GESTION DE RECURSOS Y SERVICIOS BIBLIOTECARIOS Cadigo FO-GS-15
LI F VERSION 02
ESQUEMA HOJA DE RESUMEN FECHA 03/04/2017
PAGINA 1 de 298
i ..Ellaboré Reviso Aprobd
Jefe Division deBiblioteca Equipo Operativo de Calidad Lider de Calidad
RESUMEN TRABAJO DE GRADO
AUTOR(ES):
NOMBRE(S) MARIA CAROLINA APELLIDOS: HERNANDEZ PARDO
FACULTAD: CIENCIAS DE LA SALUD
PLAN DE ESTUDIOS: ENFERMERIA
DIRECTOR:
NOMBRE(S): JOFREN ANDRES APELLIDOS: AREVALO RANGEL

TITULO DEL TRABAJO (PASANTIAS): APOYO EN EL PROCESO DE CERTIFICACION
EN BUENAS PRACTICAS CLINICAS PARA LAS INSTITUCIONES QUE CONDUCEN
INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS EN SERES HUMANOS EN LA E.S.E HOSPITAL
UNIVERSITARIO ERASMO MEOZ, DURANTE EL PRIMER SEMESTRE DEL 2023.

RESUMEN

Los protocolos de investigacion en salud deben cumplir con los requisitos establecidos en la
normativa nacional, Resolucién 2378 de 2008 y Resolucion 8430 de 1993. Por lo anterior, el
presente proyecto tuvo como objetivo apoyar el proceso de certificacion en Buenas Préacticas
Clinicas en la E.S.E Hospital Universitario Erasmo Meoz mediante el disefio y ejecucion de un
plan operativo; con el analisis de los resultados obtenidos en la aplicacién de una lista de
chequeo en la cual se evidenciaron los requisitos faltantes en la Institucion, asi mismo, la
creacion y/o actualizacion de formatos, manuales, guias, Resoluciones e instructivos aplicables
por el Comité de Etica en Investigacion, miembros e investigadores quienes llevaran a cabo la
implementacion de estudios con medicamentos en seres humanos a nivel municipal. Por otro
lado, con el cumplimiento de la totalidad de los requisitos exigidos, se podra realizar la solicitud
al Instituto Nacional de Vigilancia en Medicamentos y Alimentos para la revision documental
y finalmente obtener el certificado en Buenas Practicas Clinicas con vigencia de cinco afios;
garantizando la calidad, eficacia, eficiencia y el respeto por la vida humana de los sujetos de
investigacion.

PALABRAS CLAVES: Buena Practica Clinica, estudios clinicos, Comité de Etica en
Investigacion, certificacion.

CARACTERISTICAS:
PAGINAS: 146 PLANOS: _ CD ROOM: _ ILUSTRACIONES: _



APOYO EN EL PROCESO DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS CLINICAS
PARA LAS INSTITUCIONES QUE CONDUCEN INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS EN SERES HUMANOS EN LA E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO
ERASMO MEOZ, DURANTE EL PRIMER SEMESTRE DEL 2023

MARIA CAROLINA HERNANDEZ PARDO

UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER
FACULTAD CIENCIAS DE LA SALUD
PROGRAMA DE ENFERMERIA
SAN JOSE DE CUCUTA

2023



APOYO EN EL PROCESO DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS CLINICAS
PARA LAS INSTITUCIONES QUE CONDUCEN INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS EN SERES HUMANOS EN LA E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO
ERASMO MEOZ, DURANTE EL PRIMER SEMESTRE DEL 2023

MARIA CAROLINA HERNANDEZ PARDO

PROYECTO DE EXTENSION MODALIDAD PASANTIA PARA OPTAR AL TiTULO DE
ENFERMERIA

DIRECTOR:

JOFREN ANDRES AREVALO RANGEL

UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER
FACULTAD CIENCIAS DE LA SALUD
PROGRAMA DE ENFERMERIA
SAN JOSE DE CUCUTA

2023



Acta de sustentacion

P TO D MOD

FECHA: SAN JOSE DE CUCUTA, 29 DE JUNIO DE 2023  HORA: 1000 AM.
LUGAR: _FACULTAD CIENCIAS DE LA SALUD- SALON 202- BLOQUEC
PROGRAMA DE: ENFERMERIA

DIRECTOR: JOFREN AREVALO RANGEL

NOMBRE DE LOS ESTUDIANTES: CODIGO  NOTA CALIFICACION
: (A) (M) (L)

MARIA CAROLINA HERNANDEZ 1801010 4.5 X

A ek Brwea .

GEL DANIELA BARRERA MELENDEZ
Jurado 2

AM ANGARITA Vo. Bo. GLORIA OMAIRA BAUTISTA ESPINEL

Jurado 3 Directorn Programa Enfermeria




Contenido

Introduccidn

1.

2.

3.

Problema
1.1  Titulo
1.2 Descripcion del problema
1.3  Planteamiento del problema
1.4 Justificacion
1.5 Objetivos
1.5.1  Obijetivo general
1.5.2  Obijetivos especificos
1.6 Resultados esperados y potenciales a desarrollar
Referentes tedricos
2.1  Antecedentes
2.1.1  Internacional
2.1.2  Nacional
2.2 Marco conceptual
2.3 Marco contextual
2.4 Marco legal
Metodologia

11

13

13

13

16

17

19

19

19

20

21

21

21

23

25

26

30

31



3.1  Descripcion del proyecto a desarrollar

3.2  Plan operativo
4. Resultados
4.1  Ejecucion por objetivos
4.2  Plan operativo con resultados
5. Conclusiones
6. Recomendaciones
7. Referencias

ANexos

31

33

36

36

134

137

138

139

143



Lista de Tablas

Tabla 1. Plan Operativo 33
Tabla 2. Resultados Objetivo especifico N°1 36
Tabla 3. Lista de chequeo, requisitos del Comité de Etica en Investigacion 37
Tabla 4. Lista de chequeo, requisitos del Investigador 41
Tabla 5. Resultados Objetivo especifico N°2 51
Tabla 6. Resultados Objetivo especifico N°3 66

Tabla 7. Manual de Procedimientos Operativos del Comité de Etica en Investigacion 68

Tabla 8. Resultados Objetivo especifico N° 4 93
Tabla 9. Guia Operativa del Comité de Etica en Investigacion 95
Tabla 10. Resultados Objetivo especifico N° 5 131

Tabla 11. Plan operativo con resultados de actividades ejecutadas 134



Lista de Figuras

Figura 1. Imagen Institucional

Figura 2. Objetivos estratégicos

Figura 3. Formato de consentimiento informado pagina 1

Figura 4. Formato de consentimiento informado pagina 2

Figura 5. Formato de consentimiento informado pégina 3

Figura 6. Entrega Via Gmail de formato de consentimiento informado

Figura 7. Acta de entrega de Formato de consentimiento Informado

Figura 8. Entrega via Gmail perfil de miembros del Comité de Etica en Investigacion
Figura 9. Acta de entrega del perfil de miembros del Comité de Etica en Investigacion
Figura 10. Acuerdo de confidencialidad pagina 1

Figura 11. Acuerdo de confidencialidad pagina 2

Figura 12. Entrega via Gmail, acuerdo de confidencialidad

Figura 13. Acta de entrega, acuerdo de confidencialidad

Figura 14. Declaracién de compromisos pagina 1

Figura 15. Declaracion de compromisos pagina 2

Figura 16. Entrega via Gmail declaracion de compromisos

Figura 17. Acta de entrega declaracion de compromisos

Figura 18. Manual de Procedimientos Operativo del Comité de Etica en Investigacion
Figura 19. Entrega via Gmail, Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados.
Figura 20. Acta de entrega, Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados.

Figura 21. Entrega via Gmail instructivo del Manual del Investigador

27

29

53

54

55

56

56

59

60

61

62

62

63

64

65

65

84

92



Figura 22. Acta de entrega del Manual del Investigador 92
Figura 23. Guia Operativa del Comité de Etica en Investigacion 94
Figura 24. Entrega via Gmail, Guia Operativa del Comité de Etica en Investigacion 111
Figura 25. Acta de entrega, ajustes realizados a la Guia Operativa del Comité de Etical11l

Figura 26. Entrega via Gmail de la actualizacion Resolucion N° 011148 del 2023 130

Figura 27. Acta de entrega de la actualizacion Resolucion N° 011148 del 2023 130
Figura 28. Acta de reunion de socializacion de documentos pagina 1 131
Figura 29. Acta de reunién de socializacion de documentos pagina 2 132
Figura 30. Acta de reunién de socializacion de documentos pagina 3 133

Figura 31. Lista de asistencia, socializacion de documentos 133



Lista de anexos

Anexo 1. Cronograma 143

Anexo 2. Presupuesto 145



11

Introduccion

A nivel internacional se realizaron diversas reuniones, las cuales se programaron
posterior a los actos en los que se violentaron los derechos humanos de cientos de personas,
desde el inicio de la segunda guerra Mundial hasta su culminacién; por esta razon, la linea del
tiempo marcada desde el Siglo XVIII hasta el afio 2015, proporciond la creacion de documentos
fundamentales en la investigacion con seres humanos (1). En Colombia los ensayos clinicos
basados en la evaluacion de medicamentos, deben cumplir con la normativa nacional disefiada
después de recibir el documento internacional del afio 2015; en el que se otorgo el criterio a cada
uno de los gobiernos de los paises latinoamericanos de proceder con su marco legal basado en las

Buenas Précticas Clinicas (BPC) (2).

En el desarrollo de los estudios clinicos es primordial el respeto por la vida, la autonomia

y la dignidad humana de los sujetos de investigacion; asi mismo, se evalUa la relacién riesgo-
beneficio, permitiendo el correcto desempefio de los profesionales encargados de ejecutar los
estudios, acatando el marco legal Nacional. Por consiguiente, en Colombia se establece la
Resolucion 2378 de 2008, en la cual se especifica que en primer lugar todas las instituciones de
salud que dentro de sus objetivos tengan en cuenta la realizacion de investigaciones con seres
humanos deben obtener un certificado en BPC, con vigencia de 5 afios otorgado por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) en cumplimiento total de los

requisitos dispuestos en la mencionada Resolucion.

Por lo anterior, el presente proyecto tiene como objetivo apoyar el proceso de
certificacion en BPC para la E.S.E Hospital Universitario Erasmo Meoz, mediante el disefio e

implementacion de actividades documentales de creacion, adaptacion y/o actualizacion que
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daran inicio al cumplimiento de los requisitos exigidos por el ente nacional INVIMA. De igual

manera, se dividira en tres fases que inician desde la recoleccion de informacion y revision
cientifica hasta la socializacion y retroalimentacion a los directivos asignados para liderar y
evaluar la certificacion. Asi mismo, se fortaleceran los objetivos estratégicos de la E.S.E HUEM,
desde la dependencia de docencia e investigacion, encargada de velar por el correcto desempefio
de profesionales en formacién del area de la salud y de investigadores reconocidos a nivel
municipal; aumentando su prestigio, la calidad en la atencidn, la integridad fisica, mental y social

de quiénes sean participes de los estudios clinicos aprobados para su ejecucion final.
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1. Problema

1.1 Titulo

Apoyo en el proceso de certificacion en buenas préacticas clinicas para las instituciones
gue conducen investigacion con medicamentos en seres humanos en la E.S.E Hospital

Universitario Erasmo Meoz, durante el primer semestre del 2023.

1.2 Descripcion del problema

El inicio de la segunda guerra Mundial en el afio 1939 trajo consigo actos inhumanos que
atentaron contra la vida de miles de personas, es en este momento en el que se da inicio al arduo
trabajo de velar por la seguridad y bienestar del ser humano frente al desarrollo de los estudios
clinicos. Por lo anterior se desarrollaron ciertos documentos que pasaron a la historia y que adn
en la actualidad perduran en el marco del respeto a los individuos (1). El cédigo de Nuremberg
publicado en 1948 fue disefiado como respuesta al analisis de los casos presentados en esta
época, en los cuales, la participacién en los experimentos de los campos de concentracion fue sin
consentimiento de los sujetos; es por esto que el documento sefiala que el consentimiento de la
persona es esencial y no debe ser omitido bajo ninguna circunstancia, incentivando la

participacion voluntaria en los estudios de investigacion (1,2).

Seguidamente en 1964 la Asociacién médica Mundial dio a conocer las recomendaciones
para la realizacién de investigaciones en seres humanos a nivel internacional, también incluye
que todos los protocolos deben ser revisados por un comité independiente antes del inicio de los

estudios y realizados por personal médico calificado en las dos areas (1).
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En 1979 se publica el informe de Belmont en el que se definen las pautas y principios

éticos en la investigacion en salud con seres humanos para su proteccion en la ejecucion de cada
estudio programado basandose en la presentacion del caso Tuskegee en el cual mas de 600
individuos no recibieron tratamiento para la sifilis aun después del descubrimiento de la
penicilina, evidenciando una vez mas la violacion de derechos humanos en quienes participan

con o sin consentimiento de aquellos ensayos clinicos (3).

Para el afio 1982 El Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS) en colaboracién con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), dispone las Pautas
éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres humanos, que han
contado con 5 versiones, la mas reciente publicada en el afio 2016. Disefiados para la aplicacion
en la revision ética de los protocolos de investigacion que hasta la fecha se hayan plasmado con
principios éticos universales centrados en la proteccion del ser humano en todos sus aspectos;
proporcionando un gran paso en el ambito investigativo, ya gque se tiene en cuenta la calidad de
vida de los sujetos de estudio, ademas mejora la basqueda de respuestas en la ciencia en salud

con profesionales eficaces y eficientes en su labor (4).

La BPC fue aprobada por la International Conference on Harmonisation (ICH) en 1995 y
recomendada para su adopcion en mayo de 1996; su nombre definitivo es E6(R1), el cual es un
documento que describe las responsabilidades de todos los participantes, incluidos los
investigadores, monitores, patrocinadores y comités de ética, en la realizacion de ensayos
clinicos. Tratandose de un estandar ético cientifico internacional para el registro de experimentos
con participacion de seres humanos y que ademas es de gran utilidad en la aplicacion a otras

investigaciones proyectadas a la seguridad y bienestar de los individuos (5).
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Es en 1995 cuando la OMS teniendo en cuenta las reglamentaciones ya dispuestas

elabora el documento que lleva por nombre “Guia de Buenas Practicas Clinicas para
investigaciones de productos farmacéuticos en seres humanos” con estandares aplicables a nivel
mundial (6). Es aqui donde los principios expuestos de ambas versiones (OMS/ICH) se orientan
hacia la seguridad de los procesos de investigacion estableciendo un marco de accién bajo la

relacion riesgo-beneficio (5).

Desde la Conferencia Panamericana sobre la Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéutica en 1997 organizada por la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) se
concluyé que en la regién de las Américas se debian implementar las BPC, para el afio 2005 en
la IV conferencia Panamericana se aprobo el Grupo de trabajo de BPC y durante el desarrollo de
la misma se elaboro “el documento Buenas practicas clinicas: documento de las Américas, que
mantiene el objetivo principal de la OMS, el cual es proponer guias que orienten las acciones de
investigadores, comités de ética, universidades, agencias regulatorias y empresas, en relacion con

la ejecucion adecuada de los ensayos con medicamentos” (5).

El INVIMA en representacion de Colombia participd en la mencionada conferencia;
obteniendo el conocimiento en la obligatoriedad de implementacion de las BPC a nivel Nacional
y por el cual se origina para el afio 2008 la respectiva Resolucién 2378 adoptando las BPC para
las instituciones que conducen investigacion con medicamentos en seres humanos (6). A partir
de la fecha de la resolucion, todas las instituciones que realicen ensayos clinicos en humanos
deberan proponer un plan de cumplimiento paso a paso para la introduccion, desarrollo y uso de
BPC en un plazo de seis meses; asi mismo, dichas instituciones contaban con dos afios para

obtener la certificacion (5).
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Por consiguiente la Empresa Social del Estado Hospital Universitario Erasmo Meoz

(E.S.E HUEM) desde la planeacion de Docencia e Investigacion requiere en sus procesos el
inicio al cumplimiento de todos los requisitos dispuestos en la Resolucion 2378 de 2008 para
llevar a cabo su certificacion en BPC y con esto dar mayor viabilidad a captar y desarrollar
trabajos investigativos con un aporte significativo en su proceso de Acreditacion, resaltando la
importancia de velar por la dignidad humana y la calidad de vida; asi mismo, dando
cumplimiento a su direccionamiento y objetivos estratégicos logrando renombre a nivel
departamental, propiciando la academia con la disposicion de espacios de formacidn, educacion

e investigacién dentro de la institucion (7).

De la mano de la Universidad Francisco de Paula Santander y el programa de enfermeria
se ejecutd el presente proyecto con el propdsito de apoyar en el proceso de certificacion en BPC
de la E.S.E Hospital Universitario Erasmo Meoz, elaborando la documentacion necesaria para

cumplir los requisitos establecidos en la normatividad vigente.

1.3 Planteamiento del problema

¢Cudl es la importancia de apoyar el proceso de certificacion en Buenas Practicas
Clinicas para las instituciones que conducen investigacion en seres humanos con mediante, en la

E.S.E Hospital Universitario Erasmo Meoz, ¢durante el primer semestre del 2023?
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1.4 Justificacion

La OPS en el afio 2005 emite oficialmente al Ministerio de Proteccion Social el
documento de las BPC elaborado en la reunion de Republica Dominicana en la que Colombia
fue participe con el INVIMA, cumpliendo con el compromiso de la entrega del documento a los
paises asistentes para su posterior adopcion a nivel Nacional (8). En materia de ensayos clinicos
donde participan seres humanos como sujetos de investigacion las BPC son el referente
normativo para la proteccion de la dignidad humana, el bienestar y los derechos fundamentales
de la vida, salud e integridad fisica; la no adopcién y aplicacién de estas configuran un
incumplimiento de la normatividad vigente. Por ello la importancia de la correcta aplicacion de
la norma en cada uno de los estudios que, planteados en la institucién, aprovechando el
desarrollo cientifico e incrementando la oportunidad de mejora en el &rea investigativa. Al
mismo tiempo contribuy0 positivamente en el desarrollo de informacién que amplie el estado del

arte y sirva de referente para futuros procesos de investigacion.

El presente proyecto aport6 en el inicio y el avance del proceso de certificacion, puesto
que la entidad actualmente no contaba con ninguno de los documentos institucionales requeridos
y que aun no se cumple con la totalidad de los mismos; cabe resaltar que al cumplir con los
requisitos se alcanzara la meta, logrando reconocimiento a nivel departamental y nacional,
sumado a esto se contribuira de forma significativa en la calidad de vida de los individuos que
participen en los estudios a desarrollar, dado que se propendera por el mantenimiento y/o
mejoramiento de su estado de salud fisico, social 0 mental; de manera que tambiéen se prevendran

sanciones y se incrementara la relacion costo - beneficio.
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Finalmente se reconocid a la Universidad Francisco de Paula Santander y la facultad de

ciencias de la salud como actores primordiales participes en el desarrollo y puesta en marcha de
procesos de mejora continua que son de gran relevancia para las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud, todo ello en el marco de los convenios de relacion docencia — servicio. De
igual modo, desde el programa de enfermeria, la pasantia como modalidad de grado establece la
ejecucién de un proyecto de extension en las diferentes IPS; otorgando beneficios a las areas de
docencia, investigacion y extension, establecidas en el proyecto educativo del programa. Por lo
anterior se fortalecieron las competencias para la ejecucién de procesos de investigacion en seres
humanos, lo que repercute en profesionales con habilidades y destrezas en el ambito de
investigacion clinica cumpliendo con lo expuesto en la normativa ante las instituciones que
adelanten ensayos clinicos, los cuales deben ser ejecutados por profesionales que cuenten con el

conocimiento y la experiencia en el cuidado de la integridad del ser humano (8).
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1.5 Objetivos

1.5.1 Objetivo general

Apoyar el proceso de certificacion en Buenas Practicas Clinicas para las instituciones que
conducen investigacion con medicamentos en seres humanos de la E.S.E Hospital Universitario
Erasmo Meoz mediante el desarrollo de un proyecto de extension en modalidad de pasantia

durante el primer semestre del 2023.

1.5.2 Objetivos especificos

- Verificar el actual cumplimiento de los procesos de certificacion de buenas practicas
clinicas de la E.S.E Hospital Universitario Erasmo Meoz.

- Promover el cumplimiento de la Guia Operativa del Comité de Etica en Investigacion
mediante la elaboracion de documentos que estandaricen el consentimiento informado, la
ficha técnica de los miembros del CEl, la toma de compromisos y el respeto por la
confidencialidad.

- Elaborar el Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados y el instructivo del
manual del investigador para los investigadores de la E.S.E Hospital Universitario
Erasmo Meoz.

- Ajustar el material normativo y de orientacion para el adecuado reconocimiento y
funcionamiento del Comité de Etica en Investigacion de la E.S.E Hospital Universitario
Erasmo Meoz.

- Realizar validacion de los productos finales ante el talento humano encargado del proceso

de certificacion en BPC de la Institucion.
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1.6 Resultados esperados y potenciales a desarrollar

Ofrecer a la E.S.E HUEM documentos técnicos necesarios para el cumplimiento de los
requisitos exigidos por el ente evaluador en el proceso de certificacion de BPC como lo son el
Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados; asi mismo, se entregaran los formatos de
consentimiento informado, acuerdo de confidencialidad, declaracion de compromisos, ficha
técnica de los miembros del CEl y el instructivo del manual del investigador, inmersos en los
documentos anteriormente mencionados, en base a lo dispuesto en la Resolucion 2378 de 2008
en el capitulo I, donde se detallan los requisitos a cumplir. Por otro lado, se realizaran los ajustes
pertinentes a la Guia Operativa del Comité de Etica en Investigacion y la actualizacion de la
Resolucion N°011148 por la cual se deroga la Resolucion N°011148 de 2019 que adopté el

Comité de Etica en Investigacion de la E.S.E HUEM.

Finalmente, se realizara la socializacién y retroalimentacion de estos al talento humano

encargado de llevar a cabo el proceso dentro de la instituciéon.
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2. Referentes tedricos

2.1 Antecedentes

2.1.1 Internacional

Miranda My Villasis M. Elaboraron un estudio en el cual se plasma la ética de la
investigacion en México en ensayos con seres humanos, contando con las guias de buenas
practicas clinicas basadas en la Conferencia Internacional De Armonizacién definiendo las
pautas a seguir para la implementacion de estudios clinicos y el documento de las Américas tanto
para las instituciones, investigadores, comités, universidades y empresas; asi se disefia y cataloga
a nivel Nacional la normativa correspondiente respetando el derecho a la vida y la dignidad
humana de los participantes en estas investigaciones, dando cumplimiento a lo establecido a

nivel Internacional (1).

En Ecuador se desarroll6 un estudio que permitiera visibilizar la ética en el desarrollo de
investigacion cientifica en seres humanos con el analisis de la normativa legal y reglamentaria.
Teniendo en cuenta esto en el pais se establecio el reglamento para la aprobacién y el
Seguimiento De Los Comités De Etica En Investigacion En Seres Humanos y el Comité De
Etica Asistencial Para La Salud dentro de los cuales se debe primar las BPC basadas en la
normativa y que son esenciales al momento de iniciar ensayos clinicos en seres humanos con
medidas farmacoldgicas protegiendo asi la dignidad, los derechos, el bienestar y garantizando la

seguridad de los participantes en los estudios clinicos (9).

En una institucién de Salud de La Habana Cuba se realizé un estudio con la finalidad de

describir la experiencia del Hospital General Dr. Juan Bruno Zayas Alonso en el desarrollo de
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los ensayos clinicos y el cumplimiento de los protocolos establecidos para este tipo de

investigaciones. Asi mismo, la institucion esta certificada en buenas précticas clinicas desde el
afio 2011, logrando un alcance en tres sitios clinicos y cinco servicios; actualmente se
encontraron documentos e informes de las visitas evaluadoras indispensables en el proceso de
recertificacion para el afio 2021. Lo anterior con la ejecucion de 39 ensayos clinicos en el
periodo de tiempo 2005-2020 respecto a la evaluacion de medicamentos no oncolégicos y
oncologicos en su mayoria para una totalidad de 474 pacientes intervenidos mediante la

implementacidn de protocolos especificos contribuyendo a correctas acciones en salud (10).

Por otro lado, un estudio de La Habana cuyo fin era identificar el cumplimiento de las
Buenas Précticas Clinicas por aquellas instituciones que lleven a cabo ensayos clinicos mediante
la evaluacion de 24 auditorias realizadas y 14 ensayos; evidenci¢ falencias en la documentacion
correspondiente en un 79,1%, poca formacién por parte de los investigadores en BPC en un 75%
y la ausencia de seguimiento en las investigaciones por el comité de ética en un 20,8%;
igualmente el 33,3% de las auditorias mostré que la dificultad mayormente presentada fue el no
cumplimiento en la conservacion de la documentacion, contrario a lo establecido en las BPC en
donde se especifica que es responsabilidad del investigador y la institucién guardar cada

documento en la ejecucion de los estudios (11).

El Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos de La Habana expone que en Cuba
actualmente rigen tres documentos en el desarrollo de los ensayos clinicos: Buenas Practicas
Clinicas y Buenas Préacticas de Laboratorio Clinico que al momento de ser implementadas la
institucion debe disponer del Sistema De Gestion De La Calidad en base a las normas 1SO 9001;
también es requisito obligatorio contar con talento humano capacitado en calidad y BPC, lo

anterior fomentando la adecuada implementacion de la ley, el cumplimiento de estandares y
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propiciando positivamente el proceso de certificacion en BPC en las instituciones responsables y

comprometidas con la mejora continua de la calidad en los ensayos clinicos (12).

2.1.2 Nacional

En Antioquia se desarrollé un estudio en el afio 2021 a cerca de los fundamentos
bioéticos que utilizan los comités de ética respecto a la investigacion en seres humanos con la
participacion de 17 Comités de ética de Investigacion (CEI), de los cuales el 24% aplican cada
uno de los documentos normativos exigidos legalmente, el 100% aplica la Resolucién 8430 de
1993, un 6% aplica la Resolucion 2378 de 2008 resaltando que solo el 24% equivalente a 4 de
los 17 son CEl certificados por el INVIMA en investigacidn experimental para la posterior
evaluacion, asi mismo, se aplican las BPC en los ensayos que requieren la participacion de seres
humanos y vigiladas por los CEI encargadas de esta area y autorizados legalmente para dicha

actividad (13).

En Cali se realizd un estudio en el 2019, en busca de visibilizar las falencias segun las
necesidades a nivel Nacional en el area de investigacion en salud con seres humanos, en este
documento se plasman que en Colombia se implementan las pautas internacionales como la
declaracion de Helsinki, las Guias del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas y la declaracion de bioética y derechos humanos de la Organizacién de las Naciones
Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO); ademas se rigen por la normativa
propia como la Resolucion 8430 de 1993 y la Resolucion 2378 de 2008 resaltando la importancia
de la aplicacion de las BPC en todas aquellas instituciones que contemplen el inicio o

continuacion de ensayos clinicos con productos farmacéuticos (14).
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Por otro lado Pineda L y Sierra F. Exponen en su articulo que en Colombia en el periodo

comprendido de 2010 a 2013 se presento un incremento en el nimero de instituciones
certificados por el INVIMA para la investigacion clinica en seres humanos haciendo énfasis en el
proceso riguroso establecido bajo las exigencias contenidas en las BPC, evidenciando la
adquisicion de retos por parte de los centros de salud colombianos que garantizan la demanda de
investigaciones en salud y el bienestar de cada uno de los participantes en las mismas. Por lo
anterior se presentan un porcentaje de 80% y 95% en los estudios evaluados y aprobados a nivel
Nacional para su ejecucion gracias a los protocolos establecidos y la reduccion del tiempo

empleado para su respectiva revision por el ente encargado (15).

Un estudio realizado en la Pontificia Universidad Javeriana mostro que para el afio 2005
se remitio al Ministerio de Proteccion Social el documento de las Américas dando paso a la
generacion de la normativa propia en la cual se contd con el trabajo de esta universidad,
otorgando asi al INVIMA la facultad de vigilancia y control en el cumplimiento de laley y la
remision del certificado a aquellas instituciones que cumplieran con los requisitos; registrando
para el afio 2017 un total de 115 instituciones certificadas en BPC y 71 Comités de Etica
vinculados a estas instituciones de salud. Igualmente se enfatiza en la importancia de la
certificacion en conocimientos de las BPC para investigadores y personal involucrado en las
investigaciones clinicas detallando con claridad lo que significa, los origenes, versiones y
principios de las BPC, comprobando la adquisicién de un verdadero conocimiento por las

entidades competentes (5).
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2.2 Marco conceptual

Una Buena Préctica Clinica garantiza que todo ser humano participe de una
investigacion en salud cuenta con la proteccion de sus derechos, integridad, bienestar y sobre
todo es respetada la dignidad humana bajo el principio de confidencialidad; segun esto una BPC
“es un estandar internacional de calidad ética y cientifica para el disefio, conduccidn, realizacion,
monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de estudios clinicos que involucran para su

desarrollo la participacion de seres humanos” (6).

Por otro lado, las BPC se basan en el documento publicado por la OMS y el documento
producto de la Conferencia de Armonizacion de Requisitos Técnicos para el Registro de
Medicamentos de Uso Humano estableciendo 14 y 13 principios respectivamente. Diferenciando
asi el resultado de unas guias de Buena Practica Clinica como referente para aquellos paises que
no cuenten con una regulacién exacta en el area investigativa, asi mismo, la mejora en la calidad
y eficiencia de los productos farmacéuticos dando paso a la evaluacion de los entes encargados

de las compafiias farmacéuticas (16).

El Comité de Etica en Investigacion es aquel grupo de personas que trabajan
interdisciplinariamente, altamente calificadas y capacitadas que tienen como finalidad llevar a
cabo la evaluacién competente de cada uno de los protocolos que debe ser tenidos en cuenta al
momento de realizar trabajos investigativos, en dado caso, se aplicaran la normatividad vigente
dentro del mismo y definida en conjunto para el comité, igualmente los fundamentos nacionales e
internacionales correspondientes a cada estudio (13). Segun la Resolucion 2378 de 2008 el comité
de ética institucional es “aquella organizacion cuya responsabilidad es la proteccion de los

derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos involucrados en el estudio por medio de,
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entre otras cosas, la revision, aprobacion y seguimiento constante del proyecto de estudio,

enmiendas de la documentacion y el consentimiento informado de los sujetos del estudio” (8).

Respecto a los Estudios clinicos la Resolucion 2378 de 2008 plasma que es cualquier
estudio realizado en humanos para descubrir o probar los efectos clinicos, farmacolégicos y/u
otros efectos farmacodinamicos del producto en investigacion y/o para determinar los efectos
adversos del producto en investigacion y/o para estudiar la absorcién, distribucion, metabolismo

del producto en investigacion para probar su seguridad y/o eficacia (8).

El proceso de Certificacion que deben desarrollar todas las instituciones de Salud
encaminadas a la iniciacion o consecucién de ensayos clinicos es establecido obligatoriamente
por la normatividad Nacional proporcionando la autorizacion legal de continuar con sus
investigaciones mediante la constancia que otorga el INVIMA en BPC por una vigencia de 5
afios expedido al momento de verificar oportunamente el cumplimiento de los requisitos

indicados en la Resolucion 2378 de 2008 (6).

2.3 Marco contextual

El presente proyecto se llevo a cabo en la Empresa Social del Estado Hospital
Universitario Erasmo Meoz, ubicada en la Av. 11E No. 5AN-71 Barrio Guaimaral - Clcuta -
Norte de Santander, institucion de salud de tercer y cuarto nivel de complejidad en el municipio;
inicid su labor de prestacion de servicios a la comunidad en el afio 1987 y se mantiene vigente
hasta la actualidad con la mejoria en su sistema interno, proporcionando atencion de calidad

basada en su modelo de institucional SER MEJOR (7).
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Por otro lado, se lider6 el proyecto desde la dependencia de Docencia e Investigacion, en

la cual se trabaja por establecer y mantener la cooperacion entre la E.S.E HUEM vy las entidades
de educacion contribuyendo significativamente en la formacion de profesionales con

conocimiento, cientifico, investigativo, tecnoldgico y humano (7).
Contacto
Teléfono: 607 574-6888
Linea gratuita nacional: 01 8000 11 4286

E-mail: info@herasmomeoz.gov.co

\Fj E.S.E. Hospital Unlvcrsltano
ERASMO MEOZ"

Figura 1. Imagen Institucional

Fuente: Empresa Social del Estado Hospital Universitario Erasmo Meoz (2023).

Direccionamiento estratégico
Misién
Somos una Empresa Social del Estado, que produce y presta servicios de salud de

mediana y alta complejidad, actuando como centro de referencia de la region, mejorando la

calidad de vida de sus usuarios y generando desarrollo del conocimiento mediante docencia (7).


mailto:info@herasmomeoz.gov.co
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Vision
Ser la institucién Norte Santandereana prestadora de servicios de salud, posicionada y
preferida por su atencién humana, segura, alto enfoque investigativo, con rentabilidad social y

economica (7).

Propuesta de valor

Satisfacer las necesidades en salud, con talento humano multidisciplinario presencial las

24 horas del dia (7).

Valores del servidor publico

Respeto: Reconozco, valoro y trato de manera digna a todas las personas, con sus

virtudes y defectos, sin importar su labor, su procedencia, titulos o cualquier otra condicion (7).

Honestidad: Actuo siempre con fundamento en la verdad, cumpliendo mis deberes con

transparencia y rectitud, y siempre favoreciendo el interés general (7).

Compromiso: Soy consciente de la importancia de mi rol como servidor publico y estoy
en disposicidn permanente para comprender y resolver las necesidades de las personas con las

gue me relaciono en mis labores cotidianas, buscando siempre mejorar su bienestar (7).

Diligencia: Cumplo con los deberes, funciones y responsabilidades asignadas a mi cargo
de la mejor manera posible, con atencion, prontitud, destreza y eficiencia, para asi optimizar el

uso de los recursos del Estado (7).

Justicia: Actuo con imparcialidad garantizando los derechos de las personas, con

equidad, igualdad y sin discriminacién (7).
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Objetivos estratégicos

AEINVES T
4,
y

i

Figura 2. Objetivos estratégicos

Fuente: Empresa Social del Estado Hospital Universitario Erasmo Meoz (2023).

Posicionamiento: Posicionar a la E.S.E. como la mejor I.P.S. del Departamento Norte de

Santander (7).

Solidez y sostenibilidad financiera: Mantener para la E.S.E. H.U.E.M., el indice de
riesgo dentro de la clasificacion “Sin riesgo”, acorde a la metodologia del Ministerio de Salud y

Proteccion Social (7).

Rentabilidad social: Fortalecer espacios de participacion, educacion y acercamiento con

la comunidad del Departamento (7).

Atencién humana: Brindar una experiencia hospitalaria acogedora que favorezca el

bienestar integral del ser humano (7).
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Seguridad del paciente: Garantizar los procesos institucionales y asistenciales seguros

mediante la aplicacion de practicas que mejoren la actuacion de los profesionales y el
involucramiento de pacientes y allegados en su seguridad, en el marco de una cultura de gestion

del riesgo (7).

Docencia e investigacion: Desarrollar espacios de formacion, educacion e investigacion

que permitan mantener el status universitario (7).

2.4 Marco legal

La Resolucién 2378 de 2008 la cual adopta las Buenas Practicas clinicas dirigida a las
instituciones que conducen investigaciones con medicamentos en seres humanos; es en el
capitulo Il en el que se plasman los requisitos de obligatorio cumplimiento por las instituciones

que adelanten este tipo de investigaciones (8).

Igualmente, la Resolucion 8430 de 1993 por la cual se establecen las normas cientificas,
técnicas y administrativas para la investigacion en salud; en el capitulo Il de la investigacion
farmacoldgica, evidenciando los aspectos primordiales al momento de llevar a cabo

investigaciones de medicamentos en farmacologia clinica en el ser humano (17).

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA como
agencia sanitaria ejecuta las politicas de vigilancia y control de calidad, asi mismo, en las
investigaciones que requieran emplear medicamentos involucrando la participacion de seres
humanos independientemente de su condicién de salud. Es la entidad encargada de expedir el
certificado de Buenas Practicas Clinicas a las Instituciones Prestadoras de Salud que realicen o
planeen dar comienzo a este tipo de investigaciones en Colombia. Por este motivo, se publica

para el afio 2009 el documento denominado ABC Buenas Préacticas Clinicas en el cual se detallan
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los aspectos fundamentales necesarios en el proceso de certificacion de las instituciones de salud

(6).

El documento de Buenas Practicas Clinicas de la Américas cuyo objetivo es proponer
guias para agencias reguladoras, comités de ética, investigadores, universidades y empresas con
intencidn de elaboracion y ejecucién de investigaciones clinicas con el uso de medicamentos en
seres humanos en el continente, delegando la autoridad Nacional a cada pais de designar sus

agentes sanitarios de vigilancia segun el marco legal establecido (18).

3. Metodologia

3.1 Descripcidn del proyecto a desarrollar

Con el Presente proyecto se beneficiaron los procesos administrativos e investigativos de
la E.S.E HUEM mediante el avance en el proceso de certificacién en BPC por el INVIMA bajo
el régimen legal establecido. Al cumplir con la totalidad de los requisitos el impacto en la IPS
sera significativo con el alcance de un mayor reconocimiento; igualmente, aumentando los
ingresos debido a que se dara paso a la ejecucion de estudios clinicos autorizados legalmente y

primando el bienestar, la seguridad y proteccién del ser humano.

Por lo anterior se desarrolld el proyecto por la profesional de enfermeria en formacion de
manera presencial y de la mano de la profesional encargada de la certificacion en la institucion
desde el area de Docencia e investigacion, quién aprobo las actividades diarias a realizar; se
planeo ejecutar durante el cumplimiento de las semanas de pasantias en el primer semestre del

2023 abarcando las 300 horas totales para la validacion del proceso de trabajo de grado.
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El presente proyecto se desarrollé en tres fases: la primera fase contempl6 la recoleccion

de informacion acerca del comité de ética en Investigacion en cuanto a su composicion,
responsabilidades, procedimientos, regulaciones y seguimientos; haciendo uso de las
Tecnologias de Informacion y Comunicaciones y los recursos institucionales a solicitud de la

estudiante y que fueron requeridos obligatoriamente para la elaboracion de documentacion.

La segunda fase se desarroll6 con la elaboracién digital del Manual de Procedimientos
Operativos Estandarizados, los documentos exigidos en la Guia Operativa del Comité de ética en
Investigacion como lo fueron el consentimiento informado, el acuerdo de confidencialidad, la
declaracién de compromisos, la ficha técnica de los miembros del CEl y el instructivo del
manual del investigador; basandose en los requisitos de obligatorio cumplimiento dispuestos en
la Resolucion 2378 de 2008 para las instituciones encaminadas en el proceso de Certificacion en

BPC.

Finalmente, en la tercera etapa se llevo a cabo la socializacion y retroalimentacion de los
productos finales desarrollados en el marco del cumplimiento de los requisitos institucionales

para lograr la certificacion en la E.S.E HUEM.
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Tabla 1. Plan Operativo
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Objetivo: Verificar el actual cumplimiento de los procesos de certificacién de buenas practicas clinicas de la

E.S.E Hospital Universitario Erasmo Meoz.

ACTIVIDADES METAS INDICADORES RECURSOS TIEMPO
Aplicacion de lalistade A la segunda Lista de chequeo MATERIALES: Primeray
chequeo institucional al semana se habra aplicada al proceso de - Computador segunda
proceso de certificacion ~ aplicado 1 listade certificacion de BPC - Internet semana.
de BPC, que permita la chequeo al para la evaluacion de - Espacio fisico
evaluacion de la proceso de la documentacion - Documentacion
documentacion actual certificacion de actual que posee la institucional
que posee la E.S.E las BPC. E.S.E HUEM. HUMANOS:

HUEM segun lo - Estudiante de
requerido por la enfermeria
Resolucion 2378 del UFPS
2008 para la certificacion - Profesional de
de BPC actual. apoyo docencia
de laE.S.E
HUEM.
Disefio de un Informe A la segunda Informe técnico Primeray
técnico con los semana se habra disefiado a cerca de segunda
resultados obtenidos de disefiado 1 los resultados semana.

la lista de chequeo
aplicada, sintetizando la
informacion acerca de
los documentos faltantes
para la certificacién de
BPC.

informe técnico
de los resultados
obtenidos en la
aplicacion de la
lista de chequeo.

obtenidos en la
aplicacion de la lista
de chequeo.

Objetivo: Promover el cumplimiento de la Guia Operativa del Comité de Etica en Investigacion mediante la
elaboracion de documentos que estandaricen el consentimiento informado, la ficha técnica de los miembros del
CEl, la toma de compromisos y el respeto por la confidencialidad.

ACTIVIDADES METAS INDICADORES RECURSOS TIEMPO
Disefio del formato de A la tercera Formato de MATERIALES: Segunda y
consentimiento semana se habra consentimiento - Computador tercera
informado para la disefiado 1 informado disefiado - Internet semana.
aplicacion por parte de formato de para la aplicacion por - Espacio fisico
investigadores que consentimiento parte de - Documentacion
proyecten el desarrollo informado para la investigadores que institucional
de ensayos clinicos, aplicacion por proyecten el
segln lo dispuestoenla  parte de desarrollo de ensayos HUMANOS:
normativa Nacional, investigadores que  clinicos. - Estudiante de
Resolucion 8430 de 1993  proyecten el enfermeria UFPS
y Resolucidn 2378 de desarrollo de - Profesional de
2008. ensayos clinicos. apoyo docencia

delaE.S.E

HUEM.
Disefio de una ficha A latercera Ficha técnica Segunda y
técnica de los miembros ~ semana se habra disefiada para los tercera
del Comité De Etica En disefiado 1 una miembros del Comité semana.

Investigacion, segun lo
dispuesto en la normativa

ficha técnica de
los miembros del

De Etica en
Investigacion.
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Nacional, Resolucion
8430 de 1993 y el
INVIMA.

Disefio del formato de
acuerdo de
confidencialidad para los
miembros del Comité de
Etica en Investigacion,
segln lo dispuesto en la
normativa Nacional,
Resolucion 8430 de 1993
y Resolucidén 2378 de
2008.

Disefio del formato de
declaracion de
compromisos para los
miembros del Comité de
Etica en Investigacion,
segun lo dispuesto en la
normativa Nacional,
Resolucién 8430 de 1993
y Resolucién 2378 de
2008.

Comité De Etica
en Investigacion.

A la cuarta
semana se habra
disefiado 1
formato de
acuerdo de
confidencialidad
para los miembros
del Comité de
Etica en
Investigacion.

A la cuarta
semana se habra
disefiado 1
formato de
declaracion de
compromisos para
los miembros del
Comité de Etica
en Investigacion.

Formato de acuerdo
de confidencialidad
disefiado para los
miembros del Comité
De Etica en
Investigacion
disefiado.

Formato de
declaracion de
compromisos
disefiado para los
miembros del Comité
de Etica en
Investigacion.

Terceray
cuarta
semana.

Terceray
cuarta
semana.

Objetivo: Elaborar el Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados y el instructivo del manual del
investigador para los investigadores de la E.S.E Hospital Universitario Erasmo Meoz.

ACTIVIDADES METAS INDICADORES RECURSOS TIEMPO
Disefio del Manual de A la Quinta Manual de MATERIALES: Cuartay
Procedimientos semana se habra Procedimientos - Computador quinta
Operativos disefiado 1 Operativos - Internet semana.
Estandarizados del manual de Estandarizados - Espacio fisico
Comité de Etica en procedimientos disefiado para el - Documentacion
Investigacion. operativos Comité de Etica en institucional

estandarizados. Investigacion. HUMANOS:
- Estudiante de
enfermeria UFPS
- Profesional de
Disefio de un instructivo A la sexta semana  Instructivo disefiado apoyo docencia Quintay
del manual del se habra disefiado  del manual del delaE.S.E sexta
investigador para el 1 instructivo del investigador. HUEM. semana.

proceso de investigacion
con medicamentos en
seres humanos, segun lo
dispuesto por el
INVIMA.

manual del
investigador para
el proceso de
investigacion con
medicamentos en
seres humanos.

Obijetivo: Ajustar el material normativo y de orientacién para el adecuado reconocimiento y funcionamiento del

Comité de Etica en Investigacion de la E.S.E Hospital Universitario Erasmo Meoz.

ACTIVIDADES

METAS

INDICADORES

RECURSOS

TIEMPO
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Realizar los ajustes de la A la séptima Ajuste realizadoala  MATERIALES: Sexta 'y
Guia Operativa del semana se habra Guia Operativa del - Computador séptima
Comité de Etica en realizado 1 ajuste  Comité de Etica en - Internet semana.
Investigacion, segin las  ala Guia Investigacion. - Espacio fisico
recomendaciones Operativa del - Documentacién
realizadas por directivos ~ Comité de Etica institucional
de la E.S.E HUEM. en Investigacion.
HUMANOS:
- Estudiante de
enfermeria UFPS
Realizar los ajustes de la A la séptima Ajuste realizado a la - Profesional de Sextay
Resolucion institucional ~ semana se habra Resolucion apoyo docencia  séptima
N°011148 del 2023 por realizado 1 ajuste institucional delaE.S.E semana.
la cual se deroga la a la Resolucion N°011148 del 2023 HUEM.
Resolucion N°011148 de institucional por la cual se deroga
2019 que adopto el N°011148 del la Resolucion
Comité de Etica en 2023 por la cual N°011148 de 2019
Investigacion de la E.S.E  se deroga la gue adopto el Comité
HUEM para su Resolucién de Etica en
respectiva actualizacion,  N°011148 de Investigacion de la
segun las 2019 que adopto E.S.E HUEM.
recomendaciones el Comité de Etica
realizadas por directivos  en Investigacion
de la E.S.E HUEM. delaE.S.E
HUEM.
Objetivo: Realizar validacion de los productos finales ante el talento humano encargado del proceso de
certificacién en BPC de la Institucion.

ACTIVIDADES METAS INDICADORES RECURSOS TIEMPO
Socializary A la octava N° de profesionalesa MATERIALES: Ultima
retroalimentar al talento ~ semana se habran  los que se les realizd - Computador semana
humano encargado del socializado y socializacion y - Internet

proceso de certificacion
los documentos
disefiados para la E.S.E
HUEM.

retroalimentado a
2 profesionales
sobre la
documentacion
disefiada.

retroalimentacion -

Espacio fisico
Documentacion
institucional

HUMANOS:

Estudiante de
enfermeria UFPS
Profesional de
apoyo docencia
delaE.S.E
HUEM.
Coordinadora
Docencia e
Investigacion
E.S.E HUEM.
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4, Resultados

4.1 Ejecucion por objetivos

Tabla 2. Resultados Objetivo especifico N°1

Objetivo N°1
Verificar el actual cumplimiento de los procesos de certificacion de buenas practicas clinicas de la E.S.E Hospital
Universitario Erasmo Meoz.

Actividad N° 1
Aplicacion de la lista de chequeo institucional al proceso de certificacion de BPC, que permita la evaluacion de la
documentacion actual que posee el HUEM segun lo requerido por la Resolucion 2378 del 2008 para la certificacion
de BPC actual.

Formula del Operacionalizacién del Meta planteada Meta ejecutada Fecha de
indicador resultado del indicador desarrollo
planteado desarrollado

Lista de chequeo  Lista de chequeo aplicada al A la segunda A la segunda
aplicada al proceso de certificaciéon de BPC  semana se habrd  semana se
proceso de para la evaluacién de la aplicado 1 lista aplicé 1 lista de
certificacion de documentacidn actual que posee  de chequeo al chequeo al 17/04/23 —
BPC para la laE.S.E HUEM. proceso de proceso de
C AR PR 28/04/23
evaluacion de la certificacion de  certificacion de
documentacion las BPC. las BPC.
actual que posee
la E.S.E HUEM.

Ejecucion de la actividad
Se aplico la lista de chequeo segun los criterios de evaluacién para la certificacién de BPC expuestos en la
Resolucién 2378 de 2008, que permitio la evaluacién de la documentacion actual con la que cuenta la E.S.E
HUEM,; la cudl fue proporcionada por la profesional de apoyo de Docencia, puesto que esta se disefio
previamente. Se confirmé la existencia o no de la documentacion, revisando las carpetas virtuales que contenian
la informacién actual, de alli se dio inicio a la aplicacién de la herramienta de verificacion y se obtuvieron los
documentos faltantes, disefiados durante la ejecucion del presente proyecto.

Actividad N° 2

Disefio de un informe técnico con los resultados obtenidos de la lista de chequeo aplicada, sintetizando la
informacion acerca de los documentos faltantes para la certificacion de BPC.

Formula del Operacionalizacién del Meta planteada Meta ejecutada Fecha de
indicador resultado del indicador desarrollo
planteado desarrollado

Informe técnico  Informe técnico disefiado a A la segunda A la segunda

disefiado a cerca  cerca de los resultados semana se habrd  semana se

de los resultados  obtenidos en la aplicacion de la  disefiado 1 disefié 1

obtenidos en la lista de chequeo. informe técnico  informe técnico 17/04/23 -
aplicacion de la de los resultados  de los resultados 28/04/23
lista de chequeo. obtenidos en la obtenidos en la

aplicacion de la  aplicacion de la
lista de chequeo. lista de chequeo.
Ejecucion de la actividad
Se disefio el informe técnico en el cual se sintetizo la informacion obtenida en la aplicacion de la lista de chequeo,
evidenciando los documentos faltantes y que son de gran importancia para cumplir con los requisitos expuestos
en la normativa Nacional, Resolucién 2378 de 2008 para la certificacion en BPC. El informe técnico permite
acceder facilmente a los documentos que estan por solicitar, ajustar y/o disefiar de acuerdo a las politicas de la
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E.S.E HUEM y segun los ajustes que sean pertinentes realizar acordados por la coordinadora de Docencia e

investigacion, quién es la encargada de otorgar el visto bueno a los documentos finales.

Evidencia actividad N°1

Tabla 3. Lista de chequeo, requisitos del Comité de Etica en Investigacion

Requisitos certificacion buenas practicas clinicas

Comité de Etica en Investigacion y delegacion

Cumplimiento de responsabilidades

Si cumple

No cumple

No aplica

Salvaguardar los derechos de los participantes en la investigacion.

X

Evaluar y aprobar o reprobar, antes de su inicio, las investigaciones
propuestas.

X

Obtener y mantener la documentacién requerida de cada estudio
puesto a su consideracion.

X

Considerar la competencia de los investigadores (HV).

X

Evaluar periédicamente el progreso de los estudios aprobados y en
desarrollo.

X

Composicion del Comité de Etica en Investigacion (CEI)

Si cumple

No cumple

No aplica

El Comité debe estar constituido por al menos 5 miembros

X

Debe existir balance por sexo y edad de los miembros del Comité.
a) Debe haber a menos un miembro cuya area primaria de interés
sea un area no cientifica.

b) Debe haber al menos un médico.

¢) Debe haber al menos un miembro que sea independiente de la
institucién/sitio donde se llevara a cabo el estudio

Se sigue la regulacion sobre la particién de consultores, cuando
aplique.

XX X X

Deben estar explicitos los requisitos y procesos para la seleccién de
los miembros en cuanto a los siguientes aspectos:

a) Persona(s) a cargo de seleccionar los miembros del Comité.

b) Procedimientos para seleccionar los miembros del comité
(designacién, consenso, votacién, otros).

c¢) Forma de evaluacién de los Posibles conflictos de interés de los
candidatos.

d) Aspectos considerados como “Inhabilidades” de las personas
para ser miembros del comité.

X X X X

Las condiciones del nombramiento de los miembros del comité
deben incluir:

a) Disposiciones / aceptacion de los miembros a hacer publica
alguna informacion personal (nombre, profesion afiliacion).

b) Disposicion de los miembros a registrar y tener disponible la
informacion referente a los pagos y

reembolsos recibidos por su trabajo como miembros del Comité (si
los hay).

¢) Acuerdo de confiabilidad por escrito y debidamente firmado
sobre todos los temas tratados en el comité.

Los términos de la membresia deben incluir:

a) Duracion del nombramiento.

b) Politicas para la renovacién del nombramiento.
c) Politicas sobre descalificacion.

X X X
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d) Politicas de renuncia. X
e) Politicas de sustitucion. X
f) Nombre del cargo (presidente, secretario, miembros). X
g) Responsabilidades de acuerdo con el cargo. X
Los requisitos sobre quérum para sesionar y deliberar deben incluir:
a) Nimero minimo de miembros requeridos X
b) Calificaciones y disciplinas de los miembros para cumplimiento X
del quérum de sesion de nombramiento.
Las condiciones para participacién de consultores invitados X
independientes al Comité, deben especificarse claramente.
Debe existir una descripcion del entrenamiento o capacitacion que X
deben cumplir los miembros del Comité.

Cumplimiento de procedimientos Si cumple No cumple  No aplica
El Comité debe especificar:
a) La autoridad institucional bajo la cual se encuentra establecido. X
b) Si se encuentra libre de subordinacién directa de esa autoridad
para deliberar y decidir. X
La metodologia que sigue el comité para evaluar las propuestas que
se presentan debe estar establecida por escrito y especificar:
a) El nimero de miembros que evalla la documentacion de cada X
propuesta (todos los miembros o algunos delegados).
b) La documentacion minima que deben evaluar todos los
miembros. X
c) El tiempo minimo requerido para la evaluacion de propuestas
(entrega de documentacion). X
Los requisitos para tomar decisiones luego de la evaluacion de
propuestas durante las sesiones del comité deben estar claramente
descritos e incluir:
a) El método predefinido para alcanzar una decision (por consenso, X
por votacién).
b) Que en la medida de lo posible las decisiones deben tomarse por X
consenso.
¢) Los mecanismos de decision cuando no se logra un consenso. X
d) Las politicas de restriccion para participar en la evaluacion de X
propuestas, en las cuales uno o0 mas miembros del comité tengan
conflictos de interés.
El comité debe establecer los requisitos y los mecanismos para
realizar una aprobacion expedita/ extraordinaria, que incluya:
a) El tipo de estudio elegible para este tipo de aprobacion. X
b) Que este procedimiento es aceptable solo para estudios con X
riesgo minimo.
c) El procedimiento a seguir para la revision X
d) El mecanismo para la ratificacion, por parte del comiteé, de la X
decision tomada en forma expedita.
El comité debe especificar los documentos que los investigadores
deben presentar con cada solicitud de evaluacion de una propuesta
de investigacion. Estos documentos deben incluir, como minimo:
a) Hoja de vida del investigador. X
b) Proyecto del estudio. X
c) El consentimiento informado. X
d) Documentos que buscan atraer. X
e) participantes potenciales en el estudio. X
) El presupuesto del proyecto. X
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El comité debe describir por escrito los puntos que considera
durante la evaluacién de cada propuesta sometida a aprobacion.
Estos puntos deben incluir:

a) Idoneidad del investigador para desarrollar el estudio X
(experiencia, Calificacion, grupo de soporte).

b) Informacion disponible sobre el producto (medicamento,

dispositivo) en investigacion.

c) Antecedentes cientificos de la propuesta. X
d) Calidad técnica del proyecto de la investigacion. X
e) Factibilidad del proyecto de la investigacion (posibilidad de X
alcanzar las conclusiones esperadas, balance de beneficio, riesgo e
inconvenientes para los participantes, financiacion y recursos

necesarios).

f) Pertinencia e idoneidad de la informacion que se dara a los

sujetos participantes.

g) Contenido del consentimiento informado. X
h) Aspectos éticos relacionados con la inclusién de poblaciones X
vulnerables.

i) Indemnizacién y compensacién en caso de dafio o muerte

atribuible a la terapia en estudio.

j) Medida en que se debe compensar o retribuir la participacion de

los sujetos.

k) Las caracteristicas del patrocinador (relacion con el investigador,

conflictos de interés).

El comité debe notificar por escrito al investigador las decisiones

tomadas respecto al proyecto sometido a evaluacion dentro de un

periodo de dos semanas después de la reunién. Esta notificacion

debe incluir, como minimo:

a) ldentificacion del estudio. X
b) Documentos estudiados. X
¢) Fecha de evaluacion y nimero del acta de la sesion X
correspondiente.

d) Decisiones u opiniones relacionadas con el estudio. X
e) Motivos de las decisiones, en especial en caso de reprobacién. X
f) Procedimientos que debe seguir el investigador para someter el X
proyecto a reconsideracion.

Deben especificarse por escrito los procedimientos establecidos por

el comité para seguir el progreso de los estudios desde la aprobacién

hasta la terminacién. Estos procedimientos deben incluir:

a) Criterios para definir la periodicidad del seguimiento (minimo X
una vez al afo).

b) Metodologia para el seguimiento de cada proyecto, incluyendo X
una revisién anual con base en nimero de sujetos reclutados, dltima

version del proyecto, resumen de eventos adversos, resumen de

problemas no anticipados, resumen de nueva informacion

disponible, copia del consentimiento actual.

El comité debe establecer procedimientos para:

a) Evitar la inclusién de sujetos en un estudio antes de que el comité X
emita su aprobacion por escrito.

b) Evitar que se implementen cambios —enmiendas en el proyecto X
sin previo aviso.

¢) Evitar incumplimientos en la presentacién de los informes para el X
seguimiento de los proyectos.

d) Asegurar que el investigador notifique las desviaciones al X

proyecto.
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e) Asegurar que el investigador notifique las reacciones o eventos
adversos.

) Asegurar que el investigador notifique sobre nueva informacién
que pueda afectar en forma adversa la seguridad de los sujetos o la
conduccién del estudio.

g) Informar a los investigadores sobre las sanciones que ocasiona el
incumplimiento de este numeral.

Se debe especificar por escrito el tipo de documentos y las
comunicaciones relacionadas con proyectos, que el comité debe
conservar en el archivo, asi como el tiempo minimo que estos
documentos deben permanecer archivados.

Existencia de documentacion requerida

Archivo operativo del comité

Si cumple

No cumple

No aplica

Manual de procedimientos operativos estandarizados.

Lista de miembros.

Hojas de vida de miembros.

Registros financieros: ingresos, egresos, pagos a los miembros.
Formatos de aplicacion para revision de propuestas

Agenda de reuniones.

Actas de reuniones, incluyendo un reporte anual del funcionamiento
del comité.

Copia de correspondencia no ligada al funcionamiento de proyectos.

Normatividad para investigadores.
Copia de todos los documentos de las propuestas revisadas y NO
aprobadas.

X
X

X X XXX

Archivos de estudios

Si cumple

No cumple

No aplica

Manual del investigador (todas las versiones)

Hoja de vida del investigador principal y de los coinvestigadores
Proyecto completo aprobado inicialmente

Aprobacion del proyecto inicial

Cartas de sometimiento para aprobacion de enmiendas al proyecto.
Aprobacion de enmiendas del proyecto.

Formato de consentimiento informado (todas las versiones) .
Aprobacion del consentimiento informado inicial.

Cartas de sometimiento para aprobacion de enmiendas al
consentimiento informado.

Aprobacion de versiones subsecuentes del consentimiento
informado.

Informacion para entrega a los sujetos participantes.

Aprobacion de materiales suministrados a los sujetos participantes.
Anuncios de reclutamiento.

Aprobacion de anuncios de reclutamiento.

Aspectos financieros: presupuesto.

Pdliza de seguro para los participantes.

Contrato con el patrocinador-Institucién/Investigador

Copia de correspondencia sobre decisiones y recomendaciones
hechas por el CEI a los investigadores.

Aprobacion de incentivos y compensaciones a sujetos participantes
Nno previstas en revisiones previas.

Aprobacion de informe anual del proyecto.

Notificacion de eventos adversos.

Notificacion de desviaciones / violaciones al proyecto.

Reporte final de proyectos.

X
X

XXXXXX X XXX

X X X

X X
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Requisitos certificacion buenas précticas clinicas

Investigadores principales

Competencia del investigador

Si cumple

No cumple

No aplica

El investigador debe tener la formacion adecuada para la conduccion
de un estudio:

a) Formacién Académica

b) Experiencia

c¢) Adiestramiento

El investigador debe estar familiarizado con el uso apropiado del
producto sujeto a la investigacion.

XX X X

El investigador debe conocer:

a) Las normas de buenas préacticas clinicas

b) Los principios éticos para investigacion en humano
¢) Reglamentacién colombiana

El investigador debe declarar sus conflictos de interés al conducir el
estudio.

Cumplimiento de funciones y responsabilidades del investigador
principal

Si cumple

No cumple

No aplica

El investigador, o una persona delegada (coordinador del estudio),
debe disefiar y tener disponible para su consulta el Manual de
Procedimientos Operativos Estandarizados de la Investigacion.

X

El investigador debe tener disponible un nimero suficiente de
personal calificado (Coordinador, Quimico farmacéutico,
bacteriélogo, psicdlogo, enfermero) para la duracién prevista del
estudio.

El investigador es el responsable de manejar el presupuesto del
estudio.

Debe mantener una lista de las personas calificadas a quienes les haya
delegado tareas relacionadas con el estudio.

El investigador debe asegurar que el personal que participa en el
estudio esté informado adecuadamente sobre:

a) El proyecto del estudio.

b) El producto en investigacion.

c¢) Deberes y funciones relacionadas con el estudio.

d) Principios éticos y de Buena Practica Clinica.

X X X X

Antes de iniciar un estudio el investigador debera contar con la
aprobacion escrita y fechada por parte del CEI, de los siguientes
documentos:

a) Proyecto del estudio.

b) Formato de consentimiento informado.

¢) Actualizaciones del formato de Consentimiento informado.
d) Informacidn para los participantes en el estudio (sujetos de
investigacion).

X X X

El investigador debe tener disponibles para revision y auditoria todos
los contratos y registros requeridos relacionados con el estudio, y
permitir su inspeccién por parte de autoridades competentes y por
parte del CEI.

El investigador debe asegurar que el estudio se conduzca de acuerdo
con el proyecto acordado y aprobado por el CEl.
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En caso de requerir cambios al proyecto el investigador debe:
a) Acordar el cambio previamente con el patrocinador.
b) Solicitar nueva aprobacion del proyecto y la enmienda al CEI.

X X

El investigador debe notificar cualquier desviacion o cambio
imprevisto del proyecto al patrocinador y CEl, explicando las razones
y si fuera apropiado explicando las enmiendas(s) propuesta del
proyecto.

El investigador debe asegurar que durante la investigacion se sigan
los procedimientos de asignacion aleatoria del estudio (cuando es
pertinente).

El investigador debe documentar y explicar inmediatamente al
patrocinador cualquier rompimiento prematuro del cegamiento.

El investigador debe responder ante el patrocinador y el Comité de
Etica por la adherencia al proyecto durante la conduccidn del estudio.

El investigador debera asegurar que los datos reportados en los
“formatos de reporte de caso” y en todos los informes requeridos sean
precisos, legibles y estén completos y actualizados.

El investigador debe asegurar que los datos reportados en los
formatos de reporte de caso que se deriven de los documentos fuente,
sean consistentes con dichos documentos. En caso contrario debe
diligenciarse una nota donde se aclare la inconsistencia.

Todos los formatos de reporte de caso deben ir debidamente firmados
por el investigador. En caso de necesitar correcciones el investigador
debe:

a) Firmar y fechar al lado del dato corregido.

b) Asegurar que los datos se han corregido. correctamente (el dato
erréneo solo debe tacharse con una linea horizontal, de tal forma que
permita ver el registro original).

El investigador debe asegurar que los documentos del estudio se
guardan en un lugar seguro, privado y bajo llave.

El investigador, de comun acuerdo con el patrocinador, debe guardar
los documentos esenciales por lo menos 2 afios después de la Gltima
aprobacion de una solicitud de comercializacién o hasta que haya
transcurrido al menos 2 afios desde la suspension formal del
desarrollo clinico del producto en investigacion.

El investigador debe reportar al patrocinador los eventos adversos y/o
anormalidades de laboratorio identificadas, de acuerdo con los
requerimientos de informe y dentro de los periodos de tiempo
especificados en el proyecto.

El investigador debe reportar al Patrocinador todos los eventos
Adversos serios, cumpliendo las siguientes guias:

a) Un plazo no mayor de 24 horas.

b) Después del reporte inmediato enviar una notificacion detallada
del evento.

c¢) Mantener la confidencialidad de la informacion (no incluir datos
personales que puedan identificar al participante).

d) Realizar el reporte de acuerdo con los requerimientos de informe
establecidos en el proyecto.

X X XX

El investigador debe proporcionar al patrocinador y al CEI la
informacion adicional que se le solicite para los casos de muerte
reportados.

El investigador debe asegurar que el nimero de participantes
incluidos en el estudio sea el especificado por el proyecto o
patrocinador.
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El investigador debe asegurar que se mantiene la privacidad y la
confidencialidad de los participantes en la investigacion.

El investigador debe asegurar que todos los participantes cumplan
con los criterios de elegibilidad listados en el proyecto.

El investigador debe asegurar que el responsable de todas las
decisiones médicas relacionadas con los participantes del estudio esté
a cargo de un médico calificado (investigador o coinvestigador).

El investigador debe asegurar que la atencién médica que se brinda a
un participante en caso de algln evento adverso o que necesite
atencion médica por alguna causa sea la mas apropiada.

El investigador debe hacer el mayor esfuerzo posible para obtener la
informacion completa y mantener el seguimiento de todos
participantes que ingresan al estudio, mediante las siguientes
acciones:

a) Identificar los participantes perdidos durante el seguimiento.

b) Documentar causas de retiro voluntario.

¢) Tratar de medir el desenlace final en participantes que no terminan
el seguimiento.

d) Establecer medidas correctivas para.

X XXX

El investigador debe cerciorarse de que todo participante incluido en
el estudio ha dado el consentimiento informado de acuerdo a las
disposiciones legales colombianas:

a) Firma del participante con documento de identificacion.

b) Firma de dos testigos con documento de identidad.

¢) Firma del médico responsable de la Investigacion que informé al
participante sobre el estudio.

X X X

El investigador debe asegurar que el participante en el estudio tenga
una copia del consentimiento informado firmado y fechado.

El investigador debe asegurar que en la historia clinica del
participante haya una nota especificando su participacion en el
estudio.

El investigador debe actualizar el formato de consentimiento
informado e informar a los participantes o a sus representantes legales
cualquier informacién nueva que pudiera ser relevante para el deseo
de continuar su participacién en el estudio y documentar que se hizo
esta notificacion.

El investigador es responsable de la contabilidad del producto en
investigacién, sin embargo, podra delegar esta actividad a una
persona idonea que esté bajo su supervision.

Respecto al manejo del medicamento bajo estudio el investigador
debe asegurar que:

a)Los registros de recibo y entrega del medicamento estan llevandose
adecuadamente.

b) Existe un inventario del producto en existencia en la institucion.
c) Existe el registro de entrega del medicamento a cada participante
especificando cantidad entregada, dosis fecha de entrega y fecha
programada de control de adherencia.

d) Todos los registros del medicamento bajo estudio especifiquen:
ntmero de lote/ serie, fechas de caducidad, nimeros de codigo Unico
asignados al producto en investigacion, nimeros de aleatorizacion o
identificacion del participante.

El investigador se debera cerciorar de que el producto de
investigacion se almacene de acuerdo a lo especificado por el
fabricante.
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El investigador debe asegurarse de que el producto en investigacion
se use solamente dentro del proyecto aprobado por el CEI.

El investigador debe asegurar que el participante recibe las
instrucciones adecuadas sobre el uso del medicamento en estudio
(terapias experimentales y de control).

En caso de que sea necesario analizar muestras bioldgicas, el
investigador es responsable de:

a) Asegurar que existan procedimientos escritos sobre el manejo de
las muestras tomadas para el estudio.

b) Identificar la persona / laboratorio /institucion idonea para realizar
la toma procesamiento y manejo de muestras.

c) Tener disponible el certificado o constancia que acredite a la
persona, el laboratorio o institucion.

El investigador es responsable de que los resultados de pruebas sobre
muestras bioldgicas sean validos y confiables, mediante:

a) Disponibilidad de infraestructura e insumos requeridos para
realizar la prueba (reactivos, equipos instalaciones locativas y
demés).

b) Estandarizacién de prueba de acuerdo con el manual de
procedimientos operativos del laboratorio.

El investigador debe asegurarse que durante el procesamiento y
reporte de muestras y especimenes biolégicos se respeta el derecho de
confidencialidad del participante en el estudio.

El investigador debe asegurar la correcta interpretacién de los
resultados de pruebas de laboratorio, conociendo y teniendo
disponibles los valores normales en el archivo del estudio.

En caso de necesidad de envio de muestras a otros laboratorios 0
instituciones, el investigador debera asegurar la adecuada
conservacién y manejo de las muestras mediante:

a) La formulacion de indicaciones sobre almacenamiento y envio de
muestras.

b) Contratacién de personal calificado y entrenado para realizar la
conservacién y el envio de muestras.

¢) Verificando que la institucion cuenta con los insumos e
instalaciones necesarias para conservacion y envio.

d) Llevando los registros de envio de las muestras biolégicas
tomadas y enviadas.

El investigador debera presentar al CEI resimenes escritos del estado
del estudio como minimo una vez al afio o con mayor frecuencia si el
CEl lo requiere.

El investigador debe notificar cualquier cambio significativo que
afecte la conduccion del estudio:

a) Traslados / renuncias del grupo investigador.

b) Vacaciones / cambios de contratacion con Empresas Promotoras
de Salud EPS.

Al terminar el estudio el investigador debe proporcionar al CEI un
resumen del estudio, incluyendo el nimero de participantes
aleatorizados y nimero de participantes que terminaron el estudio.

El investigador es responsable de asegurar que los datos del estudio
sean difundidos entre la comunidad cientifica, independiente de si
éstos son o no favorables para las terapias en estudio.

Documentos y registros que debe tener el investigador principal en los archivos

Proyecto de Version inicial del proyecto
estudio pagina de firmas.
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Carta de sometimiento del proyecto para
aprobacion del CEI.
Carta aprobatoria de proyecto inicial por el CEI.

Revisiones del proyecto.

Pagina de firmas.

Carta de notificacién de revisiones del proyecto al
CEL.

X X X

Enmiendas del proyecto.

Pagina de firmas.

Carta de sometimiento de enmiendas al CEI.
Carta aprobatoria de enmiendas por el CELI.

X X X X

Consentimiento
informado

Formato inicial de consentimiento informado.
Carta de sometimiento del consentimiento
informado inicial al CEI.

Carta de aprobacion del consentimiento informado
inicial por el CEl.

X X

En caso de cambio del consentimiento informado,
carta de sometimiento para aprobacion de la
actualizacidn del consentimiento informado al CEI.
Carta aprobatoria de la actualizacion del
consentimiento informado por el CEI.

Copia del recibo del consentimiento informado por
parte de los participantes.

Anuncios publicitarios para el reclutamiento.

Otros
documentos
aprobados

Carta de sometimiento a anuncios publicitarios
para el reclutamiento.

Carta aprobatoria de anuncios publicitarios para el
reclutamiento.

Materiales entregados a los participantes.

Carta de sometimiento.

Carta probatoria de materiales entregados a los
participantes.

Carta de sometimiento a los incentivos propuestos
al CEl.

Carta aprobatoria de incentivos por el CELI.
Presupuesto del estudio.

Contrato y acuerdos con financiadores.

Contrato y acuerdos con patrocinadores.

Informes de contabilidad sobre manejo del
proyecto.

X X X X X

Informes

Informes semestrales sobre adelantos del estudio
enviados al CELl.

Notificaciones desviaciones del proyecto al CEl y
al patrocinador.

Informe final del estudio al CEIl.

X| XX XX

Producto de
investigacion

Instrucciones de almacenamiento del producto de
investigacion.

Registros de contabilidad del producto de
investigacion: generales (inventario) y de cada
participante.

Copia de Registros de aprobacion del medicamento
por el INVIMA.

X|X

Personal de
investigacion

Lista del personal del estudio.
Hoja de vida del investigador Principal.
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Hoja de vida del coinvestigador y miembros del
grupo de trabajo.

X

Certificados de capacitacion del investigador,
coinvestigadores y otro personal del estudio

Formato de responsabilidades del investigador
principal.

Formato de responsabilidades de coinvestigadores.
Formato de responsabilidades de otro personal del
estudio.

Pagina de firmas del investigador.

Pagina de firmas del coinvestigador.

Pagina de firmas de otro personal del estudio.

XXX XX X| X

Laboratorio
clinico

Inscripcion en el registro especial de prestadores de
servicios de salud ante la Entidad Departamental o
Distrital correspondiente.

X

Transporte de las muestras (Normatividad vigente).

Valores normales de laboratorio.

Manual de laboratorio.

Registros de envio muestras bioldgicas.

X | XXX

Inventario de muestras biolégicas tomadas y
almacenadas.

Archivos de
participantes

Consentimiento informado firmado por cada
participante.

Reportes de examenes paraclinicos y de laboratorio
originales o fotocopia.

Formato de reporte de caso de cada participante,
formatos de discrepancias.

Reportes de eventos adversos desde el inicio del
reclutamiento de participantes
hasta la fecha.

Reporte fallecimientos desde el inicio del
reclutamiento de participantes
hasta la fecha.

Directorio de participantes.

Otros
documentos
base

Declaracion de conflictos de interés del grupo
investigador.

Lista de participantes tamizados (verificar criterios
de seleccion).

Lista de participantes aptos para estudio
(preseleccionados).

Lista de participantes incluidos definitivamente.

Manual de procedimientos estandarizados por
sitios de investigacion.

Manual del investigador y carta de envio de copia
del Manual del Investigador al CEI.
Actualizaciones al manual del investigador.

Guias de Buena Préctica Clinica.

Declaracion de Helsinki.

Resolucién 8430 de 1993.

Reportes de visitas de monitoreo.

XIX|X|X|[ X X X |[X| X | X | X [X
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Reportes de auditorias por entidad regulatoria (CEI
0 patrocinador).

Reporte visita de cierre del estudio.

X

Registro de suministros.

Correo de verificacion

Figura 4. Entrega via Gmail de lista de chequeo

Evidencia actividad N°2

Informe técnico, aplicacion de la herramienta de verificacion

La aplicacion de la lista de chequeo proporcionada por la Institucion E.S.E HUEM,

permitioé conocer los requisitos (documentos, informacion, entre otros) que aln no se cuentan

establecidos a nivel Institucional y que son indispensables para lograr la certificacién en Buenas

Practicas Clinicas, basado en lo dispuesto en la normativa Nacional, Resolucién 2378 de 2008.

Se encuentran faltantes de los siguientes documentos:
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Guia Operativa del Comité de ética, acta de conformacion y acta de nombramiento;
deben estar explicitos los requisitos y procesos en la seleccion de los miembros del comité de

ética en cuanto a los aspectos:

Personas a cargo de seccionar los miembros del comité.

Procedimientos para seleccionar los miembros del comité (designacion, consenso,

votacion, otros).

Forma de evaluacién de los intereses de los candidatos.

Disposiciones/ aceptacion de los miembros a hacer pablica alguna informacién personal

(nombre, profesion afiliacion).

Acuerdo de confiabilidad por escrito y debidamente firmado sobre todo los temas

tratados en el comité.

Idoneidad del investigador para desarrollar el estudio (experiencia, calificacion, grupo de

soporte).

Informacion disponible sobre el producto (medicamento, dispositivo en investigacion).

Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados, el cuél debe contener

procedimientos para:

Evitar la inclusién de sujetos en un estudio antes de que el comité emita su aprobacién

por escrito.

Evitar que se implementen cambios- enmienda en el proyecto sin previo aviso.

Asegurar que el investigador notifique las desviaciones del proyecto.
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Asegurar que el investigador notifique las reacciones o eventos adversos.

Asegurar que el investigador notifique sobre nueva informacion que pueda afectar en

forma adversa la seguridad de los sujetos o la conclusion del estudio.

Informar a los investigadores sobre las sanciones que ocasiona el incumplimiento de este

numeral.

Archivo operativo del comité, en el cual se debe tener registro de los siguientes

documentos:
Acuerdo de confidencialidad de los miembros del comité de ética de la E.S.E HUEM.
Declaracion de compromisos que debe estar acompafiada del acta de nombramiento.

Normatividad para los investigadores, especificando los aspectos éticos y bioéticos a los

cuéles deben adherirse en cada proyecto de investigacion.

Hojas de vida de los miembros del comité, en las cuéles se evidencia su constante
formacion en los aspectos de: metodologia de la investigacion, bioética en investigacion, analisis
de bases de datos, consentimiento informado, actualizacion en buenas préacticas clinicas,
normativa en investigacion, interacciones medicamentosas y eventos adversos en los proyectos

de investigacion.
Lista de Miembros del comité de ética de la E.S.E HUEM.
Agenda de sesiones del comité de ética.
Formatos de aplicacion para revision de propuestas.

Reporte anual del funcionamiento del Comité de Etica.
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Archivos de estudios, en el cual se debe tener registro de los siguientes documentos:

Manual del investigador, todas las versiones.

Aprobacion del proyecto inicial

Cartas de sometimiento para aprobacién de enmiendas al proyecto.

Aprobacion de versiones subsecuentes del consentimiento informado.

Informacion para entrega a los sujetos participantes.

Aprobacidn de materiales suministrados a los sujetos participantes.

Anuncios de reclutamiento.

Aprobacion de anuncios de reclutamiento

Aspectos financieros: presupuesto.

Péliza de seguro para los participantes.

Contrato con el patrocinador- Institucion/Investigador.

Aprobacién de informe anual del proyecto

Notificacién de eventos adversos

Notificacion de desviaciones / violaciones al proyecto

Reporte final de proyectos.

Documentos que se solicitaran, crearan y/o actualizaran conforme corresponda y este en

facultad de poder ejecutarse durante el transcurso de la pasantia.
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Correo de verificacion

Figura 5. Entrega via Gmail de informe técnico

Tabla 5. Resultados Objetivo especifico N°2

Objetivo N°2

Promover el cumplimiento de la Guia Operativa del Comité de Etica en Investigacion mediante la elaboracion de
documentos que estandaricen el consentimiento informado, la ficha técnica de los miembros del CEI, la toma de
compromisos Y el respeto por la confidencialidad.

Actividad N° 1
Disefio del formato de consentimiento informado para la aplicacién por parte de investigadores que proyecten el
desarrollo de ensayos clinicos, segun lo dispuesto en la normativa Nacional, Resolucién 8430 de 1993 y
Resolucién 2378 de 2008.

Formula del Operacionalizacién del Fecha de
indicador resultado del indicador Meta planteada  Meta ejecutada
desarrollo
planteado desarrollado-
Formato de Formato de consentimiento A la tercera A latercera
consentimiento informado disefiado para la semana se habrd  semana se disefid
informado aplicacion por parte de disefiado 1 1 formato de
disefiado parala  investigadores que proyecten el  formato de consentimiento
aplicacion por desarrollo de ensayos clinicos.  consentimiento informado para
parte de informado para la aplicacion por  24/04/23 —
investigadores la aplicacion por  parte de 05/05/23

que proyecten el
desarrollo de

ensayos clinicos.

parte de
investigadores
que proyecten el
desarrollo de
ensayos clinicos.

investigadores
que proyecten el
desarrollo de
ensayos clinicos.

Ejecucion de la actividad
Se disefio el formato de consentimiento informado con la finalidad que este sea implementado por los
investigadores que proyecten ensayos clinicos en la Institucién; en el cual se cumplen las pautas dispuestas en la
Resolucion 8430 de 1993. Se realizaron los ajustes pertinentes y es presentado a la profesional de apoyo quién da
su visto bueno, se cumple con el desarrollo de la actividad en su totalidad. Cabe resaltar que se acordo con la
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profesional de apoyo, hacer uso del membrete correspondiente a la identidad corporativa de la E.S.E HUEM,
puesto que la edicidn del encabezado del oficio se aplicara al momento de que el documento sea
institucionalizado definitivamente.

Actividad N° 2

Disefio de una ficha técnica de los miembros del Comité De Etica En Investigacion, segun lo dispuesto en la
normativa Nacional, Resolucién 8430 de 1993 y el INVIMA.

Formula del Operacionalizacién del Fecha de
indicador resultado del indicador Meta planteada  Meta ejecutada
desarrollo
planteado desarrollado-
Ficha técnica Ficha técnica disefiada para los A latercera A la tercera
disefiada paralos  miembros del Comité De Etica  semana se habra  semana se disefid
miembros del en Investigacion. diseflado 1 ficha 1 ficha técnica de
i z.. . . 24/04/23 —
Comité De Etica técnica de los los miembros del 05/05/23

en Investigacion.

miembros del
Comité De Etica
en Investigacion.

Comité De Etica
en Investigacion.

Ejecucion de la actividad

Se disefi6 un documento que contiene el perfil de los profesionales que deseen ser miembros del Comité de Etica
en Investigacion de la institucion y que cumplan con los requisitos en su totalidad; el mismo se realizo teniendo
en cuenta lo dispuesto por el INVIMA y se ajustd segln las indicaciones de la profesional de apoyo quien
finalmente otorgo el visto bueno y realizo el envio de la informacion para dar apertura a la convocatoria de

miembros del 2023.

Actividad N° 3

Disefio del formato de acuerdo de confidencialidad para los miembros del Comité de Etica en Investigacion,
segln lo dispuesto en la normativa Nacional, Resolucion 8430 de 1993 y Resolucién 2378 de 2008.

Formula del Operacionalizacién del Fecha de
indicador resultado del indicador Meta planteada  Meta ejecutada
desarrollo
planteado desarrollado-
Formato de Formato de acuerdo de A la cuarta A la cuarta
acuerdo de confidencialidad disefiado para semana se habra  semana se disefid
confidencialidad  los miembros del Comité De disefiado 1 1 formato de
disefiado para los  Etica en Investigacion. formato de acuerdo de
miembros del acuerdo de confidencialidad  02/05/23 -
Comité De Etica confidencialidad  para los .12/05/23
en Investigacion. para los miembros del
miembros del Comité de Etica

Comité de Etica
en Investigacion.

en Investigacion.

Ejecucion de la actividad

Se disefi¢ el formato de acuerdo de confidencialidad segin lo expuesto en la Resolucién 8430 de 1993 y
Resolucién 2378 de 2008 para los miembros del comité de la E.S.E HUEM; la finalidad de estos documentos es
complementar y validar lo descrito en la Guia Operativa del Comité de Etica en Investigacion, en la cual se
expone la necesidad y obligacidn del diligenciamiento de estos formatos por cada uno de sus integrantes; este se
encuentra revisado y aprobado por la profesional de apoyo y la coordinadora de Docencia e Investigacion. Cabe
resaltar que se acord6 con la profesional de apoyo, hacer uso del membrete correspondiente a la identidad
corporativa de la E.S.E HUEM, puesto que la edicion del encabezado del oficio se aplicara al momento de que el
documento sea institucionalizado definitivamente.

Actividad N° 4

Disefio del formato de declaracion de compromisos para los miembros del Comité de Etica en Investigacion,
segln lo dispuesto en la normativa Nacional, Resolucion 8430 de 1993 y Resolucién 2378 de 2008.

Formula del Operacionalizacién del Fecha de
indicador resultado del indicador Meta planteada  Meta ejecutada
desarrollo
planteado desarrollado-
Formato de Formato de declaracion de A la cuarta A la cuarta 02/05/23 -
declaracién de compromisos disefiado para los semana se habrd  semana se disefid  .12/05/23




compromisos miembros del Comité de Etica  disefiado 1 1 formato de

disefiado para los  en Investigacion. formato de declaracién de

miembros del declaracién de compromisos

Comité de Etica Compromisos para los

en Investigacion. para los miembros del
miembros del Comité de Etica

Comité de Etica  en Investigacion.
en Investigacién.

Ejecucion de la actividad

Se disefié el formato de declaracion de compromisos segun lo expuesto en la Resolucion 8430 de 1993 y
Resolucién 2378 de 2008 para los miembros del comité de la E.S.E HUEM,; la finalidad de estos documentos es
complementar y validar lo descrito en la Guia Operativa del Comité de Etica en Investigacion, en la cual se
expone la necesidad y obligacién del diligenciamiento de estos formatos por cada uno de sus integrantes; este se
encuentra revisado y aprobado por la profesional de apoyo y la coordinadora de Docencia e Investigacion. Cabe
resaltar que se acord6 con la profesional de apoyo, hacer uso del membrete correspondiente a la identidad
corporativa de la E.S.E HUEM, puesto que la edicién del encabezado del oficio se aplicara al momento de que el
documento sea institucionalizado definitivamente.

Evidencia actividad N°1

TFTER-{S.% MEOZ ‘

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS EN SERES HUMANOS, E S E HOSPITAL UNIVERSITARIO
ERASMO MEOZ

Nomixe de la prueta o del procedumento

Yo, Nombre de k& pursona que sutorza [a perbapacon en [a pruets o procedenenio
Con documanto de sentificacan CC () TIH( )NUIP(1CE ()N

ACtuando COMO (SEOCONar Uns de s dos CPOuNes Sguonies )

() Usuano sutonomo. de manees ire y volurdana, e swcaoo pleno de mes lacuftades
( ) Acompafiante © responsable de Nombire de la persona o menor de edad que
patcwpach en & prusba O procedenento Pero que NO &5 SUIONOMS Dara JUtonZar s
peopia parcipacdn, son documento de wdentfcacon RC{ ) TI( (CC( JNUIP( ) CE
( IN sagun las facutades que me confiers la ley colombiana o
POt Beegacon el usuarnd desctamanie

Hag0o constar que

Une vz iformado sobtvw los propostos, cbhstivos, prusbas’proosdimentos gue s

levaran a cabto durante a Ve MIgRaCIonN deromnada
edelantada por - grupo de nvestigacon yo investigadares
de I

E 5 E Hosgetal Universitano Erasmo Meoz y los posties nesgos que se pusdan genecar
en o desanclio de la Nvestgacon, MACIIo M paiopacon o Ia de la persana dap mi
responsabfidac, en la misma, asi como o uso de jos daos oblenidos con fnes
ey Claments Acadericos o Invesigaiivos

Deciars, gus s me s informads de

« Oby de la
:wJ de Norte de
4 Santander

Figura 3. Formato de consentimiento informado pagina 1

Obwine prncpel
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« Justificacion de la Investigacion: explicar la justificacion.

Procedimientos: Indicar procedimientos y su proposito en el estudio.
Beneficios: indicar los beneficios del estudio.

» Factores y riesgos: Esta es una investigacion con Indicar las molestias o riesgos
esperados.

* Garantia de respuesta a inquietudes: los participantes recibirdn respuesta a
cualquier pregunta que les suna acerca de la investigacion.

e Garantia de libertad: La participacion en el estudio es libre y voluntaria. Los
participantes podran retirarse de la investigacion en el momento que lo deseen,
sin ningun tipo de consecuencia.

« Garantia de informacion: los participantes recibiran toda informacion significativa
que se vaya obteniendo durante el estudio.

« Confidencialidad: los nombres de las personas y toda informacion que,
proporcionada, seran tratados de manera privada y con estricta confidencialidad,
estos se consolidaran en una base de datos como parte del trabajo investigativo,
y respetando la normativa vigente de la resolucion 8430 de 1993 y la resolucion
2378 de 2008. Solo se divulgara la informacion global de la investigacion, en un
informe en el cual se omitirdn los nombres propios de las personas de las cuales
se obtenga informacion.

« Garantia de indemnizacion: en caso de que se presenten eventos adversos
asociados o causados por la investigacion en proceso; la institucion responsable
de la investigacion proporcionara el tratamiento médico requerido segun
necesidad y/o indemnizacion segin el marco legal. Se garantiza la provision de
una pdéliza para los eventos adversos asociados y atribuibles al producto de
investigacion.

* Recursos economicos: en caso de que existan gastos durante el desarrollo de
la investigacion, seran costeados con el presupuesto de la investigacion

En caso de ser necesario, usted podra contactar a:
Nombre: nombre |P responsable

Teléfono: teléfono IP responsable
Email: email IP responsable

Av. 1TE N" SAN-71 Guasmaral - PBX:(607) 57456888
€0Z.gOV.CO
e de Santander

Figura 4. Formato de consentimiento informado péagina 2
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Certifico que el presente documento ha sido leido y entendido por mi en su integridad.
Por lo anterior, hago constar que he sido informado a satisfaccion sobre los procesos,
procedimientos o pruebas que se realizaran por parte de los profesionales participantes
en el proyecto como investigadores y, por tanto, doy mi consentimiento, Se firma en la
ciudad de alos dias, del mes del aino 20__.

Firma del usuario y/o representante legal con su respectiva huella:

Nombre del usuario
Cédula:

Firma/huella del usuario

Firma de los dos testigos:

Nombre del testigo 1 Firma del testigo 1
Cédula:

Direccion:

Vinculo:

Nombre del testigo 2 Firma det testigo 2
Cédula:

Direccion:

Vinculo:

Firma del investigador principal quién tiene relacion directa con el desarrollo de la
investigacion en salud:

Nombre del Investigador principal Firma del investigador principal
Cédula:

Av. 1TE N SAN-71 Gusimaral - PBX.(607) 5745888

www hatasmomeos gov.co
Cucuts - Norte de Sanmtander

Figura 5. Formato de consentimiento informado péagina 3



Correo de verificacion
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Figura 6. Entrega Via Gmail de formato de consentimiento informado

Acta de entrega
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Figura 7. Acta de entrega de Formato de consentimiento Informado
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Evidencia actividad N°2

Ficha técnica de los miembros del Comité de Etica en Investigacion

Es necesario que exista al menos un miembro cuya area primaria de interés sea un area no
cientifica. Esta es una competencia necesaria para tener un punto de vista diferente al médico o

en general al personal del area de la salud.

Debe existir al menos un médico. Este profesional debe ser una persona con la
competencia y la experiencia en investigacion, para la evaluacion de los aspectos clinicos del
Proyecto de Investigacion. La evaluacion clinica debe estar sustentada en la experienciay en la

medicina basada en la evidencia.

Un miembro que tenga entrenamiento en bioética, para tener un criterio mas preciso en la

evaluacion de un Proyecto de Investigacion en este aspecto.

Un miembro que tenga entrenamiento en metodologia de la investigacion, para tener un

criterio mas preciso en la evaluacion del protocolo en cuanto a sus caracteristicas técnicas.

Un miembro que tenga entrenamiento en epidemiologia o alguna otra especialidad
enfocada en la investigacion, con experiencia en investigacion clinica, revision de tema y anélisis
de bases de datos; herramientas que son muy Utiles en la evaluacién de un proyecto de

Investigacion.

Un miembro que sea de la rama del derecho, para asesorar al Comité de Etica en todos

los aspectos legales que puedan surgir en la evaluacion de un proyecto de investigacion.
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Un miembro que sea quimico farmaceéutico, para asesorar en la evaluacion de la parte
farmacoldgica del proyecto de investigacion y de la evaluacion de los eventos adversos en lo que

tiene que ver con las interacciones medicamentosas.

Con respecto al representante de la comunidad, se debe garantizar que este personal
también posea un criterio analitico, pero siempre enfocado al punto de vista del participante de
investigacion y al proyecto de investigacion. Seria apropiado si ha sido previamente un

participante de algun estudio en investigacion.

Capacitacion continua en temas de investigacion tales como:

Metodologia de la investigacion

Bioética en investigacion

Analisis de bases de datos

Consentimiento Informado

Actualizacion en Buenas Practicas Clinicas

Normativa en Investigacion

Interacciones Medicamentosas

Eventos adversos en los proyectos de investigacion.
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Correo de verificacion

Perfil de miembros e e
‘ WMARIA CARDUNA HERNANDED FARDO B ¢ & |
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Figura 8. Entrega via Gmail perfil de miembros del Comité de Etica en Investigacion

Acta de entrega

L L @

Figura 9. Acta de entrega del perfil de miembros del Comité de Etica en Investigacion



Evidencia actividad N° 3
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ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

Los miembros del Comité de ética Institucional de la E.S.E Hospital Universitario Erasmo
Meoz (HUEM), mediante resolucion N° de 2023 y acta de nombramiento, por un periodo
de dos (2) anos contados a partir de la fecha, y teniendo en cuenta lo consagrado en la
resolucion 8430 de 1993 y resolucion 2378 de 2008, en atencion a las obligaciones que
deben cumplir los miembros del referido comité, en forma libre y voluntaria convienen
suscribir el presente acuerdo de confidencialidad en los siguientes términos:

Yo identificado(a) con cédula de
ciudadania N° expedida en : en mi calidad
de miembro del comité de ética de la E.S.E HUEM elegido(a) o designado(a) por el
presidente del comité de ética en investigacion. Comprendo y tengo claro que para
efectos de este acuerdo la confidencialidad es entendida por toda aquella informacion,
informes o comunicaciones, propiedad del patrocinador o a la identidad de un sujeto, las
cuales solamente pueden ser reveladas a otros que estén autorizados o a la entidad
sanitaria correspondiente, y que se me asignen por reparto, 0 que conozca en sesion
ordinaria o extraordinaria del comité, cualquiera que ella sea. La informacion dejara de
ser confidencial cuando sea de dominio publico por haber sido publicado por quién sea
el titular o el duefio de la informacién o cuando la informacion deba ser divulgada por
disposicion legal o por orden judicial.

En virtud de los antes sefalado, el(la) suscrito(a) se compromete a:

1. Manejar de manera confidencial la informacion que como tal sea conocida,
prestada, entregada y toda aquella que se genere en torno a ella como resultado
del funcionamiento del Comité de ética de la ESE HUEM.

2. Proteger la informacion confidencial, sea verbal, escrita, o que por cualquier otro
medio reciba, restringiendo su uso exclusivamente a las personas que tengan
absoluta necesidad de conocerla y/o bajo autorizacion legal o del mismo
propietario de la misma.

3. Guardar confidencialidad sobre esa informacion y no emplearla en beneficio
propio o de terceros mientras conserve sus caracteristicas de confidencialidad o
mientras sea manejada como un caso de los que conoce el Comité de ética de la
ESE HUEM.

4. Mantener la reserva de la informacion de todos y cada uno de los documentos
que le son entregados por reparto, o de aquellos en que son socializados en el
seno del Comité de ética de la ESE HUEM, asi como mantener la reserva de todas
las conversaciones que se susciten con los miembros e investigadores.

5. El presente Acuerdo tendra una vigencia igual al tiempo de duracion del periodo
en el cual fue elegido como miembro del comité y dos afos mas o hasta
cuando la informacion suministrada deje de tener caracter confidencial.

Gobernacion - e
g Av. 11E N” 5AN-71 Guaimaral - PBX:(607) 5746888
i, %14 de Norte de www.herasmomeoz. gov.co
/ Santander Cucuta - Norte de Santander

Figura 10. Acuerdo de confidencialidad pagina 1
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Si se incurre en el no cumplimiento del anterior acuerdo de confidencialidad, es
responsabilidad adquirir por parte del miembro del comité infractor las consecuencias
legales expuestas en el marco de la investigacion en salud y el funcionamiento del comité
de ética bajo la normativa Nacional.

Que asumiré ética y responsablemente mi compromiso como miembro del comité de
ética de la ESE HUEM, respecto a mantener la confidencialidad de la informacion
recibida y datos obtenidos en los diferentes procesos que correspondan.

En sefal de conformidad, el presente acuerdo se firma en la ciudad de
alos dias, del mes en el ano

El presidente del Comité de ética Institucional,

Firma:

C.C:

Miembro activo del comité de ética Institucional,

Firma:

c.C:

Av. 11E N SAN-71 Guaimaral - PBX:(607) 5746888
www. herasmomeoz gov.co
Cucuta - Norte de Santander

Figura 11. Acuerdo de confidencialidad pagina 2
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Figura 12. Entrega via Gmail, acuerdo de confidencialidad

Acta de entrega
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Evidencia actividad N° 4

o 0 \
Wi sicrmniesse

DECLARACION DE COMPROMISOS

Los miembros del Comité de ética Institucional de la E.S.E Hospital Universitario Erasmo
Meoz (HUEM), mediante resolucion N° de 2023 y acta de nombramiento, por un periodo
de dos (2) anos contados a partir de la fecha, y teniendo en cuenta lo consagrado en la
resolucion 8430 de 1993 y resolucion 2378 de 2008, en atencion a las obligaciones que
deben cumplir los miembros del referido comité, en forma libre y voluntaria convienen
suscribir la presente declaracion de compromisos en los siguientes términos:

Yo identificado(a) con cédula de
ciudadania N° expedida en : en mi calidad
de miembro del comité de ética de la E.S.E HUEM elegido(a) o designado(a) por el
presidente del comité de etica en investigacion. Comprendo y tengo claro que para ser
nombrado legitimamente debo tener claridad de conocimiento de los compromisos que
a mi conciernen como miembro activo del comité de ética Institucional.

En virtud de los antes senalado, el(la) suscrito(a) se compromete a:

1. Velar porque en el planteamiento y desarrollo de las investigaciones que se
pongan en consideracion del Comité de Etica en Investigacion del HUEM se
respeten los estandares éticos y cientificos para llevar a cabo investigacion con
participantes humanos.

2. Formarse permanentemente en bioética de la investigacion.

3. Guardar la confidencialidad respecto de las reuniones en las que se delibera sobre
los proyectos, solicitudes, informacion de los participantes en la investigacion, y
asuntos relacionados.

4. Estar de acuerdo en hacer publica alguna informacion (el nombre completo,
profesion y afiliacion) siempre que esto resulte necesario para el ejercicio de sus
funciones y para el adecuado funcionamiento del Comité.

5. Estar de acuerdo en registrar y tener disponible la informacion referente a los
pagos y reembolsos recibidos por su trabajo como miembro del Comité. También
es condicion para el nombramiento, dar a conocer al miembro las funciones
generales y especificas que le competen y dejar soporte de aceptacion de las
mismas.

Que asumiré ética y responsablemente mi compromiso como miembro del comité de
ética de la ESE HUEM en los diferentes procesos que correspondan.

En senal de conformidad, el presente acuerdo se firma en la ciudad de
alos dias, del mes en el ano

Gobernacion ) )

Av. 11E N* 5AN-71 Guaimaral - PBX:(607) 5746888
de Norte de www.herasmomeoz.gov.co
Santander Cuicuta - Norte de Santander

Figura 14. Declaracion de compromisos pagina 1
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El presidente del Comité de ética Institucional,

Firma:

C.C:

Miembro activo del comité de ética Institucional,

Firma:

ccC:

@ Gobernacién
de Norte de
'kf/"’ Santander

Figura 15. Declaracion de compromisos pagina 2
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Tabla 6. Resultados Objetivo especifico N°3

Objetivo N°3
Elaborar el Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados y el instructivo del manual del investigador
para los investigadores de la E.S.E Hospital Universitario Erasmo Meoz.
Actividad N° 1
Disefio del Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados del Comité de Etica en Investigacion.
Formula del Operacionalizacion del

indicador resultado del indicador Meta planteada Meta ejecutada Fecha de
desarrollo

planteado desarrollado-
Manual de Manual de Procedimientos A la Quinta semana A la Quinta semana
Procedimientos Operativos Estandarizados  se habra disefiado 1 se disefid 1 manual
Operativos disefiado para el Comité de  manual de de procedimientos

. p A . ) 08/05/23 —
Estandarizados Etica en Investigacién. procedimientos operativos
N . : 19/05/23

disefiado para el operativos estandarizados.
Comité de Etica en estandarizados.

Investigacion.

Ejecucion de la actividad
Se disefi6 el Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados del Comité de Etica en Investigacion de la
E.S.E HUEM, teniendo en cuenta la Guia Operativa del Comité de Etica ya disefiada por la profesional de apoyo
de Docencia; el documento fue revisado por la coordinadora de Docencia e Investigacion, quién solicito ajustes
finales, los cuéles se implementaron y finalmente se contd con su visto bueno. El documento se remitio a la
encargada para que esté sea avalado y dispuesto como un documento institucional. Cabe resaltar que se
implemento el formato institucional actualizado correspondiente al Manual, encontrado en la Intranet, aplicacion
a la que se tuvo acceso durante el desarrollo de la pasantia con la red de Internet de la E.S.E HUEM.
Actividad N° 2

Disefio de un instructivo del manual del investigador para el proceso de investigacién con medicamentos en seres
humanos, seguin lo dispuesto por el INVIMA.

Formula del Operacionalizacién del

indicador resultado del indicador Meta planteada Meta ejecutada Fecha de
desarrollo
planteado desarrollado-
Instructivo Instructivo disefiado del A la sexta semana A la sexta semana
disefiado del manual del investigador. se habra disefiado 1  se disefi6 1
manual del instructivo del instructivo del
investigador. _manua_1| del _manua_ll del 15/05/23 —
investigador para el  investigador para el
26/05/23
proceso de proceso de
investigacion con investigacion con
medicamentos en medicamentos en
seres humanos. seres humanos.

Ejecucion de la actividad
Se disefid un Instructivo que facilite a los profesionales que proyecten ensayos clinicos en la Institucion, plasmar
correctamente el Manual del Investigador, documento que es de obligatorio cumplimiento dispuesto en la
Resolucion 2378 de 2008, en el capitulo de requisitos a evaluar en la visita de certificacion en BPC. Este
documento se realiz6 siguiendo las pautas dispuestas por el INVIMA en su guia de Presentacion del Manual del
Investigador. Asi mismo, permitira agilizar el proceso de recoleccién de informacion de los medicamentos a
estudiar en las diferentes investigaciones que deseen desarrollar.




Evidencia actividad N° 1

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS
ESTANDARIZADOS DE LA ES.E
HOSPITAL UNIVERSITARIO
ERASMO MEOZ

Figura 18. Manual de Procedimientos Operativo del Comité de Etica en Investigacion
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Tabla 7. Manual de Procedimientos Operativos del Comité de Etica en Investigacion

Establecer el soporte documental de los procedimientos ejecutados por el Comité de ética en investigacion de
la E.S.E Hospital Universitario Erasmo Meoz.

Cumplir con los requisitos establecidos en la Resolucion 2378 de 2008 para el proceso de certificacion en
Buenas précticas Clinicas de la E.S.E Hospital Universitario Erasmo Meoz.

Inicia con la identificacion de establecer los procedimientos operativos estandarizados para el funcionamiento
del Comité de ética Institucional, sus generalidades, evaluacién de sus procesos, sesiones y culmina con el
reporte adecuado de eventos asociados al producto de investigacion.

Aplica para el comité de ética en Investigacion de la E.S.E Hospital Universitario Erasmo Meoz,
especialmente en los estudios de ensayo clinico con medicamentos en seres humanos y que seran
desarrollados al interior de la Institucion.

Garantizar la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos involucrados en un
estudio por medio de entre otras cosas, la revision, aprobacion y evaluacion constante del proyecto de estudio,
teniendo en cuenta las enmiendas de la documentacién y el consentimiento informado de los sujetos del
estudio.

Primea edicion, adaptado de Procedimientos Operativos del Comité de Etica de Investigaciones y Etica
Institucional de la Pontificia Universidad Javeriana, 2014; Guia para los comités de ética en investigacion del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 2015 y Procedimientos Operativos
Estandarizados del Comité de Etica en Investigacion de la Fundacion Médica del Litoral, 2021. Basado en la
Guia Operativa del Comité de ética en Investigacion de la E.S.E Hospital Universitario Erasmo Meoz.

POE N°1: PROCEDIMIENTOS GENERALES
PROCEDIMIENTOS GENERALES

Este procedimiento describe los lineamientos generales del funcionamiento del Comité de Etica en
Investigacion (CEl) de la E.S.E Hospital Universitario Erasmo Meoz, dirigidos a todos los miembros del
comité y a toda persona interesada.

Es responsabilidad del CEI velar por el respeto y las garantias de los estandares de ética aplicados a la
investigacion en seres humanos; asi mismo, respetar los derechos de los participantes del estudio y de todas
las personas involucradas directa o indirectamente.

Es responsabilidad del CEI revisar, aprobar y verificar el cumplimiento de los protocolos y proyectos de
investigacion y trabajos de grado, que involucren seres humanos, con el fin Gltimo de garantizar su dignidad,
por la via de la proteccion de sus derechos, seguridad y bienestar con base en los diferentes instrumentos
normativos nacionales e internacionales.

En la primera reunion de cada periodo académico el CEI programara el calendario de reuniones ordinarias
para dicho periodo y las fechas de recepcion de proyectos y protocolos de investigacién para ser sometidos a
evaluacion.




El CEl realizara la evaluacion en el orden cronoldgico en que hayan sido recibidas las propuestas, salvo casos
de urgencia debidamente motivada y avalada por el presidente del comité.

La reunién de evaluacién del proyecto comenzara determinando si existe o no algun conflicto de interés entre
los miembros y el proyecto, dejando constancia en el acta de la sesion de la declaracion de conflicto de interés
(debe quedar constancia cuando exista y cuando no exista).

Se evaluara que el documento por el cual el paciente accede a participar de la investigacion, el
Consentimiento Informado, se formalice cumpliendo todos los requisitos impuestos en el POE N°4.

El Comité de Etica en Investigacion exigira al investigador principal informes periédicos del desarrollo del
estudio y/o informes especiales segln la naturaleza del estudio (minimo una vez al afio, para los estudios con
riesgo minimo; y por lo menos cada 6 meses para los estudios con riesgo mayor que el minimo). Deber que le
sera informado en el documento que notifica la aprobacion del proyecto por el Comité de Etica en
investigacion.

Igualmente, el CEI cuando se trate de investigaciones con riesgo mayor que el minimo, puede programar
visita de auditoria a los centros de investigacién en donde se llevan a cabo los estudios sometidos con el fin de
verificar informacion.

Todos los documentos de los estudios clinicos aprobados y no aprobados por el CEI seran archivados por un
periodo minimo de 5 afios, después de haberse cerrado el estudio. Solamente tendran acceso a estos
documentos los miembros, la asistente administrativa y las autoridades competentes establecidas por la Ley.

COMPOSICION
MIEMBROS

Los nuevos miembros del CEI serdn nombrados por designacién del presidente del CEI en atribucién a su
cargo, procurando que exista un consenso general entre los miembros del CEI. Se tendran en cuenta los
conflictos de interés e inhabilidades para definir al candidato. Este no debe ser parte de una entidad que tenga
interés econdémico en proyectos de investigacion evaluados por el CEI. Tampoco debe tener un vinculo
laboral, familiar, contractual o de asesoria con entidades que tengan intereses econdmicos en los proyectos de
investigacion a evaluar.

Para ser nombrado miembro del CEl, el candidato debe aceptar las siguientes condiciones:
Estar de acuerdo en hacer publica alguna informacion personal para efectos legales.

Tener claras las funciones generales y las que debe cumplir durante la evaluacién de cada estudio y el soporte
de aceptacidon de las mismas.

Firmar un acuerdo de confidencialidad sobre todos los temas tratados en cada sesion y en la informacion
general del comité.

Registrar conocimiento de politica de conflicto de interés y cédigo de conducta del comité.

El nmero minimo de miembros sera de 5, cumpliendo con los siguientes requisitos establecidos por el
INVIMA en el marco de las Instituciones que desarrollen estudios en seres humanos con medicamentos:

El CEI contara con un miembro con entrenamiento en bioética.

Un miembro que tenga entrenamiento en metodologia de la investigacion.

Un miembro que tenga entrenamiento en epidemiologia o enfocado a investigacion clinica.
Un abogado con experiencia en investigacion para asesorar en aspectos legales.

Un quimico farmacéutico.

Un representante de la comunidad.

El CEI debe estar constituido de forma tal que se asegure una revision y evaluacion competente de todos los
aspectos éticos de los proyectos de investigacion que reciban.
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Se debe garantizar balance de edad y género en la conformacion del CEI. Se recomienda que exista una
proporcion de 2:1 en cuanto al género, es decir, por cada dos hombres miembros una mujer debe ser miembro
del CEl o viceversa y que representen diversos grupos de edad. Debe ser multidisciplinario de manera que se
representen los intereses y preocupaciones de la comunidad.

El nombramiento de los miembros del Comité de Etica en Investigacion sera por un periodo de dos afios, y
podran ser reelegidos por periodos adicionales similares. Para la renovacion del nombramiento es preciso que
el miembro no haya sido sujeto de sancion disciplinaria en la Institucién o ante los comités de ética
profesionales.

CONDICIONES DEL NOMBRAMIENTO

Al momento de aceptar el nombramiento como miembro del Comité de Etica en Investigacion el miembro se
legitima como tal siempre que firme la “Declaracion de compromisos de los miembros del Comité de Etica en
Investigacion del Hospital Universitario Erasmo Meoz” en las que acepta y se compromete a:

Velar porque en el planteamiento y desarrollo de las investigaciones que se pongan en consideracién del
Comité de Etica en Investigacion del HUEM se respeten los estandares éticos y cientificos para llevar a cabo
investigacion con participantes humanos.

Formarse permanentemente en bioética de la investigacién.

Guardar la confidencialidad respecto de las reuniones en las que se delibera sobre los proyectos, solicitudes,
informacion de los participantes en la investigacion, y asuntos relacionados.

Estar de acuerdo en hacer publica alguna informacion (el nombre completo, profesion y afiliacion) siempre
que esto resulte necesario para el ejercicio de sus funciones y para el adecuado funcionamiento del Comite.

Estar de acuerdo en registrar y tener disponible la informacion referente a los pagos y reembolsos recibidos
por su trabajo como miembro del Comité. También es condicidn para el nombramiento, dar a conocer al
miembro las funciones generales y especificas que le competen y dejar soporte de aceptacion de las mismas.

FUNCIONES DEL CEI

e Darse su propio reglamento.

e Salvaguardar los derechos de los participantes en la investigacion.

e Evaluar y aprobar o reprobar, las propuestas de investigacién antes del inicio de la ejecucion de las
mismas. Incluye los trabajos de grado, tesis de maestria y doctorado, las investigaciones de
profesores de las entidades que tengan suscritos convenios de relacién docencia servicio y las
investigaciones de otras instituciones en las que participa la E.S.E HUEM.

e Certificar el aval ético a aquellos proyectos de investigacién que deban ser presentados ante

entidades externas.

Obtener y mantener la documentacién requerida de cada estudio puesto a su consideracién.

Considerar las competencias de los investigadores.

Evaluar periédicamente el progreso de los estudios aprobados y en desarrollo.

Servir en caso de que las instituciones asi lo soliciten, como drgano asesor en el andlisis de las

eventuales investigaciones disciplinarias que puedan derivarse de la relacién docente-asistencial, con

el proposito de colaborar en el proceso de asignacion de responsabilidades.

e Brindar el aval para la realizacion de proyectos de investigacion, en la entidad previa presentacion de
solicitud del investigador principal, en formato denominado FORMULARIO DE INSCRIPCION DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION CODIGO DEL FORMATO: E.S.E HUEM DI-FO-001, en
donde conste toda la informacion relacionada sobre los estudios a realizar en la entidad.

e Evaluar el contenido procedimiento de consentimiento informado, y formato que aplicara el grupo
investigador.

e Velar porque en la Institucion no se desarrolle ningln tipo de investigacion que no cuente con el aval
del comité.

e Las demaés que a partir de su funcionamiento se determinen.




FUNCIONES DE LOS MIEMBROS

e Los miembros de CEI deberan cumplir con las funciones asignadas por parte del presidente dentro
del comité. Ademas, deben asistir a todas las reuniones del CEl salvo que tengan impedimento de
fuerza mayor, en cuyo caso deben manifestarlo al secretario del comité antes de la reunion y nombrar

un delegado en cuénto esté contemplado.
e Los miembros del CEI no percibiran pago por su trabajo en el mismo y contaran con tiempo

protegido en sus labores académicas y asistenciales para llevar a cabo las funciones propias del
comité. Sin embargo, el presidente podra asignar el estudio de proyectos externos a miembros del
comité, en cuyo caso (se les reconocera unos honorarios). EI miembro activo del comité debera:

Participar del proceso de deliberacion y calificacion de los proyectos sometidos a evaluacion.
Participar activamente de los procesos de capacitacién inicial y educacién continua.
Colaborar en el seguimiento de los proyectos aprobados.

Velar por el cumplimiento de los objetivos y buen funcionamiento del CEI.

Las demas que le asigne el presidente en desarrollo de las funciones propias del CEI.

El presidente del CEI asumira las siguientes funciones:

e  Presidir las reuniones y actuar como vocero del CEI para su socializacion.

e Ser el vocero ante terceros de las decisiones, inquietudes, medidas y preguntas que se tengan
respecto a un proyecto de investigacion.

e Presentar anualmente a la gerencia del HUEM el informe de las actividades del CEI.

El CEI cuenta con un secretario técnico encargado de:

e Exigir la presentacién adecuada de los proyectos y anexos para su evaluacion.
¢ Refrendar con su firma las actas de reunion.

e Notificar a los miembros del CEI de las reuniones y servir como puente de comunicacion entre el

presidente y los miembros del comité y los investigadores y comunidad académica en general.
e  Generar los mecanismos de divulgacion de las actividades del Comité.

e Elaborar las actas de los resultados de la evaluacién ética de los protocolos de investigacion, luego de

gue éstos hayan pasado por el debido proceso de analisis y evaluacién en el CEl.
e Comunicar a los investigadores el resultado de la evaluacion de los proyectos y protocolos.

e Ratificar con el sello de aprobacion los proyectos “aprobados con recomendaciones” que acrediten

haber subsanado los defectos.

e  Gestionar el archivo (ver anexo 1) de la correspondencia y documentos del Comité a temas como:
metodologia de la investigacién, bioética en investigacién, analisis de bases de datos, consentimiento
informado, actualizacién en Buenas Practicas Clinicas, normativa en investigacion, interacciones

medicamentosas, eventos adversos en los proyectos de investigacion y todos aquellos que se
consideren pertinentes para asegurar la calidad de las competencias de los miembros del CEI.
e Disefiar un programa de capacitacion continua para los miembros del Comité en temas de

investigacion, que incluya temas como: metodologia de la investigacion, bioética en investigacion,

analisis de bases de datos, consentimiento informado, actualizacién en BPC, normativa en

investigacion, interacciones medicamentosas, eventos adversos en los proyectos de investigacion y
todos aquellos que se consideren pertinentes para asegurar la calidad de las competencias de los

miembros del CELl.

DESCRIPCION DEL ENTRENAMIENTO O CAPACITACION DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

Todos los miembros deben estar entrenados y certificados en las Buenas Practicas Clinicas, certificacion que

tiene vigencia de dos afios.

Ademas, debe existir un programa de capacitacion continua en temas de investigacion tales como:

e Metodologia de la investigacion.
e Bioética en investigacion
e Anadlisis de bases de datos
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Consentimiento informado

Actualizacién en Buenas Practicas Clinicas

Normativa en investigacion

Interacciones medicamentosas

Eventos adversos en los proyectos de investigacién y, Todos aquellos que se consideren pertinentes
para asegurar la calidad de las competencias de los miembros del CEI.

PROCEDIMIENTO DE DESCALIFICACION
Seran causales de descalificacion las siguientes conductas:

o  Faltar a las reuniones ordinarias por 4 veces consecutivas, sin mediar causa justa.
e Incurrir en alguna causal de inhabilidad o incompatibilidad.
e  Abstenerse intencionalmente de declarar cualquier conflicto de interés.

Incurrir en faltas graves, sera descalificacién directa basada en lo dispuesto por el Reglamento Interno de
Trabajo del HUEM en todos los casos; asi mismo, el miembro podra ejercer su derecho de defensa y presentar
los elementos de juicio que permitan desvirtuar la existencia de la causal. De la descalificacion se dejara
constancia en el acta de la reunion en la cual se explicara a detalle las causales y el procedimiento a seguir.
Por otro lado, se da paso al nombramiento del nuevo miembro conforme al protocolo establecido para los
miembros del CEI.

Cuando se presuma que el miembro ha incurrido en las conductas contenidas en los numerales 3, 4 0 5 el CEl,
a través de su presidente, debe informar al competente para que se inicie proceso disciplinario. EI proceso
disciplinario que se surta se seguiré por las normas que dicta el Reglamento Interno de Trabajo del HUEM,
bajo el principio del debido proceso.

POE N.°2: PROCEDIMIENTOS EN LA EVALUACION INICIAL DE PROYECTOS DE
INVESTIGACION

CRITERIOS

El investigador principal o su delegado deben enviar a la Secretaria del Comité de Etica en Investigacion, a
través de correo electrénico, los documentos que a continuacion se relacionan, en version digital:

e Version del proyecto en formato PDF.

e Identificacion del investigador principal, coinvestigadores y asesores, con relacion de las funciones,
grupo de investigacion y linea de investigacién a que pertenecen.

e Resumen ejecutivo del proyecto.

e Formato de consentimiento informado e informacién para los participantes.

e Formato del reporte de casos, del cuestionario u otro tipo de instrumento utilizado para la recoleccion
de datos de los participantes.

e Presupuesto.

e Resumen, si aplica, sobre el uso de productos farmacéuticos, medicamentos, vacunas, dispositivos o
cualquier otro elemento con efectos sobre el participante. con medicamentos es requisito presentar el
Manual del Investigador: se debe realizar un documento que dé cuenta de los posibles riesgos y
reacciones adversas, asi como de las pruebas especificas, observaciones y precauciones que pueden
ser necesarias en un ensayo clinico. Este documento debe contener toda la informacién disponible
sobre datos de seguridad, farmacodinamia, farmacocinética, toxicidad, teratogenicidad, propiedades
fisicas y quimicas, etc., de la molécula en investigacion, ademas de informacion confiable de
estudios preclinicos (farmacoldgicos y no farmacologicos) y clinicos previos que justifiquen el uso
de la molécula en seres humanos. Asi mismo debe plasmar la informacién de los estudios clinicos
fase I, I1, 111 (de haberlos, segin sea el caso), interacciones medicamentosas, efectos secundarios,
reacciones adversas, todo enfocado a la proteccion del participante.

e Cuando se trata de investigacion clinica con medicamentos es requisito presentar el Manual del
Investigador: se debe realizar un documento que dé cuenta de los posibles riesgos y reacciones
adversas, asi como de las pruebas especificas, observaciones y precauciones que pueden ser
necesarias en un ensayo clinico. Este documento debe contener toda la informacién disponible sobre
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datos de seguridad, farmacodinamia, farmacocinética, toxicidad, teratogenicidad, propiedades fisicas
y quimicas, etc., de la molécula en investigacion, ademas de informacion confiable de estudios
preclinicos (farmacoldgicos y no farmacologicos) y clinicos previos que justifiquen el uso de la
molécula en seres humanos. Asi mismo debe plasmar la informacidn de los estudios clinicos fase I,
11, 111 (de haberlos, segln sea el caso), interacciones medicamentosas, efectos secundarios,
reacciones adversas, todo enfocado a la proteccion del participante.

e Carta de aval de la dependencia (Oficina de docencia e investigacion) que avala el desarrollo del
proyecto.

e Ladocumentacion debera ser entregada por los investigadores, por lo menos, con 6 semanas de
anticipacion a la fecha en que esperan contar con el aval, teniendo en cuenta que el Comité puede
sugerir modificaciones y el cronograma de reuniones ordinarias publicado en la pagina web por el
CEL. Se entiende radicada la solicitud cuando se verifica que la documentacion requerida esta
completa (ver anexo 2).

e El secretario dejara constancia de los documentos radicados y, si estd completa, procedera a enviar
copia a los miembros del Comité para su evaluacién y nombrara a los miembros que actuaran como
miembros ponentes de la propuesta.

e Los miembros disponen de 10 dias habiles para el estudio de la documentacion, previos a la reunién
de deliberacion y decision.

EVALUACION

Todos los miembros deberan evaluar el resumen ejecutivo y las hojas de vida de los proyectos presentados
(ver anexo 3). Se delegard en un miembro del area de la salud y en otro de &rea diferente a esta, la evaluacion

de la documentacion completa, quienes presentaran informe a los demés miembros sobre los puntos a evaluar.

Estos ltimos serén elegidos por rotacion y teniendo en cuenta la especialidad de la materia.

Para revisar y decidir sobre una solicitud se debe garantizar la mayoria absoluta de los miembros del CEl, es
decir, la mitad mas uno de los miembros del comité con voz y voto.

Es obligatorio para deliberar que estén presentes: un miembro del &rea de la salud, un miembro del &rea no
cientifica (experto en bioética, abogado o representante de la comunidad,) y un miembro independiente de la
dependencia o facultad donde se realizaria la investigacion -si se trata de un proyecto interno 4 el asunto. En
todo caso, las decisiones se entenderan tomadas por el Comité en Pleno.

Cuando no se complete el quorum de una sesion el presidente podré aplazarla para la siguiente sesién
programada o citar a una sesion extraordinaria con el fin de cumplir la agenda de evaluacion de solicitudes.

Terminado el proceso deliberatorio y establecida una decisidn, preferiblemente por consenso, se expresara
esta en los siguientes términos:

Avalado: El proyecto no requiere ninguna modificacion y puede empezar a ejecutarse de manera inmediata.

Evaluado con recomendaciones: Proyecto que requiere modificaciones minimas y que debe ser presentado
nuevamente a la Secretaria para la aprobacién final.

Pendiente de aval: El proyecto requiere modificaciones de fondo y de naturaleza ética y debe ser corregido
para ser evaluado nuevamente por el Comité en Pleno. Un proyecto en esta forma evaluado, no puede ser
presentado de nuevo al Comité de Etica en Investigacion atn con modificaciones mayores, porque de la
naturaleza misma del proyecto en investigacion se entiende que viola las normas y principios de la bioética.
Serd decision del investigador si presenta el proyecto ante otro comité de ética en investigacion, no obstante,
este no podra ser ejecutado en la Fundacién Autonoma de las Américas.

No avalado en forma definitiva: Un proyecto en esta forma evaluado, no puede ser presentado de nuevo al
Comité de Etica en Investigacion ain con modificaciones mayores, porque de la naturaleza misma del
proyecto en investigacion se entiende que viola las normas y principios de la bioética. Sera decision del
investigador si presenta el proyecto ante otro comité de ética en investigacion, no obstante, este no podra ser
ejecutado en el Hospital Universitario Erasmo Meoz.

73



APROBACION EXPEDITA/EXTRAORDINARIA
Los estudios que pueden ser evaluados mediante este tipo de aprobacidn.

Tener claro que este procedimiento es aceptable Unicamente para aquellos estudios y/o procedimientos que
conlleven solo un riesgo minimo para el sujeto de investigacion.

El procedimiento a seguir para la revision.

El mecanismo para la ratificacion por parte del comité de la decision tomada en forma expedita.
Esté excluida la aprobacion de estudios con medicamentos por primera vez.

EVALUADORES EXTERNOS

Cuando no haya consenso respecto al aval o negacién frente a una solicitud, cualquiera de los miembros
puede sugerir al presidente recurrir a un consultor para que asesore al Comité frente a aspectos éticos, legales
o cientificos, bien sea a través de concepto escrito o participando de la discusion y deliberacion, con voz y sin
voto, dentro de las reuniones de evaluacion de proyectos.

Las decisiones se tomaran por consenso preferencialmente, en los casos en que no sea posible, se decidira por
votos. En caso de empate se sometera la decision a una nueva votacion; si persiste el empate, se solicitara
concepto de un consultor externo quien dirimira el asunto. En todo caso, las decisiones se entenderan tomadas
por el Comité en Pleno.

En todos los casos, el consultor externo se compromete a guardar la confidencialidad de la informacion
reservada de los proyectos de investigacion.

AUSENCIA DEL PRESIDENTE

En caso de ausencia del presidente del Comité, se nombrara como presidente encargado a uno de los
miembros activos del CEl, para que asuma las funciones propias del cargo para esa sesion. En las actas
guedard asentado quién asumi6 la funcion en ausencia del presidente firmard como presidente encargado.

POE N.° 3: PROCEDIMIENTOS EN LA EVALUACION DE SEGUIMIENTO DE PROYECTOS DE
INVESTIGACION

El CEI exigira al investigador principal informes periddicos del desarrollo del estudio y/o informes especiales
segln la naturaleza del estudio (minimo una vez al afio, para los estudios con riesgo minimo; y por lo menos
cada 6 meses para los estudios con riesgo mayor que el minimo). Deber que le seré& informado en el
documento que notifica la aprobacion del proyecto por el Comité de Etica en investigacion.

Para el informe periddico se debe tener en cuenta como minimo lo siguiente:

e Numero de participantes reclutados

e Ultima version del proyecto

e Resumen de eventos adversos, problemas no anticipados, nueva informacion disponible y copia del
consentimiento actual.

El CEI, cuando se trate de investigaciones con riesgo mayor que el minimo, puede programar visita de
auditoria a los centros de investigacion en donde se llevan a cabo los estudios sometidos con el fin de verificar
informacion relacionada con: el avance de los estudios sometidos, el consentimiento informado debidamente
diligenciado y firmado, la evaluacion de los eventos adversos serios, las desviaciones y violaciones
presentadas al protocolo, la tasa de reclutamiento y la meta propuesta de reclutamiento.

Las auditorias se realizaran, segun programacion que realice el secretario del Comité de Etica en
Investigacion, con base en los siguientes lineamientos:

e 1 vezal afio para las investigaciones sin riesgo o con riesgo minimo
e 2 veces al afio para las investigaciones con riesgo mayor que el minimo
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La visita de auditoria seré notificada a los investigadores al correo electrénico aportado por el investigador
principal para comunicaciones, con por lo menos 10 dias habiles de anticipacion.

Ademas, el CEI podra intervenir, de oficio o por solicitud de participante, patrocinador, comunidad o tercero
gue manifieste interés, durante la realizacién de la investigacion o ensayo clinico, por las siguientes causas:

e Notificacion de eventos adversos serios.

e Conocimiento de violaciones mayores al protocolo o a derechos fundamentales de los participantes.

e Sospecha de fraude o mala conducta cientifica alertada por cualquier parte (patrocinador,
investigador, participante, comunidad u otro)

e Interrupcion del ensayo.

POE N°4: PROCEDIMIENTO ANTE IRREGULARIDADES EN LA CONDUCCION DE
PROYECTOS

Las acciones generadas en el momento de presentar irregularidades durante la conduccion de los Proyectos de
Investigacion que pueden generar dichas medidas, son entre otras:

e Inclusion de participantes en un estudio antes de que el comité emita su aprobacion por escrito.

e Implementar sin previo aviso cambios — enmiendas en el proyecto.

e Incumplimiento en la presentacidn de los informes para el seguimiento de los proyectos.

e Laausencia de notificacion, por parte del investigador, de las desviaciones al proyecto y de las
reacciones o eventos adversos.

e Que el investigador no notifique sobre nueva informacién que pueda afectar la seguridad de los
participantes o la conduccion del estudio.

e EI CEI puede imponer sanciones cuando en defensa de la proteccion del bienestar de los
participantes de investigacién, lo considere necesario. Estas sanciones pueden ser entre otras:

e Llamado de atencidn.

e Amonestacion.

e Suspensién de la Aprobacién del Proyecto de investigacién, medida que genera inmediatamente
remision o reporte al ente regulador (INVIMA) y al patrocinador.

POE N.°5: PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

El consentimiento informado debe entenderse como el proceso mediante el cual un sujeto confirma
voluntariamente su deseo de participar en un estudio en particular, después de haber sido informado sobre
todos los aspectos de este que sean relevantes y puedan afectar su decision de participar. EI consentimiento
informado se documenta por medio del formato de consentimiento informado (Ver anexo 4), que debe ser
firmado y fechado por el participante, dos testigos y el investigador principal.

En el proceso de consentimiento informado debe asegurarse la participacién activa de cada sujeto en la
discusién y propuesta de la investigacion clinica. El proceso debera ser conducido por un investigador
capacitado y autorizado para ello. En el caso de que un potencial participante no pudiera otorgar por si el
consentimiento informado, el mismo debera obtenerse de quienes resulten ser sus representantes de acuerdo
con la normativa Nacional, Resolucion 8430 de 1993.

El Consentimiento Informado debera presentar la siguiente, informacion, la cual sera explicada, en forma
completa y clara al sujeto de investigacion o, en su defecto, a su representante legal, en tal forma que puedan
comprenderla.

e Lajustificacion y los objetivos de la investigacion.

e Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito incluyendo la identificacion de aquellos que
son experimentales.

e Las molestias o los riesgos esperados.

e Los beneficios que puedan obtenerse.

e Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto.




e Lagarantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a cualquier duda acerca de los
procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion y el tratamiento
del sujeto.

e Lalibertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio sin
que por ello se creen perjuicios para continuar su cuidado y tratamiento. h. La seguridad que no se
identificara al sujeto y que se mantendra la confidencialidad de la informacién relacionada con su
privacidad.

e El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el estudio, aunque ésta
pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando.

e Ladisponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a que legalmente tendria derecho, por
parte de la institucion responsable de la investigacion, en el caso de dafios que le afecten
directamente, causados por la investigacion.

e Encaso de que existan gastos adicionales, éstos seran cubiertos por el presupuesto de la
investigacion o de la institucion responsable de la misma.

e El Consentimiento Informado, del sujeto pasivo de la investigacion, para que sea valido, debera
cumplir con los siguientes requisitos:

e Seré elaborado por el investigador principal, con la informacion sefialada anteriormente.

e Serarevisado por el Comité de Etica en Investigacion de la institucion donde se realizara la
investigacion.

e Indicara los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion que éstos tengan con el sujeto de
investigacion.

e Deberd ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su representante legal, en su
defecto. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar imprimiré su huella digital y a su nombre
firmaré otra persona que él designe.

e Se elaborard en duplicado quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigacién o su
representante legal.

e Cuando sea necesario determinar la capacidad mental de un individuo para otorgar su
consentimiento, el investigador principal debera acudir a un neurdlogo, siquiatra o sicélogo para que
evalle la capacidad de entendimiento, razonamiento y l6gica del sujeto, de acuerdo con los
parametros aprobados por el Comité de Etica en Investigacion de la institucion investigadora.

e Cuando se presuma que la capacidad mental de un sujeto hubiere variado en el tiempo, el
Consentimiento Informado de éste o, en su defecto, de su representante legal, deberé ser avalado por
un profesional (neurélogo, siquiatra, sicdlogo) de reconocida capacidad cientifica y moral en el
campo especifico, asi como de un observador que no tenga relacién con la investigacion, para
asegurar la idoneidad del mecanismo de obtencion del consentimiento, asi como su validez durante el
curso de la investigacion.

e En lainvestigacion farmacoldgica para el caso de tratamiento de urgencias, en condiciones que
amenacen la vida del consentimiento Informado sera obtenido del sujeto de investigacion, o en su
defecto, del representante legal o del familiar mas cercano en vinculo, excepto cuando: la condicién
del sujeto le incapacite o impida otorgarlo, el representante legal o el familiar no estén disponibles o
cuando el dejar de usar el medicamento en investigacién represente un riesgo absoluto de muerte.

POE N.°6: SESIONES DEL COMITE

SESIONES

Ordinaria: Se reunird ordinariamente de manera presencial en forma Bimensual.

Extraordinaria: Cuando los casos asi lo ameriten y se convoquen por quienes tienen la facultad de hacerlo.

Virtual: Se podra implementar reuniones virtuales, para lo cual, el comité debera establecer la metodologia de
trabajo y herramienta a utilizar.

OBJETIVO
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En dichas reuniones se evaluara, deliberara y votara las documentaciones presentadas por los investigadores,
con un minimo de hasta diez dias habiles antes de la fecha programada de reunién. Se trataran todos los temas
pertinentes a criterio del comité.

QUORUM
El quérum minimo se establece de la siguiente manera;

Debe ser la mitad mas uno (1)

Ser de cinco miembros minimo.

Debe estar el presidente

Debe estar por lo menos un miembro médico
Debe estar por lo menos un miembro no cientifico
Debe estar el Representante de la comunidad.

ACTAS

El secretario Técnico del CEI es quien se ocupa de mantener al dia las actas. Dichas actas seran redactadas
luego de la reunién. En la siguiente reunidn estaran impresas en el libro de actas y seran firmadas por los
miembros que estuvieron presentes en la reunién.

En las actas deberd asentarse la fecha y la hora en que se realiza la reunion, los miembros presentes en la
misma, los temas a tratar y los resultados de las evaluaciones, como asi también, el detalle de las
documentaciones de las que el comité toma conocimiento. Si algiin miembro se abstiene de la votacién y
discusién de algtn tema por estar involucrado en el protocolo, debera quedar constancia en el acta.

POE N.° 7: DECLARACION DE CONFLICTOS DE INTERES

Siempre que un miembro del CEI encuentre que existe alguna circunstancia que pueda afectar su objetividad
en la evaluacién del proyecto de investigacion debe declararse impedido y darlo a conocer al Comité a través
de comunicacion escrita, previo a la reunidn en que se evaluara el proyecto o, a més tardar, al inicio de la
sesion.

El no declararse impedido y ser sujeto de recusacion comprobada bajo las garantias del debido proceso,
constituirg una falta grave que conllevard a la pérdida de calidad de miembro del CEI. Se pueden enunciar,
entre otras, como causales de conflictos de interés:

Hacer parte de una entidad o ser actor directo del proyecto de investigacion (patrocinador, investigador o
centro de investigacion) o de cualquier otra entidad que tenga interés econémico en el proyecto de
investigacion.

Tener un vinculo vigente laboral, contractual, o de asesoria con entidades que tengan intereses econémicos en
los proyectos de investigacion por evaluar.

Que se tenga relacion de parentesco hasta el segundo grado de consanguinidad, primero civil o primero de
afinidad, conyuge, comparfiero o compafiera permanente con algun actor directo del proyecto de investigacion
(patrocinador o investigador) o de cualquier persona que tenga interés econémico en el proyecto de
investigacion).

No se aplican tales causales cuando el proyecto haya sido calificado como “investigacion sin riesgo” y se
ratifique como tal., pero no podran participar del proceso de deliberacién y decision respecto al proyecto por
estar incursos en una causal de conflicto de interés.

Los miembros del Comité de Etica en Investigacion pueden ser investigadores de los proyectos de
investigacién que se evallan o hacer parte del equipo investigador, pero no podran participar del proceso de
deliberacion y decision respecto al proyecto por estar incursos en una causal de conflicto de interés.

Por otro lado, teniendo en cuenta la Resolucién 2881 de 2018, expedida por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, la cual cre6 el Registro de Transferencias de Valor entre Actores del Sector Salud y la
Industria farmacéutica y de tecnologias en salud, denominado RTVSS; en la cual se obliga a la industria a
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reportar toda transferencia de valor que se ejecute desde la industria a los profesionales de la salud, cuando
esta supere el valor de un salario minimo mensual vigente (SMMV). Esta Resolucion pretende hacer
transparentes las relaciones entre la Industria Farmacéutica y los profesionales sanitarios.

POE N °8: REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS AL CEI
Los eventos adversos se clasifican de la siguiente manera, segln la Resolucién 2011020764 de 2011

Evento Adverso Serio (EAS) o Reacciéon Adversa Medicamentosa Seria (RAM Seria): cualquier
ocurrencia desfavorable que a cualquier dosis;

¢ Resulta en fallecimiento.

e Amenaza la vida, requiere hospitalizacion del paciente o prolongacion de la hospitalizacion existente,

e Da como resultado incapacidad/invalidez persistente o significativa, o es una anomalia
congénita/defecto de nacimiento.

Evento Adverso No Serio: Todos los demas eventos adversos que no cumplen con alguno de los criterios de
seriedad relacionados anteriormente seran clasificados como no serios.

En caso de presentarse un evento adverso no serio el investigador debe reportar al patrocinador o a la
Organizacién De Investigacién Por Contrato (OIC), en la forma establecida en el protocolo de investigacion.
El patrocinador o la OIC reportara los eventos adversos no serios nacionales o internacionales ocurridos, a
través del Manual del Investigador, que se presentard al INVIMA y a los comités de ética en Investigacién
anualmente desde el inicio y hasta la finalizacion del estudio clinico o cuando lo solicite la autoridad sanitaria
o los Comités de Etica en Investigacion, sin perjuicio de los requerimientos que en cualquier momento pueda
efectuar el INVIMA.

En el caso de presentarse un evento adverso serio, el investigador debe reportar al patrocinador y al Comité de
Etica en Investigacion todos los eventos adversos serios, en un plazo no mayor a 24 horas luego de conocida
la ocurrencia del evento, manteniendo a la confidencialidad de la informacion.

El investigador realizara reportes de seguimiento de eventos adversos serios detallados informando la
situacion del sujeto participante al patrocinador y al Comité Etica en Investigacién hasta el desenlace final del
evento adverso serio.

El patrocinador o la OIC, reportara a la Subdireccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del INVIMA,
el evento adverso serio en un plazo no mayor a siete (7) dias habiles a partir del primer reporte realizado por
el investigador, tal como lo establezca la Entidad.

El patrocinador u OIC, elaborara un reporte de seguimiento sobre el evento adversos serio que debera
presentarse al INVIMA dentro de los quince (15) dias habiles siguientes al reporte inicial del investigador. Asi
mismo, debera enviarse el reporte de desenlace final del evento adverso serio mediante el uso del formato de
atencion de eventos adversos en sujetos participantes en estudios de investigacion clinica patrocinados por la
industria farmacéutica DI-FO-012, version 1 (ver anexo 5).

Toda esta informacion serd registrada en el libro de actas en la reunion del CEI correspondiente.

Anexo 1
Documentos que debe contener el archivo del CEI

Todos los documentos de los estudios clinicos aprobados y no aprobados por el CEI seran archivados por un
periodo minimo de 5 afios, después de haberse cerrado el estudio. Solamente tendran acceso a estos
documentos los miembros, la asistente administrativa y las autoridades competentes establecidas por la ley.

Los documentos que deben ser conservados por el CEI son:

1) Archivo logistico del comité.
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Lista de miembros.

Hojas de vida de miembros.

Registros financieros: ingresos, egresos, pagos a los miembros.
Formatos de aplicacion para revision de propuestas.

Agenda de reuniones.

Actas de reuniones.

Reportes anuales al Consejo Superior.

Correspondencia.

Normatividad para investigadores

Guias Operativas

Copia de todos los documentos de las propuestas revisadas y NO aprobadas.

2) Archivo de estudios (por cada caso).

e  Se archivaran durante 3 afios contados a partir de la terminacion del estudio.

Hoja de vida del investigador principal.

Hoja de vida de los coinvestigadores.

Proyecto completo aprobado inicialmente.

Aprobacion del proyecto inicial.

Cartas de sometimiento para aprobacion de enmiendas al proyecto.

Aprobacion de enmiendas del proyecto.

Formato de consentimiento informado (todas las versiones).

Aprobacion del consentimiento informado inicial.

e Cartas de sometimiento para aprobacién de enmiendas al consentimiento informado.
e  Aprobacién de versiones subsecuentes del consentimiento informado.

e Informacion para entrega a los participantes.

Aprobacion de materiales suministrados a los participantes.

Anuncios de reclutamiento.

Aprobacion de anuncios de reclutamiento

Aspectos financieros: presupuesto.

Péliza de seguro para los participantes.

Contrato con el patrocinador- Institucion/Investigador.

Copia de correspondencia sobre decisiones y recomendaciones hechas por el CEI a los
investigadores.

Aprobacion de incentivos y compensaciones a participantes no previstas en revisiones previas.
Aprobacion de informe anual del proyecto.

Notificacion de eventos adversos.

Notificacion de desviaciones / violaciones al proyecto.

Reporte final de proyectos

Anexo 2
Documentos minimos que se deben evaluar por cada proyecto de investigacion

e Manual del investigador: el propdsito general de este documento es facilitar al investigador un
conocimiento claro de los posibles riesgos y reacciones adversas, asi como de las pruebas
especificas, observaciones y precauciones que pueden ser necesarias en un ensayo clinico. Este
documento debe contener toda la informacién disponible sobre datos de seguridad, farmacodinamia,
farmacocinética, toxicidad, teratogenicidad, propiedades fisicas y quimicas, etc. de la molécula en
investigacion, ademas de informacion confiable de estudios preclinicos (farmacoldgicos y no
farmacoldgicos) y clinicos previos que justifiquen el uso de la molécula en seres humanos. Asi
mismo debe plasmar la informacion de los estudios clinicos fase I, 11, y (de haberlos, segun sea el
caso), interacciones medicamentosas, efectos secundarios, reacciones adversas, todo enfocado a la
proteccion del participante.

e Hoja de vida del equipo investigador




Protocolo de investigacion: se deben evaluar los aspectos que implican la calidad técnica del
protocolo de investigacion, asi como su posterior desarrollo dentro del sitio de investigacion. Hay
gue tener en cuenta, aspectos como: la socializacion del estudio, las barreras de acceso, los factores
econdmicos que puedan afectar al participante de investigacion, el método de aleatorizacion,
cegamiento, confidencialidad de la informacion, método estadistico y la factibilidad del proyecto de
la investigacion (posibilidad de alcanzar las conclusiones esperadas, balance de beneficio/riesgo e
inconvenientes para los participantes, financiacién y recursos necesarios) entre otros documentos.
Dentro del protocolo también es necesario revisar los mecanismos (de haberlos) con los que se
pretende compensar o retribuir la participacion de los sujetos.

Consentimiento informado: En este documento se deben evaluar aspectos como materiales y
métodos que van a ser utilizados para obtener el consentimiento informado de los participantes en el
estudio. Asi mismo se debe obtener un consentimiento informado dado libremente de cada sujeto,
previamente a su participacion en el estudio, que se encuentre con letra clara, legible, adecuada para
el nivel sociocultural donde se va aplicar, con un volumen adecuado, completo, que no tenga
ambigliedades, que se explique el cubrimiento de la atencién de eventos adversos, informacion
pertinente a la investigacién, consideraciones con respecto a poblaciones vulnerables, tiempo
presupuestado para la toma del consentimiento informado, personas que deberian ser las testigos y
todo lo contemplado en la Resolucién 8430 del 1993.

Es importante tener en cuenta que la participacién de menores de edad debe seguir los lineamientos
establecidos en la Resolucion 8430 del 1993. Igualmente debe evaluarse el consentimiento
informado para muestras genéticas, en la que el patrocinador especifique la utilizacion de dichas
muestras, el tiempo de conservacion y el manejo de la confidencialidad de esta informacién.
Anuncios de reclutamiento y materiales entregados a los participantes: estos documentos y sus
equivalentes se deben analizar siempre pensando en el bienestar y la confidencialidad del sujeto de
investigacion.

Presupuesto del estudio: el comité de ética debera verificar en el presupuesto que se tendra
contemplado para la realizacion del protocolo, que todos los gastos que tienen que ver con el
proyecto de investigacion sean cubiertos por el mismo presupuesto del estudio y que no se recurrira a
los recursos propios del participante de investigacion, contemplando el presupuesto destinado a
alimentacion y transporte para el participante del estudio, si aplica.

Péliza de seguros para los participantes: el comité debera verificar que la péliza se encuentre vigente,
el cual cubra los eventos adversos del estudio, indemnizaciones en caso de muerte y ademas debera
verificar la accesibilidad de dicha poéliza.

Contrato: Debe existir un acuerdo contractual entre el patrocinador y la institucién/investigador, el
cual debe estar firmado por el representante legal de cada una de las partes, documento que debe
incluir aspectos como: término del contrato, presupuesto y forma de pago, responsabilidades de las
partes, confidencialidad, seguro o indemnizacion, conflictos de interés, medidas o sanciones en caso
de incumplimiento, tiempo de conservacion del archivo, entre otro. Igualmente, los pactos realizados
entre otras partes implicadas en el ensayo clinico deben constar por escrito, entre la institucion y
servicios contratados como son el comité de ética, laboratorio clinico u otros servicios contratados.

Anexo 3

Guia para evaluacion de proyectos de investigacion

Aspectos a tener en cuenta para la evaluacion de proyectos de investigacion:

Idoneidad del investigador y equipo de investigacion, para desarrollar el estudio (formacion
académica, experiencia, grupo de soporte y vinculo con la Institucion).

Antecedentes cientificos de la propuesta.

Calidad técnica del proyecto de la investigacion.

Factibilidad del proyecto de la investigacion (posibilidad de alcanzar las conclusiones esperadas,
financiacion y recursos necesarios para garantizar la seguridad y bienestar de las participantes,
balance de beneficio, riesgo e inconvenientes para los participantes).

Informacion disponible sobre el producto (medicamento, dispositivo) en investigacidn cuando se
trata de estudios clinicos.
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Contenido del consentimiento informado.

Aspectos éticos relacionados con la inclusién de poblaciones vulnerables.

Medida en que se debe compensar o retribuir la participacion de los participantes.
Indemnizacion y compensacion en caso de dafio o muerte atribuible a la terapia de estudio, es
pertinente.

Caracteristicas del patrocinador (relacion con el investigador, conflictos de interés).
Prevencion de situaciones que puedan afectar la dignidad, salud, integridad fisica, intimidad o
derechos de los participantes de la investigacion.

Requisitos del equipo investigador

La evaluacion de las hojas de vida y los correspondientes soportes de todo el equipo investigador
(investigador principal (IP), coinvestigador o investigador secundario (IS), coordinador de estudios,
personal técnico —si lo hubiere-, bacteriélogo y quimico farmacéutico.

Titulos profesionales (diploma con su respectiva acta de grado) y un documento que certifique que la
IPS ha verificado el titulo profesional con la universidad respectiva, homologaciones de posgrados
realizados en el exterior por parte de la entidad nacional competente, tarjeta profesional nacional y de
la secretaria seccional de acuerdo a la profesion, certificaciones en buenas préacticas clinicas de dos
afios de vigencia, tipo de contratacion laboral con el centro de investigacién y contrato laboral que
contemple las funciones con respecto al estudio, fotocopia de la cédula de ciudadania actualizada o
de extranjeria.

En la carta de sometimiento del investigador principal o secundario al CEl, se debe especificar el
tiempo de dedicacién el cual se compromete el investigador para realizar la investigacion en el
estudio y se debe nombrar el nimero de protocolos en los que realiza la investigacion, con el fin de
que el CEI determine si el tiempo dedicado por parte del investigador es adecuado para realizar el
estudio. Anexando los soportes respectivos de la hoja de vida. La responsabilidad de la aprobacion
de cada investigador (IPS o IS) es del CElI, por lo cual solo se sometera al INVIMA el investigador
principal.

Evaluacién del investigador principal.

Las competencias del investigador deben ser acordes a la especialidad clinica del proyecto de
investigacion:

Experiencia profesional clinica asistencial sea de un minimo de 3 afios.

Experiencia en investigacién del IP, sea de un minimo de 2 afios.

Si el IP tiene la experiencia en investigacion, pero no cumple con la experiencia clinica asistencial
relacionada con la especialidad, esta puede ser complementada por el IS.

Se acepta por parte del INVIMA que un investigador principal sea un profesional en el area de la
salud especializado en un postgrado en investigacion (epidemiologia, ensayista clinico, salud
publica) y la experiencia minima en la misma, siempre y cuando se encuentre apoyado por un IS con
la especialidad clinica del tema del proyecto de investigacion y que dentro de las funciones de este se
encuentre la valoracion clinica, aplicacion de los criterios de inclusion, exclusion, decisiones médicas
y seguimiento clinico a los sujetos de investigacion.

Evaluacién del equipo investigador

Coordinador de estudios: debe ser un profesional en el area de la salud, con experiencia en
investigacion, soportada en la capacitacion, certificacion en Buenas Practicas Clinicas, actualizada y
con vigencia de dos afios.

Bacteriologo: debe ser un profesional en bacteriologia con certificacion IATA (International Air
Transport Association) vigente, certificacion en buenas practicas clinicas con vigencia de dos afios y
con tarjeta profesional vigente.

Quimico farmacéutico: debe ser un profesional en quimica farmacéutica, con tarjeta profesional del
colegio de quimicos farmacéuticos y de la secretaria seccional, con certificacion en Buenas Préacticas
Clinicas con vigencia de dos afios.
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Notificacion

e El Comité debe notificar por escrito dentro de un periodo de dos semanas después de la reunién al
investigador las decisiones tomadas respecto al proyecto sometido a evaluacion. Esta notificacion

debe incluir, como minimo:

Identificacion del estudio.
Documentos estudiados.
Fecha de evaluacion y namero del acta de la sesion correspondiente.
Decisiones u opiniones relacionadas con el estudio.

Motivos de las decisiones, en especial en caso de reprobacion.
procedimientos que debe seguir el investigador para someter el proyecto a reconsideracion.

Consentimiento informado

Anexo 4
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Anexo 5

Formato de atencion de eventos adversos en sujetos participantes en estudios de investigacion clinica
patrocinados por la industria farmacéutica.
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Evidencia actividad N°2

Instructivo Manual del Investigador

Numero de Edicion:

Fecha de Edicion:

Nombre Del Patrocinador

Producto:

Numero de Investigacion:

Nombre: Quimico, Genérico (si esta aprobado/autorizado)

Nombre Comercial (si es legalmente permitido y autorizado por el patrocinador)
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Titulo del Manual del investigador, fecha y version

Declaracion de confidencialidad

El  patrocinador podria incluir una declaracion para solicitar a los
investigadores/beneficiarios considerar al Ml como un documento confidencial, de uso exclusivo
del equipo del investigador, la Junta de Revision Internacional (IRB) y el Comité de ética
independiente (IRB/IEC) o Comité de Etica de Investigacion.

Tabla de contenido

Resumen.

Introduccion.

Propiedades Fisicas, Quimicas y Farmacéuticas y Formulacion.

Estudios no clinicos.

Introduccion

Farmacologia No Clinica

Farmacocinética

Toxicologia

Efectos en seres humanos

Introduccion

Farmacocinética y Metabolismo del Medicamento en Humanos

Seguridad y Eficacia

Resumen de eventos adversos

Experiencia post-comercializacion

Resumen de los datos para el investigador

Bibliografia
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Resumen

Se proporcionara un resumen breve, con una extension maxima de dos paginas, destacando
la informacion fisica, quimica, farmacéutica, farmacologica, toxicoldgica, farmacocinética,
metabolica y clinica importante que esté disponible y sea relevante para la fase del desarrollo
clinico del medicamento en investigacion.

Introduccion

Se proporcionard una breve introduccién que contenga el nombre quimico (la
denominacién comun internacional) del medicamento en investigacion, sustancia activa, la clase
farmacoldgica del medicamento en investigacion y las diferencias con respecto a los de su clase,
la justificacion para realizar el ensayo clinico propuesto con el medicamento y sus previstas
indicaciones profilacticas, terapéuticas y diagndsticas. Finalmente, la introduccion debera
proporcionar el enfoque general a seguir en la evaluacion del medicamento en investigacion.

Propiedades fisicas, quimicas y farmacéuticas y, formulacion

Se debera facilitar una descripcion de las sustancias activas del medicamento en
investigacion (incluyendo la férmula quimica y/o estructura), y un resumen breve de las
propiedades fisicas, quimicas y farmacéuticas relevantes; para permitir que se tomen medidas de
seguridad apropiadas durante el desarrollo del Protocolo de Investigacion. Se debe facilitar y
justificar, si es clinicamente relevante, una descripcion de la formulacion que se utilizard,
incluyendo los excipientes.

Debera proporcionarse también instrucciones sobre el almacenamiento y manejo de las
formas farmacéuticas. Mencionar cualquier similitud estructural con otros compuestos conocidos.

Nombre/s genérico/s [DCI (Denominacién Comun Internacional) o similar].

Clasificacion ATC (Anatomical Therapeutic Chemical) hasta el 4° nivel.
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Clasificacion CAS (Chemical Abstract Service).

Propiedades fisico-quimicas.

Formula/s cuali-cuantitativa/s.

Forma/s farmacéutica/s a estudiar.

Estudios no clinicos

Introduccion

Debera facilitarse, de forma resumida, los resultados de todos los estudios no clinicos
relevantes sobre la farmacologia, toxicologia, farmacocinética y el metabolismo de medicamento
en investigacion. Este resumen debera considerar la metodologia utilizada, los resultados y una
discusion de la relevancia de los hallazgos para la indicacion terapéutica investigada y los posibles
efectos adversos y no intencionados en humanos.

La informacidn facilitada incluira los items relacionados a continuacion, segun proceda en
caso de ser conocido o estar disponible:

Especies estudiadas.

Numero y sexo de los animales en cada grupo.

Unidad de dosis.

Intervalo de dosis.

Via de administracion.

Intervalo de dosificacion.

Informacion sobre la distribucion sistémica.

Duracion del seguimiento posterior a la exposicion.

Resultados, incluyendo los siguientes aspectos:

Naturaleza y frecuencia de los efectos farmacoldgicos o toxicos.
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Severidad o intensidad de los efectos farmacoldgicos o toxicos.

Tiempo transcurrido hasta la aparicion de los efectos.

Reversibilidad de los efectos.

Duracion de los efectos.

Relacion dosis respuesta.

Farmacologia no clinica

Debera incluirse un resumen de los aspectos farmacologicos del medicamento en
investigacion. Dicho resumen debera especificar los estudios que evallen la actividad terapéutica
potencial, asi como aquellos que evallen la seguridad.

Farmacocinética

Productos del metabolismo animal del medicamento en investigacion: Debera incluirse un
resumen del metabolismo y eliminacién farmacocinética y bioldgica del medicamento en
investigacion en todas las especies estudiadas. La discusion de los hallazgos debera tratar la
absorcion y la biodisponibilidad local y sistémica del medicamento en investigacion y de sus
metabolitos, asi como su relacion con los hallazgos farmacolégicos.

Toxicologia

Debera incluirse un resumen de los efectos toxicoldgicos hallados en los estudios
relevantes realizados en diferentes especies animales.

Efectos en seres humanos

Introduccion:

Debera facilitarse una discusién rigurosa de los efectos conocidos de los medicamentos de
investigacion en seres humanos incluyendo informacion sobre farmacocinética, metabolismo,

farmacodinamia, dosis-respuesta, seguridad, eficacia y otras actividades farmacoldgicas.
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Debera proporcionarse, cuando sea posible, un resumen de cada ensayo clinico finalizado.
También, se debera facilitar informacion en relacion a los resultados de cualquier uso de los
medicamentos de investigacion fuera de los ensayos clinicos, como por ejemplo la experiencia
durante la comercializacion.

Farmacocinética y metabolismo del medicamento en humanos

Deberé presentarse un resumen de informacion sobre la farmacocinética del medicamento
en investigacion incluyendo lo siguiente, si esta disponible:

Farmacocinética: incluyendo metabolismo, cuando proceda, absorcion, union a proteinas
plasmaticas, distribucion y eliminacion.

Biodisponibilidad: del medicamento en investigacion (absoluta, cuando sea posible, y/o
relativa) utilizando una forma farmacéutica de referencia.

Grupos de poblacion: Por sexo, edad y alteracion de la funcion de un érgano.

Interacciones: Del medicamento-medicamento y efecto de la administracion conjunta con
alimentos.

Otros datos farmacocinéticos: Resultados de estudios de poblaciones realizados dentro
de ensayos clinicos.

Seguridad y eficacia

Se debera facilitar un resumen de los datos referentes a la seguridad, farmacodinamia y
eficacia; asi como los estudios dosis-respuesta de los medicamentos en investigacion, incluyendo
metabolitos, si es necesario obtenidos en ensayos previos en humanos.

En el caso de que se hayan realizado otros ensayos clinicos, el uso de resimenes de la
seguridad y eficacia de los distintos estudios por indicaciones y subgrupos facilitara la

comprension de los datos.
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Seria util realizar resimenes tabulados de las reacciones adversas aparecidas en todos los
ensayos (incluyendo los de todas las indicaciones estudiadas). Deberan discutirse las diferencias
importantes encontradas en los patrones y la incidencia de las reacciones adversas en las diferentes
indicaciones o subgrupos.

Resumen de eventos adversos

El Manual del Investigador deberé facilitar una descripcién de los posibles riesgos y RAMs
esperadas en base a la experiencia previa con los medicamentos en investigacion y con
medicamentos relacionados. Asi mismo, deberan describirse las precauciones o la monitorizacion
especial a realizar como parte de la investigacion de los medicamentos.

Experiencia posterior a su comercializacion

El Manual del Investigador deberd identificar los paises donde el medicamento en
investigacion esté aprobado o comercializado. Cualquier informacién importante que surja del uso
del medicamento comercializado debe resumirse (formas farmacéuticas, dosis, vias de
administracion, RAM, etc.). También debe identificar todos los paises en donde no haya sido
autorizado el registro del medicamento en investigacion o su comercializacion, como también
aquellos paises en los que se hayan retirado dichas autorizaciones.

Resumen de los datos y guia para el investigador.

Esta seccion debe incluir una discusion global de los datos clinicos y no clinicos, y resumir,
siempre que sea posible, la informacidn procedente de varias fuentes sobre los diferentes aspectos
del medicamento en investigacion. De esta manera, el investigador dispondra de la mejor
informacién de los datos disponibles y de la evaluacion de las implicaciones que conlleva esta
informacién para futuros ensayos clinicos. Cuando proceda, se deberan discutir los informes

publicados referentes a medicamentos relacionados. Estos podrian ayudar al investigador a
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anticipar reacciones adversas al medicamento u otros problemas que pudieran surgir en el ensayo
clinico.

“El objetivo global de esta seccion es facilitar al investigador un conocimiento claro de los
posibles riesgos y reacciones adversas, asi como de las pruebas especificas, observaciones y
precauciones que pueden ser necesarios durante el ensayo clinico. Este conocimiento debera
basarse en la informacion fisica, quimica, farmacéutica, farmacoldgica, toxicoldgica y clinica
disponible referente al medicamento en investigacion. También debera proporcionarse orientacion
al investigador clinico sobre el reconocimiento y tratamiento de posibles sobredosis y reacciones
adversas al farmaco, basandose en la experiencia previa en humanos y en la farmacologia del
medicamento en investigacion”.

Referencias Bibliogréaficas

Otra informacién importante: La informacion requerida en este formato que no se aplique

0 que no corresponda a su institucién o ensayo clinico, puede llenarse con las siglas NA (No
aplica).

Manual Del Investigador

NUmero de Edicion:

Fecha de Edicion:

Edicion N°1...

Edicion N°2...
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Tabla 8. Resultados Objetivo especifico N° 4

Objetivo N°4
Ajustar el material normativo y de orientacion para el adecuado reconocimiento y funcionamiento del Comite de
Etica en Investigacion de la E.S.E Hospital Universitario Erasmo Meoz.

Actividad N° 1

Realizar los ajustes de la Guia Operativa del Comité de Etica en Investigacion, segdn las recomendaciones
realizadas por directivos de la E.S.E HUEM.

Formula del Operacionalizacion del Fecha de
indicador resultado del indicador Meta planteada Meta ejecutada d
esarrollo
planteado desarrollado-
Ajuste realizado  Ajuste realizado a la Alaséptima semanase A laséptima
a la Guia Guia Operativa del habra realizado 1 ajuste  semana se
Operativa del Comité de Etica en a la Guia Operativa del realiz6 1 ajuste
Comité de Etica  Investigacion. Comité de Etica en ala Guia 22/05/23 —
en Investigacion. Investigacion. Operativa del 02/06/23

Comité de Etica
en
Investigacion.

Ejecucion de la actividad

Se realizaron los ajustes pertinentes a la Guia Operativa del Comité de Etica en Investigacion, documento el cual
ya se encontraba realizado, pero en sus pendientes estaba la aplicacion de las observaciones realizadas por la
coordinadora de Docencia e investigacion; estos ajustes se realizaron y se dio el visto bueno para el envio a las
dependencias encargadas de aprobar e institucionalizar el documento.

Actividad N° 2

Realizar los ajustes de la Resolucion institucional N°011148 del 2023 por la cual se deroga la Resolucion
N°011148 de 2019 que adopto el Comité de Etica en Investigacion de la E.S.E HUEM para su respectiva
actualizacidn, segln las recomendaciones realizadas por directivos de la E.S.E HUEM.

Formula del Operacionalizacién del Fecha de
indicador resultado del indicador Meta planteada Meta ejecutada
desarrollo
planteado desarrollado-
Ajuste realizado  Ajuste realizado a la Alaséptimasemanase A laséptima
a la Resolucion Resolucién institucional ~ habra realizado 1 ajuste  semana se
institucional N°011148 del 2023 por  a la Resolucién realiz6 1 ajuste
N°011148 del la cual se deroga la institucional N°011148  a la Resolucion
2023 por lacual  Resolucion N°011148 del 2023 por la cual se institucional
se deroga la de 2019 que adopto el deroga la Resolucion N°011148 del
Resolucién Comité de Etica en N°011148 de 2019 que 2023 por la cual 29/05/23 —
N°011148 de Investigacion de la adopto el Comité de se deroga la 02/06/23
2019 que adopto  E.S.E HUEM. Etica en Investigacion Resolucion
el Comité de de la E.S.E HUEM. N°011148 de
Etica en 2019 que adopto
Investigacion de el Comité de
la E.S.E HUEM. Etica en
Investigacion de
la E.S.E HUEM.

Ejecucion de la actividad
Se realizaron los ajustes correspondientes a la actualizacion de la Resolucion institucional N°011148 del 2023 por
la cual se deroga la Resolucion N°011148 de 2019 que adopto el Comité de Etica en Investigacion de la E.S.E
HUEM,; estos ajustes fueron solicitados en reunion de revisién de documentos para la evaluacion del avance en
los requisitos exigidos por el INVIMA para la certificacion en BPC, liderada por la coordinadora de Docencia —
Servicio; quién dando cumplimiento al item de conformacion del Comité de Etica en Investigacion enfocado en
ensayos clinicos, procede a realizar las observaciones necesarias. Se aplican en la Resolucion y se otorgd el visto
bueno para el envio a las dependencias encargadas de aprobar la Resolucién en la institucién.




Evidencia actividad N°1

GUIA OPERATIVA DEL COMITE
DE ETICA EN INVESTIGACION
DE LA ESE HOSPITAL
UNIVERSITARIO ERASMO MEOZ

Figura 23. Guia Operativa del Comité de Etica en Investigacion
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Tabla 9. Guia Operativa del Comité de Etica en Investigacion

Instaurar soporte documental de la conformacidn del comité de ética de investigacion en el Hospital Universitario
Erasmo Meoz.

Cumplir con requisitos instaurados en la normativa Resolucion 2378 de 2008, base de las buenas précticas
clinicas.

Dar mayor solidez a los estudios de investigacion con medicamentos en humanos que se desarrollaran en el
Hospital Universitario Erasmo Meoz.

Conformar un comité de ética en investigacion solido, objetivo, reconocido que se encarga de regular los estudios
clinicos desarrollados en el Hospital Universitario Erasmo Meoz.

Estudios de ensayo clinico con medicamentos en seres humanos desarrollados en el Hospital Universitario
Erasmo Meoz.

Garantizar la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos involucrados en un estudio
por medio de entre otras cosas, la revision, aprobacién y revision constante del proyecto de estudio y enmiendas
de la documentacidn y el consentimiento informado de los sujetos del estudio.

Primera edicion, adaptado de Guias operativas del comité de ética en investigacion (CEI) de la fundacion
universitaria auténoma de las Américas 2015 y la Guia para los Comités de Etica en Investigacién del Instituto
Nacional de Vigilancia de medicamentos y Alimentos (INVIMA).

PRESENTACION

El Comité de Etica en Investigacion (CEI) es el 6rgano encargado de velar por el respeto y las garantias de los
estandares de ética aplicados a la investigacion en seres humanos, toda vez que el Hospital Universitario Erasmo
Meoz es consciente de que la construccion de conocimiento debe respetar los derechos de los participantes del
estudio y de todas las personas involucradas directa o indirectamente. Su funcion principal es revisar, aprobar y
verificar el cumplimiento de los protocolos y proyectos de investigacion y trabajos de grado, que involucren seres
humanos, con el fin Ultimo de garantizar su dignidad, por la via de la proteccion de sus derechos, seguridad y
bienestar con base en los diferentes instrumentos normativos nacionales e internacionales. El cuestionamiento
continuo sobre el significado del término “dignidad humana” como una construccion tedrica (social y politica), es
el eje transversal que dinamiza el que hacer del Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario
Erasmo Meoz, conocedor de que son multiples los puntos de interseccién entre la bioética y las diferentes areas
del conocimiento; ademas reconoce que la complejidad de las sociedades actuales implica que valores y
principios objetivados en normas juridicas, sean materializados en todos los escenarios de la vida. Para el
cumplimiento de sus fines, tales como la garantia de los derechos, el bienestar, la seguridad, el trato dignificante
del participante de investigacion, la sumision de las responsabilidades y el deber de reparacion, el Comité de
Etica en Investigacion acogera los instrumentos normativos adoptados por los organismos nacionales e
internacionales, como los que a continuacion se relacionan:

e La Carta de las Naciones Unidas. Conferencia de las Naciones Unidas sobre Organizacién Internacional.
26 de junio de 1945.
e Cddigo de Niremberg, del Tribunal Internacional de Niremberg, 19 de agosto de 1947.
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e Declaracion Universal de los Derechos Humanos, Adoptada y proclamada por la Resolucion de la
Asamblea General 217 A (iii) de las Naciones Unidas, del 10 de diciembre de 1948.

e Informe Belmont: "Principios éticos y pautas para la proteccion de los seres humanos en la
investigacién”, creado por el Comisién Nacional de los Estados Unidos para la Proteccidn de Sujetos
Humanos de Investigacion Biomédica y del Comportamiento 30 de septiembre de 1978.

e Colombia. Resolucion 8430 del 4 de octubre de 1993. Del Ministerio de Salud. Por la cual se establecen
las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud.

e  Guideline for Good Clinical Practice - ICH Harmonised Tripartite Topic E6. July, 1996.

e Declaracion de Helsinki “Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos” en su
version actualizada por la 52% Asamblea Médica Mundial, Edimburgo, Escocia, en el mes de octubre del
afio 2000.

e “International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects” Council for
International Organizations of Medical Sciences and the World Health Organization. Geneva, 2002.
Traducidas y editada por el Programa Regional de Bioética OPS/OMS en mayo del 2003: “Pautas Eticas
Internacionales para la Investigacion en Seres Humanos. Preparadas por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracién con la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS)”. Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la
investigacién en salud.

e Declaracién universal sobre bioética y derechos humanos (2005) UNESCO.

e  Guias operacionales para comités de ética que evallan investigacion biomédica — OMS. Ginebra 2011.

e Resolucion 2378 de 2008 Ministerio de la Proteccion Social de Colombia, por la cual se adoptan las
Buenas précticas clinicas (BPC) para las instituciones que conducen investigacion con medicamentos en
seres humanos.

CRITERIOS GENERALES

Acogiendo el contenido del articulo 6 de la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud, la investigacion
que se realice en seres humanos se debera desarrollar conforme a los siguientes criterios:

1) Se ajustara a los principios cientificos y éticos que la justifiquen.

2) Se fundamentard en la experimentacion previa realizada en animales, en laboratorios o en otros hechos
cientificos.

3) Se realizara solo cuando el conocimiento que se pretende producir no pueda obtenerse por otro medio
idéneo.

4) Debera prevalecer la seguridad de los beneficiarios y expresar claramente los riesgos (minimos), los
cuales no deben, en ninglin momento, contradecir la clasificacion del riesgo de las investigaciones
contenida en el articulo 11 de la citada Resolucion.

5) Contaréa con el Consentimiento Informado y por escrito del participante de investigacion o su
representante legal con las excepciones dispuestas en la citada Resolucion.

6) Deberé ser realizada por profesionales con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser
humano bajo la responsabilidad de una entidad de salud, supervisada por las autoridades de salud,
siempre y cuando cuenten con los recursos humanos y materiales necesarios que garanticen el bienestar
del participante de investigacion.

7) Lainvestigacion se llevara a cabo cuando se obtenga la autorizacion: del representante legal de la
institucion investigadora y de la institucion donde se realice la investigacion; el Consentimiento
Informado de los participantes; y la aprobacion del proyecto por parte del Comité de Etica en
Investigacion de la institucion.

DECLARACION DE PRINCIPIOS

El Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario Erasmo Meoz (HUEM) se inscribe dentro de una
bioética personalista que parte de la interpretacion del concepto de persona, no obstante, ello no implica
desconocer el aporte que a la ética hace la escuela anglosajona a partir de sus ya reconocidos principios
(beneficencia, autonomia y justicia). EI &nimo de mantener el interrogante frente a qué es lo humanamente
deseable es la justificacion de adoptar esta corriente que viene gestandose entre los filosofos europeos, entre los
cuales conviene citar a Paul Schotsmans quien propone una ética individual personalista que se complementa con
una ética relacional y un llamado a asumir la responsabilidad social en solidaridad. Ante un ejercicio de reflexion
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de cara a cuéles deberian ser los principios que fundamenten el quehacer del Comité de Etica en Investigacion, se
han adoptado los siguientes para las dinamicas propias del funcionamiento del Comité.

FUNCIONES DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

1)
2)

3)
4
5)
6)
7)
8)

9)

Salvaguardar los derechos de los participantes en investigacion.

Evaluar y aprobar o reprobar los proyectos de investigacion y los trabajos de grado que involucren
sujetos humanos a fin de verificar que se garanticen el bienestar, la integridad y dignidad humana de los
participantes antes de su inicio.

Considerar las competencias del investigador y las competencias de su equipo de investigacion.
Obtener y mantener la documentacion requerida de cada estudio puesto a su consideracion.

Aplicar los protocolos nacionales e internacionales debidamente reconocidos por la legislacion nacional
en materia de investigacion y que sean de competencia del Comité de Etica en Investigacion
institucional.

Evaluar periédicamente el progreso de los estudios aprobados y en desarrollo, hasta su finalizacién, para
garantizar que estos cumplen o cumplieron con lo pactado o aprobado.

Promover la capacitacion continua de los miembros del CEI en aspectos relacionados con ética en la
investigacion cientifica.

Entregar oportunamente su concepto de aprobacién, condicionamiento o rechazo de los proyectos en
funcion de si se cumplen o no los requisitos éticos previstos en el estudio propuesto.

Definir su metodologia, herramientas y procedimientos. y su funcionamiento.

10) Definir su codigo de conducta y manejo de conflictos de interés y su funcionamiento.
11) Las demés que sean asignadas y correspondan a la naturaleza de sus funciones.

DE LOS MIEMBROS DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION (CEI)

NOMBRAMIENTO

Los miembros del CEI seran seleccionados directamente por el presidente del CEl y este a su vez sera nombrado
por el gerente de la E.S.E Hospital Universitario Erasmo Meoz. Para su postulacion y escogencia se deberan tener
en consideracion las siguientes reglas:

1)
2)

3)

El nimero minimo de miembros sera de 5.

El CEI debe estar constituido de forma tal que se asegure una revisién y evaluacion competente de todos
los aspectos éticos de los proyectos de investigacion que reciban.

Se debe garantizar balance de edad y género en la conformacion del CEI. Se recomienda que exista una
proporcion de 2:1 en cuanto al género, es decir, por cada dos hombres miembros una mujer debe ser
miembro del CEI o viceversa y que representen diversos grupos de edad. Debe ser multidisciplinario de
manera que se representen los intereses y preocupaciones de la comunidad. Se debe garantizar que en su
conformacidn por lo menos se cumplan las siguientes calidades:

a) Un miembro que tenga entrenamiento en bioética.

b) Un miembro que tenga entrenamiento en metodologia de la investigacion.

¢) Un miembro que tenga entrenamiento en epidemiologia o enfocado a investigacion clinica
d) Un abogado con experiencia en investigacion para asesorar en aspectos legales.

e) Un Quimico farmacéutico para evaluar la parte farmacoldgica y evaluacion de eventos adversos —

interacciones medicamentosas.

f) Un representante de la comunidad.

En todo caso, el CEl se encuentra libre de subordinacion directa de la gerencia del Hospital Universitario Erasmo
Meoz para deliberar y decidir respecto a los proyectos presentados para evaluacion, en tanto se constituye en la
maxima autoridad en los asuntos relacionados con la salvaguarda de los derechos y el mantenimiento de la
integridad del participante de investigacion.




98

Es responsabilidad gerencia del Hospital Universitario Erasmo Meoz generar el presupuesto para cada anualidad
destinado al funcionamiento del Comité.

CONSULTORES INDEPENDIENTES

El Comité de Etica en Investigacion a través de su presidente, puede establecer una lista de consultores
independientes que aporten experiencia especial al comité, en algunos protocolos de investigacion propuestos.
Estos consultores pueden ser especialistas en aspectos éticos o legales, metodologia de la investigacion,
epidemiologia, quimica farmacéutica, en enfermedades, metodologias especificas 0 conocimientos especiales que
no posea ninguno de los miembros del CEI o pueden ser representantes de las comunidades, pacientes o grupos
de intereses especiales.

Cuando no haya consenso respecto al aval o negacion frente a una solicitud, cualquiera de los miembros puede
sugerir al presidente recurrir a un consultor para que asesore al Comité frente a aspectos éticos, legales o
cientificos, bien sea a través de concepto escrito o participando de la discusién y deliberacién, con voz y sin voto,
dentro de las reuniones de evaluacion de proyectos.

La participacion de los consultores externos se da por la formacidn especifica de estos en temas donde no se
cuenta con el perfil dentro de los miembros del CEI para que realice el analisis de una propuesta de investigacion
que requiera de un concepto especializado en cualquier &rea.

En todos los casos, el consultor externo se compromete a guardar la confidencialidad de la informacion reservada
de los proyectos de investigacion.

Para la eleccidn de estos se tendra en cuenta que no tengan ninguna relacion de dependencia con la institucion
investigadora o patrocinadores o estén incursos en alguna de las causales de conflicto de interés previstas en este
documento.

Sus honorarios seran remunerados mediante servicios educativos, actualizaciones en conocimiento cientifico,
cursos tedricos-practicos, incentivos compensatorios y reconocimientos en sus actividades. contrato de prestacion
de servicios profesionales. (SERVICIOS EDUCATIVOS, ACTUALZIACIONES, CURSOS, ETC)

TERMINOS DEL NOMBRAMIENTO

El nombramiento de los miembros del Comité de Etica en Investigacion sera por un periodo de dos afios, y
podran ser reelegidos por periodos adicionales similares. Para la renovacion del nombramiento es preciso que el
miembro no haya sido sujeto de sancién disciplinaria en la Institucion o ante los comités de ética profesionales.

CONDICIONES DEL NOMBRAMIENTO DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

Al momento de aceptar el nombramiento como miembro del Comité de Etica en Investigacion el miembro se
legitima como tal siempre que firme la “Declaracion de compromisos de los miembros del Comité de Etica en
Investigacion del Hospital Universitario Erasmo Meoz” en las que acepta y se compromete a:

1) Velar porque en el planteamiento y desarrollo de las investigaciones que se pongan en consideracion del
Comité de Etica en Investigacion del HUEM se respeten los estandares éticos y cientificos para llevar a
cabo investigacion con participantes humanos.

2) Formarse permanentemente en bioética de la investigacion.

3) Guardar la confidencialidad respecto de las reuniones en las que se delibera sobre los proyectos,
solicitudes, informacion de los participantes en la investigacion, y asuntos relacionados.

4) Estar de acuerdo en hacer pablica alguna informacién (el nombre completo, profesion y afiliacion)
siempre que esto resulte necesario para el ejercicio de sus funciones y para el adecuado funcionamiento
del Comité.

5) Estar de acuerdo en registrar y tener disponible la informacion referente a los pagos y reembolsos
recibidos por su trabajo como miembro del Comité. También es condicion para el nombramiento, dar a
conocer al miembro las funciones generales y especificas que le competen y dejar soporte de aceptacion
de las mismas.

FUNCIONES DE LOS MIEMBROS.
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PRESIDENTE

1) Presidir las reuniones y actuar como vocero del CEIl para su socializacion.

2) Ser el vocero ante terceros de las decisiones, inquietudes, medidas y preguntas que se tengan respecto a
un proyecto de investigacion.

3) Presentar anualmente a la gerencia del HUEM el informe de las actividades del CEI.

SECRETARIO

1) Exigir la presentacién adecuada de los proyectos y anexos para su evaluacion.

2) Refrendar con su firma las actas de reunion.

3) Notificar a los miembros del CEI de las reuniones y servir como puente de comunicacion entre el
presidente y los miembros del comité y los investigadores y comunidad académica en general.

4) Generar los mecanismos de divulgacion de las actividades del Comité.

5) Elaborar las actas de los resultados de la evaluacion ética de los protocolos de investigacion, luego de
que éstos hayan pasado por el debido proceso de analisis y evaluacion en el CEI.

6) Comunicar a los investigadores el resultado de la evaluacion de los proyectos y protocolos.

7) Ratificar con el sello de aprobacion los proyectos “aprobados con recomendaciones” que acrediten haber
subsanado los defectos.

8) Gestionar el archivo de la correspondencia y documentos del Comité a temas como: metodologia de la
investigacién, bioética en investigacion, analisis de bases de datos, consentimiento informado,
actualizacién en Buenas Préacticas Clinicas, normativa en investigacion, interacciones medicamentosas,
eventos adversos en los proyectos de investigacién y todos aquellos que se consideren pertinentes para
asegurar la calidad de las competencias de los miembros del CEI.

9) Disefiar un programa de capacitacién continua para los miembros del Comité en temas de investigacion,

que incluya temas como: metodologia de la investigacién, bioética en investigacién, analisis de bases de
datos, consentimiento informado, actualizacion en Buenas Practicas Clinicas, normativa en
investigacién, interacciones medicamentosas, eventos adversos en los proyectos de investigacion y todos
aquellos que se consideren pertinentes para asegurar la calidad de las competencias de los miembros del
CEL

MIEMBRO ACTIVO

Asistir regularmente a las reuniones ordinarias y extraordinarias del CEI.

Participar del proceso de deliberacién y calificacion de los proyectos sometidos a evaluacion.
Participar activamente de los procesos de capacitacion inicial y educacién continua.
Colaborar en el seguimiento de los proyectos aprobados.

Velar por el cumplimiento de los objetivos y buen funcionamiento del CEI.

Las demaés que le asigne el presidente en desarrollo de las funciones propias del CEI.

INHABILIDADES

Constituyen inhabilidades para ser miembro del Comité de Etica en Investigacion:

1)

2)
3)

Haber sido sancionado por alguno de los tribunales de ética profesional por conducta que vulnere la
deontologia en los Gltimos cinco afios.

Haber sido sancionado disciplinariamente con falta grave en la institucion, en los Gltimos tres afios.
Tener parentesco hasta segundo grado de consanguinidad, segundo de afinidad o primero civil con
alguno de los miembros actuales del comité.

CONFLICTOS DE INTERES.

Siempre que un miembro del CEI encuentre que existe alguna circunstancia que pueda afectar su objetividad en la
evaluacion del proyecto de investigacion debe declararse impedido y darlo a conocer al Comité a través de
comunicacion escrita, previo a la reunion en que se evaluara el proyecto o, a mas tardar, al inicio de la sesion.
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El no declararse impedido y ser sujeto de recusacién comprobada bajo las garantias del debido proceso,
constituira una falta grave que conllevard a la pérdida de calidad de miembro del CEIl. Se pueden enunciar, entre
otras, como causales de conflictos de interés:

e Hacer parte de una entidad o ser actor directo del proyecto de investigacion (patrocinador, investigador o
centro de investigacion) o de cualquier otra entidad que tenga interés econémico en el proyecto de
investigacion.

e Tener un vinculo vigente laboral, contractual, o de asesoria con entidades que tengan intereses
econdmicos en los proyectos de investigacion por evaluar.

e Que se tenga relacion de parentesco hasta el segundo grado de consanguinidad, primero civil o primero
de afinidad, cényuge, compafiero o compafiera permanente con algun actor directo del proyecto de
investigacién (patrocinador o investigador) o de cualquier persona que tenga interés econémico en el
proyecto de investigacion).

No se aplican tales causales cuando el proyecto haya sido calificado como “investigacion sin riesgo” y se
ratifique como tal., pero no podran participar del proceso de deliberacidn y decisidn respecto al proyecto por estar
incursos en una causal de conflicto de interés.

Los miembros del Comité de Etica en Investigacion pueden ser investigadores de los proyectos de investigacion
que se evallan o hacer parte del equipo investigador, pero no podrén participar del proceso de deliberacion y
decision respecto al proyecto por estar incursos en una causal de conflicto de interes.

Por otro lado, teniendo en cuenta la Resolucién 2881 de 2018, expedida por el Ministerio de Salud y Proteccién
Social, la cual cre6 el Registro de Transferencias de Valor entre Actores del Sector Salud y la Industria
farmacéutica y de tecnologias en salud, denominado RTVSS; en la cual se obliga a la industria a reportar toda
transferencia de valor que se ejecute desde la industria a los profesionales de la salud, cuando esta supere el valor
de un salario minimo mensual vigente (SMMV). Esta Resolucion pretende hacer transparentes las relaciones
entre la Industria Farmacéutica y los profesionales sanitarios.

PROCEDIMIENTO DE DESCALIFICACION
Serén causales de descalificacion las siguientes conductas:

1) Faltar a las reuniones ordinarias por 4 veces consecutivas, sin mediar causa justa.
2) Incurrir en alguna causal de inhabilidad o incompatibilidad.
3) Abstenerse intencionalmente de declarar cualquier conflicto de interés.

Incurrir en faltas graves, sera descalificacion directa basada en lo dispuesto por el Reglamento Interno de Trabajo
del HUEM en todos los casos; asi mismo, el miembro podra ejercer su derecho de defensa y presentar los
elementos de juicio que permitan desvirtuar la existencia de la causal. De la descalificacién se dejara constancia
en el acta de la reunién en la cual se explicara a detalle las causales y el procedimiento a seguir. Por otro lado, se
da paso al nombramiento del nuevo miembro conforme al protocolo establecido para los miembros del CEI.

Cuando se presuma que el miembro ha incurrido en las conductas contenidas en los numerales 3, 4 0 5 el CEl, a
través de su presidente, debe informar al competente para que se inicie proceso disciplinario. El proceso
disciplinario que se surta se seguiré por las normas que dicta el Reglamento Interno de Trabajo del HUEM, bajo
el principio del debido proceso.

POLITICA DE CONFIDENCIALIDAD

El Comité de Etica en Investigacion reconoce que en desarrollo de sus funciones accedera a informacion con
restricciones de publicacidn y que en su ejercicio se podrian comprometer derechos de propiedad intelectual, por
tanto, se compromete a guardar el secreto de la informacion con carécter de reservada a la que acceda con ocasion
de sus funciones.

Cada uno de los miembros al momento del nombramiento firmara la Declaracion de Compromisos en la que se
compromete, entre otros, a guardar la confidencialidad de la informacién. Ademas de firmar el acuerdo de
confidencialidad por cada proyecto de investigacion evaluado (Ver Anexo 1).
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El incumplimiento a esta obligacion sera causal de descalificacion previo agotamiento de procedimiento
disciplinario por el incumplimiento de los deberes, las obligaciones, la violacidn de las prohibiciones y el
incumplimiento de las normas que rigen los Comités de Etica en Investigacion.

El CEI se compromete a cumplir y hacer cumplir las normas previstas en el Reglamento de Propiedad Intelectual
del Hospital Universitario Erasmo Meoz con el fin de que se respeten los derechos de autor de los investigadores.

CAPACITACION Y EDUCACION CONTINUA.

El secretario disefiara un programa de capacitacién continua para los miembros del Comité en temas de
investigacién, que incluya temas como: metodologia de la investigacion, bioética en investigacion, analisis de
bases de datos, consentimiento informado, actualizacion en Buenas Préacticas Clinicas, normativa en
investigacion, interacciones medicamentosas, eventos adversos en los proyectos de investigacion y todos aquellos
que se consideren pertinentes para asegurar la calidad de las competencias de los miembros del CEI.

PROCEDIMIENTO.

En la primera reunion de cada periodo académico el CEI programara el calendario de reuniones ordinarias para
dicho periodo y las fechas de recepcion de proyectos y protocolos de investigacién para ser sometidos a
evaluacion.

El CEl se reunira ordinariamente bimensual, y se podran programar reuniones extraordinarias cuando el nimero
de proyectos y protocolos a evaluar asi lo requiera.

Cada reunion iniciara con la verificacion del quorum deliberatorio y la presentacion del orden del dia. Antes de
proceder a la deliberacion de los proyectos programados para la sesion se expondrén los posibles conflictos de
interés en que estén incursos los miembros y por consenso se decidira si el miembro efectivamente debe
abstenerse de participar en la deliberacion y decision del caso concreto, evento en el cual debera abandonar la sala
de reunién mientras se decide sobre el proyecto en cuestién; y si fuere aprobado, no podra participar en el
seguimiento del mismo. Se dejara constancia en el acta de la existencia o no de conflictos de interés.

El CEl realizara la evaluacidn en el orden cronolégico en que hayan sido recibidas las propuestas, salvo casos de
urgencia debidamente motivada y avalada por el presidente del comité.

Cuando el nimero de solicitudes presentadas supere la capacidad de respuesta del CEl, el presidente indicard
cudles seran evaluados en la préxima sesién o convocara a sesién extraordinaria para su evaluacion. En todo caso,
el secretario enviard comunicacion formal a los investigadores o solicitantes informando de la reprogramacion de
la evaluacion.

Paragrafo. En aquellos casos en que por el nimero o complejidad de las solicitudes a resolver no sea posible
agotar la discusion de todos los proyectos pendientes de evaluacion, el CEI en reunién puede decidir continuar la
deliberacion por via electrénica y refrendar las decisiones en la siguiente reunion.

DOCUMENTOS REQUERIDOS POR EL COMITE PARA SOMETER A CONSIDERACION UNA
PROPUESTA.

El investigador principal o su delegado deben enviar a la Secretaria del Comité de Etica en Investigacion, a través
de correo electronico, los documentos que a continuacion se relacionan, en version digital.

e Version del proyecto en formato paf.

e ldentificacion del investigador principal, coinvestigadores y asesores, con relacion de las funciones,
grupo de investigacion y linea de investigacién a que pertenecen.

e Resumen ejecutivo del proyecto.

e Formato de consentimiento informado e informacion para los participantes.

e Formato del reporte de casos, del cuestionario u otro tipo de instrumento utilizado para la recoleccion de
datos de los participantes.

e  Presupuesto.

e Resumen, si aplica, sobre el uso de productos farmacéuticos, medicamentos, vacunas, dispositivos o
cualquier otro elemento con efectos sobre el participante.
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e Cuando se trata de investigacion clinica con medicamentos es requisito presentar el Manual del
Investigador: se debe realizar un documento que dé cuenta de los posibles riesgos y reacciones adversas,
asi como de las pruebas especificas, observaciones y precauciones que pueden ser necesarias en un
ensayo clinico. Este documento debe contener toda la informacion disponible sobre datos de seguridad,
farmacodinamia, farmacocinética, toxicidad, teratogenicidad, propiedades fisicas y quimicas, etc., de la
molécula en investigacion, ademas de informacién confiable de estudios preclinicos (farmacoldgicos y
no farmacoldgicos) y clinicos previos que justifiquen el uso de la molécula en seres humanos. Asi
mismo debe plasmar la informacion de los estudios clinicos fase I, 11, 111 (de haberlos, segin sea el caso),
interacciones medicamentosas, efectos secundarios, reacciones adversas, todo enfocado a la proteccién
del participante.

e Carta de aval de la dependencia (Facultad o Departamento) que avala el desarrollo del proyecto.

e Formato de atencién de eventos adversos en sujetos participantes en estudios de investigacion clinica
patrocinados por la industria farmacéutica DI-FO-012, version 1 (ver anexo 2).

La documentacién debera ser entregada por los investigadores, por lo menos, con 6 semanas de anticipacion a la
fecha en que esperan contar con el aval, teniendo en cuenta que el Comité puede sugerir modificaciones y el
cronograma de reuniones ordinarias publicado en la pagina web por el CEIl. Se entiende radicada la solicitud
cuando se verifica que la documentacién requerida esta completa.

El secretario dejara constancia de los documentos radicados y, si estd completa, procedera a enviar copia a los
miembros del Comité para su evaluacion y nombrara a los miembros que actuaran como miembros ponentes de la
propuesta.

Los miembros disponen de 10 dias habiles para el estudio de la documentacion, previos a la reunién de
deliberacion y decision.

PROCEDIMIENTO ORDINARIO.

Todos los miembros deberén evaluar el resumen ejecutivo y las hojas de vida de los proyectos presentados. Se
delegara en un miembro del area de la salud y en otro de &rea diferente a esta, la evaluacién de la documentacion
completa, quienes presentaran informe a los demés miembros sobre los puntos a evaluar. Estos Gltimos serén
elegidos por rotacion y teniendo en cuenta la especialidad de la materia.

La reunion de evaluacién del proyecto comenzara determinando si existe o no algun conflicto de intereses entre
los miembros y el proyecto, dejando constancia en el acta de la sesion de la declaracion de conflicto de interés
(debe quedar constancia cuando exista y cuando no exista).

Luego se procedera a la presentacion del informe de los miembros ponentes y una vez estos presenten su
concepto se daré la palabra a los demas miembros para que expresen observaciones, inquietudes y reparos frente a
la propuesta en sus aspectos metodoldgicos, presupuestales y éticos, enfatizando en los Gltimos.

El Comité podré invitar a sus sesiones a consultores externos -personas con reconocida experiencia en temas
especificos-, cuyo conocimiento ayude a clarificar o comprender mejor los asuntos sometidos a discusion y
facilite la deliberacién y la sustentacion de las decisiones finales. Estos participaran en la deliberacién con voz,
pero sin voto.

También podran invitar a los investigadores principales cuando consideren que su presencia es necesaria para
explicar, ampliar o complementar aspectos que no es posible comprender completamente con la lectura de los
protocolos, quien hara exposicién de la propuesta y respondera a las preguntas de los miembros. El investigador
debe abandonar la sala de reunién antes de iniciar el proceso de deliberacién y decisién de los miembros del
Comité.

Paragrafo. El Comité de Etica en Investigacion puede hacer uso de las tecnologias de la informacion y la
comunicacion para asegurar la deliberacion por el mayor nimero de miembros posible, asi como para permitir la
participacién de consultores e investigadores, cuando su presencia fisica no sea posible.

PROCEDIMIENTO EXTRAORDINARIO.
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El procedimiento extraordinario consiste en que el proyecto sera enviado para su revision a un miembro que
pertenezca a un area de la Salud y a un miembro que tenga entrenamiento en bioética, derecho o afines, quienes
deben enviar por escrito el concepto a la Secretaria del Comité en un plazo no mayor a 5 dias habiles. Se
entendera aprobado si los dos miembros consideran que el proyecto debe ser aprobado sin recomendaciones, caso
en el cual se procedera a su comunicacion. Si existiere diferencia entre los dos miembros, la propuesta se
sometera al procedimiento ordinario para su evaluacién. Las decisiones deberan ser socializadas con exposicion
de los motivos que la fundamentaron y ratificadas por los demas miembros en la reunién ordinaria siguiente del
CEL.

Las enmiendas o adiciones minimas como cambios administrativos a estudios previamente aprobados también
seran evaluadas mediante procedimiento extraordinario.

PROTOCOLOS O TRABAJOS EXENTOS DE REVISION POR PARTE DEL CEI.

El Comité de Etica en Investigacion a través de decision del presidente, podréa decidir que un proyecto o protocolo
de investigacion esta exento de revision por parte del Comité cuando considera que la metodologia e informacion
recolectada no representa riesgo de afectacion de derechos a los participantes humanos del estudio.

Los investigadores no pueden tomar la determinacion de si su proyecto o actividad estan exentos, esta
determinacion tiene que tomarse con anterioridad al inicio de la investigacion. Para la declaracion de exencion el
investigador principal presentaré la documentacion del proyecto en la Secretaria del Comité, especificando en la
Carta de Intencién por queé considera que el proyecto debe declararse exento y por qué es una investigacion que
debe clasificarse como “Investigacion sin riesgo” conforme a la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud
ya que el contenido de las preguntas de los instrumentos no interfiere con la conducta sensitiva del ser humano.
En E.S.E caso, el investigador también debe sustentar, clarificar y plasmar en el proyecto de investigacion las
razones por las cuales se considera una Investigacion sin riesgo.

La documentacién sera evaluada por el presidente dentro de los 5 dias habiles siguientes y si procede la exencion
se procedera a su comunicacién por el procedimiento que las rige, dejando constancia en el archivo.

Algunos ejemplos de trabajos exentos de revision son los siguientes:

- Investigacion realizada en entornos educativos establecidos o cominmente aceptados, que conlleve
practicas educativas normales, tales como: investigacion sobre estrategias instructivas educativas
habituales o especiales, o investigacion sobre la eficacia de las técnicas de instruccion, planes de estudio
0 métodos para controlar las aulas, 0 comparaciones entre €stos y éstas.

- Investigacion que involucre la aplicacién de examenes educativos (cognitivos, de diagnéstico, de
aptitudes, de aprovechamiento), procedimientos para realizar encuestas, procedimientos para realizar
entrevistas, u observaciéon de comportamiento publico, a menos que: la informacidn obtenida se registre
de tal manera que los participantes humanos puedan ser identificados, directamente o a través de
elementos que permitan el reconocimiento de los implicados y, que estén vinculados a los mismos o por
el contrario, que la revelacion de cualquiera de las respuestas de los participantes, fuera de la
investigacién, pudiera razonablemente colocarlos en riesgo de sufrir responsabilidad penal o civil, o
dafar su situacion econémica, de empleo o reputacién.

- Investigacion que conlleve la recopilacion o el estudio de datos, documentos, registros o especimenes
patoldgicos existentes, o especimenes de diagndstico, si estas fuentes estan a disposicion del publico o si
el investigador registra la informacion de tal manera que no se pueda identificar a los participantes, ni
directamente ni a través de elementos identificadores vinculados a los mismos.

PARAGRAFO. La exencidn amparada para la investigacion que involucre procedimientos para realizar
encuestas o entrevistas, o la observacion del comportamiento publico, NO se aplica a la investigacion con nifios,
discapacitados mentales, presos u otras poblaciones vulnerables o grupos subordinados. El articulo 45 de la
Resolucion 8430 de 1993 de la Republica de Colombia define como grupos subordinados los siguientes:
estudiantes, trabajadores de los laboratorios y hospitales, empleados y miembros de las fuerzas armadas, internos
en reclusorios o centros de readaptacion social y otros grupos especiales de la poblacion, en los que el
Consentimiento Informado pueda ser influenciado por alguna autoridad.

CRITERIOS DE EVALUACION
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En cada propuesta sometida a evaluacion, el Comité debe pronunciarse sobre los siguientes criterios:

1) Idoneidad del investigador y equipo de investigacion, para desarrollar el estudio, teniendo en cuenta la
formacién académica, experiencia, grupo de soporte y vinculo con la Institucion.

2) Antecedentes cientificos de la propuesta y justificacion del estudio y factibilidad (posibilidad de alcanzar
las conclusiones esperadas, financiacién y recursos necesarios para garantizar la seguridad y bienestar de
las participantes)

3) Calidad técnica del proyecto de la investigacion y factibilidad (posibilidad de alcanzar las conclusiones
esperadas, financiacién y recursos necesarios para garantizar la seguridad y bienestar de las
participantes)

4) Balance de beneficio, riesgo e inconvenientes para los participantes.

5) Informacion disponible sobre el producto (medicamento, dispositivo) en investigacion cuando se trata de
estudios clinicos.

6) Aspectos éticos relacionados con la inclusién de poblaciones vulnerables.

7) Medida en que se debe compensar o retribuir la participacion de los participantes.

8) Prevencidn de situaciones que puedan afectar la dignidad, salud, integridad fisica, intimidad o derechos
de los participantes de la investigacion

QUORUM DELIBERATORIO Y DECISORIO.

Para revisar y decidir sobre una solicitud se debe garantizar la mayoria absoluta de los miembros del CEl, es
decir, la mitad méas uno de los miembros del comité con voz y voto.

Es obligatorio para deliberar que estén presentes: un miembro del area de la salud, un miembro del area no
cientifica (experto en bioética, abogado o representante de la comunidad,) y un miembro independiente de la
dependencia o facultad donde se realizaria la investigacion -si se trata de un proyecto interno & el asunto. En todo
caso, las decisiones se entenderan tomadas por el Comité en Pleno.

Las decisiones se tomaran por consenso preferencialmente, en los casos en que no sea posible, se decidira por
votos. En caso de empate se sometera la decision a una nueva votacion; si persiste el empate, se solicitara
concepto de un consultor externo quien dirimira el asunto. En todo caso, las decisiones se entenderan tomadas por
el Comité en Pleno.

Cuando no se complete el quorum de una sesién el presidente podra aplazarla para la siguiente sesién programada
0 citar a una sesion extraordinaria con el fin de cumplir la agenda de evaluacion de solicitudes.

En aquellos casos en que se someta a evaluacidn un proyecto o protocolo de investigacion en el que se sospeche
dafio al participante de investigacion el quérum decisorio sera por mayoria cualificada reforzada (la mitad de los
miembros que conforman el Comité mas dos). activos del CEl, para que asuma las funciones propias del cargo
para esa sesion.

En caso de ausencia del presidente del Comité, se nombrara como presidente encargado a uno de los miembros
activos del CEl, designado por el presidente y quién considere posee la capacidad de asumir las funciones propias
del cargo para esa sesion. Lo anterior, se establece seguin lo dispuesto en la Guia para los Comités de Etica en
Investigacion del INVIMA.

Terminado el proceso deliberatorio y establecida una decision, preferiblemente por consenso, se expresara esta en
los siguientes términos:

1) Avalado: El proyecto no requiere ninguna modificacion y puede empezar a ejecutarse de manera
inmediata.

2) Evaluado con recomendaciones: Proyecto que requiere modificaciones minimas y que debe ser
presentado nuevamente a la Secretaria para la aprobacion final.

3) Pendiente de aval: El proyecto requiere modificaciones de fondo y de naturaleza ética y debe ser
corregido para ser evaluado nuevamente por el Comité en Pleno.

4) No avalado en forma definitiva: Un proyecto en esta forma evaluado, no puede ser presentado de
nuevo al Comité de Etica en Investigacion aiin con modificaciones mayores, porque de la naturaleza
misma del proyecto en investigacion se entiende que viola las normas y principios de la bioética. Serd
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decision del investigador si presenta el proyecto ante otro comité de ética en investigacion, no obstante,
este no podra ser ejecutado en el Hospital Universitario Erasmo Meoz.

COMUNICACION DE LAS DECISIONES.

Dentro de los 5 dias habiles siguientes a la deliberacion del CEl, el secretario redactara el acta de la reunion y las
comunicaciones de decisién dirigidas a los investigadores principales de los proyectos evaluados. El
procedimiento de notificacion se surtird por comunicacion enviada al correo electronico aportado por el
investigador principal, informandole que el CEI evalu6 la propuesta y los horarios en que puede acercarse para
recibir comunicacion escrita de la decision.

En el escrito de comunicacion se debe incluir por lo menos: identificacion del estudio, fecha de evaluacién,
nimero consecutivo del acta que contiene la decision, documentos estudiados, las observaciones o decisiones
relacionadas con el estudio, los motivos que respaldan la decision, el procedimiento para someter el proyecto a
reconsideracion cuando fuere reprobado, la obligacion de notificar las enmiendas al proyecto y la fecha en que
deberd presentar informe al CEI de los avances o desarrollo del estudio -cuando fuere aprobado-.

El secretario debera dejar constancia de recibido de la comunicacion de decision y proceder al archivo de la
documentacion.

Si el proyecto es evaluado con modificaciones, el investigador principal dispone de 3 dias habiles para realizarlas
y presentarlo a la Secretaria del Comité para que evalie los cambios realizados y apruebe o no apruebe el
proyecto, en un término de 3 dias habiles.

Si el proyecto es calificado como “pendiente de aprobacion”, el investigador debe realizar las modificaciones y
presentarlo nuevamente dentro de los 5 dias habiles siguientes acreditando que fueron subsanados los errores o
falencias mediante relacion escrita y anexando documento que asi lo demuestre.

SOLICITUD DE RECONSIDERACION

Cuando el proyecto fuere calificado como “pendiente de aval” o “no aprobado en forma definitiva”, el
investigador principal dispone de 5 dias habiles para presentar solicitud escrita de reconsideracion al CEl,
exponiendo las razones por las cuales considera que la evaluacién incurre en un error de interpretacion o
valoracién y aportando elementos objetivos que asi lo respalden (normas vigentes, informacidn cientifica,
estadistica u otra). En este caso, el Comité cuenta con 10 habiles para pronunciarse respecto a la solicitud en el
sentido de si se concedera o no una nueva evaluacion. Si se concede la solicitud, se procedera a nombrar los
miembros ponentes quienes deberan ser diferentes a los ponentes iniciales y se aplicaran las reglas del
procedimiento ordinario.

VIGENCIA DE LOS AVALES.
Una vez aprobados, los avales tienen vigencia de un afio.
ENMIENDAS

Cuando se requieran correcciones, en la metodologia y/o consentimientos informados y/o instrumentos, bien por
iniciativa del investigador, del patrocinador del estudio o a solicitud de otra institucion revisora, se debera
notificar al CEI para su aprobacion, previa implementacion.

Los requisitos para la evaluacion de la enmienda o modificacion del protocolo, consentimiento, instrumentos u
otros documentos son:

e Cartacon los detalles y la justificacion o razon de la enmienda o modificaciones.
e Adjuntar la documentacion si es a solicitud de otra institucion. Versién con control de cambios.
Especificando la fecha y la version.

La evaluacion de las enmiendas se regira por las mismas reglas del procedimiento ordinario o extraordinario
segln se trate de modificaciones de fondo o formales respectivamente.

SEGUIMIENTO
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El Comité de Etica en Investigacion exigira al investigador principal informes periodicos del desarrollo del
estudio y/o informes especiales segln la naturaleza del estudio (minimo una vez al afio, para los estudios con
riesgo minimo; y por lo menos cada 6 meses para los estudios con riesgo mayor que el minimo). Deber que le
sera informado en el documento que notifica la aprobacion del proyecto por el Comité de Etica en investigacion.

Para el informe periddico se debe tener en cuenta como minimo lo siguiente: nimero de participantes reclutados,
Gltima version del proyecto, resumen de eventos adversos, resumen de problemas no anticipados, resumen de
nueva informacién disponible y copia del consentimiento actual.

Igualmente el CEI, cuando se trate de investigaciones con riesgo mayor que el minimo, puede programar visita de
auditoria a los centros de investigacién en donde se llevan a cabo los estudios sometidos con el fin de verificar
informacion relacionada con: el avance de los estudios sometidos, el consentimiento informado debidamente
diligenciado y firmado, la evaluacion de los eventos adversos serios, las desviaciones y violaciones presentadas al
protocolo, la tasa de reclutamiento y la meta propuesta de reclutamiento.

Las auditorias se realizaran, segun programacion que realice el secretario del Comité de Etica en Investigacion,
con base en los siguientes lineamientos:

e 1vezal afio para las investigaciones sin riesgo o con riesgo minimo
e 2 veces al afio para las investigaciones con riesgo mayor que el minimo

La visita de auditoria sera notificada a los investigadores al correo electrénico aportado por el investigador
principal para comunicaciones, con por lo menos 10 dias habiles de anticipacion.

Ademas, el CEI podra intervenir, de oficio o por solicitud de participante, patrocinador, comunidad o tercero que
manifieste interés, durante la realizacion de la investigacién o ensayo clinico, por las siguientes causas:

¢ Notificacion de eventos adversos serios.

e Conocimiento de violaciones mayores al protocolo o a derechos fundamentales de los participantes.

e Sospecha de fraude o mala conducta cientifica alertada por cualquier parte (patrocinador, investigador,
participante, comunidad u otro)

e Interrupcion del ensayo

El Comité de Etica en Investigacion es la méxima autoridad en lo relacionado con la seguridad del participante de
investigacién en el Hospital Universitario Erasmo Meoz; por lo tanto, no estard sometido a ninguna influencia
externa y todos los actores (patrocinador, centro de investigacion, grupo investigador) deberan acatar las
decisiones y/o medidas que de él se generen.

En caso de que no se acaten dichas decisiones, el Comité tendra la obligacion de reportar dichas irregularidades al
ente de control competente segln el objeto y la naturaleza de la conducta, por ejemplo, al INVIMA cuando se
trate de estudios clinicos con medicamentos.

El Comité puede refutar los analisis, decisiones y cambios en el proyecto de investigacion, que de acuerdo a su
criterio afecten la seguridad del participante en el centro que esta avalando. De acuerdo a lo anterior el Comité
puede definir la calificacion de un evento adverso no serio a un evento adverso serio por encima del criterio del
investigador, siempre y cuando esta decision afecte al participante y dando motivacion razonada de su concepto.
Es obligacion del investigador principal notificar dentro de los 15 dias calendario siguientes al conocimiento, los
siguientes eventos:

e Las desviaciones o violaciones de los protocolos ocurridos durante la investigacion
e  Terminacion o suspension del estudio de forma prematura

CONSECUENCIAS FRENTE AL INCUMPLIMIENTO

Si durante el desarrollo o seguimiento del proyecto se advierte que el equipo de investigacion incurrio en
desviacion o violacion al proyecto o protocolo, se iniciara procedimiento de control dirigido a establecer si el
equipo de investigacion incurrio en conducta que vulnere los derechos y la seguridad de los participantes o que
afecte la validez cientifica de la investigacion. Este procedimiento sera regido por las normas del debido proceso.
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Se define como desviacion cualquier incumplimiento del protocolo o proyecto aprobado que NO tiene un impacto
mayor en los derechos y en la seguridad del paciente, o en la validez cientifica y/o metodolégica de los datos
recolectados para el estudio.

Se define como violacién cualquier desviacion al cumplimiento del protocolo aprobado por el CEl y que afecta
los derechos, la seguridad del paciente, o la validez cientifica y/o metodolégica de los datos recolectados para el
estudio.

Constituyen desviaciones:

1) Implementar cambios administrativos en el proyecto sin previa aprobacion del CEI que afecten la
metodologia y los resultados de la investigacion.

2) Realizar cambios en el orden a realizar los procedimientos dentro del protocolo que no representen
impacto para la seguridad del paciente sin notificar previamente al CEI.

3) No dar respuesta oportuna (dentro de los diez (10) dias habiles siguientes) a los requerimientos
realizados por el CEl, por ejemplo, como cuando se solicita el informe de seguimiento.

1) Constituyen violaciones:

1) Incluir participantes en un estudio antes que el CEI otorgue el aval, esto se extiende a las pruebas piloto
que involucren sujetos humanos.

2) Incluir participantes sin la toma y firma del consentimiento informado.

3) Ingresar participantes dentro del estudio violando los criterios de inclusion o exclusion.

4) Realizar procesos incorrectos de laboratorio que representen impacto para la seguridad del paciente y
afecten la validez cientifica y/o metodoldgica del estudio.

5) Realizar cambios en el orden a realizar los procedimientos dentro del protocolo que representen impacto
para la seguridad del paciente.

6) Incurrir en un error en el tratamiento prescrito que represente un impacto para la seguridad del paciente.

7) Administrar o prescribir dosis incorrectas que representen impacto para la seguridad y la salud del
paciente.

8) Administrar medicamentos concomitantes que estan excluidos en el protocolo y que ponen en riesgo
significativo al participante de investigacién.

9) Implementar cambios de fondo en el proyecto sin aprobacion previa de la enmienda por el CEI.

10) Falsificar registros médicos o de investigacion que pongan en riesgo la proteccion del participante en
investigacion.

11) Persistir en la comisién de desviaciones al protocolo, aunque ya hayan sido alertadas por el CEI al
investigador principal.

12) Violar la confidencialidad de los pacientes incluidos en la investigacion.

13) No notificar al CEIl en los tiempos establecidos, las relaciones de eventos adversos serios y no serios.

14) No notificar al CEl la informacién nueva que pueda afectar en forma adversa la seguridad de los
participantes del estudio.

Después de la investigacion realizada por dos miembros del Comité de Etica en Investigacion, uno de los cuales
debe ser profesional en Derecho, se notificara al investigador principal de la desviacion o violacién encontrada y
se citara a descargos para que ejerza su derecho de contradiccion y presente y/o solicite pruebas.

Una vez el CEI considere que tiene suficientes elementos de prueba para decidir sobre el asunto, se sometera a
votacion por voto secreto la decisién que se pronuncia respecto a la responsabilidad del investigador principal o
del equipo de investigacion frente a la falta (desviacidn o violacidn) que se investiga. Se requerira el voto
favorable de la mayoria absoluta de los miembros para proceder a definir las consecuencias de la conducta.

Si el Comité de Etica en Investigacion encuentra que el investigador principal y/o su equipo de investigacion es
responsable de la falta acusada, procedera a definir la consecuencia, segun las reglas siguientes:

1) Notificacion o comunicacion escrita exhortando al Investigador sobre la imperiosa necesidad de cumplir
con las normas éticas y/o de Buenas Préacticas Clinicas, so pena de incurrir en violacion. Se aplicara
cuando exista desviacion al protocolo.

2) Suspension temporal del aval. Se aplicara en los casos en que exista una violacién al proyecto aprobado.
Esta decision se informard inmediatamente a los miembros del CEl, al investigador principal, al
patrocinador, a las entidades co-financiadoras y a las instancias que el CEI considere pertinentes.
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3) Suspension definitiva del aval. Se aplicara cuando exista mas de una violacion al protocolo y se
establezca que con ello se han vulnerado derechos fundamentales de los participantes. Esta decision se
informara inmediatamente al director del Departamento de Investigacion, al decano de la Facultad y al
director del Grupo de Investigacidn al cual pertenece, a las entidades co-financiadoras y a las instancias
que el CEI considere pertinentes; se remitira, cuando proceda, reporte al INVIMA para que inicie las
actuaciones pertinentes.

ARCHIVO.

El Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario Erasmo Meoz llevara registro electronico de los
documentos que conforman el archivo logistico del comité, el cual estara en el los equipos electronicos del
secretario técnico del CEl y con las medidas de seguridad informaticas necesarias que garanticen su conservacion
y seguridad.

El archivo de trabajos, consultas al comité, correspondencia y otros documentos tratados en cada reunion estara
bajo la responsabilidad de la Secretaria.

Todos los documentos de los estudios clinicos aprobados y no aprobados por el CEI seran archivados por un
periodo minimo de 5 afios, después de haberse cerrado el estudio. Solamente tendran acceso a estos documentos
los miembros, la asistente administrativa y las autoridades competentes establecidas por la normativa
Institucional.

Los documentos que deben ser conservados por el CEI son:
1) Archivo logistico del comité.

a) Lista de miembros.

b) Hojas de vida de miembros.

c) Formatos de aplicacién para revision de propuestas.

d) Agenda de reuniones.

e) Actas de reuniones.

f) Reportes anuales al Consejo Superior.

g) Correspondencia.

h) Normatividad para investigadores

i) Guias Operativas

j) Copia de todos los documentos de las propuestas revisadas y NO aprobadas.

2) Archivo de estudios (por cada caso). Se archivardn durante 3 afios contados a partir de la terminacion del
estudio.

a) Hoja de vida del investigador principal.

b) Hoja de vida de los coinvestigadores.

¢) Proyecto completo aprobado inicialmente.

d) Aprobacion del proyecto inicial.

e) Cartas de sometimiento para aprobacion de enmiendas al proyecto.

f)  Aprobacion de enmiendas del proyecto.

g) Formato de consentimiento informado (todas las versiones).

h)  Aprobacion del consentimiento informado inicial.

i) Cartas de sometimiento para aprobacién de enmiendas al consentimiento informado.

j)  Aprobacion de versiones subsecuentes del consentimiento informado.

k) Informacion para entrega a los participantes.

I) Aprobacion de materiales suministrados a los participantes.

m) Anuncios de reclutamiento.

n) Aprobacion de anuncios de reclutamiento

0) Aspectos financieros: presupuesto.

p) Poliza de seguro para los participantes.

q) Contrato con el patrocinador- Institucion/Investigador.

r) Copia de correspondencia sobre decisiones y recomendaciones hechas por el CEl a los investigadores.
s) Aprobacidn de incentivos y compensaciones a participantes no previstas en revisiones previas.
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)

Aprobacion de informe anual del proyecto.

u) Notificacion de eventos adversos.
v) Notificacién de desviaciones / violaciones al proyecto.
w) Reporte final de proyectos

Acuerdo de confidencialidad
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Anexo 2

Formato de atencidn de eventos adversos en sujetos participantes en estudios de investigacion clinica
patrocinados por la industria farmacéutica.
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Evidencias actividad N° 2

Resolucion N°011148 del 2023

“Por la cual se deroga la Resolucion N°011148 de 2019 que adopto el Comité de Etica en
Investigacion para la Empresa Social del Estado Hospital Universitario Erasmo Meoz”.

El gerente de la Empresa Social Del Estado Hospital Universitario Erasmo Meoz

En uso de sus facultades legales, estatutarias y en especial las conferidas por el Acuerdo
No. 01 de 1996 articulo 29 numeral 12, en el numeral 7° del articulo 3° del Acuerdo No. 025 del
29 de julio de 2016, y en los numerales 10, 11y 16, Capitulo IV del articulo 2° del Acuerdo No.
028 del 29 de julio de 2016, y

Considerando

Que, la Ley 30 de 1992 sefiala como objetivo de la educacion superior y de sus
Instituciones, prestar a la comunidad un servicio con calidad referido a los resultados
académicos, a los medios y procesos empleados, a la infraestructura institucional, a las
dimensiones cualitativas y cuantitativas del mismo y a las condiciones en que se desarrolla cada
institucion.

Que, la Ley 100 de 1993, ha establecido parametros de calidad en salud, basados en
caracteristicas generales como la atencion oportuna, personalizada, humanizada, integral,
continua y de acuerdo con estandares aceptados en procedimientos y préactica profesional.

Que, la Ley 735 de 2002, define un Hospital Universitario, como aquella institucion
prestadora de servicios de salud que mediante un convenio docente asistencial, utiliza sus
instalaciones para las practicas de los estudiantes de las universidades oficiales y privadas en el
area de la salud; adelanta trabajos de investigacidn en este campo; desarrolla programas de

fomento de la salud y medicina preventiva; y presta, con preferencia, servicios médico—
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asistenciales a las personas carentes de recursos econdémicos en los distintos niveles de atencién
y estratificacion.

Que, la Ley 1164 de 2007, sefiala que el Hospital Universitario es un escenario de
practica con caracteristicas especiales por cuanto debe cumplir como minimo con los siguientes
requisitos: a) Manifestar explicitamente dentro de su mision y objetivos, su vocacion docente e
investigativa b) Estar debidamente habilitado y acreditado, de acuerdo con el Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad y mantener esta condicion durante la ejecucion de los
convenios de docencia-servicios.

Que, la Ley ibidem, dicta disposiciones en materia del Talento Humano en Salud, y su
articulo 13 determina la calidad de los programas de formacion en el area de la salud y define el
Hospital Universitario como: una Institucién Prestadora de Servicios de Salud que proporciona
entrenamiento universitario y es reconocido por ser hospital de ensefianza y practica supervisada
por autoridades académicas competentes y que ofrece formacién y atencion médica en cada uno
de los niveles de complejidad. El hospital estd comprometido con las funciones esenciales de la
Universidad, las cuales son formacidn, investigacion y extension.

Que, en la citada Ley 1164 2007, establece para que un Hospital Universitario pueda
mantener su connotacién de universitario debe: i) Obtener y mantener reconocimiento
permanente nacional y/o internacional de las investigaciones que realice la entidad, como
contribucion a la Resolucion de los problemas de salud de la poblacién de acuerdo a la
reglamentacion que para tal efecto se expida y contar con la vinculacion de por lo menos un
grupo de investigacion reconocido por Colciencias. j) Incluir procesos orientados a la formacion
investigativa de los estudiantes y contar con publicaciones y otros medios de informacion

propios que permitan la participacién y difusion de aportes de sus grupos de investigacion.
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Que la Ley 1438 de 2011, establece que un Hospital Universitario es un escenario de
practica con caracteristicas especiales por cuanto debe cumplir como minimo con los siguientes
requisitos: i) Disefiar procesos que integren en forma armonica las practicas formativas, la
docencia y la investigacion, a prestacion de los servicios asistenciales ii) Obtener y mantener
reconocimiento nacional o internacional de las investigaciones en salud que realice la entidad y
contar con la vinculacion de por lo menos un grupo de investigacion reconocido por Colciencias.

Que la ley 1951 de 2019, en su art 1 establece la creacion del Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion de acuerdo a la Constitucion y la Ley, para contar con el ente rector de
la politica de ciencia, tecnologia e innovacion que genere capacidades, promueva el
conocimiento cientifico y tecnoldgico. En su art 3 establece que el Ministerio formulara e
impulsara junto con la Presidencia de la Republica, la participacion de la comunidad cientifica y
la politica nacional de ciencia, tecnologia, innovacion y competitividad, quienes implementando
y creando nuevos mecanismos que eleven el nivel de la investigacion cientifica y social, el
desarrollo tecnoldgico de las Instituciones de Educacion Superior (IES), los institutos, centros de
investigacion, parques industriales y las empresas.

Que, el numeral 1° del articulo 29 del Acuerdo No. 001 del 9 de septiembre de 1996, por
medio del cual se adoptan los estatutos de la entidad, faculta al Gerente para: “Dirigir la empresa,
manteniendo la unidad de procedimientos e intereses en torno a la mision y objetivos de la
misma”

Que, el numeral 11 del articulo 29 del citado Acuerdo, establece que le corresponde al
Gerente velar por la utilizacion eficiente de los recursos humanos, técnicos y financieros de la

entidad y por el cumplimiento de metas y programas aprobados por la Junta Directiva.



115

Que, el numeral 12 del articulo 29 ibidem, por medio del cual se adoptan los estatutos de
la entidad, faculta al Gerente para: “...Promover la adaptacion y adopcion de las normas técnicas
y modelos orientados a mejorar la calidad y eficiencia en la prestacion de los servicios de salud y
velar por la validez cientifica y técnica de los procedimientos utilizados en el diagndstico y
tratamiento...”.

Que, el articulo 32° ibidem, - establece: “... De los organismos colegiados. EI Gerente y
los Subdirectores Cientifico y Administrativo crearan, organizaran y pondran en marcha
diferentes comités con base en la normatividad técnica y legal y las necesidades de la Empresa,
los cuales realizaran tareas de asesoria, coordinacion, evaluacion y control de diferentes
actividades con finalidades especificas. La creacion y operacion de los comités responderan a
criterios de economia del recurso, eficiencia, efectividad y calidad de las decisiones...”

Que, el Acuerdo No0.025 del 29 de Julio de 2016 “Por la cual se modifica la estructura
interna de la Empresa Social del Estado Hospital Universitario Erasmo Meoz y se determinan las
funciones de la gerencia”, en su articulo 3° sefiala que son funciones del Gerencia, “(...) ademas de
la establecidas en las leyes estatutos de la entidad y demas normas vigentes (...)”, en concordancia
con lo dispuesto en el Acuerdo No. 028 del 29 de julio de 2016, en su articulo 2°, Capitulo 1V,
numerales 10y 11, lo siguiente: “10. Planear, organizar y evaluar las actividades de la entidad y
velar por la aplicacion de las normas y reglamentos que regulan el Sistema General de
Seguridad Social en Salud. 11. Promover la adaptacion, adopcion de las normas técnicas y
modelos orientados a mejorar la calidad y eficiencia en la prestacion de los servicios de salud y
velar por la validez y cientifica y técnica de los procedimientos utilizados en el diagnostico y

tratamiento.”
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Que, el Acuerdo No. 028 del 29 de julio de 2016, en el numeral 16 del articulo 2°, Capitulo
IV, se sefiala que son funciones del Gerente: “16. Garantizar el establecimiento del sistema
obligatorio de garantia de la calidad, acreditacion hospitalaria, de auditoria en salud y control
interno que propicien la garantia de la calidad en la prestacion del servicio.”

Que, el Decreto 2006 de 2008, Expedido por el Ministerio de Salud, que una de las
funciones de la Comision Intersectorial para el Talento Humano en Salud, es acreditar a los
Hospitales Universitarios.

Que, Resolucién No. 8430 de 1993, expedida por el Ministerio de Salud, implementa las
normas cientificas, técnicas y administrativas de la investigacion, de los comités de ética y el uso
del consentimiento informado entre otros. La investigacion que se realice en seres humanos
debera ser realizada por profesionales con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad
del ser humano bajo la responsabilidad de una entidad de salud, supervisada por las autoridades
de salud, siempre y cuando, cuenten con los recursos humanos y materiales necesarios que
garanticen el bienestar del sujeto de investigacion.

Que el art 16 de la citada No. Resolucién 8430 de 1993, expedida por el Ministerio de
Salud, regula los comités de ética; deben evaluar el proyecto de investigacion, el formulario de
consentimiento informado (documento que explica el objeto de la investigacion, incluidos los
riesgos y beneficios a los potenciales participantes), la informacion conocida sobre el farmaco
(incluidos los informes de acontecimientos adversos inesperados) y toda publicidad potencial
planificada para obtener participantes.

Que las investigaciones clinicas con medicamentos en seres humanos, tienen la
probabilidad de generar efectos no deseados en los participantes y, la persona sujeta de

investigacion puede sufrir algn dafio, como consecuencia inmediata o tardia del estudio.
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Que son derechos fundamentales de los ciudadanos la vida, la integridad fisica y la salud.

Que en toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, debera
prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccidn de sus derechos y su bienestar.

Que las investigaciones de medicamentos en farmacologia clinica comprenden la
secuencia de estudios que se llevan a cabo, desde que se administran por primera vez al ser
humano, hasta que se obtienen datos sobre su eficacia y seguridad terapéutica en grandes grupos
de poblacion.

Que la Resolucion No. 3823 de 1997. Expedida por el Ministerio de Salud, crea la
Comision Asesora de Ciencia y Tecnologia del Ministerio de Salud y establece que los proyectos
de investigacion en medicamentos seran evaluados por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, quien debe remitir un informe trimestral al Ministerio de
la Proteccidn Social, con copia de los resultados de dichos estudios, una vez éstos hayan
concluido.

Que la Resolucion No. 2378 de 2008, expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, regula la certificacidn de las buenas practicas clinicas en el pais, en las instituciones
donde se llevan a cabo investigaciones clinicas con medicamentos en seres humanos deben estar
habilitadas, segun lo establecido en el articulo 4° de la Resolucién de buenas préacticas clinicas
(BPC).

Que, por lo anterior, es necesaria la conformacién de un equipo de trabajo que se
encargue de velar por la seguridad y respeto de los derechos humanos, la dignidad de los sujetos
que participan en protocolos de investigacion cientifica, a través de las normas éticas universales,
el cual serd a su vez un organismo asesor de la Gerencia de la E.S.E HOSPITAL

UNIVERSITARIO ERASMO MEOZ.
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Que, en mérito de lo expuesto,

Resuelve:

Articulo primero. - Derogar en todas sus partes la Resolucion N° 011148 de 2019,
mediante la cual se adopt6 el Comité de Etica en Investigacion para la Empresa Social Del
Estado Hospital Universitario Erasmo Meoz

Articulo segundo. - Objetivo: ya creado el Comité de Etica en Investigacion de la E.S.E
Hospital Universitario Erasmo Meoz, de acuerdo a la normatividad vigente, se adopta
oficialmente y con caracter obligatorio las Buenas Préacticas Clinicas para conducir
investigaciones con medicamentos en seres humanos.

Articulo tercero. - Definiciones:

Clinica: Se entiende por clinica toda accion llevada a cabo sobre el cuerpo de seres
humanos con el objeto de mejorar el conocimiento y el manejo de las enfermedades.

Practica Clinica: Toda accion llevada a cabo sobre el cuerpo de seres humanos con el

objeto de diagnosticar y tratar.

Investigacién Clinica: Cuando el objetivo es el conocimiento de un medio Diagndstico o

terapéutico.

Investigacidn sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion

documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion o

modificacion intencionada de las variables bioldgicas, fisiologicas, psicoldgicas o sociales de los
individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran: revision de historias clinicas,
entrevistas, cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de

su conducta.
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Investigacion con riesgo minimo: Son estudios prospectivos que emplean el registro de

datos a través de procedimientos comunes consistentes en: examenes fisicos o psicologicos de
diagnostico o tratamientos rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto,
electrocardiogramas, pruebas de agudeza auditiva, termografias, coleccion de excretas y
secreciones, obtencion de placenta durante el parto, recoleccion de liquido amniotico al romperse
las membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por
indicacion terapéutica, placa dental y calculos removidos por procedimientos profilacticos no
invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncién venosa
en adultos en buen estado de salud, con frecuencia méaxima de dos veces a la semana y volumen
méaximo de 450 ml en dos meses excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios
sanos, Pruebas psicologicas a grupos o individuos en los que no se manipulara la conducta del
sujeto, investigacion con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico y registrados
en este Ministerio o su autoridad delegada, empleando las indicaciones, dosis y vias de
administracion establecidas y que no sean los medicamentos que se definen en el articulo 55 de
la Resolucion 8430 de 1993.

Investigaciones con riesgo mayor gue el minimo: Son aquellas en que las probabilidades

de afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radiolégicos y con
microondas, estudios con los medicamentos y modalidades que se definen en los titulos 111y IV
de la Resolucién 8430 de 1993, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyen
procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre mayor al 2% del volumen circulante en
neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen
métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos,

entre otros.
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Buena Practica Clinica (BPC). Estandar para el disefio, conduccién, realizacion,

monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de estudios clinicos que proporciona una
garantia de que los datos y los resultados reportados son creibles y precisos y de que estan
protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos del estudio.

Bienestar (de los sujetos del estudio). Corresponde a la integridad fisica y mental de los

sujetos que participan en un estudio clinico.

Confidencial. Corresponde a informacion, informes o comunicaciones, propiedad del
patrocinador o a la identidad de un sujeto, las cuales solamente pueden ser reveladas a otros que
estén autorizados o a la entidad sanitaria correspondiente.

Comparador. Un producto de investigacién o comercializado (por ejemplo, control
activo) o placebo utilizado conferencia en un estudio clinico.

Consentimiento informado. Un proceso mediante el cual un sujeto confirma

voluntariamente su deseo de participar en un estudio en particular, después de haber sido
informado sobre todos los aspectos de éste que sean relevantes y puedan afectar su decision de
participar. El consentimiento informado se documenta por medio del formato de consentimiento
informado, que debe ser firmado y fechado por el participante, dos testigos y el médico
investigador.

Control de Calidad (CC). Las técnicas y actividades operacionales realizadas dentro del

sistema de aseguramiento de la calidad para verificar que se han cumplido los requerimientos de
calidad de las actividades relacionadas con el estudio.

Estudio Clinico. Cualquier investigacion que se realice en seres humanos con intencién

de descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacoldgicos y/o cualquier otro efecto

farmacodinamico de producto(os) en investigacion y/o identificar cualquier reaccion adversa a
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producto(os) de investigacion y/o para estudiar la absorcion, distribucion, metabolismo y
excrecion de producto(o) en investigacion, con el objeto de comprobar su seguridad y/o eficacia.

Estudio No Clinico. Estudios biomédicos no realizados en seres humanos.

Estudio Multicéntrico. Estudio Clinico conducido de acuerdo a un s6lo proyecto, pero en

mas de un lugar y, por lo tanto, realizado por mas de un investigador.

Articulo cuarto. - Nombramiento. Los miembros del CEI seran seleccionados
directamente por el presidente del CEl y este a su vez serd nombrado por el gerente de la E.S.E
Hospital Universitario Erasmo Meoz. Para su postulacidn y escogencia se deberan tener en
consideracion las siguientes reglas:

El nimero minimo de miembros sera de 5.

El CEI debe estar constituido de forma tal que se asegure una revision y evaluacion
competente de todos los aspectos éticos de los proyectos de investigacion que reciban.

Se debe garantizar balance de edad y género en la conformacion del CEI. Se recomienda
que exista una proporcion de 2:1 en cuanto al género, es decir, por cada dos hombres miembros
una mujer debe ser miembro del CEI o viceversa y que representen diversos grupos de edad.
Debe ser multidisciplinario de manera que se representen los intereses y preocupaciones de la
comunidad.

Articulo quinto. - Conformacion: el Comité de Etica en Investigacion de la E.S.E
Hospital Universitario Erasmo Meoz, estara conformado por:

Presidente: Subgerencia en servicios de salud

Secretario Técnico: Coordinador de Docencia e Investigacién

Un miembro que tenga entrenamiento en bioética

Un miembro que tenga entrenamiento en metodologia de la investigacion
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Un miembro que tenga entrenamiento en epidemiologia

Un miembro que sea quimico farmacéutico: director técnico del servicio farmaceutico
HUEM.

Un miembro que sea de la rama del derecho: Asesor juridico subgerencia de salud
HUEM

Un representante de la comunidad: Representante de los usuarios HUEM

Coordinador de internado de Medicina

Profesional Apoyo Docencia

Profesional Apoyo Docencia (Toxicologa)

Todos los miembros deben estar entrenados y certificados en las Buenas Préacticas
Clinicas, certificacidn que tiene una vigencia de dos afios.

Paragrafo 1°. - Podran ser invitados los lideres, coordinadores y profesionales de la
salud en la Institucion de acuerdo con el tema a analizar o a debatir. Estas personas tendran
derecho a voz en las reuniones a las cuales hayan sido convocados, pero sin voto.

Paragrafo 2°. - Dentro de los miembros del Comité de Etica de la investigacion pueden
existir investigadores de los proyectos de investigacion que se evalian u otros miembros del
equipo investigador.

Sin embargo, un investigador tiene la restriccion para ser miembro del comité cuando:

Es el presidente del Comité

Tiene conflictos de interés porque participe en el desarrollo de estudios evaluados por el
Comité, o porque sus afiliaciones o relaciones impliquen parcialidad para el desarrollo de la

evaluacion por parte del Comité. Se debe tener en cuenta que si s el tnico IP o IS de la mayoria
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de estudios que el Comité lleva en seguimiento, no seria procedente perder un miembro del
comité por impedimentos permanentes.

Tiene algun interés desde el punto de vista laboral, personal, familiar, econémico, social,
religioso y/o académico con el patrocinador del estudio que este llevando a cabo el protocolo.

No informa oportunamente si surge un conflicto de intereses en el ejercicio como
miembro del Comité.

Articulo sexto. - Términos del nombramiento: EI nombramiento de los miembros del
Comité de Etica en Investigacion sera por un periodo de dos afios, y podran ser reelegidos por
periodos adicionales similares. Para la renovacion del nombramiento es preciso que el miembro
no haya sido sujeto de sancién disciplinaria en la Institucion o ante los comités de ética
profesionales.

Articulo séptimo. - Funciones: EI Comité de Etica en Investigacion de la E.S.E Hospital
Universitario Erasmo Meoz, cumplira las siguientes funciones:

Salvaguardar los derechos de los participantes en investigacion.

Evaluar y aprobar o reprobar, antes de su inicio, las investigaciones propuestas. Incluye
los trabajos de grado, tesis de maestria y doctorado, las investigaciones de profesores de las
entidades que tengan suscritos convenios de relacion docencia servicio y las investigaciones de
otras instituciones en las que participa la E.S.E HUEM que involucren sujetos humanos a fin de
verificar que se garanticen el bienestar, la integridad y dignidad humana de los participantes
antes de su inicio.

Certificar el aval ético a aquellos proyectos de investigacion que deban ser presentados

ante entidades externas.
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Considerar las competencias de los investigadores y las competencias de su equipo de
investigacion.

Obtener y mantener la documentacion requerida de cada estudio puesto a su
consideracion.

Aplicar los protocolos nacionales e internacionales debidamente reconocidos por la
legislacion nacional en materia de investigacion y que sean de competencia del Comité de Etica
en Investigacion institucional.

Evaluar periodicamente el progreso de los estudios aprobados y en desarrollo, hasta su
finalizacidn, para garantizar que estos cumplen o cumplieron con lo pactado o aprobado.

Promover la capacitacion continua de los miembros del CEI en aspectos relacionados con
ética en la investigacion cientifica.

Servir en caso de que las instituciones asi lo soliciten, como 6rgano asesor en el analisis
de las eventuales investigaciones disciplinarias que puedan derivarse de la relacion docente-
asistencial, con el propdsito de colaborar en el proceso de asignacion de responsabilidades.

Brindar el aval para la realizacion de proyectos de investigacion, en la entidad previa
presentacion de solicitud del investigador principal, en formato denominado formulario para la
presentacion de proyectos de investigacion, codigo del formato: E.S.E HUEM DI-FO-001
version:2, en donde conste toda la informacion relacionada sobre los estudios a realizar en la
entidad.

Entregar oportunamente su concepto de aprobacién, condicionamiento o rechazo de los
proyectos en funcion de si se cumplen o no los requisitos éticos previstos en el estudio

propuesto.
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Evaluar el contenido procedimiento de consentimiento informado, y formato que aplicara
el grupo investigador.

Definir su metodologia, herramientas y procedimientos. y su funcionamiento.

Definir su codigo de conducta y manejo de conflictos de interés y su funcionamiento.

Las demas que sean asignadas y correspondan a la naturaleza de sus funciones.

Paragrafo 1°. - EI Comité de Etica en Investigacion, evaluara los proyectos teniendo
como referente dos principios basicos que se deriven de las actividades investigativas: la
Proteccién del Bien Comun y la Responsabilidad Juridica de la E.S.E HUEM.

Articulo octavo. - Sesiones: el Comité de Etica en Investigacion de la E.S.E Hospital
Universitario Erasmo Meoz, se reunird de manera:

Ordinaria: Se reunira ordinariamente de manera presencial en forma Bimensual.

Extraordinaria: Cuando los casos asi o ameriten y se convoquen por quienes tienen la
facultad de hacerlo.

Virtual: Se podra implementar reuniones virtuales, para lo cual, el comité debera
establecer la metodologia de trabajo y herramienta a utilizar.

Articulo noveno: designese como PRESIDENTE del Comité de Etica en Investigacion
al Subgerente de Servicios de Salud de la E.S.E. Hospital Universitario Erasmo Meoz, el cual
asumira con las siguientes funciones:

Presidir las reuniones del comité y actuar como vocero del CEI para su socializacion.

Direccionar la labor del comité, orientando a todos sus miembros al cumplimiento de los
objetivos fijados en la creacién del mismo.

Presentar anualmente informes de las actividades del CEI a su superior inmediato
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Realizar el seguimiento a los compromisos y planes de trabajo que sean de
responsabilidad del comité y sus miembros.

Presentar ante la oficina asesora de planeacién y calidad la informacién solicitada
respecto a la gestion del comité.

Ser el vocero ante terceros de las decisiones, inquietudes, medidas y preguntas que se
tengan respecto a un proyecto de investigacion.

Articulo decimo: Designese, como secretario técnico del Comité de Etica en
Investigacion al Coordinador de Docencia e Investigacion de la E.S.E Hospital Universitario
Erasmo Meoz, el cual asumira con las siguientes funciones:

Convocar reuniones ordinarias y extraordinarias

Exigir la presentacion adecuada de los proyectos y anexos para su evaluacion.

Refrendar con su firma las actas de reunion.

Servir como puente de comunicacion entre el presidente y los miembros del comité y los

investigadores y comunidad académica en general.

Presentar los informes, pronunciamientos, conclusiones y recomendaciones que en su

calidad le corresponda, para la toma de decisiones respectiva.
Generar los mecanismos de divulgacion de las actividades del Comité.
Elaborar las actas y llevar archivo que se desprendan de las decisiones del comité.

Comunicar a los investigadores el resultado de la evaluacion de los proyectos y

protocolos.

Custodiar las actas suscritas y demas documentos que se generen en el comité.
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Gestionar el archivo de la correspondencia y documentos del Comité a temas como:
metodologia de la investigacion, bioética en investigacion, analisis de bases de datos,
consentimiento informado, actualizacion en Buenas Practicas Clinicas, normativa en
investigacion, interacciones medicamentosas, eventos adversos en los proyectos de investigacion
y todos aquellos que se consideren pertinentes para asegurar la calidad de las competencias de

los miembros del CEl.

Disefiar un programa de capacitacion continua para los miembros del Comité en temas de
investigacion, que incluya temas como: metodologia de la investigacion, bioética en
investigacion, analisis de bases de datos, consentimiento informado, actualizacion en Buenas
Practicas Clinicas, normativa en investigacion, interacciones medicamentosas, eventos adversos
en los proyectos de investigacion y todos aquellos que se consideren pertinentes para asegurar la

calidad de las competencias de los miembros del CEI.

Articulo décimo primero. - Inhabilidades: constituyen inhabilidades para ser miembro
del Comité de Etica en Investigacion:

Haber sido sancionado por alguno de los tribunales de ética profesional por conducta que
vulnere la deontologia en los Gltimos cinco afos.

Haber sido sancionado disciplinariamente con falta grave en la institucién, en los ultimos
tres afios.

Tener parentesco hasta segundo grado de consanguinidad, segundo de afinidad o primero
civil con alguno de los miembros actuales del comite.

Articulo décimo segundo. - Conflictos de interés. Se pueden enunciar, entre otras, como

causales de conflictos de interés:
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Hacer parte de una entidad o ser actor directo del proyecto de investigacion
(patrocinador, investigador o centro de investigacion) o de cualquier otra entidad que tenga

interés econdémico en el proyecto de investigacion.

Tener un vinculo vigente laboral, contractual, o de asesoria con entidades que tengan

intereses econdmicos en los proyectos de investigacion por evaluar.

Que se tenga relacion de parentesco hasta el segundo grado de consanguinidad, primero
civil o primero de afinidad, conyuge, compafiero o compariera permanente con algln actor
directo del proyecto de investigacion (patrocinador o investigador) o de cualquier persona que

tenga interés econémico en el proyecto de investigacion).

No se aplican tales causales cuando el proyecto haya sido calificado como “investigacion
sin riesgo” y se ratifique como tal., pero no podran participar del proceso de deliberacion y

decision respecto al proyecto por estar incursos en una causal de conflicto de interés.

Los miembros del Comité de Etica en Investigacion pueden ser investigadores de los
proyectos de investigacion que se evalUan o hacer parte del equipo investigador, pero no podran
participar del proceso de deliberacidn y decision respecto al proyecto por estar incursos en una

causal de conflicto de interés.

El no declararse impedido y ser sujeto de recusacion comprobada bajo las garantias del
debido proceso, constituird una falta grave que conllevara a la pérdida de calidad de miembro del
CEL

Articulo décimo tercero. - Procedimiento de descalificacion.

Seran causales de descalificacion las siguientes conductas:
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Faltar a las reuniones ordinarias por 4 veces consecutivas, sin mediar causa justa.
Incurrir en alguna causal de inhabilidad o incompatibilidad.
Abstenerse intencionalmente de declarar cualquier conflicto de interes.

Articulo décimo cuarto. - Del quorum y otras disposiciones: el Comité de Etica en
Investigacion de la E.S.E Hospital Universitario Erasmo Meoz, sesionara legalmente con la
mitad mas uno de sus miembros con voz y voto.

Es obligatorio para deliberar que estén presentes: un miembro del area de la salud, un
miembro del area no cientifica (experto en bioética, abogado o representante de la comunidad,) y
un miembro independiente de la dependencia o facultad donde se realizaria la investigacion -si se
trata de un proyecto interno & el asunto

Articulo décimo quinto. - Funcionamiento del comité. EI Comité de Etica en
Investigacion se regira por la “Guia Operativa del Comité de Etica en Investigacion de la E.S.E
HUEM” y el “Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados (MPOE) del Comité de
Etica en Investigacion”

Articulo décimo sexto. - Adoptense para las reuniones de Comité de Etica en
Investigacion los siguientes elementos adjuntos: Formato de acta de reuniones E.S.E HUEM-
Formato de listado de asistencia E.S.E HUEM.

Articulo décimo séptimo. - Vigencia: la presente Resolucion rige a partir de la fecha de

su expedicion y deroga todas las que le sean contrarias.
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Tabla 10. Resultados Objetivo especifico N° 5

Obijetivo N°5

Realizar validacién de los productos finales ante el talento humano encargado del proceso de certificacion en
BPC de la Institucién.

Actividad N° 1

Sacializar y retroalimentar al talento humano encargado del proceso de certificacion los documentos disefiados
para la E.S.E HUEM.

Operacionalizacion del Fecha de
resultado del indicador Meta planteada Meta ejecutada
desarrollado-

Formula del

indicador planteado desarrollo

N° de profesionalesa 4 profesionales a los que A laoctava semana A la octava semana

los que se les realiz6  se les realiz6 socializacién  se habran se socializo y
socializacion y y retroalimentacion. socializado y retroaliment6 a 4 20/05/23 —
retroalimentacion retroalimentado a2 profesionales sobre 07/06/23

profesionales sobre  la documentacién
la documentacion disefiada.
disefada.

Ejecucion de la actividad

Se realiz6 la socializacion de los documentos realizados y ajustados a la fecha, se dio aprobacion y se plasmaron
las recomendaciones y observaciones proporcionadas por la coordinadora de Docencia e Investigacion,
profesional de apoyo y coordinador de Investigacion de la E.S.E HUEM,; se deja acta firmada de la reunion y lista
de asistencia.

Evidencia actividad N° 1
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Por otro lado, se realiza la Revisién de la Gula Operativa del Comité de Etica en
Investigacion, en la cudl se ajusta el tipo de remuneracién de los miembros del Comité
e Etica en Investigacion, se establece la necesidad de anexar el formato de acuerdo
e confidencialidad estipulado segun el formato institucional. Igualmente, se indica la
evision de la Guia para la Gestion de comités Institucionales de la E.S.E HUEM,
ocumento que es compartido en el momento via correo electrénico por la coordinadora
e Docencia servicio; se especifica que para el reporte de los eventos adversos debe ir
| paso a paso que permita en dado caso el reporte de manera correcta siguiendo los
ineamientos de la normativa Nacional junto con el anexo del formato institucional de
tencién de eventos adversos en sujetos participantes en estudios de investigacion
linica patrocinados por la industria farmacéutica.

e hace énfasis en dejar por escrito la normativa y/o apartados especificos de conflictos
e interés por parte de los patrocinadores de los estudios de investigacion con
edicamentos (Industria farmacéutica), con el fin de evitar que se altere el proceso y
ransparencia de la investigacion. Se da el visto bueno al contenido presentado.

or Gltimo, se revisa el Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados (MPOE)
el Comité de Etica en Investigacion, en el cual se indica la revision de los parametros
ue debe contener la péliza de eventos adversos asociados y atribuibles al producto de
nvestigacion; también debe ir anexado el consentimiento informado y el paso del
eporte de eventos adversos junto con su formato de reporte institucional, se da el visto
ueno del contenido.

abe resaltar, que se expresa la necesidad de desarrollar una Guia rapida del Manual
e Investigador que facilite al Investigador Principal de los estudios con medicamentos
n seres humanos, el desarrollo de este documento legalmente exigido para evitar la

omision de detalles expuestos en la normativa Nacional frente al contenido del mismo.

Compromisos

DESCRIPCION RESPONSABLE | FECHA LIMITE

 Revision del normograma
actualizado de Docencia e

Investigacion.
« Actualizacién del formato de Profesional de apoyo

presentacion de proyectos de Docencia e

investigacion. Investigacion — 15/05/2023
« Disefio de una guia rapida del Estudiante de

Manual del Investigador. enfermeria UFPS.

« Revision de la normativa Nacional
frente a los conflictos de interés y los

Figura 29. Acta de reunion de socializacion de documentos pagina 2
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Figura 30. Acta de reunion de socializacion de documentos pagina 3
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Tabla 11. Plan operativo con resultados de actividades ejecutadas

Objetivo especifico N° 1: verificar el actual cumplimiento de los procesos de certificacion de buenas préacticas
clinicas de la E.S.E Hospital Universitario Erasmo Meoz.

Actividad Meta lograda con Indicador Productos entregados N° de
desarrollada fecha de operacionalizado y evidencias del beneficiarios
ejecucion objetivo
e
g o Requisitos certificacion
proceso de certificacion ~ 17/04/23 — en Buenas Practicas
de BPC, que permitala  28/04/23 Lista de chequeo .
L . Clinicas.
evaluacién de la aplicada al proceso
documentacion actual A la segunda de certificacion de

Evidencia: correo de

que posee el HUEM semana se aplic6 1  BPC para la A No aplica
, ; . L verificacion.
segun lo requerido por lista de chequeo al  evaluacién de la
la Resolucion 2378 del proceso de documentacion
2008 para la certificacion de las  actual que posee la
certificacion de BPC BPC. E.S.E HUEM.
actual.
Disefio de un informe 17/04/23 -
técnico con los oioales ;mri)c:er:;?étr? f:inel %%:rramienta
resultados obtenidos de . plicacion de
X A la segunda Informe técnico de verificacion para el
la lista de chequeo s L NP
. L semana disefio 1 disefiado a cerca de comité de ética en
aplicada, sintetizando la L . L .
informe técnico de  los resultados investigacion, E.S.E No aplica

informacion acerca de
los documentos
faltantes para la
certificacion de BPC.

los resultados
obtenidos en la
aplicacion de la
lista de chequeo.

obtenidos en la
aplicacion de la
lista de chequeo.

Hospital Universitario
Erasmo Meoz.
Evidencias: correo de
verificacion.

Objetivo especifico N° 2: Promover el cumplimiento de la Guia Operativa del Comité de Etica en Investigacion
mediante la elaboracién de documentos que estandaricen el consentimiento informado, la ficha técnica de los
miembros del CEl, la toma de compromisos y el respeto por la confidencialidad.

24/04/23 -
Disefio del formato de 05/05/23
consentimiento Formato de
informado para la A latercera consentimiento Formato:
aplicacion por parte de semana se disefié informado disefiado  Consentimiento
investigadores que 1 formato de para la aplicacion informado.
proyecten el desarrollo consentimiento por parte de No aplica
de ensayos clinicos, informado para la investigadores que Evidencias: correo de
segun lo dispuesto en la  aplicacion por proyecten el verificacion, acta de
normativa Nacional, parte de desarrollo de entrega.
Resolucién 8430 de investigadores que  ensayos clinicos.
1993 y Resolucion 2378  proyecten el
de 2008. desarrollo de
ensayos clinicos.
Disefio de una ficha 24/04/23 - Ficha técnica Documento: Ficha técnica
técnica de los miembros  05/05/23 disefiada para los de los miembros del No aplica

del Comité De Etica En

miembros del

comité de ética.
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Investigacion, segln lo
dispuesto en la
normativa Nacional,
Resolucion 8430 de
1993y el INVIMA.

A la tercera

semana se disefié
1 ficha técnica de
los miembros del
Comité De Etica
en Investigacion.

Comité De Etica en
Investigacion.

Evidencias:
Correo de verificacion,
acta de entrega.

Disefio del formato de
acuerdo de
confidencialidad para
los miembros del

02/05/23 -
12/05/23

A la cuarta semana

Formato de acuerdo

Formato: Acuerdo de

Comité de Etica en se disefi6 1 de confidencialidad confidencialidad.

S , formato de disefiado para los .
Investigacion, segin lo . . . No aplica
dispuesto en la acue_rdo dt_e _ mlen?blros d(gl_ Ew_dgnu_a,s. correo de
normativa Nacional confidencialidad Comité De Etica en verificacion, acta de

L ' para los miembros  Investigacion. entrega.
Resolucion 8430 de del Comité de
1993y Resolucién 2378 Etica en
de 2008. Investigacion.
Disefio del formato de 0122/?055//2233'
declaracion de ' Formato de
compromisos para los - Formato: Declaracion de
. "y A la cuarta semana declaracién de .
miembros del Comité de L . COMpPromisos.
Etica en Investigacion se disefio 1 compromisos
g ; formato de disefiado para los No aplica

segun lo dispuesto en la
normativa Nacional,
Resolucion 8430 de
1993 y Resolucién 2378
de 2008.

declaracion de
compromisos para
los miembros del
Comité de Eticaen
Investigacion.

miembros d,el
Comité de Etica en
Investigacion.

Evidencias: correo de
verificacion, acta de
entrega.

Obijetivo especifico N° 3: Elaborar el Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados y el instructivo del
manual del investigador para los investigadores de la E.S.E Hospital Universitario Erasmo Meoz.

08/05/23 —

Documento: Manual de

Disefio del Manual de 19/05/23 Fl\ﬂﬁrc]gg:rg?entos Proced_imientos
Procedimientos A la Quinta Operativos Operativos
Operativos semana se disefié Esptan darizados Estandarizados No aplica
Estandarizados del 1 manual de > disefiado. P
ité de ética en procedimientos disefiado para el ; ;
Icoml e i Comité de Eticaen  Evidencias: correo de
nvestigacion. opteradlvqs ; Investigacion. verificacion, acta de
estandarizados. entrega.
Disefio de un instructivo  15/05/23 — Instructivo
del manual del 26/05/23 disefiado del
investigador para el manual del . .
. . Documento: Instructivo
proceso de A la sexta semana  investigador.
' S L del Manual del
investigacién con se disefid 1 :
: ; . Investigador.
medicamentos en seres instructivo del No aplica
humanos, segun lo manual del P

dispuesto por el
INVIMA.

investigador para
el proceso de
investigacion con
medicamentos en
seres humanos.

Evidencias: correo de
verificacion, acta de
entrega.

Objetivo especifico N° 4: Ajustar el material normativo y de orientacion para el adecuado reconocimiento y
funcionamiento del Comité de Etica en Investigacion de la E.S.E Hospital Universitario Erasmo Meoz.
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Realizar los ajustes de
la Guia Operativa del
Comité de Eticaen

22/05/23 —
02/06/23

A la séptima
semana se realizo

Ajuste realizado a
la Guia Operativa

Documento ajustado:
Guia Operativa del
Comité de Etica en
Investigacion de la

Investigacion, segun las . . ité Zti E.S.E HUEM.
recomegndacionesg 1 ajusu_e ala Guia dﬁlﬁ\?m»:ite d?’itlca No aplica
. A Operativa del en Investigacion. o P

realizadas por directivos Comité de Etica en Evidencias:

de la E.S.E HUEM. N Correo de verificacion,
Investigacion. acta de entrega,
22/05/23 —

Realizar los ajustes de 02/06/23

la Resolucioén A la séptima Aiuste realizado a

institucional N°011148  semana se realizé IaJResqucién

gg:soffapgerslglﬁg?é:e ;:églsaii%rl]a institucional Documento ajustado:

. g Lo N°011148 del 2023 Resolucion N°011148 del

N°011148 de 2019 que institucional or la cual se 2023 de la E.S.E HUEM

a}dopto el Comité de N°011148 del gero ala " ' No aplica

Etica en Investigacién 2023 por la cual se Reso%ucién Evidencias: P

23 :ZSFE)'GSC'ﬁEVgUEM para ‘éi;%ﬁ’ﬁc'f‘on N°011148 de 2019  Correo de verificacion,

actualizacién, segin las  N°011148 de 2019 que adopto el acta de entrega.

recomendaciones
realizadas por directivos
de la E.S.E HUEM.

que adopto el
Comité de Etica en
Investigacion de la
E.S.E HUEM.

Comité de Etica en
Investigacion de la
E.S.E HUEM.

Objetivo especifico N° 5: Realizar validacion de los productos finales ante el talento humano encargado del

proceso de certificacion en BPC de la Institucion.

Socializar y
retroalimentar al talento
humano encargado del
proceso de certificacion
los documentos
disefiados para la E.S.E
HUEM.

29/05/23 —
07/06/23

A la octava
semana se
socializé y
retroaliment6 a 3
profesionales
sobre la
documentacién
disefiada.

3 profesionales a
los que se les
realizé
socializacion y
retroalimentacion.

Acta de reunién:
Socializacién de
documentos requisitos en
BPC, lista de asistencia.

3 profesionales
Docencia e
Investigacion.




137

5. Conclusiones

El presente proyecto evidencio la importancia de la certificacion en Buenas Précticas
Clinicas para las Instituciones de Salud que se encuentren interesadas en llevar a cabo estudios
en seres humanos con la finalidad de enriquecer el ambito cientifico y favorecer el estado de

salud de la comunidad, contribuyendo a una mejora en la calidad de vida de las personas.

Por otro lado, la normatividad nacional Resolucion 2378 de 2008 desde su expedicion y
reglamentacion para las Instituciones de salud, evidencié que en Colombia se cumplié con lo
estipulado a nivel internacional;, garantizando el respeto a la dignidad humana, la seguridad de
los sujetos de investigacion, acrecentando los beneficios por encima de los riesgos en los
estudios clinicos, acatando la autonomia del paciente en su decision por participar libremente
conociendo a detalle el propdsito, aportes negativos y positivos en su estado de salud y cuan

valiosa es la opinion de cada uno de ellos.

Finalmente, el avance de la E.S.E Hospital Universitario Erasmo Meoz en este proceso de
certificacion en BPC, garantiza la mejora continua en los procesos internos como institucion de
salud reconocida a nivel Municipal y Departamental, permitiendo el enriquecimiento de la
acreditacion y proporcionando a su comunidad seguridad en las actividades planteadas a nivel

Institucional.
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6. Recomendaciones

La E.S.E HUEM como Institucién de Salud publica reconocida a nivel departamental se
debe regir por la normatividad legal, teniendo en cuenta la Resolucién 8430 de 1993y la
Resolucion 3280 de 2008 frente a los estudios de investigacion en seres humanos con el uso de
medicamentos, fortaleciendo el area investigativa como una de sus caracteristicas principales; asi
mismo, consolidando el Comité de ética en Investigacion quién serd el encargado de evaluar las
diferentes propuestas para velar por la seguridad, bienestar y los derechos humanos de los

participantes.

La E.S.E Hospital Universitario Erasmo Meoz debe continuar con el compromiso de
obtener la certificacion en BPC, ya que, se alcanz6 un avance con la ejecucion del presente
proyecto; pero, aun asi, no se cuenta con el cumplimiento de los requisitos totales exigidos por la

Resolucidn 2378 de 2008 para solicitar la visita del INVIMA en la institucion.

Se recomienda a la institucion implementar mecanismos de evaluacién continua a las
investigaciones en salud en seres humanos con el uso de medicamentos, antes, durante y después
de lograr la certificacion en BPC; lo que garantizara el compromiso, interés, eficacia y calidad en

sus objetivos estratégicos como entidad reconocida.
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ANEXos

Anexo 1. Cronograma

ACTIVIDADES

MES: 01 MES: 02

SEMA | SEMA | SEMA | SEMA | SEMA | SEMA | SEMA | SEMA
NAOL | NAO2 | NAO3 | NA04 | NAO5 | NAO1 | NA0O2 | NAO3

Aplicacion de la lista de
chequeo institucional al
proceso de certificacion de
BPC, que permita la
evaluacion de la
documentacidn actual que
posee el HUEM segln lo
requerido por la Resolucién
2378 del 2008 para la
certificacion de BPC actual.

Disefio de un Informe técnico
con los resultados obtenidos
de la lista de chequeo
aplicada, sintetizando la
informacion acerca de los
documentos faltantes para la
certificacién de BPC.

Disefio del formato de
consentimiento informado
para la aplicacion por parte
de investigadores que
proyecten el desarrollo de
ensayos clinicos, segun lo
dispuesto en la normativa
Nacional, Resolucién 8430
de 1993 y Resolucion 2378
de 2008.

Disefio de una ficha técnica
de los miembros del Comité
De Etica En Investigacion,
segln lo dispuesto en la
normativa Nacional,
Resolucion 8430 de 1993 y el
INVIMA.
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Disefio del formato de
acuerdo de confidencialidad
para los miembros del
Comité de Etica en
Investigacion, segln lo
dispuesto en la normativa
Nacional, Resolucién 8430
de 1993 y Resolucion 2378
de 2008.

Disefio del formato de
declaracién de compromisos
para los miembros del
Comité de Etica en
Investigacion, segln lo
dispuesto en la normativa
Nacional, Resolucién 8430
de 1993 y Resolucién 2378
de 2008.

Disefio del Manual de
Procedimientos Operativos
Estandarizados del comité de
ética en Investigacion.

Disefio de un instructivo del
manual del investigador para
el proceso de investigacion
con medicamentos en seres
humanos, segln lo dispuesto
por el INVIMA.

Realizar los ajustes de la
Guia Operativa del Comité de
Etica en Investigacion, segun
las recomendaciones
realizadas por directivos de la
E.S.E HUEM.

Realizar los ajustes de la
Resolucion institucional
N°011148 del 2023 por la
cual se deroga la Resolucién
N°011148 de 2019 que
adopto el Comité de Etica en
Investigacion de la E.S.E
HUEM para su respectiva
actualizacion, segun las
recomendaciones realizadas
por directivos de la E.S.E
HUEM.

Socializar y retroalimentar al
talento humano encargado del
proceso de certificacion los
documentos disefiados para la
E.S.E HUEM.
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Nombre de la [E.S.E Hospital Nombre de la .
AL ; Personal Cantidad de Fecha de Fecha de

IPSo o Universitario Erasmo comunlc_igd_o administrativo beneficiarios: N/A inicio: 17/04/2023 terminacion: 07/06/2023
comunidad:  |Meoz poblacion:

Apoyo de enfermeria en

el proceso de

Nombre del |certificacion en buenas Estudiantes
proyecto o practicas CI'.n'CaS enla Maria Carolina Hernandez Pardo Cadigo: (1801010 Sem’est_re. | semestre
evento E.S.E Hospital Y/o docentes: académico: 2023
educativo  |Universitario Erasmo

Meoz, durante el primer

semestre del 2023.
Docente , ) . Proyecto de grado modalidad . . )
supervisor Jofren Andrés Arévalo Rangel Asignatura pasantia Financiado por:

Cantidad
Descripcion del Recurso Unidad de valor Costo Total ($) Universidad
medida | pjaneado | Ejecutado | UNitario
Planeado | Ejecutado | Planeado | Ejecutado
Recurso humano
Docente catedratico Hora 300 $ 45,000 |$ 13,500,000 ($ 13,500,000($0 $0
Estudiante en formacion Hora 300 $ 20,000 |$ 6,000,000 |$ 6,000,000 ($0 50
Recursos materiales

Papeleria - Gtiles de oficina Unidad 20 $ 10,000 [$200,000 [$200,000 [$0 $0
Impresos- fotocopias Unidad 20 $ 500 $ 10,000 $ 10,000 $0 $0
Alimentos y bebidas Unidad 40 $ 4,500 $ 180,000 |$ 180,000
Alimentos refrigerios Unidad 10 $ 4,500 $ 45,0000 |$45,0000 |$0 $0
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Equipos y herramientas

Alquiler de video Been Hora 3 $ 20,000 [$60,000 $ 60,000 $0 $0
Alquiler de PC Hora 320 $ 10.000 |$ 3,200,000 |$ 3,200,000
Otros recursos
Transporte Unidad 80 $ 5,200 $416,000 [$416,000 [$0 $0
TOTAL $ 23,611,000 |$ 23,611,000($ 0 $ 0




