- SAN LUIS

RESOL UCION 531/2018
MINISTERIO DE SALUD (M.S)

Estatuto del Comité de Capacitacion, Docencia e
Investigacion del Hospital Regional Juan Domingo
Perén

Del: 28/03/2018; Boletin Oficial: 09/05/2018

VISTO:

El EXD-0000-3270365/18 por € cua e Ministerio de Salud se avoca a estudio del
Estatuto del Comité de Capacitacién. Docencia e Investigacion del Hospital Regiona Juan
Domingo Perony

CONSIDERANDO:

Que es Interés del Ministerio de Salud promover la capacitacion, docencia e investigacion
en el Hospital Regional Juan D. Peron;

Que profesionales dependientes del Hospital Regional “JUAN DOMINGO PERON” han
elevado un proyecto de Estatuto de Comité de Capacitacion, Docencia e Investigacion y
conformacion de Comité de Investigacion. solicitando su aprobacién; en este marco, €l
instrumento define a Comité de Capacitacion, Docencia e Investigacion como Organo
responsable y asesor de la Direccion del Hospital en toda cuestion referida a programacion,
coordinacion de actividades de investigacion, que se desarrollen en el ambito Institucional
del Hospital;

Que € proyecto de Estatuto de Comité de Capacitacion, Docencia e Investigacion, e
Integracion del Comité, cuenta con la aprobacion de los profesionales solicitantes y la
Secretariadel Comité como surge de act. NOTAMP 311841/18;

Que en act. NOTAMP 311937/18, ha tomado intervencién Oficina Legal del Ministerio de
Salud, sugiriendo el marco normativo en e Decreto N° 5093-MdeS-2017, art. 2° incs. 1),
9), 14), 20), punto 1.12) apart.12) y concordantes,-

Por ello y en uso de sus atribuciones,

LA SENORA MINISTRO SECRETARIO DE ESTADO DE SALUD

RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar el Estatuto del Comité de Capacitacion, Docencia e Investigacion del
Hospital Regional Juan Domingo Per6n que como ANEXO forma parte integrante de la
presente Resolucion.-

Art. 2°.- Aprobar la conformacién del Comité de Capacitacion, Docencia e Investigacion
del Hospital Regiona “Juan Domingo Perén”, ad honérem, como se indica:

Coordinador: Dr. Gustavo Plaza-DNI N° 20.953.954.

Secretaria: Dra. Algjandra Cuello -DNI N° 22.729.674.-

Secretaria suplente: Lic. ElviraQuiroga-DNI N° 21.969.070.-

Tesorero: Lic. Juan Leonardo Pereyra-DNI N° 22.422.396.

Vocal 1ro: Dr. Enrique Martinez Grassi -DNI N° 20.450.826.-

Vocal 2do: Dra. Verénica Panini -DNI N° 27.394.683.-

Vocal 3ro: Tec. Mariela Vanina Franceschi -DNI N° 26.926.639.-

Vocal 4to: Dra. Veronica Bogado Toscano -DNI N° 28.261.889.-

Vocal 5to: Dra. Georgina Bertollo-DNI N° 30.687.341.-

Art. 3°.- La presente Resolucion sera refrendada por el sefior Coordinador del Ministerio de


javascript:void(0);

Salud y € sefior Jefe de Programa Hospital Regiona “Juan Domingo Peron”.

Art. 4°.- Pasar las actuaciones al Programa Hospital Regional “Juan Domingo Peron”, alos
fines de su notificacion.-

Art. 5°.- Publicar en Boletin Oficial y Judicial .-

Art. 6%.- Cumplir y archivar.-

AnaMariaA. Soloa

ANEXO

ESTATUTO DEL COMITE DE CAPACITACION, DOCENCIA E INVESTIGACION
Capitulo |

DE LOSFINES

Articulo 1°.

El Comité de Capacitacion, Docencia e Investigacion del Hospital Regional Juan Domingo
Peron de Villa Mercedes (San Luis) sera el érgano responsable y asesor de la Jefatura de
programa/Direccion del Hospital en toda cuestion referida a la programacion, coordinacion
y supervision de las actividades formativas y de Investigacion cientifica que se desarrollen
en e dmbito institucional del Hospital o en los que el nombre del Hospital sea mencionado
Capitulo 1

DE LA DEPENDENCIA

Articulo 2°.

En e término ingtitucional. y con relacion a mejor cumplimiento de sus funciones
especificas e Comité de Capacitacion Docencia e Investigacion dependera
administrativamente de la Jefatura de Programa / Direccion del Hospital “Juan Domingo
Perdn” de VillaMercedes (San Luis)

Articulo 3°

El Comité podra solicitar a la Jefatura de Programa / Direccion del Hospital un cargo de
personal Administrativo que cumpla funciones de despacho, secretaria’y administracién de
biblioteca, asi como un lugar fisico dentro del Hospital y €l apoyo logistico requerido por €l
Coordinador parallevar a cabo las tareas que competen al comité

Capitulo 1

DE LA CONFORMACION

Articulo 4°

El Comité de Capacitacion, Docencia e Investigacion estara constituido por un nimero de
miembros proporcional a numero de departamentos y/o divisiones dentro de la
organizacion propia del Hospital (funciones ad honérem) los cuales deberan designar un
miembro activo y un miembro suplente que |os representard en cada periodo de gestion. En
caso de modificaciones organicas dentro del Hospital, las representaciones organicas se
reducirédn o ampliaran en forma proporcional.

Articulo 5°

Cada integrante serd elegido por Area siempre que cumpla los siguientes requisitos
indispensables para poder participar como miembro. Estos son:

a) tener una antigiedad no menor a seis meses de desempefio efectivo en e Hospital de
Villa Mercedes independientemente de su relacion de dependencia sea esta de planta o por
contrato

b) presentar su curriculum y demostrar a través de este, trayectoria como docente y/o
Investigador en el area sanitaria.

C) presentacion de un proyecto del area plan o programa destinado a actividades docentes o
de investigacion aplicable y/o factible dentro del Hospital.

El Comité se reserva € derecho de admision cuando los puntos @), b) o c) del presenle
articulo no se cumplan

Articulo 6°

Cada representante de los Servicios/Departamentos segun e Art. 4°, sera invitado por
escrito a que designe en base a mecanismos democraticos y/o académicos (respetando 1os
requisitos enumerados en e Art. 5° del presente) un representante como miembro activo y



representante suplente. A partir de la notificacion correspondiente, se dard un plazo de 20
dias habiles para que eleve a Comité los nombres de los designados, acompafnado de
curriculum 'y proyecto. Vencido € plazo establecido € estamento quedara sin
representaci én hasta nueva convocatoria, la que ocurrira cadainicio de gestion.

Articulo 7°

Los miembros activos del Comité seran presididos por la figura de un Coordinador, quien
estara acompafiado en sus funciones por e Secretario. Tanto el coordinador como el
secretario seran elegidos por voto directo de entre los miembros activos por simple mayoria,
en caso de empate sera definido por € Jefe de Programa / Director del Hospital Cuando los
miembros activos se encuentren ausentes por razones justificadas. Los miembros suplentes
tendran voz y voto, de lo contrario cuando los miembros activos se encuentren presentes,
los suplentes no tendrén derecho de participar de las reuniones. El cargo de Coordinador
tendra una duracion de dos (2) afios, renovable por un nuevo periodo de dos afios mas. El
cargo de Secretario se renovara cada 12 meses, se podra optar por la reeleccion del cargo
solo por un mandato correlativo, es decir, un afio més.

Articulo 8°

Los miembros activos gjerceran su representatividad durante un periodo no menor a dos
afnos y podran optar por dos afios més, siempre que persista su designacion por eleccion
interna de su area.

Cada miembro activo debera dedicar los dos ultimos meses del mandato para el analisis y
eleccidn, junto con €l jefe de area, del futuro sucesor. De producirse la renuncia de alguno
de los miembros activos, sera reemplazado por €l suplente en funcion, procediendo el areaa
designar un nuevo suplente.

Articulo 9°

Los miembros del Comité de Capacitacion, Docencia e Investigacion podran integrarse en
diferentes divisiones y/o subcomisiones del mismo, en funcion de los asuntos puntuales a
resolver. Asi una vez constituido € cuerpo deliberativo, de é surgira la necesidad de
organizar comisiones de trabajo con el objeto de distribuir responsabilidades especificas
Capitulo 1V

DEL FUNCIONAMIENTO INTERNO

Articulo 10°

El Comité se reunira segun lo disponga su Coordinador en dia 'y horario determinado de
comun acuerdo por parte de los miembros intervinientes. Cada miembro del Comité sabra
gue en esos dias y horarios se realizard la reunion, salvo que se disponga lo contrario y se
avise con anticipacion. Independientemente de las sesiones ordinarias, podran realizarse
sesiones extraordinarias cuando las situaciones asi 10 exijan.

Articulo 11°

Todo miembro activo que faltare por tres (3) veces consecutivas o cinco (5) alternadas de
ocho (8) reuniones prefijadas sin aviso previo o sin justificacion, sera excluido del cuerpo y
reemplazado de acuerdo con el Art. 2° (s bien su reemplazo es cubierto por e miembro
suplente, el jefe del &rea determinara el reemplazo efectivo).

Las renuncias de miembros del Comité seran tratadas por € mismo y se cubrirdn las
vacantes de igual formaque en el parrafo anterior de este articulo.

Articulo 12°

Para poder sesionar €l Comité debera conformarse en reunién ordinaria o extraordinaria con
un quérum de la mitad mas uno de sus miembros. En caso de no conseguir quérum una vez
superados los quince minutos del horario fijado, se sesionara con los miembros presentes
limitéandose especificamente a los temas de resolucién urgente.

Articulo 13°

Las decisiones del Comité se tomaran preferentemente por unanimidad. En caso de no
arribarse a la misma, se decidira por ssimple mayoria, en caso de empate resuelve el
Coordinador

Articulo 14°

Se labrar4 acta correspondiente a cada reunion, siendo e Secretario del Comité el
responsable de cumplir dicha funcién, procurando que todas las actas estén firmadas a pie



por todos |os presentes

Articulo 15°

Toda modificacion o cambio del presente estatuto sera analizado en reuniones ordinarias y
requerird para su aprobacién un quérum de 100% con 80% de votos afavor.

Capitulo V

DE LASFUNCIONES DE LOSINTEGRANTES

Articulo 16°

Son funciones del Coordinador del Comité de Capacitacion. Docencia e Investigacion:

a) Preparar €l orden del dia de cada reunion.

b) Coordinar las reuniones

c) Elevar e informe de lo actuado por el Comité a la Jefatura de Programa Direccién (en
formatrimestral o semestral).

d) Programar reuniones periddicas (trimestral o semestraimente), del Comité con los
diferentes Jefes de Servicios alos efectos de una eval uacion permanente.

€) Garantizar ladifusiéon de la marcha del Comité dentro del establecimiento.

f) Coordinar permanentemente con los demés Comités |os temas pertinentes.

g) Distribuir a los miembros del Comité de Capacitacion, Docencia e Investigacion en las
diferentes divisiones y/ subcomisiones del mismo, por ejemplo:

-Area Residencias. Concurrencias, Pasantiasy Pregrado.

-Area de Educacion M édica Continua.

-AreaBiblioteca

-Area Investigacion

h) Supervisar las actividades docentes y de investigacion que se realizan en cada servicio,
nimero de aumnos, carrera, universidad, nivel, profesor responsable, docentes
participantes, actividades académicas, reuniones clinicas, seminarios, actividades précticas,
las evaluaciones de |os alumnos realizadas por los docentes.

i) Informar a la Jefatura de Programa Direccion del Hospital la capacidad docente de los
distintos Departamentos, Servicios 0 Unidades.

j) Solicitar a la Jefatura de Programa Direccion del Hospital las necesidades de apoyo
logistico, equipamiento, libros, insumos, etc. asi como 10s recursos econdmicos requeridos
para el desarrollo de la docencia en forma éptima.

Articulo 17°

Son funciones del Secretario del Comité de Docencia e I nvestigacion:

a) Labrar actasy mantener a diael libro correspondiente.

b) Mantener informados a los miembros activos sobre gestiones en curso.

¢) Colaborar con € coordinador

d) En caso de ausencia reemplazar al Coordinador en las reuniones.

Articulo 18°

Son funciones de los miembros activos del Comité de Docencia e I nvestigacion:

a) Representar a su Servicio Departamento / Division en todas las propuestas emanadas del
mismo, relacionadas con actividades de docencia, investigacion o extension.

b) Participar en las diferentes areas o subcomisiones del Comité distribuidas por €l
Coordinador

€) Mantener informados a cuerpo de miembros del Comité del desarrollo de todos los
programas y/o proyectos de docencia y/o investigacion que su Servicio,
Departamento/Division mantenga en vigencia.

d) Mantener informado a su Jefe y demas colegas de su representacion de todas las
actividades promovidas y/o g ecutadas por el Comité.

€) Avisar con aceptable anticipacion sus ausencias programadas a sesiones (razones de
servicio, razones particulares, licencias) programando su reemplazo con el representante
designado a tal fin. En ningun caso se justificara el abandono de tareas asistenciales
programadas consistentes en la atencién programada de pacientes a favor de actividades
requeridas por el Comité, estas se deberan gjustar a una programacion prevista 'y acordada
con €l jefe inmediato superior.

f) Conocer, cumplir y hacer cumplir € presente reglamento dentro de su representacion.



Capitulo VI

DE LASFUNCIONES DEL COMITE

Articulo 19°

DE LA DOCENCIA

El Comité de Capacitacion. Docencia e Investigacion sera responsable de:

a) Promover, andlizar, evaluar y aprobar, toda actividad docente-asistencial en lo referente
al proceso de planificacién, programacion y supervision de su gjecucion.

b) Promover, analizar, evaluar y aprobar toda actividad de investigacion o extension en lo
referente al proceso de proyectar, desarrollar, concluir y supervision de su gecucion.

€) Promover, andlizar y facilitar en caso conveniente todo tipo de convenios relacionados
con la educacion superior y/o la investigacion cientifica, con Universidades Nacionales o
Privadas, Ministerios de Salud Publica, Asociaciones o Fundaciones Cientificas, y Comités
similares de otros Hospitales.

d) Informar todas las acciones y gestiones promovidas o desarrolladas por el Comité tanto
por iniciativa propia como de la supervision de programas de docencia y/o Investigacion o
extension de los distintos Servicios del Hospital, en €l periodo trimestral o semestral a la
Jefatura de Programa Direccion del Hospital elevando documentacion por escrito, y/o a
través de la participacion del Coordinador, Secretario o un miembro designado ad hoc. La
jefatura de Programa Direccién del Hospital debera mantenerse a tanto de los temas en
proceso, actividades, evaluaciones en proceso y propuestas de trabajos entrados.

e) Gestionar en forma directa todos aguellos avales que surgieran como convenientes, con
el Departamento de Capacitacion y Docencia de Salud de la Provincia.

f) Recepcionar y difundir toda la informacion referente a actividades cientificas (Jornadas,
Congresos. €etc.) actividades docentes de formacion o perfeccionamiento (cursos, talleres,
seminarios, ateneos, etc.) o de investigacién (proyectos, conclusiones, publicaciones. etc.)
gue ingresen por via postal o electronica (fax. correo electronico) al Hospital .

g) Promover la formacién y asesoramiento de otros Comités Cientificos (Tumores,
Infecciones, Etica, etc.)

h) Motivar la participacion del personal hospitalario interesado en desarrollar distintas
actividades docentes asistenciales o de investigacién cientifica promoviendo, evaluando y
seleccionando |0s casos més convenientes.

i) Promover, organizar, y difundir la actividad de discusion cientifica a través de Ateneos o
Seminarios en forma periédica.

j) Promover el desarrollo del dictado de cursos internos, incentivando la participacion del
personal en los mismos.

k) Promover la organizacion y la realizaciéon de actividades cientificas y/o académicas
destinadas ala Comunidad (Educacion Sanitaria).

[) Intervenir como asesor y supervisor de los Programas Docentes que se desarrollan en €l
Hospital, residencias, concurrencias, pasantias, etc. como asi también s surgieran en €
hospital nuevos programas provinciales / nacionales o residencias de posgrado en todos los
casos e Comité intervendra como Organo asesor Yy supervisor convocando a los
responsables de cada programa (coordinadores. instructores, docentes, etc.) a participar en
los aspectos técnico-pedagogicos y s fuera necesario en reuniones conjuntas.

m) Promover y contribuir ala formacion y mantenimiento de una Bibliotecay Hemeroteca
Hospitalaria. Impulsar la organizacion de documentacion cientifica publicaciones, banco de
datos etc. Impulsar la informatica en todas sus aplicaciones banco de datos, andlisis
estadistico, procesado de documentos, interconexion y comunicacion (correo electronico,
redes universales).

n) Solicitar y/o avalar auspicios econdmicos destinados a fines estrictamente docentes y/o
de Investigacion, para la gjecucion de las distintas actividades que se justifique, manejando
los fondos a través del organismo administrativo contable que dispusiera la Jefatura de
Programa/Direccion del Hospital .

0) Avalar visitas 0 asistencias de profesionales o técnicos de la Salud adscriptos en forma
honoraria segun las siguientes definiciones.

1. Visitante o Pasante: este podra ser profesional o técnico de la Salud NO especialista que



limitara sus actividades dentro del Hospital a programa que le fije un Jefe de division
conjuntamente con su representante en e Comité del servicio donde se desarrolle la
pasantia. Previamente el Comité de Capacitacién Docencia e Investigacion gestionara ante
las autoridades de Recursos Humanos del Ministerio de Salud de la Provincia de San Luis
la autorizacion correspondiente. Se informarda a Jefe de Programa s |a pasantia o visita
estuviera aprobada, posteriormente se gestionard en € Servicio de Personal € inicio de la
misma.

2. Lavisital pasantia, serd de 6 meses como maximo y una vez finalizada (aprobando las
exigencias previamente programadas), €l Comité dara constancia documentada de las
actividades realizadas.

3. Asistente 0 Rotante: este podra ser profesional o técnico de la Salud especialista (con
titulo que asi 1o acredite) que tanto por intercambios interinstitucionales como de mutuo
acuerdo desarrolle actividades dentro del Hospital cumpliendo funciones ad honérem, que
se asignen, aprobadas anteriormente por el Comité y por Recurso Humano de la Provincia
de San Luis. Lafinalizacién de la asistencia asi como su supervision y evaluacion, deberan
ser acordadas con un Jefe de Division en forma conjunta con su representante en el Comité.
Al finalizar el periodo programado e Comité expedira la certificacion correspondiente,
previa evaluacion de lo actuado y segun informe del Jefe de Division.

A los efectos particulares de este articulo se adjunta a presente reglamento el ANEXO |
“Normativa Interna para la Asistencia de Profesionales o Técnicos Ad Honorem en los
Diferentes Servicios’. En todos los casos descriptos en este articulo el Comité se reserva en
forma absoluta el derecho de admitir a profesionales o técnicos externos a la institucion y
gue soliciten incorporarse Ad Hondrem segun las definiciones de dicho articulo, con previa
revision y andlisis de los antecedentes curriculares del interesado. Asi mismo el Comité se
reserva e derecho a suspender en forma Inmediata a cualquier profesional o técnico que
cumpliendo actividades ad honérem incurra en algun tipo de irregularidad, como asi mismo
el derecho de otorgar constancias o certificaciones cuando no se hayan cumplido las
actividades y exigencias (régimen horario, actividades docentes programadas, régimen de
guardias, etc.) que e Comité conjuntamente con un Jefe de Division, programe en cada
caso

p) En e caso de alumnos de pregrado que desarrollen actividades docentes asistenciales
dentro de la institucion, dichas actividades deberan estar avaladas previamente por la
Institucion educativa de origen, con la cual e Comité haya establecido convenio.

g) Presentar propuestas y sugerencias tendientes a mejorar la enseflanza y la actividad
docente; mediando si fuera necesario en situaciones de conflicto que se presentasen.

r) Mantener conexion con las distintas sociedades cientificas, como ente receptor de
informacién y como érgano asesor para el desarrollo de programas docentes y/o proyectos
de investigacion, colaborando, promoviendo y facilitando.

s) Determinar la metodologia de puntuacién del curriculum vitae, parala calificacion de los
candidatos a miembros del Comité segun el Art. 5° punto “b” Determinar la metodologia de
puntuacion de Programas y/o Proyectos para la calificacion de los candidatos a miembros
del Comité segun € Art. 5° punto “c”

t) Establecer un score para dar puntuacion a fin de determinar prioridades cuando algun
personal del Hospital solicita realizar actividades de Docencia y/o Investigacion, fuera del
Hospital, en otra localidad, en otra provincia o en otro Pais. Este score determinard
documentadamente s el solicitante justifica su ausencia por estudios o que el Hospital le
costee sus gastos.

Articulo 20°

DE LA INVESTIGACION

INTRODUCCION. La Investigacion Clinica cumple roles imprescindibles en un Hospital
Genera de Alta Complgjidad. En primer lugar, porque aporta una metodologia necesaria
para mejorar la asistencia del paciente, en segundo lugar, porque permite establecer una
relacion dialéctica de prestigio entre la institucion y e investigador y finalmente porgque
contribuye a conocimiento cientifico. Por estos motivos e Hospital estimula la
investigacion clinica. Para la actividad de investigacion clinica e AREA



INVESTIGACION del Comité de Capacitacion, Docencia e Investigacion velara por el
cumplimiento de las disposiciones de la nueva legislacion nacional vigente para la
Investigacion farmaco-clinica, en nuestro Pais, emanada del Ministerio de Salud de la
Nacion y de la disposicion N° 6677/10 de la Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) donde se aprueba el régimen de buenas
préacticas clinicas (BPC)

ALCANCE. Las normas que se establecen en la disposicion N° 6677/10 de la ANMAT
deben ser observadas por todo el persona del Hospital que desarrolle tareas vinculadas a la
Investigacion a través de ensayos clinicos, siendo este comité el encargado de su aplicacién
efectiva. Todo ensayo clinico experimental de intervencioén o ensayo con drogas que se
Ileve a cabo en &l Hospital y que implique la participacion de pacientes debera contar con la
evaluacion previa'y aprobacion de este comité y posteriormente deberan ser evaluadas por
las autoridades del Ministerio de Salud de la Provincia de San Luis, sin las cuales no podra
llevarse a cabo e mismo. EI Comité realizara la evaluacion de los protocolos de
investigacion clinico-farmacol dgicos que se desarrollen exclusivamente en €l Hospital.
RESPONSABILIDADES. La principal responsabilidad del AREA INVESTIGACION del
Comité de Docencia e Investigacion, a evaluar un protocolo de investigacion, sera la de
preservar €l bienestar, los derechosy la seguridad de |os sujetos que participen en € mismo.
La evaluacion de protocolos de investigacion, a solicitud de los Servicios o Departamentos
del Hospital o de la Industria Farmacéutica estara a cargo del AREA INVESTIGACION del
Comité de Docencia e Investigacion y del COMITE DE BIOETICA del Hospital en
formacion. Cada Disefio de Investigacion serd analizado metodol 6gicamente por el AREA
INVESTIGACION del Comité de Docencia e Investigacion. De los aspectos éticos se
encargard € COMITE DE BIOETICA Hospitaario. Ambos Comités realizaran el
seguimiento de control de las investigaciones en curso, observando que los documentos
respeten el espiritu de la Declaracion de Helsinski (Washington 2002) las guias de la
CIOMSYy las disposiciones de la legislacion nacional vigente para lainvestigacion farmaco-
clinica en nuestro Pais emanada del Ministerio de Salud de la Nacion y de la disposicion N°
6677/10 de la ANMAT. EIl AREA INVESTIGACION del Comité de Capacitacion,
Docencia e Investigacion revisara tanto el marco tedrico y metodolgico y € COMITE DE
BIOETICA hospitalario e marco ético del protocolo siendo las Unicas instancias de
revision del mismo. Sus decisiones finales seran inapelables, la evaluacion del protocolo se
Ilevard a cabo indefectiblemente antes del inicio del mismo en lainstitucién, y al menos una
vez por afo se debera auditar dicho protocolo excepto que el riesgo de la investigacion
obligue a mismo a evaluar € curso en intervalos més cortos. Los Comités basaran su
evaluacion final en los principios éticos de justicia, beneficencia, no maleficencia y
autonomia asi como la factibilidad técnica y metodoldgica del protocolo, la idoneidad del
investigador principal, secundarios, equipo y sitio de Investigacion. Los Comités tendran la
responsabilidad de llevar por rubro de Actas |os temas de la actividad de Investigacion en el
Hospital, tratados en las reuniones de los Comités, asi como también las decisiones y
resoluciones alcanzadas en las mismas.

FUNCIONES, EIl AREA INVESTIGACION del Comité de Docencia e Investigacion
tendra las siguientes funciones.

a) Hacer prevalecer € bienestar individua y la seguridad de |os sujetos sometidos a estudio
por sobre los intereses delacienciay lacomunidad

b) Evaluar todo protocolo de Investigacion llevado a cabo en pacientes atendidos en
internacion y/o ambulatoriamente en el Hospital Villa Mercedes, asi como la revision de
sus historias clinicas, andlisis de laboratorio 0 muestras de tejido.

€) Serd funcion de este comité la evaluacion del Investigador Principal, de los
Investigadores Secundarios (si los hubiere), y de todos los miembros que intervengan en €l
estudio, sus acreditaciones, sus medios técnicos e ldoneidad para € desarrollo de los
estudios.

d) Este Comité evaluard lodo trabajo de investigacion biomédica experimental,
intervencionista con uso de drogas, procedimientos diagndsticos, terapéuticos u otros
considerados de interés que se lleven a cabo en el marco del Hospital, ya sea patrocinada o



no.

e) El Comité, posteriormente a la evaluacion del ensayo clinico, podra aprobar el mismo,
solicitar modificaciones previas a su aprobacion, reprobar o suspender el estudio.

f) Sera atribucion de este Comité conocer e acuerdo econdémico-financiero entre el
investigador principal y € patrocinante.

g) El convenio firmado por e Investigador Principal y €l Patrocinante debera contar
indefectiblemente con la aprobacion del Jefe de Programa/Director del hospital.

h) El equipamiento utilizado en el ensayo clinico provisto por el patrocinante, en caso de
donacion, debera incorporarse a patrimonio del hospital por e flujo logistico
correspondiente.

i) Paralarevision de un ensayo clinico, el Investigador Principal elevara a este Comité una
solicitud a través de una nota adjuntando |a totalidad de la documentacion detallada en las
disposiciones de la nueva legislacion nacional vigente para la investigacion farmaco-clinica
en nuestro pais del Ministerio de la Salud de laNacion y de la disposicion N° 6677110 de la
Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT).
Articulo 21°

Toda documentacion emanada del Comité (emision de notas, informes, resoluciones. etc.)
debera ser refrendada con firma del coordinador (o quien ocupe temporalmente su cargo) y
al menos un Integrante més del Comité, sin excepcion.

ANEXOI

REGLAMENTO INTERNO PARA ASISTENCIA DE PROFESIONALES A DISTINTOS
SERVICIOS

Los profesionales que deseen asistir a diferentes servicios del Hospital deberan gjustarse a
siguiente reglamento:

1. Sedeberdaincluir a postulante en alguna de las siguientes categorias:

1.1. Visitantes. profesional o técnico no especialista que asistird a un Servicio por un
periodo limitado de tiempo acordado con el Jefe de Servicio y/o Encargado de Docenciay
posteriormente se elevard a las autoridades ministeriales correspondientes. En relacion al
tiempo de lavisita se puede prever:

1.1.1. Periodos cortos con continuidad y permanencia sistemética

1.1.2. Periodos largos con asistencia esporadica pero sistemética.

Las funciones seran determinadas por el Jefe del Servicio y/o Encargado de Docencia en
acuerdo con el Comité. El Jefe del Servicio y/o Encargado de Docencia es el responsable de
las actividades estipulando su duracion previamente a la iniciacion de las mismas. Al
finalizar €l periodo previsto, |os responsables de Docencia deberan elevar un informe de lo
realizado a comité.

1.2. Asistentes: profesional o técnico especialista (con titulo que lo acredite) que concurre a
un Servicio por un periodo acordado con el Jefe del mismo, desarrollando actividades y
cumpliendo las funciones gque se le asignen, ad honérem aprobadas anteriormente por €l
Comité de Capacitacion, Docencia e Investigacion y las autoridades ministeriales
correspondientes. La finalizacion de la asistencia, asi como su supervision y evaluacion,
deberan ser acordadas con € Jefe del Servicio. Al finalizar €l periodo programado, €l
Comité expedira la certificacion correspondiente, previa evaluacion de lo actuado y segun
informe del Jefe del Servicio.

2. El postulante deberd redlizar la verificacion administrativa, que consiste en la
presentacion del curriculum vitae con la legalizacion del titulo profesional habilitante y
especialidades si las hubiere, fotocopia de la matricula provincial, fotocopia del DNI,
constancia del seguro persona y de mala praxis, y carnet completo de vacunacion para €l
persona de salud. Previa aceptacion del Jefe del Servicio correspondiente, se lo elevara a
este Comité dentro de los 15 dias de aceptada, donde ademas debera elevar un cronograma
de actividades a desarrollar, horas asistenciales, categoriay objetivos planeados.

3. La decision interna, propia del Comité de Docencia e Investigacion, seré firmada por el
Coordinador y a menos un miembro del Comité, luego elevarse a Director y d
Departamento de Personal para su conocimiento.

4. El Jefe del Servicio es @ responsable de comunicar a la brevedad cuaquier irregularidad



gue ocurriese, alos fines de tomar las medidas que el caso requiera.

5. Queda de esta manera expreso que no podra permanecer y mucho menos gjercer un acto
profesional, quien no se guste a presente reglamento y cuya asistencia no haya sido
debidamente notificada
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