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Resolucion Consgjo Directivo

Numero: RESCD-2022-774-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 29 de Septiembre de 2022

Referencia: EX-2022-05664302-E-UBA-DME#SSA _FFY B - Ratificacién de REDEC-
2022-2985-E-UBA-DCT_FFYB - Aprobacion de Politica de Conflictos de Intereses
Financierosy formulario "Divulgacion de Conflictos de Interés Financiero™.

VISTO la REDEC-2022-2985-E-UBA-DCT_FFYB, dictada "Ad-referendum” de este
Cuerpo, mediante la cual se aprueba la Politica de Conflictos de Intereses Financieros
para la obtencién de los subsidios provistos por e Servicio de Salud Publica de los
Estados Unidos de Américay se aprueba el formulario "Divulgacion de Conflictos de
Interés Financiero"; y

CONSIDERANDO:
L as razones que fundamentan la misma.
Por ello y atento |o acordado en la sesion del dia 27 de septiembre de 2022;
EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
Resuelve:

ARTICULO 1°- RATIFICAR, en todas sus partes y alcances, |la REDEC-2022-2985-E-
UBA-DCT_FFYB, dictada "Ad-referendum” de este Cuerpo, mediante la cua se
aprueba la Politica de Conflictos de Intereses Financieros para la obtencion de los
subsidios provistos por €l Servicio de Salud Publica de los Estados Unidos de Américay
se aprueba el formulario "Divulgacion de Conflictos de Interés Financiero”, la cua pasa



aformar parte de la presente resolucion.

ARTICULO 2°.- Registrese; pase a la Secretaria de Ciencia y Técnica para su
conocimiento y efectos; dése a la Subsecretaria de Comunicacion y Cultura para su

publicacion; y oportunamente, archivese.

(Posee archivo embebido)

Digitally signed by RADICE Marcela Alejandra
Date: 2022.09.28 14:05:54 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Marcela Radice

Secretaria

Secretaria Académica

Facultad de Farmaciay Bioquimica

Digitally signed by EVELSON Pablo Andrés
Date: 2022.09.29 22:06:34 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

PABLO EVELSON

Decano

Decanato

Facultad de Farmaciay Bioguimica

Digitally signed by GDE UBA
Date: 2022.09.29 22:06:36 -03:00




Resolucién Decano

Numero: REDEC-2022-2985-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Septiembre de 2022

Referencia: Politica de Conflictos de Intereses Financieros

VISTO:

La necesidad de contar con politicas que regulen los eventuales conflictos de intereses
financieros que pudiesen surgir como consecuencia del pedido de subsidios al Servicio
de Salud de los Estados Unidos de América por parte de investigadores de esta Casa de
Altos Estudios; y

CONSIDERANDO:

Que un numero significativo de investigadores de esta Facultad trabaja en estrecha
colaboracion con el Servicio de Salud ya mencionado.

Que dicha Institucion requiere para el otorgamiento de subsidios, que la Institucion ala
cua pertenece e investigador cuente con la normativa que regula los conflictos de
intereses financieros que eventual mente pudiesen surgir.

Por ello, y en uso de las atribuciones que le son propias;

EL DECANO DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
(Ad Referendum del Consejo Directivo)
RESUELVE:





ARTICULO 1°: APROBAR la Politica de Conflictos de Intereses Financieros para la
obtencion de los subsidios provistos por € Servicio de Salud Publica de los Estados
Unidos de América que como Anexos | pasaaformar parte de la presente resolucion.

ARTICULO 20 APROBAR e formulario "Divulgacién de Conflictos de Interés
Financiero" que como Anexo Il pasa a formar parte de la presente resolucion, e cual
debera ser presentado ante la Secretaria de Cienciay Técnica de esta Facultad.

ARTICULO 3° Registrese, tome conocimiento la Secretaria de Ciencia y Téncica,
notifiquese a la subsecretaria de Comunicacion y Cultura para su difusion, y cumplico
pase a Consgjo Directivo para su ratificacion.

Digitally signed by RADICE Marcela Alejandra

Date: 2022.09.21 15:43:59 ART B;%&"L%S‘é’%%"ﬁﬂ%%%ff AVRF?NO Andrés
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Marcela Radice PABLO EVELSON

Secretaria Decano

Secretaria Académica Decanato

Facultad de Farmaciay Biogquimica Facultad de Farmaciay Bioguimica

Digitally signed by GDE UBA
Date: 2022.09.21 15:51:16 -03:00
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ANNEX |

FINANCIAL
CONFLICTOFINTERESTPOLICY
For researchers working on PHS-sponsored projects at FFyB-UBA

INTRODUCTION AND APPLICABILITY

This policy governing financial conflict of interest applies to all PHS-sponsored Investigators of the
Institution. The Institutional Official is responsible for ensuring implementation of this policy and may
suspend all relevant activities until the financial conflict of interest is resolved or other action deemed
appropriate by the Institutional official is implemented. Violation of any part of these policies may also
constitute cause for disciplinary or other administrative action pursuant to Institutional policy.

This policy will be applicable to the Institution when applying for, or receiving, PHS research funding
by means of a grant or cooperative agreement and, through the implementation of this policy by the
Institution, to each Investigator who is planning to participate in, or is participating in, such research.

DEFINITIONS

Conflict of Interest Committee (COlI Committee) means the Institution’s committee or individual that
advises the Institutional Official on conflict-of-interest matters. The committee consists of the members
of the Directive Council, the highest governing body of the Faculty of Pharmacy and Biochemistry
(FFyB) of the University the Buenos Aires (UBA).

Family means any member of the Investigator’s immediate or closest family, specifically, any dependent
children and spouse.

Financial Interest means anything of monetary value received or held by an Investigator or an
Investigator’s Family, whether or not the value is readily ascertainable, including, but not limited to:
salary or other payments for services (e.g., consulting fees, honoraria, or paid authorships for other than
scholarly works); any equity interests (e.g., stocks, stock options, or other ownership interests); and
intellectual property rights and interests (e.g., patents, trademarks, service marks, and copyrights), upon
receipt of royalties or other income related to such intellectual property rights and interests.

Financial Interest does NOT include:
a) salary, royalties, or other remuneration from the Institution;
b) income from the author ship of academic or scholarly works;
¢) income from seminars, lectures, or teaching engagements sponsored by or from advisory
committees or review panels for U.S. Federal, state or local governmental agencies; U.S.
institutions of higher education; research institutes affiliated with institutions of higher
education, academic teaching hospitals, and medical centers; or
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d) equity interests or income from investment vehicles, such as mutual funds and retirement
accounts, so long as the Investigator does not directly control the investment decisions
made in these vehicles.

For Investigators, Financial Interest also includes any reimbursed or sponsored travel undertaken by
thelnvestigatorandrelatedtohis/herinstitutionalresponsibilities. This includes travel that is paid on
behalf of the Investigator as well as travel that is reimbursed, even if the exact monetary value is not
readily available. It excludes travel reimbursed or sponsored by U.S. Federal, state or local
governmental agencies, U.S. institutions of higher education, research institutes affiliated with
institutions of higher education, academic teaching hospitals, and medical centers.

Significant Financial Interest means a Financial Interest that reasonably appears to be related to the
Investigator’s Institutional Responsibilities, and:

a) if with a publicly traded entity, the aggregate value of any salary or other payments for services
received during the 12-month period preceding the disclosure, and the value of any equity
interest during the 12-month period preceding or as of the date of disclosure, exceeds $5,000; or

b) if with a non-publicly traded entity, the aggregate value of any salary or other payments for
services received during the 12-month period preceding the disclosure exceeds $5,000; or

c) if with a non-publicly traded company, is an equity interest of any value during the 12 month
period preceding or as of the date of disclosure; or

d) is income exceeding $5,000 related to intellectual property rights and interests not reimbursed
through the Institution, or

e) isreimbursedorsponsoredtravelrelatedtotheirinstitutionalresponsibilities.

Financial Conflict of Interest means a Significant Financial Interest (or, where the Institutional official
requires disclosure of other Financial Interests, a Financial Interest) that the Institution reasonably
determines could directly and significantly affect the design, conduct or reporting of PHS-sponsored
research.

FCOI Report means an Institution's report of a financial conflict of interest to a PHS Awarding
Component.

Institution means any domestic or foreign, public or private, entity or organization (excluding a Federal
agency) that is applying for, or that receives, PHS research funding.

Institutional official means the individual within the Institution that is responsible for the solicitation and
review of disclosures of significant financial interests including those of the Investigator’s Family
related to the Investigator’s institutional responsibilities. For the purposes of this policy, the Institutional
Official is designated as the Secretary of Scientific and Technology Research (Secretaria de Ciencia y
Técnica, SECyT).

Institutional responsibilities mean the Investigator’s professional responsibilities associated with his or
her Institutional appointment or position, such as research, teaching, clinical activities, administration,
and institutional, internal and external professional committee service.
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Investigator means any individual who is responsible for the design, conduct, or reporting of PHS
sponsored research, or proposals for such funding. This definition is not limited to those titled or
budgeted as principal investigator or co-investigator on a particular proposal, and may include
postdoctoral associates, senior scientists, or graduate students. The definition may also include
collaborators or consultants as appropriate.

Public Health Service or PHS means the Public Health Service of the U.S. Department of Health and
Human Services (HHS), and any components of the PHS to which the authority of the PHS may be
delegated. The components of the PHS include, but are not limited to, the Administration for Children
and Families, Administration on Aging, Agency for Health care Research and Quality, Agency for
Toxic Substances and Disease Registry, Centers for Disease Control and Prevention, Federal
Occupational Health, Food and Drug Administration, Health Resources and Services Administration,
Indian Health Service, National Institutes of Health, and Substance Abuse and Mental Health Services
Administration.

Research means a systematic investigation, study, or experiment designed to contribute to generalizable
knowledge relating broadly to public health, including behavioral and social-sciences research. The term
encompasses basic and applied research (e.g., a published article, book or book chapter) and product
development (e.g., a diagnostic test or drug).

Manage means taking action to address a financial conflict of interest, which can include reducing or
eliminating the financial conflict of interest, to ensure, to the extent possible, that the design, conduct,
and reporting of research will be free from bias.

PD/P1 means a project director or principal Investigator of a PHS-funded research project; the PD/PI is
included in the definitions of senior/key personnel and Investigator under this subpart.

Senior/key personnel means the PD/PI and any other person identified as senior/key personnel by the

Institution in the grant application, progress report, or any other report submitted to the PHS by the
Institution under this subpart.

CONFLICTOFINTEREST:

This policy is predicated on the expectation that Investigators should conduct their affairs so as to avoid
or minimize conflicts of interest and must respond appropriately when conflicts o finterest arise. To that
end, this policy informs Investigators about situations that generate conflicts of interest related to
research, provides mechanisms for Investigators and the Institution to manage those conflicts of interest
that arise, and describes situations that are prohibited. Every Investigator has an obligation to become
familiar with, and abide by, the provisions of this policy. If a situation raising questions of conflict of
interest arises, an Investigator should discuss the situation with the Institutional official.

1) DISCLOSURE OF FINANCIAL INTERESTS
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All Investigators are required to disclose their outside financial interests as defined above to the
Institution on ad hoc basis, as described below. The Institutional official is responsible for the
distribution, receipt, processing, review, and retention of disclosure forms.

a)  Ad-hoc Disclosures

Prior to entering into PHS-sponsored projects or applications for PHS-sponsored projects,
where the Investigator has a Significant Financial Interest, the Investigator must submit to
the Institutional Official an updated disclosure of his or her Significant Financial Interests
with the outside entity. The Institution will not submit a research proposal unless the
Investigator(s) have submitted such ad hoc disclosures.

In addition, all Investigators must submit to the Institutional official an ad hoc disclosure of
any Significant Financial Interest they acquire or discover during the course of the year
within thirty (30) days of discovering or acquiring the Significant Financial Interest.

b) Travel

Investigators must also disclose reimbursed or sponsored travel related to their institutional
responsibilities, as defined above in the definition of Financial Interest and Significant
Financial Interest. Such disclosures must include, at a minimum, the purpose of the trip, the
identity of the sponsor/organizer, the destination, the duration, and, if known, the monetary
value. The Institutional Official will determine if additional information is needed (e.qg., the
monetary value if not already disclosed) to determine whether the travel constitutes a
Financial Conflict of Interest with the Investigator’s research.

2) REVIEWANDDECISIONOFTHEINSTITUTIONALOFFICIAL

If the disclosure form reveals a Significant Financial Interest, it will be reviewed promptly by
the Institutional Official or designee for a determination of whether it constitutes a Financial
Conflict of Interest. If a Financial Conflict of Interest exists, the Institutional Official will
inform the COI Committee, which will advise the Institutional Official on taking action to
manage the financial conflict of interest including the reduction or elimination of the conflict,
as appropriate.

The COI Committee may consult the Head of Department to which the Investigator belongs,
for guidance in specific cases, or in the application of the policy to particular situations.

A Financial Conflict of Interest will exist when the Institutional Official or design need
etermines that a Significant Financial Interest could directly and significantly affect the design,
conduct, or reporting of PHS-sponsored research. If the Institutional Official determines that
there is a Financial Conflict of Interest that can be managed, he or she must develop and
implement a written management plan. The affected Investigator must formally agree to the
proposed management strategies and sign the written management plan before any related
PHS- sponsored research goes forward.
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Both the Institutional Official and the Head of Department to which the Investigator belongs,
will periodically review the ongoing activity, monitor the conduct of the activity (including use
of students and postdoctoral appointees), to ensure open and timely dissemination of the
research results, and to otherwise oversee compliance with the management plan.

3) REPORTINGTOPHS

The institutional official will report financial conflicts of interest or non-compliance to PHS in
accordance with PHS regulations. If the funding for the Research is made available from a
prime PHS-awardee, such reports shall be made to the prime awardee prior to the expenditure
of any funds and within 60 days of any subsequently identified financial conflict of interest
such that the prime awardee may fulfill their reporting obligations to the PHS.

4) INVESTIGATORNON-COMPLIANCE
a) Disciplinary Action

In the event of an Investigator’s failure to comply with this Policy, the Institutional official
may suspend all relevant activities or take other disciplinary action until the matteris
resolved or other action deemed appropriate by the Institutional official is implemented.

A Institutional Official’s decision to impose sanctions on an Investigator because of failure
to comply with this Policy, or failure to comply with the decision of the Institutional official,
will be described in a written explanation of the decision to the investigator, COl Committee
will notify the individual of the right to appeal the decision. The institution will promptly
notify the PHS Awarding Component of the action taken or to be taken. If the funding for
the research is made available from a prime PHS awardee, such notification shall be made
promptly to the prime awardee for reporting to PHS.

b)  Retrospective Review

In addition, if the Institutional Official determines that a Financial Conflict of Interest was
not identified or managed in a timely manner, including but not limited to an Investigator’s
failure to disclose a Significant Financial Interest that is determined to be a Financial
Conflict of Interest, or failure by an Investigator to materially comply with a management
plan for a Financial Conflict of Interest, a committee appointed by the COl Committee will
complete a retrospective review of the Investigator’s activities and the PHS- sponsored
research project to determine whether the research conducted during the period of non-
compliance was biased in the design, conduct or reporting of the research.

Documentation of the retrospective reviews hall include the project number, projecttitle, PI,
name of Investigator with the Financial Conflict of Interest, name of the entity with which
the Investigator has the Financial Conflict of Interest, reason(s) for the retrospective review,
detailed methodology used for the retrospective review, and findings and conclusions of the
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review.

The Institutional official will update any previously submitted report to the PHS or the
prime PHS-awardee relating to the research, specifying the actions that will be taken to
manage the Financial Conflict of Interest going forward. This retrospective review will be
completed in the manner and within the time frame established in PHS regulations. If bias is
found, the institution will promptly notify the PHS Awarding Component and submit a
mitigation report in accordance with the PHS regulations. The mitigation report will identify
elements documented in the retrospective review, a description of the impact of the bias on
the research project and the plan of action to eliminate or mitigate the effect of the bias.

5) TRAINING

Each Investigator must complete training on this Policy, the investigator’s responsibilities
regarding disclosure and the PHS regulations prior to engaging in research funded by PHS, and
at least every four years thereafter. They must also complete training within a reasonable period
of time as determined by the Institutional Official in the event that this Policy is substantively
amended in a manner that affects the requirements of Investigators, if the investigator is new to
the institution, or if it is determined that the Investigator has not complied with this policy or
with a management plan related to their activities.

6) RECORDRETENTION

The Institutional Official will retain all disclosure forms, conflict management plans, and
related documents for a period of three years from the date the final expenditure report is
submitted to the PHS or to the prime PHS awardee, unless any litigation, claim, financial
management review, or audit is started before the expiration of the three year period, the
records shall be retained until all litigation, claims or audit findings involving the records have
been resolved and final action taken.

7) CONFIDENTIALITY

To the extent permitted by law, all disclosure forms, conflict management plans, and related
information will be confidential. However, the Institution may be required to make such
information available to the PHS Awarding Component and/or HHS, to a requestor of
information concerning financial conflict of interest related to PHS funding or to the primary
entity who made the funding available to the Institution, if requested or required. If the
Institution is requested to provide disclosure forms, conflict management plans, and related
information to an outside entity, the Investigator will be informed of this disclosure.

8) PUBLICACCESSIBILITY

Prior to the expenditure of funds, the Institution will respond to any requestor within five
business days of the request, information concerning any Significant Financial Interest that
meets the following criteria:
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a) TheSignificantFinancialInterestwasdisclosedandisstillheldbytheseniorandkey personnel.
b) AdeterminationhasbeenmadethattheSignificantFinanciallnterestisrelatedtothe PHS-funded
research; and

c) AdeterminationhasbeenmadethattheSignificantFinanciallnterestisaFinancial Conflict of
Interest.

The information to be made available shall be consistent with the requirements of the PHS
regulation.
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ANEXO I

POLITICA DE CONFLICTO DE INTERESES
Para investigadores que trabajan en proyectos patrocinados por el SSP (Servicio de Salud Publica)
en FFyB-UBA

INTRODUCTION Y APLICACION

Esta politica que rige el conflicto de intereses financieros se aplica a todos los Investigadores de la Institucion
patrocinados por el Servicio de Salud Publica (SSP) del National Institute of Health (NIH). ElI Funcionario
Institucional es responsable de asegurar la implementacién de esta politica y puede suspender todas las
actividades relevantes hasta que se resuelva el conflicto de intereses financiero o se implemente otra accion que
el funcionario Institucional considere apropiada. La violacidn de cualquier parte de estas politicas también puede
constituir una causa de accién disciplinaria u otra accién administrativa de conformidad con la politica
institucional.

Esta politica serd aplicable a la Institucion cuando solicite o reciba fondos de investigacion del SSP por medio de
una subvencion o acuerdo de cooperacion y, a través de la implementacion de esta politica por parte de la
Institucidn, a cada Investigador que esté planeando participar en, o esté participando en, dicha investigacion.

DEFINICIONES

Comité de Conflicto de Intereses (Comité CDI) significa el comité de la Institucién o individuo que asesora al
Funcionario Institucional en asuntos de conflicto de intereses. El comité estd integrado por los miembros del
Consejo Directivo, maximo 6rgano de gobierno de la Facultad de Farmacia y Bioquimica (FFyB) de la
Universidad de Buenos Aires (UBA).

Familia significa cualquier miembro de la familia inmediata 0 mas cercana del Investigador, especificamente,
cualquier hijo dependiente y conyuge.

Interés financiero significa cualquier cosa de valor monetario recibido o mantenido por un Investigador o la
Familia de un Investigador, ya sea que el valor sea facilmente determinable o no, incluyendo, pero no limitado a:
salario u otros pagos por servicios (por ejemplo, honorarios de consultoria, honorarios o autorias pagadas por
trabajos que no sean académicos); cualquier participacion en el capital (por ejemplo, acciones, opciones sobre
acciones, u otros intereses de propiedad); y derechos e intereses de propiedad intelectual (por ejemplo, patentes,
marcas comerciales, marcas de servicio y derechos de autor), al recibir regalias u otros ingresos relacionados con
dichos derechos e intereses de propiedad intelectual.

El interés financiero NO incluye:

a) salario, regalias u otra remuneracion de la Institucion;

b) ingresos por la autoria de trabajos académicos y no académicos;

C) ingresos de seminarios, conferencias 0 compromisos de ensefianza patrocinados por o de comités asesores o
paneles de revision para agencias gubernamentales federales, estatales o locales de los Estados Unidos;
Instituciones de educacion superior de los Estados Unidos; institutos de investigacion afiliados a
instituciones de educacion superior, hospitales de ensefianza académica y centros médicos; o
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d) participaciones en el capital o ingresos de vehiculos de inversién, como fondos mutuos y cuentas de
jubilacion, siempre y cuando el Investigador no controle directamente las decisiones de inversion en estos
vehiculos.

Para los Investigadores, el Interés Financiero también incluye cualquier viaje reembolsado o patrocinado
realizado por el Investigador y relacionado con sus responsabilidades institucionales. Esto incluye los viajes que
se pagan en nombre del Investigador o también los viajes que se reembolsan, incluso si el valor monetario exacto
no esta facilmente disponible. Excluye los viajes reembolsados o patrocinados por agencias gubernamentales
federales, estatales o locales de los Estados Unidos, instituciones de educacion superior de los Estados Unidos,
institutos de investigacion afiliados a instituciones de educacién superior, hospitales de ensefianza académica y
centros médicos.

Interés Financiero Significativo significa un Interés Financiero que razonablemente parece estar relacionado con
las Responsabilidades Institucionales del Investigador, y:

a) si se trata de una entidad que cotiza en bolsa, el valor agregado de cualquier salario u otros pagos por
servicios recibidos durante el periodo de 12 meses anterior a la divulgacién, y el valor de cualquier
participacion en el capital durante el periodo de 12 meses anterior o a partir de la fecha de divulgacion,
excede los $ 5.000 (d6lares estadounidenses); o

b) si se trata de una entidad que no cotiza en bolsa, el valor agregado de cualquier pago salarial u otros pagos
por servicios recibidos durante el periodo de 12 meses anterior a la divulgacién excede los $ 5.000 (délares
estadounidenses); o

C) si se trata de una empresa que no cotiza en bolsa, es una participacién en el capital de cualquier valor
durante el periodo de 12 meses anterior o a partir de la fecha de divulgacién; o son ingresos superiores a
$5.000 (ddlares estadounidenses) relacionados con derechos de propiedad intelectual e intereses no
reembolsados a través de la Institucion, o se le reembolsan o patrocinan viajes relacionados con sus
responsabilidades institucionales.

Conflicto de intereses financiero (CDIF) significa un interés financiero significativo (o, cuando el funcionario
institucional requiere la divulgacion de otros intereses financieros, un interés financiero) que la institucion
determina razonablemente que podria afectar directa y significativamente el disefio, la realizacion o la
presentacién de informes de la investigacion patrocinada por el SSP.

Informe de CDIF significa el informe de una institucion de un conflicto de intereses financieros a un
componente de adjudicacion de un SSP.

Institucidn significa cualquier entidad u organizacién nacional o extranjera, publica o privada (excluyendo una
agencia federal) que esté solicitando, o que recibe, fondos de investigacion en un SSP.

Funcionario institucional significa la persona dentro de la Institucién que es responsable de la solicitud y
revision de divulgaciones de intereses financieros significativos, incluidos los de la Familia del Investigador
relacionados con las responsabilidades institucionales del Investigador. Para los efectos de esta politica, se
designa como Funcionario Institucional a la Secretaria de Ciencia y Técnica (SECyT).

Las responsabilidades institucionales significan las responsabilidades profesionales del investigador asociadas
con su nombramiento o posicion institucional, como investigacion, ensefianza, actividades -clinicas,
administracion y servicio de comité profesional institucional, interno y externo.

Investigador significa cualquier persona que sea responsable del disefio, la realizacion o la presentacion de
informes de la investigacion patrocinada por un SSP, o las propuestas para dicha financiacion. Esta definicion
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no se limita a aquellos titulados o presupuestados como investigador principal o co-investigador en una
propuesta en particular, y puede incluir asociados postdoctorales, cientificos senior o estudiantes de posgrado.
La definicion también puede incluir colaboradores o consultores, segln corresponda.

Servicio de Salud Publica o SSP significa el Servicio de Salud Publica del Departamento de Salud y Servicios
Humanos (SSH) de los Estados Unidos, y cualquier componente del SSP en el que se pueda delegar la autoridad
del SSP. Los componentes del SSP incluyen, pero no se limitan a, la Administracion para Nifios y Familias, la
Administracion sobre el Envejecimiento, la Agencia para la Investigacion y Calidad de la Atencion Médica, la
Agencia para el Registro de Sustancias Tdxicas y Enfermedades, los Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades, la Administraciéon Federal de Salud Ocupacional, la Administracién de Alimentos y
Medicamentos, la Administracion de Recursos y Servicios de Salud, el Servicio de Salud Indigena, los
Institutos Nacionales de Administracién de Servicios de Salud, Abuso de Sustancias y Salud Mental.

Investigacion significa una investigacion, estudio o experimento sistematico disefiado para contribuir al
conocimiento generalizable relacionado ampliamente con la salud publica, incluida la investigacion en ciencias
sociales y del comportamiento. El término abarca la investigacion bésica y aplicada (por ejemplo, un articulo
publicado, libro o capitulo de libro) y el desarrollo de productos (por ejemplo, una prueba de diagndéstico o un
medicamento).

Gestionar significa tomar medidas para abordar un conflicto de intereses financieros, que puede incluir la
reduccién o eliminacion del conflicto de intereses financieros, para garantizar, en la medida de lo posible, que el
disefio, la realizacién y la presentacion de informes de la investigacidn estén libres de sesgos.

DP/IP significa un director de proyecto o investigador principal de un proyecto de investigacion financiado por
SSP; el DP/IP se incluye en las definiciones de personal superior/clave e investigador en esta subparte.

Personal sénior/clave significa el DP/IP y cualquier otra persona identificada como personal senior/clave por la

Institucién en la solicitud de subvencion, informe de progreso o cualquier otro informe presentado al SSP por la
Institucion bajo esta subparte.

CONFLICTO DE INTERESES:

Esta politica se basa en la expectativa de que los investigadores deben llevar a cabo sus asuntos para evitar o
minimizar los conflictos de intereses y deben responder adecuadamente cuando surjan conflictos de intereses.
Para ello, esta politica informa a los Investigadores sobre situaciones que generan conflictos de interés
relacionados con la investigacién, proporciona mecanismos para que los Investigadores y la Institucion
gestionen aquellos conflictos de interés que surjan, y describe situaciones que estan prohibidas. Cada
Investigador tiene la obligacion de familiarizarse y cumplir con las disposiciones de esta politica. Si surge una
situacion que plantea cuestiones de conflicto de intereses, un investigador debe discutir la situacién con el
funcionario institucional.

1) DIVULGACION DE INTERESES FINANCIEROS

Todos los Investigadores estan obligados a revelar sus intereses financieros externos como se define
anteriormente a la Institucion sobre una base ad hoc, como se describe a continuacion. El funcionario
institucional es responsable de la distribucion, recepcion, procesamiento, revision y retencion de los
formularios de divulgacion.
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a) Divulgaciones ad hoc

Antes de entrar en proyectos patrocinados por SSP o solicitudes para proyectos patrocinados por el SSP,
donde el Investigador tiene un Interés Financiero Significativo, el Investigador debe presentar al
Funcionario Institucional una divulgacion actualizada de sus Intereses Financieros Significativos con la
entidad externa. La Institucion no presentara una propuesta de investigacion a menos que el (los)
Investigador(es) hayan presentado dichas divulgaciones ad hoc.

Ademas, todos los Investigadores deben presentar al funcionario institucional una divulgacion ad hoc de
cualquier Interés Financiero Significativo que adquieran o descubran durante el transcurso del afio dentro
de los treinta (30) dias posteriores al descubrimiento o adquisicidn del Interés Financiero Significativo.

b) Viajar

Los investigadores también deben revelar los viajes reembolsados o patrocinados relacionados con sus
responsabilidades institucionales, como se define anteriormente en la definicion de Interés Financiero e
Interés Financiero Significativo. Dichas divulgaciones deben incluir, como minimo, el propoésito del viaje,
la identidad del patrocinador / organizador, el destino, la duracién y, si se conoce, el valor monetario. El
funcionario institucional determinard si se necesita informacién adicional (por ejemplo, el valor monetario
si alin no se ha divulgado) para determinar si el viaje constituye un conflicto de intereses financieros con la
investigacion del investigador.

2) REVISION Y DECISION DEL FUNCIONARIO INSTITUCIONAL

Si el formulario de divulgacion revela un interés financiero significativo, sera revisado de inmediato por el
funcionario institucional o designado para determinar si constituye un conflicto de intereses financiero. Si
existe un conflicto de intereses financiero, el funcionario institucional informara al Comité de CDI, que
asesorara al funcionario institucional sobre la adopcion de medidas para gestionar el conflicto de intereses
financiero, incluida la reduccidn o eliminacion del conflicto, seglin corresponda.

El Comité CDI puede consultar al Jefe de Departamento al que pertenece el Investigador, para obtener
orientacion en casos especificos, o en la aplicacion de la politica a situaciones particulares.

Existira un Conflicto de Intereses Financieros cuando el Funcionario Institucional o la persona designada
determine que un Interés Financiero Significativo podria afectar directa y significativamente el disefio, la
conducta o la presentacion de informes de Investigacion patrocinada por el SSP. Si el Funcionario
Institucional determina que existe un Conflicto de Interés Financiero que puede ser manejado, él o ella
debe desarrollar e implementar un plan de manejo por escrito. El investigador afectado debe acordar
formalmente las estrategias de gestion propuestas y firmar el plan de gestion escrito antes de que cualquier
investigacion relacionada patrocinada por el SSP avance.

Tanto el Funcionario Institucional como el Jefe de Departamento al que pertenece el Investigador,
revisaran periodicamente la actividad en curso, supervisaran la realizacion de la actividad (incluido el uso
de estudiantes y personas designadas postdoctoralmente), para garantizar la difusion abierta y oportuna de
los resultados de la investigacion y, de lo contrario, supervisaran el cumplimiento del plan de gestion.

3) REPORTANDO ASSP
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El funcionario institucional informara los conflictos de intereses financieros o el incumplimiento al SSP de
acuerdo con las regulaciones del SSP. Si la financiacién para la Investigacién se pone a disposicion de un
adjudicatario principal del SSP, dichos informes se realizaran al adjudicatario principal en relacion con el
gasto de cualquier fondo y dentro de los 60 dias posteriores de cualquier conflicto de intereses financiero
identificado posteriormente, de modo que el adjudicatario principal pueda cumplir con sus obligaciones de
informacion al SSP.

INCUMPLIMIENTO DEL INVESTIGADOR
a) Medidas disciplinarias

En caso de que un Investigador no cumpla con esta Politica, el funcionario institucional puede suspender
todas las actividades relevantes o tomar otras medidas disciplinarias hasta que se resuelva el asunto o se
implementen otras medidas que el funcionario institucional considere apropiadas.

La decision de un Funcionario Institucional de imponer sanciones a un Investigador debido al
incumplimiento de esta Politica, o al incumplimiento de la decision del funcionario Institucional, se
describird en una explicacién por escrito o si la decision al investigador, el Comité CDI notificara al
individuo el derecho a apelar la decision. La institucion notificard de inmediato al Componente de
Adjudicacion del SSP de la accién tomada o por tomar. Si la financiacion para la investigacion se hace
disponible de un adjudicatario principal del SSP, dicha notificacion se hara sin demora al adjudicatario
principal para que informe al SSP.

b) Revision retrospectiva

Ademas, si el Funcionario Institucional determina que un Conflicto de Intereses Financieros no fue
identificado o administrado de manera oportuna, incluyendo pero no limitado a la falta de un Investigador
para revelar un Interés Financiero Significativo que se considera un Conflicto de Intereses Financieros, o el
incumplimiento por parte de un Investigador de un plan de gestion para un Conflicto de Intereses
Financieros, un comité designado por el Comité CDI completard una revision retrospectiva de las
actividades del Investigador y el proyecto de investigacion patrocinado por el SSP para determinar si la
investigacion realizada durante el periodo de incumplimiento estuvo sesgada en el disefio, la realizacién o
el informe de la investigacion.

La documentacion de la revision retrospectiva incluira el nimero de proyecto, el titulo del proyecto, el IP,
el nombre del Investigador con el Conflicto de Intereses Financieros, el nombre de la entidad con la que el
Investigador tiene el Conflicto de Intereses Financieros, las razones de la revision retrospectiva, la
metodologia detallada utilizada para la revision retrospectiva y los hallazgos y conclusiones de la revision.

El funcionario institucional actualizard cualquier informe presentado previamente al SSP o al principal
adjudicatario del SSP en relacion con la investigacion, especificando las acciones que se tomaran para
gestionar el conflicto de intereses financieros en el futuro. Esta revision retrospectiva se completara en la
forma y dentro del marco de tiempo establecido en las regulaciones del SSP. Si se encuentra un sesgo, la
institucion notificara de inmediato al Comité de Adjudicacion del SSP y presentara un informe de
mitigacion de acuerdo con las regulaciones del SSP. El informe de mitigacion identificara los elementos
documentados en la revision retrospectiva, una descripcion del impacto del sesgo en el proyecto de
investigacion y el plan de accion para eliminar o mitigar el efecto del sesgo.
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CAPACITACION

Cada investigador debe completar la capacitacion sobre esta Politica, las responsabilidades del
investigador con respecto a la divulgacion y las regulaciones del SSP antes de participar en la
investigacion financiada por el SSP, y al menos cada dos afios a partir de entonces. También deben
completar la capacitacion dentro de un periodo de tiempo razonable segin lo determine el Funcionario
Institucional en caso de que esta Politica se modifique sustancialmente de una manera que afecte los
requisitos de los Investigadores, si el investigador es nuevo en la institucion, o si se determina que el
Investigador no ha cumplido con esta politica o con un plan de gestién relacionado con sus actividades.

RETENCION DE REGISTROS

El Funcionario Institucional conservara todos los formularios de divulgacién, planes de gestion de
conflictos y documentos relacionados durante un periodo de tres afios a partir de la fecha en que se
presente el informe final de gastos al SSP o al adjudicatario principal del SSP, a menos que se inicie
cualquier litigio, reclamo, revision de gestion financiera o auditoria antes del vencimiento del periodo de
tres afios, los registros se conservaran hasta que se hayan resuelto todos los litigios, reclamaciones o
conclusiones de auditoria que involucren los registros y se hayan tomado las medidas finales.

CONFIDENCIALIDAD

En la medida en que lo permita la ley, todos los formularios de divulgacion, planes de gestion de conflictos
e informacion relacionada seran confidenciales. Sin embargo, la Institucién puede estar obligada a poner
dicha informacion a disposicion del Componente de Adjudicacion del SSP y/o SSH, de un solicitante de
informacién sobre conflictos de intereses financieros relacionados con la financiacién del SSP o de la
entidad principal que puso la financiacién a disposicién de la Institucion, si asi lo solicita o requiere. Si se
solicita a la Institucién que proporcione formularios de divulgacion, planes de gestion de conflictos e
informacidn relacionada a una entidad externa, se informara al Investigador de esta divulgacion.

ACCESIBILIDAD PUBLICA

Antes del gasto de fondos, la Institucion respondera a cualquier solicitante dentro de los cinco dias habiles
posteriores a la solicitud, informacidn relativa a cualquier Interés Financiero Significativo que cumpla con
los siguientes criterios:

a) El Interés Financiero Significativo fue revelado y todavia estd en manos del personal senior y
asociados.

b) Se ha determinado que el Interés Financiero Significativo estad relacionado con la investigacion
financiada por el SSP; y

c) Se ha determinado que el interés financiero significativo es un conflicto de intereses financieros.

La informacion que se facilitard debera ser coherente con los requisitos del Reglamento del SSP.









APPENDIX 1l

UBA Financial Conflict of Interest Disclosure — PHS Funded Research

Per the requirements of the Public Health Service-Funded Research Financial Conflict of Interest (42 CFR, Part 50, Subpart F)

Name: Date:
Proposal/Grant: Role:
I am reporting on activities:Q for the year O as an addendum to my most recent report dated

DYES DNO

In the twelve months preceding this disclosure, did you or a member of your household (spouse and
dependent children) receive remuneration related to your institutional responsibilities from a
publicly traded entity (e.g. salary, payment for services, consulting fees, honoraria, paid authorship,
compensation for service on an advisory committee or review panels, providing expert testimony,
gifts, gratuities, etc.) If yes, furnish information on attached pages. [42 CFR 50.603(1)(i)]

In the twelve months preceding this disclosure, did you or a member of your household (spouse and
dependent children) hold any equity interest, that when aggregated, exceeds $5,000 in a publicly-
traded entity related to your institutional responsibilities (e. g. stock, stock option, other ownership
interest)?  If yes, furnish information on attached pages [42 CFR 50.603(1)(i)]

In the twelve months preceding this disclosure, did you or a member of your household (spouse and
dependent children) receive remuneration related to your institutional responsibilities from a non-
publicly traded entity, that when aggregated, exceeds $5,000? (e.g. salary, payment for services,
consulting fees, honoraria, paid authorship, compensation for service on an advisory committee or
review panels, providing expert testimony, gifts, gratuities, etc.) If yes, furnish information on
attached pages. [42 CFR 50.603(1) (i)]

[[]ves [ Ino

Do you or a member of your household (spouse and dependent children) hold any equity interest
related to your institutional responsibilities in a non- publicly traded entity that when aggregated,
exceeds $5,000? (e. g. stock, stock option, other ownership interest.) If yes, furnish information on
attached pages. [42 CFR 50.603(1) (ii)]

[[]ves |[ Jno

Do you or a member of your household (spouse and dependent children) have rights to and/or
receive royalties from intellectual property (including, patents copyrights and trademarks) licensed
to and/or owned by a for-profit entity? Do NOT include intellectual property owned or managed
by UBA. If yes, furnish information on attached pages. [42 CFR50.603(1)(iii)]

[[]ves ([ Ine

Have you engaged in, or do you anticipate engaging in, travel related to your institutional
responsibilities that is paid for on your behalf by a sponsoring/reimbursing entity other than any of
the following:

- Federal, state, or local government agency

- Institution of higher education as defined by 20 USC 1001(a)

- Academic teaching hospital

- Medical center, or

Research institute that is affiliated with an institution of higher education

If yes, furnlsh information on attached pages. [42 CFR50.603(2)]
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Certification:

I have read and understand the UBA, Office of Sponsored Programs, Conflict of Interest Procedure for PHS-Funded Research,
and have completed this report to the best of my knowledge and belief. If required, I will comply with any conditions or
restrictions imposed by UBA to manage any real or perceived conflicts. Should my outside financial or managerial interests, or
those of a member of my household (spouse and dependent children), change in a way that results in different answers to any of
the questions asked in this report, | agree to submit a revision within 30-days of any change. | recognize that | will be required
to submit a Financial Interest Disclosure Report at least annually for any PHS-funded research award.

Printed Name: Date:
Signature:

Additional supplementary page(s) attached to Financial Interests Report

Question No.

1). Oself Ohousehold member  Name: Relationship
2). QO self Ohousehold member  Name: Relationship
3)__ O self Ohousehold member  Name: Relationship
4 O self 8household member  Name: Relationship
gg— O self Ohousehold member ~ Name: Relationship

Receipt/Review Signhatures:

Institutional Official Date:

Office of Sponsored Programs Date:

Note: Confidentiality statement under development, but to be inserted here.
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Supplementary Information for:
O Self Name:

O Household member Name:
(spouse and dependent children)

Name/Address of External Entity (or entities) and type of relationship (check all that apply):

a). Name O Consultant O Speaker O Advisory Bd./ OEquity O Board Member O IP O Royalty O Other
Comm. Member  Holdings or Officer Income

Address,

Amount received/value: $

b). Name O Consultant O Speaker O Advisory Bd./  OEquity O Board Member O IP O Royalty O Other
Comm. Member Holdings or Officer Income

Address

Amount received/value: $

c). Name O Consultant O Speaker O Advisory Bd./  OEquity O Board Member O IP O Royalty O Other
Comm. Member  Holdings  or Officer Income

Address

Amount received/value: $

d). Name O Consultant O Speaker O Advisory Bd./ OEquity O Board Member O IP O Royalty O Other
Comm. Member  Holdings  or Officer Income

Address,

Amount received/value: $

e). Name O Consultant O Speaker O Advisory Bd./ OEquity O Board Member O IP O Royalty O Other
Comm. Member Holdings  or Officer Income

Address,

Amount received/value: $

Travel paid by entity:  Entity Name
Destination
Amount/value

Entity Name
Destination
Amount/value

Entity Name
Destination
Amount/value

Comments or explanatory information: Please attach separate sheet signed/dated with comments or explanatory
information.

Note: Confidentiality statement under development, but to be inserted here.







ANEXO Il

Divulgacion de Conflictos de Interés Financiero de la UBA — Investigacion
Financiada por PHS

Segun los requisitos del Conflicto de intereses financiero de investigacion financiado por el Servicio de Salud Publica (42 CFR, Parte 50, Subparte F)

Nombre:

Propuesta/Subvencion:

Fecha:

Rol:

Estoy informando sobre las actividades: Opara elaio O como una adicién a mi informe més reciente fechado

s

[1no

1.En los doce meses anteriores a esta divulgacion, justed o un miembro de su hogar (conyuge ¢ hijos
dependientes) recibi6é una remuneracion relacionada con sus responsabilidades institucionales de una entidad que
cotiza en bolsa (por ejemplo, salario, pago por servicios, honorarios de consultoria, honorarios, autoria pagada,
compensacion por servicio en un comité asesor o paneles de revision, proporcionar testimonios de expertos,
regalos, propinas, etc.). En caso afirmativo, proporcione informacion en las paginas adjuntas. [42 CFR 50.603(1)(i)]

|:|Si

[

2.En los doce meses anteriores a esta divulgacion, justed o un miembro de su hogar (conyuge ehijos dependientes)
tenia alguna participacion en el capital que, cuando se agrega, excede los $ 5,000 en una entidad que cotiza en
bolsa relacionada con sus responsabilidades institucionales (por ejemplo, acciones, opciones sobre acciones, otros
intereses de propiedad)? En caso afirmativo, proporcione informacion en las paginas adjuntas [42 CFR 50.603(1)(i)]

[

3.En los doce meses anteriores a esta divulgacion, justed o un miembro de su hogar (conyuge e hijos
dependientes) recibi6 una remuneracion relacionada con sus responsabilidades institucionales de una entidad que
no cotiza en bolsa, que cuando se agrega, excede los $ 5,000? (por ejemplo, salario, pago por servicios, honorarios
de consultoria, honorarios, autoria pagada, compensacionpor servicio en un comité asesor o paneles de revision,
proporcionar testimonios de expertos, regalos, propinas, etc.) En caso afirmativo, proporcione informacion en las
paginas adjuntas. [42 CFR 50.603(1) (i)]

4.;Usted o un miembro de su hogar (conyuge e hijos dependientes) tiene alguna participacion en el capital
relacionada con sus responsabilidades institucionales en una entidad que no cotiza en bolsa que, cuando se agrega,
excede los $ 5,000? (por ejemplo, acciones, opciones sobre acciones, otros intereses de propiedad.) En caso
afirmativo, proporcione informacion en las paginas adjuntas. [42 CFR 50.603(1) (ii)]

5., Usted o un miembro de su hogar (conyuge ¢ hijos dependientes) tiene derechos y/o recibe regalias de propiedad
intelectual (incluidos, patentes, derechos de autor y marcas comerciales) con licencia y/o propiedad de una
entidad con fines de lucro? NO incluya la propiedad intelectualpropiedad o administrada por la UBA. En caso
afirmativo, proporcione informacion en las paginas adjuntas. [42 CFR50.603(1)(iii)]

|:| No

6.¢Ha participado en, o prevé participar, en viajes relacionados con sus responsabilidades institucionales que son
pagados en su nombre por una entidad patrocinadora / reembolsadora que no sea cualquiera de las siguientes:

- Agencia gubernamental federal, estatal o local

- Institucién de educacion superior segiin lo definido por 20 USC 1001 (a)

- Hospital académico

- Centro médico, o

Instituto de 1nvest1gac1on que esta afiliado a una institucion de educacion
superior En caso afirmativo, proporcione informacion en las paginas adjuntas. [42 CFR50.603(2)]
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Certificacion:

He leido y entiendo la UBA, Oficina de Programas Patrocinados, Procedimiento de Conflicto de Intereses para la Investigacion
Financiada por PHS, y he completado este informe a mi leal saber y entender. De ser requerido, cumpliré con las condiciones o
restricciones impuestas por la UBA para gestionar cualquier conflicto real o percibido. Si mis intereses financieros o gerenciales
externos, o los de un miembro de mi hogar (conyuge ¢ hijos dependientes), cambian de una manera que resulte en respuestas
diferentes a cualquiera de las preguntas formuladas en este informe, acepto enviar una revision dentro de los 30 dias posteriores
a cualquier cambio. Reconozco que se me pedira que submit un Informe de Divulgacion de Intereses Financieros al menos una

vez al afio para cualquier premio de investigacion financiado por PHS.

Nombre impreso: Fecha:
Firma:
Pégina(s) suplementaria(s) adicional(es) adjunta(s) al Informe de Intereses
Financieros
Pregunta No.
1). O Propio O Miembro del hogar Nombre: Relacion:
2). O Propio O Miembro del hogar Nombre: Relacion:
3). O Propio O Miembro del hogar Nombre: Relacion:
4). O Propio Miembro del hogar Nombre: Relacion:
5). O Propio 8 Miembro del hogar Nombre: Relacion:
6). Propio Miembro del hogar Nombre: Relacion:
Firmas de recibo/revision:
Fecha Oficial Institucional
Oficina de Programas Patrocinados Fecha:

Nota: Declaracion de confidencialidad en desarrollo, pero que se insertara aqui.







Divulgacion de intereses financieros de 1a UBA — Informacién

complementaria de investigacion financiada por PHS para:

] Nombre propio:

3-

[J Nombre del miembro del hogar:
(conyuge e hijos a cargo)

Nombre/direccion de entidad externa (o entidades) y tipo de relacién (marque todas las que

correspondan):

a). Nombre

Direccion

[ Consultor [ Ponente

Cantidad recibida/valor: $

b). Nombre

Direccion

[ Consultor [ Ponente

Cantidad recibida/valor: $

¢). Nombre

Direccion

L] Consultor | Ponente

Cantidad recibida/valor: §

d). Nombre

] Consultor ] Ponente

Direccion

Cantidad recibida/valor: $

¢). Nombre

Direccion

[ Consultor [ Ponente

Cantidad recibida/valor: §

Viajes pagados por
entidad:

Nombre de entidad

[ Tenedor
de capitales

1 Miembro
de comité
de asesores

[l Tenedor
de capitales

1 Miembro
de comité
de asesores

[l Tenedor
de capitales

[l Miembro
de comité
de asesores

[J Miembro [ Tenedor
de comité de capitales
de asesores

[J Miembro [ Tenedor
de comité de capitales

de asesores

1 Miembro
de junta

1 Miembro
de junta

] Miembro
de junta

1 Miembro
de junta

1 Miembro
de junta

Destino

Importe/valor

Nombre de entidad

Destino

Importe/valor

Nombre de entidad

Destino

Importe/valor

O

PI

PI

PI

PI

L] Ingresos por
regalias

[ Ingresos por
regalias

LI Ingresos por
regalias

L] Ingresos por
regalias

L] Ingresos por
regalias

[J Otros

] Otros

[ Otros

[J Otros

[J Otros







Comentarios o informacion explicativa: Por favor, adjunte hoja separada firmada/fechada con comentarios o
informacién explicativa.

Nota: Declaracion de confidencialidad en desarrollo, pero que se insertara aqui.
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