GOBIERNO DE MENDOZA

MINISTERIO DE SALUD,
DESARROLLO SOCIAL Y DEPORTES

Menpoza, (4 DIC 2023
RESOLUCION N°@ 0 5 4 9 9

Visto el expediente EX-2023-08362162--
GDEMZA~SEGE#MSDSYD, en el cual se gestiona la acreditacidén del “Comité

de Etica de Investigaciones en Salud de 1la Universidad de Mendoza”
(CEISUM) ; vy

CONSIDERANDO:

. Que existe un marco normativo
nacional e internacional que sgirve de fundamento a las normas que
regulan las investigaciones en seres humanos que se desarrollan en la
Provinecia de Mendoza, con el fin de alcanzar 1la proteccidén de los

derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos que participan en
las mismas;

Que entre las normas que han servido
de fundamento para la concrecién del marco normativo aplicable en la
Provincia, se encuentran el Cédigo Nuremberg, la Declaracién de
Helsinki, sus enmiendas y modificaciones posteriores; CIOMS/OMS/1993 y
sus modificaciones 2016; las Guias opcionales para Comités de Btica
que evalien investigaciones biomédicas, OMS/2002 Y Guias de las Buenas
Practicas Clinicas de Investigacién en Salud, documento de las
Américas, DT/BPC/ OPS/2005, Disposiciones de ANMAT 6677/10 Yy
Resolucidén Ministerio de Salud de la Nacidn, N° 1480/09;

Que la Resolucidn N° 2583/09 cred el
Sistema de Registro, Evaluacién Yy Fiscalizacidén de las investigaciones
en salud, que determina como autoridad de aplicacién al Ministerio, a
través de la Direccién de Investigacién, Ciencia y Técnica, que a la
vez tiene a su cargo el dictado de toda otra disposicién
complementaria o accesoria para el ejercicio de su funcién
regulatoria;

Que la Resolucidén N° 1252/17 a fin
de cumplir con lo previsto por lo establecido en Arts. 58 y 59 del
nuevo Cédigo Civil y Comercial de la Nacidn (Ley N° 26.994), referido
a la investigacién en salud humana, se normatizd el Regigtro,
Acreditacidén y Re-acreditacién de los Comités de Etica de 1la
Investigacién (CEIS) en la Provincia de Mendoza, definiéndolos como
“organismo que actia en su ambito de competencia, independiente del
patrocinador y del investigador, integrado por profesionales médicos o
cientificos y profesionales no médicos o no cientificos cuya

REDACTOR responsabilidad es la de proveer garantia publica de la proteccién de
i_{>| los derechos, la dignidad, la seguridad y el bienestar de los
participantes en estudio, a través del analisis Yy revisidén del
protocolo del estudio, del proceso de consentimiento informado, de las

-~ caracteristicas del centro de investigacién y de la idoneidad del
SEC. GFS‘Q“AL investigador responsable.”:
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Que la Direccién de Investigacién,
Ciencia y Técnica a fin de implementar lo previsto en Resolucidn
N® 1252/17 dictéd la Digposiecién Interna N° 6/19, por 1la que se
aprueban los Procedimientos Operativos Estandar (POES) para 1la
Acreditacién, Registro, Re-acreditacién, Supervisién Y Subrogacién de
los Comités de Etica Publicos y/o Privados de la Provincia de Mendoza;

Que obran incorporados al expadiente
de referencia procedimientos operativos de funcionamiento del “Comité
de Etica de Investigaciones en Salud de 1la Universidad de Mendoza”,
listado de miembros, autorizaciones para su funcionamiento, memoria de
lo actuado y cronograma de reuniocnes;

Que en el marco de lo establecido en
las normas mencionadas se ha procedido a la verificacidén técnica y
operacional del funcionamiento del Comité de Etica de Investigaciones
en Salud de la Universidad de Mendoza, mediante lo informado por la
autoridad méxima del CEI y documentacién agregada;

Por ello, en razén del pedido
formulado, lo dictaminado Por la Direccidén de Asuntos Juridicos, la
conformidad de la Direccidén de Investigacidén, Ciencia y Téecnica y de

acuerdo a las competencias asignadas por la Ley de Ministerios
N° 9206,

LA MINISTRA DE SALUD,
DESARROLLO SOCIAL Y DEPORTES

RESUELVE :
Articulo 1°- Establecer el Registro y Acreditacién del “Comité de

Etica de Investigaciones en Salud de la Universidad de Mendoza”
(CEISUM), con sede en calle Aristides Villanueva N° 796, Ciudad,

Mendoza.
n%cr ) .
Articulo 2°- Autorizar el funcionamiento del Comité de Etica de
ERVSI/O\ Investigaciones en 8Salud de 1la Universidad de Mendoza (CEISUM), a
partir de la fecha de la presente resolucidén Y por el término de tres
(3) afios, en el marco de lo establecido por Resolucidén N°© 1252/17.
SEC. GHNERAL

Articulo 3°- Comuniquese a quienes corresponda, publiquese y

%ﬂ archivese.
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