Anexo 1 - RESOLUCION C.S.N° 253/10
COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

REGLAMENTACION

Articulo primero. Sobre las misiones y estructura del Comité.

1.1 El Comité de Etica de la Investigacién (CEI) tendra como misiones:

1.1.1 El andlisis y evaluacién de los problemas éticos que se susciten en torno a la
realizacion de investigaciones en todos los campos del saber desarrolladas en el ambito de
la Universidad Nacional de Rio Cuarto.

1.1.2 Contribuir mediante acciones especificas al conocimiento, esclarecimiento y discusion
de las implicancias éticas que acarrean las decisiones y acciones asumidas por los
investigadores en el cumplimiento de las tareas inherentes al desarrollo de la investigacion.
A tal fin habra de promover el debate en la comunidad universitaria sobre cuestiones
bioéticas de interés general, asi como difundir en la opinion publica las implicaciones éticas
de los avances cientificos y sus aplicaciones y ofrecer informacién adecuada para
comprender su alcance y sus posibles consecuencias.

1.1.3 El CEI constituye una instancia de evaluacion de los proyectos de investigacion asi
como de las actividades de docencia en relaciébn a aquellos temas que pueden acarrear
dilemas éticos en la concrecion de las actividades mencionadas.

1.1.4 Oficiar como tribunal de evaluacion de los proyectos de investigacion generados en el
ambito de la UNRC, formulando los dictamenes pertinentes solicitados por agencias
promotoras de la investigacion.

1.1.5 Elaborar informes para los 6rganos de gobierno de la Universidad sobre los
problemas éticos que pudieren suscitarse en el desarrollo de las tareas de investigacion y
docencia.

1.1.6 Emitir informes a solicitud de instituciones e investigadores externos a la UNRC.

1.1.7 Propiciar la conformacion de una red nacional interuniversitaria de Comités de Etica
de la Investigacion.

1.2 EI CEl tiene como funciones:

1.2.1 Elaborar recomendaciones a solicitud de instituciones e investigadores sobre
proyectos o trabajos de investigacién que impliqguen estudios en seres humanaos, utilizacion
de sus datos personales o de muestras biolégicas de origen humano, animal o vegetal,
experimentacion animal o empleo de agentes bioldgicos u organismos genéticamente
modificados.

1.2.2 Proteger a los sujetos de investigaciéon en las Ciencias Sociales contra mala praxis,
explotacion en nombre de la ciencia, o violacion de normas culturales propias de una
comunidad o grupo étnico

1.2.3 Advertir sobre situaciones que ameriten consideraciones especiales por tratarse de
grupos vulnerables o discriminados y velar, con especial énfasis, por la proteccion de los
intereses de estos colectivos sociales y/o de sus miembros individuales.

1.2.4 Advertir sobre los riesgos de biopirateria y alentar la suscripcion de compromisos de
no exportar muestras bioldgicas y que los recursos bioldgicos extraidos no se utilizaran en
otro tipo de investigacion que el propuesto.

1.2.5 Velar por el cumplimiento de las buenas practicas de investigacion y experimentacion,
en relacién con los derechos fundamentales de las personas, el bienestar de los animales y
los intereses vinculados a la defensa 'y proteccion del medio ambiente.

1.2.6 Promover y desarrollar acciones de capacitacion en las materias que son de
incumbencia del CEl.



1.2.7 Elaborar, actualizar y difundir una base de datos sobre las normativas vigentes a nivel
provincial, nacional e internacional.

1.2.8 Propiciar la elaboracion de programas y materiales destinados a talleres de formacion
bioética para estudiantes universitarios de las distintas &reas disciplinarias.

1.2.9 Proponer la creacién de espacios curriculares que estimulen la reflexion ética en la
formacion de los futuros cientificos y profesionales.

1.2.10 Proponer al Consejo Superior de la UNRC aquellas modificaciones o agregados
reglamentarios que la puesta en funcionamiento del CEI revele como necesarias para un
mejor desenvolvimiento del mismo.

1.2.11 Formular la peticion del presupuesto anual del CEl a través de la dependencia
institucional en cuyo ambito se encuentre funcionando.

1.3 Ante la variedad de disciplinas y ambitos de aplicacion, el Comité de Etica de la
Investigacion se dividir4 en tres areas de asesoramiento:

1.3.1 Comité de asesoramiento ético para la experimentacion en humanos y organismos
genéticamente modificados.

1.3.2. Comité de asesoramiento ético para la experimentacion con animales.

1.3.3. Comité de asesoramiento ético para la investigacion en asuntos medioambientales,
culturales, sociales, politicos, econémicos, etc.

1.4 EI Comité de Etica de la Investigacion estara conformado por 13 (trece) miembros, de
los cuales tres deberan actuar respectivamente como Presidente, Secretario y Secretario de
Actas. A los fines de su integracion se debera contemplar el caracter interdisciplinario de los
asuntos a considerar. En este sentido se requiere que el comité se conforme asegurando la
presencia de integrantes provenientes de:

a) Por lo menos un (1) miembro profesional y/o investigador que acredite antecedentes en
el area de la salud.

b) Por lo menos un (1) miembro profesional y/o investigador con conocimientos en Bioética o
Etica Aplicada.

¢) Un (1) miembro externo a la UNRC que represente a la comunidad local.

d) Porlo menos un (1) profesional de la salud que no sea médico.

e) Por lo menos un (1) profesional y/o investigador del derecho.

f) Por lo menos un (1) profesional y/o investigador en el area de las Ciencias BiolGgicas.

g) Por lo menos un (1) profesional y/o investigador de las Ciencias de la Educacion o de la
Psicologia.

h) Por lo menos un (1) profesional y/o investigador con antecedentes en conocimientos
medioambientales.

i) Por lo menos (1) un profesional y/o investigador de las areas de la filosofia, antropologia,
sociologia, historia.

i) Un (1) representante de los trabajadores no docentes de la UNRC.

k) Un (1) alumno de la UNRC.

La referida composicién del CEI debera resguardar que haya por lo menos un representante
de cada una de las Facultades que conforman la estructura académica de la UNRC.
Asimismo, la composicidn debera guardar una equitativa representacion de género.

Los Comités de Asesoramiento Etico (CAE), a los que refiere el apartado 1.3, deberan estar
integrados con un minimo de 5 integrantes, los cuales deberan necesariamente adecuarse a
lo requerido por los items a, b, ¢, d y e del apartado 1.4

1.5 Los miembros del CEl seran designados por el Consejo Superior de la UNRC a
propuesta del Rectorado que debera solicitar a las Facultades la némina de los candidatos
para la integracion del CEI de acuerdo a los perfiles definidos en el articulo 1.4

1.6 Los miembros del CEI permaneceran en sus funciones 2 afios y pudiendo ser renovado
por igual periodo



1.6.1 En caso de renuncia de alguno de los integrantes del Comité el CEIl se reconstituira
teniendo en cuenta la calidad del renunciante segun lo estipulado en el articulo 1.4

1.6.2 Ante la reiteracion injustificada de inasistencias de alguno de sus integrantes se
debera proceder al reemplazo del mismo teniendo en consideracion lo pautado en torno a la
calidad del integrante tal cual se prevé en el art. 1.4. Tal proceso de sustitucion no puede
acarrear sancién ni dificultad alguna en la foja de servicios del miembro reemplazado.

Articulo Segundo. Acerca del funcionamiento del Comité de Etica de la
Investigacion.

2.1 La designacion del Coordinador, Secretario y Secretario de Actas se realizara por
votacion entre pares, con el voto de mas de la mitad de los miembros presentes.

2.2 El Coordinador convocara al CEl de manera mensual, aunque podran adelantarse y/o
multiplicarse las reuniones cuando existan asuntos que requieran un tratamiento inmediato.
Las reuniones periddicas no relacionadas con asuntos derivados de las convocatorias de
proyectos de investigacion se destinaran, prioritariamente, a planificar el programa de
acciones y actividades a desarrollar con el objeto de socializar la problematica ética en el
campo de la investigacion cientifica, tal cual lo prevé el apartado 1.1.2 del presente
reglamento. En todos los casos las convocatorias se realizardn con la antelacion suficiente y
por medios fehacientes.

2.3 ElI Comité podréa trabajar en reuniones plenarias y/o bajo la modalidad acotada de los
Comités de Asesoramiento Etico. Para que el CEl y los CAE puedan funcionar se requiere la
presencia de, al menos, la mitad mas uno de sus integrantes.

2.4 Las decisiones del CEl y de los CAE se adoptaran por el voto de mas de la mitad de los
miembros presentes. En todos los casos deben constar por escrito las decisiones adoptadas
por la o las posiciones minoritarias. Las decisiones del CAE (la mayoritaria y la minoritaria/s,
si lo hubieren) pasaran al CEl que adoptara la decisién definitiva siguiendo el principio de la
mayoria simple (mas de la mitad de los miembros presentes).

2.5 Los miembros del CEI estan obligados por el principio de confidencialidad a guardar la
debida reserva, tanto de los debates como de los informes que se discuten y elaboran en su
seno.

2.6 Los miembros del CEl no podran participar en los procedimientos que se vinculen a
proyectos en los que participen como investigadores, o en aquellos casos en que una
amistad o enemistad personal manifiesta o vinculo familiar pueda comprometer el normal
desarrollo de las deliberaciones del Comité.

2.7 El CEl, cuando lo considere oportuno, podra solicitar la opinion de expertos externos,
gue guedaran también sujetos al principio de confidencialidad.

Articulo Tercero. Sobre la presentacidon de proyectos.

3.1 Los proyectos o investigaciones que requieran un informe del CEl deberan presentarse
con la antelacion suficiente para el adecuado proceso de revision. La documentacion debera
incluir: los métodos, conduccion, protocolos, documentacién de la informacién para el sujeto
de investigacién y formulario de consentimiento informado (cuando corresponda), resultados
esperados y todo otro dato pertinente. EIl detalle minucioso de la presentacion estara
explicitado en el anexo que acompafa a esta reglamentacion.

3.2 Los proyectos de investigacion presentados por los docentes investigadores de la
UNRC, que requieran del dictamen del CEl, llegaran al mismo po la remision que efectlen
las Secretarias de Ciencia y Técnica de cada una de las Facultades o por requerimiento de
la Secretaria de Ciencia y Técnica de la Universidad Nacional de Rio Cuarto.

Articulo Cuarto. Sobre los dictdmenes del CEl
4.1. Los proyectos de investigacion sometidos al informe del Comité, una vez examinada la

documentacién presentada, seran calificados de alguno de los modos siguientes:
a) Con informe favorable.



b) Con informe favorable sujeto a la correccién de defectos formales o a la aportacion de la
documentacién adicional expresamente solicitada.

c) Con informe desfavorable.

Los proyectos de investigacion con informe desfavorable del CEIl podran revisar los
aspectos objetados y volver a presentar el proyecto reformulado para una nueva evaluacion.
4.2 Los informes del CEI deberan incluir

a) Mencidén de la documentacion examinada para llegar a la recomendacion

b) Mencidn de las propuestas, opiniones y consultas consideradas

c) Mencion de los argumentos y razones a favor y en contra.

d) La clara formulacion de la decision adoptada.

e) Sugerencias para la revision del proyecto para las decisiones referidas en los apartados
by c del articulo 4.1.



