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"por medio de la cual se modifica el nombre y otras disposiciones del
funcionamiento del Comité de Etica en Investigacion del Hospital Fernando
Troconis hoy Julio Méndez Barreneche”

EL GERENTE ENCARGADO DE LA E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO JULIO MENDEZ
BARRENECHE, en uso de sus atribuciones legales y estatutarias, en especial las que le confiere
la ley 100 de 1993, el Decreto 1876 de 1994y,

CONSIDERANDO

Que, conforme lo dispone la Ley 100 de 1993, la ESE HOSPITAL UNIVERSITAERIO JULIO
MENDEZ BARREENCHE, es una categoria especial de entidad publica descentralizada,

personeria juridica, patrimoniospropio  auténomo administrativa, creada mediante Decreto No
377 del 2 iembre éﬁem s%gf’% i L

5

Que, el Decreto 37Me ( emanado de la Gobernacién del Magdalena, constituye el Estatuto
Basico de la Empresa Social del Estado Social del Estadgstiospital Universitario Fernando
Troconis y en artic(iﬁ&%G _gﬁﬁﬁlece que el Gerente es el Representante Legal de la E.S.E Hospital

Universitario Fernang Troconis.

%
Que, mediante ordelfﬁz?ﬁDepartamental No 084 del 03 de diciembre de 2018, se determind en
su articulo primero elica bio de razén social del Hospital Universitario Fernando Troconis y que
en adelante se depominara E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO JULIO MENDEZ

BARRENECHE.

Que, mediante Decreto No 211 del 23 de mayo de 2023 y Acta de Posesion No 00188 del 23 de
mayo de 2023, fue encargado como gerente de la E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO JULIO
MENDEZ BARRENECHE de Santa Marta (Magdalena, entidad identificada con NIT
891.780.185-2 AL Dr. GERMAN GAVIRIA VARGAS MOSQUERA, identificado con cédula de
ciudadania No 84.458.523, expedida en Santa Marta — Magdalena.

Que, el Ministerio de Salud expidio la Resolucion 8430 de 1993 "Por la cual se establecen las
normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud”, en cuyo ARTICULO
2° determind que "Las instituciones que vayan a realizar investigacion en humanos, deberan

,

tener un Comité de Etica en Investigacion, encargado de resolver todos los asuntos relacionados
con el tema."
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Que, el Ministerio de la Proteccién Social (Hoy Ministerio de la Salud y la Proteccion Social),
expidio la Resolucién No. 2378 de 2008 "Por la cual se adoptan las Buenas Practicas Clinicas
para las instituciones que conducen investigacion con medicamentos en seres humanos" y
estableci6 en su ARTICULO 7 que "Las instituciones investigadoras deberan contar con un
Comité de Etica Institucional”.

Que, el Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Colciencias expidio la
resolucion 314 del 2018 “adopta la Politica de Etica de la Investigacion, Bioética e Integridad

Cientifica."

En mérito de lo anterior,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: REGLAMENTAR. - El cambio de Nombre del Comité de Etica en
i Ia ES tal UniversitariosFernando Trocopis,, el cual a partir de la

fed 5

expedicion en Invest
Méndez Bar
ARTICULO SEG k :"e DIFIQUESE. - El articulo 4° numeral 1° y 4° de la Resolucion 419

del 28 de diciemb 220 5” conforma los miembros del Comité de Etica en Investigacion de

1. El Subgerente Cientifico o su delegado.

2. El Profesional 5 ializado Oficina Docencia-Servicio e Investigacion, quien actia como
secretario. {\

3. (1) representante del gremio médico del nivel local.

4. (1) representante del cuerpo cientifico de la Institucion, que tenga como perfil profesional
Quimico Farmacéutico.

5. (1) miembro que tenga entrenamiento en epidemiologia o alguna otra especialidad
enfocada en la investigacidn, con experiencia en Investigacion clinica.

6. El Jefe de la Oficina Asesora Juridica o su delegado.

7. (1) representante de los Usuarios.

Articulo TERCERO. REQUISITOS PARA LA INTEGRACION DEL COMITE. - Como
requisito formal de integracion al Comité de Etica en Investigacion de la ESE Hospital
Universitario Julio Méndez Barreneche, el Profesional de Salud debe contar con certificacion de
del curso completo de buenas practicas médicas con duracion maxima de Ciento cuarenta y dos
(142) horas, expedido por Centro de Formacién debidamente acreditado.
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ARﬁCULO CUARTO. ADICIONAR. - El listado para actuar y aprobar los tramites en el Comité
de Etica en Investigacion de la ESE Hospital Universitario Julio Méndez Barreneche, el cual
quedara asi:

Nombre del documento
Cronograma de reuniones
Listado de miembros

Registro de Factores Ambientales
Sometimiento de novedades
Carta notificacion

Carta aprobacion anual
Carta informe semestral
Carta notiﬁcacién desyiaci

tificacion en PB’ l

Listado estudios eV
Reporte anual com
Rutero £
Seguimiento cartas | .
Seguimiento a estu A@
Acta de reunidn - Evaluacion ética
Acuerdo de confidendialidad

ACOGIDA A NORMAS LEGALES VIGENTES, PRINCIPIOS ETICOS DE LA DECLARACION DE
HELSINKI

Carta CEI al INVIMA

Comunicacion CEI Resultado de evaluacion ética

Comunicaciones CEI

Declaracion conflicto de intereses: miembros

Formato para la evaluacion ética del protocolo de ensayo clinico/proyecto de investigacion
Formato de asistencia a reunion

Formato de relacion de hoja de vida de los miembros del comité

FORMATO DE RELACION DE DOCUMENTOS QUE SON REQUERIDOS PARA CONSULTA POR
MIEMBROS DEL CEI

FORMATO PARA LA RELACION DE INGRESOS DE DOCUMENTOS DE ARCHIVO OPERATIVO
DEL CEI

Formato de requisitos documentales
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ARTICULO QUINTO. REUNIONES. — El Comité de Etica en Investigacion (CEI) se debe reunir
de manera ordinaria por lo menos dos (2) sesiones al mes y una (1) vez de manera
extraordinaria cuando asi se requiera.

El presidente del Comité sera el Subgerente Cientifico, y en ausencia de éste, sera nombrado
como Delegado el Profesional Especializado de Docencia-Servicio e Investigacion, quien en este
caso. Sus decisiones se tomaran por mayoria simple.

PARAGRAFO 1°. - Las sesiones pueden ser realizadas presencialmente o mediante cualquier
medio magnético o de comunicacion digital.

PARAGRAFO 2°. - El Comité de Etica en Investigacion (CEI) definiré el cronograma de
reuniones ordinarias para cada afio y lo comunicara a la comunidad universitaria e intervinientes
a través de los mediossdnformativos para convocar.

igencia a partir de su

UERA

Proyectd: Dr.[Al %’b'Qro (Qge?-o

Coordmado ia Servicio e investiga HUJMB.

7’%
evi a. lina Ramos.

Subgerente cientifico HUJMB
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