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Resumen

Los comités de ética en investigacion tienen un rol importante en la proteccion del bienestar y

seguridad de los participantes; y, en paises donde la poblacién es potencialmente vulnerable ala
explotacion, su presencia es de gran importancia. Ante este hecho, y tomando en cuenta la
existencia de graves problemasy la necesidad de reformar el sistema de proteccion de los sujetos
de investigacion, se plantea la necesidad de compartir estandares de calidad y criterios de
evaluacion adecuados y homogéneos, creandose asi el término ‘acreditacion’. Por lo tanto,
debemos situarnos en la realidad local, y a raiz de ello poder entender el significado de la
acreditacion de los comités de ética en investigacion como un proceso, justificando su ejecucion
yanalizando las fortalezas y debilidades de que la realice una entidad gubernamental.
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Acreditation of Research Ethics Committees,
as part of a process

Abstract

The research ethics committee plays an important role in the
protection, wellbeing and security of research participants. This
role ismore important in countries where the population has the
potential of being vulnerable to exploitation. In presence of this
fact and considering the existence of serious problems with the
necessity of subjects protection system reform, the need of shared
quality standards and appropriate criteria is posed, creating the
term ‘accreditation’. Knowing local reality and trying to
understand the meaning of accreditation of research ethics
committee as a process, its execution is justified and a strength/
weakness analyses is done in the event it is performed by a
governmententity.
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Los Comités de Bioética pueden ser de-
finidos como grupos de consenso o estruc-
turas de didlogo y decision bioética que asu-
men la responsabilidad de intentar clarifi-
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car y resolver conflictos de valores que se
presentan en la investigacién o en la préac-
tica clinica.

Los Comités de Etica en investigacion
existen para proteger el bienestar y seguri-
dad de los participantes en la investigacion
y evaluar el balance riesgo/beneficio de un
estudio, dentro del contexto de un protoco-
lo de investigacion. Asimismo, realizan una
evaluaciéon del rigor cientifico y de
factibilidad del estudio.

En paises de América Latina, donde un
segmento considerable de la poblacién se
presenta como potencialmente vulnerable a
la explotacién, debido a factores como la
pobreza, el escaso acceso a servicios de
salud y el bajo nivel de instruccidon, la pre-
sencia de los Comités de Etica en Investi-
gacién es de gran importancia.

Observando este panorama, el objetivo
de este trabajo es tratar de responder a es-
tos cuestionamientos: ;Cual es la realidad
de los Comités de Etica en investigacién
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(CEI) en América Latina, y particularmen-
te en el Pert, a diferencia de los paises de-
sarrollados? Escuchamos en varios cursos,
conferencias, foros latinoamericanos, arti-
culos y regulaciones sobre ética en investi-
gaciéon y, en particular al tratar la proble-
matica de los CEI, sobre acreditacién de
los mismos. ;Qué significa este término?
(Por qué deberian ser realizados? Y si es
que se realizara, ;quién deberia hacerlo?

Desarrollo y realidades diferentes:
Estados Unidos, Europa y América Latina

Los Comités de ética en investigacion,
conocidos en los EE UU bajo la denomina-
cion genérica de Institutional Review Board
H (IRB, textualmente, comités
institucionales de revisién) entraron en Vi-
gor en el ano 1974, cuando el Congreso
Norteamericano establecié que estos comi-
tés debian evaluar la investigacién sobre
sujetos humanos financiada con fondos fe-
derales. Esta regulacién fue consecuencia
de la difusion en la prensa de que se habian
realizado investigaciones en fetos humanos
con el respaldo financiero del National
Institute of Health. El Congreso Norteame-
ricano nombrd por Ley 93-348, una comi-
sién para la protecciéon de los seres huma-
nos (Commission for the Protection of
Human Subjects of Biomedical and
Behavioral Research), para establecer los
principios éticos basicos sobre los que de-
bia conducirse la investigacién biomédica.

Los Comités de Etica en EE UU se en-
cuentran bajo la regulacién de la Oficina
Federal para la Proteccion de la Investiga-
cion con Sujetos Humanos (Office for human
Research Protections-OHRP), para la rea-
lizacion de todos los proyectos de investi-
gacion. El Departamento de Salud y Servi-
cios Humanos (DHHS) de los EE UU des-
tacé en un informe la existencia de graves
problemas y la necesidad de reformar el sis-
tema de proteccién de los sujetos de inves-
tigacion (*). En EE UU y Canada, el siste-
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ma de acreditacién de comités de ética en
investigacién es voluntario y dirigido por
una instancia no gubernamental.

La legislaciéon sobre Ensayos Clinicos en
la Unién Europea aparece en 1991, con una
directriz: “Normas de Buena Practica Cli-
nica para ensayos clinicos en la Comuni-
dad Europea” (documento III/3976/88), en
donde puntualiza la proteccién de los suje-
tos en investigacion y el rol de los Comités
de ética. La Agencia Europea del Medica-
mento (EMEA) funciona desde 1995. En el
2001, el Parlamento Europeo promulga la
Directiva 2001/20/CE, cuyo objetivo es
armonizar las normas cientificas y raciona-
lizar los procedimientos documentales y
administrativos utilizados en la realizacién
de los ensayos clinicos con medicamentos
de uso humano. La norma establece los prin-
cipios que deben ser aplicados para la pro-
teccion de los sujetos del ensayo, los re-
quisitos adicionales para los ensayos clini-
cos con menores de edad y adultos incapa-
citados; determina que en todos los ensa-
yos clinicos deben cumplirse las normas de
buenas practicas clinicas (BPC); condicio-
na la realizacién del ensayo al dictamen fa-
vorable previo de un comité de ética en in-
vestigacion clinica (CEIC), asi como a la
autorizaciéon administrativa previa de la au-
toridad sanitaria competente.

En Espafia, la RD 223/2004 cred el dic-
tamen unico, a cargo del Centro Coordina-
dor de Comités Eticos de Investigacién Cli-
nica. Dicha organizacién se constituye
como la unidad técnica operativa que tiene
como objetivo facilitar que los CEIC acre-
ditados por las comunidades auténomas
puedan compartir estindares de calidad y
criterios de evaluacion adecuados y homo-
géneos y favorecer la agilidad en el proce-
so de obtenci6on del dictamen tUnico.

Los Comités Eticos de Investigacion Cli-
nica seran acreditados por la autoridad sani-
taria competente en cada comunidad auté-
noma, quien determinara el ambito geogra-
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fico e institucional de cada comité. Dicha
acreditacion debera ser renovada periddica-
mente por dicha autoridad sanitaria segun
los procedimientos y plazos que ésta deter-
mine. Tanto la acreditacién inicial como sus
renovaciones deberan ser notificadas a la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios y al Centro Coordinador
de Comités Eticos de Investigacién Clinica.

En América Latina, durante los ultimos
10 afios se ha incrementado el ndimero de
pacientes latinoamericanos que participan
en estudios clinicos. Argentina, Brasil y
México se encuentran entre los paises con
mas investigaciones, seguido en un segun-
do plano por Chile, Perd y Colombia. Como
resultado, aumenté el nimero de centros
de investigacion, de Organizaciones de In-
vestigacion por Contrato (CRO) y de CEIC.

En Brasil (3), en 1988, el Consejo Nacio-
nal de Salud (CNS), del Ministerio de Sa-
lud, determin6é que toda institucién de salud
que realiza investigaciones en seres huma-
nos tuviese un Comité de Etica. El CNS de-
terminaba: «la investigacién solamente po-
dra ser iniciada después de la opinién favo-
rable, por escrito, del Comité de Etica y del
Comité de Seguridad Bioldgica, conforme
el caso». En 1996, después de un exhausti-
vo trabajo de revision de la Resolucién de
1988, el CNS publicé la Resoluciéon 196/
96, determinando que cualquier investiga-
cién con seres humanos, no solo en las areas
biomédicas, deben ser aprobadas por un
Comité de Etica en investigaciéon. Esta Re-
solucion establece las normas que seran se-
guidas por los Comités en su organizacion,
atribuciones y procedimientos.

En Argentina*, el Ministerio de Salud, en
1985, encargd a una Comisiéon de reconoci-
dos profesionales la redaccién de las nor-
mas que iban a regir las investigaciones cli-
nicas en la Argentina. Esta Comisién dio

* Informacién de Martin Seoane y Ricardo Bolafios,
profesionales que se desempefian en la ANMAT.

forma a lo que se publica como: “Normas
para solicitar autorizaciones para realizar
estudios e investigaciones de Farmacologia
Clinica”. Se hace mencioén también a las dis-
posiciones de la OMS en los aspectos cienti-
ficos, éticos y juridicos de los ensayos en
seres humanos. Esta disposicién se convir-
ti6 en un elemento simbdlico. Luego de la
creacion de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), se puso en vigencia la
Disposicion 4854, en 1996, que reafirmaba
los aspectos éticos, incluidos en la declara-
cion de Helsinki y afianzaba el concepto de
autorizaciones expresas de los Comités de
Docencia e Investigaciéon y de un Comité de
Etica independiente. Luego, la ANMAT san-
cion6é la Disposicion 5330, en 1997, que es
la actual normativa vigente en Argentina.
Actualmente, se ha elaborado un proyecto
de ley, que se encuentra en el Congreso de
la Republica Argentina, con el objeto de
normar el funcionamiento de los Comités de
Etica en investigacién en Salud en todo el
territorio nacional, creando para ello la Di-
reccion Nacional de Registro, Acreditacion
y Supervisién de los Comités de Etica de la
Investigacién en Salud.

En Colombia (%), se creé la Comisién
Intersectorial de Bioética en el afio 2000,
6rgano consultivo del gobierno para estudio
y definicién de politicas en temas relaciona-
dos con la investigacién y la respectiva pro-
tecciéon del ser humano. En muchas institu-
ciones se han organizado comités de bioética
y existe una regulacién que obliga a esta-
blecer comités éticos para la experimenta-
ci6én clinica (Resolucién 8430, de 1993).

En Chile (°), el aio 1997, el Ministerio
de Salud convocd a un grupo de expertos
al estudio de los diferentes codigos exis-
tentes en el mundo, con el fin de regulari-
zar la ejecuciéon de ensayos clinicos que
utilizan medicamentos en seres humanos.
Si bien es cierto, en alguna medida existian
normativas, como la reglamentaciéon de los
Servicios de Salud respecto a la autoriza-
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cion que los directores de hospitales deben
dar a los proyectos de investigacion y a la
creaciéon de Comités de Etica, para la su-
pervisiéon de éstos. El afio 2001, el Minis-
terio de Salud capacité y acredité en Chile
los primeros Comités de Etica Cientificos,
cuyo proposito es contribuir a salvaguar-
dar la dignidad, los derechos, la seguridad
y el bienestar de todos los participantes ac-
tuales y potenciales de la investigacion.

En el Perd (), se estableci6 en 1982, se-
gun Decreto Supremo N° 0212-82-SA, las
“Normas para el uso de drogas en los ensa-
yos clinicos”, donde se establecia que el
desarrollo de las investigaciones se realice
en el marco de las normas internacionales
de ética en investigacion (Declaracién de
Helsinki). Las estadisticas nacionales, pu-
blicadas por el Instituto Nacional de Salud,
desde el afio 1995 hasta la fecha, muestran
un incremento anual sostenido del ndmero
de estudios clinicos aprobados. Este creci-
miento se correlaciona con el aumento pro-
gresivo de centros de investigacién, investi-
gadores y comités de ética en investigacion
en Lima y otros departamentos. El Ministe-
rio de Salud, por intermedio del Instituto
Nacional de Salud (entidad reguladora des-
de el afio 2003), asumié su rol regulador y
elabor6é una Norma nacional recientemente
publicada (Decreto Supremo N° 017-06-SA).
En esta norma se establece, ademas de to-
dos los aspectos regulatorios para la presen-
tacion de ensayos clinicos, el rol de los Co-
mités de Etica en investigacién, consideran-
do pautas para su composicién, funciona-
miento y registro a la autoridad reguladora.

Problematica de los Comités de Etica
en Investigacion en América Latina

Vimos en el paragrafo anterior que el
desarrollo de los CEI en los paises de Amé-
rica Latina no ha sido parejo, sino que fue
adaptandose de una forma variable en los
distintos paises. Segin un estudio de la
Unidad de Bioética de la OPS/OMS, entre
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los afios 1999 y 2002 (7), y los identifica-
dos en nuestra experiencia, podriamos se-
fialar los siguientes problemas:

1) EIl control ético de los estudios no es
entendido o valorado por la mayoria de
los investigadores. Tiende a ser consi-
derado como una carga burocratica o
como una instancia de poder.

2) En América Latina, la mayor parte de la
investigacién es multicéntrica y llevada
a cabo por instituciones del extranjero.
Existe la conviccién en algunos actores
que conducen la investigacion de que
los protocolos de investigacion externa
no necesitan andlisis local.

3) Falta de diferenciacién entre los comi-
tés de evaluaciéon ética de la investiga-
ciéon y los comités de ética hospitalaria.
En muchas ocasiones, los comités de éti-
ca hospitalaria -que se han ido constitu-
yendo en establecimientos de atencién
de salud- han asumido sin mucha pre-
paracién ni experiencia la evaluacion de
protocolos de investigacién clinica.

4) Falta de financiacién y capacidad ad-
ministrativa para llevar a cabo las ac-
tividades que deben realizar los comi-
tés de evaluacion ética. Las institucio-
nes donde se forman dichos comités no
ofrecen el apoyo logistico adecuado (se-
cretariado, archivos que mantengan la
confidencialidad, base de datos, etc).

5) La multiplicidad de funciones de los
miembros del CEI -asistencial, admi-
nistrativos, gerencial y docencia- y esto
sumado a la falta de apoyo institucional,
conlleva a que las funciones y respon-
sabilidades que debe cumplir el CEI no
sean satisfechas.

6) Especificamente en el Perd, existe una
centralizaciéon de los CEI, principalmen-
te en la capital del pais, pese a que cada
vez es mas frecuente la ejecucion de es-
tudios en diferentes regiones. Es impor-
tante considerar este tema, ya que exis-
ten universidades en estas regiones que
forman profesionales y que muy bien
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podrian asumir esta labor, tomando en
cuenta las particularidades culturales,
costumbres y condiciones locales.

Muchos CEI no cuentan con Manual
de Procedimientos Operativos (POEs)
que especifiquen su conformacién, fun-
ciones de los miembros, procedimien-
tos de desempefio, relaciones y manejo
de conflicto de intereses.

Falta un proceso formal de calenda-
rizacién de reuniones. Algunas se re-
unen esporadicamente o cuando son
especificamente requeridos.

Se ha evidenciado la dificultad que
existe en cuanto al perfil que debe te-
ner la persona elegida como miembro
de la comunidad de los CEI.

No todos los miembros de los comités
de evaluacién ética conocen completa-
mente su funcién. Muchos lo asumen,
principalmente en Comités de Etica
Institucional, como defensores incondi-
cionales de los intereses de las institu-
ciones que representan, olvidandose de
los intereses de los sujetos en investiga-
cién, no manejando la presion de ciertos
conflictos de interés secundarios, como
econdémicos (para la institucién o servi-
cio donde se desempefian), sociales (no
romper la amistad del investigador prin-
cipal o sus colegas) o profesionales (fu-
turas convocatorias a estudios similares).

Los CEI externos o no institucionales
y los comités que pertenecen a una ins-
tituciéon privada o no gubernamental que
se dedica a la investigacion, son finan-
cieramente dependientes de actores co-
merciales que debieran controlar. Es ra-
zonable la presuncién que los intereses
financieros pueden tener un impacto
consciente o inconscientemente a favor
de los intereses de estas instituciones,
pudiéndose observar, por ejemplo, en
lo expeditivo de sus aprobaciones.

Existe falta de capacitacion en ética en
investigacién, por lo que se crea la ne-
cesidad de capacitar a profesionales que

conformen Comités de Bioética de la
Investigacion.

13) Falta de supervisién y mecanismos de
control para informar sobre efectos ad-
versos en muchas de las investigacio-
nes que se realiza en América Latina.

14) Falta de seguimiento y ‘monitoreo éti-
co’ de las investigaciones aprobadas por
los CEI.

15) En los estudios multicéntricos, existe
una variedad, que se hace evidente por
extremos muy marcados, en cuanto al
tiempo de revision y de expedicién de
opinién. Se evidencia, asimismo, la fal-
ta de acuerdo de algunos CEI en cuan-
to a sus correcciones, las cuales se rea-
lizan en 2 o mas cartas, haciendo la
comunicacién con el investigador prin-
cipal interminable y engorrosa.

16) Falta de comunicacién entre los CEI y
la autoridad reguladora. Esto trae como
consecuencia que sea incierto el desti-
no que siguen las investigaciones
desaprobadas por los CEI y propicie el
IRB shopping.

17) Las normativas nacionales que regulan
la investigacién en seres humanos en los
paises de América Latina son escasas,
en pocos casos inexistentes y en otros
recién se estan desarrollando; principal-
mente, a la regulaciéon ética de las in-
vestigaciones.

18) Existen pocos Comités Nacionales que
supervisen el trabajo de los comités lo-
cales y la investigacion en general.

JPor qué deberia realizarse
la acreditacion de CEI?

Para quienes desarrollan programas de Sis-
temas de Calidad, como ISO (International
Organization for Standaridization) 'y
BARQA (British Association for Research
Quality Assurance), “acreditacion es un pro-
cedimiento mediante el cual un organismo
autorizado da reconocimiento formal de que
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una organizacién o individuo es competente
para llevar a cabo tareas especificas”.

Observando la problematica de los CEI
en nuestra regién, se crea la necesidad de
estandarizar y establecer un mecanismo de
acreditacion que sea transparente y propio
de cada realidad, ya que, como vimos an-
tes, el contexto de creaciéon y desarrollo de
los CEI es distinto en cada pais.

Bajo esta premisa, la acreditaciéon es im-
portante porque:

1. Estandariza los procesos de revision, ge-
nerando eficiencia en el desempefio de
los CEI.

2. Certificaria la idoneidad, conocimiento
y seriedad de los integrantes de los CEI,
lo cual potenciaria el resguardo de los
derechos e intereses de los sujetos en in-
vestigacion.

Asimismo, seria un instrumento para asu-
mir responsabilidades y funciones, debido
a que:

1. Las autoridades de las instituciones don-
de se realiza la investigacion, que en su
mayor parte son establecimientos publi-
cos, percibirian la importancia y necesi-
dad de constituir CEI idéneos, con el ade-
cuado apoyo administrativo y logistico.
Asimismo, asumirian la trascendencia de
lo que significa la investigacién en salud
en las instituciones que dirigen; introdu-
ciendo politicas institucionales que
direccionen la apropiada independencia de
los CEI y creando una cultura de ética en
investigaciéon en los investigadores y pro-
fesionales de salud en general.

2. Establece procedimientos en la composi-
ciéon y miembros del CEI en cuanto a re-
querimientos establecidos en el manejo y
transparencia de conflicto de intereses.

Por lo tanto, podriamos citar algunas ra-
zones para su implementacion:

1. Los mecanismos idéneos y transparentes
de los CEI pueden servir como instru-
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mento para crear confianza publica en la
investigaciéon, desechando paulatinamen-
te la idea de que los sujetos en investiga-
cién son ‘conejillos de indias’ y creando
mayor conciencia ciudadana sobre la re-
lacién entre la ciencia y la sociedad.

2. En el contexto de la globalizacién, au-
mentaria la confianza en los patroci-
nadores y facilitaria la oportunidad de in-
vestigaciones colaborativas.

3. Podria propiciar la formacién de organis-
mos o instituciones que funcionen como
Red de CEI nacionales, que se conviertan
en foros de discusion de situaciones éticas
controversiales en el campo de la investi-
gaciéon. Como parte de un proceso, estos
organismos establecerian estandares comu-
nes de actuacién, previa discusién y con-
senso de sus miembros, creando politicas
de manejo en la soluciéon de aquellas con-
troversias y liderando la formacién bioética
en toda la comunidad cientifica.

.Quién debe estar a cargo de la conducciéon
de la acreditacion?

Viendo nuevamente el desarrollo de los CEI
en diferentes regiones, se observa que exis-
ten 2 situaciones en paises desarrollados: En
Estados Unidos y Canada, la acreditacion es
voluntaria y la realiza un organismo no gu-
bernamental, situacién diferente a la de Eu-
ropa, especificamente Espafia, donde la acre-
ditacion es requisito fundamental para la eva-
luacién de ensayos clinicos y es dirigida por
un organismo gubernamental.

.Qué podemos decir del sistema
no gubernamental?

Fortalezas

1) Las organizaciones no gubernamentales
pueden ser consistentes y estables en el
tiempo, no afectadas por cambios o poli-
ticas gubernamentales.
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2) Pueden generar un presupuesto propio y
libre de dependencias gubernamentales,
que pueden variar segin cambios politi-
cos.

3) Establecer procesos mas expeditivos libre
del sistema burocratico de los Estados.

Debilidades y amenazas

Este sistema puede conllevar a conflicto
de intereses financieros y de poder, que
pueden amenazar la transparencia en el pro-
ceso de acreditacion, mas aun si no existe
un sistema que asegure la calidad del pro-
ceso.

El sistema europeo tiene la ventaja que,
desde el establecimiento de la Comunidad
Europea, trajo muchos beneficios a los pai-
ses miembros, propiciando su desarrollo
como macrorregién en el aspecto econémi-
co, politico y social. Este sistema, mis aun
en Espafia, fortalecié el Estado e incentivd
la descentralizacion y autonomia de dife-
rentes regiones, resultando en una gran for-
taleza para el sistema de acreditacién gu-
bernamental.

En América Latina, la situacién tiende a
que la acreditacion la realice un estamento
gubernamental. En Chile, el Ministerio de
Salud acredita los CEI y la revisiéon es cen-
tralizada, mientras que en Argentina existe
un proyecto de registro, acreditacién y se-
guimiento de CEI en el dmbito nacional, di-
rigido por una institucién gubernamental.

En el Perd, con la aprobacién de la nue-
va reglamentacion, se establece el registro
de los CEI bajo una instancia gubernamen-
tal (el Instituto Nacional de Salud).

Bajo estas premisas, ;Qué podemos decir
de este sistema?

Fortalezas

1) Dentro de la misién de los estados y res-
pectivos ministerios, esti la de protec-

cion de los derechos de las personas y la
promocién de su bienestar; por lo que
esta mision es inherente y concordante
con el objetivo fundamental de la acre-
ditacién de los CEI.

2) Los Estados latinoamericanos, y en par-
ticular el Perd, promueven, mediante la
creacion de instituciones gubernamenta-
les, la investigacion en salud. Estas de-
pendencias del Estado manejan un pre-
supuesto que bien podria invertirse en el
desarrollo de este proceso de registro y
acreditacion de CEI.

Oportunidad

En el Peru, estdn en pleno desarrollo
tanto la bioética como disciplina como la
conformacién de los CEI, en institucio-
nes publicas y privadas. Asimismo, el Es-
tado (mediante el INS), como parte de este
proceso, ha comenzado a ejercer su rol
regulador en la investigaciéon clinica en el
ambito nacional, elaborando una norma
que establece las pautas a seguir por to-
dos los actores que intervienen en la in-
vestigacioén, y dentro de este proceso es
que ha establecido el registro de los CEI
en el Ambito nacional. Iniciado el cami-
no, es una oportunidad para poder conti-
nuar el proceso.

Debilidades y amenazas

Los gobiernos y politicas de los Esta-
dos latinoamericanos no son consistentes
y estables en el tiempo, lo que resulta en
una debilidad para desarrollar procesos ade-
cuados, transparentes y continuos, princi-
palmente en este tema de la acreditacidn.
Una constante en nuestros gobiernos son
los sistemas tan burocraticos, asi como la
direccién en la conduccién de las depen-
dencias gubernamentales, que esta a cargo
de funcionarios publicos elegidos en for-
ma arbitraria y que no guardan el perfil
apropiado, por lo que resultaria una ame-
naza para que no puedan cumplirse estos
procesos.
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Conclusiones

Concluiremos estableciendo la necesidad
de implementar la acreditacién de los CEI,
particularmente en el Perd, como parte de
un proceso que sea factible y adecuado se-
gin nuestra propia realidad.

Por lo tanto, este proceso debe cumplir
los siguientes pasos:

1) Identificar y establecer estandares

regulatorios propios.

2) Establecer un proceso continuo y dina-
mico:
a) Registro.
b) Inspecciones.
c) Acreditacion.
d) Programa de capacitacién continua
para los miembros del CEI.
e) Evaluacion periddica.
f) Cambio de exigencias en el tiempo.
g) Evaluacién y seguimiento continuo.

Los encargados de la conduccién de este
proceso deben cumplir con:

1) Educacién continua.

2) Financiamiento y administraciéon trans-
parentes.
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