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COMITE, DE. BIOETICA DE LA UNIVERSIDAD METROPOLITANA.

REGLAMENTO INTERNO.

INTRODUCCION

La razon de ser de los Comités Eticos de Investigacion es la de hacer respetar, por encima de
cualquier otro interes, sea cientifico o social, la dignidad de los seres humanos que participan
en investigaciones biomédicas, salvaguardando su libertad, autonomia, seguridad, libertad y
biencstar, Por lo tanto, el Subcomité de Bioética de Investigaciones de la Universidad
Metropolitana, teniendo como fundamento 1a Resolucion 0008430 del 4 de Octubre de 1993 del
Ministerio Nacional de Salud en Colombia por fa cual se establecen las normas cientiticas,
técnicas v administrativas para la investigacién en salud; la Declaracion de Helsinki de 1964,
revisada sucesivamente en afios subsiguientes hasta su ultima actualizacién en 2004, el Codigo
de Nuremberg, el Informe Belmont, asi como también la Conferencia Internacional de
Armonizacién (CIH), el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS), la Organizacion Mundial de {a Salud (OMS), entre atras, presenta los principios
éticos a tener en cuenta en toda investigacion, que se realice en nuestra institucién.

i. VISION.

£1 Subcomité de Bioética de lnvestigacién de la Universidad Metropolitana se constituira al
afio 2010 en un organismo consolidado y de referencia con la suficiente autonomia para evaluar
tedo tipo de proyectos de lnvestigacidn en seres vivos que se realicen en la Umiversidad
Metropolitana y/o la Region Caribe.

2. MISICN.

El Subcomité de Bioética de la Universidad Metropolitana propende por la observancia y
cumplimmiento de los principios eticos universalmente aceptados para la Investigacion
Biomédica en seres vivos.

3. OBJETIVOS,

Ascgurar ta proteccion de los Derechos, Dignidad, Seguridad vy Bienestar de los seres vivos

suietos de luvestigacion, con el fin de garantizar la calidad Etico Cientifica de los proyectos de2
fnvestizacion smorendidos por iz U niversidad Motropolizana.




4. PRINCIPIOS DE LA BIOETICA.

El Subcomité estd regido la Resolucidn No. 008430 del 4 de octubre de 1993 del Ministerio
Nacional de Salud de Colombia por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacién en salud; la Declaracién de Helsinki de 1964, revisada
sucesivamente en afios subsiguientes hasta su ultima actualizacién en 2004, el Codigo de
Nuremberg, el Inforrme Belmont, asi como también la Conferencia Internacional de
Armonizacién (CIH), el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS), la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), entre otras.

Los tres principios sobre los cuales se basa la evaluacion ética de la investigacion en humanos

(respeto, beneficencia y justicia), son particularmente relevantes para la proteccion de los

sujetos humanos en investigacién biomédica y son los requerimientos aceptados para la

conduccidn ética de tales investigaciones:

- Respeto: Se refiere al recopocimiento de la dignidad personal y la autonomia de los
individuos con especial proteccién de aquellas personas que fengan disminuida su
autonomia.

- Beneficencia: Corresponde a la obligacién de proteger a las personas del daiio,
maximizando los beneficios potenciales de la investigacion y minimizando los posibles
riesgos.

- Justicia: Exige que los beneficios y perjuicios de la investigacion se distribuyan de manera
equitativa y justa sin distincion de raza, género, edad o clase social, politica o religiosa.

5. FUNCIONES DET. COMITE DE BIOETICA.

Corresponden al Subcomité de Biogtica de Investigaciéon de la Universidad Metropolitana
dentro de su ambite de competencia, las siguientes funciones:

e Fomentar la formacion en bioética de sus integrantes y de los docentes y estudiantes
de la Universidad Metropolitana.

e Estudiar y emitir conceptos sobre las implicaciones bioeticas de los proyectos de
investigacién presentados al subcomité y hacer seguimirnto de la Investigacion de
acuerdo con el manual de procedimiento del subcomité de Bioética.

e Evaluar, aprobar y solicitar modificaciones o rechazar ¢l proyecto de Investigacion.

e Revisar la idoneidad del investigador y su equipo para la buena realizacion de la
Investigacion.

e Revisar la manera como se hard el contacto inicial y el reclutamiento de los
participantes en la investigacion.

e Revisar Ja mancra como se transmitira toda la informacién a los potenciales
participantes del estudio 0 sus representantes o acudientes.

» Revisar los criterios para retiro preruaturo de los participantes de la investigacion.
Revisar los criterios para suspender o terminar la investigacién como un todo.

Revisar los acuerdos de indemnizacién a que hubiere lugar, atribuible a su
participacién en Ia Investigacion por efectos adversos.

e Revisar los ofrecimientos de premios y compensaciones a las personas objeto de 1la
Investigacion (incluso dinero, servicios, regalos).

« Revisar el compromiso que asuma e! {nvestigador y su equipo de los principios éticos y
legales para la investigacion.

» Revisar y evaluar las estrategias de seleccion y permanencia de las unidades de
investigacion.

e Revisar los arreglos de cobertura por seguro € indemnizacion. ¢n caso de ser apheables.

» Suspender una Investigacién si hay razonss para considerar que han dejado de
curnplirse tas condiciones previstas en el proyecto.




Revisar fa viabilidad del presupuesto total de ia Tnvestigacién, con el propésite de
obscrvar el cardcter €rico y evitar potenciates conflictos de Intereses.

Revisar la forma de obtener el consentimiento informado de los participantes del
estudio. Teniendo en cuenta aquellos individuos que no tengan autonomia para dar
dicho consentimiento, ni representante legal).

Informar a las directivas institucionales todo desacato de los investigadores a las
solicitudes de! Subcomité y cualquier suspensién o terminacion de la aprobacién de
alguno de los proyectos.

Establecer un manual de procedimientos, revisarlo y reformario periodicamente.

Velar por el cumplimiento de las responsabilidades inherentes a los investigadores
principales de los proyectos.

Revisar que las medidas tomadas para proteger los sujetos humanos se ajusten a las
normas vigentes establecidas para cada caso en particular.

Revisar, aprobar y solicitar modificaciones o desaprobar cambios que sean incluidos en
los proyectos de investigacidn.

Revisar las medidas tomadas para la proteccion de la contidencialidad y la inclusion
del personal que tendrd acceso a los datos personales de los participantes de la
investigacion incluyendo registro médico y muestras médicas.

Informar a las directivas institucionales acerca de lesiones a sujetos humanos,
problemas imprevistos que involucren riesgos para los sujetos u otras personas y
cualquier cambio ¢ moditicacion que haya sido revisada y aprobada por el Subcomité.
Revisar las medidas tomadas y las provisiones de compensacion/tratamiento en caso de
injuria/incapacidad/muerte de los participantes atribuibles a la participacién cn la
investigacion.

Revisar la pertinencia del disefic del estudio en relacidn a los objetivos del estudio, 1a
metodologia estadistica (incluyendo el calculo del tamafio de muestra), y el potencial
de alcanzar conclusiones logicas con el menor nimero de participantes en el estudio.
Revisar la justificacién de riesgos e inconvenientes predecibles comparados con los
beneficios aunticipados para los participantes de la investigacién y la comunidad
involucrada,

Revisar si se ha dado la adecvada provision hecha para monitorear y auditorear ¢l
desarrollo de la investigacidn incluyendo la counstitucion de comité de monitoria de
seguridad de datos (DSMB).

Y todas aquellas que estén de acuerdo con la naturaleza de los comités de Bioética.

6. COMPOSICION DEL COMITE DE BIOETICA DE INVESTIGACION DE §.4

7.

UNIVERSIDAD METROPOLITANA.

El Subcomité estard conformado por un minimo de 7 personas, reconocidas por
resolucion de Rectorfa de la Universidad Metropolitana para un periodo de tres (3)
afios.

Se tendran en cuenta, como minimo, personas con los siguientes perfiles:

Un experto en investigacion.

Un experto en bioética.”

Un experto en ciencias juridicas.

Socidlogo, Antropdlogo, Filésofo, Médice, Educador.

aogp

Sus integrantes escogerdn entre sus miembros tres (3) representantes para ocupar 103
carpos dignatarios de presidente, vicepresidente y secretario, por periodos de un afe.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS,




7.1,

7.2.

CONDICIONES PARA SER MIEMBRO DEL COMITE.
Para integrar el Subcomité se tendrdn en cuenta los siguientes criterios:

1. Acreditac capacitacién, formacion o experiencia en los temas relacionados con
bioética, ciencia y tecnologia.

2. No tener inhabilidades o incompatibilidades establecidas en la Ley.

. Ser postutado por el Subcomité.

W)

4. Ser reconocido por la Rectoria de ia Universidad Metropolitana mediante resolucion.
5. No haber sido expuisado de alglin comité por faltas a la moral y buenas costumbres.
6. Aceptar y cumplir las normas estatutarias y legales.

7. Permitir hacer piblico su nombre completo, profesion y afiliacién.

8. Firmar un acuerdo de confidencialidad que incluya las deliberaciones en reuniones,
aplicaciones, informacion de participantes en investigacidn y asuntos relacionados.

DEBERES Y DERECHOS DE LOS MIEMBROS DEL - TOMITE.

7.2.1. Deberes.

o

~No

10.
11,

12.

Conocer, difundir y aplicar en sus actuaciones la mision, la vision y los principios del
Subcomité.

Actuar en concordancia con los principios de la bioética (respeto, beneficencia y
justicia).

Acatar el reglamento del Subcomité.

Respetar las decisiones que se tomen en el Subcomite.

Desempeiiar con diligencia y eficacia los cargos y comisiones que le sean
encomendadas.

Ser puntual en la asistencia a las reuniones ordinarias y extraordinarias.

Escuchar y respetar las posiciones ideolégicas que asuman los miembros del Subcomité
durante las deliberaciones.

Cumplir con los deberes que resulten de las feyes y demas normas.

Respetar las instancias internas y procesos definidos por el Subcomité.

No asumir pablicamente sin la debida auterizacién, posiciones individuales o la voceria
a nombre del Subcomité.

Declararse inhabilitado para participar en las deliberaciones y decisiones en las cuales
tenga conflicto de intereses.

Estar actualizados en materia de normas éticas a nivel nacional e internacional.

7.2.2. Derechos.

i.
2.

Exponer libremente sus consideraciones acerca de cada proyecto estudiado.

Ser informado previamente de todas las actuaciones que involucren e! nombre del
Subcomité.

Participar en las deliberaciones y decisiones.

Ejercer el salvamento de voto en los eventos en que disienta de la mayoria.




5. Presenuic provectos € iniciarivas que tengan per okjeio sctualizar on temas relacionadas
con la Biodtica, la legislacion pertinente v los procedimientos metodologicos.
6. Postular candidatos a miembros del Subcomite,

-l

Elegir v sar elegido dignatario del Subcomité.
8. CARGOS Y NOMBRAMIENTOS DE LOS DIRECTIVOS.
B.1.PRESIDENTE (A}

El presidente(a) del Subcomité sera elegido(a) democriticamente por fa mayoria de los
miembros asistentes a la reunidn en que corresponda la eleccion.

Sus funcioues son:
1. Presidir las reuniones ordinarias y extraordinarias.

2. Emitir ia aprobacion final de los proyectos sometidos, luego de que estos hayan sido
revisados y evaluados por al menos 4 de fos 7 miembros del Subcomité con voto.

3. Representar al Subcomité ante los entes superiores de la Umiversidad y los entes

. externcs.

. Coordinar las actividades dei Subcomité.

=

. Firmar ea nombre del Subcomité la correspondencia externa que deba enviarse.

h

6. Citar a elecciones para los dignatarios del Subcomite.

7. Presentar al Subcomité los planes y programas a desarrollar.

8. Todas las dem4s que tenga un miembro activo del Subcomité.

» Los proyectos clasificados como de “sin riesgo” y “con riesgo minimo” no requieren
ser evaluados por todos los miembros del Subcomité y puede tener sélo la evaluacion y

aprobacién del presidente o vicepresidente del Subcomité, como parte de sus funciones.

3.2. VICEPRESIDENTE.
El Vicepresidente(a) del Subcomité serd elegido(a) democriticamente por la mayoria de los
. miembros asistentes a la reunion en que corresponda la eleccion.
Sus funciones son:
1. Presidir las reuniones ordinarias y extraordinarias, en ausencia del presidente.
2. Emitir la aprobacién final de los proyectos sometidos, luego de que estos hayan sido
revisados y cvaluados por al menos 4 de los 7 miembros del Subcomité con voto,

cuando el presidente asi lo comisione.

8. Todas las demds que tenga un miembro activo del Subcomité!




» Los prayectos clasificados como de *sin riesgo” y “con riesgo minimo” no requieren
ser evaluados por todos los miembros <el Subcomité y puede tener sélo la evaluacion y
aprobacion del presidente o vicepresidente del Subcomité, como parte de sus funciones.
Evaluacion expeditiva,

83. SECRETARIO(A) EJECUTIVO(A) DEL. .COMITE.

Sera elegido(a) democraticamente por la mayoria de los miembros asistentes a la reunién en
que corresponda la eleccién.

Es el miembro encargado de coordinar {a parte operativa del Subcomité. Su principal funcién es
vigilar que los proyectos que involucren sujetos humanos o cualquiera otro ser vivo en la
Universidad sean revisados por el Subcomité.

Funciones:
1. Manejar la correspondencia interna y externa que requiera la actividad del subcomité.
2. Elaborar las actas correspondicntes a las reuniones ordinarias y extraordinarias.

3. Citar a las reuniones cuando el presidente asi lo disponga o en el caso de ser
requerido por el 20% de los miembros del subcomits.

4. Manejar y mantener actualizado el archivo del Subcomnité.

5. Revisar y exigir la presentacién adecuada de los proyectos sometidos para su
evaluacion, después de recibirios y antes de enviarlos a todos los miembros del
Subcomité, ajustado a la lista de chequeo para evitar retrasos por inconsistencias.

6. Informar al nresidente, de cualquier dificultad relacionada con los proyectos en curso
y a los invea. radores, de cualquier modificacion a los requerimientos éticos del
Subcomitc..

7. Expedir constancias de aprobaciones provisionales y etaborar las solicitudes de
modificaciones por los miembros de] Subcomité.

9. Ser facilitador(a) del reglamento a los investigadores y a los nuevos miembros del
Subcomite.

10. Todas las demds que tenga un miembro activo del Subcomité y las que sean propias
de su cargo.

8.3. MIEMBROS REVISORES Y/O CONSULTORES INDEPENDIENTES.

En toda investigacion en la que el ser hurmano sea sujeto de estudio, deberd prevalecer el criterio
det respeto a su dignidad y la proteccién de sus derechos y su bienestar'. La revision deberd
enfocarse en la garantia que se dé para e cabal cumplimiento de estos criterios.

Igualmente, los miembros del Subcomité podrén dar sugerencias sobre el disefio del proyecto de
investigacion que se realice en seres humanos o cualquier ser vive y que consideren necesarios
" REPUBLICA DE COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD. Resolucion N° 008430 de 1993, (4 DE
OCTUBRE [OF 1993), At 5.




para que se &juste a los principios clentificos y €ricos g la justifiquen, dando cumplimicnto a las
ormas vigenies,

Los miembres del Subcomité se encargan de evaluar en su totalidad todos los Proyectos
sometidos, sin embargo, tendrd una lista® de cspera de consultores independientes quienes
provean al Subcomité conocimiento sobre los proyectos de investigacion propuestos. Tistas
personas deben ser especialistas en aspectos legales o éticos, enfermedades o metodologias
especificas, o representantes de la comunidad, pacientes o grupos de interés especial, Los
términos de referencia a los consultores independicntes seran dados a conocer en ¢l anexo 1.

Los consultores independientes son honorarios, y deben igualmente, guardar entera
confidencialidad de la informacion tal como queda estipulado en ¢l acuerdo de confidencialidad
que ha de firmar una vez acepte tal designacion.

3.4. DE LOS REEMPLAZOS DE LOS MIEMBROS DEL. ©  (C&MITE.

Los miembros del subcomité podran ser reemplazados temporal o permanentemente antes del
cumplimiento de su periodo por 10s siguientes motivos:

J—y

. Incapacidades prolongadas.

. Renuncia voluntaria.

NS

. Ausencia no justificada a tres (3) reuniones seguidas.

(V]

® Para el reemplazo de un miembro del subcomité se dejara constancia en el acta de la
reunidn en que se tome la decisidn, con los motivos especificos.
¢ Ante ausencias temporales del presidente asumird en su orden ¢l vicepresidente.
¢ Ante ausencias temporales del secrctario(a) asumird quien sea elegido por los
miembros asistentes a la reunién para cubrir dicha ausencia.

8.5. DE LA PERDIDA DE LA CONDICION DE MIEMBRO DEL. ~ COMITE.

Se perdera la condicién de miembro del subcomité por las siguientes causales:
1. Por decisidn manifestada por escrito.

2. Por incomplimicnto reiterado de Ias normas establecidas en el presente reclamento.
p

. Por Inasistencia continua a mas de tres (3) reuniones, sin causa justificada.

L3

4. Por incumplimicnto reiterado de las tareas asignadas.

5. Por expulsion, decisién calificada del Subcomité, . :
R I T e e e N A
S Biy i ST 2 . o

Nota: Para efecto de lo anterior el subcomité deliberard sobre la situacion y tomard la decisidn
que serd informada por escrito al afectado.

sNTOS OPERACIONALLS. COMUTES T80
i Mtundial dela Salad TDPRDE T

FHCA EN INVESTIGACION BIOMIENICA.
a0, Glnebra, 2600




9. FUNCIONAMIENTO INTERNO.
8.1, PERIODICIDAD Y CONVOCATORIA DE LAS REUNIONELS.

Las reuniones podrin ser ordinarias o extraordinarias. Las reuniones ordinarias seran
programadas por la Presidencia del subcomité, tendran una periodicidad semanal.

Las reuniones extraordinarias seran programadas por la Presidencia, o en su defecto, por la
Secretaria del Subcomité a solicitud del 20% de sus miembros, cuando las circunstancias lo
ameriten. Podran realizarse en sitios diferentes al habitual y su horario y duracion dependeran
de la situacién a tratar.

9.2. DEL QUORUM.

£l nimere minimo de miembros requeridos para componer el quérum tapto para revisar como
para tomar decisiones acerca de un estudio, serd minimo de cuatro (4) de tos siete (7)
integrantes del Subcomité (mas de la mitad de los miembros).

Acorde con tos requisitos de quorum, segin lo planteado por la OMS, el quorum no puede estar
formado enteramente por miembros de la misma profesién o género, debe incluir como minimo
una persona cuya area de trabajo es en un area no cientifica y minimo un miembro
independiente de )a institucion o sitio de investigacion.

9.3. DURACION: Las sesiones se desarrollaran con una duracion de maximo dos horas.

9.4. ACTAS. De cada reunién se levantard un acta la cual serd enviada via glectronica, los
asistentes realizan las recomendaciones ¥ correcciones necesarias y se aprueba en la siguiente
reunién; una vez aprobada es firmada por los asistentes.

9.5. INFORMES: Una vez finalizado cada afio calendario se realizard un informe de
actividades y se enviara al Subsistema Institucionat de Investigaciones {SIDI).

10. EVALUACION DE ESTUDIOS Y TOMA DE DECISIONES.

Para llevar a cabo el proceso de revision y evaluacion de los proyectos presentados ante este
Subcomité, las investigaciones se¢ clasificaran en el marco de la Resolucién 06008430 del 4 de
Qctubre de 1993 del Ministerio Nacional de Salud en Colombia, por la cual se establecen las
normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud, articulo 11.

11. PROCESO INTERNO PARA LA EVALUACION DE PROYECTOS.

{a decumentacién de los proyectos o investigaciones que requieran ser revisados y evaluados
por el Subcomité debera presentarse en las oficinas del Subsistema [nstitucional de
Investigaciones de la Universidad, ante la secretaria del Subcomité previo cumplimiento de
todos los requisitos de aplicacién.

11.1. DEL TRAMITE INTERNO.

1. Proyecto que NO cumpla con los requisitos establecidos en este Manual, no sera objeto
de revision y evaluacion.

7 Una vez recibido y radicado e! proyecio en la Secretaria, ¢l presidente lo asignara para
su estudio a dos evaluadores, quiencs deberan emitir su concepto escrifo en un plazo
maximo de ocho (8) dias. $i es necesario, al concepto eserito de los evaluadores seguitd




una discusién del subeowile en la plenaria e su proxima reunion ordinaria, para definir

el concepto final.

Para el caso que los investigadores Jo soliciten o sean solicitados por el subcomnité,

haran la sustentaciéon de su propuesta en la plenaria. De ser viable, se invitara al

investigador principal a hacer una presentacién del proyecto ante el Subcomité de

Bioética y responder a preguntas (tiempo limitado: 15 minutos para la exposicion y 13

minutos para preguntas); se retirara antes de iniciar la deliberacion.

4. El proyecto sera aprobado por mayoria cn la reunidn. De emitirse un salvamento de
voto, este no es obice para interferir en su aprobacidn.

5. Cumplido este tramite, el cecretario comunicard el rtesuliado por escrito a los

investigadores y a la Direccion del Subsistema Lostitucional de Investigaciones (SIDI).

El subcomité sesionaré ceflido al calendario académico aprobado por la UM.

K] subcomité de bioética presentara el presupuesto anual de gastos.

Y

~e

11.2. DOCUMENTOS MiNIMOS POR SOMETER AL COMITE DE BIOETICA EN
INVESTIGACION®.

Fl Subcomité establece los requisitos para el sometimiento a revision de los proyectos de
investigacién con seres humanos o cualquier ser vivo.

11.2.1. Aplicacidn:

PPara la revision ética de un proyecto de investigacion, se requiere que el investigador calificado
responsable de las consideraciones éticas y cientificas de la invesiigacion, sea quien lo remita
para su evaluacion.

Los requisitos para someter el proyecto de investigacion para revision ética, estan sefialados en
la Cartiila 1, anexo 2.

11.2.2. Decumentacién requerida para la evaluacion de proyectos de investigacién.
Toda la informacién requerida para completar la revision ética de la propuesta de investigacion,
debe incluir lo sefialado en el anexo 3.

12. REVISION DE PROYECTOS

La principal tarea del subcomiié es revisar las propuestas de investigacién y sus documentos de
soporte. El subcomité tendrd en cuenta las revisiones cientificas o éticas emitidas previamente
por otras instancias y los requisitos de leyes y regulaciones relevantes, de acuerdo con cada
caso.

Merece especial atencién para 1os micmbros del Subcomité, tener en cuenta, de ser aplicable:
revisar el Disefio ¥y conduccion del estudio, los Procedimientos establecidos para cl
reclutamiento de participantes en el estudio, las medidas tomadas para la Proteccion de los
participantes en la investigacion y para la Proteccion de la confidencialidad, el contenido del
Consentimiento informado y, los pasos realizados para Consultar con la comunidad durante el
disefio del estudio, entre otros, de conformidad con los lineamientos operacionales de los
comitds de ética en investigacion biomédica emanados de la Organizacion Mundial de la Salud’,

5 LINEAMIENTOS OPERACIONALES. COMITES DE ETICA EN NVESTIGACION BIOMEDICA.
Orgenizacién Mundial e la Salud TDRPRIETHICS2000.3, (inehra, 2000.

TINEANVIENTOS OTERAC ONALES. COMITES DE ETICA E NVESTIGACION BIOMEDICAL
sacion Mundial de e Satua Tyys P DAL TR CS 2000, 1, Giatbra, 204G, 5




y la Resolucién 0008430, por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en satud’.

13. SOBRE LA TOMA DE DECISIONES EN LA REUNION DE EVALUACTON.

La reunién de evaluacion del proyecto se hard en un plazo maximo de 15 dias habiles a contar
de la recepcién conforme de la solicitud. El Subcomité de Bioética tendrd la posibilidad de
convocar a otra sesion antes de elaborar el acta de aprobacién cumpliendo con el plazo maximo
estipulado en las normas o reglamentos (namero de dias seguidos o habiles desde la recepcién
del protocolo).

E] interesado tendra el informe de aprobacion o rechazo en un plazo de 7 dias habiles a contar
del dia de 1a realizacion de la Gltima reunion {evaluacion).

g1 Presidente del Subcomité podra, en acuerdo con los miembros del Subcomité de Bioética,
requerir asesoramiento de personas expertas en el tema especifico del protocelo y/o convidar
miembros de grupos directamente implicados en ¢l tipo de proyecto propuesto (agrupacion de
pacientes, de apoyo a familiares, representantes de organizaciones comunitarias, especialistas,
estadistico, especialista en metodologia de investigacién, etc.).

Para la deliberacion, el quarum necesario sera de la mitad de los miembros mas uno, respetando
la pturidisciplinariedad. La reunién de evaluacién dej proyecto comenzara dando la oportunidad
a cualquier miembro de retirarse en ¢aso de presentar algdn conflicto de interés que lo inhabilite
a opinar y votar con relacién al proyecto en cuestién. Dejando constancia en el acta de la sesion
y en e} Acta de Aprobacion, la dectaracién de conflicto de interés (debe quedar constancia
cuando exista y cuando no exista).

Enseguida, el investigador principal o los relatores presentaran el proyecto de manera objetiva y
resumida, pudiendo detenerse en detalle en los aspectos que consideren mds pertinentes para la
discusién del Subcomité de Bioética. Acto seguido, se abrira la discusién del proyecto siguiendo
la pauta establecida para ello.

13.1. CALIFICACION DE LOS PROYECTOS O TRABAJOS DFE INVESTIGACION
SUJETOS A INFORME DEL. COMITE.

Los proyectos o trabajos de investigacion sometidos al informe del Subcomité, una vez

exarninada la documentacién presentada, seran calificados en el “Acta de Evaluacién” de
. R &

alguno de los modos siguientes

a. Aprobaqg sin restricciones (ASR)
b, Evaluado con recomendaciones u observaciones (Fi = Falta Informacién)
¢. No aprobado (PRME = profocelo rechazado por razones Metodoldgicas y éticas)
d. Rechazado por razones metodologicas (RRM)
e. Rechazado por motivos éticos (RME).
f- Rechazado por otras razones (ROR): (Las cuales serdn enunciadas y sustentadas en el
Acta de evaluacion.

S REPUBILICA DE COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD. Resofucion N 008430 de 1993, {4 DE

OCTUBRE DE 1993}, .
B Fernandez Milla, Lautaro. GUIAS OPERACIONALES PARA EL FUNCIONAMIENTO DE UN
COMITE ETICO CIENTIFICO (CEC). Santiago de Chile, febrero del 2004




Estas decisiones se tomaran per consenso ¥ se informardn a las Autoridades pertinenties, segin
procedimientos establecidos: via correo electronico ¥/o postal.

El investigador solicitante recibird informe del resultado de parte dei Presidente del Subcomité
de Biodtica, con el “Acta de Evaluacién® firmada por ¢l Presidente, Secretario y los miembros
presentes en la sesion de evaluacion del proyecto o investigacion.

Dicha acta serd remitida a través de oficio conductor {Memorandum o carta del Presidente del
Subcomiré de Bioética) donde se indica que se adjunta consentimiento informado, firmado ¥
Sellado (en todas sus paginas) v Acta de Evaluacién y especifica la periodicidad de los informes
y su contenido, notificacién de los eventos adversos serios y cualquier antecedente relevante que
s¢ presente durante la ejecucion.

En caso de realizarse la investigacién en un lugar diferente a los controlados por la Universidad,
0 haber sido solicitada por cualqiuier otra institucion, se comunicard a través de Oficio
Ordinario del Director de la Institucién la aprobacion o rechazo del protocolo v la peticién de
autorizacion y control de parte de 1a Direccion del Centro Asistencial donde se realizara la
investigacion.

13.2. EVALUACION EXPEDITIVA.,

Algunos protocolos podrén ser aprobados por ¢l Presidente del Subcomité o por uno o mas de
los revisores experimentados designados por €1, entre los miembros del Subcomité. En casos de
evaluaciones expeditivas, estos evaluadores podran ejercer todos los derechos del comité en
pleno, pero no podra rechazar un protocolo. El rechazo sélo podrd darse luego de una
evaluacién formal de todo el Subcomité. La evaluacion expeditiva sélo podrd implementarse en
casos de minimo riesgo o para cambios menares de protocolos ya aprobados que no
incrementen el riesgo a los participantes ni ejerzan influencia negativa en el estudio clinica. Si
el Subcomité utiliza esta forma expeditiva de evaluacién abrira un registro de los protocolos
evaluados de esta manera y comunicara a todos sus miembros de todos los protocolos asi
aprobados.

14. COMUNICACION DE DECISIONES’

Acorde con los Lineamientos establecidos por fa Orge zacién Mundial de la Salud, las
decisiones se¢ comunicaran por escrito al investigador de acuerdo u los procedimientos del
Subcomité, preferiblemente en las dos semanas siguientes a la reunién en la cual se tome la
decision. T.os elementos de la comunicacion son los establecidos en of Anexo 4.

15. SEGUIMIENTO DL LOS PROYECTOS APROBADOS.

Siguiendo las recomendaciones establecidas en los Lincamientos de ta OMS?®, el
Subcomité establece un procedimiento para ¢l seguimiento del progreso de todos los
estudios para los cuales se de una respuesta positiva. Anexo 5,

El Subcomité¢ de Bioética podra exigir al investigador responsable informes periddicos
(dependiendo del cronograma establecido para ct proyecto) del desarrolio del estudio, informes

7 LINEAMIENTOS OPERACIONALLES. COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION BIOMEDICA.
Organizacidén Mundial de [a Satud TDR/PRDETT CS2000.1, Ginebra, 2000,
§ EINEAMIENTOS QUERACIONALES. COMITES DEETICA EN (NVESTIGACION BIOMEDICA.
Oryanizacion Muadia! de ta Szind TORPRIDETHIC.S/2000. b, Gioebira, 2000,




especiales en casos fundados y copias de los informes de otros Comités, cuando estos existan y
cuando el Subcomité de Bioética lo estime conveniente.

El control, supervision y/o auditoria de los estudios en ejecucion, puede ser realizado por un
equipo que la Universidad designe. Los resultados del seguimiento deberan remitirse al
Subcomité de Bioética. Esta consideracion, no excluye al Subcomité de ejercer esta funcidn.

16. INFORME DE EVENTOS ADVERSOS.”

El subcomité debe recibir informe de eventos adversos serios, ocurridos en el sitio de
investigacion, a la mayor brevedad posible.

El subcomité debe recibir informe de eventos adversos serios, ocurridos en otros sitios de
investigacién o con el producto si ya se encuentra en el mercado, en los 30 dias siguientes a
haberse enterado.

El subcomité puede exigir informacion adicional, relacionada con eventos adversos serios.

17. FUNCIONES DE LOS INVESTIGADORES PRINCIPALES.

Los investigadores deben informar inmediatamente cualquier cambio que se proponga
introducir en los proyectos. Estos cambios no podrén introducirse en la gjecucidn sin la revision
y aprobacion del Subcomite Etico excepto cuando sean necesarios para eliminar peligros
inminentes para los sujetos.

Los investigadores deben informar cuanto antes al Subcomite Etico cualquier problema
imprevisto que involucre riesgos para los sujetos u otros.

Los investigadores deben informar al Subcomité Etico sobre cualquier evento adverso serio que
ocurra durante la gjecucion del proyecto. Dicho informe debera ser por escrito y en las primeras
24 horas de ocurrido el evento.

Los investigadores deberan presentar informes parciales y finales de los proyectos, asi como
informar si el proyecto fue finalizado prematuramente o suspendido y la razén para esto. En
caso de que el proyecto haya sido evaluado por otro comité de ética, el investigador debe
informar ¢l resultado de dicha evaluacién al Subcomité Etico de fa UM.

Para garantizar el cumplimiento de las responsabilidades de los investigadores, el Subcomité
Etico debe mantenerlos informados de cualquier modificacion de Jos requerimientos éticos en
investigacion. De ser posible el Subcomité Etico liderard la organizacion de eventos de
actualizacion en aspectos éticos de la investigacion en humanos.

18. DOCUMENTACION Y ARCHIVO",

Del archivo del Subcomité seré responsable su Sccretario(a). Quien guardaré los originales de
las Actas, una copia de todos los informes asi como cualquier otra documentacion aplicada en el
proceso de revision y evaluacién. Este archive podra ser consultado por cualquier miembro del
Subcomité.

% ABC cn la construccidn y funcionamiento de los comités de ética en investigacion. Asociacién para ¢l
avance de la investigacion clinica en Colombia. Bogots, Noviembre de 2003, Pag. 24 .

® LINCAMIENTOS OPERACIONALES. COMITES DE ETICA TN INVESTIGACION BIOMEDICA.
Organizacién Mundial de la Salud TOR/PRD/ETHICS/2000.1, Gincbra, 2000,




Toda la documentacién v comunicaciones del Subcomite serdn fechadas y archivadas de
acuerde con los procedimientos €scriios.

Los documentos se archivaran por un periodo minimo de tres (3) afios luego de finalizado el
estudio.

Los documentos que se archivaran incluyen lo cnunciado en el anexo 6.
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