b : "-, 7‘2
CUDAP 3t W
EXP-UBA: 0044827/2010\

3A\“,/AA

SESION DEL CONSEJO DIRECTIVO DEL DIA 25 DE NOVIEMBRE DE 2010

Ry, UBABICENTENARIO ,
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DE LA REVOLUCION DE MAYO

VISTO: el Proyecto de Resolucién presentado por el
sefior Consejero del Claustro de Graduados -por la mayoria-
Médico Adridn Sergio SCROCA; y

CONSIDERANDO:
- Que en el articulo 1° de 1la resolucién (CD)no°
e 1111/08 se resuelve la suspensién provisoria de todas las
* actividades del  Cdomité Independiente de Etica en
Investigacién. . A

Que: en ‘el articulo 1° de la resolucién (CD)n®
1965/09, protocolizada el 6 de noviembre de 2009, se crea un
Comité Provisional de Etica Humana y se expresa que el mismo
tendra vigencia hasta tanto se resuelva la situacién del

Comité Independiente de Etica e Investigacién y se disponga su
conformacién definitiva.

Que en el articulo 3° de la mencionada resolucién se
cred una Comisién encargada de redactar el reglamento
definitivo del Comité de Etica en Investigacién, la que en un
plazo méximo de 6 meses debera cumplimentar su objetivo y
proponer los nombre& de las personas que podrian conformar el

— Comité. ! I

Que se aprueba .el dictamen de la' Comisién de
Investigacién. ' L ‘

Que el Estatuto Universitario' en su -articulo 113°
faculta a este Cuerpo para el dictado de la presente.
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" ; .' M -

: . _ 0 :
" Por ello, .. }} ¢
EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD D§ MEDICINA N

;o " ResueLve:

ARTICULO 1Q.-Crear un Comité de Etica Humana de la Facultad de
Meditina de -la Universidad de Buenos ' Aires, para dar
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tratamiento a los protocolos de investigacién que se presenten
para su consideraciodn.

'
ARTICULO 2°.-Aprobar el Reglamento de funcionamiento del
Comité de Etica_ Humana de la Facultad de Medicina de 1la
Universidad de Buenos Aires segn obra en el Anexo I que
acompafia la presente y consta de cuatro hojas.

ARTICULO 3°.-Designar como miembros integrantes del mencionado
Comité a los profesionales incluidos en el Anexo II que
acompana la presente y consta de 1 hoja.

ARTICULO 4°.-Derogar toda resolucién que se oponga a la
presente. / ’

ARTICULO 5°.- REGISTRESE; pase a la Secretaria de Ciencia y

Técnica para su conocimiento, notificaciones que correspondan
y demés efectos. o
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ANEXO I

- Reglamento
Comité de Etica Humana de la Facultad de Medicina de la UBA

OBJETIVOS GENERALES

1. El Comité de Etica Humana de 1la Facultad de
Medicina de la UBA estard constituido por profesionales de la
salud, diversos credos religiosos, como representantes de sus
principios, resultard también importante para la discusién
temdtica en. un é&mbito secular vy plurdl como el propuesto.
Asimismo es obligatoria la representacién de la comunidad a
través de algunas personas ajena a la Medicina que aportara
las opiniones y puntos de vista de pacientes, familiares vy
personas sin especiales conocimientos en salild pero que
expresen la ‘ visién de quienes se ‘sientan efectiva o
potencialmente involucrados. ':

2. Los miembros del Comité deberan tener condiciones
personales que incluyan independencia, seriedad profesional,
integridad * moral, comprensidén y tolerancia, espiritu
part1c1pat1vo y probado interés en el conoc1mlento

3. El Comité serda un cuerpb colegiado.que funcionara
dentro del &mbito ' de la Facultad de Medicina, corn una
dependencia institucional de 1la, Comisidén de Investigacién vy
con una dependencia: a&mlnlstratlva de la Secretaria de Ciencia .
y Técnica, . pero con .absdluta’ independencia operativa en lo
jerdrquico para preservar - la _echanimidad de su juicio, la
representacién de leos intereses” del pac1ente y el reaseguro de
constituir un espacio para la discusién y reflexidn abierta
sin.restricciones ideolégicas o.sectarias.

FUNCIONES . N

Lag, funciones del Comité de Etica Humana seran las
_propias de’ “los comLtes,‘etlco prax1010g1cos El ! marco de
referencia ‘general para el cumpllmlento de estas funciones
educativd, consultiva y normatlva serd el respeto de los
‘valores humanos esen01ales y de los dérechos humanos basicos
de las petrsonas en la docencia, la 1nvestlgac10n y. la atencién
de la salud R
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Funcién educativa o docente. Comprende la auto-
educacidén, la educacién de los miembros de la Facultad y la de
la comunidad. Esta funcién es muy importante desde que la
comunicacién, el didlogo y el consenso se logran con el
ejercicio de la docencia como instrumento del aprendizaje vy
del intercambio del conocimiento.

?

Funcién consultiva o de revisién de casos. ‘Comprende
una revisidén prospectiva o retrospectiva de casos que
presenten dilemas y conflictos éticos. Se opera aqui segiin la
consulta espontdnea del médico, paciente o familiar y 1las
resoluciones, dictédmenes o consejos nunca serdn vinculantes.
En todas las consultas que se demanden al Comité deberé
procederse siempre a .distinguir «clardmente si existe un
conflicto ético y- un problema moral o si en realidad se trata
de una cuestién técnica (médica, psicolégica,. comunicacional o
administrativa) que estd fuera de la incumbencia del Comité.
Este no tendrd 'en ningGn caso funciones dlsc1p11nar1as o de
arbitraje, ni emitird opinidén sobre cuestiones derivadas de
situaciones 1nterpersonales generadas en el &mbito laboral
1nst1tuc1onal '

Funcién de revisién ética de los protocolos de

investigacién. La revisién ética: seguird a la revisién
metodoldgica técnica y «cientifica: dado que- el anédlisis
bioético tiene sentido si el dlseno c1ent1f1co es aceptable.
La misién del Comité en este punto es revisar la pertinencia
del trabajo, el resguardo de los sujetos de 1nvest1gac1on, la
protecc1on de los grupos vqlnerables, el consentimiento
informado, la  seleccién  equitativa de . las personas
investigadas, el adecuado balance de las’ cargas y beneficios
de los resultados de las 1nvest1gac1ones terapéuticas y no
terapéuticas, el cumplimiento ‘festricto de las normas
internacionales y directrices universalmente aceptadas para
lasr 1nvestlgac1ones biomédicas asi como las’ demds normas
éticas y ledales vigentes., Esta tanea de revisiédn c1ent1f1ca y
ética  .tiene . fuerza v1nculante .y obligatoria, respécto al
qumpl;mlentq de»;os-dlctamenes del. Comité.
' Funcién normativa.’ La ‘ejecucién de ‘esta funcién
significa plasmar én normas una politica de la Facultad de
Medicina. Esta actividad no es posible sipo después de un
largo debate, una. prdfunda interrelacién dé los' componentes
del grupo generada ‘en ‘el marco:de la prolongada reflexién y
dlscus10n de 51tuac1ones concretas, ' de’ 'lé:: maduracioén
1nd1v1dual ¥ grupal de todos sus 1ntegraptes y:.de la real
1nser01on del Comifé‘dentro del* 4mbito de 1d Facultad de
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Medicina. Esta funcién normativa solo se ejercitard plenamente
cuando se haya tenido éxito con las dos primeras funciones
tanto la docente como la de revisién de casos.

)

ESTRUCTURA

Designacidén de los miembros

La Comisién de Investigacién elevard, a través de un
Proyecto de Resolucidén, al Consejo Directivo de la Facgultad de
Medicina la propuesta de designacién y/o renovacién de los
miembros que lo conformen, asi como la funcién que cada uno de
ellos cumplira dentro del Comité. '

Corresponde también al Consejo Directivo evaluar la

5 remocién de los miembros del Comité.
~
Conformacién _
El Comité se conformard por siete (7) miembros,
teniendo funciones especificas cada uno de ellos a saber:
a) Presidente
, b)" ‘Vicepresidente . ..’
- c) Tesoréro g L
. d) Vocales cuatro (4) de los cuales uno (1) actuara
como Secretario, |
Asimismo’ se contard con un Consejo Asesor cuya
funcién serd ‘la de asesorar,, a solicitud de los miembros del
Comité, en la evaluacidn de protocolos que por su tematica y/o
complejidad lo.requieran.
~ ) Términos del nombramiento de los miembros
7;; ) La.duraqién'del mandato de los miembros- del Comité
= sera por el'término de seis.(6) afios. Los miembros de mandatos
anteriores podrédn ser. reelegidos por el término de dos
mandatos. L

Condiciones del nombramiento

La designacién de los miembros del Comité serd con
caracter honorario.’ Queda sujeta, a criterio de la Facultad de
Medicina, la compensacién ‘de los gastos que demande .a los
miembros su participacién en esta actividad o .su asesoramiento
al respecto. Sin embargo, el Comité dard" especial importancia
a la educacién de sus miembros en la materia y en la medida de
sus posibilidades proveerd los recursos para. que esto se haga
.efectivo. Todo. reembolso a un. miembro pof trabajar en el
Comité deberd ser conocido por. los responsables del mismo. Los
miembros deben dar su acuerdo por escrito al resguardo ‘de
confidencialidad sébre la informacién referida a consultas
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clinicas y a proyectos, instituciones y personas de las que
tomen conocimiento por su actuacién.

Autoridades

El Comité de Etica Humana contard con un Presidente |
como autoridad responsable. Ademds el mismo es el responsable
institucional ejecutivo del Comité que se relaciona
administrativamente con la Secretaria de Ciencia y Técnica.

El Presidente se ocupa de hacer observar el
estatuto, conducir la elaboracién de los reglamentos, regular
toda puesta en préactica del mismo en situaciones no
observadas, presidir las reuniones ordinarias y
extraordinarias haciendo cumplir 1la- agenda establecida para
las mismas.

El Vicepresidente, serd en ausencia del Presidente,
quien lleve adelante las actividades del Comité.

El Comité designard a uno de sus miembros como
Secretarios/as que asequrard la elaboracién de la ‘Agenda, de
hacer notificar las decisiones, de promover la evaluacién
peridédica de las mismas y el archivo de la informacién
correspondiente al Comité. ‘

-

Composicidn del Comité

El Comité no podréd estar lntegrado solamente por
hombres, o por mu]eres, O por miembros de una misma profesién,
o sb6lo por profesionales, ni solamente por miembros de 1la
Facultad de Med1C1na.

Uno o mas de sus miembros habran de ser legos en
cuestiones técnicas o .cientifica referidas a la salud para
representar el punto de VlSta de un miembio cualqulera de 1la
comunidad de referenc1a a la Facultad

-0
.
<

Reuniones y guorum '
El Comité tendrad reuniones quincenales plenarias
"“donde se analizara: el temario correspondiente. El Presidente
del Comité podréd. ’convocar a reuniones extraordinarias
‘plenarias .cuando resulté necesario. Las reuniones plenarias se
con51deraran validas® con una mayoria 51mple de miembros.
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ANEXO II

Conformacién

CUDAP ,
EXP-UBA:004482

Etica Humana de la Facultad de Medicina de la UBA

Di Leo Mario

Gonzalez Rossi Alejandro
Kohn Gabriela

Pulella Adriana

Safdie Abraham Mijael
Scroca Adrién

Tofalo Alejandra
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