UNIVERSIDAD ESPECIALIZADA DE LAS AMERICAS
CONSEJO ACADEMICO

ACUERDO No.028-2023
(De 11 de julio de 2023)

Que subroga el Acuerdo Académico No.052-2019 que creé el Comité de Etica y Bioética de
Investigacion de la Universidad Especializada de las Américas y regulo su funcionamiento.

El Consejo Académico en uso de sus facultades legales, estatutarias y reglamentarias,
CONSIDERANDO:

Que mediante el Acuerdo Académico No0.052-2019 se cred el Comité de Etica y Bioética de
Investigacion de la Universidad Especializada de las Américas y se regulod su funcionamiento.

Que mediante Resolucion del Despacho Superior No.R-01-2021AJ, se designaron los
miembros del Comité de Etica y Bioética de Investigacion de la Universidad Especializada de
las Ameéricas, quienes, desde su integracion, han revisado las normas vigentes para
desarrollar su reglamento interno y manual de procedimientos; para lo cual han
determinado trabajar un solo documento, utilizando como base las normas del Acuerdo
Académico No.052-2019, dado que en este Ultimo se establecieron las normas de regulacion
del CEBI. Por lo tanto, solo ha sido necesario complementarlas y mejorarlas de manera tal
que exista un solo documento con todas las disposiciones que deben regular |as tareas CEBI,
conforme a las normas legales nacionales e internacionales.

Que el CEBI también ha desarrollado capacitaciones y consultas a nivel del Comite Nacional
de Bioética, lo que les ha permitido ampliar la informacion que se requiere para mejorar las
normas internas que le permitan realizar eficientemente sus funciones.

Que, en atencién a lo anterior, se ha elaborado el reglamento interno y manual de
procedimientos, en el que se detallan los objetivos y composicion del Comité, la evaluacion
y el seguimiento a los proyectos, la toma de decisiones, la documentacion del CEBI, entre
otros que apoyaran la labor de todos sus miembros.

Que en sesion virtual del Consejo Académico celebrada el dia 11 de julio de 2023 se presentd
a la consideracion de este o6rgano de gobierno universitario, una nueva propuesta de
Acuerdo que subroga el Acuerdo No.052-2019, que luego de ser analizada por sus
miembros, fue aprobada.

Que de acuerdo con el articulo 17 del Estatuto Organico, corresponde al Consejo Académico
establecer y regular todos los asuntos relacionados con la investigacion y aprobar los
reglamentos de la vida académica de la Universidad.

ACUERDA:

PRIMERO:  Subrogar el Acuerdo Académico No.052-2019 que creo el Comite de Etica y
Bioética de Investigacion de la Universidad Especializada de las Américas
(CEBI) y reguld su funcionamiento.

SEGUNDO: Ratificar la creaciéon del Comité de Etica y Bioética de Investigacion de la
Universidad Especializada de las Ameéricas.

TERCERO: Aprobar el documento actualizado y revisado que contiene las normas que
fundamentan, organizan y regulan el Comité de Etica y Bioética de
Investigacién de la Universidad Especializada de las Américas y su Manual de
Procedimientos, el cual tiene el siguiente contenido:

REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA Y BIOETICA DE LA INVESTIGACION.




CAPITULO |

Articulo 1, Objetivo. El presente Reglamento tiene por objetivo regular el
funcionamiento del Comité de Etica y Bioética de la Investigacién, en adelante, CEBI,
asi como establecer los procedimientos para el cumplimiento de sus tareas.

Articulo 2. Naturaleza. El Comité de Etica y Bioética de Investigacion (CEBI), de la
Universidad Especializada de las Américas es un organismo asesor, de caracter
consultivo, vinculante e independiente, cuyo principal objetivo es verificar que el
procedimiento cientifico guarde lo propuesto: el respeto a la dignidad, integridad e
identidad del ser humano en los campos de la investigacion cientifica, en orden a la
proteccién de los derechos fundamentales de las personas.

Articulo 3. El comité de ética y bioética serd consond y vinculante con la normativay
procedimientos de investigacion aprobados por el Consejo Académico vy
Administrativo de la UDELAS.
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Articulo 4. Misién. La Mision del CEBI es ia siguiente:

Analizar los aspectos cientificos-técnicos y evaluar ios aspectos éticos y bioéticos de
los anteproyectos y/o protocolos de investigacion con una perspectiva social y global,
realizados en seres humanos, par investigadores internos y externos a la Universidad.

Articulo 5. Visién. La Visién del CEBI es la siguiente:

Ser un comité reconocido nacional e internacionalmente por su impulso al desarrollo
de la ética y bioética en las ciencias de la salud y la educacién en el marco de la
responsabilidad social e individual.

Articulo 6. Objetivos del CEBL. Los objetivos del Comité de Etica y Bioética de
Investigacion son los siguientes:

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

2. Promover la preservacién de la salud y el bienestar de los participantes en la
investigacion; asi como también el cuidado del ambiente, el buen uso de la
biodiversidad y la conservacién del patrimonio natural y cultural de la
comunidad.

3. Velar por el respeto a los derechos de las personas, especificamente en lo
que se refiere a la libre participacion en la investigacién y a una comunicacion
e informacién plena y clara con el investigador, apropiada a sus condiciones
psicoldgicas y culturales.

4. Velar por que las investigaciones a través de la verificacion de los protocolos
y/0 anteproyectos sean realizadas con el maximo de los beneficios y el
minimo de los riesgos a los participantes de las mismas, asf como a los grupos
de la sociedad, con las debidas consideraciones étnicas y culturales,
enmarcadas dentro de los derechos humanos, de los principios éticos y de
los criterios de sostenibilidad ambientai.

5. Proporcionar sugerencias metodoldgicas, éticas, bioéticas y legales a los
anteproyectos y/o protocolos de investigacién, sin que estas afecten la
certificacidn por parte del CEBI, en caso de contar con los aspectos éticos y
hioéticos necesarios para el estudio cientifico. Las sugerencias deben ser
libres de toda influencia politica, institucional, comercial o de cualquier otra
indole.

6. Evaluar, de manera objetiva y oportuna, los aspectos éticos y bioéticos de
los proyectos de investigacion y/o trabajos cientificos precedentemente a su




ejecucion y/o publicacion. Estas evaluaciones estaran basadas en informes
remitidos por el investigador principal del proyecto.

7. La evaluacion de la idoneidad debe estar sustentada en los titulos
académicos y experiencias laboral y cientifica de los investigadores
(publicaciones, investigaciones en la linea de investigacion y/o tematica de
la investigacion y titulos académicos vinculantes al objeto de estudio).

8. Servir de organo 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 colaboracién
interinstitucional.

9. Promover el estudio, la actualizacion y la docencia de los principios universales
de la ética y de los aspectos legales correspondientes que reglamenten los
procesos de investigacion cientifica, mediante:

9.1. La capacitacion inicial y continua de los miembros del Comité, a través de
la consulta de literatura pertinente, la presentacién 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.

8.2. La capacitacion de ética y bioética a los docentes, administrativos,
estudiantes investigadores de la UDELAS y a la poblacion en general,
mediante la organizacion de conferencias, simposios, presentacién de
temas y revision de casos; preferentemente, a través de la docencia y
cursos de formacion continua que se impartan en la Universidad.

9.3. Promover la participacion de expertos de diferentes disciplinas, con el
objetivo de enriquecer con su experiencia profesional, los temas que
sean de interés para el Comiteé.

10 Observar que las comunicaciones y publicaciones cientificas producidas por los
investigadores y/o realizadas en el ambito institucional cumplan con la
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (UNESCO, 2010), el
Codigo de Nuremberg (1947), la Declaracion de Helsinki (1964), el Reglamento
del Comité de Etica Nacional (CNBI), la Ley N.2 84 del Ministerio de Salud (14 de
mayo de 2019) “Que regula y promueve la investigacion para la salud” asi como
con otros documentos que sirvan de guia a este Comité.

Articulo 7. Responsabilidades del CEBI. La labor del CEBI debe ser considerada como
un criterio de calidad para los proyectos de investigacion; su aval permite la
acreditacion de los resultados de investigaciones, su publicacion y divulgacion.

Articulo 8. Segun la materia que concierna, el CEBI velara por la revision de los
protocolos y/o Anteproyectos presentados por los investigadores, docentes,
estudiantes, administrativos, individuales o en grupos de centros e institutos de
investigacion de la universidad y/o proyectos de investigacion externos. Para dar
inicio al procedimiento, el interesado debe cumplir con todos los requisitos
aprobat'zlos por el CEBI de UDELAS.

Articulo 9. Es responsabilidad del CEBI de UDELAS presentar informes al Comité
Nacional de Bioética de la Investigacion de Panama (CNBI), de acuerdo con lo
establecido en el Reglamento del CNBI.

Articulo 10. El funcionamiento del CEBI de UDELAS, estara sometido a lo previsto en
este Acuerdo y en la legislacion de la investigacion cientifica nacional vigente en esta
materia.



Articulo 11. Cuando exista una fnvestigacién interinstitucional y el protocolo haya
sido revisado y aprobado en otro comité acreditado, nacional o internacionalmente,
el CEBI debera reconocer el registro presentado. Para tales efectos, se llevara una

bitdcora de registro de protocolos de investigaciones revisados y aprobados en otro
comité acreditado.

Articulo 12. EI CEBI podra solicitar a los proponentes informes respecto a los
contratos celebrados con instituciones o empresas conforme a las normas exigidas
que incidan en |la materia del proyecto de salud y otras disciplinas.

Articulo 13, Certificacién de calidad. Todos los proyectos individuales de
investigacion de salud y otras disciplinas que se sometan a informe del CEBI vy
obtengan resultado favorable, recibiran un certificado de calidad tal como se estipula
en los protocolos internacionales de ética y bioética, al objeto de que puedan
acreditarlo en el momento de su difusién y publicacién a nivel nacional o
internacional.

Articulo 14. Corresponden al CEBI de la UDELAS, dentro de su ambito de
competencia, las siguientes funciones basicas:

1. Formularindicaciones en lo relativo a la acreditacién, supervisién y auditoria
de los protocolos y/o anteproyectos de los proponentes.

2. Evaluaryexaminarlos casos presentados a su consideracion. A su vez, el CEB!
podrd hacer recomendaciones especificas o ampliaciones de las
informaciones disponibles.

3. Evaluar y emitir un juicio con respecto a si los aspectos éticos y bioéticos del
protocolo y/o anteproyecto revisado si cumplen con la prevencién de riesgos
y cumplimiento de beneficios tanto para los participantes, instituciones y
sociedad que participa o guarda relacidén con el estudio cientifico.

4. Emitir los informes solicitados por instituciones e investigadores sobre
proyectos o trabajos de investigacién en salud y otras disciplinas de la
comunidad universitaria.

5. Promover el debate en la comunidad universitaria sobre cuestiones éticas y
bioéticas de interés general y difundir en la opinién publica las implicaciones
éticas y bioética de los avances cientificos.

6. Capacitar a la comunidad universitaria (docentes, estudiantes,
administrativos e investigadores) sobre aspectos de ética y bioética.

7. Retirar el aval de anteproyectos de investigaciones de que no cumplen con
los requisitos éticos y bioéticos aprobados en el protocolo y/o anteproyecto
y avisar a las instancias implicadas, internas y externas. Informar al CEBI
Nacional del incumplimiento de aspectos éticos o bioéticos.

8. Todo protocole de investigacidn que solicite la certificacion de calidad serd
revisado por el CEBI, que, apoyado con las herramientas tecnoldgicas
existentes para detectar similitudes, determinaran lo inédito u original del
proyecto.

9. Velar por cumplimiento de las buenas practicas de investigacion vy
experimentacion, en relacidn con los derechos fundamentales de las
personas, al bienestar de los animales v a los intereses vinculados a la
defensa y proteccion del medio ambiente.

10. Difundir en la opinidn publica las implicaciones éticas de los avances
cientificos y ofrecer ia informacién precisa para comprender su alcance y sus
posibles consecuencias.

11. Cualesquiera otras funciones que le atribuya la legislacion vigente o los
reglamentos universitarios de la UDELAS.




CAPITULC Il
CONFORMACION DEL CEBI

Articulo 15. Perfil de los integrantes del CEBI

Para la designacion de los miembros del CEBI, se tomara en consideracién: formacion
académica, experiencia y formacién en investigacién, en ética y bioética y cualgquier
otro criterio que muestre la idoneidad para el desempefio del cargo.

Articulo 16. Postulacion de integrantes.
Los miembros del CEBI seran postulados por los Decanos y Vicerrectores.

Articule 17. Seleccion.

La Vicerrectoria Académica conformara una comisién encargada de revisar y evaluar
a los postulados de acuerdo con los requisitos establecidos. Esta comisién presentara
un informe a la Vicerrectoria Académica con las personas preseleccionadas para
conformar el CEBI.

Paragrafo transitorio: Hasta tanto se implemente la Vicerrectoria de investigacion y
Postgrado, la Vicerrectoria Académica, se encargaré de la designacién de la comisidn
de conformacién del CEBI. Una vez establecida la Vicerrectoria de Investigacién y
Postgrado, el CEBI estard vinculada a esta instancia, manteniendo siempre su
independencia.

Articulo 18. La Vicerrectoria Académica presentara el Informe de la Comisidn a la
Rectoria, para la ratificacion, mediante Resolucién, de los miembros que
conformaran el CEBI.

Articulo 19 Cargos del CEBI.

El CEBI estara conformado por los siguientes cargos, los cuales seran escogidos por
votacién entre los miembros ratificados:

Un presidente con su suplente

Un secretario con su suplente

Tres representantes internos de UDELAS con sus suplentes.
Un representante del estamento estudiantil con su suplente.
Un representante de la comunidad externa con su suplente.
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Articulo 20. Las funciones de los miembros del CEBI son las siguientes:
PRESIDENTE:
Perfil de los integrantes del CEBI.

1. Presidir las sesiones, propiciando el pluralismo en la deliberacion vy la
participacién de todos los miembros; cuidando que no se presenten
conflictos de interés.

Convocar a sesiones extraordinarias.
Velar por que se mantengan la confidencialidad de la informacion sobre los
acuerdos gue avale o apruebe el comité.

4. Firmar juntamente con el secretario las certificaciones de calidad de cada
uno de los proyectos de investigacion aprobados por el CEBI.

5. Coordinar las actividades administrativas pertinentes con el secretario.
Facilitar el acceso a la documentacion pertinente a las autoridades
correspondientes, cuando asi lo amerite el caso.

7. Coordinar programas de capacitacion y de educacién continua en temas de
ética y bioética en investigacion.



8. Promover junto con los demas miembros del CEBI, ia formacidn de |a bioética

para el personal institucional, la comunidad en general y elaborar
publicaciones diversas relativas a la ética y bioética.

Participar en la revision, analisis de los criterios éticos y metodolégicos de los
anteproyectos sometidos a evaluacién.

10. Ratificar libremente su voto en las decisiones expuestas por el CEBI.

SECRETARIO:
1. Verificar el guorum.
2. Elaborar las actas de las sesiones,
3. Ser custodio de los archivos.
4. Mantener actualizados los archivos de CEBI.
5. Mantener actualizada la base de datos de los protocolos de investigacién

analizados conjuntamente con los miembros del CEBI.

6. Mantener actualizados los registros de los protocolos de atencién evaluados.

7. Archivar las actas y la documentacién propia del CEBI, en el lugar dispuesto
por el Decanato de Investigacion, de modo que permita el mantenimiento de
la confidencialidad de la investigacion.

8. Llevar un registro de todos los estudios evaluados {aprobados, diferidos o
rechazados).

9. Participar en la revision, analisis de los criterios éticos y metodoldgicos de los

anteproyectos sometidos a evaluacion.

10. Ratificar libremente su voto en las decisiones expuestas por el CEBI.

REPRESENTANTES:

1

Participar en la revision, analisis de los criterios éticos y metodoldgicos de los
anteproyectos sometidos a evaluacién.

Ratificar libremente su voto en las decisiones expuestas por el CEBI.
Presentar proyectos e iniciativas que tengan por objeto el estudio de temas
relacionados con las funciones del CEBI.

Participar de capacitaciones en el area de ética y bioética.

Participar en las diferentes actividades y eventos del CEBI.

Participar en congresos, reuniones, conferencias, cursos y demas actividades
propias del CEBI.

Los representantes conformaran los diferentes equipos de trabajo que se
establezcan.

SUPLENTES: Les corresponde suplir en las funciones de ios miembros, en caso de su

ausencia en alguna actividad previamente notificada.

Articulo 21. Deberes y prohibiciones de los miembros. Seran deberes de los
miembros del Comité de Ftica y Bioética de Investigacion, ademas de los

contemplados en el Estatuto Orgdnico de la UDELAS y demds normas vigentes, los

siguientes:

1.

Conocer, difundir y aplicar en sus actuaciones los principios fundamentales del
Comité de Etica y Bioética de Investigacion expresados en Acuerdo Académico
de creacidn.

Actuar conforme a los principios universales de |a bioética.

Acatar y respetar |os acuerdos, normas y procedimientos del Comité y fas
decisiones que se tomen.

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

Asistir puntualmente a las reuniones ordinarias y extraordinarias.



6. Respetar cualquier posicidn ideolégica que asuman los miembros del CEBI
durante las reuniones.

7. No asumir publicamente posiciones individuales ni la voceria en representacién
del CEBI, sin ia debida autorizacion.

8. No divulgar informacion reservada originada o debatida en el CEBI, o
suministrada durante las funciones de éste, por lo que se firmara un acuerdo de
confidencialidad una vez conformado el comité.

9. Comunicar con anterioridad a la Presidencia los motivos que le impidan asistir a
la reunion.

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

Articulo 22. Periodos y causales de separacion de miembros del CEBI El periodo
maximo como miembros del CEBI, serd de cuatro {4) afios, los cuales podran ser
ratificados por un periodo adicional. La participacién sera ad honorem.

Los miembros del Comité de Etica y Bioética de Investigacion (CEBI) seran designados
por periodos diferentes. El presidente sera designado por cuatro afios; cuatro de los
miembros por tres afios, dos de los miembros por dos afios y los dos restantes por
dos afios. El cese de los miembros del CEBI, corresponde al Rector. Podran ser
separados, conforme a los reglamentos disciplinarios ¢ por renuncia.

Articulo 23. Composicion del Comité de Etica y Bioética de Investigacién. EI CEBI,
estard compuesto por 14 miembros permanentes. Ademds, tendrd el apoyo
administrativo de una secretaria u oficinista. En su conformacién, el CEBI procurara
tener presente la diversidad de género, de profesionales, asi como una adecuada
representatividad institucional relacionada con la bioética y con experiencia en
actividades de investigacion. Se considera la participacién permanente de un
miembro de la comunidad con derecho a voz, el cual serd escogido de entre los
propuestos, segtn el procedimiento operativo correspondiente, por el pleno del
CEBI.

Articulo 24. Renovacién de miembros del CEBI. Para la escogencia de un nuevo
miembro del Comité, se hara convocatoria pldblica a todas las instancias de la UDELAS
(Decanatos de Facultad y a las vicerrectorias de Investigacidn y Postgrado, Extensidn
y Vida Estudiantil) para que se postulen docentes que cumplan con los requisitos
establecidos para ser parte del CEBI.

Articulo 25. Comision de escogencia de nuevos miembros. Para ser miemhbro del
CEBI, los postulantes seran seleccionados por una Comisién constituida por tres (3)
profesionales de la universidad designados por la Vicerrectoria Académica, al sélo
efecto de realizar el examen de las propuestas presentadas, para constatar que
cumplen con los requisitos establecidos en el presente reglamento.

Articulo 26. Nombramiento de nuevos miembros del CEBIL. Una vez presentada la
propuesta y la Rectoria los ratifique, se procedera a su designacion formal mediante
resolucién para el periodo establecido. Cuando un miembro termine su periodo y la
nueva designacion no se realice oportunamente, el miembro permanecera en el
puesto hasta que se designe su reemplazo.

Articulo 27. Mecanismo de suplencia de vacantes. Cuando surgiere una vacante
entre los miembros titulares del Comité, antes de finalizar el periodo por el que fue
designada, 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
CEB| y desempefiara la titularidad hasta completar el periodo de la vacante. Para
cubrir una vacante entre miembros suplentes, se postularan candidatos que deberéan




reunir los requisitos mencionados. El seleccionado debera expresar por escrito al
CEBI el compromiso de fiel cumplimiento de sus deberes como miembro. En este
caso, la candidatura electa serd elevada a la Rectoria para la correspondiente
designacion oficial del nuevo integrante en calidad de miembro suplente.

Articulo 28. Eleccién de Directivos del CEBI. El presidente y su suplente y el
secretario y su suplente seran elegidos por mayoria simple de votos de los miembros
que asistan a la primera reunion del periodo correspondiente y ejerceran sus
funciones directivas por el periodo establecido.

Articulo 29. Tiempe de dedicacién. Los decanatos u otras instancias académicas a
las que pertenezcan los miembros del CEBI, garantizardn a los mismos, una
asignacion horaria minima de 8 horas semanales para las actividades propias del
Comité, y excepto el presidente y el secretario, quienes podran tener una dedicacién
mayor y hasta exclusiva, segun lo requieran las circunstancias, previo cumplimiento
de las normas sobre la materia.

Articulo 30. Remuneracién y gastos. Los miembros del CEB| no serdn remunerados
en el desempefio de sus tareas por las partes involucradas en la revisién del
protocolo y/o anteproyectos de investigacion. No obstante, su participacién serd
voluntaria, reconocida y estimulada por la Universidad. Ademads, cuando fuere
necesario, tendra derecho al reembolso de los gastos efectuados en alimentacion,
transporte, hospedaje y otros que sean necesarios para el ejercicio de sus funciones.

Articulo 31. CEB! reconocera a los miembros del comité las actividades de
capacitacion, foros entre otras realizadas como puntuacién para la evaluacién del
desempefio docente,

Articulo 32. Pérdida de {a condiciéon de miembro del CEBL.

La pérdida de la condicién de miembro del CEBI se dard en las siguientes
circunstancias:

Por voluntad propia expresada mediante carta dirigida al presidente del CEBI.
Por terminacion dei periodo para el cual fue designado.
Por enfermedad o discapacidad que le impida el ejercicio de las funciones o
por fallecimiento. Sin embargo, si esta incapacidad es inferior a tres (3)
meses, el comité puede considerar el uso de una licencia.

4, Porinasistencia no justificada a tres (3) reuniones consecutivas del CEBI. Esta
medida se aplicara tanto para el miembro principal como para el miembro
suplente cuando ninguno de los dos participe.

Cuando el comité tenga conocimiento de la falta a alguno de estos deberes
inherentes a ser miembro del CEBI, debera realizarse una investigacién y solicitarse
los debidos descargos. Se sometera a decisidn del comité la suspension temporal del
miembro durante la investigacidn y la decision del caso.

Articulo 33. Informes Dentro de los Ultimos treinta (30) dias calendario del término
de su gestién, el presidente saliente debera entregar un informe de gestion de
actividades realizadas. El cambio de presidente sera efectuado en la primera sesién
gue celebre el CEBI, una vez culmine el periodo correspondiente.

Articulo 34, Designacién de expertos. El CEBI podra solicitar expertos para el estudio
de anteproyecto y/o protocolos de investigacidn relacionados con las lineas de
investigacion de la UDELAS. En los casos que asi se amerite se podra invitar a expertos
internos o externos, con el fin de contar con mayores elementos de juicio para la
toma de decisiones, cuales quedaran sujetos al principio de confidencialidad.




CAPITULO 1l
PROCEDIMIENTOS DEL CEBI

Articulo 35. De las sesiones. El CEBI de |a UDELAS se reunird en sesidn ordinaria por
convocatoria del presidente al menos dos veces al mes, y podran solicitarse
reuniones extraordinarias en caso de que el proyecto presentado asi o amerite. Las
reuniones ordinarias se fijardn de acuerdo con la urgencia del caso, a solicitud de
cualquiera de sus miembros.

Articulo 36. Del Pleno. Para la constitucidon del pleno del CEBI serd necesaria la
presencia del presidente, el secretario y al menos, la mitad del resto de los miem bros.
Las decisiones del CEBJ se adoptaran por mayaria simple.

Articulo 37. Sesiones ordinarias El presidente del CEBI convocara a sesiones
ordinarias. Se remitird la documentacién e informacién respecto a los asuntos a
tratar por los miembros del CEBI; indicando fecha, hora, lugar y la agenda de la
respectiva sesién.

Articulo 38. Quérum. El secretario verificara el quérum reglamentario con la lista de
asistencia que estara constituido por la presencia de cuatro (4) de los miembros,
tanto para las reuniones ordinarias como para las extraordinarias.

Articulo 39. Se adoptaran por mayoria simple las evaluaciones de riesgo, los
acuerdos y las recomendaciones del CEBI.

Articule 40, Orden del dia.

Durante las sesiones los asuntos contenidos en el orden del dia se levantaran en un
acta que sera firmada por los miembros participantes y que contendré los siguientes
puntos:

Lista de asistencia.

Lugar y tiempo en que se ha celebrado

Consideracion y aprobacién del orden del dia.

Lectura, aprobacidn y firma del acta de la sesién anterior.

vk wN e

En los puntos principales sobre los que se deliberd, se registra la forma
y resultado de la votacion vy el contenido de los acuerdos.

o

Deliberacion de los asuntos comprendidos en el orden del dia.
7. Asuntos varios, solo en caso de sesiones ordinarias,
8. Propuesta de fecha y lugar para la siguiente reunién.

Articulo 41. Confidencialidad Todos los miembros del CEBI deben firmar
declaraciones en las que se detalle el compromiso de confidencialidad de las
reuniones y otras actividades relacionadas con sus funciones en el comité;
declaracién de conflicto de intereses y declaraciéon de adherencia a las normas de
ética en investigacién y normas anticorrupcién. Las declaraciones seran detalladas
en un procedimiento operativo a su efecto.

Articule 42, Confiictos de interés. Los miembros del Comité deberan abstenerse de
intervenir en los procedimientos que afecten a proyectos de investigacion en los que
ellos participen como investigadores o en otros casos en que puedan presentarse
conflictos de intereses por lo que no emitirdn declaracién publica. Deberdn informar
al pleno los casos en que una negociacién o contrato pueda producir un conflicto de
interés real o aparente en relacion con un miembro del mismo.

Articulo 43. Declaracidn de conflictos de interés de los miembros del CEBI. Cuando
el investigador principal es presidente o secretario del CEBI o cuando los
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investigadores representan mas de 25% del CEBI, el protocolo de investigacién debe
ser presentado a otro Comité de Bioética de Investigacién (CBI) acreditado.

Los miembros de un CEBI pueden ser investigadores y deben declarar conflicto de
interés para ausentarse de las discusiones sobre la investigacién en la cual participan.
Se debe declarar conflicto de interés si es familiar en primer grado de consanguinidad
o afinidad con algin miembro del equipo de investigacién.

En el caso del CEBI se resolveria el conflicto de interés mediante la ausencia del o los
miembros involucrados en la investigacion y la participacion de suplentes en caso
necesario, para el logro del quérum.

Articulo 44. Facultad para solicitar informacion. El CEB| tiene competencia para
solicitar a los investigadores de un Protocolo o Anteproyecto de investigacion objeto
de evaluacion, cuanta informacién adicional considere necesaria. Esta informacién
tendra como propdsito obtener un conocimiento amplio sobre el estudio a realizar,
conocimiento el cual permitird emitir un criterio basado en la informacién
suministrada.

Articulo 45. Impedimentos. Los miembros del Comité deberan declararse impedidos
para participar de las discusiones, recomendaciones y toma de decisiones de
proyectos en los que participen o hubiesen participado. El evaluador podra excusarse
para no aceptar el encargo por las siguientes razones:

1. Tener a su cargo mas de una evaiuacion asignada por el CEB.
2. Tener conflicto de intereses en relacién con mis propias investigaciones o con
el grupo o personas involucradas en el proyecto de investigacién.

Objecién de conciencia en relacién con asuntos que afectan su imparcialidad, buen
juicio o atenten contra sus propias convicciones.

CAPITULO IV
PROCESOS PARA LA CERTIFICACION

Articulo 46. Presentacion de anteproyecto La documentacion de los protocolos y/o
anteproyectos de salud y ciencias sociales que requieran un informe de este Comité
sera solicitada con la secretaria del CEBl. la documentacién serd revisada y
custodiada en un espacic habilitado para tal fin dentro de los espacios consignados
para el CEBI.

Articulo 47. Evaluacién previa obligatoria. Todos los anteproyectos de investigacién
deberan contar con la aprobacion del CEBI de manera previa a su respectiva
ejecucion. Sin dicha aprobacién no podran ser ejecutados. El CEBI tampoco aceptard
la evaluacién de un trabajo cuya ejecucidn esté en desarroilo a la fecha de
presentacion de los documentos. Podra rechazar la evaluacién de trabajos de los
investigadores que reincidentemente han hecho caso omiso a lo dispuesto en el
presente reglamento. Esta exigencia es igualmente vdlida para la consideracién de |a
evaluacién de manuscritos y comunicaciones a Congresos.

Articulo 48. Documentacion solicitada para protocolo y/o anteproyecto

Para la entrega de protocolos y/o anteproyectos que se presenten a consideracién
del Comité, se debe cumplir con los requisitos establecidos en el Manual de
Procedimiento Operativo.

Articulo 49. Verificacion de protocolos y/o anteproyectos de investigacion

Todos los documentos que se presenten para evaluacion al CEBI-UDELAS deben estar
en idioma espafiol. Cuando esté en otro idioma, la traduccion debe ser certificada
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por personal idoneo. En caso de que el documento original se encuentre en inglés,
debera también presentarse el original en este idioma.

La documentacion debe presentarse al Comité al menos 15 dias antes de la fecha
probable de reunién en la cual se espera sea evaluada. La inclusién del anteproyecto
en agenda serd acorde a la llegada de las solicitudes.

Al momento de la recepcién de los documentos se realizara una verificacién. El
investigador debe asegurar que la documentacién que presentd esté completa. No
se aceptara la presentacién de protocolos para evaluacién con la documentacion
incompleta. Toda comunicacidn con el CEBI-UDELAS debe realizarse por escrito para
dejar constancia de lo actuado o de la recomendacién dada.

Para la presentacion de enmiendas a consideracion por el Comité, se debe cumplir
con los requisitos establecidos en el Manual de Procedimiento Operativo.

Articulo 50. Los anteproyectos y/o protocolos de investigacion presentados ante el
CEBI que no estén acompafiados de los documentos mencionados en el articulo 47
precedente no seran recibidos para su estudio y aprobacidn por el Comité.

Articulo 51. Evaluacién de Comunicaciones a Congresos y Revistas. Se revisard
manuscrito cuando asi lo solicite el congreso o revistas para ser puestas a
consideracion del Comité, Para esa verificacion se tomara en cuenta los pasos
sefialados en el manual de procedimientos operativo.

Articuto 52. Evaluacién de manuscritos para publicacién. Los manuscritos para
evaluar por el CEBI para su publicacion deberan cumplir con los pasos sefialados en
el manual de procedimientos operativos.

Los documentos presentados para la verificacién de enmiendas seran sometidos al
mismo procedimiento de evaluacion de los protocolos de investigacion.

Articulo 53. Tramite de la evaluacién. Una vez recibido el trabajo, el presidente
designara a dos evaluadores, quienes deberan emitir opinién por escrito cefiida a los
parametros de evaluacion establecidos por el CEBI.

Los evaluadores contaran con un plazo de hasta quince (15) dias habiles para emitir
su evaluacion. Los criterios de los evaluadores seran presentados en reunién
ordinaria para la discusién en plenaria a fin de definir la decisién final. Este sers
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, podré ser convocado un consultor externo.

Articulo 54. Elementos para la verificacion de protocolos y/o anteproyectos

La evaluacién de cada anteproyecto, estudios de investigacion, protocolos de
investigacion se basara con los pasos sefialados en el Manual de procedimientos
operativo.

Articulo 55. Elementos para la verificacién de comunicaciones a congresos.

1. Certificacién de un comité de ética o bioética del anteproyecto o
protocolo de investigacidn de la cual se realiza la comunicacion.

2. Analisis y comprensién de comunicaciones a congresos (Manual de
trabajo de grado y/o Formato de inscripcidn de la Vicerrectoria de
Investigacion).

3. Evaluacién de los aspectos éticos y bioéticos que se incluyen en el
procedimiento de comunicaciones a congresos (Manual de trabajo de
grado).
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Todos los documentos que se presenten para evaluacion deben estar
en el idioma en espafiol, cuando este en otro idioma, la traduccién
debe ser certificada por un personal idéneo, se debe presentar el
documento original y la traduccién.

Articulo 56. Elementos para la verificacién de manuscritos

1,

Certificacion de un comité de ética o bioética dei anteproyecto o
protocolo de investigacién de la cual se realiza la comunicacién.
Analisis y comprensién del manuscrito (Manual de trabajode grado y/o
Formato de inscripcién de la Vicerrectoria de Investigacién).
Evaluacion de los aspectos éticos y bioéticos gue se incluyen en el
procedimiento del manuscrito {Manual de trabajo de grado).

Articulo 57. Al presentarse un protocolo al CEBI, este no podrd derivarse a otro
Comité de Etica y Bioética hasta obtener una respuesta negativa o positiva, durante

este proceso.

Articulo 58. Modalidades de evaluacién. Las modalidades de evaluacion de los
trabajos cientificos son:

1.

Evaluacidn regular: se establecen para propuestas de investigacion
sometidas a evaluacién 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.
Evaluacion expedita: se establecen revisiones expeditas para aquellas
enmiendas o adiciones propuestas a ser realizadas en trabajos de
investigacién ya aprobados. La decisién de la evaluacién podra ser
tomada por el presidente y uno de los miembros del Comité, casos en
los cuales deberan dejar constancia en el acta de |a siguiente reunion
del CEBLI.

Articulo 59. Resultados de la verificacién por parte del CESI

Los protocolos y/o anteproyectos, comunicaciones y manuscritos sometidos al CEBI,
una vez analizada la documentacidn presentada, seran calificados de alguno de los

modos siguientes:

1. Coninforme favorable.
Con informe favorable condicionado a la subsanacién de defectos
formales o a la aportacion de la documentacién adicional
expresamente solicitada.

3. Pendientes de resolucién.

4. Con informe desfavorable.

Articulo 80. informe favorable

La verificacion positiva o favorable de los protocolos o anteproyectos,

comunicaciones o manuscritos determinard la emisidén de la certificacién de la

investigacion.

Articulo 61. Informe favorable condiciecnado

Cuando se haga una verificacion positivamente condicionada, una vez se aporten los

documentos adicionales solicitados, se emitird la certificacién.

Articulo 62. Evaluacién negativa
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Cuando la verificacién sea negativa o desfavorable, se podran entregar nuevamente
los documentos al proponente y una vez se hayan subsanado las observaciones, se
le dard el aval de informe favorable.

Articulo 63. El cumplimiento estricto de lo solicitado ser comprobado y certificado,
por el secretario del CEB| con el visto bueno dei presidente, segin los efectos
previstos en los articulos 48, 49, 56 y 59 del presente reglamento.

Articulo 64. Pendiente de resolucidn

Cuando el Comité observe en la documentacién presentada, la ausencia de datos
cuyo contenido sea relevante para verificar positiva o negativamente el proyecto o
trabajo de investigacién de salud o educacién de que se trate, lo calificard como
pendiente de resolucidn y solicitard al investigador responsable las aclaraciones o
precisiones pertinentes. Una vez recibidas tales aclaraciones o precisiones, se
someterd la decision al CEBI en su sesién inmediatamente posterior. Los resultados
se daran en el término de quince (15) dias habiles.

Articulo 65. Informe desfavorable.

La emision de un informe desfavorable debe contener los motivos por lo que el
comité lo ha rechazado. Todos los informes se enviardn con acuse de recibido.

Articulo 66. Reserva de la Informacion.

Los miembros del CEB! deben velar porgue se mantenga la reserva de la informacién
generada y entregada, de manera que tendrén acceso exclusivo a la misma hasta que
sea publicada en una revista cientifica.

Articulo 67. Cobro para la revisién de anteproyectos.

El Consejo Administrativo, previa presentacién de propuesta, establecera el cobro
por la revisién ética y bioética de los protocolos de investigacién.

CAPITULO V
TOMA DE DECISIONES

Articulo 68. Principios para la toma de decisiones. E| Comité de Etica y Bioética de
Investigacion deberad realizar el analisis de los documentos teniendo en cuenta los
siguientes principios, sin perjuicio de otros contemplados en la legislacion sobre la
materia o que se hallen de manera implicita o explicita en este reglamento y que
orienten su labor:

1. Respeto a la dignidad de las personas; esto es, a la autonomia de gquienes
son capaces de deliberar sobre sus propias decisiones y la proteccion de
guienes son dependientes o vulnerables,

2. De beneficencia; con el propésito 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.

3. No maleficencia; considerandose que lo primero es no dafiar.

De justicia; se refiere a la obligacién ética de dar a cada uno lo debido,
esto es, una distribucién equitativa en cuanto a asignacién de recursos,
desarrollo de capacidades, disminucion de las desigualdades y proteccién
de las personas vulnerables,
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Articulo 69. Requisitos para la toma de decisiones. Para tomar decisiones sobre las
solicitudes de revisién ética de investigacion, el CEBI tendra en consideracién lo
siguiente:

1. Los documentos requeridos para la revisién de la solicitud deberan estar
completos.

2. Para que las decisiones sobre un trabajo sean validas, se requerird la
aprobacion de al menos cuatro de los miembros (quérum decisorio),

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

4. Los miembros del CEBI respetaran el principio de confidencialidad de todo lo
concerniente al Comité.

5. La decision sélo podrd ser tomada cuando se haya tenido tiempo suficiente
para la revision y discusién de la solicitud. La discusién solo podra
desarroilarse entre los miembros del Comité.

Articulo 70. Tiempos de revisién de anteproyecto, estudios de investigacion,
protocolo. Toda decisién del CEBI serd comunicada por escrito al solicitante, en
original y copia para el investigador principal y el archivo del CEBI, 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 dos meses contados a partir de la fecha en que el investigador entregue los
documentos a revisién, esto puede extenderse de las recomendaciones que se le
haga al estudio.

Articulo 71. Enmiendas en el protocolo aprobado. Todas las modificaciones ¥y
adiciones a los protocolos que se realicen después de su aprobacién, deberan ser
presentadas para ser reevaluadas por el CEBI.

Para el estudio de una enmienda se requiere:

1. Una carta dirigida al presidente del CEBI solicitando su revision y aprobacion,
citando el codigo asignado por el Comité al protocolo inicial.

2. Documento a los que se les realizan los cambios ejemplo protocolo,
consentimiento Informado y cualguier otra enmienda realizada.

Los documentos presentados para la evaluacion de enmiendas seran sometidos al
mismo procedimiento de evaluacién de los protocolos de investigacién.

CAPITULO VI
SEGUIMIENTO DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

Articulo 72. Presentacién de informes. Una vez aprobado el protocolo, el CEBI podra
requerir al investigador principal la presentacién de informes para esa verificacion se
tomara en cuenta los pasos sefialados en el Manual de procedimientos operativos.

Articulo 73. Suspension de la aprobacién otorgada por el CEBI. El CEBI tiene
autoridad para suspender de manera temporal o definitiva un protocolo de
investigaciéon que no esté siendo conducido de acuerdo con los requerimientos del
CEBI o en el que se estén presentando eventos serios e inesperados en |os sujetos de
investigacion. Esta decision se comunicard al investigador principal, a las autoridades
correspondientes, a las entidades oficiales reguladoras cuando las haya, y se
publicara en la pagina web del CEBI.

CAPITULO VII
ANUNCIOS Y PUBLICIDAD
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Articulo 74. EI Comité de Etica y Bioética de Investigacién (CEBI) verificard los
métodos de reclutamiento, incluyendo los anuncios y la publicidad para asegurarse
de que no interfiera con una seleccidn equitativa de los participantes. El CEBI-UDELAS
revisard los anuncios propuestos y las solicitudes para participar en una

investigacion, para garantizar que no violen los requerimientos regulatorios del
consentimiento.

CAPITULO Vil
DOCUMENTACION, DIFUSION DE LA INFORMACION Y ARCHIVO

Articulo 75. Archivos del CEBI. Los archivos del Comité quedaran bajo custodia
exclusiva del presidente y el secretario del CEBI. Estos archivos podrén ser
consultados previa autorizacion y en presencia de otro miembro del Comité de CEBI.
En estos archivos se conservardn los originales de las actas, una copia de todos los
informes, asi como cualquier otra documentacién generada en el proceso de
informacion y evaluacién. Para facilitar sus archivos y documentacién se asignara a
todos los proyectos un registro de identificacién.

Articulo 76. Toda documentacién generada por el CEBI se archivard en la sala
especifica destinada por la Rectoria de la institucién y serd accesible sélo a los
miembros del Comité y en caso de auditorias. Todos los documentos y
comunicaciones del CEBI, fechados y numerados deberdn ser archivados, de acuerdo
con las normas previamente establecidas, por un periode minimo de diez anos,
después de haber finalizado el estudio.

Los documentos que deben archivarse incluyen, pero no se limitan a:

1. Los codigos vigentes (nacionales e internacionales).
Estatuto, acuerdo de creacién, el reglamento interno y procedimientos
operativos del Comité y los informes emitidos.

3. Elcurriculum vitae de todos los miembros del Comité.
Registros administrativos.

L

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

La programacion de reuniones {cronograma, agendas)

Las actas de las reuniones.

Las memorias de los miembros directivos.

© 0N o

Una copia de todo el material enviado y recibido por el Comité.

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

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

12. Toda la documentacion escrita recibida durante el desarrollo de un estudio.

13. La notificacién de culminacién, interrupcién o finalizacidn prematura de los
estudios.

14. El resumen final o reporte final de los estudios. El secretario del Comité sera
responsable de los archivos y manejo de la documentacién del Comité, quien
utilizard los medios adecuados para que los documentos sean archivados en
forma segura y con criterios eficientes de clasificacion.

15. Y cualquier documento que el CEBI asi lo considere.

CAPITULO IX
PRESUPUESTO

Articulo 77. La Universidad garantizara los recursos fisicos, de recursos humanos y
financieros necesarios para el funcionamiento del CEBl. Asi como el apoyo
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economico de los miembros externos. El Consejo Administrativo dictar4 las normas
sobre esta materia que considere necesarias.

CAPITULO X
LOGO DE CEBI

Articulo 78, Caracteristicas y significado de logo CEBI Ef logo de! Comité de Etica y
Bioética de Investigacion {CEBI) posee una serie de elementos, el principal de ellos
es el logo, conformado por un simbolo cuya representaciéon esqguematica estd
asociada al ADN, quien porta informacién genética y base fundamental para la
composicidn de todo ser vivo.

Articulo 79. Usos del logo El logo de CEBI serd utilizado Unicamente con fines
académicos, culturales u otro evento oficial siempre y cuando cumplan con las
normas establecidas en el presente acuerdo en cuanto al cuidado y preservacién del
disefio y colores, asi como a la sujecién a los fines, valores y normas establecidos por
el CEBI. Se prohibe la reproduccién del logo con cambios a su imagen y descripcidn
establecida en este Acuerdo.

Articulo 80. Requisitos para uso del logo

Las instituciones, organizaciones o personas naturales que deseen utilizar el logo del
CEBI para actividades académicas, cientificas y culturales deberan solicitar
autorizacién por escrito con no menos de 10 dias habiles de anticipacion a la fecha
de la actividad. La solicitud de uso del logo debe dirigirse al presidente del CEBI y
debe reunir los siguientes requisitos:

1. Descripcion, objetivos y denominacidn de la actividad a realizar;
Lugar, fecha y duracién de la actividad;

3. Descripcion de los elementos promocionales que van a utilizar (afiches,
certificados, diplomas, arte u otra forma de publicidad del evento).

Cuando se trate de actividades conjuntas, bajo el marco de un convenio, se seguira
lo establecido en dicho instrumento en cuanto al uso de los logos de las instituciones
participantes, sin necesidad de solicitar autorizacién expresa.

Articulo 81. La autorizacién se otorgard posterior a 5 cinco dias habiles luego de
recibida la solicitud. Esta autorizacion solo tendra efecto para la actividad sefialada.
No podra utilizarse para otra actividad, aunque sea de la misma naturaleza.

CAPITULO XI
MODIFICACIONES AL REGLAMENTO INTERNO DEL CEBI

Articulo 82, Modificacion al manual de procedimiento operativo. La modificacién
del manual de procedimiento operativo se realizara de acuerdo con los siguientes
reguisitos:

1. Lasolicitud de modificacién podr iniciarla cualquier miembro del CEB,
comunicando la nueva version por escrito. Dicha solicitud constara en
acta.

2. Llasolicitud de incorporacién de nuevas normas seguira el
procedimiento anterior.

La decision de modificacién o incorporacién de procedimientos serd aprobada al
menos por mayoria simple de los miembros del CEBI. En la misma reunioén se
decidira la fecha de entrada en vigor del nuevo procedimiento.
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Articulo 83. El presente reglamento interno del CEBI podra ser revisado cada dos
afnos para ser modificado. El Comité de Etica y Bioética de Investigacion en pleno
debera revisar y aprobar cualquier modificacién a su reglamento previa presentacion
ante el Consejo Académico.

CUARTO: Este Acuerdo subroga el Acuerdo Académico No.052-20109.

QUINTO: Una vez aprobado y firmado este Acuerdo, remitase por correo electronico a
la Secretaria General, para gue sea publicado en la pagina web de la
Universidad, a fin de cumplir con su-publicidad.

SEXTO: Este Acuerdo entrara a regir a partir de su publicacién en la pagina web de la
Universidad.

Dado a los once (11) dias del mes de julio de 2023, en la Universidad Especializada de las
Ameéricas.




