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POR CUANTO: La Ley No. 41 de Salud Publjcal
1983, define el papel rector de( Mmlsterlo de¢ S
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de 13 de julio de
alud Pdblica en la

prestacion de los servicios de saldd y dfregula ion del ejercicio de la

Medicina, asi como de las act|v1da&ies que
96, recoge que, a los fines dg"gaﬁ
priorizadas en el campo de la iga '
ciencia y técnica en esta rama
investigacion y al desarrollo, lasfituale
con las necesidades cientificas, *? ..
los planes correspondlentes y de
establecidas por los 6rganos y org

iZ3
» Y
Ccq

POR CUANTO: La Asociacién Mét
la Declaracion de Helsinki, Fortal*vy
establece como uno de sus prin
medica en seres humanos que t i
enviarse para consideracion, comer
comité de ética de mvestngacnon : ;? es
debe ser independiente del
cualquier otro tipo de influencia md

L3,
de
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es.

{AM

ines; en su articulo

la las necesidades
llas actividades de
| las dirigidas a la

n en concordancia
politicas, mediante
n las 'regulaciones

M) ‘h_al promulgado
acapite 23, la cual

para la investigacién

investigacién debe

gjo ly aprobacion, a un

r el estudio, el cual

| patrocinador o de

1992 aprobd y puso en vigor las;B, ]
el _objetivo de garantizar la calidadien il:
Lling §que se realicen en nuestro pdis.
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objetiva ¢.\gxterna a los promoti
coffiBir con®el dictamen de apr
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POR-EU, NTO: La Resolucién 128,
“Cortrol Estatal de la Calidad
Dispositivos Médicos (CECMED), ¢
2008 pone en vigor la Regulal : “f
solicitud de Autorizaciéon y Modlfigca A | ay(

3] ciel 13 de marzo de

Clinicas (BPC) con
6n de los Ensayos
se establece que

el protocolo de la

I

del Centro para el
ientos, Equipos vy
Noviembre del afio
Requisitos para la

s Clinicos” la cual
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en su capitulos 4,

la investigacion po

POR CUANTO: En
conferidas en el ART

Republica de Cuba

POR TANTO: En u$

PRIMERO
del Mlnlsterv de
Nacional Coordina:

sistema para !la |

reestructuracion de
acuerdo a la nec
correspondan asi
preparacion para st

SEGUNDO: Crear
mediante resolucno
propuesta del Cons

sean asmtenc“a,wles}

caractencen; pof jd 8

seres humand‘)s
especiﬁcas. !1
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TERCERO: L s orv'

organo consultivo ¢
c Velar por el \

social de las|i

humanos.
o Garantizar la
de las person
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para la autorizacié:; d
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nC|so b) establece como requisito
ensayos clinicos, la aprobacién de
‘et_ a de la investigacion cientifica.

%que esta coordinada por el Centro
X Clinicos, que implementa un
ec?é la propuesta de creacién o
i ,et:'gje Etica de Investigacién (CEI) de
néncia de las instituciones a que
‘juaaon seguimiento, registro vy

Q'r la Agencia Reguladora.
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Emitir

O

propuesta.,
Dar se}gu;mi
aproba _

O

correcto de iempeﬁ

independientes delf

en inve‘stigaci
|dictam
evaluada, c|

anth

-“_; Cfie Etica de Investigacion (CEI)
S0t e e la instancia correspondiente y a
', en aquellas entldades de salud, ya

” s de investigacion que involucren
a observancia de normas éticas

ecosnste_m S y grupos soaales que participen
S cnentlﬂcas

probacion o no de
te a la

la documentacidn
investigacién cientifica

Ias investigaciones cientificas

c fiento toman decisiones que son
seJo Clentlf“co Comisiones de Etica Médica,




yAxe ’ﬁr%\?e§( adores para la eJeéuao_

del investigador, promotor, patrocxnador 0
influencia éticamente maceptabl_ﬂ snempre en
leyes y reglamentos vigentes en el pais.

QUINTO Los Comités de Etlca de Investlgc
numero de integrantes no mfenor @ cinco
composicion multidisciplinaria que lﬁc!uya

Ciencias Exactas, Naturales vy dea, Salud de
Humanidades con experiencia en: este campo
la calificacion y experiencia neeesarlas para
aspectos cientificos, metodologlqos Y. etlcos gde
cientificas que se sometan a su g;anId}_,
un miembro cuya area de mte@g.pf
miembro independiente de la i
integrantes deben mantener un
como social. Haciendo explicita Ia; -0r
esta actividad, mediante un docu en

SEXTO: Los Comités de Etlga'
conformados por un Presidente,
resto de sus integrantes en

sngunentes funoones ]
* Examinar, comentar y enju
ética de las mvestlgaCIone
humanos, asi como la justi ¢
realizar el estudio. ‘

los métodos diagndsticos qt&\
la informacién brindada a lo
de comunicacion previstas,
capacidad y competencia de
legal y las herramientas i(
_abtencion.

@\O-Dizaluar la
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g_ﬁ%mvante que se preCIsei,: a
‘~mfraest_(0ctura acorde al tipo. d

\establecudos en el proyecto.
. Organlzar y reallzar sus actwudade

integra, tanto
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de cu_alqwer tipo de
conformidad con las

cign (CEI) tienen un
miembros, con una
profesionales de las
as |Ciencias Sociales y
que deben contar con
revisar y evaluar los

e llas investigaciones
.|Ademds, cuentan con

todos los casos sus
Iaboral

!
iggcion  (CEI) estén

mlembros En caso

eztido a evaluacion, los

:ioh (CEI) tienen las

laj validez cientifica y
cionada con los seres

idl de la necesidad de

pacientes respecto a
1 ,|tanto |a calidad de
es,| como| las técnicas
o
3

dia |de qulaon de la

, O Su representante
concebidas para su

profesional de los
ecto, utilizando para
;uier otra informacion
la! idoneidad de la
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idn de los documentos
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y las |Guias
Comités de Bt
establecidos. |
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OCTAVO U, a lez re
los Comités de Etlca q
de treinta (30) dias
alcanzado por cof
pronuncia por:

Aprobarlo sin
Aprobarlo tras r

No ap
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NOVENO: Lps (Co
permanentemg
funcionamief!
periodo est
con los dit E
concluidos, asi co il

Que se reelaborf

qutsm?b,g)ara_ solicitar la evaluaciéon de un

stlgaiﬁ é una investigacion en curso, asi

yecto 0 protocolo de investigacion,
Q%caon (CEI) cuentan con un termlno

) propuestas por el CEI.
r resentar al CEI.

que establecen su constitucién y
z_lodo no menor de 3 afos o por el
id reguladora, para los proyectos
vestigaciones o ensayos clinicos

hayan realnzédonpa”i_

DECIMO: Las Co ité
para trabajar por uf
renuevan al meno
partes del toTaI de

DECIMO PRIMEK‘

mismos por |
proyecto, segun |g
Clinicas. ‘

someten a un ssst
criterios de certiﬁc id
actividad y estabE

§ro anos, los que transcurridos se
rgeca parte y no mas de dos terceras

,,',tes de Etica de Investigacién (CEI)
e/ emitir dictdmenes con respecto a la
cual dependen Garantlzando ~que no

Vy”'Rews;on (CER) ad hoc para cada
-en las Normas de Buenas Practicas
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] estrategias para mejorar las buenas practicas de evaluacién ética de
(8 las investigaciones en Salud, conducido por unajComision Nacional. Al
mismo tiempo todos forman parte d?& Registro Nacional de los

Comités de Etica de Investigacidn {ZEI ; ﬁl't* |
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DECIMO CUARTO: la wcemnmstra qué atienge | Ia Docencia vy las {

Investigaciones queda encargada de la' instrumentacion y control de
lo que por la presente se dispone.

NOTIFIQUESE a la directora de.C|enc1a' y Tédnica del Ministerio de ;
Salud Publica y a la Directora de ‘TCenio Nagional Coc?rdinador de i

‘1

Ensayos Clinicos.

COMUNIQUESE a los viceminj ireclt\ges del | Organismo,
directores de las Unidades de Sub rdifaci cional, directores de
los Centros de Investigacion y Dlrec oz ' 1giales de Salud.

ARCHIVESE el original debidam

n la Direccion Juridica
del Organismo. ’

DADA en el Ministerio de Salvf‘d:Pu n La Habana, a los 3/
dias del mes de ow 2 Ag 2014

amas Mlorales Ojeda
[;)E SALUD PUBLICA

<ERTIFICO: Que es copia fie} ¢-
‘ su original que obra en los Archv
il vos de esta Asesoria
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