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MARCO REGULATORIO PARA ACREDITACIÓN DE CBI

Ley No. 84 de 14 de mayo de 2019, 

que regula y promueve la investigación para la salud y 

establece su rectoría y gobernanza, y dicta otras disposiciones.



Aspectos evaluados para la Certificación inicial de Comités de Bioética

Documentación General

(4 subindicadores)

Procedimientos Operativos 
Estándar 

(19 subindicadores)

Recursos Logísticos

(10 subindicadores)

Miembros del Comité

(5 subindicadores)

Capacitación

(3 subindicadores)

Actualmente en el PO-007 titulado “Certificación inicial de Comités de Bioéticas de la Investigación” se describe estos indicadores para

evaluar, los mismo están descritos también en el PO- 008 de “Recertificación de Comités de Bioética de la Investigación” a excepción del

indicador Documentación específica de estudios revisados.

Documentación específica 

de estudios revisados

(8 subindicadores)



Flujograma para la Certificación inicial de Comités de Bioética

Solicitud por nota al 
CNBI

(PT-012/PT-43)

Reunión 
ordinaria 

CNBI

Miembros del CBI presentes 
en auditoría

Cumplimiento de requisitos 
del CBI

Presentación 
del Informe 
de Auditoría 
al pleno del 

CNBI

Revisión Preliminar

Emite certificación
(PT-014- máximo 6 

meses)

SÍ

NOCNBI establecerá plazo 
para el cumplimiento

Nueva visita de 
Auditores del CNBI

Nuevo 
Informe de 
Auditoría al 

pleno del 
CNBI

SÍ

1 CNBI dará 
acompañamien

to durante la 
1ra 

certificación

PT-012: Solicitud de 
Certificación inicial

PT-043: Información 
de miembros CBI

Secretaría Técnica

Presidente del CNBI

Presidente, 
Secretaría Técnica
Dos miembros CBI

PT-15A: Informe para 
Certificación inicial CBI

3 Miembros del CNBI

Se deja una copia del 
PT-15A al CBI

PT-014: Certificación de 
Comité de Bioética











Desviaciones Documentales encontradas en el proceso de Auditoría al CBI

❖ Documentos incompletos en los miembros del CBI (Por 

ejemplo: BPC, Revisión ética de la investigación social).

❖ Ausencia de programa de capacitación permanente y/o 

específica.

❖ Procedimiento Operativo Estandarizado (POE) sin firmas de 

aprobación.

❖ No se cuenta con evidencia de miembros que participan en 

reunión virtual.

❖ No se adjunta a los protocolos evaluados la nota de 

aprobación.

❖ Confusión entre los POE de eventos adversos serios locales y 

los eventos adversos serios internacionales.

❖ Permanece en la carpetas de documentos de los miembros del 

CBI, miembros que ya no forman parte de este.



Observaciones generales para los miembros del  CBI

Organizar adecuadamente los documentos físicos o digitales.

Conocer el POE y/o PT donde esta descrito uno de los 
subindicadores evaluados en la auditoría (utilizar ayuda memoria).

Contar con la participación del presidente en las auditorías, tal como 
se describe en los PO-007 Certificación inicial de CBI y PO-008 de 
Recertificación de CBI.

Fortalecer la interacción entre la Secretaria Técnica y los miembros 

del CBI en la auditoría.



ACTUALIZACIÓN PARA LAS AUDITORÍAS 
A LOS CBI



Clasificación de los indicadores  para la acreditación de los CBI



Clasificación de los indicadores  para la acreditación de los CBI

Crítico

•Deficiencia en uno o más procesos o prácticas en el Comité de Bioética que afecta de manera 
desfavorable los derechos, seguridad o el bienestar de los pacientes, o que plantee un riesgo 
potencial a la salud pública o que represente una violación grave de los requisitos y/o directrices 
legislativas aplicables. Los hallazgos críticos requieren una acción prioritaria y correctiva antes de 
emitir la certificación, en un tiempo no mayor a un (1) mes.

Mayor

•Deficiencia no crítica en los procesos, procedimientos  o en el Comité de Bioética que 
potencialmente pudieran afectar de manera desfavorable los derechos, seguridad o el bienestar de 
los pacientes, o que plantee un riesgo potencial a la salud pública, o represente una violación seria 
de la legislación aplicable y directrices o afecte el funcionamiento del comité. Los hallazgos mayores 
requieren una acción, en un tiempo no mayor a tres (3) mes.

Menor

•Se otorga a aquellos indicadores que brindan información descriptiva y complementaria. Su 
incumplimiento total o parcial no afecta la evaluación del Comité de Bioética. Sin embargo, esta 
información debe ser proporcionada por el Comité de Bioética al momento de la inspección. Los 
hallazgos menores requieren una acción correctiva, subsanables antes de la próxima recertificación.



Clasificación de los indicadores  para la acreditación de los CBI

33/33 x 100= 100%

6.5/7x100= 93.1%



TALLER GRUPAL







El trabajo en equipo se ve en 

los resultados

Gracias
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