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1.6 ABR

VISTO, que por las presente
de Investigación en Salud, eleva propuesta d s Reglamento Internó del

i actuaciones

2018 í

.
Dirección

fines de su aprobaciónComité de Ética en Investigación, a los
mediante acto resolutivo, y

CONSIDERANDO.—
Que a fs.2/8 corre agregado dicha propuesta,

elaborada por los integrantes del citado Conjíté de Ética, sobre eli cual
no se formulan observaciones legales para su Aprobación;

Que cabe destacar que por Resolución n° 627/SPS del
16-1 1-2016, cuya fotocopia autenticada obra ;a fs.l 1/15, se aprdpó la
creación de la referida Dirección con dependencia jerárquica |¿e la
Presidencia del Sistema Provincial de Salid, como así también el
manual de misiones y funciones de la misma; '

Que en cuanto al encuadre 1 jgal del presente trámite,
corresponde tener presente que la Ley n° 5.652 dispone en su artículo
2° "La salud es un derecho básico e inalienable del hombre. El Estado
Provincial garantizará el ejercicio pleno de esje derecho. A tales fines
es responsable y garante económico de la organización, planificación y
dirección de un sistema /igualitario, de

rehabilitación de la salud
promoción, protecpión,
física y mental de lareparacn y

población. ";
Que a su turno, en el artículoi9°, punto 4 establee^ que

son atribuciones del Presidente del Sistema Provincial de Salud, qictar
las normas de funcionamiento interno de los | organismos que intejgran
su estructura;

Que por lo expuesto,.. se. considera... que-no- existen
observaciones legales que formular al presenté trámite;

Que habiéndose producido 1
prevista en el artículo 12° de la Ley n°
administrativo será suscripto por él señor Sec

i causal de impedinbjento
5.652, el presente';acto
•etario Ejecutivo Médico,

conforme a lo allí dispuesto.

Por ello, en uso de las facultades conferidas por Ley n°

L _

Or. GUSTAVO VIGIIOCCM)
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5.6^)2, y atento al dictam ?n jurídico de fs.16 y vta.,
EL ¡SECRETARIO EJECUTIVO MEDICO

. ) A CARGO DE LA PRESIDENCIA
DEfc-SISTEMA PROVINCIAL DE SALUD

RESUELVE
l°.-ji Aprobar el Reglamento Interno del Comité de Ética en
Investigación (CEI) dependiente de la Dirección de Investigación en
Salijid del Sistema Provincial de Salud, conforme propuesta que se
agreda a fs.2/6, la que camo anexo pasa a formar parte integrante de la
presante Resolución.-
2^;jRegistrar, comunicí -, notificar, Publicar en el Boletín Oficial, y
arcljiivar.-
SilsahSc/852/nuev.estr.

i •

Dr. GUSTAVO VIGLIOCCO
SECRETAHJO EJECüriVO MEDICO

A/C PRESIDENCIA
SI.PPO.SA.
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1.- Definición:

El Comité de Ética en Investigación-deLSistema _Er

Provincia de Tucumán es un organismo au

intersectorial, constituido por profesionales de la

n.

de Salud(CEl|)!dela

ónomo interdisciplináijio e

•; salud y por personas que

representan los intereses de la comunidad, encargados de velar por la proteicción
i \e los derechos, seguridad y bienestar de losj: sujetos que participan en

1; ¡
investigaciones que se realicen en los efectores del]

(Si.Pro.Sa).

2.- Misión y Funciones del CEI

2.1.- El CEI tiene la misión de llevar a cabo u

Sistema Provincial de'Salud

a evaluación independiente,

competente y oportuna de los aspectos éticos de lcj$ proyectos de investigación

biomédicos antes del inicio de la ejecución y mientras se llevan a cabo. Su
Li —•

compromiso será el de verificar el cumplimiento dej'las'hófmas eticas vigentes y

velar por los derechos, dignidad, seguridad y respeto £le los sujetos participantes en

la investigación.

2.2.-Las funciones del CEI serán:

1. Actuar como referente de evaluación de los aspectos éticos y la supervisión de

las Investigaciones en los efectores del Sistema Piióvincial de Salud.

2. Promover la capacitación permanente de los integrantes del Comité.

3. Trabajar en coordinación con Fiscalización Sanitaria -en-el monitüréóTíié "la

ejecución de los proyectos de investigación en saUd humana.

4. Acreditar y supervisar el funcionamiento d£ los Comités de Étic¡E

Investigación registrados en la Provincia de Tucumán.

en
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2.3.f |La evaluación y supen isión de los proyectos de investigación se realizará a

travos de un procedimient | plural, interdisciplinario e independiente, y una

discusión abierta fundamentada en los estándares éticos y científicos reflejados en

la normativa ética y legal c b la República Argentina y en los Códigos de Ética
I'! ':

Internacionales: — i —
i
«ii. Código Civil y Comercial de la República Argentina, 2015.

•jí Guía para Investigaciones con Seres Humanos del Ministerio de Salud de
ii í

la Nación (Resolución 1480 del 2011).

Régimen de Buena P láctica Clínica para Estudios de Farmacología Clínica:

Disposición de la Ad íiinistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica

t
(ANMAT): Disposición N° 6677/10 y normas

complementarias,-qu j-regülan la -investigación farmacológica con sujetos

humanos.

•jt Declaración de Helsinki de la Asamblea Médica Mundial - Principios

\s para las Investigaciones Médicas en Seres Humanos. Fortaleza

(2013).

Pautas Éticas Internacionales para la Investigación y Experimentación

Biomédica en Sei ts Humanos, del Consejo de Organizaciones

Internacionales de 1 ts Ciencias Médicas (CIOMS) y la Organización

!'! Mundial de la Salud 2002).

3.- Dependencia, composici |n y nombramiento:

3.1.-JÉ CEI dependerá de la dirección de Investigación en Salud, dependiente de
I j

la Presidencia del Sistema Provincial de Salud de la Provincia de Tucumán.

3.2.-(Composición y nombramientos:
j| ;

3.2.^-El nombramiento de ¡ los integrantes.de! CEI, y la designación del

Coordinador será competencia de la Presidencia del Sistema Provincial de Salud

de M Provincia de Tucumán.
i

3.2.2 Para la elección de li^s miembros integrantes convendrá tener en cuenta,

Dr GUSTAVO VIGLIOCCO
SECRETARIO EJECUTIVO MEDICO

A/C PRESIDENCIA
SI.PRO.SA.
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entre otras cosas, lo siguiente:

A Que sus miembros pertenezcan a diferentes c

DIRECCIÓN DE DESPACHO

isciplinas y sectores, y que se

encuentre balanceado en edad y género.

«i Que en él estén representados la mayor cantidad posible de puntos de vist|á.
/

•4* Que sean personas abiertgs___al diálogo,[prudentes, competentes

profesionalmente y con capacidad para trabajarán el grupo como iguales, j ;

4> Que el número de integrantes sea de 7 o más, preferentemente impar

3.2.3.-Los miembros del Comité desempeñarán sussfunciones por un período de

tres años, pudiendo ser renovados una o más veces por periodos de igual duración.

3.2.4.- Al renovarse sus integrantes se procurará ¡que esta renovación no sea

superior a la mitad (1/2) de sus miembros, con el objetivo de garantizar la

continuidad de sus trabajos.

3.2.5.-. Ningún integrante puede delegar sus funci mes ni ser sustituido fcín las

sesiones del Comité.

3.2.6.- El Comité podrá constituir subcomisiones paa el estudio de los proyectos

de investigación cuando el numere?, los plazos o la ín<

así lo requieran.

3.2.7.- El CEI podrá consultar, si lo estima oportuno

idóneas en aquellas ocasiones que así lo requieran.

4.- Derechos y deberes de los miembros del Comit<

ole de los informes a realizar

;con personas e instituí!; ones

4.1 Los miembros del Comité actuarán con au

objetividad e independencia.

4.2. La asistencia a las sesiones del Comité o Subcofnité constituye un dere¿ho y

un deber de todos sus miembros.

4.3. Los miembros del Comité estarán obligados a g lardar la confidencialidad de

los datos en todo el proceso de revisión de los pjotocolos de investigación y

acreditación de los Comités de Ética.

í j
onomía para garantizar su

Dr. COf-
Secr _

Sistema
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4.4. i Los miembros del CoHiité deberán abstenerse de los procedimientos que
¡ " ¡iafecten a proyectos en los ¡que participen como investigadores o en los que se
U \lpresenten conflictos de intereses conforme a lo que se establece en el artículo 6.
! I I i

5. -ISormas generales de funcionamiento
r

5.2.t

El Coordinador convo -jará al_Comité, al menos mensualmente, y cada vez

que ;la presentación de proye Jtos de investigación así lo requieran.

En caso de ausencia ¡del Coordinador uno de los miembros de mayor

antigüedad del Comité asumirá la Coordinación del mismo.
M i

5.3.tjSe facilitarán los medifcfs para que los miembros del Comité puedan realizar

el tabajo de revisión en\|ando con anticipación a la reunión del CEI los

protocolos.

5.4.|jEl Comité trabajará_en fleno y o en Subcomisiones cuando el número, los

plazxjs o la índole de los in:

estaj-jb formadas como míi

pierio, cada Subcomisión prc

Ormes a realizar así lo requieran. Las Subcomisiones

ímo por dos miembros y en la reunión del CEI en
j
Cederá a la presentación de los aspectos relevantes del
i

análisis ético correspondiente al protocolo o protocolos que les hubiere

correspondido.
i j j!

5.5.--|Para la constitución del Heno del Comité será necesaria la presencia de, al

menos, la mitad más uno de £is miembros. Las decisiones del Comité se adoptarán

por mayoría simple.

5.6.-j ¡Cuando el Comité lo ce ósidere oportuno podrá recabar la opinión de expertos

extethos, que quedarán suj ios al principio de confidencialidad previsto en el

artícelo 4.4.

5.7.-i! El Comité tiene competencia para solicitar a los investigadores de los
'! 1proyectos sometidos a su evaluación la información adicional que considere

nece,; ana.

5.8.-Í

;
De la revisión por el CI | pueden surgir las siguientes opciones:

•i- Aprobar un protocole jtal como"ha sido presentado;

•tu- Aprobarlo luego de h íber sido introducidas las modificaciones que han

sido solicitadas;

No aprobarlo.

Dr. GUSTAVO VIGLIOCCO
SECRETARIO EJECUTIVO MEDICO

A/C PRESIDENCIA
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5.9.- Las decisiones del CEI son vinculantes y serán comunicad

dictamen por escrito al investigador Principal, dentn de un peri

s por medió! de un

do de una semana

después de tomada la decisión.

5.10.- La evaluación ética deberá ser cumplimentada en un plazo máximo: jde 30

días, no incluyéndose enaste plazo el tiempo que tardare el investí í

realizar las modificaciones solicitadHrabprot0cc>IóT~

¡or en

6.- Deber de abstención de los miembros del CEIj particularmente en csiso de

conflicto de intereses.

6.1.- Si existe conflicto de interés los miembros c

abstenerse de intervenir en la evaluación.

6.2. A estos efectos se entenderá que existe conflicto

el CEI deben manifestarlo y

de intereses cuando metíie:>
a) Una implicación del miembro del Comité o Siibcomité con el proyecto de

investigación evaluado o un interés contrapuesto;

b) Algún vínculo económico, formal o informal, entre el miembro del Coinité o

Subcomité y el proyecto evaluado/.

7.- Presentación, tramitación y archivo de la documentación.
¡¡

71 La documentación de los protocolos o investigaciones que requierián un

informe de este Comité ingresarán al mismo luegt» de haber sido evaluados y

aprobados por el Comité Metodológico, depen liente....de. .la~Direcció¡n de
i

Investigación para la Salud.

7.2.- Para facilitar el archivo de la documentación se asignará a cada protocqlio una
I >

identificación correspondiente al número de expediente con el que fuera inglesado

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

7.3.- En el archivo del Comité de Ética en Investigación se guardarán: una copia

de las notas que se remitan a los Investigadores so

copia de los Dictámenes las que serán numeradas co relativamente junto al a io de-

citando modificacione^; una

D . GUSTAVO VIGLIOCCO
SECRETARIO EJECUTIVO MEDICO

A/C PRESIDENCIA
SI.PRO.SA.



emisijón del Dictamen, así

al Cttnité.

7.4.-j Este archivo podrá ser

7.5.-JÍE1 archivo del Comité
|

Investigación en Salud.

f-

colíio toda documentación que surja de tareas inherentes

nsultado por cualquier miembro del Comité,

quedará bajo la custodia de la Dirección de

Dr. GUSTAVO VIGLIOCCO
SECRETARIO EJECUTIVO MEDICO

A/C PRESIDENCIA
si.nao.SA.
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