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A. REFLEXIONES EN TORNO A LOS ENSAYOS CLINICOS DESDE LA
PERSPECTIVA DE LA BIOETICA, EL BIODERECHO Y EL ENFOQUE DE
DERECHOS

En la actualidad, los ensayos clinicos, el acceso a medicamentos, nuevos
farmacos, productos biolégicos y el desarrollo de vacunas entre otros, con su
vinculacién a la innovacién tecnolégica constituyen elementos esenciales en
el desarrollo de tratamientos médicos innovadores que deben garantizar
eficacia y seguridad.

Los ensayos clinicos son fundamentales en el progreso de la medicina, pues
permiten validar tratamientos y desarrollar terapias innovadoras, como
farmacos y otros dispositivos, sin embargo, estos avances nos plantean
desafios éticos, bioéticos y juridicos en el ambito de la investigacion cientifica,
lo cual compromete tanto a las instancias reguladoras como a los comités de
ética de investigacion o comités de bioética.

Desde la bioética y el bioderecho, es crucial analizar cémo se desarrollan estas
investigaciones en contextos de vulnerabilidad, considerando tanto los
derechos de las personas participantes como las responsabilidades de los/as
investigadores/as y las instituciones involucradas.

No obstante, las instancias reguladoras de los ensayos clinicos como los
comités de ética de la investigacion y bioética deben asumir sus
responsabilidades bajo un criterio de complementariedad lo cual conlleva
varios desafios para que dicha complementariedad nos permita contar con un
sistema de regulacion que integre el comité de ética de investigacion nacional
pero que a la vez defina bien las competencias de ambos.

El rol de la bioética en los ensayos clinicos

Autonomia y consentimiento informado: El consentimiento informado es uno
de los pilares de la bioética en ensayos clinicos. Sin embargo, en paises donde
muchas personas tienen acceso limitado a la educacidn y a servicios de salud,
la comprensidn de los riesgos y beneficios puede ser limitada.

El principio de autonomia exige que los/as participantes tengan la capacidad
de decidir sin coercidén, lo cual se ve comprometido en contextos donde el
acceso a servicios médicos basicos es limitado y los ensayos clinicos pueden
percibirse como la Unica via para recibir atencion. Ademas, los principios de
justicia y beneficencia exigen que los riesgos sean proporcionalmente
equilibrados con los beneficios, y que los resultados de las investigaciones
beneficien también a las comunidades locales. Sin embargo, en muchos casos,
los ensayos son promovidos por empresas multinacionales, y los beneficios de
los medicamentos desarrollados no siempre llegan a las regiones donde se
realizaron las investigaciones.




En paises como Honduras, el marco regulatorio sobre ensayos clinicos suele estar limitado a disposiciones
generales sobre salud publica, y enfaticamente en procesos administrativos que si bien es cierto son
necesarios, no son suficientes. Sin normativas especificas que contemplen los derechos de los y las
participantes enfrentamos un vacio legal que puede ser explotado por organizaciones interesadas en
minimizar costos y maximizar resultados.

Para lograr un enfoque de derechos humanos en la regulacidn y ejecucidn de ensayos clinicos en Honduras,
se requiere un esfuerzo integral que abarque cambios normativos, fortalecimiento institucional, educacién
y una mayor participacion social. Este enfoque debe garantizar que los principios de dignidad, equidad,
transparencia, justicia y participacion.

Desafios

A pesar de la creacion de la Agencia de Regulacidn Sanitaria (ARSA) y la implementacién de normativas como
el Acuerdo No. 041-2020, Honduras enfrenta varios desafios en la regulacion y supervision de los ensayos
clinicos: Capacitacidn y recursos humanos, Infraestructura y recursos técnicos, Transparencia y acceso a la
informacion, Participacidon de comités de ética independientes, Concientizacion y educacion publica

Un sistema nacional de regulacion articulado con los CEls e inspirado en el enfoque de derechos permitira:
e Mejorar la calidad y la ética de las investigaciones clinicas.
e Fortalecer la proteccidn de los derechos de los participantes.
e Incrementar la confianza publica en la investigacidn cientifica.
e Garantizar que los avances cientificos beneficien de manera justa a toda la poblacién.
Dra. Xiomara Bu

B. COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION BIOMEDICA (CEIB)

Todas las propuestas para realizar investigaciones relacionadas con la salud en las que
participen seres humanos deben presentarse a un comité de ética de la investigacion
para determinar si califican para una revision ética y evaluar su aceptabilidad ética, a
menos que califiquen para una exencidn a dicha revision (que puede depender de la
naturaleza de la investigacion y la ley o las regulaciones pertinentes). El investigador
debe obtener LA APROBACION O AUTORIZACION DE ESTE COMITE ANTES DE EMPEZAR
LA INVESTIGACION. ( PAUTA 23 CIOMS)

El CEIB ( www.bvs.hn UICFCMCEIB), durante el periodo de enero a diciembre del 2024,
recibi6 mas de 200 protocolos de investigacidon para dictamen ético entre estudios
observacionales descriptivos, analiticos y ensayos clinicos de diferentes Postgrados
Clinicos, Maestria en Salud Publica, Maestria en Epidemiologia, Maestrias de la Carrera
de Enfermeria, Maestria en Gestion de la Salud, Seguridad y Ambiente en el Trabajo,
Instituto Antonio Vidal y otras instituciones del area de la salud como el Zamorano,
ASHONPLAFA, INVERIME, Ciudad Mujer entre otras.

Una revision cientifica y ética independiente es fundamental para generar confianza en
la comunidad hacia la investigacion.



http://www.bvs.hn/

C. ACTIVIDADES DE CAPACITACION

Participacién del CEIB en el Postgrado de Salud Publica FCM-UNAH “La ética y bioética como
condicion para el avance en la construccion de ciudadania y participacion social 21 de marzo 2024”

EeonoraEspinoza  Shirley Franco

RECOMENDACIONES PARA CIEIS
Principio rector

DHBDH

Articulo 3 - Dignidad humana y derechos humanos

1.-Se habrin de tar plenamente la dignidad humana, los derechos
humanos y las liber undamentales.

2. Los intereses y el bi ar de la persona deberian tener prioxidad
con respecto al interés exclusivo de la ciencia o la sociedad:

DH
Articulo 8. Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es
generar nuevos conocimientos, este objetivo nunca debe tener

primacia sobre los derechos y los intereses de la persona que partigipa

en la investigacion

Capacitacion en Etica el 10 abril 2024

Susana Vidal es especialista de Programa para América Latina y El Caribe en Bioética y Etica
de la Ciencia de la UNESCO. Coordinadora Académica del Programa de Educacidn Permanente
en Bioética de la REDBIOETICA UNESCO



https://www.bing.com/ck/a?!&&p=60b8651c79b16ecee169383e14891eb126fc2bf4fb98f6963ab5f663392f8d79JmltdHM9MTczODQ1NDQwMA&ptn=3&ver=2&hsh=4&fclid=1dfa6415-8a2b-6081-0061-71398b95615e&u=a1aHR0cHM6Ly9iaW9ldGljYS51bmJvc3F1ZS5lZHUuY28vbm9kZS81MA&ntb=1
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=60b8651c79b16ecee169383e14891eb126fc2bf4fb98f6963ab5f663392f8d79JmltdHM9MTczODQ1NDQwMA&ptn=3&ver=2&hsh=4&fclid=1dfa6415-8a2b-6081-0061-71398b95615e&u=a1aHR0cHM6Ly9iaW9ldGljYS51bmJvc3F1ZS5lZHUuY28vbm9kZS81MA&ntb=1
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=60b8651c79b16ecee169383e14891eb126fc2bf4fb98f6963ab5f663392f8d79JmltdHM9MTczODQ1NDQwMA&ptn=3&ver=2&hsh=4&fclid=1dfa6415-8a2b-6081-0061-71398b95615e&u=a1aHR0cHM6Ly9iaW9ldGljYS51bmJvc3F1ZS5lZHUuY28vbm9kZS81MA&ntb=1
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=60b8651c79b16ecee169383e14891eb126fc2bf4fb98f6963ab5f663392f8d79JmltdHM9MTczODQ1NDQwMA&ptn=3&ver=2&hsh=4&fclid=1dfa6415-8a2b-6081-0061-71398b95615e&u=a1aHR0cHM6Ly9iaW9ldGljYS51bmJvc3F1ZS5lZHUuY28vbm9kZS81MA&ntb=1

Participacion el CEIB en el COMENAC-2024
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Etica de la investigacién y de la
publicacion cientifica

Eleonora Espinoza Turcios , MD, MSP
Revista Médica Hondurefia
Coordinadora Comité de Etica en Investigacion Biomédica de la
FCM/UNAH
Julio 2024

Revista Médica Hondurefia — Rev Méd Hondur
LILACS CAMJOL AMELICA LATINDEX REDIB HINARI REDALYC m
https://revistamedicahondurena.hn/ N

http://www.bvs.hn/RMH/html|5/

Se abordo la siguiente temética:

Regulaciones de Investigacion cientifica en Brasil en sujetos humanos y animales
Introduccion a la Investigacion

Clinica Gestion y regulacién de ensayos clinicos

Consentimiento y asentimiento Informado

Buenas Practicas en Investigacién Integridad Cientifica




Profesora Dra. Aparecida Emiko Hirata —Departamento de Fisiologia —
UNIFESP. Licenciado en Ciencias Biologicas por la Universidad
Presbiteriana Mackenzie (1993), Maestria en Farmacologia por la
Universidad Federal de Sao Paulo (1997) y Doctor en Clinica Médica
Universidad Estadual de Campinas (2002). Profesora Asociada Nivel IV
de la Universidad Federal de S&o Paulo e Investigadora Colaboradora
en la Universidad de S&o Paulo. Es relatora del Comité de Etica en
Investigacion y de la Comisiébn para el Uso de Animales de
Experimentacion de la Universidad.

Participacion en Congreso Nacional de Salud Publica, el 13 de noviembre 2024

: POSGRADO EN
:SALUD PUBLICA

a ” Gl i
Programacion-Miércoles  L&J

TEMA

Revista Médica Hondureiia (RMH) en el
contexto de la publicacién cientifica en
Honduras

éPor qué publicar?
Revistas depredadoras

Articulos cientificos originales y su
estructura

Caracteristicas de los articulos tipo caso
clinico

Caracteristicas de otros tipos de articulos:
historia, opinidn, imagen, revision
bibliografica, Ad libitum y otros

m

tica de la investigacion y de la publicacion

Flujo editorial y recursos para autores y
revisores pares




Presentacion del CEIB, en el marco del | Congreso Juridico
Regional de Derecho Sanitario ARSA 29 de noviembre

Reflexiones en torno a los ensayos clinicos
dgsde la perspectiva de a bioética, el g basada en i
bioderecho y el enfoque de derechos. e S e s b

Experiencia CEIB
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ELrol de la bioética en los ensayos clinicos

nto informado: acceso limitado 3 la
salud, Ja compransién 6 los riesgos y ‘
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Inteligencia Artificial (4 semanas), Investigacion y Bioética
presentacion normas

¢ESs necesario que un humano supervise
todos los resultados de la |A?

Una vez mas, la respuesta es un rotundo

"si".

La IA es una tecnologia, una herramienta;
no tiene sentido de moralidad o razén.
Simplemente formula respuestas a
preguntas basadas en un conjunto de
datos finito sin  una  verdadera
comprension de sus entradas o salidas de
informacion.




D. TRANSVERSALIZACION DEL EJE DE ETICA Y BIOETICA EN
LA CARRERA DE MEDICINA

Se trabajo socializo el ler borrador del documento de transversalizacion 28
/01/2024 y socializo con el proposito de conformar una masa critica en
éticay bioética con el acompafiamiento la Dra. Xiomara Bu (28/02/2024)

Se propone ver la ética y la bioética como una de las lineas curriculares
fundamentales , la propuesta incluye aspectos como : el bien comun; las
cualidades y responsabilidades de las personas de excelencia (trabajo,
entusiasmo, estudio, vocacion, voluntad, perseverancia, éxito...); la problematica
de la corrupcién; la transparencia y la rendicién de cuentas; las implicaciones
éticas y legales de la practica profesional incluyendo la “mala praxis”; los
derechos humanos universales y particulares; que los egresados de la carrera
sea capaz de ofrecer respuestas dentro de los marcos éticos asi como llenar las
expectativas de la sociedad en relacion con ese mismo marco.

D. ACREDITACION DE LA CARRERA DE MEDICINA

Los indicadores que se deben trabajar y evidenciar permanentemente (esto
establecido en el plan de mejora a desarrollar durante el periodo que fue
acreditada la Carrera de Medicina, respondiendo a observaciones vy
recomendaciones), los incisos deben evidenciarse anualmente para el Reporte
Anual de Avance, detallado en la fase 6. Desarrollo Académico Institucional y
Seguimiento, del proceso de acreditacion. Por lo que los Comités de Etica e
Investigacion, deberan presentar al inicio de cada afio la programacion o
calendarizacién de sesiones (con su documentacion de respaldo: listado de
asistencia, acta, ayuda memoria u otros), asi como, dictamenes que hayan sido
realizados en el afio y se apeguen a la metodologia y principios establecidos.




B6.1 4] Es impertante que demuestre como la evaluacion institucional 12

sustenta a la planeacion y de la evaluacion institucional de los  MESES
dltimes cinco afos.

67.1 4] Es necesario que actualice los convenios. 12
MESES
68.2 R Debe determinz las prioridades institucionzles de investizacicn 12

educativa ¥ cuenta con |la infraestructura y personal requeride  MESES
para su logro.
683 R Debe fomentar la relacion de la investigacion médica y educativa 12

con el proceso educative y provee mecanismos para que sus  MESES
Tesultados realimenten al plan de estudios y al proceso educativo.

69.1 R El Comité de Etica en Investigacién Biomédica de |2 Facultad de 12
Cigncias Médicas debe demusstra gue cusnta con un orogramay. MESES
gue sesiona de manera regular.

69.2 R El Comité de Etica en Investigacidn Biomédica debe demostrar 12

que sus dictimenes se apegan a los principios establecidos en el MESES
programa y estos contribuyan para mejorar la calidad de |a
educacion medica.

69.3 R El comité de investigacion debe contar con un programa y 12
sesionar de manera regular. MESES
635.4 R El Comité de Etica en Investigacion Biomédica debe presentar 12

dictamenes que se apeguen a |la metedologia establecida en el MESES
programa y como contribuyen para mejorar la calidad de |a
educacidn médica.

70.2 o Es conveniente que demuestre los resultados de la movilidad 12
académica. MESES
703 (] Es importante gque presente ejemplo de solicitudes de alumnos 12

que impliquen procesos de equivalencias curriculares para la  MESES
formacion medica, tramites realizades y resultades cbtenidos.




Reunidn de trabajo 9 de mayo Mesa de mejora continua

E. COLABORACION INTERNACIONAL

HENRY NOEL CASTRO RAMOS &

DR. JESUS ARMANDO MARTINEZ GOMEZ (Invitado) (No comprob...

DECANATO FCMUNAH +-+

6 de mayo reunidon Universidad de Querétaro, DECANATURA Y CEIB

Lineas de investigacion de la Universidad de Querétaro

A

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE QUERETARO

FACULTAD DE DERECHO

LINEAS DE Y APL DEL To

Bioética, Derecho y Politicas Publicas
iencias Penates
iencias Penales, Justicia Constitucional y Derechos de Nifas, Nifios y Adolescentes
Derecho administrativo, comercio exterlor (como vertiente del primero)
Derechos de Nifas, Ninos y Adolescentes
Derechos Humanos y Colectivos
Estudios constitucionales y administracion publica
Estudios de las Clenclas Jurldicas y Criminolégicas.
Estudios juridicos entormno a derechos humanos y globalizacion
. Evolucién del Constitucionalismo en México y los Nuevos Paradigmas
Constitucionales
Funcién Publica y Derecho Notarial
. Identidades, medio ambiente y justica
. Justicia constitucional
. La ética (como una vertiente de (o5 en clave de principios morales
y analisis lusfilosoficos), bajo la perspectiva del control de los poderes publicos para
el fomento, promocion, proteccién y garantia de los derechos humanos en relacion
con las transformaciones del derecho en un entorno globatizado
15. Neurociencias, Inteligencia Artificial y Derecho.
16. Pedagogia
17. %

JomNomaeNs

Bana




UNIVERSIDAD

AUTONOMA DE
QUERETARO

ACUERDO MARCO DE COLABORACION PARA REGULAR LA COOPERACION DIRECTA
ENTRE LA UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE HONDURAS (UNAH) Y LA
UNIVERSIDAD AUTONOMA DE QUERETARO (UAQ).

La Universidad Nacional Auténoma de Honduras (UNAH), representada en este acto por su
Rector Doctor FRANCISCO JOSE HERRERA ALVARADO, actuando en su condicién vy
Representante Legal, segin consta en el Acuerdo de Nombramiento No. 12-2017-JDU-UNAH de
la Junta de Direccién Universitaria; y por otra parte la UNIVERSIDAD AUTONOMA DE
QUERETARO (UAQ), representada en este acto por el Doctor GONZALO MARTINEZ GARCIA en
su calidad de Abogado General y Apoderado Legal de la Rectora de la UAQ, MARGARITA TERESA
DE JESUS GARCIA GASCA; considerando ambas partes que el desarrollo de la cooperacién
cientifica es una ventaja mutua para ambas instituciones, y deseando reforzar tal cooperacién,
convienen en los puntos siguientes:

Art. 1: La cooperacion cientifica y educativa se emprendera en areas de interés mutuo. Tal
cooperacién se llevara a cabo en la base de la igualdad y beneficio mutuo.

Art. 2: La cooperacién se implementara de la siguiente manera:

a) Proyectos didacticos y de investigacion comunes;

b) Cursos de formacién comunes;

<) Intercambio de académicos a través de visitas y eventos conjuntos;

d) Participacion en proyectos de investigacion;

e) Intercambio de informacién cientifica, asi como de documentos y publicaciones
cientificas;

f) Reuniones de estudio, congresos, seminarios, talleres, diplomados y cursos sobre

los temas detallados en el acuerdo.

COLABORACION CON LA UNIVERSIDAD CARLOS J FINLAY CAMAGUEY CUBA

Asunto: Universidad Carlos J. Finlay, Camagiiey Cuba/ Universidad Nacional Auténoma de Honduras

Miembros del Comité de Etica en Investigacion Biomédica de la Facultad de Ciencias Medicas de la Universidad
Nacional Auténoma de Honduras (CEIB FCM UNAH) / Docentes de la Carrera de Medicina

Es un placer saludarles y desearles éxito en cada una de sus delicadas funciones

En seguimiento a las conversaciones sostenidas con autoridades de la Universidad Carlos J. Finlay (Camaguey,
Cuba) y con docentes de la Facultad de Ciencias Médicas de la UNAH (Tegucigalpa, Honduras) en relacién a una
posible colaboracion entre ambas universidades. Por medio del presente los pongo en contacto con el Magister
Leonardo Santos quien es el jefe del departamento de Relaciones Internacionales de la Universidad Carlos J.
Finlay , el enviara un documento en digital para ser analizado por las autoridades correspondientes y responderd
cualquiera de sus inquietudes .Espero que este sea el inicio de una relacion cordial entre ambas partes y que
tenga muchos frutos en diversos ambitos para el beneficio ambas universidades y paises .

Cualquier consulta estoy a su disposicion

Magister Leonardo Santos

Jefe del Departamento de Relaciones Internacionales
Universidad Carlos J. Finlay, Comagiiey Cuba
Presente

Estimados Companeros:

Le extiendo cordial saludo. En atencién a la comunicacion por correo al Comité de Etica
en Investigacion Biomédicas de la Facultad de Ciencias Médicas, esta decanatura esta
a la disposicion para apartar un espacio en su agenda para programar reunion para
tener el apoyo de la relacion bilateral de colaboracion entre la Universidad Carlos J.
Finlay y la Universidad Nacional Autdnoma de Honduras.

Se agradece la atencion a la presente.

Atentamente.

Decana de la Facultad de Ciencias Médicas




Comité de Etica en Investigacion Biomédica de la Facultad de Ciencias
Médicas, UNAH (CEIB FCM UNAH)

Ubicacion: Edificio Principal de la Facultad de Ciencias Médicas, UNAH
2do piso

Correo: ceibunahfcm@unah.edu.hn




