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LAS PRINCIPALES ENFERMEDADES INVESTIGADASVS LAS PRINCIPALES CAUSAS

DE AVAD (2013) EN MUJERES DE TODAS LAS EDADES, EN LA RD



SURGIMIENTO DE LOS CEI

 A finales de los 80 surgen los dos primeros CEI 
(Profamilia y Cenismi).

 Tipos de CEI: Hoy en día se desconoce el número 
de CEI activos 

 Se estima que entre 7 – 20 CEIs ubicados en los 
centros donde se lleva a cabo la investigación, 
universidades, y ONGs que investigan. 

 Desconocemos la existencia CEI comerciales.

 El Consejo Nacional de Bioética en Salud 
(CONABIOS, 2000) es la entidad nacional 
responsable de la aprobación de protocolos de 
investigación clínica, ensayos clínicos que involucran 
seres humanos. 



MARCO LEGAL

 Ley General de Salud No. 4201 

 Sistema Dominicano de Seguridad Social No. 8701 

 Resolución Administrativa No. 13625 del 

2 de agosto del 2000, la Comisión

Nacional de Bioética en Salud, identificada con 

las siglas de CONABIOS



MARCO LEGAL

 No existe una ley, decreto o disposiciones legales que a 

nivel nacional regulen aspectos relacionados con: 

 Requisitos para funcionar como CEI, datos de membresia

 Tipo de formación en ética de investigación que deben tener 

o que reciben. 

 No se cuenta con un sistema de acreditación. 

 No se han cerrado CEIs, y desconocemos que se hayan 

echado a miembros de CEI.

 Los miembros por lo general son vitalicios y hay quienes 

participan en más de un comité



RECURSOS DISPONIBLES

 Los CEIs son muy pobres.

 Los recursos de que disponen son ínfimos, y son 

proporcionados en parte por la institución sede o por 

cargos por revisión que van desde USD$250 a USD$ 

1,000. 

 Los CEI no planifican ni administran su presupuesto, es 

manejado por la institución (exceptuando al Conabios). 

 Se cubren gastos secretariales, en las reuniones tipo 

almuerzo del comité, y capacitación de los miembros.



RECURSOS HUMANOS

 Coordinador y/o secretario que ya ha sido contratado en otras 

funciones por la institución donde se ubica el CEI (no son 

puestos exclusivos – específicos para el CEI), comparten el 

espacio de oficina en que trabaja la persona designada. 

 No es usual que asistan especialistas en metodología de 

investigación/farmacología/etc.

 El Comité delibera sobre los especialistas que podrían ser los 

indicados para pronunciarse respecto a un determinado 

protocolo. 

 Especialistas limitados en cada área, y los conflictos de interés. 

 Los CEIs regularmente no se consultan entre ellos.



RENDICIÓN DE CUENTAS

 Escasa cultura de rendición de cuentas por parte de los 

CEI (ejp. Caso CONABIOS y confidencialidad 

investigadores)

 Se desconoce el nivel de funcionamiento de los CEIS y 

sobre si algunos CEIs que funcionan mejor que otros. 

 Se presupone funcionan mejor están ubicados en 

centros con un reconocido trabajo y experiencia en 

investigación, con investigadores muy competentes y 

con reconocimiento por los aportes de sus 

investigaciones a las principales problemas de salud del 

país



DESAFIOS

 Expertos en bioética

 Expertiz técnico en bioestadística, genética, etc.

 El tiempo de dedicación de los miembros del comité para la revisión de protocolos es 

mínimo, tensiones de una actividad voluntaria y carga de trabajo

 Superar la auto-regulación

 Ambigüedad y supuesta independencia condicionada administrativamente – falta de 

claridad del estatus institucional de algunos comités (ejp, caso de CEI “independiente”)

 El “omnipresente” conflicto de interés y su manejo

 La participación lega y el alcance a las poblaciones vulneradas / vulnerables



OPORTUNIDADES

 Implementar un monitoreo “in 

situ” de los ensayos clínicos, 

posibilitar el desarrollo de 

estudios cualitativos y encuestas 

durante y al final del enrolamiento 

de los participantes.

 Una regulación nacional referente 

a la protección de los 

participantes en ensayos clínicos 

financiados por la industria.

• Una certificación en ética de 

investigación a los investigadores, todo 

el personal capacitado, formar CEI 

comunitarios

• Revisar los costos por revisión de 

protocolos 

• Redes de CEI locales y con 

Latinoamérica?

• Utilización de registros de EC (ej. 

Clinicaltrials.gov)



GRACIAS!

 arturo.canario@gmail.com

 Skype: jakanario
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