Comité Hospitalario de Ética en Investigación con Seres Humanos – CHEI

Hospital Interzonal de Agudos “Dr. José Penna” – Bahía Blanca


COMITÉ HOSPITALARIO DE ETICA EN LA INVESTIGACIÓN (CHEI)

LEY 11044/90

H.I.G.”Dr. José Penna” BAHÍA BLANCA

REGLAMENTO  INTERNO

 
Los miembros de este Comité respetarán :

-Declaración Universal de Derechos Humanos

-Normas éticas internacionales para las investigaciones biomédicas con sujetos humanos, OMS-CIOMS /1992
-Guías operacionales para comités de Ética que Evalúan Investigación Biomédica

OMS- Ginebra 2000

-Recomendaciones para los médicos que realizan investigaciones biomédicas en humanos Declaración de Helsinki 52º Asamblea General Edimburgo, Escocia, Octubre 2000

-Conferencia Internacional de armonización . Lineamientos para la Buena Práctica Clínica

-Disposición ANMAT 5330/97 Buenas Prácticas de Investigación en Estudios de Farmacología

(Anexo 1)

-Pacto Internacional de Derechos Civiles y Políticos (Adoptado por la Asamblea General de las Naciones Unidas en su resolución 2.200 (XXI), del 16 de diciembre de 1966. A partir del año 1994, goza de jerarquía Constitucional ).

Parte III

7. Nadie será sometido a torturas ni a penas o tratos crueles, inhumanos o degradantes. En particular nadie serpa sometido sin su libre consentimiento a experimentos médicos o científicos.

8.- La Ley 11.044/90 de la Provincia de Buenos Aires.

a).- Composición

El CHEI está formado según lo refiere la ley ll044 de la Pcia. De Bueno Aires.(ver anexo2) tomando en cuenta que el Coordinador y el Secretario del mismo deben ser miembros de la institución de salud donde funciona dicho comité.

b).- Funciones

El ámbito de actuación será el Hospital Interzonal de agudos “Dr. José Penna”

El CHEI evaluará:

· los aspectos éticos de los protocolos según consta en el anexo

· los aspectos legales según lo explicita la ley ll044

La duración en los cargos será de 4 años y son funciones del Coordinador/a, secretario y vocales las siguientes:

Coordinador/a

a) representar  al CHEI

b) Acordar la convocatoria a reuniones ordinarias y extraordinarias y la fijación del orden del día.

c) Presidir las reuniones, moderar el desarrollo de los debates y suspenderlos por causas justificadas.

d) Asegurar el cumplimento de la ley.

e) Visar las acatas y la evaluación de los protocolos

Secretario/a

a) efectuar las convocatorias de las sesiones por orden del coordinador/a

b) recibir os protocolos a evaluar

c) recibir las peticiones, notificaciones, rectificaciones o cualquiera otra clase de escritos de los miembros del CHEI

d) Redactar las actas de la sesión

e) Expedir certificaciones de consultas y dictámenes aprobados

Vocales

a) asistir a las reuniones ordinarias y extraordinarias.

b) Ejercer otras funciones en que pueda ser requerido de acuerdo a su competencia y conocimientos

Los miembros del CHEI podrán ser sustituidos por reiteradas ausencias injustificadas.

En caso de renuncia de uno de sus miembros se llamará a cubrir el cargo vacante.

El total de vocales no pasará de 8 (ocho)

c).- Reuniones

El CHEI se reunirá el primer y tercer martes de todos los meses en reuniones ordinarias.(o los días a determinar)

En caso de reuniones extraordinarias o de urgencia, se reunirán los miembros que puedan ser localizados y las decisiones se tomarán por mayoría simple.

De cada reunión se elaborará un acta donde se detallara los miembros presentes y se reflejará lo actuado.

d).- Evaluación

La evaluación del protocolo completo y su respuesta se dará a conocer a los 30 días , con un máximo de 45 días

Sin embargo si la complejidad del protocolo lo exigiera este plazo puede ser ampliado.

Cuando se estime oportuno se recabará el asesoramiento de personas expertas no pertenecientes al CHEI, que respetaran el principio de confidencialidad.

El investigador principal o colaboradores de un ensayo clínico no podrán participar de la evaluación de su propio protocolo, aunque sean miembros del CHEI.

El CHEI comunica por escrito al Comité Científico de investigación  y a la Dirección del Hospital ,y al investigador una clara declaración de la decisión tomada luego de la evaluación del mismo.

En muchos casos, previamente a tomar una decisión el  CHEI comunica a los investigadores sugerencias , omisiones, información faltante , etc. en el protocolo  y se procede  a  revisar nuevamente el mismo cuando este procedimiento se haya completado.

El CHEI aprueba, desaprueba o no emite opinión, respecto a la evaluación ética de los protocolos de investigación.

En el caso de desaprobación y cuando no se emite opinión se justifica claramente el motivo.

La decisión final de la realización del protocolo la tiene la Dirección del Hospital  (según ley 11.044).

e).- Seguimiento del trabajo de investigación  aprobado. 

En los protocolos aprobados, se le informa al investigador la necesidad de notificar al CHEI  en el caso de enmiendas al protocolo, en el caso de reportar circunstancias no esperadas, la terminación del estudio o decisiones significativas tomadas por otros Comités de ética en investigación , la información que el CHEI espera recibir  pone en práctica nuevamente la revisión del mismo y luego se emite un reporte final.

Asimismo , se realiza el seguimiento del progreso de todos los estudios a los que se respondió con una decisión positiva, desde el momento en que la decisión fue tomada, hasta la terminación de la investigación. Para eso se le solicita al investigador que notifique al CHEI cuando se haya completado el estudio y el CHEI deberá recibir una copia del resumen final o el reporte final del estudio.

Toda la documentación y las comunicaciones del CHEI están fechadas, numeradas y archivadas. Constamos con un libro de Actas donde se asientan los temas tratados en las reuniones de CHEI.

· Anexo 1  Documentos.

· Anexo 2  Ley 11044

· Anexo 3 Planilla de evaluación del protocolo

