\/

N° de expediente: 008450-000029-23 Fecha: 07.08.2023

Universidad de la Republica Uruguay - UDELAR

Nt
-
UMIVERSIDAD
DE LA REPUBLICA
LR LGLLAY

ASUNTO
CEl ISEF - AJUSTE REGLAMENTO.-

Unidad SECCION SECRETARIA COMISION DIRECTIVA - CENTRO MONTEVIDEO -
| SEF

Tipo RESOLUCIONES DE LA COMISION DIRECTIVA
Integrantes Orden

Docente:

Integrantes Orden

Egresados:

Integrantes Orden

Estudiantil:

Periodo desde:

Periodo hasta:

La presente impresion del expediente administrativo que se agrega se rige por lo dispuesto en lanormativa siguiente: Art. 129 delaley 16002, Art. 694 a 697 de laley 16736,
art. 25 delaley 17.243; y decretos 55/998, 83/001 y Decreto reglamentario €l uso de lafirmadigital de fecha 17/09/2003.-

iGDoc - Expedientes lde4



Oficina: SECCION SECRETARI
A COMISION DIRECTIVA -
Expediente Nro. 008450-000029-23 CENTRO MONTEVIDEO -

Actuacion 1 ISEF -
Fecha Recibido: 07/08/2023

Estado: Reservado

TEXTO

Documentacion recibida desde el correo uai @isef.udelar.edu.uy

Pase aCD.-
Nombre Anexo Tamaro Fecha
CEIl Ajuste.pdf 557 KB 07/08/2023 10:50:26

iGDoc - Expedientes 2de 4




CEIl Ajuste.pdf

Expediente Nro. 008450-000029-23 Actuacion 1

Montevideo, 4 de julio de 2023

Sr. Director del Instituto Superior de Educacion Fisica
Dr. Gianfranco Ruggiano
Presente

El martes 25 de abril proximo pasado, el Comité de Etica en Investigacion de ISEF se
entrevistd con la Comisién Nacional de Etica en Investigacién, que funciona en el &mbito
del Ministerio de Salud Publica.

La Comisiébn Nacional oficia de asegurador de la calidad y funcionamiento de los
diferentes Comité de Etica institucionales, constituidos en los diferentes organismos que
realizan investigaciones en las que los seres humanos son participes, siendo, asimismo,
el Ente que Acredita el funcionamiento del los mismos.

Desde su instalacién, el Comité de Etica en Investigacion de ISEF, realiz6 las gestiones
pertinentes para obtener su Acreditacion. Las particularidades del momento en que se
iniciaron las mismas, asi como la emergencia sanitaria que atraveso el Pais, han
postergado el cierre del proceso. En este sentido, una vez presentada la documentacion
requerida, la Comision le formulé una observacion al Comité. Particularmente se observo
la redaccion del Art. 4 del Reglamento del Comité de Etica en Investigacion (ISEF) Dr.
Alberto Langlade, el cual, en su redaccion actual, no se ajustaria, a la legislacion nacional
aprobada. En sentido estricto, el Art 4 no cumpliria con lo establecido en el Art. 30 del
Decreto 158/19, en tanto no menciona, al describir la integracion del mismo, a “...por lo
menos un miembro de la sociedad que represente a los usuarios de la Institucion.”

La reunién mencionada result6 de utilidad a efectos de presentarnos e intercambiar con la
Comision, sobre el mecanismo para levantar la observacion que se nos realizara. En tal
sentido la Comisién entendié que, atento a la amplitud del campo de estudio del ISEF, el
Comité deberfa incluir a un integrante, cuyos saberes le permitan comprender los temas,
y que su rol fuera el de velar por los intereses de los seres humanos involucrados en las
investigaciones. Asimismo, se nos manifesté que seria deseable que ellla mismo/a no
perteneciera a la Institucién, pero no necesariamente sin vinculos con la misma.

Atendiendo al intercambio que constructivamente se mantuvo con la Comisién Nacional,
el Comité entiende necesario, que la modificacion del Art 4 del Reglamento antes citado,
se efectle de acuerdo a lo sugerido, a fin de lograr finalizar el proceso de Acreditacion, y
se produzca una nueva instancia de aporte a la consolidacion institucional del ISEF.

Por lo expuesto, el Comité solicita, previa consulta con la asesoria juridica del ISEF, se
proponga la modificacién del texto del Art 4 del Reglamento del Comité de Etica de ISEF,
cuyo texto establece:

“Art. 4.- El Comité sera integrado por un ndmero no inferior a cinco miembros,
incluyéndose entre los mismos a profesionales del Area Salud, Ciencias Exactas,
Biol6gicas, Juristas, Socidlogos y Bioeticistas, pudiendo variar la respectiva composicion
dependiendo de las especificidades institucionales. Debera procurarse que en su
integraciéon, no se verifiguen mayorias de una disciplina en particular, aunado a su
composicion por ambos sexos.”,
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por un texto que incorpore la observacion efectuada, sugiriéndose la siguiente redaccién:

“Art. 4.- ElI Comité serd integrado por un nUmero no inferior a cinco miembros,
incluyéndose entre los mismos a profesionales del Area Salud, Ciencias Exactas,

Biologicas, Juristas, Socidlogos, Bioeticistas n_in
inter | j involucrad pudiendo variar la respectiva composicion

dependiendo de las especificidades institucionales. Deberd procurarse que en su
integracién, no se verifiguen mayorias de una disciplina en particular, aunado a su
composicion por ambos sexos.”

Una vez que el Reglamento sea modificado, y aprobado por autoridad competente,
deberd comunicarse tal aspecto a la Comisién Nacional, con el objeto de cerrar el
proceso de Acreditacion del Comité ante la misma. Acto seguido, y a propuesta del
presente Comité, se sugerira a la Comision Directiva del Instituto, designar un/a integrante
con las caracteristicas mencionadas.

De esta forma el Comité tendra el reconocimiento institucional correspondiente, y su
Acreditacion representara una gran avance para €l ISEF y la Universidad de la Republica,
sumandose a los Comité de las facultades de Medicina, Enfermeria, Quimica,
Odontologia, Psicologia, la Escuela de Nutricién, el CENUR y el Hospital de Clinicas.

Sin otro particular, les saluda atentamente, por el Comité de Etica en Investigacion del
ISEF:
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