loy
abstenerse de intervenir en la evaluacion, | i ;
§

6.2. A estos efectos se entenders que existe conflictojde intereses cuando medie:
' i

: |
a) Una implicacién del miembro del Comité o Suibcomité con el proyedto de

|

b) Algtn vinculo econdémico, formal o informal, en@re el miembro del Coﬁ)ite’ 0
Subcomité y el proyecto evaluadg. |

investigacién evaluado o un interés contrapuesto;

7.- Presentacién, tramitacién archivo de la docufr

entacion. I

71 La documentacién de los protocolos o invedtigaciones que requieran un

informe de este Comité ingresaran al mismo lueg)" de haber sido evalua%ios y
aprobados por el Comité Metodolégico, depengliente de. .la_Direcci&n ~de---

Investigacion para la Salud. “
7.2.- Para facilitar el archivo de la documentacién sefsigna:é acada protoco:lzo una

identificacion correspondiente al nimero de expediente con el que fuera mgfpsado
‘ 1
: !
l

.y |3 .

&mon se guardardn: una copia

de las notas que se remitan a los Investigadores so

en la mesa de entradas del Si.Pro.Sa.

7.3.- En el archivo del Comité de Etica en Investig

icitando modiﬁcacioneq‘; una
copia de los Dictamenes las que serdn numeradas cojrelativamente junto al ého de- -

I

i
2 ;
:
I
i
1
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emisién del Dictdmen, asi co
al Comité.
7.4.- Este archivo podr ser o

7.5.; El archivo del Com
Inves’tigacién en Salud.

B e

-~

,:‘r,.. i 5. T

}
!
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\
)
!

0 toda documentacién que surja de tareas inherentes

nsultado por cualquier miexfhbro del Comité.

¢ quedard bajo la custodia de la Direccién de

Dr. GUSTAVO VIGLIOCCO
SECRETARIO EJECUTIVO MEDICO
AIC PRESIDENCIA
SI.PRO.SA.




