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VISTO:

El expediente de referencia, por el cual la Secretaria de Ciencia y Técnica tramita
la Disposicion N° 105/2022 del CICyT-UNSE; y

CONSIDERANDO:

Que, mediante la disposicién mencionada en el Visto, el Consejo de
Investigaciones Cientificas y Tecnolégicas de la UNSE eleva para consideracion del
Consejo Superior, el "Proyecto de creacién del Comité de Etica en Investigacién -CEl- de
la UNSE".

Que, una de las funciones del CEl es analizar y evaluar la calidad
ética de los proyectos de investigacion pertenecientes a todos los campos del saber
desarrollados en el ambito de la UNSE.

Que, conforme se argumenta en la disposicién, la elaboracion del
proyecto de creacion del CEl fue iniciada en agosto de 2019 por la Comisién de
Reglamento del CICYT, integrada en su momento por los docentes investigadores Mg.
Ing. Marcia Beatriz Rizo Patréon (FAYA), Mg. Ing. Marta Gulotta (FCF), Dr. Miguel
Sarmiento (FCF), Ing. Rubén Fernandez (FCEyT), Lic. Ana Maria Dominguez (FHCSYS),
Lic. Maria Lidia Julia (FHCSYS), Dra. Maria Beatriz del Valle Taboada (FCM) y Dr.
Melchor Emilio Luque (FCM, coordinador); asimismo se ha contado con el asesoramiento
de especialistas externos a la UNSE con marcada trayectoria en la tematica como los
Dres. Liliana Fracchia, Paula Carreras, Margarita Abraham, Bartolomé Llobeta y Marcos
Arias Amicone.

Que, es necesario evaluar la idoneidad del protocolo de investigacion
en relacion con los objetivos del estudio, su validez cientifica, la posibilidad de alcanzar
conclusiones con la menor exposicién posible de sujetos y la justificacion de los riesgos
y las molestias previsibles, ponderadas en funcién de los beneficios esperables para los
sujetos, la sociedad y el medio ambiente.

Que, ha intervenido la Asesoria Legal y la Comisién de Interpretacion
y Reglamentos, estableciendo que no se encuentran objeciones legales respecto al
Proyecto y que se consigne que los representantes de las Facultades seran propuestos
por las respectivas Unidades Académicas, asi como que el CICyT ofrecera
capacitaciones sobre ética a los investigadores de la UNSE.

Que, el despacho de la comisién interviniente ha sido tratado en
sesion ordinaria de fecha 11 de mayo de 2023.
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Por ello,
EL CONSEJO SUPERIOR DE LA UNIVERSIDAD
NACIONAL DE SANTIAGO DEL ESTERO,
RESUELVE

Articulo 1°.- Aprobar la creacion del COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION -CEI- DE
LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE SANTIAGO DEL ESTERO, conforme la Disposicion
CICyT-UNSE N° 105/2022, el anexo y los considerandos de la presente resolucion.

Articulo 2°.- Disponer que las Facultades de la UNSE propondran los representantes
para integrar el Comite de Etica en Investigacion por las respectivas Unidades
Académicas.

Articulo 3°.- Encomendar a la Secretaria de Ciencia y Técnica de la UNSE, ofrecer
capacitaciones sobre Etica a los investigadores de la Institucion.

Articulo 4°.- Hacer saber. Notificar a las Unidades Académicas. Pasar la Secretaria de
Ciencia y Técnica para su conocimiento y demas efectos. C ido, archivar.
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ANEXO
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION -CEI-
DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE SANTIAGO DEL ESTERO

ARTICULO 1. Créase el Comité de Etica en Investigacion de la Universidad Nacional de
Santiago del Estero (CEI-UNSE) el cual funcionara bajo la 6rbita del Consejo de
Investigaciones Cientificas y Tecnoldgicas.

Misién y Funciones del Comité de Etica

ARTICULO 2. El Comité de Etica de la Investigacién de la Universidad Nacional de
Santiago del Estero (CEI-UNSE) tendra como mision:

a. Proteger a los individuos y a las comunidades objeto de investigacién contra mala
praxis, explotacion en nombre de la ciencia, o violacion de normas culturales propias de
una comunidad o grupo étnico. EI CEl debe velar por el cumplimiento de las buenas
préacticas de investigacion y experimentacion, en relaciéon con los derechos fundamentales
de las personas, el bienestar de los animales y los intereses vinculados a la defensa y
protecciéon del medio ambiente.

b. Promover la suscripcién de compromisos relativos a la no exportacion de muestras
biolégicas y a la prohibicion de utilizar los recursos biolégicos extraidos con fines ajenos
a la investigacion debida propuesta.

c. Promover el debate en la comunidad universitaria sobre cuestiones éticas de interés
general y comprometerse en la difusién publica de las implicancias éticas de los avances
cientificos, asi como de sus aplicaciones, alcances y consecuencias beneficiosas o no
para la salud y la vida.

d. Contribuir al conocimiento, discusién y esclarecimiento de implicancias éticas
resultantes de las decisiones y acciones inherentes a las actividades de
investigacién/docencia en el ambito de la UNSE.

e. Capacitar a la comunidad universitaria en tematicas que son de incumbencia del CEI-
UNSE.

f Promover la actualizacion y difusion de una base de datos de las normativas vigentes
en materia de Etica de la Investigacion a nivel provincial, nacional e internacional.

g. Propiciar la articulacion de actividades y talleres de reflexion bioética para
estudiantes universitarios de las distintas areas disciplinarias.

ARTICULO 3. El CEI tendré como funciones:

a. Analizar y evaluar la calidad ética de los proyectos de investigacién pertenecientes a
todos los campos del saber desarrollados en el ambito de la UNSE.

b. Elaborar dictamenes a solicitud de los investigadores o interesados sobre proyectos de
investigacion que impliquen estudios en seres humanos, la utilizacion de sus datos
personales y/o muestras biologicas.
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c. Elaborar dictamenes a solicitud de los investigadores o interesados sobre proyectos
de investigacién que impliquen estudios con muestras de origen animal o vegetal,
experimentacién animal, empleo de agentes biologicos, organismos genéticamente
modificados o cualquier investigacién que impacte en el medio ambiente.

d. Evaluar la idoneidad del protocolo de investigacion en relacién con los objetivos del
estudio, su validez cientifica, a la posibilidad de alcanzar conclusiones con la menor
exposicion posible de sujetos y la justificacion de los riesgos y las molestias previsibles,
ponderados en funcién de los beneficios esperables para los sujetos, la sociedad y el
medio ambiente.

e. Asesorar a los distintos 6rganos de gobierno de la UNSE para concientizar a la
comunidad académica sobre dilemas éticos resultantes de actividades de investigacion y
docencia.

f. Orientar a los investigadores en cuanto a las consideraciones éticas que requieran

los proyectos en las distintas areas disciplinarias.

g. Realizar monitoreos éticos de los estudios en curso, al menos una vez alafio o enun
tiempo menor, si el comité lo considerara necesario.

h. Integrar las redes provinciales, nacionales e internacionales de Comités de Etica de

la Investigacion.

i. Proponer al Consejo Superior de la UNSE aquellas modificaciones o agregados
reglamentarios que la puesta en funcionamiento del CEI revele como necesarias para su
mejor desenvolvimiento.

j. Formular la peticién al CS, a través de la Secretaria de Ciencia y Técnica de la UNSE,
de las condiciones minimas necesarias para su funcionamiento (lugar fisico, personal
administrativo, equipamiento, etc.) como también de un presupuesto anual que asegure
su operatividad.

Estructura del CEIl

ARTICULO 4. El CEI-UNSE estara conformado por 1 (uno) representante por cada
Facultad, designado por ellas y por 6 (seis) miembros designados por el Consejo Superior
a propuesta del CICYT. De ellos se elegiran Coordinador/a, Coordinador/a Alterno/a y
Secretario/a, los cuales deberan tener relacion de dependencia de la UNSE.

ARTICULO 5. Los miembros del CEl deberan acreditar idoneidad suficiente en el ambito
de la ética de la investigacion y actualizar regularmente su conocimiento en la tematica y
poseer conducta publica y universitaria digna y no estar comprendido en las causales de
inhabilitacion judiciales para el desempefio de cargos publicos.

ARTICULO 6. Los integrantes del CEI no representan a grupos ni corporaciones.
ARTICULO 7. La pertenencia al CEl tiene caracter ad honorem.

ARTICULO 8. En virtud del caracter interdisciplinario del CEl, sus miembros deberan
provenir de las siguientes areas:

a) Salud.

b) Bioética o Etica Aplicada.
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c) Derecho.

d) Ciencias Biologicas.

e) Ciencias Exactas.

f) Ciencias de la Educacion o Psicologia.

g) Medio ambiente.

h) Filosofia, Antropologia, Sociologia, Historia.
1) Informatica.

El CE| debera contar también con un (1) estudiante de posgrado de la UNSE (con voz y
sin voto) y un (1) docente investigador jubilado.

La referida composicién del CEI-UNSE debera resguardar que haya por lo menos un
representante de cada una de las Facultades que conforman la estructura académica de
la UNSE. Asimismo, la composicién debera guardar una equitativa representacion de
género.

Los representantes de las Facultades, seran propuestos por las respectivas Unidades
Académicas.

ARTICULO 9. La designacion del Coordinador, Coordinador Alterno y Secretario se
realizard por votaciéon entre pares, con el voto de mas de la mitad de los miembros
presentes.

ARTICULO 10. Son Funciones del Coordinador:

» Representar al CEl en los diferentes &mbitos en los que le toque participar Decidir,
y/o delegar en el Secretario, la convocatoria de las reuniones del CEl asi como el
establecimiento del Orden del Dia de las mismas;

« Decidir las convocatorias extraordinarias del CEI-U.N.S.E.;

« Dirigir y moderar el desarrollo de los debates y suspenderlos por causas
justificadas Invitar a expertos externos al Comité a participar en la evaluacion de
aspectos concretos de los protocolos, segln los acuerdos;

« Promover la actualizacién de la normativa y reglamentos internos en funcién de
los cambios de la legislacion vigente;

« Velar por el cumplimiento de los reglamentos vigentes;

» Realizar el seguimiento y revisar la documentacion que recibe el CEl;

« Proponer la realizacién de seguimientos especificos a proyectos de investigacion
evaluados por el CEl; Velar por el cumplimiento de la confidencialidad en los
temas tratados en el CEl.

ARTICULO 11. Son Funciones del Coordinador Alterno:
» Representar al Comité en todos los actos en ausencia del Coordinador;
«  Presidir las reuniones del Comité en ausencia del Coordinador;
» Resolver los asuntos de urgencia en ausencia del Coordinador;
+  Fiscalizar el funcionamiento general del Comité y el desarrollo de las tareas
propias y/o realizadas por terceros conjuntamente con el Coordinador.
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ARTICULO 12. Son funciones del Secretario:

» Convocar y fijar el correspondiente Orden del Dia de las reuniones ordinarias y
extraordinarias, previa consulta o por delegacion del Coordinador;

» Recibir los proyectos y dejar constancia de su recepcion;

« Recibir, registrar, clasificar y en su caso reclamar los documentos necesarios para
una correcta evaluacion de los proyectos;

« Asignar los proyectos a evaluar por cada miembro del CEl (ponente y suplente)
sobre la base de su experiencia, formacion y cualificacion;

» Remitir a los miembros del CEl la documentacion correspondiente a cada
convocatoria de acuerdo con los plazos fijados en el reglamento correspondiente
Establecer las medidas de control que garanticen la recepcion de la citada
documentacion;

« Elaborar las actas de las reuniones y asegurar su distribucion a todos los
miembros del CEl en los términos previstos;

« Dar lectura al acta de cada sesion antes de su aprobacion (si procede);

» Recoger las firmas del Coordinador en los documentos del acta ya aprobada
Comunicar, en el plazo establecido en el reglamento correspondiente, los
resultados al solicitante (promotor o investigador), de las decisiones del CEl;

« Emitir las certificaciones correspondientes a los proyectos aprobados por el CEl
Mantener la correspondencia derivada de la gestion de los temas propios del CEI .

ARTICULO 13. Cuando el CEI-UNSE lo crea oportuno, podré solicitar la opinion de
expertos externos "ad hoc" o referentes especificos sobre el tema en proceso de
evaluacion, quienes quedaran también sujetos al principio de confidencialidad. Todos
ellos intervendran con voz, pero sin voto en las cuestiones tratadas.

ARTICULO 14. Los miembros del CEI-UNSE seran designados en caréacter de titular y
alterno por el Consejo Superior de la UNSE. La propuesta de representantes sera elevada
por el CICYT de acuerdo con los perfiles definidos en el ARTICULO 8.

ARTICULO 15. Los miembros del CEI-UNSE permaneceran en sus funciones por un
periodo de 2 afios, pudiendo ser renovados por un segundo periodo consecutivo.

ARTICULO 16. En caso de renuncia de alguno de sus integrantes el CEI-UNSE se
reconstituira con un miembro alterno con formacién disciplinar especifica del area del
miembro saliente y de acuerdo con lo establecido en el ARTICULO 8.

ARTICULO 17. Ante la reiteracion injustificada de tres (3) inasistencias en el aflo de
alguno de los integrantes se debera proceder al reemplazo de acuerdo con el mismo
criterio establecido en el ARTICULO 8.

NOTA: Una vez constituido el CEI-UNSE debera elaborar sus normas de funcionamiento
en un plazo de 60 dias habiles, estableciendo:

a) Marco tedrico: normativas provinciales, nacionales e internacionales a considerar,

b) Procedimientos operativos estandarizados;
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c) Criterios y mecanismos de evaluacion de los proyectos presentados ante el CEly
protocolos para el seguimiento/auditorias de los proyectos aprobados.

Las normativas establecidas deberan ser dadas a publicidad en la comunidad UNSE a fin
de permitir a los investigadores adecuar sus presentaciones a dicha reglamentacion.

ARTICULO 18. EI CEI-UNSE una vez constituido, elaborara el reglamento, la guia para
la presentacion y evaluacion del Protocolo de Investigacion de la UNSE, en un plazo de
3 meses, las que seran dadas a publicidad en la comunidad UNSE a fin de permitir a los
investigadores adecuar sus presentaciones a la reglamentacion establecida.

Funcionamiento del Comité de Etica de la Investigacion.

ARTICULO 19. El Coordinador convocara al CEI-UNSE, para sesionar se requiere la
presencia de la mitad mas uno de los integrantes. Pudiendo convocarse a reuniones
extraordinarias si fuera necesario, con 48 horas de anticipacion.

ARTICULO 20. Las decisiones del CEI-UNSE se adoptaran por el voto de mas de la mitad
de los miembros presentes. En los casos que lo requieran se haréa constar por escrito las
decisiones adoptadas por la o las posiciones minoritarias.

ARTICULO 21. Los miembros del CEI-UNSE estan obligados por el principio
de confidencialidad a guardar la debida reserva, tanto de los debates como de los
informes que se discuten y elaboran en su seno.

ARTICULO 22. Los miembros del CEI-UNSE no podran participar en los procedimientos
que se vinculen a proyectos en los que participen como investigadores, o en aquellos
casos en que una amistad o enemistad personal manifiesta o vinculo familiar pueda
comprometer el normal desarrollo de las deliberaciones del Comité.

Sobre la presentacién de proyectos y los dictamenes del CEI-UNSE.

ARTICULO 23. Los proyectos o investigaciones que requieran un informe del CEI-UNSE
deberan presentarse con la antelacion suficiente para el adecuado proceso de revision
respetando la guia para la presentacion y evaluacion del formulario de Investigaciéon de
la UNSE.

ARTICULO 24. Los proyectos de investigacion presentados, que requieran del dictamen
del CEI-UNSE, llegaran al mismo por la remision que efectien las Secretarias de Ciencia
y Técnica de cada una de las Facultades y de la EIE o por requerimiento de la Secretaria
de Ciencia y Técnica de la Universidad Nacional de Santiago del Estero.

ARTICULO 25. Los proyectos de investigacion sometidos al informe del Comité, una vez
examinada la documentacion presentada, seran calificados de alguno de los modos
siguientes:
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a) Con informe favorable.

b) Con informe observado, sujeto a la correccion de defectos formales o a la aportacion
de la documentacién adicional expresamente solicitada.

¢) Con informe desfavorable.

Los proyectos de investigacion con informe desfavorable del CEI-UNSE podran revisar
los aspectos objetados y volver a presentar el proyecto reformulado para una nueva
evaluacion.

ARTICULO 26. Los informes del CEI-UNSE deberan ser fundados y podran incluir la
mencién de documentacion examinada, propuestas, opiniones y consultas realizadas
para la elaboracién del dictamen.

ARTICULO 27. Las decisiones del CEI-UNSE referidas a la evaluacion de los proyectos

de investigacion tendran caracter vinculante para los inte
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