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“INSTRUCCIONES PARA EL COMPLETAMIENTO¨
Como parte de la implementación de la Resolución 40/2014 del Minsap relacionada con la creación, evaluación, seguimiento, registro y preparación para la certificación por la Agencia Reguladora, se completará el formulario de aplicación al Registro Nacional de Comités de Ética de la Investigación. Ello resulta indispensable en el momento actual por el incremento de las investigaciones en seres humanos, especialmente los ensayos clínicos que se encuentran dentro de las prioridades del Sistema de Salud y del país.
Este registro se realiza con el objetivo de reconocer en un entorno visible y público los CEI existentes en el país que evalúen estudios que involucren personas, datos sensibles de salud, muestras biológicas y cualquier otro material o información que pueda afectar en algún modo la dignidad e integridad de los sujetos humanos.
Las preguntas se corresponden con lo establecido en la Resolución 40/2014 del Minsap. Se deben contestar todas las preguntas, ninguna debe quedar en blanco. A efectos de garantizar la seguridad de los sujetos participantes en las investigaciones y la integridad científica de estas, la Comisión se reserva el derecho de solicitar documentación o información adicional. Además, la información recogida en el formulario puede estar sujeta a revisión, auditoria o cualquier otro proceso de evaluación.
Este formulario se completará por el presidente del CEI o cualquier otro miembro que él designe. No obstante, la calidad del llenado del formulario debe asegurarse por la dirección de la institución. Si existe alguna duda en su completamiento, se podrán dirigir a los siguientes correos electrónicos:
Jefe y miembros del Proyecto y de la Comisión
Dra. María  Amparo  Pascual, ENCEC - map@infomed.sld.cu  
Msc. Isabel Lopez, CENCEC - isabel@cencec.sld.cu 
Msc. Julián Rodríguez Álvarez, CENCEC -  julian@cencec.sld.cu
Msc. Gladys Jiménez, CENCEC -  gladys@cencec.sld.cu

Fecha de solicitud: | _|
|/|   |
|/|   |
| (dd/mm/aa)
1. Nombre de la Institución donde está ubicado el CEI:  

2. Dirección de la Institución:  

3. Provincia:  

4. Datos del director(a) de la Institución
a) Nombre y apellidos:  

b) Teléfonos:  

c) Correo Electrónico:  

5. Año en que se estableció el CEI:  

6. Datos del presidente del CEI
a) Nombre y apellidos:  

b) Teléfonos:  

c) Correo Electrónico: 
_
d) Fecha de designación como presidente: |  |
 |/|   |
|/|   |
| (dd/mm/aa)
7. Datos del secretario
a) Nombre y apellidos:  

b) Teléfonos:  

c) Correo Electrónico:  

d) Fecha de designación como secretario: | |
|/|   |
|/|   |
| (dd/mm/aa)
8. ¿La institución tiene certificación de cumplimiento de Buenas Prácticas Clínicas por el CECMED? [   ] Sí
[ ] No
En caso afirmativo, fecha de certificación: |  |
|/|   |
|/|   |
| (dd/mm/aa)
9. ¿La institución está en proceso de preparación para certificación de cumplimiento de Buenas Prácticas Clínicas por el CENCEC? [ ] Sí [ ] No
En caso afirmativo, fecha de última visita del CENCEC: | |
|/|   |
|/|   |
| (dd/mm/aa)
10. ¿La institución está en proceso de Recertificación de cumplimiento de Buenas Prácticas Clínicas por el CENCEC? [ ] Sí [ ] No
En
caso
afirmativo,
fecha
de
última
visita
de
recertificación
del
CENCEC:
|   |
|/|   |
|/|   |
| (dd/mm/aa)
11. ¿Tiene Resolución de creación del CEI emitida por el director(a) de la institución? [ ] Sí [ ] No
En caso afirmativo, fecha de la resolución: |  |
|/|   |
|/|   |
| (dd/mm/aa)
12. Tiene Resolución de reestructuración/actualización del CEI emitida por el director(a) de la institución? En este caso, la última fecha.
[ ] Sí [ ] No
En caso afirmativo, fecha de la resolución: |  |
|/|   |
|/|   |
| (dd/mm/aa)
13. ¿Posee el CEI un manual de procedimientos para su funcionamiento? [ ] Sí [ ] No
14. Periodicidad de las reuniones Ordinarias:
[ ] Mensual
[  ] Bimestral [  ]
Trimestral [ ] Otra [ ] Cual Otra:  




15. Periodicidad de las reuniones Extraordinarias: [ ] Mensual [ ] Bimestral [ ] Trimestral [ ] Otra [ ] Cual Otra:  

16. Total de miembros del CEI y número mínimo de asistencia de miembros para celebrar la reunión: 
Total de miembros 
mínimo para celebrar la reunión
17. Tiene definido el alcance del CEI?: [ ] Sí
[ ] No En caso de respuesta afirmativa:
a) ¿En el alcance se incluyen las investigaciones sociales? [ ] Sí
[ ] No
Si la respuesta es positiva, estas investigaciones conllevan a la recolección sistemática o análisis de datos con la intención de generar nuevos conocimientos en que los seres humanos:
· se exponen a la manipulación, intervención, observación u otra interacción con investigadores, ya sea directo o a través de la alteración de su ambiente? 
[ ] Sí [ ] No
· se puedan identificar individualmente el paciente a través de investigadores la recolección, preparación o uso de material biológico o los archivos médicos u otros procedentes de los mismos? [ ] Sí [ ] No
b) ¿En el alcance se incluyen las investigaciones biomédicas? [ ] Sí [ ] No
Si la respuesta es positiva, estas investigaciones conllevan a la recolección sistemática o análisis de datos con la intención de generar nuevos conocimientos en que los seres humanos:
· se exponen a la manipulación, intervención, observación u otra interacción con investigadores, ya sea directo o a través de la alteración de su ambiente? [ ] Sí [ ] No
· se puedan identificar individualmente el paciente a través de investigadores la recolección, preparación o uso de material biológico o los archivos médicos u otros procedentes de los mismos? [ ] Sí [ ] No
18. El CEI evalúa las modalidades de investigación:
· Investigaciones Institucionales: [ ] Sí
[ ] No
· Investigaciones multicéntricas o monocéntricas, nacionales e internacionales: 
[ ] Sí [ ] No
· Tesis para obtener el título de especialidad, maestría y doctorado:  [ ] Sí
[ ] No
· Otras: [ ] Sí
[ ] No, Cuales:  

19. ¿Utiliza procedimientos o guía para evaluar los protocolos? [ ] Sí [ ] No
20. Número total de protocolos evaluados en los últimos 12 meses:  

a) De estos, ¿cuántos son de ensayos clínicos?:  

21. ¿El CEI da seguimiento a los protocolos aprobados? [ ] Sí [ ] No
En caso de respuesta afirmativa, periodicidad: 
[ ] Semestral  [ ] Anual [ ] Otra 
Cual Otra:  

22. Dispone de un local y archivo para la documentación: [ ] Sí [ ] No
Si la respuesta es negativa, describa que variante utiliza para el archivo de la documentación:
_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

23. Miembros del CEI
	Nombre y Apellidos de cada miembro
	Género (1)
	Profesión
	Especialidad
	Afiliación con la institución
(2)
	Función en el CEI
(3)
	Fecha de incorporación
(dd/mm/aa)

	
	| |
	
	
	| |
	| |
	|   |__|/|   |__|/|__|__|

	
	| |
	
	
	| |
	| |
	|   |__|/|   |__|/|__|__|

	
	| |
	
	
	| |
	| |
	|   |__|/|   |__|/|__|__|

	
	| |
	
	
	| |
	| |
	|   |__|/|   |__|/|__|__|

	
	| |
	
	
	| |
	| |
	|   |__|/|   |__|/|__|__|

	
	| |
	
	
	| |
	| |
	|   |__|/|   |__|/|__|__|

	
	| |
	
	
	| |
	| |
	|   |__|/|   |__|/|__|__|

	
	| |
	
	
	| |
	| |
	|   |__|/|   |__|/|__|__|

	
	| |
	
	
	| |
	| |
	|   |__|/|   |__|/|__|__|

	
	| |
	
	
	| |
	| |
	|   |__|/|   |__|/|__|__|


(1) Género: 1: Masculino, 2: Femenino
(2) Afiliación con la institución: 1: Sí, 2: No
(3) Función: 1: Presidente, 2: Vicepresidente, 3: Secretario, 4: Miembro
24. Último curso recibido por los miembros del CEI relacionados con la temática de Ética de la Investigación (mantenga el orden de la tabla anterior)
	Nombre del miembro de
CEI
	Nombre del último curso recibido
	Fecha de
terminación
	Institución que lo brindó

	
	
	|   |
|/|   |
|/|   |
|
	

	
	
	|   |
|/|   |
|/|   |
|
	

	
	
	|   |
|/|   |
|/|   |
|
	

	
	
	|   |
|/|   |
|/|   |
|
	

	
	
	|   |
|/|   |
|/|   |
|
	

	
	
	|   |
|/|   |
|/|   |
|
	

	
	
	|   |
|/|   |
|/|   |
|
	

	
	
	|   |
|/|   |
|/|   |
|
	

	
	
	|   |
|/|   |
|/|   |
|
	

	
	
	|   |
|/|   |
|/|   |
|
	


Nombre y apellidos de la persona que completa el formulario:  

Firma: 
Fecha: |   |
|/|   |
|/|   |
| (dd/mm/aa)
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