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VISTO:

El Expediente S01:0002619/2011 UADER_RECTORADO; y

CONSIDERANDO:

Que por Resolucion N° 993/2011 de fecha 25 de julio de 2011 se crea el
Comité de Etica y se establece las funciones y conformacion del mismo.

Que a fs. 96 del expediente mencionado el Secretario de Ciencia y Téenica de
Rectorado adjunta un proyecto de reglamento interno del cuerpo mencionado.

Que el mismo fue propuesto por el Sr. Vicerrector de UADER quien ejerce la

presidencia del citado comité y analizado y discutido en la Secretaria de Ciencia y Téenica
de esta Universidad.

Que la Comision de Investigacion v Posgrado del Consejo Superior, en

despacho de fecha 30 de abril de 2014, manitiesta que “La comision sugicre la aprobacion
del reglamento de funcionamiento del Comilé de Etica (Folio 98 a 106). Sugicre también
respecto al Art 6 modalidad y resultado de la evaluacion acerca de las allernativas gue sea:
- Informe favorable, Informe no Favorable: y que cuente con la siguienie observacion: kl
Comité podrd requerir mayor informacion o documentacion previo a emitiv el dictamen”. |

Que el Consejo Superior en su Tercera Reunion Ordinaria de 2014, realizada
en la ciudad de Concepeion del Uruguay el 30 de abril de 2014, aprobd el Despacho
producido por la Comision de Investigacion y Posgrado,

Que la competencia de este érgano para disponer sobre el particular, resulta

de lo normado en el articulo 14 incisos d) v n) del Estatuto Académico Provisorio de la
Universidad Auténoma de Entre Rios.
Por ello:
EL CONSEJO SUPERIOR DE LA
K UNIVERSIDAD AUTONOMA DE ENTRE RIOS
ORDENA:

ARTICULO 1°.- Aprobar el Reglamento de Funcionamiento del Comité de Etica de la

Universidad Auténoma de Entre Rios, que como Anexo [ forma parte de la presente.
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ARTICULO 2°- Aprobar el Formulario para Solicitud de Evaluacion de Proyecto de

Investigacion por Comité de Etica. que como Anexo 1l forma parte de la presente.

ARTICULO 3°- Aprobar el Modelo de Consentimiento Informado, que como Anexo 1l

forma parte de la presente.

ar. notificar a quienes]| corresponda v cumplido.

ARTICULO 4°- Registrar, comuijt

archivar.

D, CARLDS AL
Sec Cons
Lnwversidad Autonoma
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ANEXO |
Reglamento de Funcionamiento del Comité de Ktica

3

ARTICULO 1°- El Vicerrector de la Universidad presidira el Comité de Ftica de acuerdo a
lo establecido por el Articulo 3° de la Resolucion N° 993/11. y tendrd las siguientes
funciones:

- Presidir las reuniones del Comité con voz pero sin voto.

- Actuar como representante del Comité en las mstancias pertinentes.

- Convocar al Director o autor del trabajo en los casos que se requiera.

- Convocar a las reuniones ordinarias v extraordinarias del Comité.

- Firmar el acta de aprobacion o rechazo de los provectos o trabajos evaluados

- Notificar, junto con el Secretario, a quien/nes corresponda. de las observaciones v de los
resultados de la evaluacion.
- Gestionar los recursos para el buen funcionamiento del Comité.

- Cumplir v hacer cumplir este Reglamento,

ARTICULO 2°- El Comité de Ftica debera contar con un Secretario que tendra las
siguientes funciones:

- Redactar un acta de cada reunion que sera posteriormente distribuida a todos los miembros
del Comité para su aprobacion final,

- Notificar a los miembros de las reuniones ordinarias v extraordinarias.

- Notificar. junto con el Vicerrector. a quien/nes corresponda. de las observaciones v de los
resultados de la evaluacion.

- Ascpurar los medios necesarios para el archivo de proyectos, trabajos. resoluciones.
correspondencia y otro material producido o recibido por el Comité.

1

Nota: Transitoriamente esta tuncién podra ser desempenada por la Secretaria de Ciencia v

Ve Téenica de la Universidad.
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ARTICULO 3%~ Son funciones de cada uno de sus miembros:
- Asistir al menos a las reuniones ordinarias v extraordinarias convocadas en el ano. En caso
de que no cumpla con el 75 % de asistencia, cesard en sus funciones.
- bvaluar oportunamente los proyectos o trabajos que le son asignados.

- Firmar el acta de evaluacion de los provectos o trabajos sometidos a analisis.

- Participar en las deliberaciones referidas a cada provecto o trabajo v firmar el informe de
evaluacion correspondiente.
- Abstenerse de sostener reuniones individuales con mvestigadores que havan presentado un
proyecto o trabajo de evaluacion. excepto que sea encomendado por el Comite.
- Abstenerse de participar en la evalvacion de un provecto o trabajo en el cual el miembro
tenga participacion directa, o cualquier otro tipo de conflicto de interés.
- Mantener confidencialidad respecto de las discusiones v resoluciones del Comité.

- Velar por el cumplimiento de los objetivos v buen funcionamiento del Comiteé.

ARTICULO 4°.- Funcionamiento del Comiié:

- Bl Comité debera reunirse al menos una vez por bimestre en sesion ordinaria. L.as sesiones
extraordinarias se realizaran segun necesidad, a solicitud del Vieerrector o a solicitud de un
tercio de sus mierbre

- Bl quorum para funcionar sera la mayoria simple de los nuembros del Comité,

- 8¢ levantard un informe o acta con el resultado de la evaluacion. que sera firmado por
todos los miembros del Comité que havan evaluado el provecto o trabajo.

- Las decistones del Comité seran tomadas por mavoria simple. debiéndose dejar registro de

la opinion discrepante.

ARTICULO 5°- Requisitos para la presentacion de proyectos o trabajos para su evaluacion:
- La solicitud de evaluacion dirigida al Comité de Etica debera presentarse por mesa de
entradas de rectorado, acompanada de fa siguiente documentacion:

a) dos ejemplares del proyecto o trabajo completo en version mmpresa v digital (CD);

b) curriculum de los responsables en caso que no este incluido en ef proyecto o trabajo
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¢} Sies un provecto, debera agregar:
- Formulario de solicitud v de consentimiento cumplimentados. cuyos modelos figuran
como Anexos a la presente normativa:
- Carta compromiso del investigador principal de informar resultados de la evaluacion v
desarrolio del proyecto cuando el Comite lo solicite
- Material de encuestas:

- Identificacidn de la/s fuente/s de financiamiento:
dy cualquier otro documento. matetial, informacion o autorizacion que se considere
refevante para la evaluacion, Este material serd archivado v ningin documento sera devuelto
al investigador v/o autor.

- Bl Comitd de Etica podra sohcitar la presentacidn de alguna otra documentacion cuando

asi lo entienda conveniente debido a las caractert

s del provecto o trabajo a evaluar,

ARTICULO 6°.- Modalidad v resultado de la evaluacion:

- LI Comté dispondra de un plazo de weinta dias para realizar la evaluacion. a contar de la
fecha de recepcion del proyecto o trabajo.
- De acuerdo al campo del conocimiento del provecto o trabajo presentado. se solicitara al

miembro del Comtie correspondiente que realice un informe evaluativo del provecto o

h

trabajo en cuestion. Este informe serd sometido a discusion en el Comité.

- B Comité podra solicitar la opinion de expertos en la materia. si lo estima necesario
- Bl resultado de ta evaluacton tendred las sigumentes alternativas: a) informe lavorable del

1.

proyecto o trabajo. by informe no tavorable del provecto o trabajo.

- Bl acta de evaluacion sera entregada en informe eserito. firmado por todos los integrantes

« B comite podra requertr Informacion o documentacion previo a emitir dictamen.-
- En los casos en que solicite enmiendas o aclaraciones, el Comité tendra un plazo de hasta

30 dias habiles para la entrega de la cvaluacion final, a contar de la recepeion

o
(97
o
s

enmiendas.
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forma permanente con un asesor letrado o

¢ia Universidad cuando 1o entienda conveniente.
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D ?Wg“%”ﬁ (ACION DEL PROYECTO:

[
.1 Denominacion del provecto:

™
|
{
i
§
i
i

Sede o Subsede:
Catedra/drea/prupo/centro:

SPONSABLE/S DEL PROYECTO
I‘» irector del provecto:
Hitulo profesional Fitulo de posgrado:

Nimero de DNT
Situacion de revista en la Facultad:
Domicilio postal

{ ud: 20 "m@i:f,‘d: Cludad: Provineia:
eleé Fermail
222
Mitudo de poserado

Szmzwnm dc revista en la Facultad:
JINTEGRANTES:
N'smm{ afectado (Docente v No Docentey: (O ompletar Planitla)

§

Debe consignarse: Nombre v Apellido v horas semanales <\§<:dx<:a<;ia_~; al provecto

pellido v nombre DOCUMENTO TIPO Y N©
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ASESORES internos

ASESORES externos

3o ORIETIVOS

Los objetivos deben constituir una declars

que se pretende alcanzar con
el estudio

4- RELEVANCIA CIENTIFICA ¥ SOCIAL DEL PROY ECTO.

Exponer los beneficios globales que se obtendrian en caso de que se Hevara a cabo ¢l
provecto, valorandose:

La originalidad del planteamiento.

La ca é

L capacidad del proyecto para solucionar problemas cientificos o de producir avances

\ tecnologicos
CLa repercusion socio-econdmica. en caso de que exisita una prevalencia de la patologia de

estudio. la carga que dicha patologia representa sobre los pacientes, el nnpztmo previsible
con el logro de los objetivos.

_Los beneficios sobre la sociedad. la salud pablics

Fl resultado en patentes, teenologia, software mfm matico.

,ﬂ\
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5. Factibilidad del proyecto.

5.1 Detallar fa « capacic idad del Equipo Investigador:

- Experiencia previa del Director en provectos anteriores (como Uirector o como Co-director)
en los 5 anos previos.

CArticulos originales publicados en res

~Comunicaciones orales en coner

L8 CON FEVISIOn por pares,

on revision externa en los 2 anos  previes
(valorandose especialmente que dichas  comunicaciones havan concluido on trabajos
originales pub %;wl»..mf;;

CLa presencia en el equipo

ws (acompanados de co-investigadores

consoidados).

5.2, Plan de trabajo v Cronograma.
Debe establecerse un plan de trabajo 1

Hejando fechas de objetivos parciales.

Anfraestructura.
Um ribir todos los medios materiales que se necesitaran para Hevar o

los ya disponibles. como los solicitados en el presupuesto

cabo el estudio. mnto

i

G



£ . CH .
C({)()}M‘(/’):(/m{a(//{‘( HEP

gy/}zz%!«l;ﬂ(?/’(a(/ e

el anance

o oy
de bntre Rios

- ANTECEDENTES

Se (! !)L‘

X
i
responider d

e ese lema,

oner el estado actual del tema

e indicar las preguntas concretas que yuedan por

!

5

: i
7- METODOLOGIA
7.1 POBLACION DE BSTUDIO:
Detallar caracterizando | 'z: poblacion de referencia (pacientes. muestras o animales)

Indicar los eriterios de inclusion v de exclusion (dichos eriterios deben ser coneretos v
operativos)

CJustificar ef tamano muestral.

N{ DESCRIPCION DE BN
seseribir el tipo de estudio a realizar,

s »mb cer los criterios de comyg paracion g
"

rupo. describir compaesto o téenica, dos
ndicar sioexiste aleatorizacion

ZEUPOS experin

ciego.. ).

opia en la toma de

REVISTA Y/O INTERVENCIONES:

e se van a utihizar

S8 son s6lo entrevistas o ene umuzx deseribir las caracteristicas de las mismas.
CSEse 1‘&;@?3/;‘: miervencion (aplicacion

ento medico o quirtrgico) sobre alen

frecuencia, via de administracion. et

%

1 <~ia’* los individuos a cada uno de los

S parantias de fa cegadar clego simple. doble o triple

visitas. pertodicidad de los controles, analiticas. ete.
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Detallar w1 se dispone de ellos. Supresencia %‘c%}ws"/ez i;:om’
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CSe \uﬁ eian pro Letos con elevado tamanio muestral,

A ‘m utilizaran téenicas poco habituales o de diticil manejo.
‘g ke

_5Se busean objetivos Tespectaculares” o controvertidos.
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T4 PLAN DE /f\?‘\é,»'\‘i,é;‘%%f*x ESTADISTICO:
Detatlar como se w*wi 101 L% hzw‘ 4%«3 da
Indic
Hi ushgm:i :

responder con los datos a las

—

:uimw;t
Protocolo de andlisis £t'mrmw«;§im
 Criterios de interrupeion del estuwdio
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] PLIMIENTO DE NORMAS ETICAS YV LEGALES,
En el provecte de investigacion es imprescindi i' inctuir una afirmacion esplicit ¢
| cumplimiento de normas éticas v legales,

-



ORDENANZA €.

ASPECTOS ETICOS DE N ”‘\"E“."S"H{‘%J CHON HM, \\
“%C Cuwcn enda Declaracion oe 'of '
3 uo

J. basandose en log
principios basicos de Res; ¢ se materiahizan en:
~ ()E“)u_,é}u%{m de consentimi

. ‘v’z}éorzwi<’>n detaliada ! ;

; Imparcialidad en la seleccion vV seguinmenio
b caso Lia:, que se vaya a manipular

dispone de instalaciones protegidas ¥y

s peligrosas, deberd demostrarse que se
adiestrado.

3.2, Aspectos legales de investigacion

Se deben respetar as siguientes normativas.

Resolucion 1480/2011 del Ministerio de Salud
v ¥

se

THSOINGUION Que exyues

¢ la base de datos

Consentimiento informado de participacion voluntaria en 1o investigacion.

CSeleccion de participantes.
A esta E\;cfmzm,,:g'>;'; se agrega la Disposicion 6677/2011 de la Administracion Nactonal de
Medicamentos. Alimentos v Mww (i DCOMUAUTY reterente a la Buena Practics
fe Ensavos Chinicos, que debe incluir:

. . 1 b
0% »U}Hﬁ‘i‘s’nﬁi}"» del Protocolo,

L
i Y

Ui liza de seguro de Responsabilidad ©
/x

CCese Yy Con i’z lencialidad de historias <

8.3, Aspectos éticos v legales de la e Xpertmentacton animal;
s . La experimentacion animal solo ests Justilicada si no se dispone de otro método Gque permita
alcanzar las mismas conclusiones,
50lo puede ser realizada por cienti

-/

- i
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Bl ntmreero de animales a emplear
CSe deben evitar las condiciones de
CEn todo caso. han de respetarse I

Dara CHperimontacion,

8.4, Aspectos €ticos v legales para fa preservacion del medio ambiente:
Debe estar enmarcads nerales de la ey 75. Ley General del
Ambienic.
;
|
!
9. Apove financiero
%*:@pz;a;;iugms stoposee apoyo fipanciero externo para la realizacion del proyecto v/o beneficio
financicro parsa los investigadores o nstiueion como consccuencia de este estudio.

10. SALVAGUARDA ETICA Y AMBIENTAL
Bnel caso especitico de la Investigacion Biomédica
ins salvaguardas previstas en todos
Ins normas biodlicas naciona
%‘" €

fos mvestigadores declaran conocer y

ctzws legales v juridicos.

ANMAT 2330097 ¢
: i\i v osus madifi :
5 s.]“*:wuhw H imanos aprobada por la
i e 1997,

e realizar

establ

miernacionales - Codigo de
Declaracion Universal sobre Ge
Conterencia General de la UNESCH

FIRMA DEL T

Persona de Contacto BEmpresa Privada (s1 corresponde

A
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(Bste modelo debera adecuarse a las caracteristicas de la ;amra::;‘iﬁg;u:mn v de fa poblacion
muestral)

¢
Divector del Provecto:

aculind O ISTUCION OX eI

Antes de tomar ia decision de participar en la investigacion lea atentamente este formulario.

.- Se me ha informado que padezco una enfermedad Hamada: oo L
2.- Se me ha imvitado a participar de UIFATE v vogue debo
CONCUITIT 8 .o e Y

que  se o mie reallZardn  CF )

¥ . e Fvrrany oy 4 o ven everdan v o e . :
~5e me na mformado UL CSIC, . e s (examen, loma ae

mdestra, encuesta ete.y no conlleva ries

me  ha  informado  que

(encucstas. muestras, examen. das con un codigo numérico para
siuso actual o futuro. Los resultados mdividuales serdn andnimos v los resultados de este

estudio se mantendran ¢ ran de conoctmiento de los investigadores.

5. 5S¢ me ha intormado que no recibindé ningtn beneficio médico o f:{sznpc;&f@;»ut%«&;”z
cconomiica por participar en el estudio.

6.-5e me |

1A mi sistema de salud,

7.- Con el objeto de promover la educacion medi wiento que se admita observadores
en la sala donde se realizara

procedimiento)

A encuesta. oneracion o

8.- Iin caso de presentar alguna comphicacion como consecuencia de la participacion en este

estudio. ... .. ) B Responsable del Provecto o el seguro

contratado, ete.) se hardn responsa una solucton a esta complicacion.
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vque midentidad no sera dive

1 ningana publicacion que resulte de

atas o preocupaciones sobte este estudio. o experimenta cualquier problema

;Hit:d ¢ Ccomunicarse con:

Nombre Res

leléfono:




