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CORRESPONDE EXPTE. 4112-53.873/12

TIGRE, 28 de noviembrede 2012.-
VISTO:

L as presentes actuaciones por |as cuales la Secretaria de Politica Sanitaria
y Desarrollo Humano solicitala creacion del Comité de Etica de dicha Secretaria, conforme
el proyecto que agrega afs. 2/7,y,

CONSIDERANDO:

Que a fs. 8 se expide Asesoria Letrada sin formular observaciones
juridicas, degjando librado a cuestiones de oportunidad y conveniencia la creacion y puesta
en vigencia antes mencionada.

Por €llo, el Intendente Municipa del Partido de Tigre en uso de sus
atribuciones

DECRETA

ARTICULO 1.- Créase el Comité de Etica de la Secretaria de Politica Sanitaria y
Desarrollo Humano que se constituira y funcionara conforme el Estatuto que se anexa
como parte integrante del presente.

ARTICULO 2.- Refrenden el presente Decreto el sefior Secretario de Gobierno y la sefiora
Secretaria de Politica Sanitariay Desarrollo Humano.

ARTICULO 3.- Dése a Registro Municipa de Normas. Publiquese en & Boletin Oficial
de la Municipalidad de Tigre. Notifiquese y verifiguese su cumplimiento por la Secretaria
de Politica Sanitariay Desarrollo Humano.
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Firmado: Sergio Massa, Intendente Municipal. Eduardo Cergnul, Secretario de Gobierno.
Malena Galmarini de Massa Secretaria de Politica Sanitaria y Desarrollo Humano
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COMITE DE ETICA DE LA SECRETARIA DE POLITICA SANITARIA Y DESARR (50,
HUMANO DEL MUNICIPIO DE TIGRE.- ' ; >

OBJETIVO GENERAL DEL COMITE DE ETICA

El objetivo del Comité de Etica de la Secretaria de Politica Sanitaria y DesarrollS
Humano, en adelante C.E.S.P.S. y D.H. es la creacién de un espacio especializado
inter y multidisciplinario que mediante la construccidn de consensos se puedan
promover y preservar tanto el derecho de las personas (presentes o potenciales) a
la autodeterminacién como {a toma de decisiones justas y equitativas respecto de
las implicancias éticas en investigaciones terapéuticas y no terapéuticas, en
problematicas sociales, médicas y juridicas aplicadas a la salud como a la
promocidn del desarrollo humano.-

ANTECEDENTES QUE JUSTIFICAN LA CONFORMACION DEL COMITE DE ETICA.-

Que La Secretaria de Politica Sanitaria y Desarrollo Humano tiene como funcién
principal asistir al Intendente en la determinacidn de las politicas y acciones
relacionadas con la prevencidn, recuperacién, asistencia y mantenimiento de la
salud de la poblacién y en el disefio, instrumentacién, ejecucién y control de la
politica general de desarrollo humano. Por lo tanto el objetivo de /a Secretaria es
contribuir a mejorar las condiciones de vida y de salud de los habitantes del
Municipio siendo el grupo poblacional prioritario ias madres, los nifios, nifias y
adolescentes y su grupo familiar. La salud, el desarrollo vy la educacién de esta
oblacién son fundamentales para el futuro mds equitativo y de mayor justicia
docial. Las prestaciones a brindar son integrales en los aspectos sociales y de
ud, en funcion de las necesidades de la poblacién objetivo. Esta integralidad se
cuta en e dmbito territorial por lo cual se ha regionalizado el Municipio y han
Fjado dreas programaticas. Asimismo es imprescindible atender las necesidades de
ZAos ciudadanos y ciudadanas més vulnerables por sus condiciones de pobreza y lo
que esto conlleva: disfuncién familiar, exposicion a situaciones -de violencia,
repitencia, sobre edad y o abandono escolar, malnutricidn, patologias crénicas,
discapacidad y otras problemdticas que los ubican en situacion de riesgo. Los
lineamientos estratégicos se basan en el fortalecimiento de la Atencién Primaria de
la Salud, la educacién y el desarrollo integral de las personas y sus nicleos
familiares.- También tiene como objetivo principal el desarrollo y la promocidn de Ia
docencia y la investigacion médica y el desarrollo social v para ello se ha creado el
Comité de Docencia e Investigacién CODEI.-

Que a través de la experiencia de quienes integran el CODEI, desde su ambito de la
Docencia el que se enmarca en la creacién de los Programas de Grado y Posgrado
que sean necesarios, elaboracién de convenios y-o acreditaciones con Instituciones
correspondientes , y desde el Area de Investigacion cuyo principal objetivo es el
asesoramiento, monitoreo, evaluacién y organizacién de todos los procesos de
investigacion en &reas clinicas, sociales, experimentales y epidemioldgicas; se ha
advertido la necesidad de institucionalizar este espacio interdisciplinario,
independiente, multisectorial y de naturaleza plural para la evaluacién de la ética
en todos aquellos procesos dande deba promoverse la dignidad, los derechos, la
seguridad y el bienestar de los y las pacientes o sujetos vulnerables del Municipio
de Tigre.- Se considera que, el progreso de las tecnologias conexas a la salud y los
derechos humanocs, ha procurado a la humanidad innumerables beneficios pero
requiere también de diversos grados de comprensién y entendimiento de su
complejidad.-

PRINCIPIOS Y NCRMATIVAS SOBRE LA QUE SE SUSTENTA EL COMITE DE ETICA.-
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sesgo e influencia que puedan afectar su independencia.-

Los standards éticos y cientificos para contribuir a los procesos que se som
intervencion del Comité de Etica, se desarrollarén conforme:

Las Guias de Buenas Practicas Clinicas [.C.H. y de Investigaciones biomédicas que
involucran a Humanos del CIOMS Ginebra 2002 vy de la OMS, incluyendo las
Declaraciones de Helsinski, la Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los
Derechos Humanos, Declaracion Internacional scbre los Datos Genéticos Humanos,
Declaracién sobre Bioética y Derechos Humanos, el Protocolo Facultativo de la
Convencién sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad, Convencién
Internacional sobre los Derechos del Nifi@, Convencién Internacional sobre la
Eliminacion de toda forma de Discriminacién hacia la Mujer (CEDAW) y su Protocolo
Facultativo, la Declaracién Universal de los Derechos Humanos, la Declaracién
Americana de los Derechos y Deberes del hombre, Pacto Internacional de Derechos
Econémicos, Sociales y Culturales, Pacto Internacional de Derechos Civiles y
Politicos, Protocolo Facultativo del Pacto Internacional de Derechos Civil y Politicos,
Convencién Internacional sobre la Eliminacién de todas las formas de
Discriminaciéon Racial, Convencién con la Tortura y otros Tratos o Penas Crueles,
Inhumanos o Degradantes, Convencién Internacional sobre Desaparicion forzada de
Personas- Convencién para la Prevencion y la Sancién del Genocidio, Carta Africana
sobre los Derechos Humanos y de los Pueblos (Carta de Banjul), Carta de las
Naciones Unidas, Carta Social Eurcpea, Protecciéon de los Derechos Humanos vy la
Dignidad de los enfermos Terminales y Moribundos, Convenio de Derechos
Humanos, Declaracién de fos Derechos de los Impedidos, Declaracion de los
Derechos del Retrasado Mental, Principios para la proteccién de los enfermos
mentales y el mejoramiento de la Atencién de la Salud Mental, Principios de Etica
Médica Aplicables al Personal de la Salud en Relacién a las Personas Presas,
Convencién Internacional contra el Dopaje en el Deporte, Carta de Buenos Aires
sobre Bioética y Derechos Humanos, Declaracién de Ginebra, los documentos de la
Asociacion Médica Mundial, los Documentos de la Sociedad Internacional de
Bioética, los Documentos del Observatorio de Bioética y Derecho, la Constitucién
Nacional, la legislacién nacional: Ley 23511 de Banco Nacional de Datos Genéticos,
Decreto 700-1989 Banco nacional de Datos Genéticos, Ley 23798 de Lucha con el
Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida, Resolucién No 327-2003 del Incucai, Ley
24742 Comité Hospitalario de Etica. Funciones. Integracién, Decreto 426-1998,
Decreto 200-1997 Clonacién y Experimentos relacionados con seres humanos, Ley
25630, Decreto 597-2003, Ley 25649, Decreto 987-2003, Ley 25673 Programa de
Nacional de Salud Sexual y Procreacion Responsable y su Decr. Regl, No 1282-
2003, Ley 25929 de Prestaciones de Obras Sociales, Ley 26130 de Régimen para
las intervenciones de contracepcidn quirurgica, Ley 26150 de Programa nacional de
Educacion Sexual Integral, la Constitucion de la Provincia de Buenos Aires, los
Documentos del Mercosur, las Disposiciones de la ANMAT, del Ministerio de Salud,
las leyes de la Provincia de Buenos Aires No 11028 de Practicas Médicas de
Fecundacién Asistida en seres humanos, Ley 11044 de Investigacién en Salud
Humana. Ley 12347 comision Provinclal de Cuidados paliativos y demds normativa
aplicable a la cuestién Etica.

INCUMBENCIAS DEL COMITE DE ETICA.-

El Comité de Etica funcionard en virtud de un Estatuto que por el presente se
regiamenta el que rige su estructura y funcionamiento y serd de cumplimiento
obligatorio, con independencia operativa para ejercer sus funciones.-
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El presente Comité de Etica tendrd incumbencias en Etica Clinica y Social, 22(
medio del cual podrd asesorar, estudiar, ejercer docencia, supervisi

investigacidon respecto de cuestiones éticas y sociales que surjan de la practfca
hospitalaria y-o0 sanitaria y-o social de la Secretaria de Politica Sanitaria - yA“
Desarrollo Humano y-o de otras Areas del Municipio de Tigre.- Asimismo, podra ’
intervenir en situaciones que sean sometidas a consulta o asesoramiento, a través
de otros organismos gubernamentales y no gubernamentales, vecinos de la
jurisdiccién del Municipio, reservandose la Secretaria el derecho de admitir o
denegar la solicitud.

t

FUNCIONES DEL COMITE DE ETICA.-
El Comité de Etica tendra funciones consultivas, normativas y de investigacién.-

Las funciones consultivas seran abordadas respecto de problematicas de la salud,
de educacién, de bioética social, de derechos humanos y la vulneracion de otros
derechos.- Su dictamen serd de caracter consultivo y no vinculante.-

A los fines de cumplir sus funciones consuitivas atenderd aquellas consultas e
intervenciones acerca de situaciones clinicas y-o sociales que presenten conflictos
éticos y-o complejos en la toma de decisidn.- La solicitud de asesoramiento,
consulta y-o estudio y-o supervision podra provenir de cualquiera de las areas de la
Secretaria, por los profesionales de salud y-0 de promocion social y-o de educacion
que intervengan y por los propios pacientes o sujetos de la investigacidén y en caso
de admitirse, de un organismos externo al Municipio.-

los fines de cumplir sus funciones normativas, intervendrd en el trazado de

liticas publicas respecto del derechos de los pacientes, la investigacion y la ética.-

nalizara, asesorara y evaluara los procesos de confeccidon y conformacion de: los

o;b onsentimientos Informados de los pacientes y sujetos vulnerables, los Registros
de Objetores de Conciencia, abordaje mediante protocolos de intervencion en
temas complejos de ética y derechos humanos y de la salud concebida como
concepto integral, Implementacién en la Asistencia de los derechos de los pacientes
y sujetos vulnerables garantizados por la legislacidon vigente y-o cualquier otra
normativizacidén cuyo eje sea atravesado por la ética.-

Para cumplir con sus funciones de evaluacidén de la ética en los procesos de
investigacidon, ésta se sustentard en el compromiso activo de los integrantes del

Comités de ética, responsables de proteger a los participantes presentes o
potenciales de las investigaciones. Como Comité de Etica de la Investigacion,
intervendra en la evaluacion de todos aquellos procesos de investigacion
terapéuticos y no terapéuticos, incluyendo la etapa de elaboracion de Protocolos y
los folletos de Investigacidon respectivo, la forma de reclutamiento de los
participantes, la seleccién de los investigadores, y patrocinadores, los mecanismos
de obtencién y la implementacién del Consentimiento Informado de los sujetos de
investigacién y todo lo concerniente al cuidado de los participantes durante el
proceso y la post investigacion como los conflictos de intereses que se puedan
advertir, asimismo deberd monitorear, supervisar y hacer los seguimientos de los
estudios que hubieran sido aprobados, la revision de las enmiendas que ocurriesen y
la evaluacién de los eventos adversos.- Las decisiones serdn tomadas en un
proceso deliberativo respetuoso donde la reflexién ética atraviese de forma
transversal todos los contenidos conforme las particularidades del contexto local.-
En sus funciones de evaluacion de la ética de la mveshgaaon, su poder sera de
Veto, siendo su Dictamen elevado al Superior jerarquico del Area que le hubiere
solicitado la intervencién.-
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FUNCIONAMIENTOQ DEL COMITE DE ETICA.-

El Comité de Etica se reunira qumcena[mente en reunjones ordinarias y para I\
resolucion de temas cuya intervencion sea de urgencia podra ser convocado a
reuniones extraordinarias de manera inmediata a dichos efectos por el o la
Presidente.- Podrd requerlrse la participacién en la reumon de deliberacion, al
profesional de salud o del area involucrada quien tendra voz pero no voto como asi
también la opinidn de un Consultor Externo en tanto la complejidad o especificidad
io amerite.- Las recomendaciones y decisiones del Comité deberan ser fundadas e
incluir la referencia a la documentacién examinada, las consultas realizadas y una
sintesis de los argumentos a favor y en contra, considerados para adoptar la
decision, no pudiendo el dictamen demorarse mas de 15 {quince) dias.-

En las reuniones ordinarias el material necesario para ser tratado en la misma serd
distribuido con anticipacién por la Secretaria del Comité.-

En oportunidades donde la situacién lo amerite por su complejldad el Comité de
Etica podra participar de un Atenec en el drea donde se origind la consulta o el
pedido de intervencidn, para una discusion general.-

A los fines que el Comité pueda sesionar vdlidamente deberd contar con la
presencia de la mitad de sus miembros. Estando presente el miembro titular, los
iembros suplentes pueden también asistir y tienen voz pero sélo el titular tiene
recho a votar. Las decisiones se adoptaran por mayoria simple, y, en caso de
pate, el o la Presidente contard con un voto doble,

»Has deliberaciones y-o consensos logrados en cada reunién ordinaria o
extraordinaria se labrardan en Actas en el Libro respectivo, foliado y rubricado.-

El dictamen del Comité de Etica formara parte de la Historia Clinica y-o Legajo del o
la paciente y-o sujeto de investigacion o vuinerable y sera elevado al Titular de la
Secretaria de Politicas Sanitaria y Desarrollo Humano del Municipio de Tigre o al
Director-a del Hospital Materno Infantil de Tigre o al Superior Jerarquico del Area u
Organismo que haya soficitado la evaluacion o Dictamen.-

COMPQSICION.-

El Comité de Etica estara integrado por: un Presidente, un Secretario y hasta un
nimero de 8 vocales.- Sus cargos tendran una duracién de dos afios, pudiendo ser
reelegidos por un nuevo periodo y seran removidos por las causales que en este
Estatuto se prevean.- Su integracién serd laica y se conformara por
representantes: de las ciencias médicas, de los servicios de enfermeria,
profesionales de las ciencias humanas, del derecho y de la filosofia perteneciente a
la estructura del Municipio y de la Comunidad.-

El Presidente y el Secretario del Comité de Etica serdn designados por la Secretaria
de Politica Sanitaria y Desarrollo Humano del Municipio de Tigre.- Sera atribucion
del Presidente del Comité, proponer a la Secretaria la designacion de miembros
titulares para los cargos de Secretario y Vocales.- Seran condiciones para ser
integrantes la idoneidad, la trayectoria, la experiencia en la tematica y para el
supuesto de investigaciones deberd requerirse que se trate de un o de una
profesional acreditado en investigaciones de salud.- Para quienes representen a la
Comunidad sera condicidn sus valores culturales, morales, sociales de los grupos de
personas representados.-
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Por cada miembro titular se podrd designar un miembro@ suplente, que ser{

considerad@ por la Secretaria y el o la Presidente del Comité de Etica; qunenés

ocuparan el Jugar de los titulares en caso de ausencia, enfermedad, renuncia. o .
muerte o cualquier otro motivo que le impida el desempefio del cargo.- Ninguno der ‘

los miembros podran ser Objetores de Conciencia.-

PODER DISCIPLINARIO INTERNO DEL COMITE DE ETICA.-

’
La Secretaria de Politica Sanitaria y Desarrollo Humano del Municipio de Tigre,
ejerce el poder disciplinario en forma exclusiva y, en su caso, sanciona a los
miembros infractores conforme a la naturaleza Y gravedad de la falta cometida,
previo dictamen del Comité de Etica, el que no sera vinculante:

a. Apercibimiento,
b. Suspensidn en la calidad de miembro.
c. Expulsién

DEBERES DE LOS MIEMBROS

Son deberes de todos los miembros del Comité y de los y las expertas que se

consulten o inviten a participar en las reuniones, el respeto por el principio de

iNconfidencialidad respecto de todos los asuntos y protocolos en tratamiento,

<Sycluyendo la propiedad intelectual. Cuando un miembro tenga relacion directa con
asunto en tratamiento en el Comité deberd abstenerse de participar en las

liberaciones respectivas.

FUNCIONES DEL-A PRESIDENTE:

Son funciones del Presidente:
-convocar y presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias
-planificar e implementar las acciones necesarias para el mejor cumplimiento de las
funciones del Comité;
-proponer al Comité las prioridades de los temas a tratar.
-proponer la conformacion de comisiones ad hoc cuando fuera necesario hacerlo;
-impulsar las vinculaciones e intercambios con instituciones similares en el ambito
nacional e internacional;
-representar al Comité;
-elevar a la Secretaria de Politica Sanitaria y Desarrollo Humano, un informe anual
de las actividades desarrolladas por el Comité de Etlca,
- convocar & un-a Consultor Externo en tanto la complejidad o especificidad del
tema lo amerite o aconseje.-
- Firmar con el Secretario las actas de reunién y el Dictamen, la correspondencia y
todo documento que emane del Comité.-

FUNCIONES DEL-A SECRETARI@

Son funciones del Secretario del Comité:
-labrar las actas de las deliberaciones y asentarlas en el Libro de Actas respectivo;
-tendra voz pero no voto,-
-asistirda y colaborard con las tareas que el cumplimiento de los objetivos del
Comité requiera.-
-firmar junto con el o la Presidente el Acta respectiva.-

FUNCIONES DE L@S VOCALES

Son funciones de los vocales:
-concurrir obligatoriamente a las reuniones ordinarias ¢ extraordinarias que se
convoquen por el o la Presidente del Comité.-
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-desempefiarse con dedicacion y esmero en las tareas que seé le asignen y que,

previamente acepten.-

MODIFICACION DEL ESTATUTO 7
El presente Estatuto podré ser modificado, a cuyo fin sera necesario contar conia

aprobacién previa de la Secretaria de Politica Sanitaria y Desarrollo Humano daf
Municipio de Tigre, siendo necesaria para la aprobacién de 1a modificaciéon y-o ™

enmienda, el voto favorable de la mitad més uno de los miembros.-
1

PRESUPUESTO.-
El comité de Etica tendrd a su cargo la elaboracion del presupuesto anual de

o

funcionamiento, el que deberd ser elevado a la Secretaria de Politica Sanitaria y
Desarrollo Humano del Municipio de Tigre para su aprobacion.-

OBLIGATORIEDAD DE CONSERVACION DE REGISTROS.-

El Comité de Etica conservaré todos los registros relevantes por un petiodo de dos
afios posteriores a la intervencion y puede penertos a disposicion de las autoridades
reguladoras cuanda astas lo soliciten.-
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