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Seccion I: Generalidades

Capitulo 1: Del Comité de Etica de la Investigacién

Articulo 1: El Comité de Etica de la Investigacion es el organismo especifico creado por la
Direccién de Investigacién & Divulgacion Cientifica (DIDCI) de la Universidad del Norte con
el fin de velar por el respeto a la dignidad, la seguridad, bienestar y derechos de las personas
participantes, sean estas potenciales o actuales, de proyectos de Investigacion llevadas a cabo
por investigadores de la Universidad del Norte. El Comité de Etica de la Investigacién pro-
porcionara evaluaciones auténomas, competentes y oportunas, libres de influencias politicas,
institucionales, profesionales, y comerciales en su composicion, procedimientos, y decisiones.

Articulo 2: El presente Manual de Procedimientos describe las funciones del Comité de Etica
de la Investigacién (de ahora en mas simplemente “el Comité”) asi como los mecanismos para
la evaluacién de Proyectos de Investigacion. Constituyen la base legal del presente Manual de
Procedimientos:

a. Estatuto (2013) de la Universidad del Norte.
b. Manual de Organizacién y Funciones de la DIDCI (2015) de la Universidad del Norte.
c. Reglamento de Investigacién (2015) de la Universidad del Norte.

Articulo 3: Los objetivos del Comité son:

a. Contribuir a salvaguardar la dignidad humana, los derechos, la integridad personal, la
libertad, la intimidad, y la seguridad de los participantes en Proyectos de Investigacion.

b. Promover la preservacién de la salud y el bienestar de los participantes en Proyectos de
Investigacion, asi como también el cuidado del ambiente, el buen uso de la biodiversidad,
y la conservacién del patrimonio natural y cultural de la comunidad.

c. Velar por el respeto a los derechos de las personas, especificamente en lo que se refiere
a la libre participacion en Proyectos de Investigacién, y a una comunicacion e informa-
cion plena y clara con el grupo de investigadores, apropiada a condiciones psicoldgicas y
culturales de los participantes.

d. Velar para que el méximo de los beneficios y el minimo de los riesgos de los Proyectos de
Investigacion sean distribuidos equitativamente entre los participantes de la misma y entre
todos los grupos de la sociedad, actuales y potenciales, con las debidas consideraciones
étnicas y culturales, enmarcados dentro de los derechos humanos, de los principios éticos
vigentes y de los criterios de sostenibilidad ambiental.

e. Proporcionar evaluaciones metodoldgicas, éticas y legales de los Proyectos de Investigacién
presentados a la DIDCI, libres de toda influencia politica, institucional, profesional, y
comercial.

f. Evaluar de manera objetiva y oportuna los aspectos éticos de los Proyectos de Investiga-
cion desarrollados por investigadores de la Universidad del Norte durante la ejecucién de
los mismos.
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g. Servir de érgano consultor a los distintos Centros de Investigacién (semilleros) de la
Universidad del Norte, y a las instituciones con las cuales se tengan convenios, contratos
y/o acuerdos de colaboracién interinstitucional.

h. Promover el estudio, la actualizacion, v la docencia de los principios universales de la ética
) )
y de los aspectos legales correspondientes que reglamentan los procesos de investigacion
cientifica.

i. Observar que las comunicaciones y publicaciones cientificas producidas por los investi-
gadores y/o realizadas en el ambito institucional cumplan con las disposiciones éticas
vigentes.

Articulo 4: Las decisiones del Comité deberan ser tomadas teniendo en cuenta las siguientes
disposiciones vigentes:

a. Declaracion Universal de los Derechos Humanos. Adoptada y proclamada por la Asamblea
General de las Naciones Unidas en su Resolucién 217 A (III) del 10 de diciembre de 1948
en Paris.

b. Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos. Proclamada por la 33° Sesion
de la Conferencia General de la Organizacién de las Naciones Unidas para la Educacion,
la Ciencia y la Cultura (UNESCO) el 19 de octubre de 2005.

c. Declaracion de Helsinki. Promulgada y adoptada por la 18° Asamblea Médica Mundial
(Helsinki, Finlandia, junio de 1964) y enmendada por las siguientes Asambleas Generales
de la Asamblea Médica Mundial: 29° (Tokio, Japén, octubre de 1975), 35° (Venecia, Italia,
octubre de 1983), 41° (Hong Kong, China, septiembre de 1989), 48° (Somerset West,
Sudéfrica, octubre de 1996), 52° (Edimburgo, Escocia, octubre de 2000), y 59° (Sel,
Corea, octubre de 2008); y por las Notas de Clarificaciéon para los siguientes Parrafos:
Parrafo 29 (53° Asamblea General de la Asamblea Médica Mundial, Washington, octubre
de 2002), y Parrafo 30 (55° Asamblea General de la Asamblea Médica Mundial, Tokio,
Japoén, octubre de 2004).

d. Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos. Prepa-
radas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS)
en colaboracién con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), Ginebra, 1993.

Articulo 5: El Comité estara conformado por 3 miembros titulares y 2 miembros suplentes.
Los miembros titulares elegiran por mayoria simple a un Coordinador y a un Secretario. Uno
de los miembros suplentes oficiara de Coordinador Suplente y el otro de Secretario Suplente.
Cada titular tendra la potestad de elegir a su suplente. Los miembros del Comité seran nom-
brados por el Consejo Superior Universitario, a propuesta del Director de la DIDCI, y duraran
en sus funciones hasta el cese de las mismas por alguno de los motivos estipulados mas adelante.

Articulo 6: Para la seleccion de los miembros del Comité se tendran en cuenta la solvencia
moral, formacién profesional, y capacidad y cualidad analitica y critica para evaluar Proyectos
de Investigacién desde el punto de vista ético. Los miembros del Comité deberan ser suficien-
temente independientes como para no aceptar presiones institucionales, de los patrocinadores,
y otras personas o partes interesadas. Los miembros del Comité no podran ser parte de otros
Departamentos, Areas, o Comités de la DIDCI.
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Articulo 7: Los miembros titulares del Comité tendréan voz y voto durante la evaluacién de un
Proyecto de Investigacién. Los miembros suplentes tendran voz y remplazaran a los titulares
en casos de ausencia temporal, en cuyo caso tendran voz y voto.

Articulo 8: El Comité podra solicitar el asesoramiento de personas expertas no pertenecientes
al Comité (“Consultores”), con conocimiento en areas de la salud, ciencias exactas, biolégicas,
sociales o humanas tales como médicos, bidlogos, abogados, socidélogos, psicologos, filésofos,
tedlogos, bioeticistas, y otros profesionales. Los Consultores deberan mantener indefectiblemen-
te la confidencialidad de la informacion recibida con motivo del asesoramiento. Los Consultores
seran invitados mediante comunicacion escrita en la que se debera hacer constar la fecha de
la reunion del Comité, la documentacién recibida, y los puntos que requieren su opinién, para
manifestacion verbal o escrita. La opinion de los Consultores quedard reflejada en Acta. En las
reuniones del Comité los Consultores tendréan voz pero no voto.

Articulo 9: Seran funciones del Coordinador del Comité, sin perjuicio de las que le correspon-
dan como miembro del mismo, las siguientes:

a. Actuar como representante del Comité en los actos institucionales, ante la Universidad

del Norte y otros entes externos, segin requerimiento de representaciéon por parte del
Director de la DIDCI.

b. Convocar y presidir las reuniones ordinarias y extraordinarias del Comité y elaborar el
orden del dia.

c. Presentar al Comité los planes y programas que deban desarrollarse.
d. Coordinar las actividades del Comité.

e. Designar personas o comisiones internas para ejecutar tareas.

f. Verificar la ejecucién de las tareas propuestas.

g. Garantizar la ejecucion y aprobacién de las Actas de cada sesién.

h. Firmar los documentos y los dictamenes emitidos por el Comité, en conjunto con el
Secretario del Comité y el Director de la DIDCI.

i. Presentar los informes que fueren requeridos por el Director de la DIDCI o los Coordina-
dores de los distintos Departamentos de la DIDCI.

j. Convocar al Investigador Principal del Proyecto de Investigacién a consideracion del Co-
mité, cuando asi se requiera.

k. Facilitar la participacién de Consultores externos al Comité para evaluar Proyectos de
Investigacion que asi lo requieran.

l. Cumplir y hacer cumplir el presente Manual de Procedimientos.

Articulo 10: En caso de ausencia ocasional del Coordinador, el Coordinador Suplente lo re-
emplazara en sus funciones. En caso de cese definitivo del Coordinador en sus funciones por
cualquiera de los motivos expuestos mas adelante el Comité elegira a otro de sus miembros.

Articulo 11: Serén funciones del Secretario del Comité, sin perjuicio de las que le corresponden
como miembro del mismo, las siguientes:
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g.

Elaborar las Actas correspondientes a reuniones ordinarias y extraordinarias.
Registrar los Proyectos de Investigacién que ingresen para su evaluacion en el Comité.
Elaborar con el Coordinador los dictamenes emitidos por el Comité.

Convocar a los miembros para la concurrencia a las reuniones.

Firmar los documentos y los dictamenes emitidos por el Comité, en conjunto con el
Coordinador del Comité y el Director de la DIDCI.

Administrar y custodiar el archivo del Comité y la documentacién que genere.

Todas las demés propias de su cargo.

Articulo 12: En caso de ausencia ocasional del Secretario, el Secretario Suplente lo reempla-
zard en sus funciones. En caso de cese definitivo del Secretario en sus funciones por cualquiera
de los motivos expuestos més adelante, el Comité elegira a otro de sus miembros.

Articulo 13: Seran deberes de los miembros del Comité, sin perjuicio de los contemplados
en los estatutos de la Universidad del Norte y demés Reglamentos y Manuales vigentes, los
siguientes:

a.

b.

Conocer, difundir y aplicar en sus actuaciones los objetivos del Comité.

Actuar en concordancia con respecto a los principios universales de la Etica de la Inves-
tigacion.

Acatar y respetar las decisiones que se tomen en el Comité.

Desempenar con ética, diligencia, y eficiencia los cargos y comisiones que les sean enco-
mendados.

Asistir puntualmente a las reuniones ordinarias y extraordinarias.

Respetar cualquier posicién ideoldgica que asuman los miembros del Comité durante las
reuniones.

No asumir publicamente posiciones individuales ni la representacién del Comité sin la
debida autorizacién.

. No divulgar informacion reservada, originada, o debatida en el Comité, o suministrada

durante las funciones de éste.

Comunicar con anterioridad al Coordinador del Comité los motivos que le impidan asistir
a la reunion.

. Inhibirse de participar en las discusiones y decisiones en las cuales exista un conflicto de

intereses.

Articulo 14: Seran derechos de los miembros del Comité, sin perjuicio de los contemplados
en los estatutos de la Universidad del Norte y demés Reglamentos y Manuales vigentes, los
siguientes:

a.

Exponer libremente sus opiniones en torno a cualquier tema estudiado.
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b. Ser informado de todas las actuaciones y determinaciones que involucren el nombre del
Comité.

c. Participar en los debates y toma de decisiones del Comité.
d. Ratificar libremente su voto en las decisiones, aun en disidencia con la mayoria.

e. Presentar proyectos e iniciativas que tengan por objeto el estudio de temas relacionados
con las funciones del Comité.

Articulo 15: Los miembros del Comité tendran una dedicacién minima de 8 (ocho) horas men-
suales para las actividades propias del Comité, excepto el Coordinador y el Secretario, quienes
podran tener una dedicacion mayor segin lo requieran las circunstancias.

Articulo 16: Se perdera la condicién de miembro del Comité por cualquiera de las siguientes
causas:

a. Por decisién del miembro, manifestada por escrito con treinta (30) dias de anterioridad.

b. Por incumplimiento reiterado de las normas establecidas en el presente Manual de Pro-
cedimientos.

¢. Por incumplimiento reiterado de las tareas asignadas.
d. Por inasistencia a mas de 3 (reuniones) reuniones sin causa justificada.

e. Por sancion disciplinaria firme de la Direccion de la DIDCI o el Rectorado de la Univer-
sidad del Norte.

Articulo 17: Las reuniones del Comité podran ser ordinarias o extraordinarias. Las reuniones
ordinarias seran programadas por el Coordinador del Comité y deberan realizarse por lo me-
nos una vez cada 15 (quince) dias. Las reuniones extraordinarias podran ser convocadas por el
Coordinador del Comité o por solicitud de 2 de sus miembros, cuando el tema lo amerite. Las
reuniones ordinarias y extraordinarias deberan llevarse a cabo en las oficinas de la DIDCI, salvo
circunstancias excepcionales. Después de cada reunién el Secretario del Comité labrard el Acta
la cual debera ser leida, aprobada, y firmada por todos los asistentes en la siguiente reunién,
sea ésta ordinaria o extraordinaria.

Articulo 18: El minimo nimero de miembros del Comité para la toma de decisiones que-
dara establecido en por lo menos 3 de sus 5 miembros, necesariamente el Coordinador y el
Secretario. Las ausencias de los miembros del Comité deben ser justificadas con al menos 24
horas de antelacién a la fecha de reunion, dejandose constancia de tal circunstancia en el Acta
correspondiente.

Seccion 1I: De los Proyectos de Investigacién

Capitulo 1: De la Evaluacién

Articulo 19: Todos los Proyectos de Investigacién llevados a cabo por investigadores de la
Universidad del Norte deberdan contar con la aprobacién del Comité de manera previa a su eje-
cucién. El Comité no aceptara la evaluacion de Proyectos de Investigacién cuya ejecucién esté en
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desarrollo a la fecha de presentacién de los documentos. Asi también, el Comité podra rechazar
la evaluacién de Proyectos de Investigacién de investigadores que reincidentemente han hecho
caso omiso a lo dispuesto en el presente Manual de Procedimientos. Previamente a la presen-
tacién del Proyecto de Investigacion al Comité el Investigador Principal podra solicitar a la
DIDCI una copia de las disposiciones éticas vigentes especificadas previamente. Los Proyectos
de Investigacién deberan ser presentados a través de los Centros de Investigacion (semilleros)
de la Unidad Académica correspondiente.

Articulo 20: Para ser puesto a consideracion del Comité todo Proyecto de Investigacion de-
bera estar acompanado de los siguientes documentos:

a. Protocolo del Proyecto de Investigacién
b. Carta de Compromiso del Investigador Principal

c. Carta de Aprobacion del Coordinador de Investigacion de la Unidad Academica corres-
pondiente

d. Modelo del Formulario de Consentimiento Libre e Informado (para Proyectos de Investi-
gacién que involucren estudios con y en seres humanos)

e. Modelo del Formulario de Recoleccién de Datos

f. Carta de Autorizacién para la Recoleccién de Datos (para Proyectos de Investigacion que
involucren la recoleccion de datos de seres humanos, vivos o no, almacenados por terceros)

Las especificaciones y modelos a seguir para cada uno de estos documentos se encuentran
detalladas en el Anezro 2 del “Reglamento de Investigacion” de la Universidad del Norte. Se
debe anexar ademas todo material que sera empleado para la inclusion de los potenciales parti-
cipantes en el Proyecto de Investigacion (difusién oral, publicidades, avisos, comunicados, etc.),
cuando corresponda. Los Proyectos de Investigacién presentados ante el Comité que no estén
acompanados de los documentos mencionados no seran recibidos para su estudio y aprobaciéon
por el Comité.

Articulo 21: Una vez recibido el Proyecto de Investigacién el Coordinador designara en la
siguiente reunién 2 (dos) miembros como evaluadores, previo consenso con el plenario de miem-
bros. El Coordinador podra oficiar de evaluador en el caso de que se requiera su participacién
por inhibicién de alguno de los miembros, segtin lo establecido més adelante. Los evaluadores
deberan emitir su evaluacion por escrito. Los evaluadores contaran con un plazo de no mas
de 15 (quince) dias para emitir su evaluacién. Los evaluadores presentaran la evaluacion del
Proyecto de Investigacion en reunién ordinaria para la discusién en plenaria a fin de dictaminar
la decisién a tomar por el Comité. La decision del Comité serd asentada en Actas para su pos-
terior comunicacién al Investigador Principal del Proyecto de Investigacion. Si fuere necesario,
serd convocado el Investigador Principal para aclarar aspectos de su trabajo, asi como también
podra ser convocado un consultor externo, segiin lo establecido previamente.

Articulo 22: Los miembros del Comité deberan declararse inhibidos para participar de las
discusiones, recomendaciones, y toma de decisiones de Proyectos de Investigacion en los que
sean integrantes del equipo de investigadores. El miembro del Comité propuesto como evaluador
podré inhibirse por las siguientes razones:
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a. Tener a su cargo mas de una evaluacion asignada por el Comité.

b. Tener conflicto de intereses en relacion con el grupo o personas involucradas en el Proyecto
de Investigacion.

c. Objecion de conciencia en relacién con asuntos que afectan su imparcialidad, buen juicio,
o atentan contra sus propias convicciones.

La inhibicién del miembro y su motivacion deberan ser constadas en Actas.

Capitulo 2: De la Toma de Decisiones

Articulo 23: El Comité deberéd analizar los Proyectos de Investigacién teniendo en cuenta los
siguientes principios, sin perjuicio de otros que se hallen de manera explicita o implicita en este
Manual de Procedimientos y en las referenciadas previamente:

a. Respeto a la dignidad de las personas. Esto es, el respeto a la autonomia de quienes son ca-
paces de deliberar sobre sus propias decisiones y la proteccién de quienes son dependientes
o vulnerables.

b. De beneficencia. Con el propésito de maximizar beneficios y minimizar danos. Para ello,
se cuidara que el disefio del Proyecto de Investigacion sea valido y que los investigadores
sean comprobadamente competentes para conducir el Proyecto de Investigacion y para
proteger el bienestar de los participantes.

c. No maleficencia. Considerandose que lo primero es no danar.

d. De justicia. Se refiere a la obligacion ética de dar a cada uno lo debido. Esto es, una
distribuciéon equitativa en cuanto a asignacion de recursos, desarrollo de capacidades,
disminucién de las desigualdades, y proteccién de las personas vulnerables.

Articulo 24: Para la toma de decisiones el Comité tendra en consideracion lo siguiente:

a. Los documentos requeridos para la completa revisién del Proyecto de Investigacion de-
beran estar completos, segin lo establecido previamente.

b. Para que las decisiones sobre un Proyecto de Investigacion sean validas se requerird la
participacion de como minimo 3 (tres) de los miembros del Comité, de conformidad con
lo establecido previamente.

c. La decision éptima a conseguir debe ser la aprobacién del Proyecto de Investigacién por
consenso. En caso de que no se consiga una decision por consenso, aquellos miembros que
estan en desacuerdo deberan expresar explicitamente las modificaciones necesarias en el
Proyecto de Investigacion para conseguir la aprobacién del mismo y hacer constar estas
recomendaciones en Actas.

d. Los miembros del Comité respetaran el principio de confidencialidad de todo lo concer-
niente a las discusiones y toma de decisiones con respecto al Proyecto de Investigacion.

e. Todas las decisiones tomadas por el Comité deberan ser aprobadas por el Director de la
DIDCI.
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Articulo 25: Las decisiones con respecto a la evaluacion de los Proyectos de Investigacién
podran ser:

Aprobado: El Proyecto de Investigacion ha sido aceptado y puede iniciarse siguiendo los
plazos establecidos en el mismo.

Pendiente: El Proyecto de Investigacién necesita informacién adicional y/o modificacién de
algin aspecto en su diseno. La informacién adicional y/o la modificacién en el disefio
deberédn ser presentadas en un plazo no mayor a 60 (sesenta dias), contados a partir de
la fecha en que el Investigador Principal recibe el requerimiento por escrito.

Rechazado: El Proyecto de Investigacion no cumple o se halla en contradiccion con los reque-
rimientos éticos de la investigacion establecidos por el Comité o no cumple o se halla en
contradiccion con alguna de las disposiciones éticas vigentes referenciadas previamente.

Articulo 26: Toda decision del Comité sera comunicada por escrito en copias para el Investi-
gador Principal y el archivo de la DIDCI, con el correspondiente acuse de recibo, siguiendo las
indicaciones dadas en el Anexo 1 del presente Manual de Procedimientos.

Seccién III: De la Documentacién y Archivo

Articulo 27: Toda documentaciéon generada por el Comité se archivara en la DIDCI y sera ac-
cesible a los miembros del Comité y al Director de la DIDCI. Todos los documentos y co-
municaciones del Comité, fechados y numerados, deberan ser archivados de acuerdo a normas
previamente establecidas, por un periodo minimo de 10 (diez) anos después de haber finalizado
el Proyecto de Investigacion.

Articulo 28: Los documentos que deben archivarse incluyen, pero no se limitan a:

a. Las disposiciones éticas vigentes referenciadas previamente.

b. El Manual de Procedimientos del Comité, incluyendo todas las versiones del mismo.
c. Los informes emitidos por el Comité.

d. El Curriculum Vitae de todos los miembros del Comité, actualizado periédicamente.
e. Registros administrativos.

f. Las guias establecidas y publicadas por el Comité.

g. La programacion de las reuniones.

h. Las Actas de las reuniones.

i. Una copia de todo el material enviado y recibido por el Comité.

j. La correspondencia de los miembros del Comité con los investigadores o con los involu-
crados incluyendo solicitudes, decisiones y seguimientos.

k. Toda la documentacion escrita recibida durante el desarrollo del Proyecto de Investigacién.

1. La notificacién de interrupcién o finalizacién prematura del Proyecto de Investigacién.
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m. El resumen final o reporte final del Proyecto de Investigacion.
n. Cualquier otra documentacién relacionada con las funciones del Comité.

Articulo 29: El Secretario del Comité sera responsable del archivo y manejo de la documen-
tacion del Comité, y utilizara los medios adecuados para que los documentos sean archivados
en forma segura y con criterios eficientes de clasificacion.

Seccion I'V: Disposiciones Finales

Articulo 30: El presente Manual de Procedimientos podré ser modificado por el Director de
la DIDCI, a sugerencia de cualquiera de los miembros del Comité. Todas las modificaciones del
presente Manual de Procedimientos deben ser aprobadas por el Consejo Superior Universitario
de la Universidad del Norte.

Articulo 31: Es competencia de la DIDCI la publicacién y difusién de la version actualizada
y aprobada del presente Manual de Procedimientos por todos los medios correspondientes.

Articulo 32: Cualquier situacion no prevista en el presente Manual de Procedimientos sera re-
suelta por los mecanismos que establezca la DIDCI.

Articulo 33: El presente Manual de Procedimientos entra en vigencia a partir del 1 de enero
de 2015.
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Anexo 1: Modelo de Carta de Evaluacién
Este documento debe contener las siguientes secciones:

Area de Investigacion: Especificar el Area de Investigacion en la que se enmarca el Proyecto
de Investigacién, siguiendo la clasificacion del Manual de Frascatti incluida en el Anezo
1 del “Reglamento de Investigacién” de la Universidad del Norte.

Titulo: El Titulo del Proyecto de Investigacion, segtiin lo especificado en el Protocolo del
Proyecto de Investigacion.

Investigador Principal: Nombre y apellido del Investigador Principal, con su Grado y Afi-
liacién Académica, segin lo especificado en el Protocolo del Proyecto de Investigacion.

Dictamen: En esta seccién se debe especificar la decision tomada por el Comité Cientifico,
segun las categorias establecidas en este Manual de Procedimientos. En el caso de que el
Proyecto de Investigacién quede pendiente, especificar la informacion adicional requerida
por el Comité y/o las modificaciones requeridas en el diserio del Proyecto de Investigacion
para su aprobacién. En el caso de que el Proyecto de Investigacién sea rechazado, las
razones y fundamentos por las cuales no fue aprobado. Se pueden incluir recomendaciones
adicionales sin caracter de obligatorias, de considerarse convenientes.

Firma: Deben firmar el documento el Coordinador del Comité, el Secretario del Comité, y el
Director de la DIDCI.

Una version digital de la plantilla a utilizar se encuentra disponible para bajar desde la
pégina web de la DIDCI en http://investigacion.uninorte.edu.py
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