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1. Introduccion

Este procedimiento esta dirigido a las organizaciones publicas y privadas que realizan
investigacion biomédica y conforman un Comité Etico-Cientifico (CEC) que debe ser
acreditado por el Consejo Nacional de Investigacion en Salud (CONIS), segun lo
establecido en los articulos 43 y 46 de la Ley 9234 y el articulo 25 del Reglamento de
la Ley Reguladora de la Investigacion Biomédica (Decreto Ejecutivo No. 39061-S).

Para que el CONIS brinde la acreditacion y reacreditacion, el CEC debe cumplir una
serie de requisitos previos que incluyen tanto la parte documental como la de
infraestructura y equipamiento.

2. Objetivo

Establecer los lineamientos para acreditar y reacreditar los Comité Eticos Cientificos
evaluando el cumplimiento de los requerimientos legales para su debido funcionamiento.

3. Alcance

Consejo Nacional de Investigacion en Salud, Unidad Técnica de Investigacion
Biomédica

4. Producto

Comités Eticos Cientificos debidamente evaluados, acreditados y reacreditados.

5. Definiciones

e Comité Etico Cientifico: toda entidad publica o privada en cuyas instalaciones se
realicen investigaciones biomédicas podra constituir un comité ético cientifico, con
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independencia de criterio, capacitado en bioética de la investigacién y que debera
estar debidamente acreditado por el CONIS

Acreditacion: Proceso que consiste en verificar los requisitos establecido por Ley
para autorizar el funcionamiento de los Comités Eticos Cientificos

Reacreditacion: Proceso que consiste en verificar que los Comités Eticos
Cientificos mantienen los requisitos establecidos por Ley para autorizar su
funcionamiento.

Faltas leves: Son aquellas que no afectaran el otorgamiento de la acreditacion por
parte del Consejo Nacional de Investigacion.

Faltas moderadas: Son aquellas que condicionaran el otorgamiento de la
acreditacion por parte del Consejo Nacional de Investigacion, hasta no ser
subsanadas las inconsistencias encontradas en la inspeccion.

Faltas graves: Son aquellas que comprometen el otorgamiento de la acreditacion
por parte del Consejo Nacional de Investigacion.

. Referencias

Ley Reguladora de la Investigacion Biomédica, N°9234.

Decreto Ejecutivo N° 39061-S Reglamento de la Ley Reguladora de Investigacion
Biomédica

Decreto Ejecutivo N° 39533-S Reformas al Reglamento de la Ley Reguladora de

Investigacion Biomédica.

Documentacion externa.
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7. Responsables:

Unidad Organizativa

Caodigo Actividad Responsable
Recibir la solicitud de acreditacién o Unidad T_ecnl_qa de
8.1 reacreditacion Investigacion
Biomédica
Unidad Técnica de
8.2 Analizar la documentacion Investigacién
Biomédica
Unidad Técnica de
8.3 Programar la logistica de inspecciéon Investigacion
Biomédica
Unidad Técnica de
Investigacion
8.4 Realizar la inspeccion en el sitio Biomédica / CONIS
Unidad Técnica de
o - L, Investigacion
8.5 Finalizar la visita de Inspeccién Biomédica/CONIS
Unidad Técnica de
36 Analisis de resultados de la visita y resolucion Investigacion
' final Biomédica/CONIS

8. Procedimiento
8.1 Recibir la documentacion para la acreditacion o reacreditacion.

El funcionario de la Unidad Técnica de Investigacion Biomédica recibe proveniente de la
ventanilla de Atencién al cliente, de forma personal, correo electronico o algun otro medio
disponible; la documentacién para la solicitud de acreditacion o reacreditacion de los
Comités Eticos Cientificos, conforme el Anexo 1, “Formulario de Solicitud para la
Acreditacion o Reacreditacion de los Comité Eticos Cientificos”.
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La Unidad Técnica de Investigacion Biomédica debe verificar que todos los documentos
solicitados, sean presentados por la institucién interesada, si determina que faltan uno o
varios documentos de los requeridos, procede a notificar por escrito a la Instituciéon que no
se puede proseguir con la recepcidn documental hasta que no se completen los
documentos faltantes.

8.2 Analizar la documentacion

La Unidad Técnica de Investigacion Biomédica dispone de un mes calendario para
proceder con el andlisis de la documentacién utilizando el Anexo 2. “Hoja de cotejo para la
solicitud de acreditacion de un CEC” o Anexo 3. “Hoja de cotejo para la solicitud de
reacreditacion de un CEC”. Si durante la revision se determina que hay documento
incompleto, mal disefiado o mal redactado, se informa por escrito al superior jerarquico de
la institucion, indicandole los hallazgos e informando que dispone de 10 dias habiles de
acuerdo con el articulo 39 del Reglamento a la Ley de proteccién al ciudadano de exceso de
requisitos y tramites # 37045-MP-MEIC, para realizar las correcciones requeridas en los
documentos. Transcurrido los 10 dias habiles, si la institucion no ha brindado las correcciones
respectivas, se debe proceder a cerrar el proceso de acreditacion o reacreditacion y la
institucién debe iniciar nuevamente la solicitud.

Si la revision documental no detecta fallas o faltantes, se procede a presentar en la hoja
de cotejo (Anexo 2 o Anexo 3) el informe técnico al CONIS para calendarizar la visita de
inspeccion.

8.3 Programar la logistica de inspeccion

La visita de inspeccion debe programarse en los siguientes 15 dias calendario a partir del
momento en que se completd la revision documental. Para ello la Unidad Técnica de
Investigacion Biomédica debe asignar en conjunto con el Consejo Nacional de
Investigacion en Salud las personas encargadas para la realizacion de la inspeccion. Para
tal efecto debe prepararse la documentacién respectiva y los medios de transporte
correspondientes.

Se debe programar y comunicar por correo electrénico, con un minimo de cinco dias
habiles, la fecha de la visita a la Institucion para determinar la factibilidad de realizarla en
ese momento, caso contrario se procede inmediatamente a determinar una fecha de
consenso para ambas partes y dentro del periodo de tiempo establecido.

8.4 Realizar la inspeccion en el sitio
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Los funcionarios encargados de la inspeccién deben presentarse debidamente identificados
con el responsable de la visita, en el lugar de ubicacién del Comité Etico Cientifico. El
proceso inicia con la reunion de apertura, donde se hace la presentacion formal de los
miembros del equipo, se solicita a la organizacion una presentacion breve de sus miembros
y sus funciones, se procede a explicar el plan de inspeccion, alcance y la metodologia a
seguir. Una vez realizada esta reunion se procede junto con las personas encargadas a la
verificacion de la documentacion correspondiente, de la infraestructura, el mobiliario y el
equipo apropiados para el funcionamiento del Comité Etico Cientifico, segun lo establecido
en el Anexo 4. “Guia de Inspeccion para la Acreditacion y Reacreditacion de los Comités
Etico Cientificos”.

8.5 Finalizar la visita de inspeccién

Luego de realizada la revision documental y la verificacion de cumplimiento de los
requisitos de instalaciones y condiciones ambientales, en una reunion formal se comunica
verbalmente a los presentes los cumplimientos y las faltas detectadas, indicando que la
resoluciéon final debe ser emitida por el Consejo Nacional de Investigacion en Salud
(CONIS). Se cierra el “Acta de Inspeccion para la acreditacion o reacreditacion de Comités
Etico Cientificos” (Anexo 5) con la firma de las personas participantes o responsables, se
debe firmar también la “Guia de Inspeccion para la Acreditacién y Reacreditacion de los
Comités Etico Cientificos” (Anexo 4).

8.6 Analizar los resultados de la visita y resolucion final

La Unidad Técnica de Investigacion Biomédica (UTIB) debe elaborar un informe utilizando
la herramienta “Informe de Resultados de la Inspeccién para la acreditacion o reacreditacion
de Comités Eticos Cientificos” (Anexo 6), sefialando las fallas o faltas detectadas, las
recomendaciones y observaciones brindadas y se presenta en la siguiente sesién del
CONIS posterior a la visita,

El CONIS analiza las fallas detectadas y debe comunicar la resolucion utilizando el Anexo
6 segun las siguientes situaciones:

1. Las fallas detectadas son leves se le otorga la acreditacion o reacreditacion y debe
presentar en un plazo de diez dias habiles la subsanacion de las mismas.

2. Las fallas detectadas son moderadas se otorga la acreditacion condicionada a la
presentacion, en un plazo de diez dias habiles, de un plan remedial con las
actividades y tiempo de cumplimiento para la correccion de las mismas. Una vez
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ejecutado su plan remedial, el jerarca enviara el informe a la Unidad de
Investigacion Biomédica solicitando la revision de su cumplimiento, la cual podria
estar sujeta a una nueva inspeccion. La Instituciéon debe mostrar la evidencia de
cumplimiento o subsanacion de las faltas detectadas en la visita anterior. Si la
correcciéon es conforme, se informa al CONIS para que en la préxima sesion se
confirme la correspondiente acreditacion o reacreditacion. Si la correccion no es
conforme se le indica al jerarca las fallas que se mantienen y se informa al CONIS
quien cierra el proceso, no se confirma la acreditacion o reacreditacion y la
Institucion debe solicitar una nueva visita cuando lo considere conveniente.

3. Las fallas detectadas son graves, no se brinda la acreditacion o reacreditacion y
por ende, la imposibilidad de funcionar como CEC.

Si se otorga la acreditacion o reacreditaciéon, se consignara en el acta de la sesion del
CONIS, la aprobacién de la acreditacion o la reacreditacion, para que la Unidad Técnica de
Investigacion Biomédica asigne el cédigo, emita el correspondiente certificado y comunique
al CEC para que proceda a retirarlo, debe documentar el retiro contra firma. La UTIB
procede a incluir el dato del CEC acreditado en el registro nacional o a renovar la
acreditacion, segun corresponda.

Se procede a anotar en el “Informe de Resultados de la Inspeccién para la acreditacion o
reacreditacion de Comités Eticos Cientificos” (Anexo 6), en el apartado de resolucion final,
la decisidn final del CONIS y la sesidn en la que se dio dicha resolucion.

Toda la documentacion generada en el proceso de inspeccién (actas de visita de
inspeccion, guias de verificacidn, fotos necesarias, planes de acciones correctivas, entre
otros) asi como el informe de inspeccion, debe ser archivada en el expediente. Ademas, se
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debe registrar la informacién respectiva en las bases de datos establecidas para el nivel de
accion que corresponda.

La acreditacion otorgada por el CONIS tiene una vigencia de tres afos, el CEC debe
tramitar la solicitud de renovacion de su acreditacion, un mes antes de su vencimiento; el
CONIS resolvera la solicitud un mes después de su presentacion.

9. INDICADORES

e Porcentaje de Comité Eticos Cientificos inspeccionados: (Numero de
programaciones de inspecciones realizadas / Numero de inspecciones en el
cronograma) x 100.

e Porcentaje de Comité Eticos Cientificos con faltas leves: (Nimero de inspecciones
con faltas leves / total de inspecciones) x 100.

e Porcentaje de Comité Eticos Cientificos con faltas moderadas o graves: (Nimero de
inspecciones con faltas moderadas o graves / total de inspecciones) x 100

e Porcentaje de Comité Eticos Cientificos acreditados: (Nimero de Comite Eticos
Cientificos acreditados / total de solicitudes de Comité Eticos Cientificos
presentadas) x 100

e Porcentaje de Comité Eticos Cientificos reacreditados: (NUmero de Comité Eticos
Cientificos reacreditados / total de solicitudes de Comité Eticos Cientificos
presentadas) x 100
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10. Diagrama de flujo

éON,S CONIS

Diagrama de Flujo

Nombre de procedimiento: ACREDITACION DE LOS COMITE ETICOS CIENTIFICOS
Cédigo: CONIS UTIB.01.03 Nivel de CENTRAL Unidad Unidad Técnica de
Gestidon: organizativa: Investigacién Biomédica

Elaborado por
Versiéon N°: 1 Fecha 18/11/2019 Nombre (s) del

o . Maynor Araya Gonzélez
elaboracion: funcionario(s): Yy Yy

Hoja 1 de 1
Actividades Unidad Organizativa Flujo Detalle Flujo de

Descripciéon uo UTIB CONIS Informacion Informacioén

8,2 Analizar la documentacén

8.1 Recibir la olicitud de acreditacion @

No
¢Los documentos se presentaron conforme a los
establecido?
8.3 Programar la logistica de inspeccion @4
8.4 Realizar la inspeccion en el sitio C)
8.5 Finalizar la visita de inspeccién Ct)
8.6 Andliza los resultados de la visita y resolucion,
: final
No Si
¢ Requiere de reinspeccién?
> FIN

Siglas Utilizadas

Sigla Nombre completo

uTIC Unidad Técnica de Invewstigacion Biomédica

CONIS Consejo Nacional de Investigacién en Salud
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11. Anexos
Anexo 1

“Formulario de Solicitud para la Acreditacién y Reacreditacion de los
Comité Eticos Cientificos”.
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3 Anaxo 1. Formalario para la collethed de la reviclon de s CONTE-Form-01
( ..W documentseitn para la asraditaston ¥ resorsditsolon de un Comitts Versidn: 5
Etion — Clantifioa (CEC) ants 8l Conce]o Maolonal ée Invecligaalon
[ 0 Balud [COMIE) Facha 5505
2030
Sesidn: No. 44

Kombre de la Inctikuolén:

Mombre complsto del Reprasantants:

Dirsooltn ¥ oormea para noiificasiones:

Ko. do taldfono:

Formularie para la solicitud ante el CONIS de la revisian de la documentacidn para la
acreditacion o rescreditacidn de un Comité Etico - Cientifico |CEC)

Imprimir scta Formalaric v lsvario | dia de ta collolfud, para ln fimss de reolbido.
worrecpandienis. Para pacar & reviclen tonlos la documantackin debs sclhar sompleta.
Fara la atrediaciin o restredEsdan de un Comild Etics Clentifica seqon |o estabiecida en
Ley 8234 y of Reglamanto y sus mod fcaconss, ¢l |eraea de |a insilucen donde se realice
Investgacian biomédica y se instele un CEC debe presenlar la respectva soliiud de
acredtacitn anle ¢ CONGE, aportanda un ofielo #n donde ce haga referencia al artioule
4% Inedco b, arfiouls 47 ¥ artioulo 4 Inolco d) de 12 Ley 8214, 5ol coma al srioulo 26 ded
Reglamento 2 ls Loy 214

Serequiene la presentacian de los sigulenies documenlos

Requicitos para = colloud

3 o cel jerarca o el dinector la inshiuzan dingeda 2|
T | salicitande la soreditacicn o la reacreditacian del CEC y se dabe indicar
o siguisnte:

1. berabes ¥ fie S iRRiugion

2. Dinseeidn fisics y electrdnics de b insttucitn y elafano.
3. Mombee del superiar jerarguics o direchor y sus datos

4. Morbee del anlace v sus datos.

Conuae Mciorsl du lwea

5 Saked COHES-
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1) Mombres y calidades atico centhcos de cads uno de los

miembros del CEC.
&) OV actualizado vy copia de ttulos acedémicos

B} Copia del certificado de Buenas Praciicas en Investigacion

C} Dedlaracion de compromiso de cumplic con las Buenas Practicas
&n Investigacion, de cumplir com la Ley Mo 2234, su
reglamenta v reformas. de confidencialidad y de cuslguier
conflicto de interés (segln lo establecido en el ariculo 47 de
la Ley Mo, 8234, su reglamento v reformas).

O} Copia de carta de mombramiento de cads uno de los miembros
del CEC por parta del jerarca de la institucian.

E) Carta donde indigue que los miembros de la comunidad fueron
nombrados de acuerdo al arficule 30 del Decrefo Ejecutivo [42
38533 -5 Reformas sl Decreto Ejecutivo B, 38051-5 del & de
Meyn del 2015 "Reglamento a la Ley Reguladora de
Investigacian Biomadica™.

<) Copia del Permiso Sanitario de Funcionamisenio vigente.

d) Compromisoe de cumplir con & tramite de legalizacion del libro de actas

ante la Auditoria del Ministeric de Sslud posterior a la acreditacidn.

*_ibro de actas legalizados vy al dia ante la Auditoria del Ministeric de
Salud.

€] Reglarmento intermo de trabejo del CEC

£ Politica y los siguientes procedimienios de suditonias (protocolos y Sibos
de investigacidn):

. Somefimiznto, revision v aprobacicn de protocolos.

. Ewsluacion del contenido del Asentimiento Informadao.

Ewvaluzcitn dal contenido del Consaentimiento Informado.
Frocedimiento  para  reporsr  Eventos  Adversos Serios
Relacionados y Mo Relacionados vy su seguimiento.

Auditoria al sitio de investigacién.

Auditoria para el seguimients a la ejecucicn de proyactos.

]

£} Infraestructura (sela de sesiones ndependiente, mobilkaro,
espacio independiente para archivos, archivos, computadors,
teléfono, imprescors, fofocopiadora y contsr con una nube o

Anexo 2

Guia de cotejo para la Acreditacion de los Comité Eticos Cientificos”.

Anexo 3

Guia de cotejo para la Reacreditacion de los Comité Eticos Cientificos”.
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Anexo 4

Guia de evaluacion para la acreditacion o reacreditacion de
un Comité Etico - Cientifico (CEC)

Anexo 5

Acta de Inspeccion para la acreditacion o reacreditacion de
Comités Eticos Cientificos
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Anexo 6

Informe de Resultados de la Inspeccion para la acreditacion
o reacreditacion de Comités Eticos Cientificos



