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RESOLUCION N° 160/2021 — C.S.

VISTO:

El Expediente 01-2021-02608 iniciado por la Secretaria de Investigacién
Ciencia y Técnica Dra. Maria Alicia Judis, la Nota 056/21-SICyT, la Resolucién N° 031/2019-C.S.: y

CONSIDERANDO:

Que la la Secretaria de Investigacion Ciencia y Técnica Dra. Maria Alicia Judis eleva
propuesta de Reglamento de Comité de Etica para Proyectos de Investigacion que se desarrollen en la
Universidad Nacional del Chaco Austral.

Que el Comité de Etica de la Investigacion es un érgano consultivo que tiene como
misién asesorara la Secretaria de Investigacién, Ciencia y Técnica en asuntos relacionados con la ética que
se presenten en las actividades de investigacion realizadas en el marco de los proyectos que se desarrollen
en la Universidad Nacional del Chaco Austral.

Que el dmbito de aplicacion se extiende a la consideracion ética y de seguridad
experimental de todas las dreas de conocimiento en relacién con las actividades cientifico-tecnoldgicas e

innovativas de investigadores, personal de apoyo, becarios, adscriptos y personal de apoyo y/o contratado
de la UNCAUS.

Que la propuesta fue tratada por la Comisién de Evaluacién de Proyectos y Becas
de Investigacion y cuenta con el consenso de todos sus miembros.

Que la Comisién de Ensefianza e Investigacién y la Comisién de Interpretacién y
Reglamentos, informan que el Reglamento de Comité de Etica para Proyectos de Investigacion de la
Universidad Nacional del Chaco Austral, fue presentado en tiempo y forma y se adecua a la normativa
vigente en esta casa de altos estudios.

POR ELLO:

EL CONSEJO SUPERIOR
DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CHACO AUSTRAL
RESUELVE:

ARTICULO 1°.-APROBAR el Reglamento de Comité de Etica para los Proyectos de Investigacién que

se llevarin a cabo en la Universidad Nacional co Austral cuyo anexo se adjunta a la presente
resolucién. #
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ARTICULO 2°.- REGISTRESE, comuniquese. Cumplido, archivese.
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REGLAMENTO DE COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION DE LA UNCAUS

ARTICULO 1: Objeto y Misién

El Comité de Etica de la Investigacion es un érgano consultivo que tiene como misién asesorar
a la Secretaria de Investigacion, Ciencia y Técnica en asuntos relacionados con la ética que se
presenten en las actividades de investigacion realizadas en el marco de los proyectos que se
desarrollen en la Universidad Nacional del Chaco Austral.

El ambito de aplicacién se extiende a la consideracidn ética y de seguridad experimental de
todas las dreas de conocimiento en relacién con las actividades cientifico-tecnoldgicas e
innovativas de investigadores, personal de apoyo, becarios, adscriptos y personal de apoyo
y/o contratado de la UNCAUS.

ARTICULO 2: Funciones

Serdn funciones del Comité:

2.1. Analizar, intervenir y emitir opinidn en los problemas éticos cientifico-tecnolégicos que se
planteen en los proyectos de investigacion que se desarrollen en la Universidad.

2.2. Evaluar, desde el punto de vista ético, los proyectos de investigacién que sean sometidos a
su consideracién cuando corresponda.

2.3. Emitir dictamen y elaborar informe con recomendaciones que deban tomarse respecto de
o la falta de ellas conductas éticas y seguridad experimental.

2.4. Solicitar la opinidn legal o de expertos externos cuando lo considere necesario.

2.5. Realizar a solicitud de la SICYT, el seguimiento de la ejecucién de proyectos.

ARTICULO 3: De las Exclusiones

No son funciones del Comité:

3.1. Emitir dictamen sobre conductas individuales ajenas al dambito de la investigacion
cientifica y tecnoldgica.

3.2. Constituirse en instancias de apelacion en conflictos relacionados con dictdmenes de
evaluacion o de procesos administrativos de instituciones de promocién cientifica o de
universidades.

3.3. Evaluar el mérito académico de proyectos de investigacion.

3.4. Asesorar en controversias derivadas de interpretacién filoséfica, ideoldgicas o politicas
sobre temas presuntamente vinculados a la investigacion.

ARTICULO 4: Integracién y Coordinacién del Comité.

4.1.El Comité estara integrado por 7 miembros: un titular y un suplente representantes de
cada area temdtica: Ingenieria y Tecnologia; Ciencias Médicas y de la Salud y de Ciencias
Agricolas y Veterinarias del Departamento de Ciencias Bdsicas y Aplicadas; y un titular y un
suplente representantes de las areas de Ciencias Sociales y Humanisticas y de Ciencias Exactas
y Naturales del Departamento de Ciencias Sociales y Humanisticas; un Titular y un suplente de
la Secretaria de Investigacién, Ciencia y Técnica; y un representante Titular y un suplente del
Area Juridica de la Universidad .

4.2. El Comité sera presidido por la Secretaria de Investigacién, Ciencia y Técnica o por quien
ésta designe.

4.3. Los integrantes del Comité seran designados por el Consejo Superior y duraran en sus
funciones cuatro afos pudiendo ser designados por periodos iguales.
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ARTICULO 5: Funcionamiento

El Comité actuard a requerimiento de la SICyT en relacion a la presentacién o ejecucién de
proyectos de investigacién y desarrollo en el marco de la normativa vigente que regule su
aprobacion.

5.1. Actuard ininterrumpidamente, podrd sesionar y emitir dictamen valido con la presencia y
opinién de la mitad mas uno de sus miembros titulares.

5.2 Se podran reunir en sesién presencial o virtual, siendo registradas dichas reuniones a
través de Actas que seran rubricadas por los miembros asistentes.

5.3. Debera emitir dictamen dentro de los 90 dias de recibida la presentacion.

ARTICULO 6: Procedimiento

Los investigadores que presenten proyectos con lugar de ejecucién en la Universidad o en
alguna Sede de la misma deberan:

6.1. Completar el formulario disponible en la pagina web http://sicyt.uncaus.edu.ar/ (ANEXO).
6.2. Presentar por mesa de entradas y al mail: mesa@uncaus.edu.ar en version digital y en
papel con firmas originales dicha solicitud.

6.3. Recibir por la misma via la notificacién del dictamen.

6.4. Si el dictamen es favorable se adjuntara a la presentacion del proyecto de investigacién y
seguird el procedimiento establecido para su aprobacién.

Si el dictamen es desfavorable se informarad al Director y se devolvera el Proyecto en cuestion.

ARTICULO 7: Deberes de los miembros.

7.1. Los miembros del Comité y los expertos que se consulten o inviten a participar en las
reuniones, deberan respetar el principio de confidencialidad respecto de todos los asuntos y
protocolos en tratamiento.

7.2. Cuando un miembro tenga relacion directa con un asunto en tratamiento en el Comité
debera abstenerse de participar en las deliberaciones respectivas.
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ANEXO

FORMULARIO DE SOLICITUD DE INTERVENCION DEL COMITE DE ETICA DE LA UNCAUS

El presente formulario tiene caracter de Declaracion Jurada

INVESTIGADOR RESPONSABLE
Nombre y Apellido:

Mail:

Teléfono:

MARCO DE LA PROPUESTA

Titulo del proyecto:

Lugar de realizacion:

Breve descripcidn de Objetivos y metodologia:

ASPECTOS ETICOS Y DE SEGURIDAD EN EL TRABAJO EXPERIMENTAL

1

- INCLUYE LA PARTICIPACION DE SERES HUMANOS COMO SUJETOS DE

EXPERIMENTACION/INVESTIGACION O LA OBTENCION DE DATOS O MUESTRAS
BIOLOGICAS

Sl: NO:

Si respondid afirmativamente, adjuntar:

v
v
v
v
v
v

Modelo de Declaracién Jurada de confidencialidad en el manejo de datos personales y
clinicos.

Protocolo para el reclutamiento de pacientes

Informacién sobre el tipo de cobertura de seguro y modelo de contrato de
aseguradora para los pacientes

Declaracién de compensaciones si las hubiera

Modelo de Consentimiento informado y hoja de informacién para los potenciales
sujetos de investigacion

Estado del tramite ante la ANMAT u organismo con funcion equivalente, si
correspondiera

Declara el conocimiento y compromiso de seguimiento de:

v

Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (WMA) Principios Eticos para
las Investigaciones Médicas en Seres Humanos. Adoptada por la 182 Asamblea Médica
Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y corregida finalmente por la 642 Asamblea
General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

Pautas éticas Internacionales para la Investigacién Biomédica en Seres Humanos del
Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) y sus
actualizaciones

Disposiciones de la Declaraciéon Internacional de datos Genéticos Humanos de la
UNESCO (2003)

ANMAT-Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -
Disposicion 6344/96 (Bioterios) y 3598/2002

Cdadigo de ética de la ANMAT
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2 -

INCLUYE LA PARTICIPACION DE SERES HUMANOS COMO SUJETOS DE OBSERVACION

Y/O LA OBTENCION DE DATOS PROVENIENTES DE REGISTRO DIRECTO

s [ ] no: | ]

Si respondid afirmativamente, adjuntar:

v
v

Modelo de Consentimiento informado, confidencialidad y anonimato
Modelo de hoja de informacién para los potenciales sujetos de investigacién

Declara el conocimiento y compromiso de seguimiento de:

v

Resolucién del Directorio del CONICET 2857/20061211- Lineamientos de
comportamiento ético en las Ciencias Sociales y Humanas.

3 - INCLUYE LA EXPERIMENTACION CON ANIMALES

Sl: NO:

Si respondid afirmativamente, adjuntar:

v

AN NN

La documentacion general para la presentacion de protocolos para el uso de animales
de laboratorio incluyendo Especies y nimero total de animales

Procedimiento para la minimizacidn de dolor y sufrimiento

Métodos de sacrificio

La informacion del Bioterio y/o lugar donde se alojaran los animales y la declaracion de
conocimiento y aceptacion de los reglamentos del mismo

Declara el conocimiento y compromiso de seguimiento de:

v

v

S < 1K~

Declaracién de la Asociacion Médica Mundial (WMA) sobre el uso de animales en la
investigacion, adoptada por la 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, 1989.

La Guia del Consejo Internacional de Organizaciones de Ciencias Médicas para la
investigacion biomédica que involucre animales, revisada por la Asamblea General de
la AMM, Pilanesberg, Sudafrica, octubre 2006.

“Guide for the Care and Use of Laboratory Animals” 8th Edition (2011).

LA ETICA Y LOS ANIMALES. Sociedad Mundial para la proteccién de los animales.
Declaracién universal para el bienestar animal (2003)

ANMAT-Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -
Disposicion 6344/96 (Bioterios) y 3598/2002}

Cdédigo de ética de la ANMAT

“Guidelines for Proper Care and Use of Wildlife in Field Research” del United State
Geological Survey. O la Indicacién de las guias bajo las cuales se regira la investigacion.
(Solo en el caso de animales silvestres)
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4 - INCLUYE LA UTILIZACION DE MICROORGANISMOS PATOGENOS (Clase II, Il o IV)

Sl: NO:

Si respondid afirmativamente, adjuntar:

v Informacién de los microorganismos y/o virus a utilizar y clasificacién del grupo de
riesgo

v En el caso de utilizar ADN recombinante: Informacion del organismo a utilizar y las
condiciones de bioseguridad y sistema de disposicion de desecho conforme a las
normas del Comité de Bioseguridad de la Institucion donde se llevarda a cabo el
proyecto.

5 - INCLUYE LA UTILIZACION O GENERACION DE SUSTANCIAS INCLUIDAS EN EL LISTADO DE
PRODUCTOS QUIMICOS PELIGROSOS (Ley 24.051)

Sl: NO:

Si respondié afirmativamente, adjuntar los documentos e informacion que a continuacion
se detallan:
v/ Informacion de los reactivos a utilizar

Periodo/s—Afio/s
de Generacidén

Sustancias Quimicas

. Identificacion (Y) Cantidad estimada
Peligrosas

Declara el conocimiento y compromiso de seguimiento de:
v Reglamento Institucional para el uso del Droguero
v Reglamento Institucional para la disposicién de residuos peligrosos
v/ Ley 24.051: Residuos peligrosos- Generacion, manipulacion, transporte y tratamiento.

6 - INCLUYE LA UTILIZACION DE COMPUESTOS RADIOACTIVOS

Sl: NO:

Si respondié afirmativamente, adjuntar:

v Nombre de la persona habilitada por la ARN (Autoridad Regulatoria Nuclear) como
responsable para la adquisicidon, manejo y eliminacién de sustancias radioactivas

v Informacidn de isétopos radioactivos a utilizar

Declara el conocimiento y compromiso de seguimiento de:
v/ Reglamento Institucional para el uso, manipulacién y almacenamiento de isdtopos
radioactivos.
v/ Normas Regulatorias de la ARN (Autoridad Regulatoria Nuclear).
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INFORMACION ADICIONAL

Personal que participa en el Proyecto (incluidos investigadores, becarios, adscriptos y personal
de apoyo)

Nombre: Apellido:
Cargo: Institucion:
Nombre: Apellido:
Cargo: Institucion:

(Podrd agregar la cantidad necesaria hasta completar el total de participantes)
Otras Instituciones Participantes:
¢Tienen los investigadores afiliaciéon o algin compromiso econdmico o de otra naturaleza con

alguna Compaiiia o Institucidon no especificada que pudiera estar interesada o beneficiarse por
el desarrollo de esta investigacion?

Sl: NO:

Serd obligacion del Investigador Director del Proyecto responsabilizarse por la adecuada
gestién de las licencias de uso de los programas, cédigos y software que la investigacion
requiera, y de las presentaciones de la documentacion e informacidn requeridas segun el item
que correspondiera, en un plazo de los 30 dias.

Asimismo, declara conocer y cumplir las disposiciones del reglamento del Comité de Etica de la
UNCAUS v las referidas al Area de Higiene y seguridad del trabajo, Salud Ocupacional y Medio
Ambiente.

Investigador Responsable:
DNI:
Fecha:



