Ministerio de Salud Publica

Instruccion VADI N° 4 /00

Por cuanto: La Resolucion Ministerial N° 110 del 31 de julio de 1997 faculta a las
Comisiones de Etica Medica de las Instituciones del Sistema Nacional de Salud
para crear los Comités Institucionales de Etica de la Investigacion Cientifica
cuando el volumen y complejidad de las investigaciones que llevan a cabo asi
lo aconsejen a fin de garantizar la calidad y control ético de las mismas.

Por cuanto: En las unidades del Sistema Nacional de Salud se realizan investigaciones
bésicas, clinicas y sociales que requieren la observancia de las normas éticas
establecidas para estas pesquisas.

Por tanto: En uso de las facultades que me estan conferidas,

Dispongo:

Primero: Crear un Comité de Etica de la Investigacion Cientifica (CEI) en aquellos centros
que lo requieran por el volumen y complejidad de las investigaciones que llevan
a cabo, para que oficie como drgano asesor o consultivo colegiado, vele por el

rigor ético y cientifico de los proyectos y la ulterior ejecucion de los mismos.

Segundo: Sus objetivos generales seran,
e Garantizar la proteccion de los derechos de los individuos, ecosistemas y
grupos sociales sometidos a investigaciones cientificas.
e Velar por la validez cientifica y la justificacion ética y social de los proyectos

de investigacion.



Tercero: ElI CEI tendrd un nimero de integrantes impar no inferior a cinco ni superior a
once miembros, con wuna composicion multidisciplinaria que incluya;
profesionales de las Ciencias Exactas, Naturales y de la Salud (médicos,
enfermeras, bidlogos, farmacéuticos, quimicos, bioestadisticos, epidemidlogos,
etc.); de las Ciencias Sociales y las Humanidades (filésofos, juristas, psicélogos,
socidlogos, etc.) con experiencia en este campo; Yy representantes de la
comunidad o pacientes. Debe tener una proporcion adecuada de edades y

géneros para garantizar la diversidad de enfoques en los analisis.

Cuarto: Estara conformado por un Presidente, un Vicepresidente, un Secretario y el resto
de los integrantes en condicion de miembros. Todos tendran iguales derechos en
cuanto al acceso a la informacion puesta a disposicion del CEI, a emitir su
opinidén y que la misma sea tenida en cuenta en el andlisis de las situaciones
planteadas. Los CEI deben incluir miembros con la calificacion y experiencia
necesaria para revisar y evaluar los aspectos éticos, cientificos y metodologicos

de los proyectos gque se sometan a su consideracion.

Quinto: El CEI tendré las siguientes funciones,

e Examinar, comentar y enjuiciar la validez ética y cientifica de los proyectos de
investigacion ya bien sea basica, clinica, epidemioldgica o social, y de
sistemas y servicios de salud; asi como la justificacién de la necesidad de
realizar el estudio teniendo en cuenta:

- Elementos esenciales que sustentan el problema cientifico.

- Sustentabilidad econémica, social y ambiental del proyecto.

- Caracteristica del producto, equipo, procedimiento, encuesta, cuestionario, 0
modelo de intervencidn en el &mbito de grupos o comunidades.

- En el caso de las investigaciones basicas y preclinicas, informacion sobre el
manejo ético de los animales de laboratorio.

- Poblacion diana. Estado actual de la enfermedad o problema de salud y su

tratamiento.



- Informacidn sobre toxicidad preclinica y clinica. Minimizacion de los riesgos
bioldgicos, psicoldgicos y sociales.

- Informacion sobre beneficios esperados. Referencia a la eficacia del producto,
equipo o procedimiento relevantes para el diagnostico, tratamiento o
prevencion.

- Disefio: aleatorizacion, estratificacion, enmascaramiento, criterios de inclusion
y exclusién, tratamientos, analisis estadistico, condiciones en las que debe
darse por terminada la participacion de un sujeto, plazos de monitoreo y
auditoria, organizacion practica de la ejecucidn, recursos necesarios y
disponibles, responsabilidades de los investigadores e instituciones
promotoras.

e Analizar el proceso de consentimiento informado, la calidad de la
informacién, las técnicas de comunicacidon previstas, la metodologia de
medicion de la capacidad y competencia de los sujetos, 0 su representante
legal, asi como las herramientas (formularios) concebidas para su obtencion.

- Informacion indispensable para la proteccion de los derechos, seguridad y
bienestar de los sujetos:

Naturaleza voluntaria de su participacion y posibilidad de retirar el
consentimiento informado en cualquier momento.

Propositos del estudio.

Medicamento, equipo, procedimiento o situacion de salud que se evalla.
Caracteristicas metodoldgicas generales de la investigacion. Posibilidad de
pertenecer al grupo control. Uso de placebo.

Descripcion de los beneficios esperados.

Descripcion de los riesgos y de los efectos adversos previsibles.

Garantia de que el rechazo o retiro de la participacién en la investigacion no
afectara la relacion médico-paciente o la atencion médica.
Responsabilidades asumidas por el sujeto al incorporarse al estudio.
Garantia de asistencia médica en caso de suceder acontecimientos adversos.

Posibles compensaciones e indemnizaciones de acuerdo a lo establecido.



- Procedimiento:
Informacion verbal y escrita, ofrecida de forma individual o colectiva, dando
posibilidad de evacuar dudas.

Consignacion del consentimiento en el formulario escrito.

¢ Evaluar la competencia cientifica de los investigadores, utilizando para ello su
curriculum vitae actualizado y cualquier otra informacion relevante que se
precise, asi como la idoneidad de la infraestructura acorde al tipo de

investigacion propuesta.

e Solicitar de los investigadores la inclusion de los siguientes documentos en el
protocolo:

-En el caso de las investigaciones que involucren a individuos humanos
incluira el formulario de consentimiento informado.

- En el caso de las investigaciones basicas y preclinicas que incluyan animales
de experimentacion debe consignarse el procedimiento de manejo ético de los
mismos.

- Manual del investigador.

-En el caso de los ensayos clinicos, la bibliografia disponible sobre la
seguridad del producto bajo estudio.

- Curriculum vitae actualizado de los investigadores que proponen la
investigacion.

Organizar y realizar sus actividades de acuerdo con procedimientos normalizados de
trabajo escritos armonicos con las Normas de Buenas Practicas y con los requisitos
reguladores pertinentes de trabajo escritos, tener registros de las mismas. Los
procedimientos normalizados de trabajo deben incluir:

- Composicion del CEL.

- Programacion, notificacion a sus miembros y periodicidad de sus reuniones.

- Metodologia para la revision inicial y seguimiento ulterior de las

investigaciones aprobadas. Los intervalos para el seguimiento deben estar



acordes con los niveles de riesgo previstos, en caso de bajo riesgo deben ser al
menos anual.

- Considerar rapidamente cualquier cambio menor que propongan los
investigadores de proyectos previamente aprobados. Especificar que no se
debe iniciar ninguna desviacion o cambio del proyecto originalmente
aprobado sin la presentacion escrita al CEIl de la enmienda correspondiente
salvo el caso que sea necesario eliminar riesgos inmediatos a los sujetos, o
cuando dichos cambios s6lo impliquen aspectos logisticos o administrativos
de la investigacion.

- El CEI debe establecer los plazos mas breves posibles para informar a los
investigadores de sus decisiones, las razones de las mismas, asi como la
forma de apelar las mismas.

-Los procedimientos estandarizados de trabajo deben incluir el quérum
necesario y la forma de toma de decisiones, en las que sélo deben votar
aquellos miembros que participaron en el proceso previo de revision del
proyecto.

- Cuando sea preciso auxiliarse del criterio de investigadores y expertos en
areas especiales para que brinden informacion o asesoria, debe especificarse

que no participaran en las deliberaciones y votaciones.

Sexto: Una vez recibido el proyecto, el CEI contara con un término de 30 dias habiles para

emitir un dictamen, el cual debe ser alcanzado por consenso 0 mayoria simple,

segun como este establecido en el reglamento interno del mismo. Dicho dictamen

debe recomendar al Director,

Séptimo

Aprobarlo sin modificaciones.
Aprobarlo tras modificaciones propuestas por el CEI.
Que se reelabore y vuelva a presentar al CEI.

No aprobarlo.

: El CEI debera conservar permanentemente los documentos que establecen su

constitucion y funcionamiento interno, asi como por un periodo minimo de al menos



tres afios después de finalizada, aquellos que se relacionen con una investigacion en

particular. Esta informacion debe estar disponible para las autoridades de la

institucién y de los organismos reguladores. La documentacion que debe conservar

el CEl sera la siguiente,

Nombramiento y curriculum de los miembros.

Reglamento interno.

Procedimientos estandarizados para la evaluacion de proyectos.

Guias de evaluacion de proyectos.

Copias de todos los proyectos analizados, asi como sus dictamenes
correspondientes.

Actas de las reuniones.

Correspondencia sostenida con los investigadores, entidades promotoras y
érganos de direccion cientifica o administrativa.

Dictamenes de expertos ajenos al Comité que hayan sido consultados.

Octavo: En cuanto al seguimiento tendra en cuenta,

Cumplimiento de lo previsto en el proyecto.

Verificacion de la calidad del proceso de consentimiento informado.

Registro de eventos adversos y verificacion del reporte inmediato de todas las
reacciones adversas que sean graves 0 inesperadas, informando a las entidades
correspondientes segun estipule el protocolo.

Registro de todos los sujetos elegibles (incluidos o0 no) y los que se han
retirado, asi como sus causas.

Si se han producido cambios en el protocolo, y si los mismos han sido
autorizados.

El CEI podra dictaminar la retirada de un aval otorgado previamente a un
proyecto de investigacion si los eventos constatados en el proceso de

seguimiento asi lo aconsejaran.

Noveno: ElI CEI se nombrard por Resolucién del Director de la unidad, a partir de una

propuesta de la Comision de Etica Médica de la Institucion oido el parecer del
Consejo Cientifico, para trabajar por un periodo de tres afios, al cabo de los



cuales debera renovarse al menos en una tercera parte y no mas de dos terceras
partes del total de miembros en activo al expirar su mandato. La decision de
crear un CEI en los casos de unidades de subordinacion provincial debe ser
consultada a, y avalada por, la Direccion Provincial del MINSAP, oido el
parecer del Centro de Educacion Médica Superior del territorio. En el caso de
las unidades de subordinacion nacional el aval debe ser otorgado por la
Direccion de Investigaciones del MINSAP.

Décimo:  Todos los proyectos que se sometan a aprobacion institucional a partir de la
constitucion del CEI deberan contar con su correspondiente aval.

Undécimo: EIl funcionamiento de los CEI es independiente de los Consejos Cientificos.

Duodécimo: En las unidades en las que el volumen y complejidad de las investigaciones
que acometen no justifique la creacion de un CEl, las funciones a él asignadas
seran asumidas por las Comisiones de Etica Médica.

Decimotercero: Se establecera oportunamente un proceso de acreditacion de los CEl
cuando exista una experiencia suficiente en el trabajo de estos 6rganos.

Decimocuarto: En el caso de los ensayos clinicos multicéntricos se mantendra la
evaluacién y seguimiento de los mismos por un Comité de Etica y Revision
(CER) ad hoc para cada proyecto, segun lo establecido en las Normas de
Buenas Practicas Clinicas. La coexistencia de ambos érganos no exime a los
CEl tanto de las instituciones promotoras como ejecutoras de su
responsabilidad con la consideracion y aval de estas investigaciones. No podra
iniciarse un ensayo clinico de este tipo en una institucion ejecutora sin el aval
previo del CEl local, el cual tampoco podra hacer modificaciones al proyecto.

Decimoquinto: Los Centros de Educacion Médica Superior crearan los espacios
académicos necesarios para garantizar la superacion de los miembros de los
CEL

Decimosexto: Notifiquese esta Instruccién a los dirigentes institucionales, investigadores
y a todos los que corresponda conocer de la misma.

Dada en la Ciudad de La Habana a los 25 dias del mes de Enero del 2000,
“Afio del 40 Aniversario de la Decision de Patria 0 Muerte”

Dr. José B. Jardines Méndez
Viceministro



