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Capitulo I: PRINCIPIOS

Articulo 1: FUNDAMENTOS

El Estatuto Académico de la Universidad Torcuato Di Tella (UTDT) establece en su articulo 2
que la UTDT es una universidad privada de investigacion, sin fines de lucro, que tiene como
objetivos esenciales la busqueda de la excelencia intelectual, cientifica y artistica dentro de
un marco de libertad de expresion y diversidad de enfoques. A tales efectos, la Universidad
posee un claustro de profesores/as investigadores/as de tiempo completo seleccionados
por sus méritos académicos e intelectuales siguiendo los estandares internacionales de
calidad académica e intelectual. Es en este sentido que se dispone el siguiente reglamento
para guiar la actividad académica de investigacién.

La labor de los/as docentes e investigadoras/es de la UTDT se enmarca, ademas, en los
procedimientos establecidos en el Estatuto Académico de la UTDT.

Este Comité de Etica basa su accionar en lo propuesto en la Declaracion de Helsinki?, las
Guias de la “Council for International Organizations of Medical Sciences” (CIOMS) en
colaboraciéon con “World Health Organization” (WHO)?, el Belmont Report® y la Guia de
Etica en Ciencias Sociales y Humanidades de la Unién Europea?, entre otros.

Articulo 2: OBJETIVOS

La UTDT contara con un Comité de Etica de la Investigacion (CEI) con competencias que
permitan salvaguardar las particularidades y responsabilidades del ejercicio de la
investigacion en las diversas disciplinas de investigacion desarrolladas en la Universidad. En
consecuencia, el objetivo general del CEl es la evaluacion ética de los proyectos, actividades
y resultados de investigacidon que se presentan y desarrollan en la Universidad. Asimismo,
se velara por que los/as profesores/as e investigadores/as de esta Universidad respeten la
dignidad, el bienestar y los derechos de las personas que participen en el proceso de
investigacidn. Se presentan, en el ANEXO |, los lineamientos para el comportamiento ético

" WMA Declaration of Helsinki — Ethical Principles for Medical Research involving Human Subjects.
Disponible en: https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-
medical-research-involving-human-
subjects/#:~:text=1t%20is%20the%20duty%200f%20physicians %20who%20are %20involved%20in,
personal%20information%200f%20research%20subjects.

2 International Ethical Guidelines forHealth-related Research Involving Humans. Disponible en:
https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf

3 The Belmont Report. Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of
Research. Disponible en: https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/read-the-
belmont-report/index.html

4 Ethics in Social Science and Humanities. European Commission. Disponible en:
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/6. h2020 ethics-soc-science-humanities en.pdf



https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/#:~:text=It%20is%20the%20duty%20of%20physicians%20who%20are%20involved%20in,personal%20information%20of%20research%20subjects
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/#:~:text=It%20is%20the%20duty%20of%20physicians%20who%20are%20involved%20in,personal%20information%20of%20research%20subjects
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/#:~:text=It%20is%20the%20duty%20of%20physicians%20who%20are%20involved%20in,personal%20information%20of%20research%20subjects
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/#:~:text=It%20is%20the%20duty%20of%20physicians%20who%20are%20involved%20in,personal%20information%20of%20research%20subjects
https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf
https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/read-the-belmont-report/index.html
https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/read-the-belmont-report/index.html
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/6._h2020_ethics-soc-science-humanities_en.pdf

en las investigaciones que involucren seres humanos y/o su efecto sobre los seres humanos
y la naturaleza.

Articulo 3: RESPONSABILIDADES

En consonancia con el Estatuto Académico de la UTDT, las responsabilidades publicas de
los/as investigadores/as, asi como las de la UTDT en materia de investigacidn, derivan
principalmente del compromiso con la defensa y la realizacién efectiva de los Derechos
Humanos y de los principios y derechos garantizados por la Constitucion Nacional, con la
promocion de la calidad de vida y del bien comun de toda la sociedad. También se toman
los antecedentes disponibles en la materia, sobre todo respecto de la regulacién ética de
investigaciones vinculadas con responsabilidades respecto de grupos sociales y seres
humanos (especialmente los mas vulnerables), los organismos vivos no humanos (animales
y vegetales), el ambiente y el patrimonio, considerando situaciones que se han presentado
en el presente, el pasado y respecto de las generaciones futuras.

Capitulo Il: ORGANOS Y ESTRUCTURA DE GOBIERNO

Articulo 4. COMPOSICION y DESIGNACION

4.1. El Comité estard integrado por cuatro miembros titulares, dos suplentes y el/la
Vicerrector/a. La actuacion de los miembros del CEl serd de caracter honorario.

4.2. El/la Vicerrector/a asumira el rol de coordinador del CEIl. Tendra voto sdlo en casos de
empate.

4.3. Los miembros del CEl serdn designados por el Rector/a a partir de la ndmina de
Profesores/as Investigadores/as de la UTDT.

4.4, S6lo podran ser miembros del Comité los/as profesores/as investigadores/as con cargo
de Profesor/a Plenario/a y/o Asociado/a. Seran representativos de las diversas Escuelas y
Departamentos.

4.5. Para el tratamiento de temas puntuales, que excedan las competencias de los/as
integrantes titulares y/o suplentes del Comité, se convocaran — en caso de ser necesarios —
asesores externos.

4.6. Los miembros del CEl durardn en sus funciones 3 (tres) afios desde su designacion,
pudiendo ser designados por dos periodos sucesivos. Los cargos se renovaran por mitades;
en el primer periodo, se elegiran por sorteo los miembros que se renovaran.

Articulo 5. FUNCIONES

Las funciones del Comité son:



5.1. Asesorar respecto de las implicaciones éticas de los proyectos de investigacidon
desarrollados en la Universidad y de las actividades de investigacidn y/o vinculadas con ella
que se desarrollen en el ambito de la UTDT y sus diferentes departamentos, o en
coordinacion con otras instituciones nacionales o internacionales.

5.2. Evaluar y emitir dictamen sobre aspectos éticos de los proyectos de investigacién
desarrollados en la Universidad, aun cuando los Departamentos o Escuelas no hayan
solicitado su intervencién, que puedan poner en riesgo moral, psicolégico y/o fisico a las
personas objeto de investigacidon o que puedan vulnerar la integridad de esos sujetos o de
los/as investigadores/as.

5.3. Elaborar recomendaciones e instructivos para orientar a la comunidad universitaria
sobre las pautas para las buenas practicas de investigacion, la proteccién del medio
ambiente y el respeto por los derechos de las personas.

5.4. Efectuar seguimiento periédico de las investigaciones avaladas por el Comité que hayan
sido clasificadas como de riesgo y a las demas que el Comité considere pertinente. Se
consideraran de riesgo aquellos proyectos que, segun el CEl, puedan poner en peligro la
dignidad, el bienestar y los derechos de las personas que participen en el proceso de
investigacion si no se toman los recaudos necesarios.

Articulo 6. FUNCIONES DEL COORDINADOR DEL CEI
Son funciones del coordinador/a del Comité:
6.1. Citar a sesiones concertadas con los/as integrantes del Comité.

6.2. Disponer los elementos necesarios para la reunién del Comité con anticipacién para su
lectura.

6.3. Informara al Rector/a los dictdmenes producidos por el Comité.
6.4. Representar al Comité ante el Consejo Académico de la Universidad.

6.5. Representar al Comité ante otras instituciones nacionales e internacionales de
investigacion.

Articulo 7. FUNCIONES DE LOS MIEMBROS TITULARES DEL CEI

7.1. Su funcidn especifica sera expedirse sobre los proyectos, casos y actividades que lo
requieran, obrando de acuerdo con las normas de confidencialidad habituales en las
comisiones evaluadoras de los organismos nacionales de investigacion cientifica y otras
instituciones nacionales e internacionales.



7.2. El Comité tendrd facultades para ampliar la informacién recibida mediante consultas
que considere pertinentes y para requerir todos los elementos que puedan facilitar el
desempefio de su tarea.

7.3. El Comité podra requerir la presencia de los/as responsables de los proyectos de
investigacion para formular consultas sobre los proyectos.

Capitulo Ill: FUNCIONAMIENTO DEL CEI

Articulo 8. FUNCIONAMIENTO

8.1. El Comité se reunird a solicitud de los Departamentos o Escuelas en el que se desarrolle
el proyecto de investigacion, o bien del/de la directora/a del Proyecto de Investigacion, que
serd evaluado sobre los aspectos éticos. Para pedir la evaluacion se deberd enviar la
solicitud al Vicerrector/a, con copia a la Secretaria Académica, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 10.1.

8.2. El Comité podra invitar a expertos en el tema de la investigacidn para colaborar con las
recomendaciones en torno del proyecto a evaluar. El/la investigador/a invitado/a no podra
integrar el equipo de investigacion del proyecto de investigacién que se esté evaluando.

8.3. En cada reunion del Comité se labrarad un acta, donde han de constar el detalle de los/as
miembros presentes en la reunidn, los temas tratados y las decisiones tomadas por el CEl,
asi como toda otra informacidn que se estime pertinente. Las decisiones se tomaran por
simple mayoria de votos de los/as miembros presentes. Se dejara constancia en el acta de
los fundamentos de los votos por mayoria y en disidencia. Se elevara el acta al Rector/ay a
las autoridades de la Unidad Académica correspondiente para su informacion.

Articulo 9. DE LAS SESIONES

9.1. El Vicerrectorado realizara la convocatoria a las sesiones con una antelacién no menor
a las 72hs. Fijara el horario y orden del dia correspondiente.

9.2. En el caso de las excusaciones de integrantes titulares del Comité o de que los asuntos
tratados sean de tematicas muy especificas, se procederd a convocar a los/as miembros
suplentes.

9.3. Las sesiones del Comité tendran caracter reservado para sus integrantes, excepto en
casos especiales y consultas de partes interesadas.

9.4. El Comité requiere un quorum de tres de sus miembros titulares (o suplentes, segun el
caso).



Capitulo IV: PROCESO DE EVALUACION

Articulo 10. SOLICITUD DE EVALUACION

Todos los proyectos de investigacion que involucren seres humanos deben ser evaluados
por el CEI.

10.1. La documentacion requerida para comenzar el proceso de evaluacién serd la
siguiente:

e Solicitud de evaluacion del proyecto suscrita por el/la Investigador/a a cargo,
dirigida al CEl, fundamentando los motivos de su elevacion.

e Unacopiadel Proyectoy de todo el material que se considere relevante para realizar
la evaluacion.

10.2. Se dard inicio al proceso de evaluacién en el momento en que todos los documentos
requeridos se encuentren debidamente presentados al CEl. Sélo se evaluara versiones
finales de los proyectos, tal como fueron recepcionadas por el organismo patrocinante o al
gue se postula, en caso de corresponder.

Articulo 11. RESULTADOS DE LA EVALUACION

El CEl emitira un dictamen, cuyo resultado podrad ser el siguiente:
a) Aprobado (Informe Final)

b) Aprobacion sujeta a enmiendas o aclaraciones.

c) Rechazado (Informe Final)

En el caso en que se soliciten enmiendas o aclaraciones, el/la Investigador/a a cargo del
proyecto debera responder a ellas y su respuesta sera revisada en la reunién que pacte el
CEl para tal fin.

Excepcionalmente, el CEl podra citar al/a la Investigador/a a cargo para aclarar
personalmente los aspectos en cuestidn. Si se trata de enmiendas o aclaraciones de caracter
menor o formal, éstas seran revisadas por el Decano/a o Director/a de la Unidad Académica
a pedido del CEl.

El resultado de la revisién de las enmiendas o aclaraciones podra ser de aprobacién, de
solicitud de nuevas enmiendas o nuevos requerimientos — siguiendo el mismo
procedimiento antes sefialado- o de rechazo.



Articulo 12. PLAZOS DE EVALUACION

El plazo mdximo para la entrega del dictamen serd de DOS MESES, a partir de la fecha de
recepcion.

Capitulo V: CONSIDERACIONES FINALES

Articulo 13. MODIFICACIONES

Todo asunto referente a este Comité, que no esté especialmente contemplado en este
reglamento, o en las futuras modificaciones que se puedan realizar, sera propuesto por el
CEl al Rector/a, para su resolucion.

Articulo 14. RESPONSABILIDAD JURIDICA

1. El CEl evaluara los proyectos teniendo en cuenta la responsabilidad juridica de la
Universidad.

2. No se podran realizar investigaciones en la UTDT, ni podran participar los/as
investigadores/as de esta universidad, en proyectos a los que se haya negado el aval
ético por parte del CEl de la UTDT u otro Comité de Etica externo a la Universidad.

3. Siel/lainvestigador/a y/o algin miembro del equipo de investigacion no cumpliera
con las buenas practicas en investigacidn, las directivas del presente reglamento y
lo establecido en los dictamenes del CEl, seran responsables por las consecuencias
éticas, académicas, administrativas, legales o de cualquier naturaleza y dejaran
indemne a la UTDT por cualquier reclamo que cause su conducta.

Articulo 15. INICIO DE ACCIONES DEL CEl

Los proyectos de investigacion seran evaluados a partir de la fecha de creacion del CEl. La
evaluacidn no sera retroactiva a proyectos presentados con anterioridad.



ANEXO |

LINEAMIENTOS PARA EL COMPORTAMIENTO ETICO EN LA INVESTIGACION
PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL CEI DE LA UTDT

I. INTRODUCCION

Los lineamientos que se exponen a continuaciéon no pretenden tener el caradcter de una
normativa cerrada. Constituyen simplemente una guia para orientar a los/as
investigadoras/es en su reflexion acerca de los principios éticos que han de regir su trabajo
y, por consiguiente, sobre sus responsabilidades éticas especificas.

I1. PRINCIPIOS ETICOS PARA LA INVESTIGACION

En las investigaciones en las que el sujeto especifico es el ser humano, la obligacidn ética
primaria de los/as investigadores/as es la de considerar a los seres humanos de y con los
que trata su investigacién siempre como fin y nunca sélo como medio. De este principio se
derivan todas las obligaciones y responsabilidades inherentes al trabajo cientifico.

La responsabilidad de los/as investigadores/as es hacia las personas que son sujetos de
investigacidn, hacia la sociedad en general y hacia su propio quehacer.

a. Con respecto a las personas como sujeto de investigacioén:

- Las personas adultas, como sujetos de investigacion, deben ser respetadas en su
dignidad, libertad y autodeterminacion.

- Ademas, las personas menores o vulnerables deben ser protegidas conforme a sus
caracteristicas y normativas vigentes.

- Se les debe proveer toda la informacidon necesaria de tal manera que puedan
conocer el tipo de investigacion, sus objetivos y las consecuencias que se deriven de
su participacion en el proyecto, teniendo los/as investigadores/as la responsabilidad
de no generar falsas expectativas sobre los alcances de la investigacidn.

- Los proyectos de investigacion no deben realizarse sin haber obtenido el
consentimiento libre e informado de los/as participantes, o de quien esté autorizado



a responder por ellos. Los sujetos de investigacion pueden en todo momento
interrumpir su participaciéon sin ninguna consecuencia para ellos. (Ver ANEXO ll).

- Se debe respetar la privacidad y la confidencialidad de la informacion.

- La informacién no puede ser utilizada para otros propésitos que los declarados al
comienzo de la investigacion sin autorizacion de los/as participantes.

b. Con respecto a las actividades de investigacion:

- El/laiinvestigador/a no debe participar en trabajos que de modo directo o indirecto
puedan afectar los derechos humanos reconocidos por los convenios
internacionales y la Constitucién Nacional.

- En la difusién de las investigaciones se deberd respetar estrictamente la veracidad
de los resultados obtenidos, sin ocultar informacion relevante.



ANEXO II: MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Universidad Torcuato Di Tella

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Fecha:

............................. (Apellido y Nombre del/la participante), con DNI/Pasaporte nimero:
............................... , declaro que por voluntad propia doy pleno consentimiento para

participar en la prueba... del proyecto de investigacion: XXXX.
Declaro, ademas, que:

- He recibido una explicacién clara y suficiente de la naturaleza y propdsito de la
investigacion y la razon especifica por la que participaré en esta y sobre la manera
en que seran utilizados los resultados.

- Se me comunicd que todos los datos que aporte seran utilizados solo con fines

cientificos y que puedo abandonar la investigacién cuando lo considere oportuno y

sin perjuicio.
Para que asi conste firmo la presente en la ciudad de Buenos Aires a los.................. del mes
de.ivniinne del afio..ceivececeine

Firma:

Aclaracion:



