Mendoza, 21 de marzo 2017

RESOLUCION DE DECANO N° 023/2017

CREACION DEL COMITE DE BIOETICA DE LA FACULTAD DE CIENCIAS
MEDICAS DE LA UNIVERSIDAD DE MENDOZA

VISTO:

La necesidad de contar con un Comite de Bioética en la Facultad de Ciencias
Médicas de la Universidad de Mendoza, que propicie y vele por los principios y
valores basicos dela bioética en el ambito académico y de investigacion, y

CONSIDERANDO:

Que la creacidn de este Comité responde a requerimientos de la evaluacion
interna y externa de la carrera de Medicina y como tal fue propuesto por el
Director de Planificacidn de esta facultad y aprobado por el Honorable Consejo
Superior en su reunion del 15/02/2017, segin consta en acta n° 4,

Que en uso de sus atribuciones, segln el articulo 40° del Estatuto,

EL DECANO DE LA FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS
DE LA UNIVERSIDAD DEMENDOZA
RESUELVE:

ARTICULO 1°.- OBJETIVOS. El Comité de Bioética de la Facultad de Ciencias
Meédicas de la Universidad de Mendoza tiene por objeto principal propiciar, a
través de las funciones que le son propias, el conocimiento y respeto de los
principios y valores basicos de la bioética en el ambito académico en general y
pariicularmente, en el marco de la investigacién institucional.

ARTICULO 2°.- FUNCIONES. El Comité, a los efectos de los objetivos
antedichos, debera velar por lacbservacion de los referidos principios y valores
en los proyectos de investigacion que sean sometidos a su evaluacion. Tendra
para ello como principios superiores a resguardar, tanto el de la dignidad de las
personas pasivas gue intervienen en los proyectos y el respeto a los derechos

senciales que le son inherentes como, también, el valor ético-cientifico y

or, apoLr@ fi@aiRaRsegurar con ello juicios cientificamente integrg

social que deben tener los proyectos.

ARTICULO 3°.- COMPOSICION. El Comité debera ser 44 formado de ial
manera que su integracién obedezca al ‘espectr nterdisciplinario
comprometido por la diversidad tematica de las cuesgiones pioéticas como,
tambien, al pluralismo ideoldgico con que tales cuestiogies depen ser fratadas,
osle ideclogicamente
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ARTICULO 4°.- INTEGRACION. El Comité estard integrado por siete (7)
miembros titulares, y siete (7) miembros suplentes de ambos sexos, cuyo
conjunto debera responder a la diversidad cualitativa antedicha. Se podran
agregar miembros “ad hoc” cuya integracién, sera contingente y fransitoria y
respondera a la especial formacién o representaciéon cultural o social de los

mismos y en razén de las particulares caracteristicas del caso a tratar por
elComité.

ARTICULO 5°- ESTRUCTURA. El Honorable Consejo Académico de la
Facultad de Ciencias Médicas nombrara, de entre los miembros del Comité el
presidente, el vicepresidente, el secretario y cuatro (4) vocales. Las
designhaciones que deberan ser hechas dentro de los dos primeros meses de
cada nueva gestion del Honorable Consejo Académico, tendra igual duracién
gue los mandatos de los consejeros integrantes de ese Cuerpo. Las
designaciones pueden ser renovadas.

ARTICULO 6°.- DEL PRESIDENTE. La designacidon de Presidente, sera
realizada por el Honorable Consejo Académico y debera recaer en un miembro
del Comité que sea médico. Son atribuciones propias del Presidente las de
representar al Comité, cuyas reuniones convoca, preside v dirige, debiendo
firmar las actas aprobadas por el Comité. A los efectos de decidir las
cuestiones que fueren sometidas a votacion del Comité, el Presidente contara
con doble voto en caso de mediar un empate.

ARTICULO 7°- DE LA VICEPRESIDENCIA. La designacién  del
Vicepresidente le corresponde también al Honorable Consejo Académico, el
que lo hara de igual forma que la prevista para el caso de! Presidente. Es
atribucién propia del Vicepresidente ia de suplir al Presidente en el ejercicio de
las funciones que a éste le competen ante su ausencia ocasional o por licencia,
debiendo sustituirio cuando mediare renuncia o apartamiento del cargo.

ARTICULO 8°.- DE LA SECRETARIA. E| Comité designara el Secretario entre
sus miembros titulares. Son funciones propias del Secretario, las de cursar las
convocatorias y ordenes del dia correspondientes a las reuniones del Comité;
redactar las actas y firmarlas junto al Presidente; registrar la asistencia de los
miembros titulares y de los suplentes en los casos que correspondiere; lievar
un registro de la participacién de los vocales suplentes, cuy& convocatoria
estara a su cargo, como también la de los miembros “ad hoc”frespecto de los
a g 2 cuales, a su vez, dejara constancia de la aceptacion o no de la convocatona Y,
n su caso, de la participacion tenida; archivar o conservar en deb:da forma
toda la documentacién del Comité y cursar a los miembros toda documentacion
o informacién que correspondiere. ‘ \j \
0S

ARTICULO 9°.- DE LOS VOCALES TITULARES. calds ftitulares
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participar activamente en ellas. El vocal de mayor antigiiedaden el Comité debe
suplir al Secretario ante la ausencia ocasicnal del mismo.

ARTICULO 10°.- DE LOS VOCALES SUPLENTES. Los vocales suplentes,
que lo seran en el nimero de cuatro (4), deberan suplir — siguiendo el orden
resultante del sorteo hecho a tal efecto por el Comité y enforma rotativa — a los
vocales titulares ante la ausencia ocasional de los mismos. La ausencia
temporal o el apartamiento definitivo de un vocal titular haran ingresar, con este
caracter, al suplente que' por aquel orden corresponda y asi, sucesivamente,
para los casos subsiguientes.

. ARTICULO 12°.- OBLIGACIONES COMUNES. Son obligaciones comunes a
todos los miembros del Comité: a) Respetar la asistencia, en debida forma, a
las reuniones para las que fueren convocados; b) Guardar confidencialidad
respecio de las cuestiones bioéticas sometidas al Comité; c) Observar
independencia de juicic en el tratamiento de iguales cuestiones; d) Tener
desinterés respecto de tales cuestiones, y en caso de no tenerlo poner en
conocimiento de ello al Cuerpo, debiendo abstenerse de foda intervencion al
respecto; e) observar tolerancia y respeto en relacién a la diversidad de ideas.
Excepciéon hecha de la primera obligacién, los miembros “ad hoc” se
encuentran también alcanzados por las restantes obligaciones.

ARTICULO 13°- DE LAS SANCIONES. El incumplimiento tanto de las
obligaciones previstas en los incisos a), b), d) y e) del articulo anterior como el
hecho de incurrir en graves inconductas atento a la naturaleza y fines del
Comité, autorizaran a éste para solicitar al Honorable Consejo Académico la
separacion del miembro respectivo.

ARTICULO 14°.- DE LAS REUNIONES. En la primera sesién de cada nuevo
Comité, este fijard la periodicidad de las reuniones o el criterio a aplicar al
respecto. El numero de éstas, sin perjuicio del que impongan las
circunstancias, no podra ser menor al de cinco (5) reuniones anuales, siendo
obligacion de los miembros del Comité asistir al ochenta por ciento (80 %) de
las mismas.

ARTICULO 15°- DEL QUORUM. El nimero minimo de presentes para la
sustanciacion de las reuniones sera el de CINCO (5) miembros.

r f“"\
RTICULO 16°- DE LAS DECISIONES. Las decisiones deléC‘omité seran
tomadas por la via del consenso o de la votacion, segun la nf tukaleza de la
cuestion a tratar. La que fuere estrictamente bioética debFré resolverse,

preferentemente, por la primera de esas vias. \

ARTICULO 17°.- DE LAS MAYORIAS. En caso de no lograrse el consenso
necesario para la resolucion de la cuestion o bien asi per n'tirlq‘lo imponerlo la
naturaleza de la misma, las decisiones del Cuerposeran tdfpadas gor mayoria

- . . l ™
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@onocimien’to por partede cada uno de los miembros del Co[')ni e”.

— —-ARTICULO 21°.- PROYECTO: CITACION E !NFOREE.I

FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS
UNIVERSIDAD DE MENDOZA

designacion del Secretario del Comité como las propuestas al Honorable
Consejo Académico de rechazar un proyecto de investigacion o de separar a
un miembro del Comité seran decididas por mayoria absoluta respecto de los
miembros presentes.

ARTICULO 18°.- CARACTER DE LAS DECISIONES. Las decisiones del
Cuerpo que fueren tomadas internamente para la prosecucion del tramite de
evaluacion de un proyecto de investigacion, tienen caracter vinculante para los
interesados en él. Las que fueren tomadas a los efectos del tratamiento
definitivo del proyecto por el Consejo Directivo no obligan a este Gltimo.

ARTICULO 19°.- DOCUMENTACION NECESARIA PARA LA EVALUACION
BIOETICA. A los efectos del cumplimiento especifico de su funciénen el marco
de los principios y valores referidos en el articulo 2°, el Comité debera tener a
su disposicién,en cada caso, foda la documentacién que se necesaria para la
evaluacion bioética del proyecto, tales como: el protocolo y sus enmiendas si
las hubiere; el formulario de consentimiento informado; el procedimiento
dispuesto para la convocatoria del voluntariado; el dictamen especifico, de
quien correspondiere, sobre la calidad metodoldgico-cientifica del proyecto
propuesto y su correspondencia con el estado actual del conocimiento en
relacion a la materia objeto de la investigacién como, también respecto de la
factibilidad de que los resultados perseguidos con ella sean previsiblemente
(tiles para los grupos de similares caracteristicas, edad o enfermedad a los que
pertenezcan los voluntarios que se hubiesen ofrecido para el proyecto de que
se trate.

ARTICULO 20°.- PROYECTO: PRESENTACION Y REQUISITOS.- A los
efectos de [a presentacion y tratamiento de un proyecto de investigacion, se
deberan observar por el responsable del mismo los siguientes requisitos: a) La
presentacion debera efectuarse por Mesa de Entradas de la Facultad, mediante
nota dirigida al sefior Decano, formandose con ella y el propio proyecto el
correspondiente expediente; b) El proyecto al presentarse, debera estar
acompafiado de toda documentacidn que correspondiere conforme a lo
dispuesto por el articulo 19° y especificamente, de la que ha sido referida como
respaldatoria de los presupuestos y afirmaciones cientificas que se invocan
como conducentes a la propuesta final del proyecto; ¢) La presentacion del
documento correspondiente al consentimiento informado, ndispuesto en el
articulo 19°, serd acompafiada de siete (7) copias, a Jos efectos de su

El Presidente del

Comité, si se encontraran debidamente cumplidos los fecaudes antedichos, en

el piazo de los diez (10) dias corridos de recibido gl exppdiente, citara al

responsable del proyecto para que informe al Comijtd, sobre la necesidad
cientifica del mismo, sus fundamentos, beneficios, riesg 3@% secuencias
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posibles y cuanto mas estime necesario ¢ conveniente informar, sin perjuicio de
evacuar las consultas que al respecto le formulen los miembros del Comité. De
tal entrevista se dejara constancia en el expediente mediante acta de la misma,
suscripta por el responsable del proyecto y el presidente del Comité”.

ARTICULO 22°.- PROYECTO: RESOLUCION.-Cumplida la entrevista y
encontrandose el expediente en estado de resolver, el Comité contara con el
plazo de treinta (30) dias corridos para dictar la resolucién que correspondiere,
la que, cifiéndose a un caracter estrictamente bioético, consistira en la
aprobacion o no del mismo, en todos los casos con debida expresion de los
fundamentos para ello. E! Presidente del Comité, en {al estado de actuaciones,
girara el expediente al sefior Decano para conocimiento de la resolucion
dictada, notificacion de la misma y demas efectos pertinentes”.

ARTICULO 23°- DE LA RETICENCIA: CONSECUENCIAS.- De mediar
reticencia en la informacién contenida en el proyecto o brindada a propésito de
¢l, el tratamiento de éste sera rechazado por el Comité y de tal circunstancia,
puesto en conocimiento el sefior Decano, en su caracter de Presidentedel
Honorable Consejo Académico de [a Facuitad, a los efectos que
correspondieren”.

ARTICULO 24°.- DEL DEBER DE INFORMAR. Es deber del investigador o del
responsable del equipo de investigacion informar al Comité de aquellas
circunstancias sobrevivientes que, por la eniidad de las mismas pudieran
determinar la toma por el Cuerpo de una nueva decision respecto del proyecto
oportunamente tratado.

ARTICULO 25°- Elévese la presente resolucidén al Honorable Consejo
Académico y al Honorable Consejo Superior para su aprobacion,

ARTICULO 26°.- Comuniquese y archivese.
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