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MENDOZA, 05 JUN 2014
VISTO:

El EXP-FOD:1990/2009, (Nro. original 06-358-F/2008), al cual se
acumula el EXP-FOD: 9625/2013, en el que a fs. 114, obra la Resolucién N° 160/2013-
CD, por la que se dispone la consolidacion e Integracion del Comité de Etica de la
Investigacién de la Facultad de Odontologia 'y

CONSIDERANDO:

Que a fs.116, la presidente del mismo, Prof. Dra. Maria de los Angeles
GIAQUINTA, propone a la Dra. en Medicina y Mgter en Bioética Marta FRACAPANI,
como Consultora del Comité y a la Lic. en Enfermeria y Mgter en Bioética Dalila
BUNJEIL para que se incorpore como Miembro Representante de la Comunidad
atendiendo a un requisito obligatorio para la integracion de este Cuerpo

Que ademas la Dra GIAQUINTA eleva a fs. 117/166, para su
aprobacion, las GUIAS OPERACIONALES PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL
COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE LA FACULTAD DE ODONTOLOGIA
DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CUYO (CEIC-FO);

Por ello, teniendo en cuenta lo tratado en su sesion de fecha 06 de
mayo ppdo y en uso de sus atribuciones,

EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE ODONTOLOGIA
RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Disponer la incorporacién de la Dra. en Medicina y Mgter en Bioética
Marta FRACAPANI, como Consultora y a la Lic. en Enfermeria y Mgter en Bioética
Dalila BUNJEIL como Miembro Representante de la Comunidad, para que integren el
Comité de Etica de la Investigacion de la Facultad de Odontologia, consolidado
mediante Resolucion N° 160/2013-CD.

ARTICULO 2°.- Aprobar las GUIAS OPERACIONALES PARA EL FUNCIONAMIENTO
DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE LA FACULTAD DE
ODONTOLOGIA DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CUYO (CEIC-FO), cuyos
contenidos obran en Anexo | de la presente Resolucion.

ARTICULO 3°.- Comuniquese e insértese en el libro de Resoluciones del Consejo
Directivo.-

RESOLUCION N° 188 2\

F.O
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1. INTRODUCCION

La investigacion cientifica en Ciencias de la Salud se orienta considerando y haciendo cumplir las
normas internacionales: Pautas Fticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres
Humanos (CIOMS) (1), Declaracién de Helsinki (2008) (2), las Normas de Buenas Practicas Clinicas
(BPC) (3), entre otros documentos técnicos y normativas. Todos estos documentos establecen y
orientan lineamientos y requisitos para el funcionamiento de los comités de ética de la investigacion,
tanto en el ambito institucional, local, regional, nacional e internacional.

Para la elaboracién de la presente guia, se tom¢ como referente a la aprobada para el Comité de
Etica de la Investigacion Cientifica del Hospital Humberto Notti de la Provincia de Mendoza (4). Las
Guias Operacionales para Comités de Etica que evalian Investigacion Biomédica Organizacion
Mundial de la Salud (Ginebra, 2000) (5). Las Guias Operacionales para el funcionamiento de un
Comité Etico Cientifico (CEC) Organizacion Panamericana de la Salud 2004) (6). Las Pautas y
Orientacién operativa para la revisién ética de la investigacion en salud con seres humanos

Organizacién Panamericana de la Salud 2012 (7).

El objetivo de estas guias es llevar a la practica el cumplimiento de los multiples requisitos que
establecen las normas internacionales, regionales y/o locales para evaluar desde el punto de vista
ético y cientifico en los estudios de investigaciéon con seres humanos vy estandarizar los
procedimientos que involucra la gestion de la Evaluacion y Seguimiento de un Protocolo de
Investigacion en Seres Humanos.

El punto 15 de la Declaracion de Helsinki (2008) expresa: “El protocolo de la investigacion debe
enviarse, para consideracion, comentario, consejo y aprobacion, a un comité de ética de
investigacién antes de comenzar el estudio. Este comité debe ser independiente del investigador, del
patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida. El comité debe considerar las leyes y
reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la investigacion, como también las normas
internacionales vigentes, pero no se debe permitir que éstas disminuyan o eliminen ninguna de las
protecciones para las personas que participan en la investigacion establecidas en esta

Declaracién. El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la
obligacién de proporcionar informacion del control al comité, en especial sobre todo incidente
adverso grave. No se debe hacer ningtn cambio en el protocolo sin la consideracion y aprobacién del
comité”.

Antecedentes

1.1. El Imperativo de Proteger a los Seres Humanos que Participan en Investigacion Bioldgica,
Biomédica y Conductual

La implicacién y la participacion de seres humanos en ensayos clinicos fisiolégicos y conductuales

constituyen un mecanismo fundamental para reunir informacidn cientifica y contribuir alﬂprogreso /‘(
cientific édic .iEn el marco de un ensayo clinico se seleccionan seres humaqq’s que se'/
someteran a una i; t?rvencién o formaran parte de grupos de comparacién (grupos f/l/'/ol) par
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estudiar la relacion causal entre una intervencion fisiolégica y un resultado en la esfera de la salud.

El discurso actual no se propone determinar si el investigador es digno de confianza, sino establecer
los riesgos asumibles por los participantes en estudios. Asimismo, los investigadores exponen al azar
a los sujetos de un estudio, cosa que no ocurre con los pacientes atendidos por personal clinico. Los
riesgos que corren las personas que participan en un estudio tienen un componente aleatorio
derivado del recurso temporal a planteamientos probabilistas y del hecho de que no se conocen con
plena certidumbre los riesgos posibles; de hecho, el azar no puede eliminarse de la investigacion.
Antes de acceder a participar en una investigacion clinica, la persona tiene derecho a saber que se
expone a ciertos riesgos.

Claro esta que se supone que los investigadores protegen a todos quienes participan en el estudio.
Este mandato moral debe estar firmemente arraigado en la identidad profesional del investigador.
No cabe duda de que esta salvaguardia interna para prevenir los abusos es fundamental, pues a falta
de ella todos los esfuerzos fracasaran, aunque, a pesar de ello, no es suficiente. Hay que
complementarla con salvaguardias externas de caracter formal (estatutos y reglamentacion
gubernamental) e informal (colegas y pacientes). Es por ello que se les encomienda a los
investigadores, la proteccién de quienes participan en el estudio, sobre todo si son

vulnerables: indigentes, personas que reciben asistencia del Estado, discapacitados, desempleados,
algunos grupos minoritarios étnicos, personas que no tienen hogar, refugiados, pacientes ingresados
en salas de urgencia, residentes de centros de cuidados crénicos y, en particular, personas que
padecen enfermedades incurables.

Una solucién parcial a esta problemética de orden bioético, sobre todo en lo que atafie a las
empresas farmacéuticas que patrocinan ensayos clinicos, radica en la propuesta de adoptar a nivel
mundial normas uniformes y universales aplicables a todos los seres humanos que participen en
ensayos de investigacion clinica. De hecho, en unos cuantos Estados Miembros se ha propuesto
recientemente una marcada reorientacion normativa con arreglo a la cual el objetivo final, las metas
y la duracién tedrica de todos los ensayos de investigacion, asi como todas las consecuencias
previstas, y no sélo los resultados positivos que se obtengan, deberan consignarse en una base de
datos de dominio publico. Esta informacién debera estar a disposicion del publico para asi aumentar
la transparencia y acabar con los fenémenos denominados “notificacidn selectiva” y “sesgo en la
publicacién”, que suelen ocultar a los médicos, los pacientes y las agencias reguladoras todo efecto
negativo, perjudicial o no concluyente.

2. CONSTITUCION

2.1. RESOLUCION DE CREACION Y CONSOLIDACION

El Expediente N2 06-385-F/2003, mediante el cual Secretaria Académica eleva a consideracion del
Consejo Directivo, el Proyecto de creacion del Comité de Bioética en el ambito de la Facultad de
Odontologia de la Universidad Nacional de Cuyo. Por Resolucién N2 313/2003, el Consejo Directivo
aprueba la creacién de dicho Comité (Anexo 1). Exp-FOD 0009625/2013 Consolidacion Comité de
ética de la investigacion, agregado al Exp FOD 000199/2009 funcionamiento Comité Bioética.

2.2. BASES
La resolucién general n? 450 del 4 de diciembre de 1992 del registro de la Secretaria de Salud del
Ministerio de Salud yI'Accic'm Social de la Nacién, por la cual se creé la Comisién Nacional de Bioética,
donde de sus‘\o jetivos era la promocidn y desarrollo de los comités de ética médica en |os
hospitales. | 3

/ [ /
/ | /
/

Mgter. Ma. Alejandra LOPEZ Prof. Dr. Albértod6sé MARTIN
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La resolucién general n2 1490 del 14 de noviembre de 2007, del Ministerio de Salud Publica de la
Nacién que aprueba la “Guia de las Buenas Practicas de Investigacion Clinica en Seres Humanos”, del
9/11/2007.

2.3. REFERENCIAS ETICAS Y DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS
El Comité de Etica de la Investigacién Cientifica, en su accionar, se guiara con las siguientes
referencias éticas, pautas o normativas internacionales:

_Declaracién Universal de los Derechos Humanos. Adoptada y proclamada por la Resolucion de la
Asamblea General 217 A de las Naciones Unidas, del 10 de diciembre de 1948.

la Carta de las Naciones Unidas. Conferencia de las Naciones Unidas sobre Organizacion
Internacional. 26 de junio de 1945.

_Convencién sobre los Derechos del Nifio. Adoptada y abierta a la firma y ratificacién por la Asamblea
General en su resolucién 44/25, de 20 de noviembre de 1989. Y reconocidos en las Leyes N°23.849 y
N° 26,529,

-Pacto San José de Costa Rica. Convencion Americana de Derechos Humanos. 22 de noviembre de
1969.

-Conjunto de Principios para la Proteccion de Todas las Personas Sometidas a Cualquier Forma de
Detencion o Prisidn, A.G. res. 43/173, anexo, 43 U.N. GAOR Sup. (No. 49) p. 298, ONU Doc. A/43/49
(1988).

-Principios para la proteccién de los enfermos mentales y el mejoramiento de la atencién de la salud
mental. Adoptados por la Asamblea General en su Resolucion 46/119, de 17 de diciembre de 1991.

-Cddigo de Niiremberg, 1946.

_Informe Belmont. The National Comission for the Protection of Humans Subjects of Biomedical and
Behavioral Research. 30 de septiembre de 1978.

-Guideline for Good Clinical Practice -ICH Harmonised Tripartite Topic E6. July, 1996.

-Declaracion de Helsinki “Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos” en su
versién actualizada por la 52a Asamblea Médica Mundial, Edimburgo, Escocia, en el mes de Octubre
del afio 2000. Refrendada en 2008.

““International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects” Council for
International Organizations of Medical Sciences and the World Health Organization. Geneva, 2002.
Traducidas y editada por el Programa Regional de Bioética OPS/OMS en mayo del 2003: “Pautas
Eticas Internacion II para la Investigacién en Seres Humanos. Preparadas por el Consejo de

iones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracién con la Organizacion ,
S)”. ,’/ /
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-Pautas y orientacion operativa para la revision ética de la investigacion en salud con seres humanos
OPS 2012.

-Disposicion de Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia —ANMAT N¢
4854/1996.

Se tendran en consideracién y se consultaran las disposiciones vigentes de ANMAT que fueran
necesarias para la evaluacién de la investigacion.

2.4. Independencia de los comités de ética de |a investigacion

Las politicas que rigen el CEIC, establecidas por las Normativas Internacionales citadas en la presente
Guia, incluyen mecanismos para garantizar la independencia de sus funciones, a fin de proteger el
proceso decisorio de la influencia de cualquier persona o entidad que patrocine, realice o albergue la
investigacion que el CEIC revisa. Tales politicas estipulan que, como minimo, los miembros del CEIC
(incluyendo su presidente) se abstengan de participar en la revisién de cualquier investigacion en la
que ellos o miembros cercanos de su familia tengan conflictos de interés.

Con objeto de garantizar que el CEl no pueda ser presionado para aprobar o desaprobar
determinados protocolos, los estatutos, ordenanzas, politicas y/o reglas procesales del CEIC estipulan
que:

1. Entre los miembros del CEIC se incluyan personas sin conexién con la organizacion que patrocina o
realiza la investigacion sometida a revision;

2. Los investigadores, los patrocinadores y los financiadores pueden asistir a una reunion del CEIC
para responder a las preguntas acerca de los protocolos de investigacion y los documentos
asociados, pero no estan presentes cuando el CEIC toma las decisiones acerca de la investigacion
propuesta por ellos;

3. Los principales encargados de tomar las decisiones de la entidad que crea el CEIC, o de cualquier
organizacion que patrocina o realiza la investigacion examinada por el CEIC (como el director de una
institucion o su representante), no pueden ser miembros del CEIC ni presidirlo;

4. la entidad que establece el CEIC garantiza que sus miembros estén protegidos de cualquier
represalia relacionada con las posiciones adoptadas sobre asuntos relacionados con el CEIC o la
revision de los proyectos de investigacion.

2.5. REQUISITOS DE SUS MIEMBROS

1. Formacioén que les permita analizar un proyecto de investigacion en seres humanos.

2. Acreditacion de capacitacion en Metodologia de Investigacion.

3. Formacion en Bioética.

4. Antecedentes personales que demuestren idoneidad y conductas éticas (referencias de sus pares,
puestos de trabajo, de la comunidad y/o de la (las) organizacién (s) a la que pertenece.

5. Compromiso escrito de su aceptacion al cargo. Dicho compromiso exige las

siguientes obligaciines: garantizar confidencialidad de la informacion a la que acceda no difundir los
Va
asuntos tratados e ) /

qelacién a la evaluacion de estudios de investigacion. o« S

b . HNE >,

6. Asistencia a las reuniones convocadas.
| i

&

Mater, Ma| Alejandra LOPEZ Prof. D,
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3. FUNCIONAMIENTO
3.1. Funciones del Comité de Etica en Investigacion Cientifica

* La funcién primordial del Comité de Etica en Investigacidn es proteger los derechos, seguridad y
bienestar de los sujetos que participan en una investigacion clinica.

* Asesoramiento y asistencia al equipo de investigacién, como también a los responsables de la
Institucién sobre la decisién de autorizar investigaciones sobre la base de cada protocolo de
investigacion y de su supervision directa. El CEIC-FO podra solicitar informe de avance de los
proyectos de investigacion aprobados, fijando las mismas pautas que la SECTyP UNCuyo. El CEIC-FO
podra realizar supervision directa de los protocolos de investigacion que asi lo necesiten y de
aquellos financiados o patrocinados por la industria.

*E| CEIC-FO podra asesorar en los aspectos éticos de las publicaciones cientificas.

* Supervisar la aplicacion de las leyes nacionales, decretos y disposiciones a tal fin, y
los cddigos y declaraciones internacionales.

* Funciones educativas y normativas.

* Supervisar que ninguna persona sea sometida sin su libre consentimiento (a punto de partida de
una correcta informacion y adecuado formulario de consentimiento informado) a experimentaciones
médicas, odontoldgicas o cientificas.

El CEIC NO trabajara en:

* problemas de responsabilidad profesional, mala praxis o negligencia y otros temas de deontologia
o disciplinarios.

* Resolucién de problemas interpersonales, de servicios o catedras.

* Resolucién de cuestiones de caracter gremial o politico que afecten intereses sectoriales.

* problemas de caracter legal, no vinculados a Bioética.

* E| Comité no tomara decisiones ni implementara normativas de cumplimiento obligado.

* No refrendara érdenes o disposiciones de caracter politico o gremial que respondan a intereses
sectoriales.

* No respondera como grupo a intereses particulares o de sectores que limiten la representacion y
participacién pluralista.

Los miembros del Comité de Etica de Investigacion Cientifica de la Facultad de
Odontologia de la Universidad Nacional de Cuyo deberan:

1. Seguir las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos del afio
2002 (CIOMS), Izj Normas de Buenas Practicas Clinicas (BPC) de 1996, y todas las normas y
decl tongs na jc{nales e internacionales con sus actualizaciones, conforme a lo estip,uladir' en /)

punto 2.3. l‘

[/

N/
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2. Respetar el principio de la confidencialidad conforme lo estipulado en punto 2.3. Los resultados
del proceso de evaluacién de los casos presentados tendran caracter reservado y ningun integrante
podra comentar las opiniones emitidas durante las deliberaciones. Para cumplir con este principio
cada miembro del CEIC debe firmar el compromiso de participar activamente en las actividades del
CEl, guardar reserva y confidencialidad de la informacién y documentacion a la que acceda, no
divulgar los asuntos que se traten en las sesiones o consejo del CEIC y declarar si existe o no existe
conflicto de interés. Una vez concluida la deliberacién de cada caso, los

miembros del CEIC devolveran la documentacion al Secretario para la eliminacién y archivo de la
copia original.

3. Renunciar a su cargo en caso de tener 3 ausencias consecutivas no justificadas. Una vez que el
Comité tome conocimiento y acepte dicha renuncia, procedera a convocar y designar a un nuevo
miembro en su reemplazo.

El Presidente:

4. Presidir las sesiones del CEIC garantizando en particular: la deteccion de algun conflicto de intereés,
el pluralismo de la deliberacién y la participacion de todos los miembros en la evaluacion.

5. Convocar a sesiones extraordinarias.

6. Invitar expertos cuando el proyecto asi lo exija.

7. Mantener la constitucién y renovacion de los miembros.

8. Informar anualmente de las actividades del CEIC.

9. Informar al Consejo Provincial de Bioética del Ministerio de Salud la némina de protocolos
evaluados, el resultado de la evaluacion (autorizacién o rechazo) y los datos importantes del
seguimiento de los ensayos autorizados. Para facilitar este propdsito, deberd existir una base de
datos en red, de nivel provincial.

10. Facilitar el acceso a la documentacion pertinente

11. Coordinar actividades de capacitacién continua de los miembros.

12. Gestionar los recursos y planificar las reuniones para el buen funcionamiento del CEIC.

El Vicepresidente:
13. Cumplira con las funciones del Presidente en ausencia del mismo.
El Secretario:

14. Informar con 5 dias de anticipacion del orden del dia de la siguiente sesion.
15. Citar relatores para temas especificos, a quienes se les hara llegar la documentacion pertinente y
necesaria

16. Tomar actas de las sesiones enumeradas segtn fecha y guardarlas en un archivo correlativo por
afo.

17. Redactar el informe final o Acta de Evaluacién, debidamente foliada, segun orden correlativo y
firmado por los m m[bros del CEIC asistentes a sesion, remitirlo al investigador solicitante e inforrqar
por fiesa dé entrada al Decano de |a Institucion; la aprobacién del correspondiente protoc e /
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18. Mantener actualizados los archivos del CEIC.
19. Mantener actualizada la base de datos de los proyectos analizados y de las referencias
bibliograficas pertinentes. Esta base de datos contiene la informacidn basica para conocer el estado
de cada proyecto:

s Nombre del protocolo

» Cddigo

e Datos del investigador

e Fecha de solicitud de la evaluaciéon (corresponde a la fecha que cumplié con toda la

documentacion requerida).

e Fecha de la primera, segunda y tercera evaluacion.

e Fecha y nimero de acta de evaluacion y resolucion.

e Cédigo del resultado de la evaluacion.

» Fecha de los seguimientos.

e Fecha y tipo de reportes de seguridad.

e Estado actual.

e Fecha de cierre.

¢ Fecha de traslado al archivo central.

 Observaciones.

21. Mantener actualizada la documentacién necesaria para el buen funcionamiento del CEIC y
actualizacion en materia de capacitacién y educacion continua.

4. EVALUACION

4.1. SOLICITUD DEL INVESTIGADOR

Todo proyecto de investigacion, para ser evaluado, deberd ser presentado por el investigador
responsable al Presidente del CEIC en conformidad con lo estipulado en el procedimiento establecido
para este fin (ver Anexo 9.3: “Guia para solicitar la evaluaciéon de un proyecto de Investigacion
cientifica”). La documentacidon que debera presentar es la siguiente:

1. Protocolo en su versidn original, con fecha de edicidn.

2. Protocolo original traducida al espafiol, con fecha de edicién (3 copias impresas y 1 copia en CD-
ROM).

3. Resumen del protocolo en idioma original y traducido al espafiol (3 copias y una copia en CD-
ROM).

4. Formulario de Consentimiento Informado versioén original, fechado (impreso y copia CD-ROM).

5. Formulario de Consentimiento Informado en espafiol, con fecha de edicidn (3 copias impresas y
una copia en CD-ROM).

6. Certificado del seguro para los sujetos participantes de la investigacion, con copia traducida al
espafiol, con la firma y nombre del traductor.

7. Investigator Brochure, manual o folleto del investigador en su version actualizada, fechada.

8. Ant\e@eﬂ’ts de ailnstitucién Patrocinante, especificando la representacion legal en el

se llevara aca olaiJ
S
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9. Curriculum vitae de los investigadores e investigador principal.

10. Formulario de Asentimiento Informado, si correspondiere al protocolo de investigacion.

11. Boleta de depésito bancario con el importe, en caso de que la investigacion esta patrocinada por
la industria, laboratorio y/o actividad privada.

El Presidente o el Secretario del CEIC acusara recepciéon conforme al interesado, comunicando la
fecha de evaluacién del protocolo e invitando a una exposicién ante el CEIC para aclarar dudas o
ampliar la informacién.

La recepcion de la documentacién completa serd en el formulario de recepcién, firmado y timbrado
por la persona que recibe y entrega en un plazo de 24 hs a través de Mesa de Entrada de la
Institucién, comunicando la fecha de evaluacién del protocolo e invitando a una exposicién ante el
CEIC, con la finalidad de aclarar dudas y ampliar la informacién (ver formulario de recepcion de
solicitud para revisidn de un proyecto de investigacion cientifica, Anexo 9.4).

4.2. REUNION DE EVALUACION

Si es necesario, se invitara al investigador principal a hacer una presentacién del proyecto al Comitéy
responder a preguntas (tiempo limitado: 15 minutos para la exposicién y 15 minutos para
preguntas); se retirara antes de iniciar la deliberacién. En su defecto el Secretario nombrard 2
relatores entre los miembros del CEIC, los que serdn encargados de presentar el proyecto en la
reunion convocada para este fin.

La reunién de evaluacién del proyecto se hara en un plazo maximo de 15 dias habiles a contar de la
recepcién conforme de la solicitud. El Comité tendra la posibilidad de convocar a otra sesion antes de
elaborar el acta de aprobacién cumpliendo con el plazo maximo estipulado en las normas o
reglamentos [nimero de dias habiles desde la recepcion del protocolo. El interesado tendra el
informe de aprobacién o rechazo dentro de un plazo de 7 dias habiles a contar del dia de la
realizacién de la dltima reunién (evaluacion).

El Presidente podra requerir asesoramiento de personas expertas en el tema especifico del protocolo
y/o invitar miembros de grupos directamente implicados en el tipo de proyecto propuesto. Ademas,
podra requerir de expertos en la metodologia de la investigacion cientifica particular o especifica de
cada protocolo a evaluar.

Para la deliberacién, el quérum necesario sera de la mitad de los miembros mas uno, respetando la
pluridisciplinariedad. La reunién de evaluacién del proyecto comenzard dando la oportunidad a
cualquier miembro de retirarse en caso de presentar alguin conflicto de interés15 que lo inhabilite a
opinar y votar con relacién al proyecto en cuestion. Dejando constancia en el acta de la sesion y en el
Acta de Aprobacién, la declaracién de conflicto de interés (debe quedar constancia cuando exista y
cuando no exista). Se entiende como tal a |a existencia de alguna relacién con el estudio o con el
investigador, que le impida analizar y opinar libre y objetivamente

Enseguida, el investigador principal o los relatores presentaran el proyecto de manera objetiva y
resumida, pudiendo detenerse en detalle en los aspectos que consideren mas pertinentes para la
discusion del CEIC. Acto seguido, se abrira la discusién del proyecto siguiendo la pauta establecida
para ello (ver Anexos 9.4,9.5, 9.6y 9.7 “Pauta para evaluacion de un protocolo”).

Las@es tomadas podran ser:

Mgter. Ma. Alejandra LOPEZ Prof.
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a. Aprobado sin restricciones (ASR)

b. Evaluado con recomendaciones u observaciones (Fl = Falta Informacidn)
¢. No aprobado (PRT = protocolo rechazado por razones técnicas y éticas)
d. Rechazado por razones metodoldgicas (RRM)

e. Rechazado por motivos éticos (RME).

f. Rechazado por otras razones (ROR).

Estas decisiones se tomaran por consenso y se informaran al Consejo Provincial de Bioética.
El investigador solicitante recibira informe del resultado de parte del Presidente del CEIC, con el
“Acta de Evaluacién” firmada por el Presidente.

En el informe constaran los siguientes elementos (ver modelo del Anexo 9.9):

-Identificacién del CEIC (membrete).

-N2 de Acta y folio.

-Titulo: “Acta de Evaluacion del Estudio de Investigacion (Cddigo del Protocolo si tiene).
-Fecha de evaluacion.

-Ndmina de los Miembros del CEIC, presentes.

-Némina de documentos revisados (nombre, fecha y en algunos casos fecha de recepcion por
el CEIC).

-Conclusidn, declarando conflicto de interés, cumplimiento de las normas de investigacion,
riesgo-beneficio, cumplimiento de requisitos del Consentimiento Informado, garantia del
seguro, los antecedentes curriculares de los investigadores.

-Resolucién: en consecuencia se aprueba o rechaza el protocolo.

-Patrocinador y nombre del centro o lugar donde sera ejecutado.

-Nombre, firma de los Miembros del CEIC y timbre del CEIC.

Dicha acta serd remitida a través de Mesa de Entrada en donde se indicard que se adjunta
consentimiento informado, firmado y timbrado (en todas sus paginas) y Acta de Evaluacion y
especifica la periodicidad de los informes y su contenido, notificacién de los eventos adversos serios
y cualquier antecedente relevante que se presente durante la ejecucion del estudio (ver ejemplo del
Anexo 9.10).

Ademads, se comunicard a través de Oficio Ordinario al Decano de la Institucién la aprobacién o
rechazo del protocolo y la peticién de autorizacidon y control de parte de la Direccién del Centro
Asistencial donde se realizara la investigacion.

El documento de consentimiento informado debe ser firmado y timbrado y mencionar el nimero de
teléfono del investigador vy del CEIC, para facilitar el acceso a consultas o dudas por parte del sujeto
participante en el estudio.

4.3 SEGUIMIENTO fELOS PROYECTOS APROBADOS

- - ’ | . - . , - - -
Durante la eallzac‘or‘\ de la investigacion o ensayo clinico, el CEIC-FO debe intervenir en su desarrollo
. i 7
por las sigu entes causas:
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-Notificacién de eventos adversos serios
-Conocimiento de violaciones mayores al protocolo, a las Buenas Practicas Clinicas o a la

reglamentacion en vigencia.
_Denuncia de un voluntario u otra persona implicada en el encayo respecto a la proteccién de

los derechos de las personas.
-Sospecha de fraude o mala conducta cientifica alertada por cualquier parte (patrocinador,

autoridad sanitaria, el participante o comunidad).
-Interrupcién del ensayo.

El CEIC tomar4 las medidas necesarias oportunamente y notificard a la Autoridad Sanitaria del
Ministerio de Salud, a través del Consejo Provincial de Bioética en el plazo de 15 dias (ver norma),
toda informacion relevante y de caracter alarmante.

El CEIC podra exigir al investigador informes periddicos (minimo una vez al afio) del desarrollo del
estudio, informes especiales en casos fundados y copias de los informes de los Comités de Seguridad,
cuando estos existan y cuando el CEl lo estime conveniente.

4.4. EVALUACIONES EXPEDITAS

El CEIC podra hacer revisiones llamadas expeditas, es decir, sin necesidad de pasar por una revision
formal del comité en una reunién regular, sélo en los siguientes casos:

-Presentacion de enmiendas administrativas de proyectos en curso
-Presentacién de enmiendas destinadas a aumentar los resguardos de seguridad de los

voluntarios participantes
-Solicitud de aprobacién de proyectos de investigacién involucrando riesgo minimo para los

voluntarios participantes (sin intervencion en pacientes)

Las revisiones expeditas son de resorte del Presidente y del Secretario, quienes deberan en la
reunion siguiente presentar estas aprobaciones al Comité para que sean refrendadas.

5. ARCHIVOS
Los archivos (fuentes de datos impresas, magnéticas o electrénicas) deberan incluir:

1. Manual de Procedimientos escritos (reglamento, guias operacionales, manuales, normas
nacionales, normas internacionales, documentos técnicos, el manual de procedimientos con

sus respectivos anexos, los textos reglamentarios aplicables)
Archivo de color verde.

2. Lista de identificacidn y curriculum vitae de los integrantes del CEIC, actualizados.
Archivo am‘arrlo.

DIRECTORA GENERAL DE ADMINISTRACION
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3. Registros financieros (ingresos por arancel, gastos de funcionamiento). Resumen de Gastos
y formularios de consumo y pedido o gasto mensual.
Archivo amarillo.

4. Actas de reuniones de Consejo enumeradas correlativamente por afio.
Archivo blanco.

5. Informes de las decisiones del CEIC. Actas de Aprobacién e informes de rechazo y
suspension ordenadas correlativamente, foliadas por afio.
Archivo blanco.

6. Reportes de eventos adversos serios, informes de los Comités de Seguridad (DSMB),
respaldados por los informes de anélisis del CEIC. Los reportes seran remitidos a un miembro
del CEIC para su revisidn y en la sesién siguiente seran expuesto y analizados por el CEIC.
Archivo blanco.

7. Correspondencia recibida (la documentacién enviada por los investigadores, la
correspondencia intercambiada con ellos y otros actores).
Archivo azul

8. Correspondencia despachada por el CEIC.
Archivo azul.

9. Protocolos evaluados, con toda la documentacién analizada, Acta de Aprobacién, copia de
informes de seguimiento, reportes y enmiendas. Archivo azul, guardado en la oficina del
CEIC. Transcurrido el periodo de ejecucién del estudio, se debera trasladar la documentacién
a los archivos centrales de la Institucién, bajo resguardo y registrando este acto en la base de
datos del CEIC.

10. Correspondencia despachada de parte del Decano de la Institucién (Oficios, cartas,
reservados).
Archivo celeste.

11. Documentos presentados por el patrocinador de los proyectos.
Archivo celeste.

12. Informes periddicos sobre el estudio y el informe final. Dejando copia en el Archivo
correspondiente al Protocolo, donde deberd estar toda la documentacion referida al estudio:
protocolo en sus distintas versiones, manual del investigador, consentimientos informados,
curriculo de los investigadores, acta de aprobacién o rechazo, informes y correspondencia
ordenada por fecha

lesrobligacién que cada protocolo esté resguardado en un archivo identificado
‘ﬁr-\?él titulo, el codigo, el nombre de la institucion patrocinante, el nombre del’irrmr\:(stiga or

€
y el lugar o gentro donde se lleva a cabo la investigacion, la fecha de inicio y de/it no).

f~/
/ /
| £
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13. Sera responsabilidad del CEIC, guardar los archivos de los ensayos durante 3 afios a partir
del término del mismo. Después de cumplido el periodo de ejecucion se trasladaran al
Archivo Central de la Institucién, dejando constancia en la Base de Datos correspondiente.
Con respecto a los protocolos financiados por la industria, el CEIC-FO guardara los archivos
por 10 diez afios.

En todas las reuniones del CEIC-FO se elaboraran actas que quedaran registradas en el Libro de Actas
disponible para tal fin. Las actas de las reuniones seran firmadas por todos los miembros del CEIC-FO
presentes en dichas reuniones.

6. CAPACITACION DE LOS MIEMBROS

El CEIC mantendra un programa anual de capacitacion basica para nuevos miembros, asi como un
programa de capacitacion continua para todos los miembros estables.

La capacitacidn es obligatoria y los recursos estaran disponibles para la capacitacién continua: libros
y bibliografia disponible, sitios web que se pueden consultar, etc.

La capacitacion debe incluir métodos de evaluacidn y sus resultados deben ser informados en la
memoria anual.

La capacitacion recibida por cada miembro debe quedar documentada en los archivos del CEIC junto
al Curriculo Vitae de cada miembro. Las actividades de capacitacion podran ser las siguientes:
revisiones bibliograficas y lectura dirigida realizada durante el Consejo; Curso sobre Metodologia de
la Investigacion, Conferencias de expertos, Talleres, Jornadas y Diplomados o Magister en Bioética.

7. ACREDITACION

El CEIC solicitara la acreditacién al Consejo Provincial de Bioética de la Provincia de Mendoza, seguin
modalidades establecidas, la que debera ser actualizada y refrendada cada tres afios.

El proceso de acreditacién comprende visita a terreno, revision de documentos, entrevistas con los
miembros del CEIC, con la Autoridad Sanitaria, con el Director de la Institucién y podria incluir
entrevista con algtin investigador y/o participante de una investigacion. Se evaluaran los actos
administrativos, las funciones, la infraestructura y recursos para el funcionamiento.

Las pautas minimas de acreditacién deberian comprender al menos los siguientes criterios:

1. Podran solicitar acreditacion los comités con mas de cuatro meses de funcionamiento
regular.

2. El comité debe estar constituido como Comité de FEtica de Investigacién Cientifica y
dedicarse exclusivamente a la evaluacién y seguimiento de la investigaciéon en seres

humanos.

3. Deben estar constituidos de acuerdo a las normativas: con respaldo administrativo y

reglamento.

4. Cumplijcqh el nimero de miembros, el caracter multidisciplinario y representacion de la
munidad.

5. Los midrﬁbros deben certificar la capacitacion en bioética, ética de la i

Jn | 4
)| \/ P, x
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metodologia de la investigacion.

6. El comité debe presentar un plan de trabajo, que incluya el programa de capacitacién

continua.

7. La evaluacién de protocolos debe cumplir con las normas establecidas:
¢ Aspectos Juridicos: seguro del promotor, seguro de los investigadores, convenios
con la institucidn o centro de investigacidn, fuentes de financiamiento.
e Aspectos Eticos: disefio del estudio, metodologia, justificacion social,
consentimiento informado firmado y timbrado, confidencialidad de datos, ausencia
de discriminacién arbitraria, ausencia de coaccidn, aspectos de justicia sanitaria
(posibilidad de extensién compasiva del uso del medicamento cuando es efectivo,
posibilidad de implementar el método,
tecnologia o el producto objeto de la investigacion en la poblacién en un plazo
razonable).

8. Existencia de pautas de evaluacion y seguimiento.

9. Presentar plan e informes de seguimiento de los estudios aprobados.

10. Archivos de acuerdo a las normativas existentes: documentos técnicos, normas,
reglamentos, correspondencia, archivos por cada uno de los protocolos.

11. Demostrar seguridad en el resguardo y confidencialidad de los documentos.

12. Curriculo vitae de los miembros del comité actualizado.

13. Base de datos actualizada.

14. Oficina acondicionada para las funciones del CEIC: secretaria, archivos, y sala de reunion.
15. Recursos tecnoldgicos, infraestructura e insumos para el funcionamiento regular: medios
audiovisuales, teléfono, internet, E-mail, materiales de secretaria.

8. RED DE COMITES: INFORMACION A LA AUTORIDAD SANITARIA A TRAVES DEL CONSEJO
PROVINCIAL DE BIOETICA MINISTERIO DE SALUD

Se informara de la autorizacién o del rechazo de los protocolos evaluados también de los Efectos
Adversos Serios (ESA) considerados como alarmantes por el CEIC.

Para cumplir con este objetivo debera existir una base de datos en red actualizada, bajo la
responsabilidad de la maxima autoridad sanitaria, que permita conocer la némina de estudios en las
distintas etapas de evaluacién, ejecucién y seguimiento, disponible para toda la red de comités de
ética (regional y nacional)

Mter. Ma. Alejancra LOPEZ
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ANEXO 9. 2. Normas Técnicas:
Constitucién del Comité de Etica de Investigacién Cientifica
1. ASPECTOS GENERALES:

1.1 Cuando se realice un protocolo de investigacidn que incluya a seres humanos debe solicitarse a
un Comité de Etica de Investigacion Cientifico local, que revise los aspectos cientificos técnicos y
éticos del protocolo de investigacion, de los investigadores, del sitio donde se realice la investigacion
y de la institucion patrocinadora.

1.2 En aquellos Servicios de Salud que no se cuenten con un Comité de Etica de Investigacién
Cientifico los investigadores podran recurrir a este Comité.

1.3 El Ministerio de Salud mantendra a través del Consejo Provincial de Bioética un registro de los
Comités en funciones, de los protocolos en ejecucidon y hara revisiones periddicas de su desarrollo.
Asimismo dispondra de un sistema de acreditacién al funcionamiento de los Comités.

2. CARACTERISTICAS Y FUNCIONAMIENTO DEL COMITE:
2.1. Objetivos:
e Evaluar los aspectos éticos del proyecto
e Evaluar los aspectos cientifico — técnicos.
¢ Auditar la ejecucion del estudio clinico segun el protocolo aprobado.

2.2 Composicion:

-El Comité estara integrado por lo menos por miembros: odontdlogos, médicos, tedlogo,
filésofo, abogado, psicdlogo, experto en metodologia de |a investigacidn, representante de la
comunidad.

-Todos sus miembros tendran caracter de permanentes y, de ellos, uno ejercera las funciones
de Presidente, otro de vicepresidente y otro de Secretario del Comité.

- Los miembros del Comité elegiran por consenso quienes cumplirdn estas funciones
(Presidente, Vicepresidente y Secretario).

- El presidente del Comité podra convocar a expertos en caso necesario.

- Este Comité contara con la figura de un Consultor, quien puede ser convocado segtn la
necesidad. Por el perfil de este Comité se propone a la Dra Marta Fracapani, Directora de la
Maestria en Bioética de la Universidad Nacional de Cuyo OPS-OMS.

2.3. Seleccion de los integrantes:
-La autoridad correspondiente que debe designar a los integrantes del Comité, podra elegir
dentro de profesionales capacitados de su institucion o solicitar apoyo a las facultades de
medicina o él Ministerio de Salud, para que propongan a un profesional capacitado.

- la ommamon de los integrantes del Comités debe considerarse la in Ius.lon
represen antes de ambos sexos, ademas de la participacion de juris

: A|E]andra LOPEZ Prof. &

DIRECTORA GENERAL DE ADMINISTRACION

16

Casilla de Correo 378 — 5500 - MENDOZA (Rca. Araentina)

ODONTOLOGIA COMBATE NAVAL DE MONTEVIDEO



2014
ANO DE HOMENAJE AL

U N CUYO ALTE. GUILLERMO BROWN

UNIVERSIDAD FACULTAD DE EN EL BICENTENARIO DEL
NACIONAL DECUYO | CDONTOLOGIA COMBATE NAVAL DE MONTEVIDEO

ANEXO | (Resolucion N° 188/14-CD)

GUIAS OPERACIONALES PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE
LA FACULTAD DE ODONTOLOGIA DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CUYO (CEIC-FO)

profesionales de la salud no médicos. Los integrantes deben poseer conocimiento sobre
metodologia de la investigacién y deben tener formacién sistematizada en Bioética, ademas
debe haber un representante de la comunidad.

-Cada miembro debe aceptar por escrito su incorporacion al Comité, comprometiéndose a
cumplir cabalmente su labor.

-Ninguno de los miembros del Comité debera estar relacionado con los patrocinantes o los
investigadores, directa o indirectamente respecto del protocolo de investigacién propuesto.
En el caso de que una de las personas que integra el Comité tenga conflicto de intereses con
la investigacion, debera declararse inhabilitado y sera reemplazado para esa

evaluacion en particular.

-A los miembros del Comité debera otorgarseles las facilidades y respaldos necesarios para el
mejor cumplimiento de su labor por parte de la autoridad institucional correspondiente.
Asimismo, deberd dotérseles de equipamiento y apoyo de secretaria, mientras estén
desarrollando su tarea.

2.4. Funcionamiento

-Todo proyecto de investigacidn en seres humanos debera ser presentado por el Investigador
responsable al Comité de Ftica de Investigacién.

-Toda la documentacién debera ser entregada en su idioma original y en idioma castellano,
cuando sea pertinente. En todo caso, el documento de informacién al paciente y el
formulario de consentimiento, estaran siempre en castellano.

-El Presidente del Comité comprobara, en un plazo de 10 (diez) dias corridos, que se adjuntan
los antecedentes suficientes como para efectuar la evaluacion del proyecto, de acuerdo a los
requisitos sefialados precedentemente. Si es asi, acusara la recepcion conforme, iniciandose
a partir de esa fecha los plazos establecidos para la evaluacién. Si faltan

antecedentes, devolvera la documentaciéon al investigador, dejando constancia de los
elementos faltantes.

-Se requerira sélo un informe del Comité, para efectos de probar o rechazar la investigacion.
En el caso de estudios multicéntricos, también se requerira la aprobacién del CEIC local.

-Una vez convocado y constituido dentro de los plazos establecidos y de la forma sefialada
precedentemente, el Comité de Etica de Investigacion Cientifica, podra aprobar o rechazar el
estudio propuesto, seglin criterios de tipo cientifico — técnico y/o ético, en forma
fundamentada, en un plazo

maximo de 60,(‘sesenta) dias corridos, a partir de la fecha de recepcion conforme.

-

%J?En asesorarse por otros especialistas para mejor fundamentar su decisign ’dejar{do
] J‘

cons’t ncia de ello.
}\Fn] 0
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2.5. Aprobacidn o rechazo de los estudios

-El estudio clinico deberad ser aprobado o rechazado por consenso de los miembros del
Comité, pudiendo aceptarse hasta un voto minoritario. El apoyo o rechazo deberi ser
siempre explicito y fundado, debiendo concurrir con su firma cada uno de los integrantes, sea
que estén de acuerdo o en desacuerdo con el estudio.

-Si el estudio es aprobado, el Comité informara por escrito al investigador responsable.

-Si el estudio es objetado o rechazado, el Comité informara por escrito al investigador
responsable. Este podra refutar las objeciones también por escrito y de ser necesarios en
forma oral, ante el Comité, en un plazo no mayor a 15 (quince) dias corridos, desde la fecha
de la notificacién del rechazo. El Comité tendra luego 30 (treinta) dias corridos para una
decision final.

-Si el investigador no presenta nuevos elementos después de objetado o rechazado su
proyecto, en el plazo establecido, se considerara que el estudio es rechazado en definitiva. Lo
mismo ocurrira si la decision final, después de evaluar los nuevos antecedentes presentados,
es de rechazo del proyecto.

-Si el estudio propuesto — por cualquiera de las causas expuestas — es rechazado en
definitiva, el Comité informara por escrito al investigador responsable y al Consejo Provincial
de Bioética.

-El Comité se reunird al menos una vez al afio para evaluar la marcha del protocolo. Se
reunird en forma extraordinaria para aprobar o rechazar enmiendas al mismo y/o para
evaluar efectos adversos ocurridos durante la ejecucion del estudio.

-Si durante la ejecucién del estudio el Comité considera perentorio detener su desarrollo, se
citara al investigador responsable para evaluar la situacion. Luego de analizarlo el problema
que pueda existir, el Comité recomendara a la autoridad donde se realiza el estudio:
mantener la autorizacién, mantener la autorizacién con modificaciones, o suspender la
autorizacion de realizacion del protocolo.

-El Comité deberd informar al Consejo Provincial de Bioética, la decision adoptada respecto
de la investigacion.

2.6 Informes y documentacion:

-Los informes referidos a la marcha del protocolo de investigacion, de las posibles enmiendas

del mismo y de sus resultados finales, asi como de cualquier otra materia que sea de interés

para el normalsdesarrollo del estudio, seran enviados oportunamente por el CEIC al Consejo ,

Proyincial dé Bioética
|
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-Todos los procedimientos, antecedentes, informes y resultados relacionados con la
investigacion vy los investigadores, deberan estar resguardadas por las normas de
confidencialidad y reserva vigentes, de acuerdo a lo acuerdo a lo establecido por los
preceptos éticos y legales aplicables a este tipo de materias.

-El Comité debe mantener un archivo de los documentos considerados relevantes, por un
periodo de tres afios después de concluido el estudio.

Como minimo se deberan mantener los siguientes archivos:

e procedimientos escritos

e |ista de identificacion y actividad de sus integrantes
¢ documentos presentados por el investigador

e actas de reuniones

ecorrespondencia.

2.7 Compromiso del Comité:

Todos los integrantes del Comité deberan tener presente el cumplimiento de los plazos establecidos
para la revisién de antecedentes de las investigaciones, para evitar retrasos en una decisién que
pudiera lesionar los intereses de investigadores y patrocinantes y —por su eventual beneficio clinico

—los intereses de toda la comunidad.

ANEXO 9. 3. Guia para solicitar la revision de un Proyecto de Investigacion Cientifica involucrando
seres humanos

El investigador que necesite o desee que su proyecto sea evaluado por el CEIC debera:
-Solicitar la autorizacidn al director de la institucién o centro asistencial donde se pretende
realizar la investigacidon y comunicarle que esta solicitando la evaluacion por el Comité de

Etica de Investigacion Cientifica

-Enviar una carta de intencién dirigida al Presidente del Comité, presentada por Mesa de
Entradas de la Institucidn.

-Adjuntar copia original del protocolo de estudio y del formulario del consentimiento
informado.

-Adjuntar 3 copias del protocolo de estudio y del formulario del consentimiento informado
(traducida al espafiol).

- Adjuntar todo material destinado a comunicarse con los participantes

TMTI}ntar il%fprmacién sobre seguro del patrocinador (copia original y traducidga al epaﬁol/
“ certificada pdr el traductor), especificando el mecanismo de aplicabilidad en el vﬁ donde se

1) | ‘
% \
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realizara el estudio.

-Adjuntar boleta de depésito bancario con el importe en pesos argentinos, fijado por el CEIC-
FO, cuando el proyecto esté financiado por la industria.

-Adjuntar el curriculum vitae del investigador principal y de los coinvestigadores.
- Adjuntar un ejemplar de la Brochure o folleto del Investigador.

SOBRE LA CARTA DE INTENCION:

Debera consignar:

1. INVESTIGADOR SOLICITANTE: nombre, cargo, institucion

2. PATROCINADOR: indicar la entidad que financia y promueve el estudio

3. TITULO DEL PROTOCOLO: si el titulo es muy extenso intentar resumirlo en pocas palabras
4. PROPOSITO: indicar el objetivo principal del estudio (uno solo).

5. PARAMETRO DE EVALUACION PRINCIPAL (end point): indicar la variable escogida como la
mejor expresion de evaluacién del objetivo.

6. DISENO: Indicar la metodologia a utilizar: estudio comparativo o no, aleatorizado o no,
ciego o abierto, grupos paralelos / cruzados, caso /control,

cohortes, transversal, etc.

7. POBLACION Y NUMERO DE PARTICIPANTES: indicar el origen de la muestra (pacientes de
una institucién, voluntarios sanos provenientes de una comunidad) y el nimero de
voluntarios planeados.

8. DURACION DEL ESTUDIO: tiempo durante el cual el participante permanecera en el
estudio.

9. CENTROS, INVESTIGADORES Y COLABORADORES: instituciones donde los participantes
seran reclutados, donde las muestras seran analizadas, cuando corresponda. Nombres y
afiliacién de los co-investigadores y colaboradores principales.

Mgter. Ma. Alejandra LOPEZ
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ANEXO 9.4. Formulario de Recepcién de solicitud para la revision de un Proyecto de Investigacion

Cientifica.

Recepcidén de solicitud para la revcidn de un Proyecto de Investigacién Cientifica

DOCUMENTOS RECIBIDO

RECIBIDO
CONFORME

OBSERVACIONES

1. Carta de intencidn dirigida al Presidente del Comité
(solicitud de evaluacidn).

2. Copia original del protocolo de estudio.

3. Copia original del formulario del consentimiento
informado con fecha deedicién.

4. 3 copias del protocoio de estudio traducido al
espafiol

5. 3 copias del formulario de consentimiento
informado (traducida al espafiol).

6. adjuntar informacién sobre seguro del patrocinador
(copia original y traducida al
espafiol certificada por el traductor)

7. curriculo vitae del investigador principal.

8. curriculo vitae de los co-investigadores

9. un ejemplar de la Brochure o manual del
Investigador.

10. Adjuntar comprobante del pago de
arancel.

11. Otro material

FIRMA DEL INVESTIGADOR

DIRECTORA GENERAL DE ADMINISTRACION
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RECIBI CONFORME

FECHA — FIRMA- TIM?E"/




2014

ANO DE HOMENAJE AL
ALTE. GUILLERMO BROWN
EN EL BICENTENARIO DEL

UNCUYO

UNIVERSIDAD | FACULTAD DE

ANEXO | (Resolucién N° 188/14-CD)

GUIAS OPERACIONALES PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE
LA FACULTAD DE ODONTOLOGIA DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CUYO (CEIC-FO)

ANEXO 9.5. Requisitos del protocolo de estudio propuesto.
El protocolo debera contener los siguientes items:

-1. Introduccidn: incluye una revisién sobre el conocimiento actualizado sobre el tema del proyecto y
la justificacion del proyecto propuesto.

-2. Objetivo principal y objetivos secundarios, si hubiere.
-3. Disefio del estudio: aspectos metodoldgicos, en detalle.
-4. Poblacidn de estudio: modalidad de seleccidn de la muestra, criterios de inclusion y exclusion.

-5. Intervencion y seguimiento planeados: describe los procedimientos y la frecuencia a los cuales los
participantes seran sometidos. Incluye, el(los) tratamientos, la(s) prueba(s) de laboratorio previstas,
intervencidn(es) quirdrgica(s) mayor o menor, procedimientos invasivos o no, etc.

-6. Aspectos éticos: describe los resguardos planeados por el protocolo para garantizar la proteccion
de las personas segln corresponda, que se prestan a la investigacion (adhesion a la Declaracion de
Helsinki, examen previsto por un Comité de Etica de |a Investigacion, establecimiento de un proceso
de consentimiento informado por parte de los participantes, medidas de resguardo de la
confidencialidad de los datos, etc.) valor social del estudio para a poblacién en la cual se propone
realizar. Resguardo de la confidencialidad de datos personales.

-7. Estadistica: enuncia la hipdtesis de trabajo, estima las variables que justifican el tamafio de la
muestra escogido, describe como seran analizados los datos y como serdn presentados los
resultados.

-8. Financiamiento: describe una estimacién de los costos y las fuentes de financiamiento, asi como
la existencia de un seguro de indemnizacién en caso de dafios a terceros, cuando corresponda.

-9, Publicacién: describe los acuerdos establecidos en términos de la publicacién de los resultados
(abstract para congreso, articulo para una revista, orden de los autores)

Ly
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ANEXO 9. 6. Requisitos del Formulario de Consentimiento Informado.

Entendemos que el Consentimiento Informado (Cl) es un proceso comunicativo y deliberativo dentro
de la relacidn entre el investigador y el sujeto o potencial participante de la investigacién, en donde
se toman decisiones y acuerdos conjuntos. El formulario, como soporte documental, que garantiza
que la informacion mas relevante ha sido ofrecida por el investigador y recibida por el sujeto
participante de la investigacion y hay aceptacién o rechazo a la proposicién.

Todo formulario de consentimiento informado debe incluir, expresado en un lenguaje entendible, las
explicaciones siguientes: (adaptado de las Guifas de Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia
Internacional de Armonizacién — ICH Guideline y de las Pautas Eticas Internacionales para la
Investigacion en seres humanos):

* a)Que el estudio supone una investigacion (titulo del estudio)

e b)El propdsito del estudio

* ¢) El tratamiento (o intervencion) en estudio y la probabilidad de asignacién aleatoria al
tratamiento o procedimiento, cuando corresponda

e d) Los procedimientos a seguir en el estudio, incluyendo totlos los procedimientos invasivos

e ¢e) Las responsabilidades del sujeto

* f) Aquellos aspectos del estudio que son experimentales

* g) Los riesgos e inconveniencias razonablemente previsibles para el sujeto y, cuando sea
pertinente, para el embridn, feto o nifio

* h) Los beneficios razonablemente esperados. Cuando no se pretende ningtin beneficio clinico
para el sujeto, el sujeto debe estar informado de

e ello.

® i) Los procedimientos alternativos o tratamientos que puedan existir para el sujeto y sus
riesgos y beneficios potenciales de importancia

e j) La indemnizacién y/o tratamiento disponible para el sujeto en el caso de dafos
relacionados con el estudio

* k) El prorrateo anticipado del pago de los gastos ocasionados al sujeto participante en el
estudio, si lo hay.

* ) Que la participacién del sujeto en el estudio es voluntaria y que el sujeto puede rechazar su
participacién o abandonar un estudio sin

® penalizacién o pérdida de los beneficios a los que hubiera tendido derecho de otro modo.

e m) Que el Comité de Etica tendr el libre acceso a la historia clinica original del sujeto para la
verificacion de los procedimientos y/o datos

* del estudio clinico sin violar la confidencialidad del sujeto, dentro de lo permitido por las
leyes y regulaciones pertinentes, y que, firmando el formulario de consentimiento
informado, el sujeto o el representante legal estan autorizando tal acceso.

® n) Que los documentos que identifiquen al sujeto seran confidenciales y, dentro de lo
permitido por las leyes y regulaciones pertinentes, no

* estaran a disposicion publica. Si se publican los resultados del estudio, la identidad del sujeto 7

__seéra confi erf::)ial. / 1 /

Lo~

* o) Que el sujeto o el representante legal del sujeto sera informado en todo mo S
( ‘ LL/, i } //
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dispone de nueva informacién que pueda ser

¢ relevante para la decisién del sujeto de continuar participando en el estudio

* p) Las personas a quienes contactar para obtener informacién adicional acerca del estudio y
de los derechos de los sujetos del estudio y/o en

* caso de perjuicios relacionados con el estudio (Investigador principal, co-investigador, datos
del CEIC, fecha de evaluacion y firma del Presidente)

* ) Las circunstancias previsibles y/o las razones bajo las cuales puede finalizar la participacién
del sujeto en el estudio

* r)Laduracién prevista de la participacién del sujeto en el estudio

® ) El nimero aproximado de sujetos implicados en el estudio

* t) En caso de personas menores de edad se mencionars el asentimiento del menor vy la
identidad del tutor legal que firma el consentimiento.

* u)En el caso que el o los sujetos experimentales sean analfabetos, el consentimiento verbal
que ellos hagan, debera ser atestiguado por 2

* personas en calidad de testigos que acrediten que los sujetos analfabetos han recibido la
informacioén.

® V) En el caso de incapaces declarados judiciales, el consentimiento informado debera ser
firmado por su Curador legal con el asentimiento

e delolosinvolucrados.

El instrumento o formulario debe cumplir con los siguientes requisitos:

* Elaborado pensando en un sujeto de investigacion, sano o enfermo, y no en el redactor de
una revista cientifica. La traduccion del inglés u otro idioma al espafiol debe adaptarse al
lenguaje de los sujetos y no a la traduccidn literal.

* Los contenidos deben estar organizados en epigrafes.

* Debe estar escrito en frases cortas. Usando punto aparte para separar frases.

* Escribir con palabras sencillas. Evitar el uso de tecnicismos. Evitar expresiones
probabilisticas numéricas.

* Si es posible incluir dibujos.

¢ El disefio debe ser atractivo.

® Extension de no mas de 2 carillas.

* Evaluar o validar la legibilidad del texto (con personas ajenas al equipo de salud).

ANEXO 9.7: Aspectos técnicos que debe cumplir un protocolo.

1. Aspectos Técnicos y Cientificos:
1.1 Tipo de Protocolo
1.1.1 Fase del estudio. Doble ciego o no, randomizado o no.
|1.1:2 Razén: Riesgo / beneficio favorable )
'1.1.3 Con o sin beneficio directo para las personas (no se puede realizar estudigs si
/\ ‘fbgnveficios directo con personas menores de edad, legalmente incomp teptes |

Mgter Ma. Alejandra LOPEZ Prof. Dy '%RTIN
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detenidas).
1.1.4 Con personas sanas o personas enfermas
1.1.5 Ndmero de sujetos a estudiar
1.1.6 Duracién del estudio
1.2 Validez Cientifica
1.2.1 Promotor e investigador(es) principal(es) claramente identificados y calificados
para realizar el estudio.
1.2.2 Reclutamiento del equipo y modo de contratacidn transparente del equipo de
co-investigadores.
1.2.3 Objetivos, hipétesis, criterios de inclusién y exclusion de pacientes sin
discriminacién arbitraria y tomando en cuenta conocimientos actualizados.
1.2.4 Protocolo claramente formulado (Grupo control en particular se examinara con
especial atencion los grupos placebos, método de randomizacién.
1.2.5 Técnicas clinicas y de laboratorio pertinentes.
1.2.6 Método de anilisis de datos claramente establecido y garantizada la
confidencialidad.
1.2.7 Modalidad de notificacién de eventos severos establecida.
2. Aspectos juridicos
2.1 Seguro del promotor del estudio: contempla los gastos relacionados con eventos
secundarios adversos relacionados e indemnizacidn en caso de eventos severos, precisa las
modalidades de pago.
2.2 Seguro de los investigadores ante denuncias de mala praxis relacionada con el estudio.
2.3 Necesidad o no de establecer un convenio entre el promotor del estudio y la institucién
donde se realizara el estudio.
2.4 Fuentes de financiamiento del estudio.
3. Aspectos Eticos
3.1 Consentimiento informado
3.1.1 Informacidn clara, comprensible y completa sobre: objetivos, hipétesis, posibles
beneficios, posibles molestias y efectos adversos, duracién del estudio.
3.1.2 Derecho explicito para la persona a no participar o a retirarse del estudio en
cualquier momento sin ningun tipo de perjuicio.
3.1.3 Gratuidad de la participacién (modalidad de indemnizacion para las personas
sanas que participan en un estudio sin beneficio directo)
3.1.4 Identificacion del investigador (es) responsable(s) y personas a contactar en
caso de necesidad.
3.1.5 Firma de la persona o de su tutor legal y firma del investigador responsable.
En caso de nifios o personas incompetentes es recomendable tener ademas la firma
de un testigo.
3.1.6 Timbre del CEIC y fecha de aprobacién
3.2 Confidencialidad de datos personales explicitamente garantizada.
3.3 Ausencia de discriminacidn arbitraria (proteccién de poblaciones vulnerables por diversas
razones, en particular menores de edad, mujeres embarazadas, adultos mayores, pacientes
€n coma| or en situacion de urgencia, pacientes con trastornos mentales, pacientes
—socialme efvulnerables, personas detenidas.) ] /
musen ia de coaccidn o incentivos para participar

7
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3.5 Aspectos de justicia sanitaria:
3.5.1 Posibilidad de extensién compasiva del uso del medicamento cuando es

efectivo

3.5.2 Posibilidad de implementar el método o el producto objeto de la investigacién
en la poblacién en un plazo razonable.

ANEXO 9. 8: Pauta para Revisién de Protocolo de Investigacion

Instructivo: Este instrumento debe ser utilizado por cada uno de los miembros del CEIC-FO durante la
revision de la documentacién. Es una guia para revisar los aspectos formales, metodoldgicos y éticos
del estudio. Se recomienda que cada evaluador marque con una “X” o escriba en el espacio en

blanco, seglin corresponda.

Una vez concluida la deliberacién, el/la secretaria/o completard el formulario que recoge todas las
opiniones y se eliminaran aquellos que fueron llenados individualmente.

FECHA SOLICITUD FECHA PRIMERA FECHA SEGUNDA FECHA RESOUCION
EVALUACION EVALUACION (APROBACION-
RECHAZO)
Identificacion:
Cadigo:
Titulo del protocolo:
Patrocinador:
Representante local
Seguro (pdliza)
Investigador Principal
(nombre completo, profesidn,
cargo, institucion)
Co-investigadores
Pago de Arancel Cancelado : Si No Liberacion de
N@ de Factura: pago:
Fecha :

Mgter.
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Antecedentes del protocolo:

Fase de estudio Fase l:

Fase ll:

Fase Ill:

Fase IV:

Tipo de estudio Randomizado:__

Ciego: __

Doble ciego:____

Unicentro:

Multicéntrico:

Internacional:

Nacional:

No

Uso de placebo Si

No

Estudio Si__x
epidemioldgico
Duracion
(textual
en meses/afnos)

Justificado:____

Injustificado:

Tipo de Nifios 17
Sujeto/participan

te.

Adultos

Mujeres18

Numero de
sujetos
a enrolar

Total en
Argentina

Total enla
institucion
o

centro de

estudio

Pertinencia de Objetivos y Metodologia:

Pauta (pertinencia)

S NO

Observaciones:

Los objetivos son claros (bien
definidos).

Técnicas clinicas y de laboratorio

Los criterios de inclusion y exclusion.

Metodologia de analisis (cualitativo y
estadistico)

Modalidad de Notificacion de efectos
adversos.

Control del sujeto.

Seguimiento del participante

Modalida
ay agil)

e cohtacto y solicitud de
N

7

P //

X
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Aspectos Juridicos:

Pauta

Sl

NO

Observaciones: (especificar)

El estudio es
patrocinado por alguna
Institucion

Tiene seguro aplicable
en el pais (garantiza el
tratamiento en caso de
dafo directamente
relacionado con el
estudio).

Existe procedimiento
definido en el C.I. para
la retribucion
economica por la
participacion en el
estudio.

El Consentimiento
informado presenta
firma del sujeto
participante, un testigo
o tutor legal y del
investigador.

En el caso de mayores
del4 anos existe
formulario de
Asentimiento
Informado

(Al).
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Aspectos Eticos:

Pauta: EI Cl cumple con los S NO Observaciones(especificar):
requisitos exigidos:

Enmiendas:

Datos de la institucion patrocinante

Datos del investigador

Objetivos

Beneficios.

Riesgos que debe asumir al participar

Tratamientos alternativos

Responsable de responder preguntas e
Inquietudes (investigador, CHEI).

Difusion y derecho a conocer los
resultados (mecanismo o forma como
los conocera).

Las causas de inclusion y exclusion.

La compensacion por dafios sera en un
100% a cargo del Patrocinador,
liberando de gastos al sujetoy ala
institucion (centro).

Firma del sujeto

Firma del tutor o representante legal

Firma del investigador responsable

Fecha de edicion de la version de Cl.

El Cl esta redactado en un lenguaje
comprensible por el sujeto del estudio

El Cl incorpora la voluntariedad para
decidir participar o no, libremente

El Cl asegura la libertad de retirarse del
estudio en cualquier momento.

Se presenta la informacion esencial
necesaria para la decision de los sujetos
(decision individual).

Se expresan claramente los riesgos.

Se detallan claramente los beneficios.

Se describen los tratamientos o
procedimientos alternativos ventajosos

Se explicita el limite de la
confidencialidad de los registros

DIRECTORA GENERAL DE ADMINISTRACION
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Se explicita la obligacién de
investigador de proporcionar los
servicios de salud al sujeto

Se garantiza la continuidad del
tratamiento, en caso de demostrarse la
eficacia.

Se ofrece indemnizacidn en caso de
discapacidad o muerte como
consecuencia del estudio.

En caso de sujetos menores de 18y
mayores de 14 afios, tiene formulario de
Al.

Existe salvaguarda de los datos,
limitaciones y consecuencias de su
quebrantamiento
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Investigaciones con personas que padecen afecciones mentales o trastornos del

comportamiento.

Pauta S| NO Observaciones

Pauta

S

NO

Observaciones: (especificar)

El objetivo busca obtener
conocimientos aplicables a la salud
de este tipo de personas.

El Cl esta adaptado a sus
capacidades.

No existe riesgo de obligatoriedad en
la participacion.

La relacion riesgo beneficio es
aceptable.

Los beneficios son superiores a los
tratamientos actualmente
disponibles.

Se considera el apoyo de un familiar
directo o tutor legal en |a decision.

Investigaciones con participacién de personas privadas de su libertad

(prisioneros):

Pauta

S|

NO

Observaciones: (especificar)

El estudio no priva de
medicamentos con efectos
terapéuticos o profilacticos, en
caso poseer una de enfermedad o
riesgo de contraerla.

Se cumple el principio de
voluntariedad.

=

Al
M3, Alejandra LOPEZ

DIRECTORA GENERAL DE ADMINISTRACION

Casilla de Correo 378 — 5500 - MENDOZA (Rca. Araentinal



2014
ANO DE HOMENAJE AL

U N CUYO ALTE. GUILLERMO BROWN

UNIVERSIDAD : 3 EN EL BICENTENARIO DEL
NACIONAL DECUYO | ODONTGOLOGIA COMBATE NAVAL DE MONTEVIDEO

ANEXO | (Resoluciéon N° 188/14-CD)

GUIAS OPERACIONALES PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE
LA FACULTAD DE ODONTOLOGIA DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CUYO (CEIC-FO)

Investigaciones con participacion de personas de comunidades étnicas, de
grupos minoritarios o comunidades subdesarrolladas.

Pauta SI NO Observaciones:

Pauta Sl NO Observaciones: (especificar)

El estudio no discrimina respecto
de cualquier otra comunidad.

El objetivo busca obtener
conocimientos aplicables a esa
comunidad.

Se reporta informacion suficiente
de esa comunidad.

La comunidad esta en
conocimiento del estudio.

El consentimiento informado esta
adaptado a la cultura de esa
comunidad.

Preguntas de los miembros del CEIC-FO al investigador e informacién complementaria:

DIRECTORA GENERAL DE ADMINISTRACION
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Resolucion:

NQ Evaluacion
Fecha

Observacion

Miembros

presentes
Criterios Valor Validez | Seleccion Razén Evaluacién Consentimi Respeto Compensacié
de social o | Cientifi Equitativa riesgo independiente ento por los | n por dafios.
decision Cientifico | ca de los | beneficio (declaracion de | informado sujetos.

sujetos. favorable conflicto de | cumple con
interés). requisitos.

i

2

3

4

5

6

7

8

9

10

Total

Aprobado Evaluado con observaciones y solicitud de Rechazado (RCT)

sin enmiendas (Fl).

restriccione Rechazado (RCT)

s

(ASR)

. Alejandra LOPEZ
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ANEXO 9. 9: Acta de Evaluacion de Protocolo de Investigacion.

Institucién: CEIC-FO UNCUYO

ACTA N2: /20..
ACTA DE EVALUACION
PROTOCOLO DE ESTUDIO CLINICO N¢
En Mendoza, a.... dias del mes de ....... del ....., los integrantes del Comité de Ftica de Investigacion

Cientifica de la Facultad de Odontologia de la Universidad Nacional de Cuyo, con asistencia de los
siguientes miembros permanentes:

MARIA  DE LOS ANGELES | PRESIDENTE Dra. en Odontologia — Mgter. en

GIAQUINTA Bioética

EDILIA ACIAR SECRETARIA Lic. En Psicologia

DALILA BUNJEIL REPRESENTANTE DE LA | Lic. En Enfermeria Magister en
COMUNIDAD Bioética

ELCIRA MANESCHI VOCAL Lic en Bioquimica-Investigador

SERGIO SAENZ VOCAL Lic en Filosofia

ROBERTO MARIANETTI VOCAL Abogado

LEONARDO DI CARLO VOCAL Meédico-Lic en Teologia

RINA GUERRA VOCAL Odontdloga

han revisado los documentos presentados .........cccvevevnenenencini s )

Investigador Principal, a saber:

1. Protocolo’ s isarions 5 VETSION) sisssnumsvsssinoss

2. Protocolo % smsasnn ”, version en espafiol .............

3. Folleto del Investigador ____

4. Formulario de Consentimiento Informado del Protocolo “............ ", version en espafol, .............

5. El Curriculum Vitae de..........c.......... Ademas, de conocer los antecedentes expuestos por en
la sesion del dia , ha considerado que el estudio clinico patrocinado por.................. , (no presenta
reparos éticos) (presenta los siguientes observaciones):

1) Los miembros del Comité declararon ......... tener conflicto de Interés.

2) El disefio se ajusta a las normas de Investigacion epidemioldgica en Seres Humanos.
3) La razdn beneficio fue estimada aceptable.
4) El formulario de consentimiento informado cumple con los requisitos exigidos.
5) Se garantiza el fratamiento médico necesario para la recuperacion de la salud de las personas
partﬁsipames) debid T:efectos adversos directamente relacionados con el estudio. Gastos\que/s/era'
| , : y

—

Mgter. M, Alejandra LOPEZ Prof. Dr. A

DIRECTORA GENERAL DE ADMINISTRACION

34

Casilla de Correo 378 — 5500 - MENDOZA (Rca. Araentina)



2014
ANO DE HOMENAJE AL

U N CUYO ALTE. GUILLERMO BROWN

UNIVERSIDAD FACULTAD DE EN EL BICENTENARIO DEL
NACIONAL DECUYO | ODONTGOLOGIA COMBATE NAVAL DE MONTEVIDEO

ANEXO | (Resolucion N° 188/14-CD)

GUIAS OPERACIONALES PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE
LA FACULTAD DE ODONTOLOGIA DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CUYO (CEIC-FO)

cancelados por ...... ,en un 100%,sin costo para el participante en la investigacién ni para el centro o

establecimiento(nombre completo del centro donde se realizara el estudio) ......... respaldado por la
cobertura del seguro,

Paliza

Ne. ... del......... ,con vigencia desde.....al.......... ,bajo la responsabilidad de........................ (nombre

completo y representante legal de la institucidn responsable del patrocinio en el pais donde se
realiza el estudio).

6) Se garantiza el pago para.......... de las personas participantes y.......

7) Los antecedentes curriculares del Investigador Principal garantizan la ejecucién del Ensayo Clinico
dentro de los marcos éticamente aceptables.

En consecuencia, el Comité de Etica de Investigacion Cientifica Facultad de Odontologia Universidad
Nacional de Cuyo, de la Provincia de Mendoza de |a Republica Argentina:

Aprueba/rechaza por unanimidad / la mayoria de sus miembros el estudio clinico

Dicho estudio se llevara a cabo en Mendoza, dependiente de (instituciéon de dependencia
SUperior).............. , bajo la supervisién de ........... (nombre completo, cargo e institucién a la que
pertenece) como Investigador Principal.

Nombre y firma del Secretario Nombre y firma del Presidente

C/C.

e Investigador Principal.
e |nstitucion.

e Secretaria CEIC-FO
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ANEXO 9.10: Memorandum al Investigador Principal.

Institucion....................
Comité de Ftica de Investigacion Cientifica Facultad de Odontologia UNCuyo

MEMORANDUM N¢:

/

ANT.: Acta del Comité de Etica
de Investigacidn Cientifica

MAT.: Remite Acta de

Evaluacion........
Fecha,

SR, DRuciccssmsmamisssnss (nombre, cargo, institucién)
INVESTIGADOR PRINCIPAL
PRESENTE
De nuestra consideracion:
Adjunto, envio a Ud., Consentimiento Informado, version final del..................... (fecha) firmado y
timbrado y Acta de Evaluacién N° ...... de | (fecha).......... , que certifica que el Comité de Ftica de
Investigacion Facultad de Odontologia UNCuyo, aprobd el protocolo de investigacién denominado
B ”, patrocinado por................... , para llevar a cabo en................... , dependiente
(s [ . Solicitamos a Ud., comunicar a este Comité el inicio de la ejecucién del estudio e

informar, en los plazos establecidos (dentro de los primeros 5 dias) los eventos

asociados y no asociados con el estudio, la evidencia de beneficio, los riesgos desfavorables, el
rechazo de participacion de los sujetos, el nimero de sujetos enrolados y/o cualquier antecedente
importante que se observe durante la ejecucion de la investigacion.

Saluda atentamente,

Secretario CEIC-FO Presidente CEIC-FO

Prof, Dr/A

e

DIRECTORA GENERAL DE ADMINISTRACION
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ANEXO 9.11: Oficio Ordinario del Presidente del Comité de Etica de Investigacion Cientifica Facultad
de Odontologia UNCuyo comunicando la aprobacién de un estudio de investigacién.

Of.

N°: /

ANT.: Acta Comité de Ftica de Investigacion
Cientifica de la Facultad de Odontologia UNCuyo
MAT.: Remite Actas de Aprobacion Estudio de
Investigacion que indica, evaluado por el Comité
de Etica de Investigacién Cientifica Facultad de
Odontologia UNCuyo

Fecha,

DE: Presidente CEIC-FO

et IR N Y (Nombre)
DIRECTOR
.............. (nombre del centro donde se realizara el estudio)
Adjunto, envio a Ud., formulario de Consentimiento Informado firmado y timbrado y Acta de

Aprobacién N° ....... del......, que certifica que el Comité de Etica de Investigacién Cientifica de la
Facultad de Odontologia UNCuyo, aprobd el estudio de investigacion clinica, denominado:
N N ", patrocinado por............ , para llevar a cabo en esa institucion.

Solicito a Ud., autorizar la ejecucidn de este estudio de Investigacidn, tomando las medidas
administrativas necesarias para asegurar el cumplimiento de los objetivos, los derechos de las
personas que participen, el normal funcionamiento de los procesos de asistencia sanitaria y el cobro
al Investigador Principal y/o Patrocinante, de los gastos generados, producto de la ejecucién del
estudio.

Ademas, cabe hacer presente a Ud., que con fines de cumplir con el monitoreo y seguimiento
de la ejecucién del Protocolo, el Investigador Principal debe informar al Comité de FEtica de
Investigacion Cientifica Facultad de Odontologia UNCuyo.............. , en los plazos establecidos (dentro
de los primeros 5 dias) los eventos asociados y no asociados con el estudio, la evidencia de beneficio,
los riesgos desfavorables, el rechazo de participacion de los sujetos, el nimero de sujetos enrolados
y/o cualquier antecedente importante que se observe durante la ejecucién de la investigacidn.

Saluda atentamente a Ud.

Presidente CEIC-FO

Distribuciodn:

o Srs |
¢ Direccién de la ngtitucién

DIRECTORA GENERAL DE ADMINISTRACION
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ANEXO 9.12: Reglamento del CEIC-FO

REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CIENTIFICA FACULTAD DE ODONTOLOGIA
UNCUYO

El Comité Etica de Investigacion Cientifica Facultad de Odontologia UNCuyo a los 07 dias del mes de
marzo de 2014 y cuya nueva constitucién y funcionamiento se encuentra en la Resolucién N° 16 del
Consejo Direct ivo con fecha 21 de agosto de 2013, se regira por el siguiente Reglamento, aprobado
por los miembros del CEIC, en sesion del dia de la fecha.

PRIMERO: Las funciones del CEIC seran las siguientes:

1. Evaluar los aspectos cientificos técnicos y éticos de todo Protocolo de Investigacion que
incluya a seres humanos.

2. Evaluar los antecedentes de los investigadores, del sitio donde se realizara la investigacion
y de la Institucion patrocinante.

3. Hacer seguimiento y auditar la ejecucion del estudio clinico segtin el Protocolo aprobado

4. Promover la discusion, difusion y estudio de temas relacionados con la ética y bioética,
asesorar y desarrollar otras actividades.

SEGUNDO: El CEIC estara integrado al menos por lo menos por siete miembros, los que tendran
caracter permanente.

TERCERO: Para su designacion el Decano, podra elegir entre los profesionales capacitados de la
Institucion o solicitar apoyo a las Facultades de Medicina y/ u Organismos dependientes del
Ministerio de Salud, para que propongan a un profesional capacitado. Debe considerarse la inclusién
de representantes de la comunidad. Los requisitos son los siguientes:

1. Formacion e instruccion que les permita analizar un proyecto de investigacion en seres
humanos.

2. Conocimiento en metodologia de |a investigacion.

3. Formacidn y/o experiencia en investigacidn y/o bioética.

4. Antecedentes personales que demuestren su idoneidad y conductas éticas.

CUARTO: Cada miembro propuesto debe aceptar por escrito su incorporacion al CEIC, firmando el
Acta de Constituciéon y comprometiéndose a cumplir cabalmente su labor.

QUINTO: El CEIC sera presidido por el Presidente o por el Vicepresidente y el
Secretario que seran elegidos con el voto de |la mayoria de los miembros del CEIC.

SEXTO: Las funciong srael Presidente del CEIC seran las siguientes:

Alejandra LOPEZ

DIRECTORA GENERAL DE ADMINISTRACION
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interés, el pluralismo de la deliberacién y la participacion de todos los miembros en la
evaluacion.

2. Convocar a sesiones extraordinarias.

3. Invitar a expertos cuando el proyecto asi lo exija

4. Mantener |a constitucidn y renovacion de miembros

5. Informar anualmente de las actividades del CEIC.

6. Informar al Consejo Provincial de Bioética del Ministerio de Salud la némina de protocolos
evaluados, el resultado de la evaluacion (autorizacion o rechazo) y los datos importantes del
seguimiento de los ensayos autorizados. Para facilitar este propdsito, debera existir una base
de datos en red, de nivel provincial.

7. Facilitar el acceso a la documentacion pertinente.

8. Coordinar actividades de capacitacion continua de los miembros.

9. Gestionar los recursos y planificar las reuniones para el buen funcionamiento del CEIC.

SEPTIMO: Las funciones del Secretario del CEIC son las siguientes:

1. Citar a las sesiones a los miembros del Comité y encargarse de su distribucion.

2. Redactar las actas de las sesiones del CEIC.

3. Informar las evaluaciones y seguimiento de todos los Protocolos presentados.

4. Redactar informes dirigidos a los equipos de investigacion.

5. Redactar informes ejecutivos dirigidos a la Autoridad Sanitaria y/o Consejo Provincial de
Bioética del Ministerio de Salud.

6. Mantener archivos y documentacion del trabajo realizado y Protocolos de Investigacion
recepcionados y evaluados.

OCTAVO: El CEIC sera integrado por las personas designadas en la resolucion constitutiva como
miembros permanentes y por los miembros no permanentes, convocados por el Presidente del CEIC,
en calidad de expertos o consultores en materias especificas.

NOVENO: El CEIC funcionard una vez por mes o con la periodicidad que lo determine el propio comité
(respaldado por un programa de trabajo que incluira actividades de formacion, reflexién y evaluacion
de protocolos) con un quérum de 50% de los integrantes permanentes mas un miembro.

DECIMO: Las funciones de los miembros del CEIC son las siguientes:

1. Asistir regularmente a las sesiones del CEIC. En caso de presentar mas de tres ausencias
consecutivas, sin previa justificacion, seran reemplazados definitivamente, lo que se
informara al Decano Institucional y se convocara para la designacién de un reemplazante.

2. Tomar conocimiento y estudiar los protocolos a evaluar por el CEIC.

3. Participar en las actividades programadas por el Comité, incluida la capacitacion y otras
gue el comité determine.

4. Colaborar en el seguimiento de los Protocolos aprobados y

5. Velar par el cumplimiento de los objetivos y buen funcionamiento del CEIC.

DIRECTORA GENERAL DE ADMINISTRACION
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1. Cada equipo de investigacién debe presentar al CEIC el Protocolo en su version original (en espafiol
e inglés o idioma de origen), el resumen del mismo, el consentimiento informado, los antecedentes
de la institucién patrocinante y el curriculo del investigador o los investigadores y el manual del
investigador.

2. Una vez recepcionada la documentacién completa, el CEIC tendré 10 dias desde la fecha de
presentacion como plazo para entregar un informe e inquietudes planteadas por los miembros del
CEIC.

3. El Investigador Principal debe hacer una presentacidn al CEIC sobre el Protocolo de Investigacion y
dar respuesta a todas las consultas e inquietudes planteadas

por los miembros del CEIC.

4. Los miembros del CEIC debatirén el cumplimiento de los principios cientificos y éticos del
protocolo de Investigacion con posterioridad a la presentacién del Investigador Principal.

5. Los Protocolos de Investigacién seran aprobados o rechazados de acuerdo a la guia de evaluacidn
establecida por el presente Reglamento

A continuacion se efectuard la deliberacién sobre aprobacién o rechazo del protocolo de
Investigacion.

6. El protocolo de investigacién se aprobara por la unanimidad de los miembros o con el rechazo de
no mas de dos votos de entre los asistentes a la sesién del CEIC.

7. Una vez efectuada la votacién se redactard un informe ejecutivo o acta de evaluacidn que
fundamentara la aprobacién o el rechazo del Protocolo de Investigacién. Dicha acta de evaluacién
deberd ser enviada al Investigador Principal, a la Direccién de la institucién y al Centro donde se
realizara la investigacion.

También se comunicaré a la Autoridad Sanitaria o Ministerio de Salud, de acuerdo al procedimiento
establecido.

DUODECIMO: En caso de renuncia o imposibilidad de continuar en el cargo, el miembro del CEIC
debera presentar por escrito al Presidente y sera reemplazado por otro miembro de la misma
disciplina, profesidn u oficio.

DECIMO TERCERO: La duracién en los cargos en calidad de miembros permanentes sera de cuatro
afios renovables, automatica y sucesivamente por periodos iguales.

DECIMO CUARTO: Cada miembro del CEIC debera dedicar dos horas semanales y el
Presidente, Vicepresidente y Secretario seis horas semanales a actividades del CEIC.

(nombre completo, firmay timbre)
PRESIDENTE
(nombre de la institucién)

Prof. Dr. 4
DIRECTORA GENERAL DE ADMINISTRACION
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MENDOZA, 10 OCT 2003
VISTO

El Expediente N° 06-385-F/2003, mediante el cual Secretaria
Académica eleva a consideracidn del Consejo Directivo, el Proyecto de creacion
del Comité de Bioética en e| ambito de esta Facultad, y

CONSIDERANDO:

Que dicho Comité tendr |a funcién de salvaguardar los derechos,
seguridad y bienestar de los Alumnos, Profesores, Autoridades, Personal de
Apoyo Académico y Pacientes que concurren a la Facultad de Odontologia:

Que el proyecto de referencia ha sido también elaborado con Ia
colaboracion desinteresada de los Profesores Gloria PRADA y Sergio SAENZ:

Que es importante tener un Organo Consultivo que opine, asesore,
proponga y entienda en todo otro aspecto que el Consejo Directivo estime
necesario para lograr una formacion bioética de los miembros de todos los
sectores que componen esta Facultad;

Que a fs. 7 de las presentes actuaciones la Comisién de Docencia y
Carrera Docente ha elevado el informe correspondiente;

Por ello, teniendo en cuenta lo tratado por el Consejo Directivo en su
sesion de fecha 07 de octubre de 2003 y en uso de sus atribuciones,

El CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE ODONTOLOGIA
RESUELVE:

ARTICULO 1°,,_ Aprobar el Proyecto de creacién del Comité de Bioética en el
ambito de la Facultad de Odontologia, cuyos objetivos, funciones, reglamento e
incumbencias obran en Anexo | de la presente Resolucion. -

ARTICULO 2°_Disponer Ia designacién de los Docentes que se detallan a
continuacién para que como Miembros, integren el Primer Comité de Bioética de Ia
Facultad de Odontologia, cuya duracion sera por el término DOS (2) Ciclos lectivos
consecutivos, siendo su vigencia a partir de lo que resta del Ciclo Lectivo 2003 y
hasta el 2004 completo:

Res.n’3 13

Prof. Od. Mario GUINQ

SECRETARIO ACADEMICO
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TITULARES:

1.- Dr. José Luis PASCUAL (Odont. - Profesor Consulto)

2.- Dra. Gloria Isabel PRADA (Dra. en Filosofia)

3.- Dr. Juan Carlos CAVICCHIA (Dr. en Medicina)

4.- Dr. Roberto Jorge MARIANETT] ( Abogado)

S.- Dra. Vicenta VAZQUEZ de OZCOIDI ( Odont. Profesor Consulto)

SUPLENTE:

Dr. Humberto Miguel Camilo CAMPANA (Dr. en Medicina, Profesor
Emerito)

ARTICULO &°_ Comuniquese e insértese en el

libro de Resoluciones del consejo
Directivo,

RESOLUCIONN°3 13

| /\/L (
/ \K
Mgter. Ma. Alejandra LOPEZ Prof. Od. Mario GUINAZU .
DIRECTORA GENERAL DE ADMINISTRACION SECRETARIO ACADEMICO
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