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REGLAMENTO COMITE NACIONAL
I.Del Comité Nacional

El Comité Nacional Asesor de Etica en Investigacion es un drgano de carécter asesor y consultivo que
entiende en el ambito del Ministerio de Salud sobre todo aspecto relacionado con las implicancias éticas
que plantea la investigacion en seres humanos con el objeto de garantizar la proteccién de los derechos de
los sujetos participantes, ponderando, a su vez, la necesidad de promover la investigacion en salud.

I1.Funciones
Son funciones del Comité Nacional:

1-  Asesorar al MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION vy a solicitud de los poderes publicos
del dmbito nacional y provincial, de las instituciones publicas, de los Comités Provinciales de Etica
en Investigacion u organismos similares, de las Sociedades Cientificas, de las Universidades y demas
instituciones educativas, de las organizaciones no gubernamentales cuyo objeto sea el desarrollo de
investigaciones en seres humanos, de las asociaciones de pacientes, sobre los aspectos éticos
vinculados con la investigacion en seres humanos.

2-  Emitir informes, propuestas y recomendaciones para el Ministerio de Salud sobre materias
relevantes relacionadas con las implicaciones éticas que plantea la investigacion en seres humanos.

3-  Emitir informes sobre temas especificos puestos a su consideracion por el Ministerio,
organismos publicos nacionales y provinciales, otros poderes, Universidades nacionales y por propia
iniciativa.

4-  Asesorar en los proyectos que el Ministerio proponga de regulaciones, leyes y politicas sobre
temas vinculados con la investigacion y la proteccion de los sujetos participantes.

5-  Proponer al Ministerio de Salud regulacién en innovaciones en investigacion que requieran la
proteccidn de los derechos de los sujetos participantes.

6-  Elaborar recomendaciones sobre la aplicacion de normativas y regulaciones referidas a la
investigacion en seres humanos.



7-  Promover la participacion de la comunidad a través de las asociaciones de pacientes en el
desarrollo de las investigaciones.

8-  Establecer los principios generales para la elaboracién de guias operacionales que ayuden a
garantizar la proteccion de los sujetos participantes y la credibilidad de los resultados de las
investigaciones.

9-  Colaborar con los Comités Provinciales que tengan funciones asesoras sobre las implicaciones
éticas de la investigacion en seres humanos y fomentar la comunicacion entre ellos, sin perjuicio de
sus competencias respectivas.

10- Acreditar a los Comités de Etica en Investigacion de las Instituciones Nacionales que
desarrollen investigacion en seres humanos que no se encuentren acreditados por la jurisdiccion
provincial en la que se encuentren asentados.

11- Organizar un encuentro anual sobre cuestiones de éticas en las investigaciones en seres
humanos, durante el cual se compartan publicamente los temas tratados durante el afio.

12- Elaborar una memoria anual de actividades.
I11.Composicién
a.De los miembros
- Designacion
El Comité esta constituido por un referente de cada Comité Provincial de Etica en Investigacion u
organismo similar de aquellas jurisdicciones que deseen adherir, quienes seran designados por la

Subsecretaria de Politicas, Regulacion y Fiscalizacion.

La pertenencia al Comité sera de caracter ad honorem y tendran un mandato de cuatro afios
renovables por Unica vez.

- Independencia

Los miembros del Comité Nacional actdan en su seno en caracter personal y en el marco de los
principios de la ética en investigacion reconocidos en documentos nacionales e internacionales, en
particular la Resolucion N° 1480/2011 del Ministerio de Salud, no pudiendo actuar en
representacion de grupo, institucion o corporacion alguna, ni presentar conflictos de intereses para
integrar el Comité.

b.De la coordinacién

El Comité organiza sus actividades a través de la Coordinacion que sera ejercida por la Direccion de
Investigacion para la Salud. Podra ser ejercida por el Director/a o quien éste/a designe. El/la
coordinador/a debera contar con experiencia en el area de investigacion y de la ética en investigacion.

La Coordinacion cuenta con una Secretaria encargada de desempefiar las tareas necesarias para la
adecuada realizacion de la labor del Comité.

- Funciones
Son funciones de la Coordinacion:

1-  Representar al Comité Nacional.



2-  Planificar y ejecutar las acciones decididas por el Comité Nacional.
3-  Organizar las reuniones del Comite.

4-  Efectuar las convocatorias de las reuniones del Comité debiendo velar por que las
mismas se realicen con una antelacion suficiente y comprenda el orden del dia de las
reuniones.

5-  Enviar y recibir las comunicaciones y cualquier escrito del Comité, y asegurar el
envio a los miembros de toda informacion relativa al mismo.

6-  Redactar y firmar las actas de las sesiones dejando constancia de los asistentes,
temas tratados, votos y decisiones adoptadas.

7-  Organizar las reuniones de la Comisiones Técnicas Asesoras.

8-  Ejercer la Secretaria del Comite.

9-  Archivar y custodiar toda la informacion y documentacion relativa al Comité.

10- Impulsar las vinculaciones e intercambios con organismos publicos del pais y con
instituciones relacionadas con la ética en investigacion y la investigacion en salud en el
ambito nacional e internacional.

11- Difundir pablicamente las actividades e informes del Comité.

c.De las Comisiones Técnicas Asesoras

El Comité Nacional cuenta con Comisiones Técnicas Asesoras para su asesoramiento y
actualizacion permanente. Las Comisiones son:

a) De medicamentos, productos médicos, biotecnoldgicos y de terapias avanzadas,

b)  De investigacion en Salud Publica,

C) De poblacion vulnerable,

d)  De muestras bioldgicas, biobancos y datos genéticos,

e) De la participacion de la comunidad,

f)  De asuntos juridicos.
El Comité podréa crear todas aquellas comisiones que considere pertinente para los temas en
tratamiento e invitar a los expertos para que las conformen quienes seran elegidos por consenso por
el Comité. Asimismo, podra invitar a expertos externos para temas especificos.
Los miembros que se designen para las COMISIONES TECNICAS ASESORAS actuaran con
independencia de las autoridades u organismos de los que formen parte. La pertenencia a la
Comisiones sera de caracter ad honorem.

- Funciones

Son funciones de las Comisiones

1- Investigar los temas en tratamiento por el Comité.



2- Proponer temas a ser tratados por el Comité.

3- Presentar al Comité proyectos de regulaciones sobre temas pertinentes.
4- Realizar informes sobre los temas propuestos y tratados por las Comisiones.
5- Organizar reuniones y debates con especialistas en las areas de su competencia.

d.De la Unidad de Acreditacion de Comités de Etica en Investigacion (CEI)

El Comité realiza la acreditacion de CEI de los institutos nacionales y organismos descentralizados
del Ministerio de Salud por medio de la Unidad de Acreditacion de CEI que funcionara en la
Direccion de Investigacion para la Salud.

La Unidad debera informar trimestralmente al Comité sobre el estado de las acreditaciones de CEl.

IVV.Derechos y deberes
a-Derecho de participacion.

Los miembros del Comité tienen derecho de participacion activa en las iniciativas, en las
deliberaciones y en la adopcién de decisiones del Comité, aportando reflexiones, opiniones,
propuestas y colaborando activamente en los trabajos.

b-Derecho y deber de asistencia a la sesiones.

Los miembros del Comité tienen el derecho y el deber de asistir a las sesiones. Al aceptar, los
miembros se comprometen a asistir a las reuniones o a justificar su ausencia.

c-Confidencialidad

Los miembros del Comité, de la Coordinacion y de las Comisiones Técnicas Asesoras, deberan
mantener la confidencialidad de la informacién obtenida por el Comité al realizar sus labores cuando
se haya indicado explicitamente que dicha informacion es confidencial o cuando debido a la
naturaleza de la informacion, su caracter de confidencial resulte implicito.

El deber de mantener la confidencialidad continuara después de finalizado el mandato como
miembro.

d-Declaracién de conflictos de intereses

Los miembros del Comité se inhibiran del conocimiento, deliberacion y decision de los asuntos en
que pudiera verse comprometida su independencia, imparcialidad u objetividad de criterio y en todo
caso, cuando lo establezca la legislacion vigente o a solicitud del Comité.

Los miembros del Comité y de las Comisiones Técnicas Asesoras presentaran una declaracion en la
que consten todos los cargos o0 puestos que ocupen, retribuidos o no.

V.Del funcionamiento
a-Reuniones

El Comité Nacional se reunird en forma presencial en sesion ordinaria dos veces al afio. Tendra



quérum con la mitad mas uno de sus miembros.

Podra reunirse en sesién extraordinaria por decision del Ministerio de Salud o a solicitud de al menos
dos tercios de los miembros, siempre que se disponga de los recursos necesarios.

El Comité procurara adoptar sus decisiones por consenso. En caso que se proceda por votacion se
adoptaran por mayoria simple. En el caso de que haya mas de una opinion, se las hara constar con
mencién del nimero de integrantes que las sostengan.

Las reuniones seran registradas en actas que llevaran la firma de los asistentes. Seran redactadas por
quien designe la Coordinacidn, quien sera el responsable y custodio del libro de actas.

Podran celebrarse reuniones virtuales a través de la red informatica, siempre que queden garantizadas
las mismas condiciones establecidas en el parrafo anterior, respecto de quérum, mayoria en la
adopcion de acuerdos y registro en acta de las mismas.

La Coordinacion establecera la fecha de las reuniones y se encargard de comunicarlas. Se convocara
a las reuniones, con una antelacion como minimo de quince (15) dias.

La Coordinacion establecera el Orden del Dia y se ocupara del envio de los documentos necesarios.
Los miembros del Comité podran proponer puntos a incluirse en el Orden del Dia por comunicacion
previa a la Coordinacion.

El Comité puede citar a las reuniones a las Comisiones Técnicas o0 a los expertos necesarios para
proporcionar una opinidén técnica con respecto a cualquier punto del Orden del Dia.

b-De la participacion de las comisiones asesoras y expertos externos

Las Comisiones Técnicas asesoras se reuniran a pedido del Comité Nacional o por decision propia
para el tratamiento de propuestas a presentar al Comité, previa comunicacién a la Coordinacion.

Las Comisiones procurardn presentar informes técnicos consensuados por los miembros. En el caso
que haya méas de una opinion podran presentar informes separados.

V1.De la elaboracién y aprobacion de informes del Comité.

El Comité elaborara informes sobre los temas puestos a su consideracion, asi como también sobre las
propuestas y recomendaciones para el Ministerio de Salud.

Para cada solicitud de asesoramiento o asunto que lleve adelante por iniciativa propia, el
procedimiento a seguir por el Comité sera el siguiente:

Designacion de las Comisiones Técnicas Asesoras Yy, en caso de ser necesario, de
los expertos externos que estudiaran el tema a fin de elaborar un informe técnico. El
mismo debera ser presentado ante el Comité.

Tratamiento del tema por parte del Comité y elaboracion de un informe
preliminar.

Apertura de un plazo de revision de 5 dias para la eventual presentacion por parte
de los miembros del Comité de observaciones y/o modificaciones al informe preliminar.

Discusion y decision sobre las observaciones y/o modificaciones, si las hubiere.

Aprobacion del informe final del Comité.



Los informes que elabore el Comité deberan hacer referencia a la documentacion examinada, los
antecedentes normativos nacionales e internacionales, los documentos internacionales y la bibliografia
consultada. También debera indicar las Comisiones Técnicas y expertos que hayan participado en la
elaboracion del informe técnico.

VI1.De la reforma del reglamento y memoria anual

El Comité dictara y modificara su propio Reglamento Interno toda vez que lo estime necesario y
conveniente.

El Comité elaborara la Memoria Anual de sus actividades y recomendaciones la que elevara a la
Subsecretaria de Politicas, Regulacion y Fiscalizacion.
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