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ORDENANZA N° 304

(Acta N° 1242)

“REGIMEN DE CONFORMACION Y FUNCIONAMIENTO PARA
EL COMITE UNIVERSITARIO DE ETICA EN LA INVESTIGACION
EN O CON SERES HUMANOS Y COMITES LOCALES DE ETICA
EN LA INVESTIGACION EN O CON SERES HUMANOS EN
FACULTADES DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE LA PLATA”

Expediente Codigo 100 N° 1.319 Ano 2.023

ARTICULO 1°: Objeto.

El presente reglamento tiene por objeto establecer Ias normas y los procedimientos
para la creacioén, organizacion y funcionamiento del Comité Universitario de Efica en
la Investigacion en o con Seres Humanos de la Universidad Nacional de La Plata.

Capitulo I: Disposiciones generales

ARTICULO 2°: Comité Universitario de Etica en la Investigacidon en o con Seres
Humanos.

El Comité Universitario de Etica en la Investigaciéon en o con Seres Humanos de la
Universidad Nacional de La Plata es un érgano interdisciplinario experto, encargado
de considerar los proyectos o protocolos que fueran traidos a su conocimiento,
emitiendo o rechazando el aval segun corresponda; ademds de asesorar y emitir
opiniones en materia de ética en la investigacion en o con seres humanos en relacién
con las actividades de investigacion, ensenanza y extension en el dmbito de la
Universidad Nacional de La Plata.

Serdn competencias del Comité Universitario de Efica en la Investigacion en o con
Seres Humanos:

A) Considerar los proyectos o profocolos de investigacion que involucren seres
humanos, material bioldgico humano o datos personales y que le fueran elevados
por los comités locales constituidos en cada facultad; pudiendo rechazarlos,
observarlos o avalarlos. Podrd también, cuando lo juzgue conveniente, realizar
acciones de seguimiento de los proyectos avalados.
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B) Asesorar y emitir opiniones, a requerimiento de los comités locales, en materia de
ética en relaciéon con las actividades de investigacion, ensenanza y extension
universitaria que impliquen estudios en o con seres humanos, utilizacidon de sus datos
personales o de muestras bioldgicas de origen humano.

C) Resolver, en caso de duda, cudl de los comités locales resultard competente para
intervenir en cada proyecto o protocolo en razdn de la pertinencia disciplinar.

D) Proponer, formular y realizar estudios, investigaciones o recomendaciones en
materia de ética en la investigacion en o con seres humanos.

E) Promover, planificar y coordinar acciones de capacitacién, actualizacion de
conocimientos en la comunidad universitaria y el personal de las dreas de la salud.

F) Propiciar y participar en campanas de difusion, educacion ala poblacién, y realizar
eventos sobre temas comprendidos en étfica en la investigacidn en o con seres
humanos.

G) Difundir en la comunidad las implicaciones éticas de los avances cientificos y sus
aplicaciones y ofrecer la informacién precisa para comprender su alcance y sus
posibles consecuencias.

H) Sensibilizar a los diversos actores del dmbito académico y profesional, sobre Ia
importancia de proteger de manera co-responsable los derechos, la seguridad, la
autonomia, la dignidad y el bienestar de las personas, las poblaciones humanas vy las
instituciones que participan como sujetos de estudio o intervencidn en investigacion
cientifica, ensenanza, extension y transferencia o que pudiesen ser afectados por el
desarrollo de éstas.

[) Difundir y promocionar normas, principios y pautas reconocidas en el dmbito
nacional e internacional que regulan y orientan la investigacion cientifica,
ensenanza, extension y transferencia en el campo de las ciencias sociales,
humanisticas, exactas y naturales.

J) Actuar como érgano consultivo o asesor de la autoridad universitaria en cuestiones
de ética en la investigacién en o con seres humanos.

K) Representar a la Presidencia de la Universidad, previa autorizacion de ésta, en los
foros y organismos internacionales y nacionales implicados en la temdtica.

L)Actuar como érgano asesor consultivo de los poderes ejecutivo, legislativo y judicial
sobre las politicas y programas de salud y de investigacion, cuando éstos lo
demanden, con previa autorizacion de la Presidencia de la Universidad.
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M) Proponer modificaciones a la Presidencia de la Universidad, sobre su propio
reglamento interno.

N) Solicitar el asesoramiento de expertos para el desarrollo de sus labores.

ARTICULO 3° Comités Locales de Etica en la Investigacién en o con Seres Humanos.
Las unidades académicas, a través de sus respectivos Consejos Directivos, podrdn
constituir Comités Locales de Efica en la Investigacién en o con Seres Humanos o
equivalentes con la denominaciéon que la facultad determine; los que actuardn en
primera instancia en las evaluaciones que eventualmente deba realizar el Comité
Universitario de Efica en la Investigacién en o con Seres Humanos de la Universidad
Nacional de La Plata; sin perjuicio de las demds funciones que se le asignen.

Los Comités Locales de Etica en la Investigacion en o con Seres Humanos tendrdn las
funciones que los respectivos Consejos Directivos les asignen, las que deberdn prever
como minimo las siguientes:

A) Decidir sobre la admisibilidad de los proyectos o protocolos que se presentaren a
su andlisis, sobre la base de la reglamentacion que al respecto dicte cada Consejo
Directivo.

B) Analizar los proyectos o protocolos que juzgue admisibles, emitiendo dictamen
fundado en el cual se solicite al Comité Universitario de Etica en la Investigaciéon en o
con Seres Humanos, el aval al proyecto o protocolo. Cuando, a juicio del comité
local, no corresponda elevar la solicitud de aval, podrd en dictamen fundado requerir
al peticionante adaptaciones, o bien decidir su rechazo. Podrd a su vez, realizar
acciones de seguimiento sobre los proyectos que fueren avalados por el Comité
Universitario de Etica en la Investigacion en o con Seres Humanos y que correspondan
a su jurisdiccion.

C) Los dictémenes que sean elevados con solicitud de aval deberdn tener en cuenta
los aspectos metodoldgicos y de bioestadistica que correspondan a la naturaleza del
proyecto o protocolo.

D) Actuar como érgano consultivo o asesor de la autoridad universitaria local en
cuestiones de ética en la investigacién en o con seres humanos.

E) Difundir y colaborar en las iniciativas impulsadas desde el Comité Universitario de
Etica en la Investigacién en o con Seres Humanos, en el dmbito de su competencia.

F) Solicitar el asesoramiento de expertos para el desarrollo de sus labores.
Los Consejos Directivos podrdan asignar funciones a los comités locales, aun cuando

estds pudieran exceder la competencia material definida por el articulo 2 para el
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Comité Universitario de Etica en la Investigacién en o con Seres Humanos. En tales
supuestos, y para el ejercicio de esas competencias, el procedimiento se agotard en
sede local segun lo dispongan las reglamentaciones que dicte cada unidad
académica.

ARTICULO 4°: Composicion.
Comité Universitario de Etica en la Investigaciéon en o con Seres Humanos:

El Comité Universitario de Etica en la Investigacién en o con Seres Humanos de la
Universidad Nacional de La Plata estard integrado por una persona que ejerza su
presidencia, una persona que ejerza su secretaria y seis vocales en cardcter de
titulares y hasta el mismo niUmero de suplentes, para garantizar una representacion
diversa de diferentes dreas del conocimiento y perspectivas. La integracion serd
establecida por designacion de la Presidencia de la universidad, observando la
debida diversidad sexogenérica.

Las propuestas de integracién podrdn ser elevadas por las Secretarias General, de
Ciencia y Técnica, de Salud, de Vinculacion e Innovaciéon Tecnoldgica, de Asuntos
Juridico-Legales, de Derechos Humanos y Politicas de Igualdad, y por todas aquellas
Unidades Académicas que puedan aportar experticias o roles especificos al comite.
La integracion deberd observar que al menos 3 de sus integrantes, cumplan una
funcién de investigacion en el dmbito universitario con versacion suficiente en
metodologia de la investigacion.

Quienes sean propuestos como vocales para la integracién del comité, deberdn
tener formacidén y experiencia en ética en la investigacion en o con seres humanos o
en dreas relacionadas con las funciones del comité, y deberdn incluir al menos: una
persona con versacion suficiente en bioética, una persona con versacion suficiente
en investigacion con seres humanos o profesional de la salud, una persona profesional
del derecho, una persona con versacion suficiente en proteccidén de datos
personales, una persona referente de Derechos Humanos y una persona
representante de las distintas perspectivas, intereses y valores de la comunidad.

Las funciones de la presidencia del Comité Universitario de Etica en la Investigacion
en o con Seres Humanos serdn las de coordinar y convocar las reuniones, ejercer la
representacién institucional del comité, participar con voz y voto en las
deliberaciones, pudiendo ejercitar doble voto en casos de empate.

Quien asuma el rol de la secretaria del Comité Universitario de Etica en la
Investigacion en o con Seres Humanos, ejercerd la presidencia del comité en
ausencia o imposibilidad transitoria de la presidencia, y a su vez, tendrd la funcidn de
recibir las solicitudes que se dirijan al comité universitario, framitar los expedientes,
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preparar la documentacion necesaria y mantener actualizado el archivo del comité.
Participard de las sesiones con voz y sin voto, salvo cuando actué en ejercicio de la
presidencia del cuerpo.

Ademds, el Comité Universitario de Etica en la Investigacién en o con Seres Humanos
podrd considerar incluir otras personas invitadas para casos especificos que requieran
conocimientos disciplinares particulares; quienes se integrardn con voz y sin voto.

Comités Locales de Efica en la Investigacidon en o con Seres Humanos:

Los Comités Locales de Etica en la Investigacién en o con Seres Humanos estardn
conformados como minimo por fres personas, pudiendo el Consejo Directivo de la
unidad académica incrementar su nUmero en razédn de las necesidades particulares.
Su funcionamiento estard definido por la reglamentacion establecida por cada
unidad académica.

ARTICULO 5°: Duracién del mandato.

Fl mandato de quienes integren el Comité Universitario de Etica en la Investigacion
en o con Seres Humanos de la Universidad Nacional de La Plata serd de cuatro anos,
pudiendo ser renovado. En casos de renuncia, fallecimiento, incapacidad o
destitucion, la Presidencia de la Universidad designard a quien deba reemplazar la
vacancia, con observancia a lo estipulado en el articulo 4 de la presente.

Los mandatos de quienes integren los Comités Locales de Etica en la Investigacion en
o con Seres Humanos, estardn dados por lo que la reglamentacion prevea, de
acuerdo con el artficulo anterior.

Capitulo II: Del funcionamiento
ARTICULO 6°: Sesiones.

El Comité Universitario de Etica en la Investigacién en o con Seres Humanos de la
Universidad Nacional de La Plata se reunird con la periodicidad establecida por su
reglamento interno, o cuando su presidencia o dos tercios de quienes lo integren, lo
soliciten.

Para sesionar vdlidamente se deberd contar con la presencia de al menos la
presidencia o quien ejerza su rol, y 3 integrantes con derecho a voto del Comité
Universitario de Etica en la Investigacién en o con Seres Humanos, adoptando sus
decisiones por simple mayoria de miembros presentes.

En caso de empate, el voto de la presidencia o quien ejerza su rol, serd computado
como doble.
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ARTICULO 7°: Bases legales.

Se encomienda a la Presidencia de la Universidad la acreditacion del Comité
Universitario de Etica en la Investigacion en o con Seres Humanos ante los organismos
que considere pertinentes para que su funcionamiento y sus resoluciones resulten
Utiles y eficaces a los efectos del desarrollo de los respectivos proyectos o protocolos
que lo requieran.

ARTICULO 8°: Presentacion de informes.

Fl Comité Universitario de Etica en la Investigacién en o con Seres Humanos deberd
presentar anualmente un informe de su gestion a la Presidencia de la Universidad, el
cual incluird el nimero y fipo de proyectos o protocolos evaluados, las
recomendaciones realizadas y las actividades de capacitacion y asesoramiento
readlizadas. Dicho informe deberd ser remitido para conocimiento del Consejo
Superior de la Universidad, en la sesion inmediata posterior a la fecha en la que fuere
presentado.

Al propio tiempo, podrd elevar, cuando la acumulacidon de experiencias concretas
lo hagan posible, un informe sobre el funcionamiento general del procedimiento y las
adaptaciones que a su juicio resulte conveniente u oportuno realizar a esta
ordenanza o sus reglamentaciones.

ARTICULO 9°: Consultorias.

El Comité Universitario de Etica en la Investigacién en o con Seres Humanos, podrd
requerir del comité local de cada unidad académica la propuesta de una persona
experta para el fratamiento de proyectos de la disciplina que corresponda para que
ejerza la consultoria del cuerpo, con voz y sin voto.

El Comité Local de Etica en la Investigacidon en o con Seres Humanos de cada unidad
académica, junto con el dictamen requiriendo el aval del Comité Universitario de
Ftica en la Investigacién en o con Seres Humanos, deberd indicar una persona
experta en la disciplina del proyecto o protocolo, la que podrd ser convocada por €l
mencionado érgano en el rol de consultoria en la materia para el andlisis del mismo.
En caso de que la consultoria externa fuera requerida, la convocatoria deberd
iniciarse por la persona experta sugerida por el comité local, previo a requerir a otras
personas expertas en la disciplina su opinidn.

Capitulo llI: De las funciones
ARTICULO 10°: Aval de proyectos o protocolos.
El Comité Universitario de Etica en la Investigaciéon en o con Seres Humanos de la
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Universidad Nacional de La Plata sélo avalard proyectos o protocolos de
investigacion, que involucren seres humanos, material bioldgico humano o datos de
cardcter personal, en los que sus aspectos bioéticos o de ética en la investigacion
observen adecuadamente el respeto a la integridad psicofisica y social, la dignidad,
autonomia y bienestar de quienes participen.

ARTICULO 11°: Asesoramiento y consulta.

El Comité Universitario de Etica en la Investigacién en o con Seres Humanos de la
Universidad Nacional de La Plata podrd brindar asesoramiento y responderd
consultas en materia de sus competencias en la medida de sus posibilidades, y de
acuerdo alo que decida en sesidon vdlidamente constituida.

ARTICULO 12°: Educacién y divulgacion.

FI Comité Universitario de Etica en la Investigaciéon en o con Seres Humanos de la
Universidad Nacional de La Plata promoverd la formacién, actualizacion y difusion de
conocimientos en las materias de competencia a fravés de la organizaciéon de cursos,
talleres, conferencias y publicaciones.

ARTICULO 13°: Reglamento interno.

La Presidencia de la Universidad, a propuesta del Comité Universitario de Efica en la
Investigacion en o con Seres Humanos, fijard las pautas de funcionamiento interno de
este, estableciendo los principios y procedimientos de funcionamiento, las normas de
confidencialidad y cualquier ofro aspecto necesario para el cumplimiento de sus
funciones. Dicho reglamento interno deberd regirse por la presente ordenanza y
atendiendo a las cuestiones que pudieran ser de consideracion segun lo establecido
en el articulo 7 de la presente.

Capitulo 1V: De los principios, procedimientos y disposiciones finales
ARTICULO 14°: Procedimientos de evaluacién de proyectos o protocolos.

El Comité Universitario de Etica en la Investigaciéon en o con Seres Humanos de la
Universidad Nacional de La Plata establecerd los procedimientos de evaluacion de
los proyectos de investigacion, los cuales deberdn contemplar la presentacién de
protocolos, la revision de consentimientos informados, el andlisis de posibles riesgos y
beneficios, y cualquier otro aspecto relevante para la proteccién de los participantes,
en acuerdo con lo establecido por el articulo 7.

ARTICULO 15° Confidencialidad y proteccién de datos.
El Comité Universitario de Etica en la Investigacién en o con Seres Humanos de la
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Universidad Nacional de La Plata asegurard la confidencialidad de la informacion y
la proteccion de datos personales relacionados con los proyectos o protocolos de
investigacion evaluados.

ARTICULO 16°: Colaboracién con otros comités y entidades.

El Comité Universitario de Etica en la Investigaciéon en o con Seres Humanos de la
Universidad Nacional de La Plata podrd establecer colaboraciones con otros comités
o instituciones académicas y organismos nacionales e internacionales relacionados
con la bioética o la ética en la investigacion en o con seres humanos, con el fin de
promover el infercambio de conocimientos y experiencias.

ARTICULO 17°: Informes y recomendaciones.

El Comité Universitario de Etica en la Investigacién en o con Seres Humanos de la
Universidad Nacional de La Plata podrd presentar informes y recomendaciones a la
Presidencia de la Universidad sobre aspectos éticos relevantes en relacion ala gestion
académica e institucional en el dmbito universitario; por los cuales se procure velar
por la observancia de estdndares adecuados de ética en la investigacion en o con
seres humanos.

ARTICULO 18°: Solicitudes externas de aval.

La Presidencia de la Universidad podrd fijar tasas administrativas que permitan a
personas sin relacidn académica o de dependencia con la Universidad Nacional de
La Plata, solicitar el aval previsto en esta ordenanza. Las mismas serdn fijadas por
resoluciéon, y publicadas en el Boletin Oficial de la Universidad. Los proyectos o
profocolos externos, solo podrdn ingresar por el Comité Local de Etica en la
Investigacion en o con Seres Humanos que disciplinarmente corresponda para el
andlisis de admisibilidad, en las condiciones que fije la reglamentacién que cada
Consejo Directivo dicte.

ARTICULO 19°: Recursos.

Las decisiones adoptadas por los comités locales podrdn ser recurridas sdlo ante el
Comité Universitario de Etica en la Investigaciéon en o con Seres Humanos. El plazo
serd de 5 dias hdbiles, contados a partir del dia subsiguiente a la noftificacion.

No serdn apelables por via de este recurso las decisiones que adoptaren los comités
locales en ejercicio de competencias que no encuentren su reflejo en las
competencias del Comité Universitario de Etica en la Investigacion en o con Seres
Humanos.

Las resoluciones del Comité Universitario de Etica en la Investigacién en o con Seres
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Humanos de la Universidad Nacional de La Plata serdn de cardcter inapelable.
ARTICULO 20°: Divulgacién de la ordenanza.

El presente reglamento serd difundido ampliamente entre los miembros de la
comunidad universitaria y estard disponible en la pdagina web oficial de la Universidad
Nacional de La Plata. La Secretaria de Asuntos Juridico-Legales efectuard la
correspondiente publicacion en el Boletin Oficial.

Capitulo V: Disposiciones transitorias
ARTICULO 21°: Comités preexistentes.

Los comités locales o afines que se encuentran en funcionamiento a la fecha de
publicacion de la presente en el dmbito de la Universidad Nacional de La Plata,
podrdn continuar con el desarrollo de sus tareas; o bien solicitar su incorporaciéon al
régimen en calidad de Comités Locales de Etica en la Investigacién en o con Seres
Humanos, debiendo en su caso ajustar su estructura a las previsiones de la presente
ordenanza y su reglamentacion.

ARTICULO 22°: Derogacién de disposiciones anteriores.

La presente ordenanza deroga todas aquellas disposiciones anteriores dictadas en la
materia. Para el caso de aquellos proyectos que se encuentran en ejecucion, podrdn
continuar en desarrollo, debiendo adecuarse a la presente en los términos que
determine la reglamentacion que de esta ordenanza se dicte.

ARTICULO 23°: Informe de estado anual.

Cumplido un ano de la enfrada en vigencia de la presente ordenanza, el Comité
Universitario de Etica en la Investigacién en o con Seres Humanos elevara un informe
al Consejo Superior de la Universidad en el cual dard cuenta de las eventuales
adecuaciones que pudieran ser necesarias para opfimizar el procedimiento.

ARTICULO 24°: Enfrada en vigencia.

La presente ordenanza entrard en vigencia a partir de su publicacién en el Boletin
Oficial de la Universidad.

ARTICULO 25°:

Pase a la Secretaria de Asuntos Juridico-Legales a los efectos de su publicacion en el
Boletin Oficial. Hecho, vuelva para su comunicacidn a todas las Unidades
Académicas via correo electrénico y actualizar la misma en el digesto de Ordenanzas
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de la U.N.L.P. Tome razdn Unidad de Auditoria Interna y Direcciones Generales de
Administracion y Operativa. Hecho, archivese.
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