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PRESENTACION

El término “bioética” fue utilizado por primera venr V. R. Potter hace poco mas de
treinta afios.Con este término aludia Potter a los problemaseyjiraudito desarrollo de la
tecnologia plantea a un mundo en plena crisis i@egs Urgia asi a superar la actual ruptura
entre la Ciencia y la Tecnologia de una parte yHasanidades de otra. Esta fisura hunde
sus raices en la asimetria existente entre el endesarrollo tecnologico actual que otorga al
hombre el poder de manipular la intimidad del sen&no y alterar el medio, y la ausencia
de un aumento correlativo en su sentido de respdiasal por el que habria de obligarse a si
mismo a orientar este nuevo poder en beneficipiglio hombre y de su entorno natural.

La bioética surge por tanto como un intento debéstar un puente entre ciencia
experimental y humanidadé®e ella se espera una formulacién de principics permita
afrontar con responsabilidad -también a nivel dlolaa posibilidades enormes, impensables
hace solo unos afios, que hoy nos ofrece la tedaolog

¢Acaso esta nueva disciplina viene a sustituir @it médica, disciplina que hasta
hace poco ha venido guiando al profesional dellai8En absoluto. Por el contrario, la ética
meédica permanece como matriz rectora y a la vete gaincipal de la bioética. Asi se
deduce de la definicién de bioética de la “Encyakxba of Bioethics”: estudio sistematico
de la conducta humana en el ambito de las ciedeids vida y de la salud, analizada a la luz
de los valores y principios morales”.

Las ciencias experimentales tienen un origen mgiemée, tienen poca vida si se
compara con la edad de la humanidad. Su nacimfeatecelativamente brusco y han tenido
un impresionante progreso: han avanzado acumulagivge y muy aprisa. Pero es ante todo
de destacar el inmenso poder configurador de la d&l hombre que este conocimiento ha
tenido y tiene. El método propio de estas cienb@apenetrado de tal forma la mentalidad
actual que puede hablarse con rigor de una cigibrecientifico-tecnologica.

Las ciencias experimentales nacen intimamente siradese deseo de saber del que
hablaba Aristételes, pero no se identifica coneélun saber que est4 en el ambito de los
medios. Pretende un conocimiento sobre el comore@upen los fenOmenos y pretende
encontrar leyes de su funcionamiento. En cuantierias experimentales, no pueden decir
nada sobre las cuestiones de fondo -que correspandte Filosofia-. Es la Ciencia la que
dice que inhalando tal compuesto, que sigue ta@igogroceso en el organismo, el corazon
se para; pero el suyo es un saber que ni puedest@inpe decir nada sobre la bondad y
malicia de ese fendmeno: no puede pronunciarse $obrfines. La ética del conocimiento
cientifico exige reconocer este limite de las demexperimentales.

En la practica real de las Ciencia Médicas, la maparte de los procedimientos
diagnésticos, terapéuticos y profilacticos conltevaesgos. Esto es también cierto en la
investigacion biomédica. El progreso de éstas sa lea la investigacion que, en ultimo
término, tiene que apoyarse en la experimentacdbreseres humanos.

El tema de la experimentaciéon en el hombre, cosesfitientificos, presenta una gran
actualidad y un caracter polémico. En algunas onasj y para algunos investigadores, la
tentacion del conocimiento es tan fuerte que lae hzerder la razén. Hay en la historia
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lejana y reciente de la investigacion cientificguabs paginas negras. No se trata de que
simples errores de calculo hayan redundado de rfaytigto en los resultados adversos, a
veces catastroficos. Se trata, por el contrarioegsodios provocados por cientificos,
insensibles a las exigencias éticas de la invesfigasegun las cuales la dignidad de la
persona no es un valor superior al que debe sapselitodo estudio experimental.

No han sido solo éstos los unicos crimenes conedonombre de la investigacion.
Algunos han recibido gran publicidad; otros pasaactcamente inadvertidos o son
cohonestados por la permisiva y pragmatica opipidvlica contemporanea. No es facil, por
ejemplo, comprender las "razones" éticas que h@gatido justificar el experimento de
Tuskegeé&:’ En esta poblacién de Alabama, un grupo de masOfendgros pobres, que
padecian una enfermedad contagiosa, fueron maagensih tratamiento, desde 1932 en
adelante, a fin de obtener un conocimiento mastexiet curso de la enfermedad y tener asi
un grupo control para evaluar la eficacia de lattnientos.

En la génesis de las grandes aberraciones existdp meneral, en fase inicial, un
desprecio de las pequefias normas éticas que debervarse en la investigacion cientifica.

Hay cientificos que piensan, lisa y llanamente, laseprescripciones éticas menores
constituyen una incomoda distraccion de cuyo cumiphto, se dispensan ellos mismos. De
ellos solo unos pocos llegan a la persuasion déaguexigencias éticas mayores obstruyen la
via libre del progreso cientifico. ¢ Cuél es la radé esta marginacion de lo ético en la tarea
de la creacion cientifica? Probablemente la cupasie deterioro esta en la conversion del
reduccionismo cientifico, una necesidad metodo&ga el reduccionismo cientificista, una
version deformada del mundo.

Es innegable la eficacia que la tactica de aistaptoblema ha aportado al método
experimental, de reducirlo drasticamente a suseaxiérs mas esenciales y estudiar entonces
las correlaciones que se dan entre dos o mas lexidien definidas, sin interferencias
parasitas. Esta actitud conlleva el riesgo de uedacarrogancia intelectual. EI método
recibe su asombrosa eficacia de la simplificacdm,Ja abstencién deliberada de tener en
cuenta gran numero de factores que son ignoradesdead De ahi a considerar
insignificantes, desde el punto de vista cientjfa®terminados aspectos morales no hay mas
que un paso.

Otras veces, el cientifico vive con la falacia ficikcde que es totalmente tolerable
cometer leves faltas éticas, pues piensa que @lémtsuperior de la investigacion debe
prescindir de todo lo que no es ciencia experinherfista alcanza, entonces, por
extrapolacion, la condicion de formula magica pkrasolucion de todos los problemas
humanos: la Ciencia se ha convertido en el valpresno®

La ética del investigador cientifico es la éticendo. Le obligan los mismos preceptos,
las mismas prohibiciones que a los demas seresnedes. No goza de ningun privilegio o
exencion. Su benéfica actividad no le exime destdar de oro de hacer el bien y evitar el
mal. Jamas, para lograr un buen propésito, poagnarmsdios indignos.

Pero es logico que se haya procurado establecarspeificacion mas concreta de las
reglas éticas comunes, a fin de que el cientifisedp aplicarlas con mayor facilidad a los

RESOLUCION N° 117/010-C.D.



A/C Despacko Consglo Trrectivo
problemas que se le platean. Es también logicoegtas reglas o codigos de conducta sean
MAas necesarias y ricas de contenido cuando setigavembre el hombre y sobre aquellos
aspectos mas profundamente personales del hombre.

Sin duda, es conveniente contar con textos esqjitesijen la practica deseable y sean
vinculantes para un grupo profesional. Su examamipe seguir la evolucion de las
disciplinas y las practicas. Son parciales en ride de que recogen solo aquellos aspectos
que motivaron su redaccién y otros se agregan fastente.

La comunidad cientifica suele reaccionar defenseramal ver coartados sus fueros
en nombre de la ética. La factibilidad y viabiliddel la experimentacion pueden invocarse
como fundamento suficiente y necesario para regailmestigaciones. La idea de que (no)
todo lo factible es automéaticamente legitimo ekilidle discutir’

Existe una amplia superficie de contacto entresepteceptos éticos y las normas
legales que en algunos paises regulan la invegiigaobre seres humanos. Los riesgos de
litigio por mala préactica, abuso de confianza,,dtan traido consigo, en algunos casos, una
indebida complicacion de los procedimientos legak®s obtener el consentimiento y han
entorpecido la realizacion de investigaciones que,lo demas, son éticamente correctas.
Pero, en conjunto y sin duda, la revitalizacionlate principios éticos en experimentacion
humana es un beneficio inapreciable.

En marzo de 2009 entré en vigencia la primera tggrdtina referida a los aspectos
éticos de la investigacién en seres humanos gireenulgada (Decreto 3385) la ley numero
11.044 de la Provincia de Buenos Aires, sancioeade990.

Los dos pilares fundamentales de la regulacionadexperimentacion sobre seres
humanos son el Cddigo de Niuremberg de 1947, quablesé por primera vez la
obligatoriedad del consentimiento informado, y kec@racion de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial de 1964 (revisada en Tokio, 1975 &&a, 1983 y Hong Kong, 1989); esta
Declaracion consta de una introduccion y de tremtagos: el primero sobre principios
basicos, el segundo sobre investigacion médica icaud con la atencidbn médica, y el
tercero sobre investigacion biomédica no terapautic

La legislacion de diversos paises recoge aspeel@s/os a la utilizacion de animales
de experimentacion, a la forma concreta de la jggddie la experimentacion y también a las
responsabilidades exigibles a los cientificos. Pqua sea admisible legalmente una
experimentacion con animales se consideran exgipte una parte el hecho de que sea
realmente necesaria para alcanzar un bien mayoo @sma salud. Por tanto, lo es si los
objetivos son profilacticos, diagndésticos o terdipés. Si los experimentos no pueden
aportar de forma inmediata ventajas en relacionlasalud, sélo podran ser realizados en
tanto y en cuanto permitan un avance considerablesiconocimientos en relacion con la
constitucion y funcionamiento de los seres vivada®ente serian admisibles -tanto en la
investigaciéon como en la ensefianza- en aquellas @asque realmente no existan otras vias
alternativas. Y siempre deben cumplir las reglasigte propias del espiritu cientifico: que
estén dirigidos a obtener resultados originale® eguplanteamiento de la hipétesis esté
apoyado en datos obtenidos, garantia de que laxloséelegidos son correctos, &ie?
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En cuanto a la practica experimental las legistasose dirigen fundamentalmente a
garantizar que se infrinja el minimo dolor al anlinfde exigen asi generalmente que los
animales de laboratorio sean tratados de formauade¢ alimentados convenientemente y
mantenidos bajo las oportunas medidas de higiepns. dxperimentos que requieren la
utilizacién de animales vivos deben llevarse a aalestar directamente supervisados por un
veterinario u otro cientifico cualificadd.

No solo el investigador sera el encargado de asuaniresponsabilidad de un
experimento, la proteccion debe vigilarse y garanse también a través de una Comité de
Bioética independiente que debera dar su paretee € protocolo de la experimentacion,
analizara éticamente las condiciones en que senabtel consentimiento informado, la
magnitud de los riesgos y beneficios calculadassyglarantias de seguridad incorporadas en
el proyecto: influyendo positivamente en la calidada investigaciof

INTEGRACION

El Comité de Bioética de la Facultad de Odontol@&giain 6rgano de asesoramiento
al Decano y al Consejo Directivo sobre aspectosogtly bioéticos vinculados con el
desarrollo de actividades cientificas y tecnoldgiocde investigacion y asistenciales
comprendidas en las tareas que se realizan enstaution. Estard integrado por siete
miembros, designados por el Consejo Directivo apyesta del Decano, con una
periodicidad bianual, el cual estara integrado p@rSecretaria Académica; un Docente
representante de cada una de las Areas; un pro&ksie un ambito no relacionado a las
ciencias de la Salud; uno independiente de latlimghin y otro que este en relacion con los
centros extramuros dependientes de la Facultad.

FUNCIONES

1) Emitir dicthimenes considerando la pertinencia dedago, evaluando riesgos y
beneficios y controlando en el protocolo la adeidrade los equipos investigadores
y de las instalaciones asi como el reclutamientseleccion de sujetos de
experimentacion (humanos, animales, agentes bauégr organismos modificados
genéticamente), su pertinencia y la posibilidadtidezar métodos alternativos.

2) Establecer directrices sobre informacion a y deplasentes y garantias de proteccion
de datos personales.

3) Velar para que los animales no sufran innecesantmeofreciendo la terapia
adecuada y en ultima instancia, métodos eutanasicos

4) Asegurar que el personal investigador esta prepapadta realizar investigacion
animal.

5) Evaluar los detalles de la utilizacién confinadka Yiberacion voluntaria de agentes
bioldgicos y de organismos modificados genéticamesn el desarrollo de proyectos
de investigacion.
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6) Elaborar y aplicar codigos locales de conducta pseguridad del personal
investigador y para la seguridad biol6gica del mesthbiente.

7) Velar por el cumplimiento de normas especificasatpuridad e higiene profesional y
aplicar los principios de buenas practicas micrdigicas.

8) Suspender una experimentacion si hay razones wdgepara considerar que han
dejado de cumplirse las condiciones previstas.

REGLAMENTACIONES

a)_Experimentacién con humanos.

La investigacién biomédica que implica a humandsedestar dirigida a mejorar el
diagndstico y los métodos terapéuticos y profitij asi como a comprender la etiologia y
la patogénesis de la enfermedad. Los principiosctiasde esta declaracion implican la
consideracion, discusion y seguimiento de los prmge por parte de un Comité
independiente del investigador y del posible patiaor que garanticen el conocimiento de
los posibles riesgos predecibles comparandolos loendeseables beneficios, siempre
prevaleciendo el interés del sujeto sobre loséses de la ciencia o la sociedad.

Se tomaran como base regulatoria la Declaraciodedginki, asumida por la World
Medical Association en 1964, actualizada en Told@d5] Venecia 1983 y Hong Kong 1989;
la ley 11044 de la Provincia de Buenos Aires, RépalbArgentina y el Real Decreto
561/1993 del Reino de Espafa; dejando abierta kibiidad de una actualizacion
sisteméatica a medida que nuevas legislaciones dinamibnes a las existentes aparezcan.

Las investigaciones practicadas sobre sujetos hosnadeberan responder a los
siguientes requisitos:

a) Ser justificadas en funcidn de parametros éticagmtificos.

b) Hallarse basadas en experimentacion previa dedtdya, sobre animales u otros
datos cientificos.

c) No resultar posible obtener el conocimiento buscadwavés de otro procedimiento
alternativo.

d) Establecer una relacion de probabilidades en ldagueeneficios a lograr superen los
riesgos posibles a correr.

e) Obtener mediante instrumento publico donde cong$tsnriesgos a correr, el
consentimiento de los sujetos de la investigaci@le sus respectivos representantes
legales.

f) Ser conducidas por investigadores responsablesiejueran ser profesionales de la
salud con facultades para el tratamiento de pessgnacreditada experiencia en
investigacion.

RESOLUCION N° 117/010-C.D.



A/C Despacho Consglo Direetivo

g) Toda investigacion que incluya menores de diecio@®) afos, debera hallarse
precedida por estudios similares practicados spbrsonas que hayan superado esa
edad, excepto en el caso de estudios sobre conesciespecificas del periodo
neonatal, primera infancia, segunda infancia o miorks patoldgicas especificas de
determinados grupos etareos.

h) A los fines de emprender investigaciones en laspgucipen mujeres embarazadas
y puérperas, recién nacidos, fetos y embrionesemeerird el consentimiento de la
mujer y de su conyuge, o persona que haga vidatahde hecho con la misma
debidamente acreditada, y en el caso de ser necesaonsentimiento del o de los
representantes legales.

i) Las investigaciones que no se propongan obternti@ntos beneficiosos para la
mujer embarazada y cuyo propdsito sea la busquedeodocimientos generales
sobre el proceso de embarazo, no deberan revienid® minimo rigor tanto para la
mujer como para el embrién o feto.

j) Las investigaciones realizadas con grupos subatdséestudiantes, empleados de
facultad, hospitales, laboratorios y otras insttines publicas o privadas, poblaciones
carcelarias, internados en centros de rehabilitagiétodo grupo poblacional cuyo
consentimiento puede ser influido por autoridatitinsonal) deben asegurar:

- Que en la participacion voluntaria, la negativaadigipar o la interrupcion de la
participacion no afecte la situaciéon ocupacionaldacacional de los integrantes
del grupo subordinado.

- Que los resultados de la investigacion no seatzadibs en perjuicio de los
participantes.

- Que la Institucion de Salud y patrocinantes de nigestigacion asuman la
responsabilidad ante la necesidad de tratamientticmélebido a algin dafio
derivado, y cuando corresponda, la compensacica tpge devenga de alguna
consecuencia perjudicial provocada por la investioga

K) Las investigaciones farmacoldgicas con seres huspateben ser precedidas por
estudios previos, (preclinicos) completos que irdfu

- Caracteristicas fisico-quimicas, actividad farmagiala, toxica,
farmacodinamica, absorcidon, distribucion, metabodis y excrecion del
medicamento, en diferentes especies animales.

- Vias de administracion, frecuencia y periodo d#oksis estudiada.

- Estudios sobre genotoxicidad, teratogenicidad gicagenicidad.

- Via, dosis, frecuencia, periodo de administracigooiencial toxicidad previstos
para seres humanos como indicador de nivel deigdegupara su administracion.

l) Todas las partes implicadas en un ensayo clinicardgoan la mas estricta
confidencialidad de forma que no se viole la intiad personal ni familiar de los
sujetos participantes en el mismo. Asimismo debtdrarse las medidas apropiadas
para evitar el acceso de personas no autorizadasdatos del ensayo.
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m) Cualquier aspecto no previsto en este Reglamemnéodszidido por el plenario del
Comité de Bioética, y podra solicitarse el ases@arn de expertos externos en el
caso de considerarse necesario.

Consentimiento informado.

1. Es imprescindible que el sujeto otorgue libremeste consentimiento
informado antes de poder ser incluido en su enslyico.

2. Todas las personas implicadas en un ensayo clieiiaran cualquier
influencia sobre el sujeto participante en el easay

3. El consentimiento informado es el procedimiento gagantiza que el sujeto
ha expresado voluntariamente su intencién de gaatien el ensayo clinico,
después de haber comprendido la informacion qle lsg@ dado acerca de los
objetivos del estudio, beneficios, incomodidades rigsgos previstos,
alternativas posibles, derechos y responsabilidades

4. El documento de consentimiento informado acredi@djcho consentimiento
ha sido otorgado.

5. El sujeto expresara su consentimiento por escriencsu defecto, de forma
oral ante testigos independientes del equipo igsdr que lo declararan por
escrito bajo su responsabilidad.

6. En aquellos ensayos sin interés terapéutico phatiguara el sujeto, su
consentimiento constara necesariamente por escrito.

7. En los casos de sujetos menores de edad e incaghaamsentimiento lo
otorgar4 siempre por escrito su representante,léged haber recibido y
comprendido la informacion mencionada.

8. En el caso excepcional en que por la urgencia dplieacion del tratamiento
no fuera posible disponer del consentimiento dgtsw de su representante
legal en el momento de su inclusion en el ensayucol este hecho sera
informado al Comité de Bioética por el investigadexplicando las razones
que han dado lugar al mismo. En cualquier casa,sstacion estara prevista
en el protocolo del ensayo clinico aprobado pentem@ente y Unicamente
procedera cuando tenga un especifico interés taiapéparticular para el
paciente. El sujeto o su representante legal sdodniado en cuanto sea
posible y otorgarda su consentimiento para continear el ensayo si
procediera. Esta circunstancia excepcional sélorgp@glicarse a ensayos
clinicos con interés terapéutico particular panaagiente.

9. El sujeto participante en un ensayo clinico o guesentante podran revocar

Su consentimiento en cualquier momento, sin exgnedé causa y sin que por
ello se derive para él responsabilidad ni perjuaguno.
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10.Deberd dejarse constancia explicita si existira @ algun tipo de
compensacion hacia el sujeto por su participacioreleensayo clinico y la
forma de concrecion de la misma en el caso quajeloso su representante
decidiesen revocar el consentimiento durante lzuején del proyecto.

b) Experimentacién con animales.

La finalidad sera asegurar la proteccion de lomalas utilizados en experimentacion
y otros fines cientificos, incluyendo la docencia&y particular, que a los animales utilizados
se les concedan los cuidados adecuados; que nessealise innecesariamente dolor,
sufrimiento, angustia o lesion prolongados; que esde toda duplicacion inatil de
procedimientos, y que el nimero de animales utibzaen los procedimientos se reduzca al
minimo, aplicando en lo posible métodos alternativo

Se tomaran como base regulatoria el Convenio Eargobre proteccion de los
animales vertebrados utilizados con fines experates y otros fines cientificos (nUmero
123 del Consejo de Europa), Estrasburgo marzo 1986s Reales Decretos 223/1988 y
1201/2005 del Reino de Espafa; dejando abiertaokibifidad de una actualizacion
sistematica a medida que nuevas legislaciones dinamibnes a las existentes aparezcan.

Debera procurarse que:
a) A los animales se les proporcionen unas condici@uecuadas de alojamiento,
medio ambiente, cierto grado de libertad de movitoie alimentacion, bebida y

cuidados que aseguren su salud y bienestar.

b) Se limite al minimo imprescindible cualquier restidon que les impida satisfacer sus
necesidades fisioldgicas y etoldgicas.

c) Las instalaciones y las condiciones ambientaledasnque se crien, mantengan,
custodien o se utilicen los animales de experinoéiniales garanticen un adecuado
nivel de bienestar y que ello se verifique diariatae

d) Se disponga de medidas, medios e instalacionegayaaticen la eliminacién, en el
plazo mas breve posible, de cualquier deficiencia grovoque alteraciones en el
estado de salud o bienestar de los animales, s@ldanas necesarias.

e) Las normas de trabajo e instrucciones de uso desttmb elementos consten por
escrito.

f) Tengan previsto por escrito un plan de actuaciécesn de emergencia o catastrofe.
g) Se evite el acceso al interior de las instalaciaieegersonal no autorizado.
h) El bienestar y la salud de los animales sean siga€los por el personal competente

(veterinario o profesional idéneo), para prevehiaor, asi como el sufrimiento, la
angustia o dafios duraderos.
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i) Ante la eleccion entre diversos procedimientossedeccionara aquel que permita
obtener los resultados mas satisfactorios y quleceuel menor nimero de animales;
se realice en animales pertenecientes a especiga eleccion haya sido
cuidadosamente valorada y cuyo grado de sensitihiéarofisiol6gica sea el menor
posible; cause el menor dolor, sufrimiento, angustiesion a los animales.

j) Se especifiquen la disponibilidad de instalaciodescria, alojamiento y para la
realizacién de procedimientos adecuadas a la exjéai propuesta.

c) Experimentacion con agentes bioldgicos y orgaagsmodificados genéticamente.

Se deberan fijar reglas minimas a adoptar paradécuada proteccion de los
integrantes del equipo de investigacion y persdehbfrea en la que se ejecutara el proyecto
que implique la exposicibn a agentes biolégicosadigr su concrecion; y velar por el
cumplimiento de normas especificas de seguridadgene profesional aplicando los
principios de buenas practicas microbioldgicas

Se entiende por agente bioldgico a los microorgamss (entidad microbiolégica
celular o no capaz de reproducirse o de transheaiterial genético), con inclusion de los
genéticamente modificados; cultivos celulares yopadasitos humanos susceptibles de
originar cualquier tipo de infeccidn, alergia oitadad.

Se tomaran como base regulatoria la Directiva @t la Comunidad Econémica
Europea y el Real Decreto 664/1997 del Reino daifzspdejando abierta la posibilidad de
una actualizacion sistematica a medida que nuesgisldciones o modificaciones a las
existentes aparezcan.

Se procurara:

1. Contar en el equipo de investigacion con al menog1) profesional idoneo con
entrenamiento especifico en el manejo de agené&syos.

2. Redactar un manual de procedimientos claro y duleeai todos los miembros del
equipo de investigacion y personal auxiliar en twaa la técnica a utilizar y
procedimientos involucrados.

3. Preveer por escrito un plan de actuacion en casoodgngencia, emergencia 0
catastrofe.

4. Poseer instalaciones adecuadas de acuerdo al agehdgico que se pretende
utilizar.

5. Tener mecanismos de control de acceso y circulaemra zona afectada a la
investigacion.

6. Utilizar equipos de proteccion adecuados al agemtgleado y contar con zonas de
decontaminacién cuando sea necesario.
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PROCEDIMIENTOS

Para solicitar informe del Comité de Bioética skata:

1.

2.

Elevar nota solicitando la evaluacion del proyecto.

Presentar una copia escrita del proyecto en hofasn@Ameradas, a doble espacio y
una en formato digital, en la que conste Marco i€eprObjetivos, Materiales y
Métodos, y con la firma en todas las hojas deesitigador principal / Director (y
Co-Director/es si existiese/n); y tesista y Dire€ioCo-Director/es si existiese/n) en
el caso de Tesis Doctorales o de Maestria.

En el caso de proyectos en los cuales se prevearamn sujetos humanos para la
experiencia debera entregarse, en igual formaajdedcripta en el apartado 2, copia
del Consentimiento Informado que se planea utilizar

Copia escrita y firmada del Formulario “Investigati con Humanos (tesis)”,
“Investigacion con Humanos (investigacion)” “Invgscion con Animales (tesis)”,
“Investigacion con Animales (investigacion)” o “lestigacion con agentes
bioldgicos”.

La informacion solicitada (asi como toda informacidaclaratoria y/o
complementaria) debera presentarse en Mesa de dastrde la Facultad de
Odontologia de la Universidad Nacional de Rosario.

Se sugiere contrastar con las reglamentacionesriptes por el Comité de Bioética
el borrador del proyecto, antes de remitirlo, pgaweantizar el cumplimiento de las
normas minimas establecidas.

CALIFICACION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION

1.

La evaluacion positiva de los aspectos bioéticoplicados en el proyecto
determinara la emisién del correspondiente infofen@rable que se certificara y
aprobara por el Comité de Bioética.

El Comité de Bioética emitira un dictamen en urigeey maximo de cuarenta (40)
dias habiles.

El plazo al que se refiere el apartado 2 podraneese por uno igual por decision
justificada del Comité de Bioética, que sera comanta por escrito al investigador
responsable.
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4. Tras examinar la documentacion presentada, loseptoy seran calificados de
alguno de los siguientes modos:

* Con informe favorable

» Con informe condicionado a la subsanacién de defdormales o a la aportacion
de la documentacion adicional necesaria que s&tsoli

* Con informe desfavorable

5. En el caso de un informe condicionado a la subsamalte defectos formales o a la
aportacion de documentacion adicional, se comuhiearinvestigador responsable
por escrito. Una vez subsanados los defectos gibida la documentacion necesaria,
se re-evaluara el proyecto pudiendo obtener ciealde las calificaciones previstas
en el apartado 4.

6. Los plazos de evaluacion de informacion complementa la que se refiere el
apartado 5, seran iguales a los previstos en mlsaajns 2 y 3.

7. EIl dictamen sera decidido por votacion por mayaifaple de los miembros del
Comité de Bioética, emitiendose un solo informe gae firmado por todos sus
integrantes.

8. El Comité de Bioética podra solicitar asesoramietterno en los casos en que lo
considere conveniente.

9. Los informes seran archivados por el Comité de tiRia¢ junto con toda la
documentacion entregada y se extendera copia @gehana los interesados a través
del personal administrativo auxiliar del Comité.

10.ElI Comité de Bioética implementara procedimientescdntrol y seguimiento del
desarrollo de los proyectos con informe favorablie @e garantizar el cumplimiento
de las condiciones previstas y evaluadas oportumi@me

11.El Comité de Bioética elevara al Consejo Direciva los Directores de la Carrera de
Doctorado en Odontologia y de Maestrias de la Emtulle Odontologia de la
Universidad Nacional de Rosario la nébmina de latadnenes con informe favorable
para gue tomen conocimiento.

12.En el caso de sugerir la suspension de una exp#agién si hay razones objetivas -
emanadas de los procedimientos previstos en elagioalO- el Comité de Bioética
emitird un dictamen fundamentado que sera notifi@dnvestigador responsable y a
las autoridades a las que se refiere el apartado 11

13.Las decisiones del Comité de Bioética podran apelante el Consejo Directivo de la
Facultad de Odontologia de la Universidad NacideaRosario, el que en plenario -
oidos los integrantes del Comité de Bioética- ycdesiderarlo necesario designara
una Comision de Revision la que estara integradaipontegrante de la Comité de
Bioética, un integrante de la casa con trayectemianvestigacion y dos integrantes
externos con trayectoria en investigacion.
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