Montevideo, ~ 4 QCT 218

VISTO: el Articulo 43 literal 1, del Anexo del Decreto N° 379/08
de 4 de agosto de 2008;
RESULTANDO: I) que en el mismo se establece que la Comision
Nacional de Etica en Investigacion, referida en el Articulo 40 del
Anexo del Decreto N° 379/008 de 4 de agosto de 2008 y
constituida por Ordenanza N° 39 de 9 de febrero de 2010, debera
establecer las pautas y criterios para la acreditacion de los Comités
Institucionales de Etica en Investigacion:;

1) que por la similar N° 350 de 24 de junio de
2011, actualmente vigente, la citada Comision Nacional toma en
cuenta la experiencia de su aplicacion anterior;
CONSIDERANDO: 1) que los referidos Comites deben
salvaguardar los derechos, las sequridad y el bienestar de los
sujetos de estudio, controlando en especial que se cumplan en Ia
investigacion los principios de beneficencia, no maleficiencia,
autonomia y justicia;

1) que dichos Comités asimi:
por lo establecido en la Declaracion de Helsinki (2000) y la
Declaracion Universal de Derechos Humanos, lo dispuesto en
Constitucion de la Repablica en su Articulo 44 y la Ley N° 9.202
del 12 de enero de 1934 (Organica de Salud Publica), la Ley N°
18.331 del 18 de agosto de 2008, la Ley N° 18.335 del 26 de
agosto de 2008 y en el Decreto del Poder Ejecutivo N° 379/008 del
4 de agosto de 2008;



1) que la referida Comision Nacional de
Ftica en Investigacion en seres humanos considera necesario
modificar la Ordenanza aludida;

IV) que la Asesoria Legal de la Direccion
General de Salud y la Direccion General de la Salud, otorgan su
aval a la propuesta realizada con las modificaciones que se
introducen al texto originalmente producido;

V) que dada la importancia de la tematica
relativa a la investigacion y los fundamentos de Bioética, se
entiende pertinente proceder en consecuencia aprobando las
Normas y Criterios para la Acreditacion de los Comités de Etica en
Investigacion que figuran como Anexos y forman parte integral de
la presente Ordenanza;

ATENTO: a lo precedentemente expuesto y a lo establecido en el
Articulo 44 de la Constitucion de la Republica, a la Ley N° 9.202
del 12 de enero de 1934 (Organica de Salud Publica), la Ley N°
18.331 del 18 de agosto de 2008, la Ley N° 18.335 del 26 de
agosto de 2008 y en el Decreto del Poder Ejecutivo N° 379/008 del
4 de agosto de 2008;
EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
RESUELVE:
l0) Apriebanse las Normas y Criterios para la acreditacion de
los Comités de Etica en Investigacion, que se adjuntan en los
Anexos | al IX y forman parte integral de la presente
Ordenanza.
200 ComuniqUese. Pase al Departamento de Comunicacion
en Salud a fin de su publicacion en la Pagina Web. Tomen



nota la Direccion General de la Salud y las Divisiones
Normas e Investigacion, Habilitacion Sanitaria, Salud
Ambiental y Ocupacional y Juridico Notarial. Cumplido,
archivese.

0

Ord,
Ref. N° 001-3-6626/2010
MPT



ANEXO |
CAPITULO |
“Constitucion del Comité de Etica en Investigacion Institucional”

Articulo 1. Toda institucion, tanto publica como privada, en la
cual se realicen investigaciones que involucran seres humanos,
debera constituir un Comité de Etica en Investigacion Institucional
(CEU), conforme a lo previsto en el articulo 30 del Anexo del
Decreto N° 379/008 y acreditarlo ante la Comision Nacional de
Etica en Investigacion (CNEI) del Ministerio de Salud dentro de
los 60 dias de su creacion, utilizando a esos efectos el Formulario
de acreditacion incorporado a esta Ordenanza como Anexo |.
Articulo 2. Las instituciones que tengan alguna imposibilidad para
constituir un Comité de Etica, podran presentar sus proyectos en el
Comité de Etica de otra institucion, a cuyos efectos deberdn
presentarse ante la Comision Nacional de Etica en Investigacion
indicando cual sera el Comité que utilizaran, adjuntando
simultaneamente la aceptacion expresa de la institucion a la que
dicho Comité pertenece.

Articulo 3. Los Comités de Etica en Investigacion Institucionales
que ya estan funcionando, también deberan ser acreditados ante I
Comision Nacional de Etica en Investigacién con el aval de la
institucion a la que pertenecen, conforme a lo previsto en los
articulos 29 y 30 del Anexo del Decreto 379/008, dentro de 3
meses a contar desde el dia siguiente al de la publicacion de la
presente Resolucion.



Articulo 4. En lo referente a su constitucion, para la acreditacion
de los Comités de Etica en Investigacion Institucionales se deberan
cumplir los requisitos establecidos en los articulos 29 a 37 del
Anexo del Decreto 379/008. La Comision exigira a cada uno de sus
integrantes que no tengan ningun conflicto de intereses,
entendiendo por tal cualquier situacion que pueda comprometer su
desempefio para cumplir su obligacion de proporcionar una
evaluacion libre e independiente de las investigaciones en general,
0 de algunas solicitudes especificas. A tales efectos, cada uno de
los integrantes deberd firmar una declaracion conforme al texto
sobre conflicto de intereses que se incorpora como Anexo |l a esta
Ordenanza. Asimismo deberan firma un compromiso de
confidencialidad de todas las actuaciones conforme al texto que se
incorpora en el mismo Anexo Il a esta Ordenanza. Estos mismos
reauisitos gle transoarencia deberan ser cumolidos fior los asesores
0 por miembros “ad hoc”. Los compromisos firmados quedaran en
custodia del Comité de Etica en Investigacion Institucional,

CAPITULO II

“Forma de actuar de los Comités de Etica en Investigacion
Institucionales”

Articulo 5. Cada Comité de Etica en Investigacién Institucional

establecerd el procedimiento de presentacion y recepcion de los
proyectos de investigacion en conformidad con lo establecido por
el articulo 25 del Anexo del Decreto 379/008.

Articulo 6. Las atribuciones y la forma de actuar de los Comités de
Ftica en Investigacion Institucionales estan estipuladas en los



articulos 38 y 39 del Anexo del Decreto 379/008 incluyendo la
necesidad de referir a la Comision Nacional de Etica en la
Investigacion los protocolos de investigacion en areas tematicas
especificas.
Articulo 7. Los proyectos o protocolos de investigacion que no se
refieren a las areas tematicas especificas, seran evaluados por el
Comité de Etica en Investigacion Institucional y una vez
dictaminada su aprobacion, junto con la autorizacion de Ia
direccion de la institucion, deberan ser informados a la Comision
Nacional de Etica en Investigacion para su registro y a partir de ese
momento podran ser ejecutados por los investigadores conforme al
Flujograma letra A) incorporado a esta Ordenanza como Anexo 111,
Articulo 8. Se entienden como proyectos de areas tematicas
especificas los siguientes:
a) Proyectos que involucran poblaciones vulnerables;
b) Proyectos que involucran aspectos de bioseguridad;
¢) Ensayos multicéntricos que requieren dictamen dnico de la
Comision Nacional de Etica en Investigacion;
d) Ensayos clinicos y proyectos con nuevas vacunas, test
diagnosticos, nuevos equipamientos y nuevos dispositivos
para la salud, que requieren aprobacion por la Division
Evaluacion Sanitaria del MSP.  Estos proyectos seran
analizados por los Comités de Etica en Investigacion
Institucionales y con el informe correspondiente pasaran a la
Comision Nacional de Etica en Investigacion para su
consideracion y dictamen conforme a los Flujogramas letras
B), C), D) y E), agregados a esta Ordenanza respectivamente



como Anexos IV, V, VI'y VII. Los proyectos y/o Programas
de Investigacion que implican uso de células, tejidos y
Organos de origen humano, que requieren intervencion del
Instituto  Nacional de Organos y Tejidos, se tramitaran
conforme al Flujograma letra F) agregado a esta Ordenanza
como anexo VIII.
Articulo 9. El criterio de vulnerabilidad serd definido por los
Comités de Etica en Investigacion Institucionales teniendo en
cuenta la definicion del articulo 2 inciso w del Anexo al Decreto
379/008: “Refiérese al estado de personas o Qrupos que, por
cualquier razon o motivo no sean capaces de proteger sus propios
intereses. Se consideran vulnerables aquellas personas que posean
su capacidad de autodeterminacion reducida, sobre todo en lo que
se refiere al consentimiento libre e informado”. En caso de dudas
debera recabarse la opinion vinculante de la Comision Nacional de
Etica en Investigacion (CNEI).
Articulo 10. En caso de ensayos clinicos farmacoldgicos, se debe
aportar la documentacion exigida por la Division de Evaluacion
Sanitaria.
Articulo 11. EI Comité de Etica en Investigacion Institucional
prestara especial atencion a que el consentimiento informado
adjuntado al proyecto de investigacion contemple el cumplimiento
de los articulos 7 a 14 del Anexo del Decreto 379/008 y la
existencia de garantias, seguros y/o indemnizaciones ante
eventuales riesgos, asi como el acceso a los eventuales heneficios
que surjan de la investigacion.



Articulo 12. EI Comité de Etica en Investigacion Institucional
(CEU) debe informar a la CNEI todo cambio en la integracion del
Comité, aportando los datos correspondientes a los ingresos en un
plazo de 60 dias y solicitara la ratificacion de la acreditacion.
Articulo 13. Anualmente, durante el mes de marzo, los Comités de
Etica en Investigacion Institucional deberdn informar a la
Comision Nacional de Etica en Investigacion los proyectos
evaluados en el afio anterior, estableciendo: titulo, investigador
principal, lugar de realizacion de la investigacion, patrocinador,
tipo de estudio, fechas de ingreso, y del o los informes de
evaluacion, y dictamen final o estado del proceso evaluatorio
(aprobado, rechazado, observado sin respuesta, retirado por el
investigador, archivado por falta de respuesta a observaciones),
para su registro en un banco de datos.

Articulo 14. Los proyectos aprobados, junto con el aval de la
direccion de la institucion, pueden ejecutarse. Oportunamente
deberan enviarse al Ministerio de Salud para registro en el hanco
de datos de la Comision Nacional de Etica en Investigacion. Los
proyectos de las areas tematicas especificas antes sefialadas seran
enviados con informe del Comité de Etica en Investigacion
Institucional para registro y dictamen de la Comision Nacional de
Etica en Investigacion. No se informard en estos casos al
investigador hasta que se reciba el dictamen de la Comision
Nacional de Etica en Investigacion y tampoco se podra autorizar el
comienzo de la ejecucion del proyecto.



Articulo 15. La acreditacion debera ser renovada cada 3 afios,
comunicandose a la Comision Nacional de Etica en Investigacion
la integracion del nuevo Comité.

Articulo 16. La Comision Nacional de Etica en Investigacion
asesorara a los Comités de Etica en Investigacion Institucionales.
Articulo 17. Publiguese en la pagina WEB y notifiquese en la
forma de estilo.



ANEXO I

FORMULARIO DE ACREDITACION
A)PRESENTACION

Este formulario debe ser completado por los,integrantes del Comité
de Etica en Investigacion (CEl) institucional y enviado a la
Comision Nacional de Etica en Investigacion (CNEI) dentro de un
plazo de 60 dias de recibido.

Una vez analizado por la CNEI, si hay observaciones éstas se
comunicaran al CEl en un plazo no mayor de 60 dias. En caso de
no haber observaciones o una vez levantadas éstas, el formulario
sera elevado Bara su aprobacion a la Direccion General de la Salud
(DIGESA). Una vez aprobado por la DIGESA, el CEl se
considerara acreditado por un plazo de 3 afos.

B)FORMULARIO

Formulario para la acreditacion de los Comités de Etica en
Investigacion Institucionales ante la Comision Nacional de
Etica en Investigacion
. Institucion L
a)  Nombre de la Institucion:

Nombre

Telefono

Correo electronico

b)  Caracter: Plblico O  Privadg O
Asistencial ~ Docente  Otra especificar

¢) ¢Desde cuando funciona el actual Comité de Etica en
Investigacion Institucional? _
d  ;Cual es el procedimiento de designacion de sus integrantes?



e) ¢El Comité actla en relacion a investigaciones de otras instituciones?
§0 mO

f) ¢La Institucion ofrece facilidades y recursos al Comité?-si ~ no O
En caso afirmativo explicitar cual.

g) ¢Funcionan exclusivamente como Comité de Etica en Investigacion?-
si0 n°0
h) ¢ Cumple con lo dispuesto por el Art. 36 del Anexo del Decreto 379/008?

si0 »0

Integrantes del Comite
Indicar los datos solicitados de cada uno de los integrantes del Comité de Etica
en Investigacion Institucional,

a) Coordinador

Nombre
Teléfono y correo electronico

Forrnacion

® Profesional del Area de Salud (explicite
especialidad)

o Clencias exactas (explicite area)




Ciencias Bioldgicas (explicite area)

<D

* Juristasi O no O
Sociologo/a si  no O

>(.

*

Formacionen Bioética siO no O
Otra (explicite)

R

Afio de designacion y antigiiedad en el Comité

¢ Tiene vinculo laboral con la Institucion? si O no O

En caso de respuesta negativa, sefiale si recibe alguna contraprestacion por

el desemperio de esta tarea

;Como Coordinador del Comité de Etica en Investigacion, firmé un
compromiso de confidencialidad? Si O no O

¢Firmo la declaracion de no existencia de Conflicto de Intereses? SiO No O

b) Integrante

Nombre titular y/o suplente

Teléfono y correo electronico

Area de actividad
Integrante Titular O suplente O

Formacion



V.

* Profesional de Area de Salud (explicite
especialidad

* Clencias exactas (explicite area)

* Ciencias Bioldgicas ( explicite area)

* JuristasiO noO

« Socidlogo/a si no O A

» Representante de los usuarios si{ ) no O
Formacion en Bioética si O no O

® Otra (explicite)

Antigiedad en el Comité
¢ Tiene vinculo laboral con la Institucion? siO  no O

En caso de respuesta negativa, sefiale si recibe alguna contraprestacion por

el desemperio de esta tarea _

;Como Integrante del Comité de Etica en Investigacion, firmd un
compromiso de confidencialidad? Si O  no O

¢Fumo la declaracion de no existencia de Conflicto de Intereses? SiO  No O

Consultores ad-hoc en el Gltimo afio.
Disciplinas
Instituciones o lugares de procedencia =

;Como Consultor del Comité de Etica en Investigacidn, firmé un
compromiso de confidencialidad? Si O no O

¢Firm0 la declaracion de no existencia de Conflicto de Intereses? SiO No O

;Cuenta con Reglamento Interno? Si O no O
En caso de contar con reglamento interno, adjuntarlo.

Indicar cuantos protocolos han sido evaluados en el Gltimo afio



VI, ¢Ademds de ser estuciados por el Comité de Etica en Investigacidn los
protocolos son estudiados por un Comite Cientifico de la Institucion?

SO no o

Nombre y datos de quien llena el formulano Firma de la autoridad responsable
de la Institucion

Firma del Coordinador

Fecha:



ANEXO i

CLAUSULAS A SER FIRMADAS

CLAUSULA DE CONFIDENCIALIDAD

............................................................................................... (nombre), Cl
R ,en mi calidad de . (miembro, asesor,
perito, funcionario, otro) del Comité de Etica en Investigacion de la
o O , me

comprometo a preservar el secreto de todas las actuaciones de que tenga
conocimiento en el cumplimiento de mis funciones para el Comite.

CLAUSULA DE CONFLICTO DE INTERESES

.................................................................................................. (nombre), Cl
RO ,en mi calidad' de vvvivrnssninn (miembro, asesor,
perito, funcionario, otro) del Comité de Etica en Investigacion de la
INSEIEUCION covvvvvvvvvscvrssssnssnssssssssssssssssss s , declaro

no tener actualmente ningun conflicto de intereses para el desempefio de
dicha funcion. Asimismo me comprometo a informar al Comité en caso de
que tome conocimiento de una situacion de conflicto de intereses en el
futuro y a excusarme inmediatamente de intervenir en actividades del
Comité que directa o indirectamente se relacionen con el asunto respectivo.



version 12.0

A) PROYECTOS y/o PROGRAMAS DE INVESTIGACION INSTITUCIONALES

Aclaracion.- Este Flujograma se refiere a investigaciones que no implican: estudios vinculados a bioseguridad,
poblaciones de muy alta vulnerabilidad, ensayos clinicos, uso de células, tejidos u 6rganos humanos.

Registro en el Banco de
Datos de investigaciones en
seres humanos en Uruguay

MS: Ministerio de Salud; CNEI: Comisién Nacional de Etica en Investigacién

COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION
INSTITUCIONAL

DIRECCION DE LA
INSTITUCION

¢

Mesa de entrada

Registro, evaluacion, dictamen final y seguimiento

Toma conocimiento, aprueba y remite documentos
al MS anualmente. Se deberan enviar los datos
solicitados en la planilla correspondiente.

Registra expediente y deriva expediente hacia CNEI

Toma conocimiento y envia al BD para su registro

0).E\\

Al



B) PROYECTOS y/o PROGP'M AS DE INVESTIGACION VINCULADOS A POBLACIONES
DE MUY ALTAVULNERABILIDAD

Aclaracion: Se consideran poblaciones vulnerables aquellas que posean su capacidad de autodeterminacion reducida, sobre todo en lo que r
refiere al consentimiento libre e informado. El CEl tendra la potestad de evaluar los proyectos con poblaciones vulnerables (Flujograma A), salvo
en situaciones de muy alta vulnerabilidad, en cuyo caso posteriormente a su evaluacion debera actuar también la CNEI.

COMITE DE ETICA EN Registro, evaluacion y seguimiento
INVESTIGACION INSTITUCIONAL

Toma conocimiento y remite informacion al MSP

MS
Mesa de entrada

Registra expediente y deriva expediente hacia CNEI

DIGESA

. o DES (en caso de ensayos clinicos)
Registro, evaluacién y dictamen

Registro en el Banco de .
Envio al BD para su registro

Datos de investigaciones en
seres humanaos en Uruguay

| AUTORIDADES MINISTERIALES
Resolucion ministerial y envio al Banco de Datos

09/08/2016 version 12.0

MS: Ministerio de Salud; CNEI: Comision Nacidénal de Etica en Investigacién; DIGESA: Direccién General de Salud
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WmuYbUUD y/o PROGRAMAS DE INVESTIGACION VINCULADOS A
BIOSEGURIDAD

Aclaracion: Segln la OMS (2005) la bioseguridad es un conjunto de normas y medidas para proteger la salud del personal, frente a riesgos
bioldgicos, quimicos y fisicos a los que esta expuesto en el desempefio de sus funciones, también a los pacientes, a la comunidad y al n dio

ambiente. Este flujograma aplica a aquellos proyectos y/o programas que implican un riesgo elevado para la comunidad y/o el medio
ambiente (Niveles de bioseguridad 3y 4)

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION INSTITUCIONAL  Registro, evaluacién y seguimiento

DIRECCION DE LA INSTITUCION Toma conocimiento y remite informacién al MS

Registra expediente y deriva expediente hacia CNEI

DIGOESA

*
DEPENDENCIAS COMPETENTES
Registro, analisis y envio a DIGESA para VINCULADAS A BIOSEGURIDAD
evaluacion por dependencias T
competentes vinculadas a bioseguridad *DES (en caso de ensayos CIImCOS)
Registro en el Banco de Datos Evaluacion, dictamen. y envio al BD Anélisis e informe-técnico
. L para su registro
de investigaciones en seres
humanos en Uruguay ¢
t AUTORIDADES MINISTERIALES
09/08/2016 version 12.0 Resolucion ministerial y envio a Banco de Datos

MS: Ministerio de Salud; CNEI: Comision Nacional de Etica en Investigacion; DIGESA: Direccion General de Salud






) bIWXYUS CLINICOS OUE INVOLUCREN NUEVOS MEDICAMENTOS, NUEVAS
INDICACIONES, VACUNAS, PROCEDIMIENTOS Y/O DISPOSITIVOS TERAPEUTICOS.

Aclaracién: No incluyen ensayos clinicos que impliquen uso de células, tejidos y/o 6rganos de origen humano
(ver flujograma F).

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION INSTITUCIONAL  Registro, evaluacién, dictamen y seguimiento

D|RECC|ON DE LA INSTITUCION Toma conocimiento y remite informacion al M$S

MSP

Mesa de entrada Registra expediente y deriva expediente hacia DES

DIGESA
* Evaluacion e informe técnico
DES
Registro, evaluacién y dictamen
Envio al BD para su registro
Registro en el Banco de Datos v

de investigaciones en seres
humanos en Uruguay

t

09/08/2016 version 12.0

CNEI: Comiisioih Nacional de Etica en Investiggacion; DES: Division Evaluacion Sanitaria, DIGESA: Direccion General de Salud

Resolucién ministerial y envio al BD

A OXa\V






D) ESTUDIOS MULTICENTRICOS

Aclaracion: Incluyen investigaciones realizadas con un Unico protocolo en sujetos provenientes de mas . una institucién nacional o internacional. Este Flujograma se
refiere a tres tipos: (I) Ensayos clinicos; (Il) Estudios que involucran actividades con células, tejidos y 6rganos de origen humano; (lll) Otros estudios que
no incluyan ensayos clinicos, ni situaciones comprendidas en los Flujogramas B, C, Eo F.

Ver FLUJOGRAMA F

(*) En caso de no disponer de CEl, la institucién
podra solicitar la evaluacidn del proyecto a un
CEl acreditado de otra institucién, debiendo
éste enviar el dictamen a la direccion de la
institucion de origen, quien luego de tomar
conocimiento remitira los documentos al
coordinador del estudio.

09/08/2016 versién 12.0

Registro, evaluacién, dict men y
seguimiento

DIRECCION DE CADA INSTITUCION Toma conocimiento Yy remite documentos al

coordinador general del estudio a nivel nacional

Coordinador General del Proyecto Remite documentos al MS

Registra y deriva expedientes hacia CNEI y/o DES

Evaluacién y dictamen Toma conocimiento
Envio al BD para su registro Envia al BD para su registro

Resolucion ministerial y envio a BD

Registro en el Banco de Datos de investigaciones
en seres humanos en Uruguay

CEl: Comité de Etica de Investigacién; MS: Ministerio deSalud; CNEI: Comisién Nacional de Etica en Investigacién; DES: Divisién Evaluacién Sanitaria, DIGESA: Direccién General de Salud.

A OX3W



F) PROYECTOS y/o PROGRAMAS DE INVESTIGACION QUE IMPLICAN USO DE
CELULAS, TEJIDOS Y ORGANOS DE ORIUEN HUMANO

Aclaracién: Son aquellos que incluyen actividades que utilizan células, tejidos y 6rganos con fines de investigacion a los cuales aplica la Ley 18.968 y el
Decreto 160/006. Incluyen registros y bancos de células ,tejidos y drganos y bancos de tumores e investigaciones que implican bioseguridad, poi iciones
vulnerables y/o estudios multicéntricos.

Registra, evalta, dictamina y
realiza seguimiento

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION INSTITUCIONAL

DIRECCION DE LA
INSTITUCION

Toma conocimiento y remite documentos al INDT

Evalla y dictamina. Remite documentos
INDT anualmente al MS. Se deberan enviar los datos
solicitados en la planilla

MS
Mesa de entrada

Toma conocimiento y envia al Banco de Datos para su registro

Registro en el Banco de Datos de investigaciones en
seres humanos en Uruguay

r~, Avl6.yersion 12.0

CNEI: Comision Nacibnal de Etica en Investigacion; INDT: Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Células, Tejidosy Organos

Xl OAW



| INFORMACION SOBRE NORMATIVA VIGENTE

Normas generales.- Los Comités de Etica en Investigacion en seres
humanos deben salvaguardar los derechos, la sequridad y el bienestar de
los sujetos de estudio, controlando en especial que se cumplan en la
investigacion los principios de beneficencia, no maleficencia, autonomia
y justicia. Asimismo velaran por lo establecido en la Declaracion de
Helsinki (2000) y la Declaracion Universal de Derechos Humanos, lo
dispuesto en la Constitucion de la Republica en su articulo 44 y las leyes
N° 9.202 del 12 de enero de 1934 (Organica de Salud Publica), 18.331
del 18 de agosto de 2008 y 18.335 del 26 de agosto de 2008.

Normas particulares (Decreto 379/008).- Si hien todos los articulos
se refieren a aspectos de la investigacion en seres humanos y deben ser
conocidos por los integrantes de los comités, los articulos directamente
relacionados a los comités de Etica en Investigacion son los
comprendidos en los capitulos 11 (“Consentimiento Informado”,
articulos 7 al 14).capitulo VI (“Comité de Etica en Investigacion”,
articulos 26 al 39) y el articulo 43 del Capitulo VII (*Comision Nacional
de Etica en Investigacion ). Se transcriben a continuacion, conservando
la numeracion de los capitulos y de los articulos establecida en el
Decreto.

CAPITULO ffl
CONSENTIMIENTO LIBRE E INFORMADO

1) Elrespeto debido a la di?nidad humana exi?e que la investigacion
se procese después del consentimiento libre e informado de
Sujetos, que manifiesten su anuencia a la participacion en la

investi?acién, dado de conformidad con las normas legales.

8)  La informacion a los sujetos debera realizarse en lenguaje
accesible e incluira necesariamente los siguientes aspectos:



accesible e incluira necesariamente los siguientes aspectos:

a) lajustificacion, los objetivos y los procedimientos que seran
utilizados en la investigacion;

b)  las molestias, los posibles riesgos y beneficios esperados;

¢) los métodos alternativos existentes;
|a forma de seguimiento y asistencia, sus responsables; asi
como la duracion de su participacion;

¢) la garantia de informacion, antes o durante el curso de la
investigacion, sobre la metodologia, informando la posibilidad
de su Inclusion en grupo de investigacion, grupo control o

gruBoPIacebo; , L ,

f)  lalioertad del sujeto de rehusar su participacion o retirar su
consentimiento, en cualquier fase de la investigacion, sin
penalizacion alguna y sin perjuicio de su cuidado: _

0) garantizar el secreto Que asequre Ia privacidad de los sujetos
respecto a los datos confidenciales involucrados en Ia
investigacion; , .

h) las formas de r_elnte?rar,,los gastos derivados de la
Partlupacmn en la investigacion; )

as formas de indemnizacion frente a eventuales dafos
derivados de la investigacion;

la forma de comunicarse y acceder a los investigadores
durante el estudio;

9) Para que el consentimiento libre e informado sea valido deberan
observar los siguientes requisitos:,
a)debe ser elaborado por el investigador responsable, expresando
e]c c,lémpllmlento de cada una de" las exigencias anteriormente
referidas, o o
ser aprobado por el Comite de Etica en Investigacion;
¢) ser firmado o identificado por impresion digital, por todos Y cada
uno de los sujetos de investigacion o por sus representantes legales
por el investigador responsable; _
d) serelaborado en"dos vias, siendo una entregada al sujeto de
Investigacion 0 sus representantes legales y otra archivada por
el investigador responsable; , o
10) En los casos en ?ue exista cualquier clase de restriccion a la
libertad, _de informacion necesaria para un adecuado
consentimiento, s¢ debera consignar expresamente, .
La fundamentacion debera ser_elaborada por el investigador y
valorada, por el Comite de Etica en Investigacion quien” debera
decidir si acepta el fundamento que justifique esta excepcion.



En las investigaciones que involucren nifios, adolescentes,
portadores de  perturbaciones o enfermedades mentales o
sujetos con disminucion en su  capacidad de
consentimiento, debera haber justificacion de la seleccion
de los sujetos de investigacion, especificada en el protocolo
aprobado por el Comité de Etica en Investigacion.Se
debera cumplir con las exigencias del consentimiento libre
informado, a través de los representantes legales de los
sujetos referidos.

La libertad del consentimiento debera ser particularmente
garantizada para aquellos sujetos que, aunque adultos y
capaces estén expuestos a condicionamientos especificos o
a Influencia de una autoridad, en particular estudiantes,
militares, empleados, presos, internos en centros de
rehabilitacion, refugios, asilos, asociaciones religiosas y
semejantes, asegurandoles la  entera  libertad  de
participacion 0 no en la investigacion, sin ninguna
represalia.

En los casos en que sea imposible 0 no conveniente por la
propia naturaleza de la investigacion .registrar el
consentimiento libre e informado, este hecho deberd ser
debidamente documentado, con explicacion de la causa de
|a imposibilidad.

En la investigacion epidemiologica requeriran  de
consentimiento informado los estudios en los cuales se
estahlece un contacto personal entre los investigadores y los
sujetos participantes.

Si fuera impracticable la obtencion del consentimiento
informado  de  forma individual para  estudios
epidemiologicos,  deberd  obtenerse la  respectiva
autorizacion de la jerarquia técnica de la Institucion, quien
la comunicara a la autoridad sanitaria en un plazo
prudencial.

Las investigaciones en personas con diagnastico de muerte
encefalica, solo podran ser realizadas si:

a) son presentados los documentos comprobatorios de la
muerte encefalica;



b) si obtiene el consentimiento escrito de los familiares y/o
de los representantes legales o la manifestacion previa de
voluntad de la persona;
) se garantiza el respeto total a la dignidad del ser humano
sin mutilacion o violacion del cuerpo;
d) no significa un perjuicio econémico financiero adicional
ala familia;
€) N0 acarrea perjuicios para otros pacientes que esperan
internacion o tratamiento;
f) existe la posibilidad de obtener conocimiento cientifico
relevante y nuevo que no pueda ser obtenido de otra
manera.

14) Los datos obtenidos a partir de sujetos de investigacion solo
podran ser usados para los fines previstos en el protocolo y en el
consentimiento.

CAPITULO VI
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

26) Toda Investi?acién Ue involucre seres humanos depera ser
sometidaa la aprobacion de un Comité de Etica en
Investigacion.

21) Las Instituciones en las cuales se realizan investigaciones que
involucran seres humanos deberan constituir un Comité de Etica
en Investigacion, conforme a Sus necesidades.

28) Ante la imposibilidad de constituir un Comite de Etica en
Investigacion, la Institucion debera presentar el proyecto para su
evaluacion al Comité de Etica en Investigacion de otra Institucion,
observando las indicaciones de la Comisin Nacional de Etica en
Investigacion.

29)  La organizacion y creacion del Comité de Etica en Investigacion
sera responsabilidad de la Institucion respectiva, la que debera
observarlas normas prescriptas en este cuerpo normativo as como
la provision de condiciones y recursos adecuados para su
funcionamiento.

30) El Comite de Etica en Investigacion debera estar constituido por
un nimero no inferior a cinco miembros. Su constitucion debera



3))

)

%)

34)

)

3)

37)

incluir la participacion de Profesionales del Area de Salud-
Ciencias exactas, Biologicas, Juristas, Sociologos, Bioeticistas e
incluira por lo menos un miembro de la sociedad que represente a
los usuarios de la Institucion. Podra variar en su comloosicién,
dependiendo de las especificidades de la Institucion y de las lineas
de investigacion a ser analizadas.

No podra contar con la mayoria de sus miembros pertenecientes a
la misma disciplina profesional. Participaran personas de ambos
sexos. Podra ademas contar con consultores “ad hoc",
pertenecientes 0 no a la Institucion, con la finalidad de brindar
asesoria, los que podran ser remunerados.

En las investigaciones en grupos vulnerables, comunidades o
colectividades, deberd ser invitado un representante del mismo,
como miembro “ad hoc" del Comité de Etica en Investigacion para
participar del analisis del proyecto especifico.

Los miembros del Comite de Efica en Investigacion estan
inhibidos de participar cuando estén involucrados directamente en
el proyecto en cuestion o tengan conflicto de intereses, siendo
esloecialmente escrupulosos en la transparencia de cualquier
relacion con la industria.

La eleccion del coordinador de cada Comité debera ser hecha por
los miembros que lo componen, durante la primera reunion de
trabajo. El plazo del mandato sera de tres afios, siendo posible la
reeleccion. ,

Los miembros del Comité de Etica en Investigacion no podran ser
remunerados por el desempenio de esta tarea, siendo recomendable
que sean liberados en el horario de trabajo del Comité de sus otras
obligaciones en las instituciones donde prestan servicios, pudiendo
recibir restitucion de gastos efectuados por transporte, hospedaje y
alimentacion.

El Comité de Etica en Investigacion debera mantener archivado: el
proyecto, protocolo, las actas y los informes correspondientes por
no menos de cinco aios de concluido el estudio, en un archivo
protegido en forma permanente de cualquier quebrantamiento a la
confidencialidad de los datos.

Los miembros del Comité de Etica en Investigacion deberan tener
total independencia en la toma de decisiones en el ejercicio de sus
funciones, manteniendo el caracter confidencial de las

-aema jlu de ¢



informaciones recibidas garantizandose de esta forma que no seran

objetos de presion por parte de superiores jerarquicos o por los

interesados en determinada investigacion. Deben excluirse del

resultado financiero y no deben estar sometidos a conflicto de

intereses. ,

Son atribuciones del Comité de Etica en Investigacion:
a)revisar todos los protocolos de investi?acién que
involucren seres humanos, excepto los multicéntricos
8ue requieran dictamen Unico, de acuerdo con o
iSpuesto, por el numeral 43 literal “c" de la presente
ordenanza; Correspondiéndoles la responsabilidad
primaria por las decisiones de la etica de I
Investigacion a desarrollarse en la institucion, de
modo de garantizar y resquardar la integridad y los
derechos de los participantes voluntarios, en las
referidas investigaciones. EI Comité de Etica en
Investigacion ponderard los aspectos metodolagicos,
éticos y legales del protocolo, asi como el balance de
los riesgos y beneficios;
b) estudiar toda modificacion en los protocolos
condicionada ésta a la aprobacion por el Comité de
Etica en Investigacion;
c)emitir una opinion fundamentada, en un informe
por escrito, en un plazo maximo de treinta dias que
identifigue con claridad los ensayos, documentos
estudiados y datos revisados. La evaluacion de cada
Frotocolo culminara con su clasificacion en una de
as siquientes categorias:

c.? aprobado;

¢.2) condicional: cuando el Comité considera

acegtable el protocolo, pero identifica determinados

problemas en él, en el formulario de consentimiento

0 en ambos y recomienda una revision especifica o

solicita una modificacion o informacion relevante

3ue deber ser proporcionada por los investigadores

entro de los sesenta dias;

¢.3) no aprohado;

c.4) aprobado y dirigido, con la evaluacion, para su



analisis por la Comision Nacional de Etica en

Investigacion, en aquellos casos previstos en el

Articulo 42° inciso 2 siguiente. , -
consultas con expertos (asesoria) cuando asi el Comité de
Eticalp . disponga, Igualmente citar a los investigadores
a explicitar y  fundamentar su proyecto cuando se le
requiera, , .
exigir que log investigadores que llevaran a cabo el estudio
eneste pais  conozcan todas las etapas. descriptas del
Frotocolo, asi como las del consentimiento informado, pol-
lo que no se considerara aceptable que. frente a las
interrogantes y/o modificaciones que el Comité de Etica en
Investigacion” establezca, sea. un rePresentante de|
patrocinador el que se vinculg directamente con el Comité
de Etica en Investigacion o miembros del mismo;
mantener la confidéncialidad de todos los datos obtenidos y
el archivo del protocolo completo, el que quedara “a
dISPOSICIon de las autoridades correspondientes.
evaluar el desarrollo de los proyectos a traves de los
informes anuales de_los  invéstigadores (0 con . la
g_erlodlmijad que el Comite de Efica en Investigacion
isponga); , _
despemgenar un papel consultivo y educativo, fomentando la
reflexion en tomo a la ética de laCiencia; ,
recibir de los sujetos de investigacion o de cualquier otra
parte, la denuncia de abusos ¢ notificacion sobre hechos
adversos %ue_p_uedan alterar el curso noimal del estudio,
pudiendo decidir la continuidad, modificacion o suspension
de la mvestl?amon debiendo si es necesario adecuar los
terminos _del consentimiento. Para discontinuar una
investigacion, se debera realizar_ |a justificacion ante el
Comit€ de Etica y tener su aceﬁ)tacmr); 3
coordinar con la Direccion de la Institucion, la remision a la
Comision Nacional de Etica en Investigacion de las
denuncias de wrePuIarldades de naturaleza ética producidas

en el curso de las investigaciones, acompanadas de sus
antecedentes;

mantener comunicacion regular y permanente con Ia
Comision Nacional de Etica en Investigacion.

Actuacion del Comite de Etica en Investigacion: -~~~
La revision etica de toda propuesta de investigacion que involucre
seres humanos no podra ser disociada de su analisis cientifico. La



investigacion que no esté acompafiada de su respectivo protocolo,
no debe ser analizada por el Comite.

Cada Comiteé de Etica en Investigacion debera elaborar sus normas
de funcionamiento, que contengan la metodologia de trabajo,
elaboracion de actas, planeamiento anual de actividades,
periodicidad de las reuniones, nimero minimo de presentes para
realizar las reuniones, plazos para emision de informes, criterios
para solicitud de consultas a expertos, modelos de toma de
decisiones, tc.

’

APITULO VI ) ,
EOK/,IS%&I) NACIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

43)  Atribuciones: Es competencia de la Comision Nacional de Etica
en Investigacion el examen de los aspectos éticos de la
investigacion con seres humanos, debiendo actualizar y adecuar
las normas aplicables. Son asimismo sus atribuciones:

ag estimular la creacion de los Comités de Etica de la Investigacion
Institucionales y de otras instancias; ) ,
b) recomendar en el plazo de sesent dias 1e| que podra prorrogarse
de mediar causa justificada) la aprobacion o el rechazo del protocolo y
acompanar los protocolos de Investigacion en las areas tematica
especificas tqles COMo:
oblaciones vu,Iner?bIes; . .
royectos que Involucran aspectos de Bioseguridad;

¢) recomendar en el plazo de sesenta dias (el que podra prorrogarse
de mediar causajustificada) la aprobacion o el rechazo de los protocolos
de. investigacion, de ensayos multicéntricos que requieran dictamen
Unico. El"vencimiento dél plazo primitivo 0 de su prorroga, Sin
pronunciamiento expreso implicara denegatoria de realizar la
Investigacion; B -
. d) promover normas especificas en el campo de la ética de la
investigacion; _ o 5 _
_ @) funcionar como instancia final de apelacion, a partir de
informaciones provista sistematicamente o a partir de denuncias o de
solicitudes de partes interesadas, debiendo resolver en_ un plazo de
sesenta dias. EI vencimiento .del plazo sin pronunciamiento” expreso
implicara denegacion de apelacion; - L

f) valorar, juzgary sancionar las responsabilidades por infracciones a

esta ordenanza; L
prohibir o interrumpir investigaciones, definitiva o temporalmente,

puiendo requerir los protocolos para el analisis ético inclusive de los ya
aprobados por los Comités de Etica en Investigacion



