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CAPITULO |
NOMBRE, DOMICILIO Y DURACION

Articulo 1. DENOMINACION Y ALCANCE: Comité de Etica de la Investigacién (CEIl) del Instituto Tecnoldgico
de Santo Domingo (INTEC), para la proteccién de los derechos e integridad de los participantes humanos
en proyectos de investigaciéon en ambitos de la investigacidn y desarrollo (I+D), investigaciones aplicadas
y desarrollo experimental en los distintos campos de la ciencia y la tecnologia que requieran el
involucramiento de participantes humanos.

Articulo 2. DOMICILIO: El domicilio del comité sera la sede del INTEC, en la Avenida los Proceres #49, Los %
Jardines del Norte 10602, Santo Domingo, Republica Dominicana.

Articulo 3. DURACION: El término de duracién del CEl del INTEC es por tiempo indefinido.

CAPITULO Il
PRINCIPIOS GENERALES A

Articulo 4. PRINCIPIOS NORMATIVOS: Las investigaciones deberan seguir los principios normativos de la
bioética, siendo estos: Autonomia, beneficencia, justicia y no maleficencia.

e El principio de autonomia se refiere a que el participante tiene derecho a decidir sobre su cuerpo.

e El principio de beneficencia sefala que toda investigacion debe procurar el bienestar del
participante.

e El principio de justicia se refiere a que la investigacion debe buscar el justo equilibrio entre un trato
con igualdad, equidad y respeto a los participantes.

e El principio de no maleficencia sefiala que la investigacidon nuca debe hacer dafo.

Parrafo unico: Ademas de los principios normativos, para que una investigacion sea ética, deberd
ampararse en los siguientes requisitos éticos: valor social, validez cientifica, proporcion favorable de
riesgo-beneficio, evaluacion independiente, consentimiento informado y respeto a los participantes de la
investigacién.
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Articulo 5. CONSENTIMIENTO INFORMADO: Las personas deberdn otorgar su consentimiento expreso,
libre y voluntario para participar en la investigacién. Los investigadores deben garantizar que el proceso
de comunicacion establecido en el consentimiento perdure durante todo el estudio, contestando
preguntas y realizando explicaciones a los participantes.

Parrafo I: El investigador deberd proporcionar a los potenciales participantes en un lenguaje comprensible
toda la informacién relativa al estudio antes de aceptar participar y asegurarse del nivel de comprension
de la persona.

Parrafo Il: El consentimiento informado deberd contener al menos: informacién sobre el objetivos y
metodologia, duracién de la participacion, beneficios y riesgos, medidas para proteger la confidencialidad,
alcance, métodos de compensacién y la participacién voluntaria sin pérdida de los derechos de los

participantes. 422

JF

Articulo 6. CONFIDENCIALIDAD Y PRIVACIDAD: El investigador junto a su equipo, debera implementar
todas las medidas necesarias para proteger la confidencialidad y la privacidad de los datos de los i
participantes generados por la investigacién, de manera tal que no afecte su integridad moral, fisica,

psicoldgica y social. "

AV
Parrafo unico: Se considerard una situacién excepcional si existe un dano potencial a los derechos de
terceros, como, por ejemplo: situaciones de abuso, amenaza a victimas potenciales, enfermedades de
notificacién obligatoria, etc.

Articulo 7. RIESGOS: Los riesgos de la investigacion deberdan mantenerse al minimo. Para garantizar esto,
la investigacion debera tener un disefio adecuado y un equipo de investigadores y personal de apoyo
calificado, asi como un protocolo que identifique y delimite con la mayor claridad posible los riesgos para
los participantes en una investigacion.

Parrafo Unico: La distribucidon de los riesgos serd equitativa, evitando poner en riesgo a un grupo de
personas con la finalidad de beneficiar a otras.

Articulo 8. INCENTIVOS: Dependiendo de la naturaleza, fines y de la politica de financiamiento que
aplique los participantes podran recibir incentivos o compensaciones por las molestias (transporte,
tiempo, inconvenientes, etc.) que puedan ocurrir como parte de la investigacion.
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Parrafo unico: Los incentivos nunca tendran un valor que induzca a los participantes a correr riesgos.

Articulo 9. INDEMNIZACION: Cuando una persona sufra algin dafio que esté vinculado a su participacion
en la investigacion, recibira una indemnizacién justa. El investigador principal debera declarar el tipo de
indemnizacion, los limites y alcance de la misma en el documento de consentimiento informado.

Parrafo unico: Los investigadores deberdn proporcionar atenciéon médica sin costo a los participantes,
siempre y cuando los eventos adversos estén relacionados con la investigacion.

Articulo 10. PERSONAS VULNERABLES Y EN RIESGO: El investigador deberd justificar ampliamente la
investigacion en personas vulnerables y en riesgo, definidas como el espectro de personas que presenten
algun tipo condicion de discapacidad o limitacion cognitiva o motora. La investigacion en personas
vulnerables y en riesgo siempre deberd generar un beneficio terapéutico a los participantes. %FE
Articulo 11. BUENAS PRACTICAS: Los derechos de los participantes deberan ser protegidos durante el g
desarrollo del estudio. A la hora de comunicar los resultados, se deberd tomar en cuenta la proteccién de

la integridad de los participantes, la privacidad y la confidencialidad.

_A

AV
Parrafo unico: Los principios de buenas practicas incluyen a las investigaciones clinicas y de caracter
psicoldgico y podran ser aplicados a otras investigaciones que tenga impacto sobre el bienestar y la
seguridad humana.

CAPITULO 1lI
PROPOSITOS, OBJETIVOS Y FUNCIONES

Articulo N.2 12. PROPOSITO: El Comité de Etica de la Investigacién del INTEC tendrd los siguientes
propositos:

a) Proteger los derechos, la dignidad, la integridad, el bienestar y la seguridad de los participantes
actuales y potenciales de una investigacion.

b) Promover el cumplimiento de las normas éticas nacionales e internacionales relacionadas con la
investigacidn en seres humanos.

c¢) Formar ala comunidad investigadora del INTEC en ética de la investigacidn.
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d) Ser un dérgano consultivo del INTEC en materia de ética de la investigacion.

e) Contribuir a crear una cultura ética en la comunidad institucional y en la sociedad.
Articulo 13. OBJETIVOS: El CEl tendra los siguientes objetivos:
a) Realizar una evaluacién independiente y competente sobre los aspectos éticos de los proyectos

de investigacidn relacionados con las ciencias de la vida, especialmente en seres humanos.

b) Garantizar la aplicacién de los principios, leyes y normas éticas que rigen la investigacion en el
contexto institucional, nacional e internacional.

c) Asegurar la proteccién de las diferentes formas de vida, los recursos genéticos, la biodiversidad, %
la diversidad sociocultural, la dignidad y la integridad de quienes pudieran verse afectados en una ﬁ
investigacion. 3

d) Velar porque los procedimientos y los resultados de las investigaciones sean coherentes con los
valores del INTEC. ve

Articulo 14. FUNCIONES: Las funciones del CEl estan descritas en el Articulo N.2 26 del Reglamento de y
Investigacion del INTEC, siendo estas las siguientes: "

a) Asegurar que las iniciativas de investigacién y proyectos vinculados al INTEC descritos en su
reglamento de investigacion cumplan, de manera verificable e independiente, con los principios
éticos.

b) Promover el desarrollo de una practica ética de la ciencia, la divulgacién y la transferencia de
conocimientos, mediante acciones verificables de manera independiente.

c) Conocer y expresarse en torno a posibles conflictos de interés en proyectos de investigacion e
iniciativas afines, haciendo llegar las recomendaciones de lugar a las instancias de gobierno del
INTEC correspondientes.

d) Recurrir a la opinion de expertos ajenos al CEl para el analisis y la evaluacién de aquellos casos y
aquellas situaciones en los cuales el comité o sus miembros puedan incurrir en conflictos de
intereses o de conocimiento.
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CAPITULO IV
DE LOS MIEMBROS

Articulo 15. COMPOSICION: El comité estard compuesto por un grupo multidisciplinario con capacidad
para realizar una adecuada evaluacidén ética de los proyectos de investigacion.
Articulo 16. CLASIFICACION: Los miembros del CEl tendrén la siguiente clasificacién:

a) Miembro titular: Seran miembros titulares los descritos en el articulo N.2 26 del Reglamento de
Investigacion del INTEC.

b) Miembro suplente: Son aquellos miembros Illamados a cumplir en algin momento la funcién de%
miembros titulares.

c) Consultores independientes: Son expertos consultados en temas especificos. Solo asistiran a las
reuniones del comité cuando sean convocados.

Parrafo I: Cuando la revisién de un protocolo lo amerite, el CEl tendra consultores independientes en
calidad de asesores, con conocimientos especializados en diversas areas, tales como, expertos en "!
epidemiologia, estadistica, farmacologia, etc.

Parrafo Il: En las reuniones los consultores independientes tendran voz, pero no derecho a voto. Estos
asesores podran asumir como suplentes para mantener el quorum reglamentario de las reuniones,
teniendo asi temporalmente la capacidad plena de un miembro titular.

Articulo 17. DURACION: Los miembros del CEl seran electos por un periodo de tres afios a partir de la
fecha del nombramiento. Pudiendo ser relegidos hasta por dos periodos consecutivos, a excepcién del
Decano de Investigacién que serd un miembro permanente mientras ocupe la posicion.

Parrafo Unico: Si termina el periodo para el cual un miembro fue electo y no se ha elegido un sustituto,
este permanecera en sus funciones de forma voluntaria hasta tanto se designe un nuevo miembro.
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Articulo 18. RENOVACION: Cuando un miembro del CEl del INTEC finalice su periodo lectivo, deberd poner
a disposicién del presidente del comité el cargo y expresar su deseo de continuar o no en él comité. El
presidente podra proceder o no al reemplazo del miembro.

Articulo 19. CONDICIONES: Los miembros del CEl del INTEC deberdn aceptar las siguientes condiciones del
nombramiento:

a) Firmar un acuerdo de confidencialidad sobre las actividades del comité.
b) Estar dispuesto asistir a actividades de formacidn en ética e investigacién.
c) Recertificarse en ética de la investigacién cada tres afos.

d) Estar de acuerdo en hacer publico sus datos personales (nombre, formacion académica,
profesional, etc.) y financieros (ingresos, gastos y rembolsos producto de su actividad profesional) /7
e JF
en caso de que sean solicitados.

¥
Parrafo Unico: El personal administrativo que colabore con las tareas del CEl del INTEC, también deberd ‘©

firmar un acuerdo de confidencialidad sobre los asuntos del comité.

_AY
Articulo 20. IMPEDIMENTOS: Los miembros del CEl del INTEC no podran evaluar protocolos de "

investigacion si se encuentran en alguna de las siguientes situaciones:
a) Participacion directa en el protocolo a evaluar.
b) Filiacion con alguna persona vinculada que esté patrocinando o ejecutando una investigacion.
c) Cualquier circunstancia que impida realizar una evaluacion justa e imparcial.

Parrafo Unico: El miembro que se encuentre ante estas circunstancias debera declararse impedido y firmar
una declaracion de conflicto de intereses.

Articulo 21. DERECHOS: Los miembros del CEl del INTEC tendran derecho a voz y voto en las reuniones. La
Decana(o) de Investigacién tendra voz, pero no voto, debido a que ocupa una posicion de direccién.

Articulo 22. DEBERES: Los miembros del CEl estan obligados a cumplir las disposiciones estatutarias y
reglamentarias del comité y cumplir con las funciones asignadas por el presidente.
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Articulo 23. SUSTITUCION: Los miembros del CEl del INTEC podran ser sustituidos bajo las siguientes
situaciones:

a) Renuncia, destitucion, muerte o incapacidad.
b) Vinculacién directa a una posicion directiva en el INTEC.

c) Ausencia sin justificacion a mds de tres reuniones ordinarias consecutivas.

Parrafo unico: Cuando exista una sustitucién asumird directamente un miembro suplente. En caso
contrario, el presidente realizara las consultas correspondientes para asegurar la ocupacion de la posicién

vacante. Q%
%}E

Articulo 24. DESCALIFACION: Se pierde la condicién de miembro por las siguientes causas:

a) Ser sancionado por un érgano disciplinario del INTEC ¥

. . . . . . . . VG
b) Situaciones donde exista evidencia de miembros con actuaciones contrarias a la ley y a los
principios éticos que rigen el comité.

_A

c) Cuando no se declare impedido en caso de existir un conflicto de interés. AV

Articulo 25. RENUNCIA: Cuando un miembro considere que existen razones personales o laborales para
no continuar como miembro del CEl del INTEC, podra presentar su renuncia por escrito al presidente del
comité informando de su decisidn con la fecha efectiva de su renuncia.

CAPITULO V
DE LA CONSTITUCION Y ATRIBUCIONES

Articulo 26. CONSTITUCION: E| CEI del INTEC estara constituido por miembros de diferentes disciplinas y
su estructura deberd mantener un balance por profesion, género, edad y de personas externas que
representen los intereses de la comunidad.

Articulo 27. ATRIBUCIONES: El CEIl tendra las siguientes atribuciones:

a) Aprobar las actas de reuniones.
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b) Revisar la documentacion requerida para la evaluacién de protocolos éticos.

c) Evaluar los aspectos éticos de los proyectos de investigacion.

d) Realizar sugerencias metodoldgicas sobre los protocolos de investigacion.

e) Proteger los derechos y el bienestar de todos los participantes de la investigacion.

f) Monitorear, aprobar, rechazar, suspender, terminar o solicitar modificaciones a los protocolos de
investigacion.

g) Garantizar la formacion integral de sus miembros en materia de ética de la investigacién y
metodologia de la investigacion.

h) Tomar las medidas preventivas, correctivas o sancionatorias para proteger los participantes en la
investigacion.

CAPITULO VI

DE LA ESTRUCTURA ORGANICA Y FUNCIONAL "

Articulo 28. ADMINISTRACION: El CEl es un organismo colegiado que forma parte de la estructura »
organizacional del INTEC coordinado desde la Vicerrectoria de Investigacion y Vinculacidon. Funciona de
manera independiente e imparcial asegurando el cumplimiento de los aspectos éticos de la Politica de
Investigacidn, del Reglamento de Investigacidn y de las normativas éticas tanto nacionales como
internacionales que aplican a la actividad productora de conocimiento, enfatizando de manera particular

la proteccidn de participantes humanos en investigacién.

Articulo 29. CONFORMACION Y CARGOS: El CEl estard integrado por 8 (ocho) personas de los cuales 5
(cinco) serdn representantes de las areas académicas del INTEC con nivel de doctorado; un representante
de la Vicerrectoria de Administracién y Finanzas; el director(a) de Investigacién y un miembro externo. El
Director(a) de Investigacién tendra voz, pero no voto, con lo cual el Comité de Etica de Investigacion
contard con siete (7) validos para la toma de decisiones. Los cargos seran los siguientes:

a) Un(a) presidente seleccionado de entre los representantes de las areas académicas.

b) Un vicepresidente seleccionado entre los representantes de las dreas académicas.
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c) Un (a) coordinador general en calidad de funciones de secretario(a) de actas que en este caso serd
la o el Decano de Investigacion del INTEC) con voz, pero sin derecho a voto.

d) Cuatro miembros vocales uno de los cuales serd un representante de la Vicerrectoria de

Administracion y Finanzas y el otro Un(a) representante externo

Parrafo unico: El CEl también contara con asesores especialistas en temas puntuales y personal de apoyo
administrativo para el desempefio de sus funciones.

Articulo 30. DEL PRESIDENTE: Serdn funciones del presidente del CEl las siguientes:
a) Presidir las reuniones del comité. Q%
b) Verificar la existencia de quérum en las reuniones. ﬁ
c) Firmar junto al coordinador las actas de reuniones y documentos del comité.

d) Programar junto al coordinador las reuniones del comité. ¥

e) Administrar los procesos que involucran al comité.
f) Ser vocero del comité ante investigadores y los organismos del INTEC. AL

g) Representar al comité ante las instituciones que velan por las buenas practicas clinicas en la
investigacién.

h) Asignar labores especificas a los miembros del comité.
i) Evaluar los aspectos éticos y metodolégicos de los proyectos sometidos.

j)  Monitorizar cambios en las regulaciones y en la politica institucional, relacionados con la
investigacién en seres humanos.

k) Presentar a las autoridades del INTEC un reporte anual de las actividades realizadas por el comité.
Parrafo unico: El pleno del CEl elegira a uno de sus miembros como presidente. Para ser presidente

del CEl es mandatorio tener vinculacion laboral con el INTEC, siempre y cuando no presente conflictos
de interés o subordinacion institucional.
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Articulo 31. DEL VICEPRESIDENTE: Serdn funciones del vicepresidente del CEl las siguientes:

a) Asumir funciones de presidente en caso de ausencia o impedimento.

b) Representar al presidente cuando le sea asignado.

c) Asegurarse de que todas las actividades del comité estén debidamente documentadas.
d) Mantener actualizado el curriculum de los miembros del comité.

e) Evaluar los aspectos éticos y metodoldgicos de los proyectos sometidos.

f) Planificar junto al coordinador del comité las actividades de formacién para los miembros. 2
Articulo 32. DEL COORDINADOR: Serdn funciones del coordinador del CEl las siguientes:

a) Coordinar todas las reuniones del comité, incluyendo: realizacién de convocatoria a los miembros,
establecimiento del orden del dia y distribucion de documentos. ¥

b) Recibir, acusar recibo y distribuir a los miembros del comité las propuestas sometidas para revisién
ética y procurar su respuesta oportuna. m,

c) Recibir la correspondencia del comité, acusar recibo y procurar su respuesta oportuna por parte
del pleno.

d) Verificar que la documentacién de los proyectos sometidos al comité esté completa y cumpla los
requisitos correspondientes.

e) Preparary firmar junto al presidente el acta de cada reunién y todos los documentos oficiales del
comité.

f) Mantener un registro de todas las actividades, informes, auditorias y demds actividades
desarrolladas por el comité.

g) Desarrollar las actividades de formacién de los miembros del comité.
h) Responder dudas de los investigadores sobre el funcionamiento del comité.
i) Evaluar los aspectos éticos y metodoldgicos de los proyectos sometidos.

j)  Cumplir las funciones que le sean encomendadas por el presidente.
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Parrafo unico: El coordinador(a) garantizara la confidencialidad y reserva de todos los documentos del
comité. Solo las personas autorizadas tendrdn acceso a los archivos de cada proyecto. El coordinador
llevard un control de verificacién de quienes accedan al archivo, motivo de consulta, hora, fecha y firma.

Articulo 33. DE LOS MIEMBROS VOCALES: Seran funciones de los miembros vocales del CEl las siguientes:

a) Asumir las funciones de algliin miembro por ausencia o incapacidad.
b) Evaluar los aspectos éticos y metodoldgicos de los proyectos sometidos.

c) Cumplir las funciones que le sean encomendadas por el presidente

d) Monitorear los proyectos de investigacion aprobados por el comité. %
CAPITULO VII g
DE LAS REUNIONES ¥
VG
Articulo 34. REUNIONES: Las reuniones seran convocadas por el coordinador del comité a solicitud del
presidente y podran ser la siguiente manera: _AY

a) Reuniones ordinarias: Seran efectuadas cada mes segun el calendario de convocatoria establecido
y aprobado por el pleno del comité. En estas reuniones se decidira sobre la aprobacién o no de los
proyectos sometidos para revisién, ademas de los temas ordinarios del comité. La convocatoria a
las reuniones se realizara con al menos diez dias habiles de antelacién.

b) Reuniones extraordinarias: Seran efectuadas para tratar asuntos puntuales del comité. El dia y
hora de las reuniones se fijaran preferiblemente por consenso del pleno, seguido del envio del
material de la correspondiente convocatoria.

Parrafo I: La comunicacion oficial de la convocatoria a reunidn se realizara mediante notificacion escrita a
todos los miembros y debera constar: lugar, fecha, hora y el orden del dia.

Parrafo Il: Los miembros podran suspender o reanudar las reuniones cuantas veces sea necesario, siempre
y cuando cuenten con mayoria simple de votos de los miembros presentes. Para reanudar una reunién no
se requerira nueva convocatoria.
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Articulo 35. ORDEN DEL DIA: Durante las reuniones del CEl se establecerd el siguiente formato de orden
del dia:

a) Comprobacién del quorum.

b) Lecturay aprobacién del acta anterior.

c) Temas pendientes.

d) Evaluacion de protocolos.

e) Turno libre.
Parrafo I: Los investigadores y patrocinadores podran ser llamados a presentar ante el comité la propuesta

de investigacién o bien, para aclarar asuntos especificos del proyecto. Ninguno de los anteriores deberd /7
e . . . s JF
estar presente al momento del CEl iniciar el proceso de deliberacidn.

¥
Parrafo Il: No se evaluardn mas de tres protocolos en cada reunién. ve

Articulo 36. ACTAS: El acta es el documento mediante el cual se dejara constancia escrita de las reuniones gy
del comité. Su elaboracién y custodia estara a cargo del coordinador y en ella debera constar lo siguiente: "

a) Listado de asistencia.

b) Temas debatidos.

c) Identificacién completa de los protocolos revisados.

d) Informacidn adicional que se requiere para la evaluacién de los estudios.

e) Puntos de especial interés bioético y cientifico de cada estudio.

f) Decisiones y opiniones relacionadas con el estudio (incluyendo votaciones)

g) Discusiény toma de decisiones durante el monitoreo de estudios.

h) Resumen de la discusion y de las decisiones tomadas durante la evaluacion y/o el monitoreo de los
proyectos de investigacion.

INTEC-RGI-008 16/30


https://intecrd.na2.documents.adobe.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAArUffOkE7d8pflWnb0LqTUtjmpyQW_pAm
https://intecrd.na2.documents.adobe.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAArUffOkE7d8pflWnb0LqTUtjmpyQW_pAm
https://intecrd.na2.documents.adobe.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAArUffOkE7d8pflWnb0LqTUtjmpyQW_pAm
https://intecrd.na2.documents.adobe.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAArUffOkE7d8pflWnb0LqTUtjmpyQW_pAm

Cédigo: INTEC-RGI-008

® Reglamento Comité de Etica
) o Version: 01
de la Investigacion

INSTITUTO TECNOLOGICO DE SANTO DOMINGO Fecha Version: 02/12/2020

Articulo 37. QUORUM: Para que el CEl pueda sesionar deberd estar presente la mitad mas uno de la
totalidad de sus miembros, quedando asi establecido un quorum minimo de cinco miembros, dentro del
cual siempre debera estar presente el representante de la comunidad.

CAPITULO VIII
DE LA REVISION Y EVALUACION

Articulo 38. DOCUMENTOS: El comité establecera en un manual de procedimientos los requisitos para
solicitar la revision ética de un proyecto de investigacion. La coordinacién del comité se encargara de
recibir las solicitudes que cumplan con los requisitos junto a la documentacién completa, luego procedera
a enviar la propuesta al pleno o a un miembro del comité designado por el presidente para fines de%
valoracion.

JF

Parrafo unico: Ningln proyecto de investigacion podra ser aceptado para revision si no cuenta
¥

VG

completamente con la documentacién requerida por el comité.

Articulo 39. EVALUACION: Una vez recibida la solicitud de revisidn, el CEl establecerd el tipo de evaluacién
a realizar atendiendo al nivel de riesgo o dafio que implique para los participantes humanos. Las revisiones
podran ser:

a) Exenta: Aplica para estudios que no representen riesgo para los participantes. Sera certificada por
el presidente, vicepresidente o cualquier miembro designado por el pleno del comité.

b) Expedita: Aplica para estudios que impliquen un riesgo minimo para los participantes. Serd
certificada por el presidente o vicepresidente junto a cualquier miembro debidamente designado
por el pleno.

c) Exhaustiva: Aplica para estudios que represente un riesgo moderado/alto para los participantes.
Esta revision sera realizada por el comité en pleno.

Parrafo unico: El presidente del comité podra convocar seguin su consideracion, al pleno del comité para
evaluar un proyecto especifico independientemente de su categoria de riesgo.
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Articulo 40. TIEMPO DE EVALUACION: El comité establecera diferentes tiempos de evaluacién atendiendo
a los diferentes tipos de revisidn. En ningln caso el tiempo de revisién de una propuesta serd mayor de
treinta dias calendario.

Parrafo Unico: Los investigadores deberan someter su propuesta al comité para fines de evaluacion con al
menos 10 dias habiles de antelacion.

CAPITULO IX
DE LA TOMA DE DECISIONES

Articulo 41. DECISIONES: Las decisiones del CEl se tomaran preferiblemente por consenso de sus%
miembros o en su defecto por mayoria de votos de los miembros presentes. El concepto del voto sera
Aprobado y No aprobado. En caso de empate el voto del presidente es decisivo. El resultado de la votacién *

de aprobacion o no de los proyectos de investigacion serd publico. Las decisiones del CEl deberan tomar

en cuenta las siguientes pautas: VG”
a) Las decisiones son vinculantes y seran notificadas a los responsables dentro de un plazo no mayor
de 30 dias, con excepcion de las solicitudes de emergencia que se presenten. AY

AV

b) Ninguna decision se tomara con miembros de una sola profesidon o género y siempre deberd estar
presente el representante de la comunidad.

c) Solo los miembros que participan en la discusidn de un protocolo pueden tomar una decision sobre
el mismo. En el caso de no haber quérum debido al retiro de miembros por conflictos de intereses,
el proyecto debera ser evaluado por un CEl externo seleccionado por el CEl del INTEC.

d) Todas las decisiones del CEl deberan estar soportadas por argumentos claros precisos. Las
decisiones son inapelables ante otras organizaciones.

e) En caso de que un miembro tenga conflicto de interés a la hora de revisar un proyecto, deberd
declararse impedido y se procedera a convocar un miembro suplente.

f) El CEl podra llamar a consultores independientes en los casos que considere oportuno. Los
consultores no tendran derecho a voto, pero podran participar de la deliberacion si el CEl lo solicita.
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CAPITULO X
DE LA APROBACION DE UN PROYECTO

Articulo 42. APROBACION: La aprobacién de un proyecto se realizard atendiendo a las siguientes
categorias:

a) Aprobado: El proyecto ha sido aprobado sin necesidad de cambios.
b) Aprobado con condiciones: El proyecto necesita cambios para ser aprobado.
c¢) No aprobado: El proyecto no ha sido aprobado.

Parrafo I: El comité entregara una constancia para todos los proyectos aprobados. %

Parrafo IlI: Ningun proyecto de investigacion podra iniciar si no cuenta con la constancia escrita deﬁ;z

aprobacion ética emitida por el comité.

¥
VG
Parrafo lll: Las aprobaciones del comité tendran una validez minima de un afo y los trdmites de renovacion
deberdn iniciarse con al menos 30 dias de antelacién.
_AY
CAPITULO XI "

DE LA COMUNICACION DE UNA DESICION

Articulo 43. COMUNICACION: Todas las decisiones del comité seran comunicadas por escrito a los
investigadores y al patrocinador. Las comunicaciones seran enviadas por el presidente a través de la
coordinacidn del comité. Las decisiones comunicadas seran: aprobado, aprobado con condiciones y no
aprobado.

Parrafo I: En caso de aprobacion con condiciones, el comité incluird un informe con las sugerencias que
debe realizar el investigador para que el proyecto se considere aprobado definitivamente.

Parrafo I: En caso de no aprobacion, el comité comunicara por escrito las razones por las cuales se tomo
esa decision.
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CAPITULO Xl
DEL MONITOREO

Articulo 44. MONITOREO: El comité podra realizar actividades de monitoreo de los proyectos que haya
revisado segun su consideracion, tomando en cuenta la siguiente clasificacién del nivel de riesgo o dafo
para los participantes: Bajo riesgo, riesgo moderado y alto riesgo.

Parrafo I: Los investigadores deberdn enviar al CEl reportes periddicos sobre el progreso de su
investigacion cada seis meses. El envio de los reportes es un requisito para mantener la aprobacion y

solicitar la renovacion. 2

Parrafo Il: El CEl en pleno podra realizar auditorias durante el transcurso de la investigaciéon, con la
finalidad de garantizar el apego al protocolo aprobado y a las leyes vigentes. El proceso de auditoria %

incluira:
¥
VG
a) Informes de progreso del proyecto.
b) Proceso de obtencién del consentimiento informado. "

AV

c¢) Consentimiento informado firmado por los participantes.
d) Entrevistas a los participantes.
e) Revision de la metodologia, técnicas de recoleccién de datos y almacenamiento de la informacién.

f) Revision del proceso y el lugar empleado para el almacenamiento de drogas, materiales e insumos
del proyecto.

g) Proteccion de la confidencialidad y la privacidad de los participantes.

h) Conformidad de la ejecucion del estudio respecto a lo estipulado en el consentimiento, protocolo
y/o contrato para el patrocinador.

i) Informes de seguridad y de eventos adversos notificados.
j)  Cumplimiento de procesos y tramites administrativos.

k) Informes de auditoria externa.
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[) Informes de cierre de proyecto.
m) Otros puntos de importancia a criterio del equipo auditor o del comité.

Parrafo lll: En caso de detectarse irregularidades durante el proceso de monitoreo, el comité notificara al
investigador, al patrocinador y a las autoridades competentes y el estudio serd suspendido o terminado.

Articulo 45. SANCIONES: El CEl podrd recomendar al INTEC sanciones para aquellos investigadores y

patrocinadores que incumplan los principios éticos, las normas de buenas practicas clinicas y la legislacién
vigente. Las sanciones seran aplicadas en los casos siguientes:

a) Reclutar participantes antes que el estudio esté aprobado por el comité. Q{

b) Ocultar informacidn solicitada por el comité.

¢) No notificar al comité sobre eventos adversos en los participantes.

d) No informar sobre situaciones que puedan afectar a los participantes.
e) Incumplir los estandares éticos de la investigacidn en seres humanos.

Parrafo Unico: El régimen de consecuencia de las sanciones deberd ser acorde a las disposiciones
administrativas que contemple el INTEC segun sea el caso.

CAPITULO XIII
DE LAS RESPONSABILIDADES

Articulo 46. DEL COMITE: E| CEl tendr4 las siguientes responsabilidades:

a) Tener Estatutos y un manual de procedimientos operativos estandarizados acorde con las leyes,
reglamentos y normativas vigentes.

b) Conocer, aprobar o rechazar los proyectos de investigacién que involucren participantes humanos.

c) Participar en el disefo, las ejecutorias y la evaluacion de las politicas del INTEC relacionadas con la
investigacién.
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d)
e)
f)

g)

h)

j)

k)
1)

Asegurar la proteccion de los participantes humanos en la investigacion.
Evaluar la competencia de los investigadores para realizar la investigacion.
Garantizar que la investigacion sea conducida segun las normas de la buena practica clinica.

Conocer todos los eventos adversos que puedan presentarse en los participantes durante la
ejecucion de la investigacion.

Conocer las denuncias sobre situaciones relacionadas con la investigacion.

Suspender o revocar la aprobacidn de un proyecto cuando amenace con la salud o el bienestar de

los participantes. 2

Guardar un archivo histérico de actas de reuniones y documentos relacionados los proyectos
sometidos a revision.

Evaluar periddicamente los estudios aprobados y en desarrollo.

Monitorizar las investigaciones aprobadas. V6

Articulo 47. DE LOS INVESTIGADORES: Los investigadores estan obligados a garantizar |la proteccion de los W/

participantes en la investigacién, aun cuando deleguen parte de sus responsabilidades en otros miembros

AV

del equipo de investigacién, no estaran exentos de estas. Las responsabilidades son las siguientes:

a)
b)

c)

d)

f)

Garantizar la revisidon y aprobacién ética de la investigacion.
Conducir una investigacién responsable, apegada a los mas altos estandares éticos y cientificos.

Proteger los participantes mediante el desarrollo de protocolos de investigacién con alto nivel de
calidad técnica, anteponiendo su bienestar sobre los intereses de la ciencia y la sociedad.

Garantizar que se les proporcione a las personas toda la informacion necesaria para decidir su
posible participacién en el estudio. Nadie podra participar sin antes otorgar su consentimiento y
su participacién estard protegida por el principio de confidencialidad y privacidad.

Conducir la investigacion segun el protocolo aprobado por el CEl y en caso de realizar cambios,
someter su aprobacion al comité.

Garantizar la autenticidad de los datos y la proteccién de todos los registros.
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g) Cumplir con todas las decisiones y recomendaciones del CEI.

h) Informar al comité periédicamente sobre cualquier situacion del proyecto, especialmente eventos
adversos y quejas de participantes.

i) Disefiar una investigacién que satisfaga las necesidades locales.

j) Difundir y poner en practica los conocimientos generado por la investigacion.

Parrafo Unico: Los investigadores deberdn acreditar formacion en ética de la investigacion y proteccion de
participantes humanos en la investigacidn, asi como también demostrar su capacidad técnica y cientifica

para conducir el estudio. Q

Articulo 48. DE LOS PATROCINADORES: Para la realizacién de la investigacién éticamente responsable, los
patrocinadores deberan cumplir con los siguientes requisitos: "EJF
¥

a) Mantener comunicacion permanente con los investigadores sobre las prioridades de investigacion —

y de los posibles beneficios a los participantes.
b) Apoyar la revision ética y las actividades de monitoreo del CEl. A/
AV

c) Asegurar la revisidn, aprobacién y supervisién de toda la investigacion.

d) Asegurarse de que el estudio sea conducido segun el protocolo aprobado por el comité, asi como
también verificar que los datos proporcionados por los investigadores sean auténticos y estén
protegidos.

e) Seleccionar investigadores con capacidad y experiencia para conducir adecuadamente la
investigacion.

f) Disefiar una investigacion que satisfaga las necesidades locales.

g) Difundiry poner en practica los resultados de la investigacion.
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CAPITULO XIV
DE LAS SITUACIONES ESPECIALES

Articulo 49. CONFLICTO DE INTERES: El CEl podra tomar medidas para prevenir o reducir al minimo la
aparicién de conflictos de interés durante el proceso de investigacidon. Estas medidas pueden ser
actividades educativas de formacidn dirigidas al equipo de investigacidon, supervision y nombramiento de
una comision de conflictos de intereses.

Parrafo unico: La comision de conflictos de intereses sera nombrada por el pleno del comité y estard
compuesta por el presidente, un miembro activo y tres pasados miembros del comité.

Articulo 50. INTEGRIDAD CIENTIFICA: El investigador deberd mantener una conducta integra en el
ejercicio de su actividad cientifica. Se considerara conducta inapropiada el plagio, falsificacion, fabricacion,
entre otras malas practicas que puedan ocurrir en el proceso de investigacion.

CAPITULO XV
DE LA FORMACION Y CAPACITACION

Articulo 51. CAPACITACION: El CEl velara por la educacidn continua de sus miembros sobre los temas
relacionados con ética de la investigacion y metodologia de la investigacién, asi como también sobre
reglamentos, normas, politicas institucionales, etc.

Parrafo I: Los miembros del comité deberan recertificarse en ética de la investigacién y proteccién de los
participantes humanos en investigacion cada tres afos.

Parrafo Il: Los miembros del comité deberan depositar ante la coordinacion del comité las certificaciones
gue acrediten la formacion correspondiente.
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CAPITULO XVI
DE LA DOCUMENTACION Y ARCHIVO

Articulo 52. DOCUMENTACION Y ARCHIVO: El CEl mantendrd el archivo y la custodia de todos los
documentos relacionados con las ejecutorias del comité (Estatutos, normas y procedimientos, curriculum
de los miembros, actas, etc.) y de los protocolos revisados (solicitudes, documentos anexos,
comunicaciones, reportes de monitoreo, notificaciones, informes, etc.)

Parrafo I: El comité conservara los archivos de los proyectos de investigacion por un periodo minimo de

cinco anos.

Parrafo Il: El comité pondra sus archivos a disposicion de las autoridades competentes y patrocinadores
en casos de ser requeridos. G

CAPITULO XVII =

DISPOSICIONES GENERALES
_AY
Articulo 53. FINANCIAMIENTO: Para optimizar su funcionamiento, el comité delegard en el INTEC la "
administracion de los recursos técnicos y financieros que se requieran para su funcionamiento, asi como
también la gestidn fondos propios que resulten de la oferta de servicios. El INTEC cubrira el personal de
apoyo, material gastable, instalaciones y los honorarios de los miembros del comité.

Parrafo I: El comité podrd ofertar los servicios de revisién y evaluacién de proyectos a otras organizaciones
nacionales tanto publicas como privadas que lo requieran, para lo cual se definird mediante procedimiento
las tarifas de servicios que apliquen.

Parrafo Il: El comité no recibira pagos directos de patrocinadores o investigadores. Todos los pagos seran
canalizados a través del INTEC.

Articulo 54. CONTROVERSIAS: Cualquier asunto no previsto en el presente reglamento, para su resolucion,
se tomard como referencia las Guias operacionales para Comités de Etica de acuerdo con los estdndares
de organismos como la Oficina Panamericana de Salud (OPS) y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).
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ANEXO 1

INSTITUTO TECNOLOGICO DE SANTO DOMINGO
Comité de Etica de la Investigacién

MARCO LEGAL Y NORMATIVO

1. Declaraciéon de Ginebra. Adoptada por la 22 Asamblea General de la AMM Ginebra, Suiza, septiembre
1948 y enmendada por la 222 Asamblea Médica Mundial Sydney, Australia, agosto 1968 y la 352
Asamblea Médica Mundial Venecia, Italia, octubre 1983 y la 462 Asamblea General de la AMM
Estocolmo, Suecia, septiembre 1994 y revisada en su redaccion por la 1702 Sesién del Consejo Divonne-%
les-Bains, Francia, mayo 2005 y por la 1732 Sesién del Consejo, Divonne-les-Bains, Francia, mayo 2006
y enmendada por la 682 Asamblea General de la AMM, Chicago, Estados Unidos, octubre 2017.1 G

2. Declaracion Universal de los Derechos Humanos. Adoptada y proclamada por la Asamblea General de ¥
la Organizacién de las Naciones Unidas (ONU) en su resolucion 217 A (Il1), del 10 de diciembre de 1948.%2 ¢

3. Declaracion de Helsinki. Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964
y enmendada por la 292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japdn, octubre 1975, 352 Asamblea Médica ;VAK—
Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983, 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989,
482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996, 522 Asamblea General, Edimburgo,
Escocia, octubre 2000, Nota de Clarificacidon, agregada por la Asamblea General de la AMM,
Washington 2002, Nota de Clarificacidon, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004,
592 Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008 y la 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre

20133

4. Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos. Adoptado y abierto a la firma, ratificaciéon y

1 Asamblea Médica Mundial. Declaracién de Ginebra. https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-ginebra/
(Consultado el 5 de Julio del 2018).

2 Organizacién de las Naciones Unidas. Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos.
https://www.ohchr.org/SP/Professionallnterest/Pages/CCPR.aspx (Consultado el 5 de Julio del 2018)

3 Asamblea Médica Mundial. Declaracién de Helsinki de la AMM - Principios Eticos para las Investigaciones Médicas en Seres
Humanos. https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-
investigaciones-medicas-en-seres-humanos/ (Consultado el 5 de Julio del 2018).
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adhesion por la Asamblea General de la ONU en su resolucion 2200 A (XXI), de 16 de diciembre de
1966.4

5. Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Relacionada con la Salud con Seres Humanos.
Elaboradas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas y la Organizacion
Mundial de la salud.>

6. Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos. Aprobada, por unanimidad
y por aclamacidn, por la 292 sesién de la Conferencia General de la UNESCO, el 11 de noviembre de
1997.°

7. Guias Operacionales para Comités de Etica que EvalGan Investigacion Biomédica. Organizacidn
Mundial de la Salud, Ginebra, 2000.7 Q%

8. Ley General de Salud 42-01. Promulgada por el Poder Ejecutivo de la Republica Dominicana el 8 de ﬁ
marzo del afio 2001.8

9. Declaracidon Internacional sobre Datos Genéticos Humanos. Aprobada, por unanimidad y por

VG

aclamacién, por la 322 sesidon de la Conferencia General de la UNESCO, el 16 de octubre de 2003.°

_A

AV

4 Organizacidn de las Naciones Unidas. Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos.
https://www.ohchr.org/SP/Professionallnterest/Pages/CCPR.aspx (Consultado el 5 de Julio del 2018).

5 Organizacién Panamericana de la Salud y Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas. Pautas éticas
internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres humanos, Cuarta Edicién. Ginebra: Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS); 2016.

6 Organizacidn de las Naciones Unidas para la Educacién, la Ciencia y la Cultura. Declaracién Universal sobre el Genoma
Humano y los Derechos Humanos. http://unesdoc.unesco.org/images/0012/001229/122990s0.pdf (Consultado el 6 de Julio
del 2018).

7 World Health Organization. Product Research and Development Team. (2000) . Guias operacionales para comités de ética
gue evallan investigacién biomédica. Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud.
http://www.who.int/iris/handle/10665/66641

8 Congreso Nacional de la Republica Dominicana. Ley General de Salud, No. 42-01.
http://www.msp.gob.do/vmgc/Documentos/Ley%20General%20de%20Salud%2042-01.pdf (Consultado el 6 de Julio del 2018)

9 Organizacidn de las Naciones Unidas para la Educacién, la Ciencia y la Cultura. Declaracién Internacional sobre los Datos
Genéticos Humanos. http://unesdoc.unesco.org/images/0013/001331/133171e.pdf#page=45 (Consultado el 6 de Julio del
2018).
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10. Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos. Aprobada, por unanimidad y por
aclamacién, por la 332 sesidn de la Conferencia General de la UNESCO, el 19 de octubre de 2005.1°

11. Documento de las Américas sobre Buenas Practicas Clinicas. Elaborado por la Organizacion

Panamericana de la Salud, Washington, DC., 2005.1?

12. Constitucidn Politica de la Republica Dominicana. Votada y proclamada por la Asamblea Nacional de

la Republica Dominicana en junio del 2015. 12

10 Organizacién de las Naciones Unidas para la Educacidn, la Ciencia y la Cultura. Declaracién Universal sobre Bioética y

Derechos Humanos. http://unesdoc.unesco.org/images/0014/001428/142825e.pdf#page=80 (Consultado el 6 de Julio del
2018).

11 Organizacién Panamericana de la Salud. Documento de las Américas sobre Buenas Practicas Clinicas.
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18627es/s18627es.pdf Consultado el 6 de Julio del 2018).

12 Asamblea Nacional de la Republica Dominicana. Constitucion de la Republica Dominicana.
http://www.gob.do/index.php/pais/2014-12-16-20-52-13 (Consultado el 6 de Julio del 2018).
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ANEXO 2
INSTITUTO TECNOLOGICO DE SANTO DOMINGO
Comité de Etica de la Investigacién

ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

| o T , en calidad de miembro del Comité de Etica de la Investigacién del INTEC,
me comprometo a: No divulgar ni reproducir, en forma total o parcial la informaciéon y documentacién tratada en

el comité y a no poner a disposicidn de terceros la informacion y/o documentacion manejada en el comité.

COMPRENDO que este acuerdo de confidencialidad no serd exigible cuando la informacién sea de dominio publico

y/o cuando una autoridad competente emita una solicitud formal de acceso. JF

COMPRENDO que, en caso de incumplimiento podré ser separado del cargo que ostentd en el comité y que deberé ¥

. . VG
indemnizar a los afectados.

ACEPTO mantener este acuerdo de confidencialidad por un periodo de hasta 10 afios luego de no pertenecer mas

al CEl del INTEC sin importar el motivo. KVAL
MANIFIESTO que entiendo y acepto el presente acuerdo de confidencialidad y como prueba de conformidad, se
firman dos ejemplares de igual tenor y para un mismo efecto en Santo Domingo, Republica Dominicana, el dia .......

del mes................. del afio 20......

Miembro del comité

FIrma: s
FECha: ..o
Presidente del comité

FIrma: oo

Fecha: .o,
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Historial de Cambios

Aplicaala

. s Resolucion/Fecha Articulo Descripcion
Version

Sometido por: Aprobado por Consejo Académico

Resolucion No.:  0201202-79/164

% J7elZ

JFeliz (15 Jan. 2021 13:40 AST)
Rector

Vicerrector Académico

o

REMEEED Y (BREICIEED [FEE Vicerrector de Administraciéon y Finanzas

Alfredo \/iciéo (15 Jan. 2021 12:56 AST)

Director de Planificacién y Calidad

Vicerrector de Investigacion y Vinculacion
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