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El Comité de Etica en Investigacién del Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud cumple la
funcidon de velar por el respeto a la dignidad, los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos
participantes —actuales o potenciales- de una investigacion.

La actualizacion del reglamento del CEI del IICS-UNA, previamente aprobada por Resolucion N°©
132/2011 de fecha 04 de abril de 2011™, no era sblo necesaria, sino urgente para mejorar la calidad y
eficiencia de las revisiones de los protocolos que se han venido evaluando en la institucion, ademas de
ajustar los criterios a las regulaciones internacionales vigentes.

Desde junio del afio 2023 los miembros designados por resolucion N° 030/2023, han participado
activamente en la revision y actualizacion de tan relevante documento: Maria Eugenia Acosta
(Bioquimica), Ronald Rivas (Licenciado en Historia), Amalia Castro (Médica), Florencia del Puerto
(Licenciada en Biologia), Fatima Rodriguez (Bioquimica), Noelia Alvarenga (Bioquimica), Eva Nara
(Médica Veterinaria), Alicia Schinini (Médica Veterinaria), Viviana Martinez (Médica Veterinaria), Nilda
Portillo (Licenciada en Biologia), Dominich Granado (Bioquimica), Graciela Giménez (Bioquimica) y
Sara Aguilar-Coronel (Licenciada en Biologia). Luego de un exhaustivo analisis del documento, la
actualizaciéon fue aprobada por Resolucion N°© 111/2025 de fecha 22 de mayo de 2025.

Palabras clave: Comité de ética, investigacién, CEI, reglamento.

Revision of the Regulations of the Research Ethics
Committee at the Institute for Health Sciences
Research, National University of Asuncion (IICS-UNA)

The Research Ethics Committee of the Institute for Health Sciences Research is responsible for
safeguarding the dignity, rights, safety, and well-being of actual or potential participants involved in
research studies.

The update of the regulations of the Research Ethics Committee (REC) of the Institute for Health
Sciences Research of the National University of Asuncion (IICS-UNA), previously approved by Resolution
No. 132/2011 dated April 4, 2011, was not only necessary but urgent in order to improve the quality
and efficiency of the protocol reviews conducted at the institution, as well as to align the criteria with
current international regulations.

Since June 2023, the members appointed by Resolution No. 030/2023 have actively participated in
the review and update of this important document: Maria Eugenia Acosta (Biochemist), Ronald Rivas
(Bachelor in History), Amalia Castro (Physician), Florencia del Puerto (Biologist), Fatima Rodriguez
(Biochemist), Noelia Alvarenga (Biochemist), Eva Nara (Veterinarian), Alicia Schinini (Veterinarian),
Viviana Martinez (Veterinarian), Nilda Portillo (Biologist), Dominich Granado (Biochemist), Graciela
Giménez (Biochemist), and Sara Aguilar-Coronel (Biologist). Following a thorough analysis, the revised
version was approved by Resolution No. 111/2025 dated May 22, 2025.
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Actualizacion del Reglamento del Comité de Etica en la investigacion del Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud de la

Universidad Nacional de Asuncién (IICS-UNA)

RESOLUCION N° 111/2025

El Comité de Etica en Investigacion (CEI) es
el organismo especifico creado por la Direccion
del Instituto de Investigaciones en Ciencias de
la Salud (IICS) en fecha 24 de junio de 1994,
con el fin de velar por el respeto a la dignidad,
los derechos, la seguridad y el bienestar de los
sujetos participantes -actuales o potenciales-
de una investigacion.

Su ubicacion en la estructura organizacional
se halla establecida en la Resolucién N.°
1511/2024:

“Por la cual se aprueba la actualizacién del
organigrama del Instituto de Investigaciones en
Ciencias de la Salud, dependiente del Rectorado
de la Universidad Nacional de Asuncion”.

Uno de los principios fundamentales de toda
investigacion cientifica que involucra a seres
humanos es el respeto a la dignidad de las
personas. Por lo tanto, aunque los objetivos de
la investigacion sean relevantes; se priorizara
siempre la salud, la integridad, la privacidad vy,
en general, el bienestar de los participantes en
la investigacion, incluyendo la preservacion
sostenible de los recursos naturales que forman
parte de su ambiente vital.

El CEI también asegurard que los beneficios
e inconvenientes de la investigacion se
distribuyan equitativamente entre todos los
grupos de la sociedad, sin discriminacion de
edad, sexo o estado econdmico; teniendo en
cuenta sus consideraciones étnicas y culturales.

El CEI proporcionara evaluaciones
auténomas, competentes y oportunas; libres de
influencias politicas, institucionales,
profesionales y comerciales en su composicion,
procedimientos y decisiones. EI CEI ha de
conocer las necesidades de salud de |la
comunidad y del pais, asi como también las
particularidades culturales, religiosas y sociales
de la comunidad y del grupo social en el que se
realice la investigacion.

El CEI ha de mantener relaciones de
comunicacion con los cientificos y con las
comunidades relacionadas de pacientes,
personal de salud y ciudadania en general.

CAPITULO I: OBJETIVOS DEL COMITE DE
ETICA EN INVESTIGACION

Articulo 1. Los objetivos del Comité de Etica

en Investigacion seran:

a) Asesorar a la Direccion General del IICS en
temas relacionados a la Etica en la
Investigacion en la produccién cientifica del
IICS.

b) Contribuir a salvaguardar Ila dignidad
humana, los derechos, la integridad
personal, la libertad, la intimidad y Ila
seguridad de los participantes en
investigaciones cientificas.

c) Promover la preservacion de la salud y el
bienestar de los participantes en |la
investigacion; asi como también el cuidado
del ambiente, el buen wuso de Ia
biodiversidad y la conservacion del
patrimonio natural y cultural de la
comunidad.

d) Velar por el respeto a los derechos de las
personas, especificamente en lo que se
refiere a la libre participacion en la
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investigacion y a una comunicacion e

informacion plena 'y clara con el

investigador, apropiada a sus condiciones
psicolégicas y culturales.

e) Velar por que el maximo de los beneficios y
el minimo de los riesgos de la investigacion
sean distribuidos equitativamente entre los
participantes de la misma y entre todos los
grupos de la sociedad, actuales vy
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. Proporcionar
evaluaciones metodoldgicas, éticas y legales
de las investigaciones y/o trabajos
cientificos propuestos, libres de toda
influencia politica, institucional, profesional
y comercial, demostrando competencia y
eficiencia en el desarrollo de las tareas.

f) Evaluar, de manera objetiva y oportuna, los
aspectos éticos de los proyectos de
investigacion y/o trabajos cientificos; esto
es, precedentemente a la ejecucion y/o
publicacion de toda investigacion
desarrollada por los investigadores vy/o
realizada en el ambito del IICS.

g) Evaluar, de manera objetiva y oportuna, los
aspectos éticos de las investigaciones
desarrolladas por los investigadores vy/o
realizadas en el dambito del IICS durante la
ejecucion de estas. Estas evaluaciones
estaran basadas en informes remitidos por
el investigador principal del proyecto que se
ejecuta.

h) Evaluar la idoneidad del equipo investigador
para la realizacién del trabajo propuesto
bajo declaracion jurada.

i) Servir de dérgano consultor a los distintos
grupos de investigacion y a las instituciones
prestadoras de servicios de salud con las
cuales se hayan celebrado convenios,
contratos y/o acuerdos de colaboracion
interinstitucional o via solicitud por la
Direccién General.

j) Promover el estudio, la actualizacién y la
docencia de los principios universales de la
ética y de los aspectos legales
correspondientes que reglamentan los
procesos  de investigacion cientifica,
mediante:

1. La formacién inicial y continua de los
miembros del Comité, a través de la
consulta de literatura pertinente, la
presentacion de temas y revision de
casos y/o la asistencia a eventos éticos y
bioéticos, asi como la participacion en
cursos de especializacion en el area.

2. La capacitacion a los  docentes
investigadores del IICS y a la poblacién
en general, mediante la organizaciéon de
conferencias, simposios, presentacion de
temas y revision de casos;
preferentemente, a través de la docencia
y cursos de formacidon continua que se
impartan en el IICS.

3. La participacion de expertos de
diferentes disciplinas, con el objetivo de
enriquecer con su experiencia
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profesional los temas que sean de
interés para el Comité.

k) Observar que las comunicaciones vy
publicaciones cientificas a producir y/o
realizar por los investigadores en el ambito
institucional, cumplan con la Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos (UNESCO, 2005), la Declaracion
de Helsinki (2024), las Normas
Internacionales para la  Investigacion
Biomédica en seres Humanos (2016), la
Guia de Principios Internacionales para
Investigaciones Biomédicas que envuelven
animales (CIOMS, 2012); asi como otros
documentos que sirven de guia a este
Comité.

CAPITULO II. COMPOSICION DEL COMITE

Articulo 2. Miembros. El Comité de Etica en
Investigacion estara constituido por hombres y
mujeres profesionales de disciplinas
relacionadas con las ciencias de la salud y, en
su mayoria, con experiencia en actividades de
investigacion. El comité estara compuesto por
dos tipos de miembros que seran: ex-oficio y
ad casum.

Articulo 3. Miembros ex oficio. Los
miembros ex-oficio no podran superar el
nimero de siete titulares y seis suplentes.

Seran  investigadores en  su mayoria
pertenecientes al IICS. De ser posible, un
integrante representante del area

administrativa de la institucion y, asimismo, un
integrante de la comunidad, en cuyo caso no es
condicion necesaria el ser funcionario del IICS
ni el ser profesional del area de la salud.

Los miembros ex-oficio titulares tendran voz y
voto. Los miembros suplentes tendran voz y
reemplazaran a los titulares en casos de
ausencia temporal o renuncia, en cuyo caso
tendran voz y voto.

Articulo 4. Miembros ad casum. Los
miembros ad casum seran personas externas al
IICS, con conocimiento en areas de la salud,
ciencias exactas, bioldgicas, sociales o
humanas; como, por ejemplo, abogados,
socidlogos, psicélogos, filésofos, tedlogos,
bioeticistas y otros profesionales. Seran
convocados segln la existencia de la necesidad
de tener un dictamen en el drea respectiva y a
requerimiento del CEI. Tendran voz, pero no
voto.

Articulo 5. Requisitos. Los miembros ex-
oficio, exceptuando al representante de Ia
comunidad, seran seleccionados entre los
funcionarios del IICS por concurso. Se tendra
en cuenta la solvencia moral, formacién
profesional, capacidad y cualidad analitica y
critica para evaluar estudios de investigacion
desde el punto de vista ético y metodoldgico,
con manifiesto interés en trabajar en el area.
Deberan ser ademas suficientemente
independientes como para no aceptar presiones
institucionales, de los patrocinadores y otras
personas o partes interesadas. Los miembros
del CEI no podran a su vez ser integrantes del
organo directivo de la Institucion.

Articulo 6. Mecanismo de conformacion del
CEI. Para la conformacién del Comité, la
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Direcciéon General del IICS convocard a
concurso a todas las personas que deseen ser
miembros del CEI y que consideren que
cumplen con los requisitos del Art. 5 de este
Reglamento. Las solicitudes presentadas por los
postulantes seran valoradas y ponderadas por
una Comision de Admision que sera elegida a
los efectos de integrar el CEI.

Articulo 7. Comision de Admisiéon (CA). Los
miembros del CEI seran seleccionados por una
Comision de Admision integrada por tres (3)
representantes de los jefes de departamentos
de la instityci()n y dos (2) representantes del
Comité de Etica en Investigacidn; constituida al
solo efecto de realizar la valoracion vy
ponderacion de las solicitudes de admision
presentadas.

Los cinco representantes de la comision de
admision seran seleccionados por sorteo en una
reunion de jefes y el coordinador del CEI. Se
labrara un acta del proceso. Una vez
constituida, la Comision de Admisién debera
expedirse sobre la conformacion del CEI en un
plazo no mayor a 15 dias.

Articulo 8. Nombramiento de miembros del
CEI. Una vez conocida la composicion del CEI,
la Direccion del IICS nombrara por resolucion a
sus miembros, cuyo periodo de membresia sera
de tres afios, pudiendo ser reelectos por dos
periodos consecutivos.

Articulo 9. Renovaciéon de miembros. Toda
renovacion de los miembros del CEI debera ser
realizada en forma parcial para garantizar su
continuidad; esto es, en no menos de la cuarta
parte y ni en mas de la mitad de los miembros;
debiendo procederse, en consecuencia, segun
lo dispuesto en los articulos 6 y 7 de este
Reglamento.

Articulo 10. Mecanismo de suplencia de
vacancias. Cuando sugiere una vacancia entre
los miembros titulares del Comité, esto es,
antes del fenecimiento de su membresia; la
misma sera cubierta por un miembro suplente,
quien sera elegido por mayoria simple de votos
de los miembros titulares en una sesion
extraordinaria del CEI y desempefiara la
titularidad hasta completar el periodo de quien
causare la vacancia. Para cubrir una vacancia
entre miembros suplentes, se postulara
candidatos que deberan reunir los requisitos
mencionados en el articulo 5 y se procedera de
acuerdo a lo estipulado en los articulos 6 y 7.
El seleccionado deberad expresar por escrito al
CEI el compromiso de fiel cumplimiento de sus
deberes como miembro y firmar el acuerdo de
confidencialidad. En este caso, la candidatura
electa sera elevada a la Direccion General del
IICS para el correspondiente nombramiento
oficial del nuevo integrante en calidad de
miembro suplente.

Articulo 11. Estructura. El Comité de Etica en
Investigacién contara con:
1. Un Coordinador titular y un coordinador
suplente.
2.  Un Secretario titular y un secretario
suplente.

Articulo 12. Elecciéon de Directivos del CEI.
Los Coordinadores y los Secretarios del Comité
de Etica en Investigacion seran elegidos por
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mayoria simple de votos de los miembros ex -
oficio que asistan a la primera reunion del
periodo correspondiente, y ejercerdn sus
funciones directivas por un periodo de tres
afnos, pudiendo ser reelectos para tal efecto por
un periodo mas.

Articulo 13. Funciones del Coordinador.
Seran funciones del Coordinador del Comité de
Etica en Investigacidn, sin perjuicio de las que
le correspondan como miembro activo, las
siguientes:

a) Actuar como representante del Comité en
los actos institucionales, ante la Universidad
Nacional de Asuncién (UNA) y otros entes
externos.

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

c) Presidir las reuniones y verificar el quérum.

d) Presentar al Comité los planes y programas
que deban desarrollarse.

e) Designar personas o0 comisiones internas
para ejecutar tareas.

f) Verificar la ejecucion de las tareas
propuestas.

g) Distribuir entre los miembros del Comité a
los evaluadores de cada protocolo
asegurando que no haya conflicto de
intereses.

h) Garantizar la ejecucidén y aprobacion de las
actas de cada sesion.

i) Firmar, en nombre del Comité, Ilos
documentos y los dictdmenes emitidos por
el mismo.

j) Presentar los informes que fueren
requeridos por la Direccion General del IICS
o las Coordinaciones de la Institucion.

k) Convocar al investigador principal del
proyecto a consideracion del Comité, cuando
asi se requiera.

I) Facilitar la participacién de expertos

externos al CEI para evaluar protocolos que

asi lo requieran.

Cumplir 'y hacer cumplir el presente

reglamento.

En caso de ausencia ocasional del

Coordinador, su suplente lo reemplazara en sus

funciones.

En caso de cesaciéon definitiva del
Coordinador en sus funciones por renuncia,
incapacidad permanente u otros, el coordinador
suplente asumira el cargo y el Comité elegira a
otro de sus miembros como suplente quienes
completaran el periodo correspondiente.

m

~

Articulo 14. Funciones del secretario. Seran

funciones del secretario del Comité de Etica en

Investigacion, sin perjuicio de las que le

corresponden como miembro activo del mismo,

las siguientes:

a) Elaborar las actas correspondientes a
reuniones ordinarias y extraordinarias.

b) Mantener actualizada la correspondencia del
Comité.

c) Realizar los tramites para el registro de los
trabajos cientificos que ingresen para su
evaluacion en el Comité.

d) Elaborar con el Coordinador los dictdmenes
emitidos por el Comité

e) Convocar a los miembros para la
concurrencia a las reuniones.

f) Administrar y custodiar el archivo del
Comité y la documentacidon que genere.
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g) Elaborar la memoria anual del CEI
conjuntamente con el Coordinador.

h) Participar con el Coordinador en la
correspondencia del Comité.

En caso de ausencia ocasional del
secretario, su suplente lo reemplazard en sus
funciones.

En caso de cesacion definitiva del secretario
en sus funciones por renuncia, incapacidad
permanente u otros, el Secretario suplente
asumira el cargo y el Comité elegird a otro de
sus miembros como suplente quienes
completaran el periodo correspondiente.

Articulo 15. Deberes de los miembros.
Seran deberes de los miembros del Comité de
Etica en Investigacion, sin perjuicio de los
contemplados en el estatuto de la UNA y demas
normas vigentes, los siguientes:

a) Conocer, difundir y aplicar en sus
actuaciones los principios fundamentales del
Comité de Etica en Investigacidn expresados
en el Art. 1 de este documento.

b) Actuar en concordancia con respecto a los
principios universales de la bioética.

c) Acatar y respetar el reglamento del Comité
y las decisiones que se tomen en éste.

d) Desempefiar con ética, diligencia y eficiencia
los cargos y comisiones que les sean
encomendados.

e) Asistir puntualmente a las reuniones
ordinarias y extraordinarias.

f) Respetar cualquier posicion ideoldgica que
asuman los miembros del comité de ética en
investigacion durante las reuniones.

g) No asumir publicamente posiciones
individuales ni la voceria en representacion
del CEI, sin la debida autorizacion.

h) No divulgar informacion reservada originada
o0 debatida en el CEI, o suministrada
durante las funciones de éste y se debe
firmar un acuerdo de confidencialidad.

i) Comunicar con anterioridad a la
Coordinacién los motivos que le impidan
asistir a la reunion.

j) Inhibirse de participar en las discusiones y
decisiones en las cuales tenga conflicto de
intereses.

Articulo 16. Derechos de los miembros.
Seran derechos de los miembros del CEI, sin
perjuicio de los contemplados en los estatutos
de la UNA y demds normas vigentes, los
siguientes:

a) Exponer libremente sus opiniones en torno a
cualquier tema estudiado.

b) Ser informado de todas las actuaciones y
determinaciones que involucren el nombre
del CELI.

c) Participar en los debates y toma de
decisiones.

d) Ratificar libremente su voto en las
decisiones, aun en disidencia de la mayoria.

Articulo 17. Pérdida de la condicion de

miembro. Se perderd la condicibn de

integrante del CEI por las siguientes causas:

a) Por decision del miembro, manifestada por
escrito con treinta (30) dias de anterioridad
a la pérdida efectiva de la condicién de
miembro.

b) Por incumplimiento reiterado de las normas
establecidas en el presente reglamento.
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c) Por inasistencia a mas de cuatro reuniones,
en forma continua y sin causa justificada.

d) Por incumplimiento reiterado de las tareas
asignadas.

e) Por sanciéon disciplinaria firme de la
Institucién, ante faltas graves y con previo
sumario administrativo.

Para efecto de analizar las causales
contempladas en este articulo, el Comité
debera garantizar el derecho a réplica y defensa
del afectado.

Articulo 18. De las reuniones. Las reuniones
podran ser ordinarias y extraordinarias. Las
reuniones ordinarias seran programadas por la
Coordinacion del CEI y deberan realizarse por lo
menos una vez cada quince dias.

Las reuniones extraordinarias podran ser
convocadas por la Coordinacion o por solicitud
de dos de sus miembros, cuando el tema lo
amerite. Podran realizarse en sitios diferentes
al habitual. El horario y la duracién dependera
de la situacion a tratar.

Después de cada reunidn se labrara un acta la
cual debera ser leida, aprobada y firmada por
todos los asistentes en la siguiente reunion, sea
esta ordinaria o extraordinaria. El CEI podra
invitar a las deliberaciones a las personas que
considere necesario.

Articulo 19. De los consultores
independientes. Cuando se estime oportuno,
el CEI podra solicitar el asesoramiento de
personas expertas no pertenecientes al Comité,
quienes deberan mantener indefectiblemente la
confidencialidad de la informacion recibida con
motivo del asesoramiento, y, asimismo,
deberan firmar un compromiso al efecto y para
cada caso en el que debian asesorar.

En este caso, los consultores seran invitados
mediante comunicacidén escrita en la que se
debera hacer constar la fecha de la reunion del
Comité, la documentacién cientifica recibida y
los puntos que requieren su opinién, para
manifestacion verbal o escrita.

Firmaran también un acuerdo de
confidencialidad asumiendo el compromiso de
no divulgar la informacion que se maneja en las
reuniones del comité. La opinién de los
expertos quedara reflejada en el acta. Sera
consultiva y no vinculante.

Articulo 20. Qudérum decisorio. El quérum
del CEI para la toma de decisiones quedara
establecido con la presencia de la mitad mas
uno del total de miembros ex - oficio. Las
ausencias deben ser justificadas con antelacion
a la fecha de reunién, dejandose constancia de
tal circunstancia en el Acta correspondiente.

La asistencia de menos de la mitad de los
miembros se considerara como quérum valido
solo a los efectos no deliberativos.

En caso de ausencia de un miembro ex-
oficio (titular), éste podrda designar a un
miembro suplente en su lugar, otorgandole
derecho a voto.

CAPITULO III. EVALUACION DE
PROTOCOLOS Y OTROS TRABAJOS
CIENTIFICOS

Articulo 21. Todos los proyectos de
investigacion deberan contar con la aprobacién
del CEI de manera previa a su respectiva
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ejecucion. Sin esta aprobacién los proyectos de
investigacion no podran ser ejecutados. El CEI
tampoco aceptara la evaluacion de todo trabajo
cuya ejecucion esté en desarrollo a la fecha de
presentacion de los documentos. Asi también,
podrd rechazar la evaluacion de trabajos de los
investigadores que reincidentemente han hecho
caso omiso a lo dispuesto en el presente
Reglamento. Esta exigencia es igualmente
valida para la consideracién de la evaluacion de
manuscritos y comunicaciones a Congresos que
utilicen datos epidemiolégicos (que no
requieran protocolos).

Articulo 22. Documentacion solicitada. Para
ser puesto a consideraciéon del Comité, todo
proyecto de investigacion debera ser original y
estar acompafiado de los siguientes
documentos:
a) Un formulario de solicitud de evaluacion
firmado por el investigador principal o autor
responsable donde se haran constar nombre
y apellido de sus colaboradores con la firma
simple o digital de conformidad de los
mismos, y ademas firma del(os) Jefe(s) de
Departamento(s) involucrados en la
investigacion.
b) EIl protocolo original y una copia, escrito en
espafiol o inglés, segln lo establecido en el
Manual de Procedimiento Operativo 1 del
CEI (anexo I).
c) Una copia del acuerdo establecido entre las
partes, para el caso de que los proyectos de
investigacion deriven de convenios
interdepartamentales del IICS o
interinstitucionales (nacionales e
internacionales).
d) En caso de solicitud de evaluacion por
primera vez y cuando el Comité lo requiera,
una copia del Curriculum vitae (actualizado,
fechado y firmado) del investigador principal
y/o cualquier otro documento que el Comité
pueda necesitar para evaluar la idoneidad
del equipo investigador e idoneidad de las
instalaciones para el ensayo propuesto.
e) Todo material que serd empleado para la
inclusién de los potenciales participantes de
la investigacion (difusién oral, publicidades,
avisos, comunicados, etc.).
f) El Consentimiento Informado, segun lo
establecido en el Manual de Procedimiento
Operativo 2 del CEI (anexo II).
g) Un informe del investigador principal
describiendo las compensaciones
economicas para la realizacién del proyecto,
cuando corresponda:
= Compensacion econdmica a los sujetos
participantes en el estudio por los gastos
efectuados para su participacion
(pasajes, alimentacion, hospedaje, etc.).

= Compensacion economica al equipo
investigador.

= Compensacion econdmica a la Institucion
donde se realiza el trabajo, incluyendo
un detalle del presupuesto general de la
investigacion, si correspondiera.

= Descripcion de acuerdos para
indemnizaciones y coberturas por seguro
(en caso de ser aplicables), incluyendo
copias de seguros y pdlizas si los
hubiere.

= Una declaracion del acuerdo del/os
investigador/es para cumplir con los
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principios éticos propuestos en la
Declaracion de Helsinki (2013), asi como
con otros documentos o] guias
pertinentes y relevantes si fueran
necesarios: Declaracion Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos (UNESCO,
2005), Normas Internacionales para la
Investigacion  Biomédica en  seres
Humanos (CIOMS,2016) y Guia de

Principios Internacionales para
Investigaciones Biomédicas que
envuelven animales (CIOMS/ICLAS,

2012).

Articulo 23. Los proyectos de investigacion
presentados ante el CEI que no estén
acompafiados de los documentos mencionados
en el articulo precedente no seran recibidos
para su estudio y aprobacion por el Comité.

Articulo 24. Evaluaciones de Comunicaciones a

Congresos de trabajos que utilicen datos

epidemiolégicos anonimizados, debera estar

acompafiado de:

a) El resumen del trabajo en el formato de
presentacion del evento firmado de manera
simple o digital por todos los autores

Articulo 25. Evaluaciones de Manuscritos de

trabajos sin protocolos previos: Los

manuscritos a ser evaluados por el CEI para su
publicacion deberan:

a) ser presentados en extenso, en
espafiol/inglés.

b) Incluir graficos, tablas y demas anexos que
integren la presentacion.

c) el consentimiento informado, con la debida
autorizacion del paciente (nombre,
documento de identidad y firma) para la
publicacion del propio caso clinico,
fotografias y otros registros personales,
cuando corresponda.

Articulo 26. Tramite de evaluacion. Una vez
recibido el trabajo, el Coordinador designara a
uno o dos evaluadores, quienes deberan emitir
opinién por escrito cefida a los parametros de
evaluacion establecidos por el CEI. Los
evaluadores contaran con un plazo de hasta
quince dias habiles para emitir su evaluacion.
Los criterios de los evaluadores seran
presentados en reunién ordinaria para la
discusidén en plenaria a fin de definir el concepto
final. Este serd asentado en actas para su
posterior comunicacion al investigador. Si fuere
necesario, sera convocado el investigador
principal para aclarar aspectos de su trabajo,
asi como también, podra ser convocado un
consultor externo.

Articulo 27. Conflicto de intereses: Los
miembros del Comité deberdn inhibirse de
participar en las discusiones, recomendaciones

y toma de decisiones de proyectos en los que

participe, hubiesen participado o tengan

conflicto de intereses. El evaluador podra
excusarse para no aceptar el encargo por las
siguientes razones:

a. Tener conflicto de intereses en relacién con
el grupo o personas involucradas en el
proyecto de investigacion.

b. Objecién de conciencia en relacién con
asuntos que afectan su imparcialidad, buen
juicio o atentan contra sus propias
convicciones.
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Articulo 28. Elementos de la evaluacion. La
evaluacion de cada protocolo, manuscrito o
resumen se basara fundamentalmente en el
desarrollo de las funciones descritas en el
Manual de Procedimiento Operativo 3 o 4 del
Comité (Anexos III y IV - para manejo interno):
a) Evaluacion del resumen del proyecto.

b) Evaluacion metodoldgica. En particular y
cuando corresponda: pertinencia del ensayo
y de su disefo, criterios de seleccion y
retirada de pacientes, justificacion de los
riesgos/beneficios, justificacion del grupo
control y previsiones para el seguimiento.

c) Adecuacion del equipo investigador al
proyecto propuesto segun experiencia en el
tema.

d) Adecuacion de la supervision médica y
seguimiento a los sujetos, cuando
corresponda.

e) Evaluacion de la informacién recibida por los
sujetos del ensayo.

f) Evaluacion del consentimiento informado.

g) Conocimiento y evaluacidn de aspectos
econdmicos: compensaciones econdmicas,
indemnizaciones por dafios, cobertura de
seguro, cuando corresponda.

h) Registro de pruebas y exploraciones que se
realizaran durante el ensayo, incluyendo las
extraordinarias y no habitualmente
realizadas en la asistencia normal a los
pacientes.

i) Presupuesto del protocolo.

j) Otros aspectos que consten en el Manual de
Procedimiento Operativo 3 o 4 del CEI.

Articulo 29. Modalidad de evaluacién. Las
modalidades de evaluacion de los trabajos
cientificos son:

a) Evaluacion Completa: se establecen para
propuestas de investigacion sometidas a
evaluacion por primera vez y que presenten
riesgo minimo o mayor que el minimo; y
para aquellas que los miembros del Comité
consideren que deban ser evaluadas en esta
modalidad. La decision final se tomara en
plenaria por mayoria simple de votos

b) Evaluacién Expedita: se establecen
revisiones aceleradas para aquellos trabajos
de investigacion que implica un '"riesgo
minimo" para los participantes. La decision
de la evaluacion podra ser tomada por el
Coordinador y uno o mas de los miembros
titulares del Comité, siendo que deberan
dejar constancia en el acta de la siguiente
reunion del CEI. Los miembros con
conflictos de intereses deben inhibirse como
evaluadores. Las categorias de
investigaciones elegibles para la evaluacion
expedita se encuentran listadas en el Anexo

c) Evaluaciéon por exencién: el investigador
debe acercarse con su propuesta para
solicitar la exenciéon de la evaluacion del
protocolo de investigacién. Las categorias
de investigaciones elegibles para |la
exenciéon de la evaluacién se encuentran
listadas en el Anexo.

CAPITULO IV: TOMA DE DECISIONES

Articulo 30. Principios para la toma de
decisiones. El Comité de Etica en Investigacion
debera analizar los trabajos cientificos teniendo
en cuenta los siguientes principios, sin perjuicio
de otros que se hallen de manera explicita o
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implicita en estos estatutos y que orienten su

labor:

a) Respeto a la dignidad de las personas; esto
es, el respeto a la autonomia de quienes son
capaces de deliberar sobre sus propias
decisiones y la proteccion de quienes son
dependientes o vulnerables.

b) De beneficencia; con el propdsito de
maximizar beneficios y minimizar dafios.
Para ello, se cuidard que el disefio de la
investigacion sea valido y que los
investigadores sean  comprobadamente
competentes para conducir la investigacion
y para proteger el bienestar de los sujetos
de investigacion.

c) No maleficencia; considerandose que lo
primero es no dafiar.

d) De justicia; se refiere a la obligacion ética
de dar a cada uno lo debido, esto es, una
distribucion  equitativa en cuanto a
asignacion de recursos, desarrollo de
capacidades, disminucion de las
desigualdades y proteccién de las personas
vulnerables.

Articulo 31. Requisitos para la toma de
decisiones. Para tomar decisiones sobre las
solicitudes de revision ética de investigacion, el
CEI tendra en consideracion lo siguiente:

a) Los documentos requeridos para la
completa revision de la solicitud deberan
estar completos.

b) Para que las decisiones sobre un trabajo
sean validas, se requerira la participacion de
la mitad mas uno de los miembros ex-oficio
(quérum decisorio), de conformidad con lo
establecido en el articulo 22.

c) La decisién 6ptima a conseguir debe ser la
aprobacién del trabajo por consenso. En
caso de no existir consenso, se aceptara la
decision obtenida por mayoria simple,
haciendo constar en acta las opiniones
particulares de los miembros no conformes.

d) Los miembros del CEI respetaran el principio
de confidencialidad de todo lo concerniente
al Comité.

e) La decisién sélo podra ser tomada cuando
se haya tenido tiempo suficiente para la
revision y discusion de la solicitud, siendo
que la discusién soélo podra desarrollarse
Unicamente entre los miembros del Comité.

Articulo 32. Toma de decisiones. Las

decisiones con respecto a la evaluacién de los

trabajos cientificos (segun flujograma del anexo

V) podran ser:

a) Aprobado: Es el trabajo que ha sido
aceptado y puede iniciarse. La decision sera
acompafiada de una descripcion de las
responsabilidades que adquiere el
investigador de presentar informes al CEI
sobre modificaciones, resultados adversos u
otras eventualidades en el desarrollo del
trabajo, cuando fuera el caso y/o cuando el
Comité asi lo requiera.

b) Pendiente: Es aquél escrito que necesita
informacion adicional o modificacion de
algun aspecto, los cuales deberan ser
presentados en un plazo de hasta 60 dias,
contados a partir de la fecha en que el
investigador recibe el requerimiento por
escrito del documento faltante.

c) Retirado: Cuando transcurrido el plazo de
60 dias aludido en el inc. b), el escrito no
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fuera devuelto al Comité con la informacion

adicional o modificacion de algin aspecto

que fuera solicitado.

d) No aprobado: En cuyo caso se expondran
las razones y fundamentos por las cuales no
fue aprobado el trabajo cientifico evaluado,
siendo que no se aceptard una nueva
presentacion para evaluacion; a menos que
se realicen cambios sustanciales en el
mismo.

La aprobacidon expedida por el Comité tiene
vigencia de cinco (5) afios. Si la realizacion de
la investigacion se prolonga, el investigador
debera solicitar una nueva evaluacién o adenda
si no hay cambios significativos.

Articulo 33. Comunicacion de decisiones.
Toda decision del CEI serd comunicada por
escrito al solicitante, en original y copia para el
investigador principal y el archivo del CEI, con
el correspondiente acuse de recibo, incluyendo
las razones y/o las modificaciones que deban
ser realizadas. El plazo maximo para comunicar
cualquiera de las decisiones sera de treinta dias
contados a partir de la fecha en que el
investigador recibe la comunicacién por escrito
de la decision tomada.

El contenido de la comunicacion de la
decision deberd incluir como minimo lo

siguiente:
1. El titulo exacto del trabajo de investigacion
revisado.

2. La codificacién del trabajo de investigacion
propuesto; asi como la fecha y el niUmero de
la revision sobre la que se basé la decisidn.

3. La identificacion del investigador solicitante.

4. La decisidén expresa y precisa tomada por el
CEI, teniendo en cuenta:

4,1En el caso de una aprobacion de un
protocolo de investigacidn: se adjuntara una
declaracion de las responsabilidades del
investigador, las cuales son:

a) La confirmacién de que el autor acepta
los requisitos impuestos por el CEI.

b) La entrega de reporte(s) de los avances,
de acuerdo a lo dispuesto en el Capitulo
I11

c) La necesidad de notificar al CEI las
enmiendas al protocolo.

d) La necesidad de notificar al CEI las
enmiendas al material de difusion para
el reclutamiento, a la informaciéon para
los potenciales participantes en la
investigacion o al formato de
consentimiento informado

e) La necesidad de reportar eventos
adversos serios relacionados con la
conduccidn del estudio

f) La necesidad de reportar circunstancias
no esperadas, la terminacion del estudio,
las decisiones significativas tomadas por
otros CEI (si fuera el caso), asi como el
resumen o reporte final del trabajo.

4.2En el caso de una decisidn negativa, se
indicaréa claramente las razones de Ia
decision.

5. Podran adjuntarse a la decision sugerencias
sin caracter de obligatorias.

6. Fecha, lugar de la decision y firma del
Coordinador u otra persona autorizada del
CEL

7. Vigencia de la aprobacién.
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Articulo 34. Enmiendas y Adendas en el

protocolo aprobado. Todas las modificaciones

y adiciones a los protocolos que se realicen

después de su aprobaciéon deberan ser

presentadas para ser reevaluadas por el CEI.

Para el estudio de una enmienda/adenda se
requiere:

a. Una carta dirigida al coordinador del CEI
solicitando su revision y aprobacion, citando
el cddigo asignado por el Comité al
protocolo inicial.

b. Documento de Ila enmienda/adenda al
protocolo, si aplica.

c. Documento de Ila enmienda/adenda al
Consentimiento Informado, si aplica.

d. Documento de cualquier otra
enmienda/adenda realizada.

Los documentos presentados en este
articulo seran sometidos al mismo
procedimiento de evaluacién de los protocolos
de investigacion mencionados en el Capitulo III.

CAPITULO V: SEGUIMIENTO DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION

Articulo 35. Presentaciéon de informes. Una

vez aprobado el protocolo, el CEI podra requerir

al investigador principal la presentacion de
informes, en los cuales debera constar:

a) Fecha de inicio del trabajo.

b) Informes de seguimientos comunicados por
el Investigador principal.

c) Informe anual del Promotor de Ila
investigacion sobre la marcha general del
ensayo.

d) Informe sobre acontecimientos adversos,
graves e inesperados, por parte del
Investigador principal Si suceden
localmente, y por parte del Promotor los
acaecidos en otras areas en las que se
realice el ensayo.

e) Informe final. ElI Investigador principal
remitird un informe final en que se haga
constar la fecha de terminaciéon y los
resultados obtenidos en la investigacién. En
caso de estudios multicéntricos, el promotor
remitird una copia del informe final cuando
esté disponible.

Articulo 36. Suspension de la aprobacién
otorgada por el CEI. El CEI tiene autoridad
para suspender de manera temporal o definitiva
un protocolo de investigacidbn que no esté
siendo conducido de acuerdo con los
requerimientos del CEI o en el que se estén
presentando eventos serios e inesperados en
los sujetos de investigacion. Esta decision se
comunicara al investigador principal, a las
autoridades correspondientes, a las entidades
oficiales reguladoras cuando las haya, y se
publicara en la pagina web del IICS.

CAPITULO VI: DOCUMENTACION Y
ARCHIVO

Articulo 37. Toda Documentacién generada
por el CEI se archivara en la sala especifica
destinada por la Direccion de la Institucién y
sera accesible sélo a los miembros del Comité y
en caso de auditorias. Todos los documentos y
comunicaciones del CEI, fechados y numerados
deberan ser archivados (en forma fisica o
digital), de acuerdo a normas previamente
establecidas, por un periodo minimo de diez
afos después de haber finalizado el estudio.
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Los documentos que deben archivarse

incluyen, pero no se limitan a:

a. Los cddigos vigentes (nacionales e
internacionales)

b. La constitucion, el reglamento interno o
estatuto, los procedimientos operativos del
Comité y los informes emitidos.

c. El curriculum vitae de todos los miembros
del Comité.

d. Registros administrativos.

e. Las guias establecidas y publicadas por el
Comité para la elaboracidén de una solicitud.

f. La programacion de reuniones.

g. Las actas de las reuniones.

h. Las memorias de los miembros directivos.

i

Una copia de todo el material enviado y

recibido por el Comité.

j. La correspondencia de los miembros del CEI
con los investigadores o con los
involucrados incluyendo solicitudes,
decisiones y seguimientos.

k. Una copia de la decisiéon y de cualquier
sugerencia(s) o requisito(s) enviado(s) a los
investigadores.

I. Toda la documentacién escrita recibida
durante el desarrollo de un estudio.

m. La notificacidén de consumacion, interrupcion
o finalizacion prematura de los estudios.

n. El resumen o reporte finales de los estudios.
El secretario del Comité serda responsable

del archivo y manejo de la documentacion del

Comité, quien utilizard los medios adecuados

para que los documentos sean archivados en

forma segura y con criterios eficientes de
clasificacion.

CAPITULO VII: MODIFICACION DE
PROCEDIMIENTOS Y EL REGLAMENTO

Articulo 38. Modificacion del Manual de

Procedimiento Operativo. La modificacion de

los Procedimientos Operativos del Comité se

realizara de acuerdo a los siguientes requisitos:

1. La solicitud de modificaciéon podra iniciarla
cualquier miembro del CEI, comunicando la
nueva version por escrito. Dicha solicitud
constara en Acta.

2. La solicitud de incorporacién de nuevas
normas seguira el procedimiento anterior.

3. La decisién de modificacién o incorporacion
de procedimientos sera aprobada al menos
por mayoria simple de los miembros del
CEI. En la misma reunién se decidird la
fecha de entrada en vigor del nuevo
procedimiento.

Articulo 39. Del Reglamento. El presente
Reglamento del CEI podra ser revisado ya sea a
solicitud de la Direccion General o alguno de los
miembros del Comité y podra ser modificado
con la aprobacion de la mitad mas uno de sus
miembros. Para oficializar esta modificacidn, se
debera solicitar a la Direccion General Ila
promulgacién de una Resolucion institucional
aprobando la actualizacién del Reglamento.

Articulo 40. Acerca de la Legislacion
Internacional. El CEI se regird segun las
siguientes disposiciones vigentes:

1. DECLARACION UNIVERSAL DE LOS
DERECHOS HUMANOS, adoptada y
proclamada por la Resolucion de la
Asamblea General 217 A (iii) del 10 de
diciembre de 1948.
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2.

DECLARACION UNIVERSAL SOBRE
BIOETICA Y DERECHOS HUMANOS,
proclamada por la UNESCO en 2005.
DECLARACION DE HELSINKI, dictada por la
Asociacion Médica Mundial, hasta su
modificacidn del afio 2013

PAUTAS ETICAS INTERNACIONALES PARA
LA INVESTIGACION BIOMEDICA EN SERES
HUMANOS. Preparadas por el Consejo de
Organizaciones Internacionales de |las
Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracion
con la Organizacién Mundial de la Salud.
Ginebra 2016.

GUIA DE PRINCIPIOS INTERNACIONALES
PARA INVESTIGACIONES BIOMEDICAS QUE
ENVUELVEN ANIMALES (CIOMS, 2012).
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ANEXOS
PROCEDIMIENTO OPERATIVO 1
PROTOCOLO DE INVESTIGACION

TITULO DEL PROYECTO

INDICE

LUGAR DE REALIZACION: Local-
Multicéntrico

INVESTIGADOR PRINCIPAL Y  CO-
INVESTIGADORES: Definicion de tareas
seglun competencia de cada investigador
involucrado.

ACUERDO ENTRE INSTITUCIONES Y/O
DEPARTAMENTOS INVOLUCRADOS
(cuando corresponde o segun reglamento
Institucional  vigente): Funciones vy
responsabilidades de las partes
involucradas.

RESUMEN: Sintesis de Introduccién,
Objetivos, Material y métodos, Aspectos
éticos del proyecto.

INTRODUCCION: Planteamiento  del
problema de investigacién. Justificacion
del estudio: relevancia, antecedentes
significativos, factibilidad del estudio,
aplicabilidad de resultados segun principio
de justicia.

OBJETIVOS

HIPOTESIS PRINCIPALES (si corresponde)
MATERIAL Y METODOS:

10.1 TIPO DE ESTUDIO (cuantitativo o

cualitativo).

10.1.2 Caracteristicas del disefio:

a. observacional: exploratorio,
descriptivo o analitico

b. analitico: cohortes o casos vy
controles

c. Prueba diagndstica y/o prondstica.

d. experimental: ensayo clinico no
farmacoldgico, farmacolégico (con
o] sin grupo placebo) o)
pseudoexperimental (sin asignacién
aleatoria).

10.2 POBLACION A ESTUDIAR: Criterios de

inclusién y exclusion. Tipo de muestreo
(probabilistico, asignacién aleatoria, no
probabilistico) Estimacion del tamafio
muestral.
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10.3 VARIABLES Y SU OPERACIONALIZACION:
Variables de estudio. Proceso de
operacionalizacién.  Criterios para la
medicion de las variables.

10.3.1 Para estudios cualitativos: definicion de
Categorias de Analisis.

10.4 TECNICAS E INSTRUMENTOS DE
RECOLECCION DE INFORMACION:
Descripcion.

10.5 PLAN DE ANALISIS DE DATOS

11. CARACTERISTICAS DE LA RECOLECCION
DE LOS DATOS: Trabajo de campo.
Mecanismos de seguimiento. Formatos
destinados a los participantes de la
investigacion: reportes de casos, tarjetas
de notas, agendas, cuestionarios,
entrevistas, uso de grabadoras, etc.

12. CONTROL DE CALIDAD Y PRETEST

13. ASPECTOS ETICOS: Copia de la Hoja de
Informacion al sujeto de estudio y del
Consentimiento Informado. Descripcion de
los riesgos o inconvenientes predecibles y
de los beneficios para el sujeto y para la
comunidad. Protecciones adicionales en
caso de individuos vulnerables.
Procedimientos que se efectuardn para
asegurar la privacidad y proteger la
confidencialidad. Compensacion de gastos
(cuando corresponda). Operador local del
seguro (cuando corresponda)

14. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

15. PRESUPUESTO

15.1 RECURSOS HUMANOS (técnicos,
encuestadores, asistentes y otros)

15.2 RECURSOS MATERIALES/INSUMOS

15.3 MOVILIDAD Y VIATICO

15.4 COBERTURA Y TIPO DE SEGURO (si
corresponde)

15.5 FUENTE DE FINANCIAMIENTO

15.6 JUSTIFICACION DEL FINANCIAMIENTO
PUBLICO

15.7 OPTIMIZACION DE RECURSOS

16. BIBLIOGRAFIA

17. ANEXOS: El protocolo deberd anexar una
copia de:

Anexo I: Manual de funciones de los
investigadores

Anexo II:  Manual de procedimientos.

Anexo III: Instrumento de recoleccién y
registro de datos y resultados

Anexo IV: Consentimiento Informado

PROCEDIMIENTO OPERATIVO 2
ELEMENTOS DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

El Documento de Consentimiento Informado
(como anexo del protocolo) debe constar de:
I. Hoja de Informacién que se utilizara, por
escrito u oral, para el posible participante.
II. Hoja del modelo de Consentimiento que se
utilizara, ante testigos o representantes.

Los puntos que deberd tratar este

documento son los siguientes:

1. Descripcién del proceso que sera
empleado para documentar y registrar el
consentimiento informado.

2. Informacién escrita para el sujeto de
investigacion y otras modalidades de
informacion para participantes
potenciales, (claramente identificadas y
fechadas), en el idioma espafiol, vy
cuando sea necesario con un intérprete
indicado.
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2.1.La informacidon deberd ser aportada con
palabras acordes al nivel de
entendimiento del participante, para
facilitar su comprension.

2.2.La hoja de informacién escrita

debera incluir:

a) El contenido de los puntos principales del
protocolo, simplificados para el paciente:
titulo del proyecto, nombres del
investigador principal y de un co-
investigador responsable, institucion a la
cual pertenecen, direccion y teléfono
para contacto; asi como los objetivos a
alcanzar con la investigacion.

b) La invitacién al paciente a intervenir de
forma voluntaria.

c) La naturaleza de los
procedimientos/tratamientos empleados,
(tratamientos propuestos y placebo si lo
hubiera), la duraciéon prevista de la
participacion; y los beneficios previstos a
favor del participante y de la comunidad.

d) Los riesgos, molestias o eventos
adversos previsibles que puedan afectar
a la persona, asociados con su
participacién en la investigacion.

e) Todo otro procedimiento o tratamiento
alternativo que esté disponible fuera del
estudio.

f) La estrategia mediante la cual se
mantendra la privacidad del participante
y la confidencialidad de los datos que lo
identifiquen, asegurando que incluso al
publicar los resultados no se podra
identificar al individuo.

g) El grado de responsabilidad que pueda
caberle al investigador en cuanto a
proporcionar  atencion médica al
participante;

h) Si el estudio incluye una garantia de
seguro de dafios por la participacion del
sujeto, mencionar identificacién y datos
de la compaiiia o representante local.

i) Se indemnizard al participante en caso
de acontecimientos adversos que surjan
como resultado de dichas lesiones.

j) Que la persona es libre de negarse a
participar y tendrd la libertad de
retirarse de la investigacién en cualquier
momento, sin sancién o pérdida de
beneficios a los cuales en otras
circunstancias tendria derecho.

k) Si tendrd acceso al producto que se
prueba desde la finalizacion de su
participacién en la investigacion, hasta la
aprobacién del mismo para su
distribucion general, y si le sera
entregado gratuitamente o tendrd que
pagar por él (cuando corresponda).

) Incluir teléfono institucional para
consulta con el Comité de Etica en
Investigacion en cuanto a derechos del
sujeto de investigacion.

3. Formato de Consentimiento Informado,
(claramente identificado y fechado) en
espafiol y mencionando el nombre del
intérprete, cuando corresponda, para la
traduccion al idioma entendido por los
participantes potenciales de la investigacion
(poblaciones originarias o rurales)

3.1.Debera contener:

a) Nombre vy apellido del participante,
representante y testigo, documentos de
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identidad y espacio para las firmas
respectivas.

b) Declaracién  de haber leido vy
comprendido la hoja de informacién, de
haber podido hacer preguntas, de estar
satisfecho con la informacién recibida,
de haber sido informado por un
investigador cuyo nombre vy apellido
hace constar, de conocer que su
participacion es voluntaria y que puede
retirarse en cualquier momento sin
perjuicio de sus derechos, expresando su
libre conformidad para la participacion.

4. En caso de individuos incompetentes o
menores de edad, el consentimiento
informado, ademas del asentimiento del
sujeto, deberd prever la firma e
identificacion del tutor o responsable
legal del mismo. Su disefio respondera a
las pautas éticas y legales
correspondientes.

FLUJOGRAMA PARA LOS PROYECTOS
Aprobado

No Aprobado

Pendiente

No responde en 60 dias

Respuesta: hasta 60 dias

Tipos de investigaciones que califican para
una revision expedita o acelerada:

Categoria 1.

- Estudios clinicos de dispositivos médicos
que se encuentren autorizados, aprobados y
utilizados de acuerdo a lo recomendado.

Categoria 2.

- Recoleccién de muestras de sangre por
puncion de dedo, talén, oreja o
venopuncion.

Categoria 3.

- Recoleccion  prospectiva de  muestras
bioldgicas con fines de investigacién con
métodos no invasivos Ej: secreciones,
excreciones, dientes caidos, cabellos, etc.

Categoria 4.

Recopilacion de datos mediante procedimientos

no invasivos, empleados habitualmente en la

practica clinica:

- Procedimientos no invasivos que no
involucren sedacién, ni anestesia general Ej:
ultrasonido, resonancia magnética, rayos X,
etc.

Categoria 5.

- Cuando se emplean dispositivos médicos
deben estar autorizados/aprobados para su
comercializacién.

- Pruebas con ejercicio moderado, fuerza
muscular, flexibilidad, composicién corporal
siempre y cuando sea apropiado para la
edad, sexo y la salud del individuo.

Categoria 6.

- Investigaciones que involucren datos,
documentos, registros o muestras que han
sido o seran colectados para fines no
investigativos (para el tratamiento o
diagnéstico médico)

Categoria 7.

- Recopilacion de datos de grabaciones de
voz, video, digitales o imagenes realizadas
con fines de investigacion.
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Categoria 8.

- Investigacion sobre el comportamiento o
caracteristicas grupal o individuales Ej:
estudios de conocimiento, percepcion,
motivacion, practicas culturales, creencias,
etc.

Categoria 9.

- Investigaciones desarrolladas en entornos
educativos establecidos o comunmente
aceptados y que involucren practicas
educativas normales.3734

Categoria 10.

- Investigaciones que involucren
procedimientos de encuestas, entrevistas y
observacion del comportamiento publico. No
todos los estudios que involucran
procedimientos de observacion, encuesta o
entrevista califican para la exencion de la
evaluacion (*)

Categoria 11.

- Investigacion que implique la recopilacion o
el estudio de datos, documentos, registros,
muestras patoldgicas o muestras de
diagndstico existentes sin identificacion y
disponibles gratuitamente.
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Categoria 12
- Estudios de evaluacion de sabor y de calidad
alimentaria y aceptacion del consumidor.

*Las evaluaciones de exencibn no son
aplicables en caso de poblaciones de
prisioneros, encuestas o entrevistas a nifios,
observaciones del comportamiento publico de
nifios.

FLUJOGRAMA DE TRABAJO

Proyecto Aprobado
presentado
al CEX Respuesta del CEI No
¥ (hasta 30 dias del Aprobado
ultimo ingreso)

Evaluadores: Pendiente
Uno o dos

—/
Reunion
plenaria del No responde_’
CEI en 60 dias

Sila respuesta
del CHl es

Aprobada
+Respuesta:/' ‘

hasta 60

dias No
Aprobado




