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Hospital Universitario
Fernando Troconis

RESOLUCIONN® (4 19 )

28 DIC. 2018

"Por medio de la cual se reglamenta la conformacién y el funcionamiento del
Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario Fernando
Troconis”

EL GERENTE DE LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO FERNANDO
TROCONIS, en uso de sus atribuciones legales y estatutarias, en especial las
que le confiere la ley 100 de 1993, el Decreto 1876 de 1994 y,

CONSIDERANDO

Que el Ministerio de Salud expidi6 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 determiné 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"

Que el Ministerio de la Proteccién Social (Hoy Ministerio de la Salud y Ila
Proteccién Social), expidié la Resolucion 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”.

En mérito de lo anterior,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Reglamentar la conformacién y el funcionamiento del
Comité de Etica en Investigacion (CEI) de la ESE Hospital Universitario Fernando
Troconis.

ARTICULO SEGUNDO: EI Comit¢ de Etica en Investigacion (CEl) es el
responsable de garantizar la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de
los seres humanos involucrados en un estudio clinico por medio de la revision,
aprobacion y seguimiento constante del proyecto de Investigacion, enmiendas,
consentimiento informado de los participantes del estudio, entre otros documentos
relacionados. El CEl estara adscrito a la Subgerencia Cientifica y decidira sus
asuntos de manera auténoma.

ARTICULO TERCERO: ElI Comité de Etica en Investigaciéon (CEl) tiene las
siguientes funciones: ;
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ARTICULO CUARTO: El Comité de Etica en Investigacién (CEl) debe
conformarse de la siguiente manera:

El Subgerente Cientifico o su delegado, quien lo preside.

El Profesional Especializado Oficina Docencia-Servicio e Investigacion,
quien actiia como secretario.

Un representante del gremio médico del nivel local.

Un representante del cuerpo cientifico de la Institucion.

Un miembro que tenga entrenamiento en epidemiologia o alguna otra
especialidad enfocada en la investigacién, con experiencia en Investigacion
clinica.

El Jefe de la Oficina Asesora Juridica o su delegado.

Un representante de los Usuarios.
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ARTICULO QUINTO: Funciones de los miembros del comité:
Presidente:

Presidir las reuniones y sera el vocero del comité para su socializacién.

e Firmar las actas, correspondencia, formato de consentimiento informado y el
formato establecido por el INVIMA para el sometimiento de Instituciones,
Protocolos nuevos y demas documentos relacionados.

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

e Asignar las funciones a los miembros del Comité

Secretario:

Coordinar la entrega oportuna y de acuerdo a las competencias, de toda la
correspondencia y documentos que seran sometidos a evaluacién a cada uno de
los miembros del Comité.

Se tiene que aclarar que puede existir el secretario en propiedad del Comité de
Etica que puede tener voz y voto y el Secretario administrativo con un perfil
técnico para el manejo del archivo y la correspondencia, quién no tiene voz ni
voto, funciones que deberan ser definidas para cada uno de los casos.

Miembro Activo:

Debera cumplir las funciones que le sean asignadas por parte del Presidente del
Comité de ética dentro del Comité, como las funciones dentro de la evaluacién del
estudio.

El presidente debe establecer el nimero de miembros requeridos para sesionar y
el niumero minimo, las disciplinas y las calificaciones para cumplimiento del
quérum.

En todo caso el quérum minimo debe establecerse de la siguiente manera:

Debe ser la mitad mas uno (1)

Debe estar el Presidente

Debe estar por lo menos un miembro médico
Debe estar por lo menos un miembro no cientifico
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1. Promover y divulgar la a%ropiaéién de las consideraciones éticas a tener en
cuenta al formular y ejecutar proyectos de investigacion.

2. Evaluar la aceptabilidad ética de los proyectos de investigacion presentados
a su consideracion y emitir las recomendaciones y conceptos
correspondientes.

3. Dar seguimiento a los procesos de investigacion con el fin de garantizar el
respeto de las personas y/o comunidades participantes.

4. Solicitar la suspension de la ejecucion de proyectos de investigacion
cuando se evidencie incumplimiento de los lineamientos éticos establecidos
por el CEl y las normas imperativas concernientes.

5. Velar por que las investigaciones se ajusten a los criterios éticos y que
respeten a lo largo de su desarrollo las regulaciones internacionales y
nacionales en materia de ética en investigacion

6. Verificar que las entidades financiadoras y ejecutoras de las investigaciones
garanticen el acceso a los resultados obtenidos a todas las personas y
comunidades que participen durante su desarrollo.

7. Informar a los investigadores sobre las exigencias éticas establecidas en
regulaciones nacionales e internacionales y demas normas aplicables a la
formulacién y ejecucion de proyectos de investigacion.

8. Salvaguardar los derechos de los participantes en la investigacién

9. Promover la construccion y desarrollo participativo de un manual de buenas
practicas investigativas, el cual trazara directrices relacionadas con asuntos
como: principios éticos de la investigacion, preparacién de protocolos de
investigacion, registro, documentacién, almacenamiento, custodia y
compartimiento de los datos y material biolégico o quimico resultante de las
investigaciones, criterios éticos de los proyectos de investigacién, conflictos
de intereses en la investigacion cientifica, responsabilidad de los
investigadores ante la ley y obligaciones frente a consumidores.

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

11.Solicitar la participacion de asesores para analizar alguna tematica o
proyecto particular, cuando sea necesario para garantizar un juicio libre de
conflictos de interés.

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

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

14.Conformar subcomités de ética en investigacion para apoyar el
cumplimiento de sus funciones, los cuales, a su vez, actuaran como
cuerpos consultivos en materia ética y técnica. Los conceptos de los
subcomités deberan contar siempre con la evaluacién vy ratificacion final del
CEL

15. Asesorar y expedir conceptos a las unidades organizativas que lo soliciten.

16.Construir su reglamento interno, asi como, el conjunto de procedimientos,
formatos, guias y demas elementos de estandarizacién de procesos que
sean necesarios para cumplir sus funciones.

17.Rendir informes anuales al Gerente, a la oficina de Docencia Servicio e
Investigacion y a la comunidad en general, sobre el desarrollo de sus
funciones.

18.Las demas que le sean asignadas y sean inherentes a la naturaleza del
comité.
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ARTICULO SEXTO: El representante del gremio médico del nivel local debe tener
preferiblemente entrenamiento en metodologia de la investigacion. En el hospital
pueden realizar una convocatoria abierta entre los profesionales de la salud o
seleccionar aquellos que cumplan los perfiles requeridos para asumir la
representacion disciplinar desde la perspectiva de la ética en investigacion. La
designacién de los profesionales de la Institucién pertenecientes al comité es por
un periodo de dos (2) afios con una asignacién de cuatro (4) horas por semana de
dedicacion exclusiva. Se puede solicitar la participacion de consultores externos
y se da por la formacién especifica de éstos en temas donde no se cuenta con el
perfil dentro de los miembros del Comité para que realice el andlisis de una
propuesta de investigacién que requiera de un concepto especializado en
cualquier area. Se debe asegurar la independencia de los consultores externos
con relacion a los patrocinadores o a cualquier otra entidad que genere conflictos
de interés.

ARTICULO SEPTIMO: La designacion del representante externo ante el CEl es

por un periodo de dos (2) afios y se realiza por convocatoria abierta, de acuerdo

al siguiente procedimiento:

1. Publicacién por medios fisicos o digitales de la apertura de la convocatoria y la
invitacion a la postulacion para la designacién del representante externo.

2. Postulacién de quienes aspiren a representar al sector externo en el CEl,

anexando la documentacién que soporte formacién y experiencia en ética en

investigacion.

Verificacion de la informacion y perfiles por parte de la Junta Directiva.

Designacion del representante externo por resoluciéon gerencial.

La designacion del representante externo ante el CEI no genera ningtin tipo de

vinculo laboral o contractual con la Institucién, por lo tanto, no tendra

remuneracion.
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ARTICULO OCTAVO: El CEI se debe reunir de manera ordinaria trimestralmente
y de manera extraordinaria cuando asi se convoque. La convocatoria a las
reuniones es responsabilidad del Subgerente Cientifico, y en ausencia de éste, del
Profesional Especializado de Docencia-Servicio e Investigacion, quien, en este
caso, asume transitoriamente la funcién de presidir el comité. Sus decisiones se
tomaran por mayoria simple. Las sesiones extraordinarias pueden ser no
presenciales o por medios de comunicacion digital. El CE| definira el cronograma
de reuniones ordinarias para cada afio y lo comunicard a la comunidad
universitaria.

ARTICULO NOVENO: Las decisiones del CEl se deben registrar en actas
numeradas de forma consecutiva. Las actas se firman por el presidente y el
secretario, previa aprobacion de todos los miembros. Los demas documentos
generados por el CEl también deben ser firmados por el presidente y el secretario.

ARTICULO DECIMO: El Hospital asignara recursos en el Plan de Accién para la
actualizacion, capacitacion y el buen funcionamiento del CEl. Para este fin, el CEIl
presentara a la Oficina de Planeacién el plan de trabajo para el afio siguiente y el
presupuesto requerido para su ejecucion. )&
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ARTICULO DECIMO PRIMERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha
de su expedicion.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,

Dado en Santa Marta, el

8 DIC. 2018

ANTILLO TINOCO
Gerente (E)

Proyect6: Dra. Gleidyz Mejia Catario - Gestion de la Calidad

Revis6: Dr. Roger Evilla Cortina — Juridica y Control Disciplinario
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