
Avda. Mcal. López y CoronelCazal-Campus lJñiversitario

Tetef. 48GO81/683931 ¡nt- 479 ' E-MAIL: fcm@med.un¿.py wEB: www.rl]ed.q!! pv

5an Lorenzo - Par¿guay
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Resolución N' 0264-0G2026

"pOR LA CUAT SE APRUEBA Et REGLAMENTO DEt COMITÉ DE ÉrlCA EN INvESTIGACIoNES DE LA

FACULTAD DE CIENCIAS MÉDICAS OE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE ASUNCIÓN". -

VISTO Y CONSIDERANDO: El orden del día

La nota con ME Nro. 1 2/2026, del Mg. Prof' Dr. Fabrizio Frutos Porro,

Vice Decano, Representante T¡tular del MECIP, qu¡en solicita la aprobación de los documentos que fueron

tratados y aprobados por el Com¡té de Control lnterno - MECIP. -

Las dispos¡ciones legales y reglamentarias vigentes

EL CONSEJO DIRECTIVO DE tA FACULTAD DE CIENCIAS MÉDICAS

DE tA UNIVERSIDAD NACIONAL DE ASUNCION,

En uso de sus atribuciones legales,

RESUELVE:

0264-OL-2026 APROBAR el Reglamento del Comité de Ética en lnvestigaciones de la Facultad de C¡encias

Médicas de la Universidad Nacional de Asunción, según detalle:

coMrrE DE Éflcr oe INVEST|GACIONES (CEl)

DIRECCIóN DE INVESTIGACIONES

fACULTAD DE CIENCIAS MÉDICAS

UNIVERSIDAD NACIONAL DE ASUNCION

Reglamento

Elaborado por:

Prof. Dra. Beatriz D¡ Martino Ortiz

Prof. Dra. Valent¡na Arias

Mg. Eva Natal¡a Giménez Legal

MrStÓN tNSTtÍUCtONAL VISIÓN INSTITUCIONAL

Fofinar profesionalas en C¡enc¡as da la Salud en los n¡velas de gndo
y post grado, ¡nnovadores, con l¡demzgo, capac¡dad do gesüón y
vatores ét¡cos: ¡ncluyenclo una formac¡óh integml en /as árcas
cient¡fbas, tecnológ¡cas y huñan¡stas con tesponsabil¡dad soc¡al y
añb¡ental.

UNIVERSIDAD NACIONAL DE ASUNCIÓN
FACULTAD DE CIENCIAS MÉDICAS

Versión: 19 febrero 2026

Set rccotloc¡da pot su l¡denzgo y excelenc¡a en plograñas
académicos y c¡antífqos a nivel nac¡onal o ¡ntemacional, Modelo en
fofinac¡ón de recursos hunanos on C¡enc¡as de la Salud odentados
a una asistencla ¡ntegrcl y de cal¡dad, gestión, eÍ¡c¡ente e ¡nnovadom,
válo¡es éflcos, sensib¡l¡dad a la realidad soc¡al, con ¡mpacto
constructivo en la soc¡odad y el medio arnbiento.
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Fomat profes¡onalas en Cienc¡as de la Salud en los n¡veles de grado
y post gñdo, ¡nnovadoras, con l¡derazgo, capac¡dad de gostón y
valores ét¡cos: ¡ncluyendo una foÍnac¡ón ¡ntegnl en las áreas
c¡enlíficas, tecnológ¡cas y huñan¡stas con responsabil¡dad soc¡al y
amb¡ental.

wstóN rUsfrfuctoúAL
Sar reconocida por su l¡derczgo y excelanc¡a en prcgramas
acadérn¡cos y c¡entíf¡cos a n¡vel nacional o ¡ntemac¡onal, Modelo en
foinac¡ón de recursos humanos en C¡oncias de la Salud oiantados
a una as¡stenc¡a ¡ntegral yde cal¡dad, gastión, dfic¡ente e ¡nnovadora,
valores él¡cos, sensib¡lidad a la real¡dad soc¡al, con ¡mpacto
consltuct¡vo en la soc¡edad v el rned¡o ambiente.
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CAPíTULO 1

CONSTITUCIÓN, AUTORIDAD, PROPóS|TOS E INOEPENDENCIA

1.1 Marco Legal

El presente Reglamento del Comité de Ética de lnvest¡gaciones (CEl) de la Facultad de Cienc¡as Médicas de

la Un¡versidad Nac¡onal de Asunción (FCM-UNA) establece el marco legal, organizativo y funcional que

regula su const¡tución, competenc¡as, atribuciones y funcionamiento, basados en la Declaración de Hels¡nk¡

y sus enmiendas, en las Guías Operac¡onales para Com¡tés de Ética que evalúan investigación biomédica de

la Organ¡zación Mundial de la Salud, en las Pautas Eticas lnternacionales para la lnvestigación B¡oméd¡ca en

Seres Humanos del Consejo para las Organizaciones lnternacionales de Ciencias Méd¡cas (CIOMS), en el

Documento de las Américas de la Organización Panamericana de la Salud, los Lineamientos para la Buena

Práctica Clínica de la Conferencia lnternacional de Armonización (GCP- ICH) y la normativa legal aplicable.

El cumplimiento de estos proced¡mientos, debe garantizar la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de

los partic¡pantes en la ¡nvest¡gac¡ón y que éstas sean científ¡ca y éticamente adecuadas.

1.2 lndependencia y Autonomía

El CEI es un órgano independiente y autónomo, de la Dirección de lnvestigaciones (Dl)

1.3 Relevanc¡a y Alcance

El CEI es un componente crítico y necesario, desde una perspectiva legal, metodológ¡ca y ética, de toda

invest¡gac¡ón que involucra a seres humanos.

1.4 Obl¡gatoriedad de la Revisión

Todas las propuestas para realizar investigac¡ones en salud que involucren a seres humanos en la Facultad

MtstÓN tNsÍtTuctoNAL
Formar profesionabs en C¡enc¡as de la Salud en los niveles de grado
y post grado, innovadorcs, con liderazgo, capac¡dad de gest¡ón y
valores ét¡cos; incluyendo una foftnac¡ón ¡ntegral en las áreaa
c¡entif¡cas, tecnológ¡cas y human¡stas con responsab¡l¡dad soc¡al y
amb¡ental.

de Ciencias Médicas y sus dependencias deben ser somet¡das al CEI

Ninguna investigación que contemple Ia participación de seres humanos

a exam¡na r su aceptabilidad

e ser ¡niciada sin la

vtstóN tNsrtrucroNAL
Ser reconoc¡da por su lidorazgo y excelen
acadéñicos y cient¡f¡cos a n¡vel nac¡onal e ¡nte
Íoñac¡ón de recutsos huñanos eo Cienc¡as de Ia

v
valores ét¡cos, sensib¡l¡dad a la real¡dad soc¡al, con inpacto
constÍuct¡vo en Ia sociedad v el medio amb¡enle.

aprobación del CEl.

a una asistencia integraly de calidad, gest¡óñ, ef¡c¡ente e
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1.5 Sostenibilidad

La lnstituc¡ón asegurará los recursos f¡nanc¡eros para el funcionam¡ento continuo del Com¡té, brindará

recursos humanos necesar¡os para una secretaría técnica y/o apoyo administrativo, y asegurará la

infraestructura, recursos ¡nformáticos (computadoras, serv¡dores, servicios de almacenamiento en la nube,

plataforma para reun¡ones v¡rtuales, etc.) e insumos de oficina necesar¡os.

1.6 Libeñad de lnfluenc¡as

El accionar del CEI se desenvolverá con independencia de influencias políticas, ¡nst¡tucionales,

profesionales, comerciales y de cualqu¡er índole.

1.7 Evaluación de Riesgo-Beneficío

En la evaluac¡ón de los protocolos de investigación, el CEI debe garant¡zar que las actividades propuestas

por la investigación m¡n¡m¡zan el r¡esgo potenc¡al a los su.¡etos, a través de una evaluación de la relación

riesgo-beneficio, de donde surja que los beneficios esperados son mayores que los riesgos y que el

conoc¡miento científico adquirido con la investigación y los beneficios potenciales son relevantes para la

ciencia y la comunidad anfitriona.

1,8 Protección ante lnfluencias Externas

En caso de intento de influenc¡a externa, represalias contra sus deliberac¡ones o tráfico de influencias, el

Pres¡dente elevará la denuncia correspondiente a la D¡recc¡ón de lnvestigaciones, la cual la remitirá al

Conse.¡o Direct¡vo, a fin de salvaguardar la integridad del Com¡té y garantizar la protección de sus miembros.

En caso de ser necesario, la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad Nacional de Asunción brindará

el apoyo institucional correspondiente, a través de la dependencia com ente, conforme a la normat¡va

vigente

NtstóN NsfltucroúAl
Fomat profes¡onalas en C¡enc¡as de Ia Salud on los nivelos de grado
y post gado, inhovadoros, con l¡derazgo, capacidad de gestjón y
valores él¡cos: incluyenclo uña foinación integQl eñ las áreas
cientíñcas, tecnológ¡cas y human¡stas con rcspohsab¡lidad soc¡al y
amb¡ental.

vtstÓN lNsftÍuctoNAL
Set rcconocida por su l¡derazgo y e\celenc¡a en prognmas
acadériicos y cientif¡cos a nivel nacional e intemac¡onal, Modelo an
fomac¡ón de rccusos huñanoé eñ C¡encias de la Salud odentados
a una as¡stenc¡a ¡ntegnl y de calidad, gestión, afrc¡anta e ¡nnovadoñ,
valorcs éticos, sens¡b¡l¡dad a la rcal¡dad soc¡al, con ¡mpacto
construct¡vo en Ia soc¡edad v el ñedio amb¡ente_
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CAPíTULO 2

RESPONSABITIDADES Y OBIETIVOS

2,1 El CEI tiene la función de supervisar la lnvestigación con seres humanos, lo que incluye la revisión

competente de los aspectos éticos de los protocolos de investigación somet¡dos a su consideración antes

de que se inicie el estudio y el monitoreo de los estudios en curso.

2.2.2 Obietivos secundarios

a. Evaluar y d¡ctaminar sobre los aspectos éticos de protocolos de ¡nvestigación en seres humanos.

b. Formular las ¡ecomendaciones de carácter ético que correspondan a cada protocolo evaluado, pudiendo

dar seguimiento a sus recomendaciones.

c. Certificar el cumpl¡miento de las buenas práct¡cas en las act¡v¡dades de investigación en seres humanos

ependencias, a través de la

a utorizaclón de la re ción de los protocolos

MtstÓN tNsftTuctoNAL
Fotmat prcfes¡onales en C¡enc¡as de la Salud en los niveles de grcdo
y post gñdo, ¡nnovadorcs, con l¡denzgo, capac¡dad de gestión y
valorcs éticos; ¡ncluyendo una fonnac¡ón íntegftl en las árcas
científ¡cas, tecnológ¡cas y human¡stas con responsab¡l¡dad soc¡al y
amb¡enlal.

VISIÓN INSTITUCIONAL

Ser reconoc¡da por su l¡demzgo y excelenc¡a en programas
acadéñ¡cos y cientificos a nivel ñac¡onal e ¡nteñacional, Modelo en
lorñac¡ón de recurcos hurnanos en C¡encias de la Salud oñentados
a una asstencia ¡ntegaty de ¿alidad, gestión, efrc¡ente e ¡nnovadora
valores ét¡cos, sens¡b¡l¡dad a la rcal¡dad soc¡al, con ¡¡npacto
constr¡rcl¡vo en la soc¡edad v el med¡o amb¡ente.

cIil

0Et

t rat¡

2.2 Objetivos: Se establecen como objetivos del CEI:

2.2.1 objetivo princ¡pal

Promover la protecc¡ón de la vida, la salud, la integr¡dad, intimldad y la dignidad de los partic¡pantes en las

investigac¡ones en camlnadas a generar conocim¡ento nuevo en el área biomédica, med¡ante la revisión de

proyectos de investigac¡ón.

realizadas en el ámbito de la Facultad de Cienc¡as Médicas UNA y sus
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3.1 Composic¡ón del CEI

3.1.1 El CEt es un colegiado constitu¡do por un mín¡mo de 5 (cinco) miembros t¡tulares y miembros

suplentes o alternos (no obligatorlos), que en con¡unto poseen la capac¡tación y experiencia suficientes

para revisar y evaluar los aspectos científicos, médicos, legales y éticos de las investigaciones propuestas.

3.f.2 En su conformación deberá contar con 1 (un) presidente y 1 (una) Secretaría Técnlca, deberá ser

multid¡sc¡pl¡nar¡o, se respeta la representación de ambos géneros y edades, y deberá incluir por lo menos

una persona con pericia c¡entífica del área de la salud, por lo menos una persona con pericia en cienrias

sociales, por lo menos una persona con pericia en ética de la investigación, por lo menos una persona no

afiliada a la ¡nstitución que lo crea, y una persona cuya área de interés pr¡maria no sea la Científica o médica

en representación de la comunidad y pueda tener la perspectiva de la sociedad o representar los ¡ntereses

de los pos¡bles participantes en las ¡nvest¡gac¡ones.

3.1.3 Las autoridades, directivos o encargados pr¡nc¡pales de la FCM no podrán ser miembros del CEI n¡

presidirlo para garantizar la autonomía en la toma de decisiones.

3.1.4 El Presidente y los miembros del CEI serán designados por el Conse.¡o D¡rect¡vo de la Facultad de

Ciencias Médicas, a propuesta de la Dirección de lnvestigac¡ones, indicando en la resolución la disposición

de los integrantes.

3.1.5 Los miembros del CEI serán compensados por su labor en el Comité.

3.1.6 Todos los miembros deberán poseer capac¡tac¡ón en ét¡ca en la inv igación, estando estas

capac¡taciones debidamente demostradas, para poder ser designados. Asimis deberán contar con

entrenamientos continuos en éti@e.la investigació

türstov ,Ns¡tructoNAl t q¿'
I

FoÍtnat prolesionates en Ciencias do la Salud enlos nveles de gndo
y post gado, ¡nnovadorcs, con l¡deazgo, capácidad de gestión y
valores ét¡cos: ¡ncluyondo una fonnac¡ón ¡ntegral en las áreas
cientificas, tecnológ¡cas y huñanistas con responsab¡l¡dad soc¡al y
amb¡ental.

n de acuerdo con un plan acitación continp

vrsrÓN rNsTtTuctoNAL
Set rcconoc¡da pot su l¡derazgo y excelenc¡a

0Et ?t

acadéñicos y c¡ent¡ficos a n¡vel nac¡oñal e
foftnación de recursos hunanos eh C¡encias de la
a una as¡stonc¡a ¡ntagraly do cal¡dad, gestión,
valorcs ét¡cos, sensib¡lidad a la real¡dad soc¡al,
construct¡vo en la soc¡edad v ol mad¡o ambiénto. c r0t¡

CAPíTUtO 3

MEMBRESíA, COMPOSICIóN, FUNCIONES Y MECANISMOS DE ELECCIóN
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3.1.7 Los miembros del CEI duran dos años en sus funciones.

3.1.8 Los miembros del CEI pueden ser removidos de sus cargos por decisión del Conseio Directivo de la

Facultad de C¡enc¡as Médicas, en caso de faltas graves, ausencia prolongada injustificada o ante el

incumplimiento de sus funciones.

3.2 Cargos y definición de funciones

3.2.1 El pres¡dente del CEI debe ser un ¡ndividuo respetado dentro y fuera de la instituc¡ón. Debe tener

capacidad de emitir un juic¡o justo e imparcial y debe poder manejar los distintos aspectos que revisa el

CEl, así como también adm¡nistrar el mismo. Debe ser suficientemente independ¡ente como para no

aceptar presiones por parte de la ¡nst¡tución, los invest¡gadores u otras personas o partes.

3.2.2 Pres¡dente: Será responsable de presid¡r las reuniones y por razones fundadas, delegar funciones en

un miembro del CEI por un t¡empo determ¡nado, convocar a reuniones extraordinarias, hacer cumplir los

l¡neamientos de los procedim¡entos operativos, representar al comité, mantener el orden de los

procedimientos de discus¡ón respetando y haciendo respetar la opinión de todos los miembros que

manifiesten su intención de hacer oír su voz y voto y por último, evaluar la necesidad de los casos de

resolución rápida.

3.2.3 Miembros: Son responsables de asistir a las reuniones y evaluar I

secretaría técnica. Deben demostrar ¡nterés y compromiso para ded¡car

actividades del Comité con el compromiso de su aceptación de partic¡

confidencialidad de la información a la que acceda y en part¡cular a no

relación a la evaluación de estud¡os de invest¡gac¡ón, ni la forma en que

acred¡tar antecedentes personales que demuestren idone¡dad y conducta

a documentación remitida por la

tiempo y esfuerzos a las tareas y

par act¡vamente y de garantizar

difundir los asuntos tratados en

ha votado cada m¡embro. Deben

la protección de carg raria para el cumpl¡miento de todo lo anteriorm,T FCM-UNA garant¡zará

ionado.

türstóN tNsrtructoNAL
Fo¡nat prcfesionales on Cieocias de la Salud en los n¡veles de gmdo
y post gñdo, ¡nnovadotes, con l¡derazgo, capac¡dad de gostión y
valorcs ét¡cos; ¡ncluyendo una fomac¡ón ¡ntogral e, /as áreas
cienlil¡cas, tecnológicas y human¡stas c.n ,esponsabil¡dad soc¡al y
añbiehtal.

vtstÓN tNsTrTuctoNAL
Set rcconoc¡da pot su liderazgo y
académ¡cos y c¡entíf¡cos a n¡vel nac¡onal e
loÍnac¡ót1 de recursos humanos en C¡anc¡as de la
a una as¡slencia integraly de cal¡dad, gestión, el¡c¡anle e ¡nnovadora,
valorcs él¡cos, sensibil¡dad a la realidad social, con iñpacto
cóhsltuctivo en la soc¡edad v el ñed¡o añb¡enle.
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3.2.4 Secretaría Técnica: Uno de los miembros oficiará de secretario/a técnico/a y asentará todos los

documentos recibidos, las fechas de sesiones, actas, los trabajos aprobados o no, etc., y que deberán

remitirse una vez al año a la Direcc¡ón de lnvest¡gac¡ones en formato de informe anual.

3.2.5 Podrán sesionar en la modalidad más conveniente para Ios miembros (presencial o virtual)

3.2.6 Los miembros del CEI asumen el compromiso de evaluar exhaustivamente las propuestas de

investigac¡ón, concurrir a las reuniones para la toma de decisiones consensuadas y ejecutar el seguimiento

de los proyectos durante toda su vigencia, garantizando la protección permanente de los partic¡pantes.

3.3 . Mecan¡smos de Elección, Renovac¡ón y Ret¡ro

3.3.1 Elecc¡ón: Los cand¡datos serán propuestos por la Dirección de lnvestigac¡ones (Dl) basándose en su

idoneidad, pericia técnica y compromiso ético. La des¡gnación se formalizará med¡ante Resolución del

Consejo Direct¡vo. Según necesidad, se podrá realizar una convocatoria ¡nterna o externa para identificar

perfiles que cumplan con los requis¡tos de multidisciplinariedad.

3,3.3 Ret¡ro: Un m¡embro cesará en sus funciones por

a. Cumplimiento del periodo de designación.

b. Renunc¡a voluntar¡a presentada por escr¡to con 30 días hábiles de antelación.

c. Remoción por falta grave, ausenc¡as in.¡ustif¡cadas a sesiones consecutivas o pérdida de la

idoneidad requerida.

3.3.4 Cr¡terios de Balance y Alternanc¡a: Los mecanismos de elección y ren ción del CEI buscarán

act¡vamente un equil¡brlo entre la cont¡nu¡dad de la experiencia acumulada y la rporación de nuevos

frustÓN tNsTtfuctoNAL
Fonnat profes¡onales en C¡enc¡as de la Salud en los niveles de grcdo
y post grado, innovadores, con l¡derazgo, capac¡dad de gest¡ón y
valorcs éticos; iñcluyendo una fo¡rnación ihtegml en las áreas
c¡entif¡cas, lecnol,ógicas y huñan¡stas con responsab¡l¡dad soc¡al y
amb¡ental.

VTSTÓN INSTITUCTONAL

Set reconoc¡da pot su liderazgo y excelenc¡a
académ¡cos y c¡entif¡cos a nivel nac¡onal e intemacional,
formac¡ón de recursos humanos en C¡enc¡as de la Salud or¡entados
a una as¡stenc¡a ¡ntegraly de cal¡dad, gestión, ef¡ciente e ¡nnovadora.
valoÍes éticos, sens¡b¡l¡dad a la real¡dad soc¡al, con irnpacto
construct¡vo en la sociedad v el ñedio amb¡ente.

§

3.3.2 Renovación: Al finalizar el periodo de dos años, los miembros podrán ser designados para un nuevo

mandato. La renovación se realizará de manera escalonada, renovando solo una parte del colegiado cada

año, para garant¡zar la continuidad de los procesos y la transferencia de conocim¡ento técn¡co.

enfoques.
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CAPíTUtO 4

TOMA DE DECISIONES

4.1 En la revisión de los protocolos, el CEI tiene autor¡dad para aprobar, solicitar modificac¡ones y

desaprobar. Las decisiones del CEI son vinculantes.

4.2 Las decisiones son consensuadas entre todos los miembros luego de un debate donde cada uno expone

su punto de vista.

4,3 El CEI puede solicitar al investigador principal (lP) la información que considere necesaria, antes de la

aprobación de un protocolo, para la toma de declsiones respecto a la seguridad y protección cont¡nua de

las personas partic¡pantes de un proyecto de investigación. Este proced¡miento se realizará a través de la

Dirección de lnvest¡gac¡ones debido al anonimato que obra en los trabajos remit¡dos al CEI desde la Dl.

4.4 En caso de no obtenerse el consenso de los miembros, se procederá a la votac¡ón deltema en cuestión.

La aprobac¡ón se produce por mayoría simple de los votos. Las abstenciones no se contab¡lizan como

integrantes del voto mayoritar¡o.

4.5 En las comunicaciones del CEI no debe identificarse ¡nd¡vidualmente el voto de cada miembro. El

mismo debe permanecer confidencial.

4.6 En caso de no aprobar la documentación, el CEI em¡te un escrito debidamente fundamentado donde

quedan asentadas las decisiones de denegación de la aprobación, pedido de mayor información, o

modificación con respecto al estudio evaluado.

4.7 El investigador principal puede apelar fundadamente la decisión del CEI aportando por escrito la

información que considere relevante, por medio de nota dirigida al Presidente del mismo, vía Dl, la cual

oficiará de nexo entre el lnvestigador y el CEl. La apelación se hará dentro de un lazo de 30 días hábiles.

üttstÓ r,flructo Al
Foinat profos¡onahs en C¡enc¡as de la Salud en bs n¡veles de grcdo
y posl grado, innovadoÍes, con lide¡azgo, capacidad de gesión y
valores ét¡cos: ¡ncluyendo una foÍnac¡ón integñl en /as áreas
c¡entificas, lecnológ¡cas y hurnanistas con responsabilidad social y
anbiental.

vtstóN tNsflTUctoNAL
Ser rcconocida por su l¡derazgo y
acadéñ¡cos y c¡ent¡ficos a n¡vel nacional e ¡nteñac¡onal, Modelo on
fotmación de rccurcos humanos en Ciencias de la Salud orientados
a uha as¡stencía integnl y de cal¡dad, gest¡ón, el¡ciente e innovadora,
valores éticos, sens¡bil¡dad a la rcal¡dad soc¡al, con hñpacto
const¡uct¡vo en la soc¡edad v el ñedio añbiénte.

t^ oEl P,(
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CAPíTULO 5

PROCEDIMIENÍOS

5.1 Reun¡ones

5.1.j. Convocatoria a reuniones: El CEI actuará s¡empre que lo requiera el cumplimiento de sus funciones, a

sol¡c¡tud de la 0irección de lnvestigac¡ones de la Facultad de Ciencias Médicas que vía not¡ficac¡ón rem¡tirá

los trabajos que requieran su evaluación. El Presidente reunirá a los miembros y se sesionará de manera

virtual o presenclal, todas las veces que cons¡dere conven¡ente.

5.L.2 Not¡ficac¡ón de las reuniones: El día y hora de la reunión será notificada a los miembros a través de

la secretaría técnica.

5.1.3 Agenda: Será confeccionada por el Presidente y puesta en conoc¡miento de los miembros del CEI por

la Secretaría técnica previamente a la reunión.

5.1.4 Ausencia a las reuniones: Se solicitará que todo miembro del CEI que no pueda concurrir a alguna

reunión, informe de su futura ausencia con un mínimo de 24 horas de antelación.

5.1.5 Conducción de las reuniones: Las reuniones serán conducidas por el Presidente. De no estar presente

o de excusarse por cualquier motivo, serán conducidas por un miembro electo para el efecto.

5.1.6 Las actas de reunión; Se reg¡strarán como mín¡mo los temas, las decislones y la votac¡ón.

5.1.7 5e definirá en la reunión de evaluación del documento, si todos los miembros tendrán el mismo rol

en la evaluación de los protocolos o si se designará a rev¡sores principales. En caso de ser necesar¡o se

solicitará la as¡stencia externa de expertos independientes nac¡onales y/o ¡nternacionales, debiendo tener

en cuenta la especialidad o complejidad de la investigación en revlsión.

5.2 Quórum

5.2.1 El quórum necesar¡ para sesionar se fija en la mitad más uno de los miemb o5 d

mayoría simple.

i stÓN tNsTtTuctoNAL
Fomar profes¡onales en Cienc¡as de Salud en los n¡veles de grado
y post grcdo, ¡nnovadores, con l¡derczgo, capacidad de gest¡ón y
valorcs ét¡cos: ircluyendo una for¡nac¡ón integral en las áreas
cientít¡cas, tecnológ¡cas y huñan¡stas con rosponsabil¡dad social y
ambiental.

vtstóN tMsrtructoúAL
Set rcconoc¡da por su lideñzgo y as
académicos y científ¡cos a nivel nacional e ¡nlemac¡onal, Modelo eh
formación de rccursos humanos en C¡enc¡as do la Salud oientados
a una asistehc¡a ¡ntegraly de cal¡dad, gest¡ón, ol¡c¡ente e ¡nnovadoñ,
valorcs ét¡cos, sens¡b¡lidad a la real¡dad social, con ¡ñpacto
conslruct¡vo en la sociedad v el med¡o a¡nb¡ente.
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5.2.2 En caso de conflictos de intereses que pudiesen afectar las rev¡s¡ones de los protocolos, el investigador

podrá sol¡citar la inhibición de uno o más mlembros del CEt, los miembros mismos podrán inhibirse de la

evaluación o bien se podrá sol¡c¡tar expertos independientes nacionales y/o internacionales, quienes serán

invitados a part¡cipar en las evaluaciones, vía ofic¡al, a través de la Dirección de lnvest¡gac¡ones de la FCM-

UNA.

CAPÍTUtO 6

DOCUMENTACTóN A EVALUAR, ESCENARIOS, PLAZOS, RÉGIMEN DE FINALIZACIóN Y SUSPENSIóN

6,1. La sol¡c¡tud de revisión de un proyecto de investigación debe ser enviada a la secretar¡a del CEl, por

parte del Director de lnvestigaciones. La secretaría del CEI distr¡buye las copias de la información para cada

miembro.

6.2. La documentación que se presenta al cEl debe estar acompañada de:

- Nota de sol¡c¡tud de evaluación en la cual se debe detallar claramente los documentos que se ad¡untan y

el estud¡o al que pertenece, emitida por la Dirección de lnvestigaciones.

-Protocolo en formato ed¡table.

-Declaración jurada de autoría (según corresponda).

-Carta de autorizac¡ón de la Dependencia en la que se real¡zará el relevam¡ento de datos (excluyente).

-Consent¡m¡ento informado (según corresponda).

-lnstrumento de trabajo (excluyente).

-Rev¡s¡ones previas realizadas por otros comités

- Presupuesto detallado de proyectos a ser financiados (según corresponda)

5,3, Clasificación de proyectos a ser d

*rtstÓN tNsTtTuctoNAL
Foinat pñfesionales en C¡enc¡as de la Salud en los s de grado
y post grado, ¡nnovadores, con liderazgo, capacidad de gestión y
valorcs étbos; incluyendo uña forrnación integrcl en las áreas
cientiÍ¡cas, tecnológ¡cas y hunan¡stas con rcsponsab¡l¡dad soc¡al y
amb¡en¡al.

vrsrÓN tNsTtTucroNAL
Set rcconocida por su l¡derazgo y
acadéñ¡cos y cientificos a n¡vel nac¡onal e
foÍmac¡ón de Íecurcos huñanos en Ciencias
a una as¡stenc¡a ¡nleg@lyde cal¡dad, gest¡ón,
valores ét¡cos, sens¡b¡lidad a la realidad
constructivo en la soc¡edad v el medio ambiente
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El CEI podrá evaluar proyectos de la FCM-UNA, de otras unidades académ¡cas de la UNA y externos. En caso

de trabajos externos, únicamente 5erán evaluados proyectos de Categoría B y C.

-Categoría A - Trabaios de baio riesgo y académicos con ¡ntenc¡ón de Publ¡cación

A esta categoría corresponden:

Estud¡os descr¡pt¡vos u observac¡onales sin ¡ntervención d¡recta ni manipulación de sujetos

humanos, con riesgo mínimo.

Análisis de bases de datos anon¡mizadas o anális¡s documental.

Tesis de grado, trabajos finales de espec¡al¡zación y tes¡s de maestrías y doctorados s¡n

f¡nanciamiento externo que respondan las características menc¡onadas arriba.

A esta categoría corresponden:

Estudios observacionales con interacción d¡recta con su.ietos humanos o que requ¡eren

procedimientos no invasivos.

Uso de cuest¡onarios validados con datos sensibles.

Estudios retrospect¡vos con acceso a historias clínicas ¡dentif¡cables.

Tes¡s de maestría o doctorado con mayor complejidad metodológ¡ca.

Ensayos clÍn¡cos (fases la lV).

Estudios exper¡mentales con intervención médica o farmacológica

lnvest¡gaciones con procedimi s asrvos.

MISIÓN INS¡ITIJCIONAL

Formar profes¡onales en Ciencias de la Salud en los s de grado
y post gmdo, ¡nnovadores, con l¡derazgo, capacidad de geslión y
valores éticos: incluyendo una foÍnación ¡ntegral en las áreas
c¡ent¡l¡cas, tecñológicas y huñan¡stas con responsab¡l¡dad soc¡al y

wstó¡r NSTrructoNAL
Set rcconoc¡da por su liderazgo y excelenc¡a
académ¡cos y c¡entif¡cos a nível nac¡onal e ¡ntemac¡onal,
forñac¡ón de rccursos humanos en Ciencias de la Salud orientados
a una asistencia ¡ntegñl y decal¡dad, gest¡óh, ef¡c¡eñte e iññovadora,
valorcs éticos, sens¡b¡l¡dad a la rcal¡dad soc¡al, con ¡ñpacto
construct¡vo en la sociedad v el ñedio añbieñte.

-categoría B - Trabajos de riesgo moderado con intención de publicación

-categoría c - Alto riesgo / De lntervención

A esta categoría corresponden:
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Uso de muestras biológicas humanas identificables.

Observaciones:

-Aquellos trabajos de Categoría A, B o C con financiamiento deberán incluir en el anteproyecto el

presupuesto detallado destinado a la investigación.

-Trabajos de las categorías A y B s¡n ¡ntención de publicación deberán contar con la aprobación y

seguimiento de la Cátedra, Serviclo o Departamento donde se realizará el relevamlento de datos, sin

necesidad de ser evaluados por el CEl.

6.3 Escenar¡os y plazos

Ante la solicitud de evaluación de un protocolo/anteproyecto de tes¡s/artículo para publicac¡ón, etc. el CEI

discutirá su aprobación y emitirá en un plazo no mayor a 30 días hábiles su op¡n¡ón por escr¡to ident¡f¡cando

claramente el nombre del proyecto y los documentos revisados. El CEI t¡ene la competenc¡a para aprobar,

desaprobar, solicitar mod¡ficaciones, suspender y dar por term¡nado un estud¡o'

6.3.1 Si el dictamen es favorable, el resultado es remitido al investigador pr¡ncipal desde la Dl en un plazo

no mayor a 7 días hábiles.

6.3.2 Si el dictamen sol¡cita modificaciones, el resultado es remitido al ¡nvestigador principal desde la Dl en

un plazo no mayor a 7 días hábiles, el cualdeberá rem¡tir los cambios sol¡citados en un plazo no mayor a 30

días hábiles. El CEI deberá resolver si se han efectuado los cambios solic¡tados en un plazo no mayor a 30

días hábiles.

6.3.3 Si el dictamen es de desaprobación, remit¡r al investigador desde la Dl en un plazo no mayor a 7 días

hábiles, el cua I podrá apelar en un plazo no mayor a 30 d ías hábiles comprendidos desde el día de la emisión

del dictamen por parte del CEl. El CEI deberá resolver la apelación en un plazo no mayor a 30 dÍas hábiles.

6.3.4 Los dictámenes del CEI deberán consignar información básica sobre el protoco nalizado, la grilla de

evaluación v¡gente deberá contar co iente información:

MISIÓN INSTITUCIONAL vtstoN tNsTtTuctoNAL '
Ser rcconoc¡da pot su lidet¿zgoFomar p¡ofesionales en C¡enc¡as de la Salud en los ¡veles de grado

y post gñdo, ¡nnovadorcs, con l¡derazgo, capac¡dad de gestión y
valorcs étbos; incluyehdo una loftnac¡ón ¡ntegftl eñ las árcas
c¡entíf¡cas, tecnológicas y huñan¡stas con responsab¡lidad social y
añbiental.

acadéñicos y c¡e nl if ¡cos a n ¡vo I

vadora,
valorcs ét¡cos, sensib¡lidad a la rcalidad

en

fo¡mac¡ón de rccu6os hunanos en C¡e

a una asistenc¡a integñly de cal¡dad, ge

E

constÍuctivo en la soc¡edad v el med¡o ambiente.
¡mpacto
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6.3.5 Ante la sol¡c¡tud de enmienda del trabajo, por parte del o los ¡nvestigadores, el CEI revisará la

documentación solicitada, d¡scut¡rá su aprobación y emitirá en un plazo no mayor a 30 días hábiles su

opin¡ón por escrito, ident¡ficando claramente el nombre del proyecto y los documentos revisados.

6.3.6 Prórroga excepcional del plazo de revisión

En casos debidamente justif¡cados, cuando la complejidad del protocolo, el volumen de documentación, la

necesidad de consultas a expertos externos u otras c¡rcunstancias fundadas lo amer¡ten, el CEI podrá

sol¡citar una prórroga del plazo de revisión establec¡do.

Dicha solicitud deberá ser elevada por escr¡to a la Dirección de lnvestigaciones antes del vencimiento del

plazo original, indicando los mot¡vos que la fundamentan y el tiempo adicional requerido.

La Dirección de lnvestigaciones comunicará esta prórroga al ¡nvestigador principal.

6.4 Suspensión y finalización

i,t t s t ÓN I N s Ít f u c I o NA L vtstóN ,NsrtructoÚAl
Se¡ reconocida por su liderczgo yFofinat pñfes¡onales en C¡enc¡as do la Salud en los n¡veles do grcdo

y post grado, ¡nnovadorcs, con lideazgo, capacidad de gestión y
valores ét¡cos; incluyendo una foñ1ación integral en las áreas
cient¡ficas, tecnológicas y humanistas con responsab¡lidad social y
a¡nbbntal.

acadéñ¡cos y c¡entif¡cos a nivel nac¡onal e
lorñacióñ de rccutsos humanos en C¡enc¡as de
a una as¡stencia ihtegral y de cal¡dad, gaslión, efic¡ente e innovaclorc,
valo¡es él¡cos, sensibil¡dad a la Gal¡dad social, con ¡ñpacto
constuctivo en la sociedad v el med¡o amb¡onte-

- Título del protocolo.

-lnvestiBador princ¡pal.

-Centro/lugar en el que se realizará el estudio.

-Documentos rev¡sados.

-Número de vers¡ón.

-Fecha de emisión de dictamen.

w
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6.4.1 Suspens¡ón de una lnvestigación: El CEI t¡ene la facultad de suspender temporalmente una

investigación en curso en los sigu¡entes escenar¡os:

- Seguridad del partic¡pante: Ante la apar¡c¡ón de eventos adversos serios inesperados que alteren el

balance riesgo-beneficio.

- lncumplim¡ento del protocolo: Cuando se detecten desviaciones sign¡f¡cativas del protocolo original

aprobado que pongan en riesgo la integr¡dad de los datos o la seguridad de los sujetos.

- Falta ética o admin¡strat¡va: Ante la omisión de informes de avance, falta de renovación de la aprobación

anual o falta de respuesta a sol¡citudes del com¡té.

- Nuevas evidencias: Cuando surge información cientÍfica nueva que cuestiona la justificación ét¡ca del

estud¡o.

6.4.1.1 procedim¡ento de Suspensión: El CEI notificará por escrito al lnvestigador Principal y a la D¡recc¡ón

de lnvestigaclones los motivos de la suspensión y las acc¡ones correctivas necesar¡as. El lP deberá cesar de

¡nmediato el reclutam¡ento y/o la ¡ntervención, manten¡endo únicamente el seguimiento de seguridad para

los sujetos ya incluidos.

6.4.2 Finalización de la lnvestigación: 5e dist¡nguen dos t¡pos de f¡nalización:

- Cierre por finalización prevista: El lP deberá presentar un lnforme de Cierre Final dentro de los 30 días

háb¡les poster¡ores a la conclusión del estud¡o. Este informe debe detallar el número final de part¡cipantes,

asegurar la disposición final de los datos/muestras y confirmar la publicación de resultados, beneficios

prometidos, entre otros datos que se requieran.

- Cierre antic¡pado: Si el estudio final¡za antes de lo previsto (ya sea por decisión del patrocinador o del lP),

se deberá not¡ficar al CEI ¡nmediatamente, detallando los motivos y el plan para garantizar el seguim¡ento

y la seguridad de los partic¡pan alectados por el corte temprano

tstóN tttsfltuctoNAl
Fomar üofesionales en C¡anc¡as de la Salud en los n¡veles de gndo
y posl gado, innovadores, con liderazgo, capacidad de gestión y
valorcs étbos; ihcluyendo una Ío¡rnac¡ón ¡ntegnl en las áreas
c¡'nt¡l¡cas, tecnológ¡cas y hur¡ran slas con responsab¡lidad soc¡al y
añb¡ental.

VIS'ON INSTITUC'OHAL

Ser rcconocida por su l¡derazgo y excelencia
acadéñicos y c¡entif¡cos a n¡vol nac¡onal a ¡nteñac¡onal, Modelo en
lofinación de rccurcos humanos on Ciencias de la Salud oientados
a una as¡stenc¡a ¡nlegral y de cal¡dad, gesl¡óñ, efrciente e ¡nnovadoñ,
valores él¡cos, sensibil¡dad a la rcal¡dad s@ial, con impacto
consttuctivo en la soc¡adad v el mod¡o amb¡onlo.
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- Revocación defin¡tiva de la aprobación: En casos de faltas ét¡cas graves o persistencia en el ¡ncumplim¡ento

tras una suspens¡ón, el CEI podrá dar por terminado el estud¡o de forma defin¡tiva, informando de este

hecho a las dependencias correspondientes, para las sanciones que conciernen.

O.S Base ética de las decisiones: El CEI fundamentará sus procesos de revisión, deliberación y monitoreo

ét¡co de las investigac¡ones basándose estrictamente en los estándares ét¡cos ¡nternacionales y la

normativa nacional v¡gente. La base princ¡pal de evaluación serán las Pautas Eticas lnternacionales para la

lnvestigación Bioméd¡ca en Seres Humanos del Consejo de Organizaciones lnternacionales de las Ciencias

Méd¡cas (CIOMS), en su versión más actualizada.

6.5 Resolución rápida

6.6.1 En los s¡guientes casos especiales se puede realizar una revisión por "resolución rápida":

a. Enmiendas menores o administrativas de protocolos ya aprobados que no ¡mpl¡quen cambios en el

consent¡m¡ento informado;

b. Las enmiendas al consent¡m¡ento informado por modificaciones sol¡c¡tadas por este comité o las

autoridades regulatorias;

c. Documentos escritos para ser entregados a los pac¡entes part¡cipantes en el estudio (excepto

formularios de consentimiento informado).

d. En caso de premura para la iniciación de la investiSac¡ón científica.

6.6.2 Las resoluc¡ones rápidas podrán ser firmadas por el Presidente o por el secretar¡o indistintamente,

y luego serán evaluadas dadas por el resto de los miembros del CEI s¡guiente reunión más próxima

,stóN tNsftflrctoNAL
Fofinat pñles¡onal's en C¡eñc¡as de la Salud en los niveles de grcdo
y posl grado, ¡nnovadoÉs, con l¡derazgo, capacidad de gest¡ón y
valorcs élbos; incluyendo una foÍnación ¡ntegñl en las árcas
c¡entlf¡cas, tocnológ¡cas y humanistas con rcsponsab¡l¡dad social y
ambbntal.

vtstóN rsfltuctoMAL

c¡flrc

DEI

Cr0x

Set mconoc¡da por su liderazgo y excolanc¡a an programas
acadéñ¡cos y c¡enl¡f¡cos a n¡vel nac¡onal e ¡nternacional, Modelo en
lor¡nación de rccltrsos hunanos an C¡enc¡as de la Salud odentados
a una as¡stanc¡a ¡ntogÉl y do calidad, gest¡ón, ef¡ciente e innovadorc,
valorcs élicos, sens¡b¡l¡dad a la rcalidad social, con irnpacto
construct¡vo en la socieded v el medio arñb¡enle.
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CAPíTUtO 7

MONTTOREO ÉnCO

7.1. propós¡to del Mon¡toreo: El CEI mantendrá una supervisión continua de las ¡nvestigaciones aprobadas

para asegurar que los r¡esgos sigan siendo mínimos en relac¡ón con los beneficios y que se respeten los

derechos de los participantes, basándose en las Pautas de CIOMS.

7,2. Extensión del Periodo de Aprobación (Renovación Anual): La aprobación ética t¡ene una validez de un

(1) año. Para extenderla, el lP debe:

- Presentar una sol¡c¡tud de renovación 30 días hábiles antes del vencimiento.

- Adjuntar un informe de progreso que resuma el número de participantes ¡ncluidos y cualquier cambio en

el balance riesgo-beneficio.

- Si la aprobación expira, el estudio se considerará "suspendido admin¡strativamente" y no podrá incluir

nuevos part¡cipantes hasta su renovación.

7.3. Reporte de Eventos Adversos y Problemas lnesperados:

- Eventos Adversos Serios: El lP debe informar al CEI cualqu¡er evento adverso ser¡o ocurr¡do en el marco

del desarrollo de la investigación, dentro de las 24 a 48 horas de haber ten¡do conocim¡ento del hecho.

- Problemas lnesperados: Cualqu¡er ¡ncidente que aumente el riesgo para los partic¡pantes o afecte la

integridad de la ¡nvest¡gación debe ser reportado inmed¡atamente. El CEI evaluará si se requiere modif¡car

el Consentim¡ento lnformado o suspender el estudio.

7,4. Revisión de Enmiendas al Protocolo: Toda modificación al protocolo or¡g¡nal, al consent¡m¡ento

lnformado o a los materiales de reclutamiento debe ser aprobada por el CEI antes de su implementación.

- Enmiendas Mayores: siguen el proceso de revis¡ón ordinaria.

- Enm¡endas Menores/Adm¡nistrativas: Podrán ser evaluadas vía Resolució ápida (Pautas
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Fomar profesionales en Ciancias de Ia Salud en los n¡veles de gmdo
y post gñdo, ¡nnovadores, con lidercZgo, capac¡dad de gest¡ón y
valo/es é¿lcos; ¡ncluyendo una fonnac¡ón ¡ntegral en las árcas
cientif¡cas, tecnolíog¡cas y huñan¡slas con rcsponsabilidad soc¡al y
amb¡ental.
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Set rccoooc¡da por su lidenzgo y
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fonnación de rccurcos humanos an C¡enc¡as de la Salud oientados
a una as¡stenc¡a integaly de cal¡dad, gestión, efrciente e¡nnovadoa,
valores éticos, sens¡b¡l¡dad a la rcal¡dad soc¡al, con ¡ñpacto
coñstruct¡vo en la soc¡odad v ol moi!¡o amb¡eñte.
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7.5. lnformes de Avance: El lP t¡ene la obligación de presentar informes de avance periód¡cos (semestrales

o anuales, según el nivel de riesgo determinado por el CEI en el dictamen ¡n¡c¡al). Estos informes deben

incluir el estado de inclusión de sujetos, retiros de consentimiento y un resumen de seguridad.

7,6. Notificación de Cierre del Estudio: Al finalizar la ¡nvestigación, el lP debe presentar en un plazo de 30

días hábiles el lnforme Final de Cierre, el cual debe consignar:

- Número total de part¡c¡pantes que completaron el estudio.

- Resultados obtenidos (resumen técnico).

- Garantía de la disposición final de los datos y muestras biológicas conforme a lo promet¡do en el

Consent¡miento lnformado.

7.7. proced¡miento ante lncumplim¡entos o Faltas: Si el CEI identifica una falta (desviac¡ón del protocolo,

falta de reportes de seguridad o incumplimiento de normas v¡gentes), procederá de la siguiente manera:

- Notificac¡ón de hallazgo: Solicitud de aclaratoria al lP.

- Medidas Correct¡vas: Ex¡gencia de ajustes ¡nmediatos bajo apercib¡miento.

- Suspensión o Revocación: En caso de faltas graves o reincidencia, el CEI podrá suspender o revocar la

aprobac¡ón ética, informando a la Dirección de lnvestigaciones y al lP, para las acciones legales pertinentes.

7.8. Verificac¡ón ln Situ: El CEI se reserva el derecho de realizar vis¡tas de mon¡toreo en el lugar donde se

desarrolla la invest¡gación para verificar el cumplimiento del proceso de consentimiento informado y el

manejo de datos. La documentación de monitoreo estará s¡empre disponible para eventuales

verif¡caciones. Tras cada intervenc¡ón, el CEI emitirá un Acta de Supervisión Ética por duplicado, la cual

integrará el desglose de los criterios evaluados durante la inspección, debidamente cumplimentada. Un

e.iemplar or¡ginal será entregado al lnvestigador Pr¡ncipal para su gestión, mientras que el segundo será

antizando la trazabilidad del

7.9. El CEI no establecerá cobro eles por revisión y monitoreo de i st¡gac¡ones en

MtstÓN tNsftfuctoNAL vtstóN tNsrrrttctoNAL
Set rcconocida pot su liderazgo y
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fonnacióo de rccursos huñanos en C¡enc¡as de la Salud orientados
a una asistencia ¡ntegñl y de cal¡dad, gestión, efrc¡enta o¡nnovadora,
valorcs ét¡cos, sons¡b¡lidad e la roahdad social, con iñpacto
cons¡uct¡vo en la soc¡edad v ol ñod¡o amb¡ente.

custodiado en el expediente oficial del protocolo dentro del arch¡vo del CEl,

mon¡toreo.

Fomat prcÍesionales en C¡enc¡as de la Salud en los niveles da gftdo
y posl gñdo, innovadorcs, con l¡derazgo, capac¡dad de gestión y
valorEs étbos; incluyendo una fomacióñ ¡ntegnl en las áreas
ciehtíl¡cas, tecnológ¡cas y ¡umarislas con responsab¡l¡dad soc¡al y
amb¡ontal.
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CAPíTUTO 8

ARCHIVO

8.1. El CEt tendrá un registro escr¡to de sus actividades, asentando las deliberaciones y dec¡siones del CEI

para cada protocolo en un l¡bro de actas, habil¡tado para tal efecto, por ellos mismos y estará a disposición

de quien lo requ¡era y en caso de una revisión rn situ.

8.2. El arch¡vo de las actas, los CVs de los miembros, la declaración de confidencialidad y confl¡ctos de

intereses, obrará dentro de la dependencia destinada para la reunión de los miembros del CEI y estará a

disposición de quien lo requiera y en caso de una revisión rn sltu.

8.3. El CEI conservará sus reg¡stros relevantes (procedimlentos escritos, l¡sta de miembros, lista de

afiliaciones de los miembros y su ocupac¡ón, documentos presentados, libro de actas de las reuniones, y

correspondencia) por c¡nco años luego de terminado el estudio y los mantendrá disponibles cuando la

D¡recc¡ón de lnvestigaciones, el Decano o el Consejo D¡rect¡vo lo soliciten.

8.4. El CEI informará en forma escrita de sus actuaciones cada vez que la Direcc¡ón de lnvest¡gaciones de la

Facultad de C¡encias Médicas la requiera y elevará dicho informe al Decano y al Conseio Direct¡vo.

CAPíTULO 9

INVESTIGACIÓN EN EMERGENCIAS DE SATUD PÚBLICA

9.1. Activación del Protocolo de Emergencia: Ante la declaración de una emergencia de salud pública por

parte del Poder Eiecut¡vo o el M¡n¡sterio de Salud Pública y Bienestar Social (MSPyBS), el CEI act¡vará de

forma ¡nmediata mecanismos de revisión rápida y r¡gurosa, pr¡or¡zando la evaluación de protocolos

destinados a responder a dicha s¡tuación sanitar¡a.

9,2. Proced¡m¡ento de Revisión Prioritaria:

- Ses¡ones Extraord¡narias: El Presidente convocará a sesiones de carácter u nte en un plazo no mayor a

48 horas tras la recepción de un pro lo incu lado a la emergencia.

frBróN NsrtructoNAl vtstóN INSTITUCIONAL

Fomar profes¡onales en C¡encias do la Salud en los n¡veles de grado
y post gñdo, ¡nnovadorcs, con l¡derczgo, capac¡dad de gestión y
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académ¡cos y c¡ent¡f¡cos a n¡vel nacional e

a una as¡stenc¡a ¡ntegral y de cal¡dad, gesl¡ón, e¡¡c¡ente e
formación de recursos hoñanos en Cienc¡as de la

valorcs ét¡cos, sensibil¡dad a la raal¡dad soc¡al, con ¡ñpaclo
construct¡vo en la soc¡edéd v el med¡o añbieñte.
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- plazos de D¡ctamen: El CEI reduc¡rá sus plazos de respuesta a un máximo de 5 a 7 días hábiles, garantizando

que la celeridad no comprometa el análisis profundo de los riesgos y benef¡cios.

- Quórum en Emergenc¡as: 5e mantendrá la exigencia del quórum mayoría simple, pud¡endo sesionar de

manera 100% v¡rtual para facilitar la toma de decisiones ¡nmediata.

9,3. Criterios Eticos lrrenunciables: A pesar de la urgenc¡a, el CEI velará espec¡almente por:

- l-a val¡dez científ¡ca de la ¡nvestigación.

- La claridad del proceso de Consent¡m¡ento lnformado en contextos de cris¡s.

- La protección de poblaciones especialmente vulnerables por la situación de emergencia'

9.4. Monitoreo lntensivo: Las ¡nvestigaciones aprobadas bajo este régimen estarán suietas a un mon¡toreo

más frecuente, con requer¡mientos de informes de seguridad en plazos abreviados'

9.S Canales de Comun¡cac¡ón y Coordinación en Emergenc¡as: El CEI establecerá canales de comunicación

expeditos y directos con los ¡nvestigadores, otros Comités de Ética de lnvest¡gación y las autoridades

sanitar¡as según corresponda. Se dará prioridad al uso de medios digitales, plataformas de mensajería

instantánea ofic¡ales y reuniones virtuales de carácter urgente para coordinar criterios de evaluación, evitar

la duplicidad de esfuerzos en la revisión de protocolos multicéntr¡cos y aseg ue la información sobre

seguridad de los partic¡pantes fluya en t¡empo realentre todas las ¡nst¡tucio ucradas.

Lic. RAQUE GIL MARTINEZ Mg. Prof. Dr. OSMAR MANUET CUENCA TORRES

DecanoSecretaria de la Facultad

C.C. Dirección de Planificación, Dirección de lnve§ti8acione5, Archivo. OMCT/RGM/cdt
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