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ESTATUTOS

El Comité de Etica en Investigacion de CIMO IPS SAS fue constituido el 1 de abril
de 2025, conforme consta en el acta ORD-01.

Su creacién se fundamenta en los principios éticos y cientificos universalmente
reconocidos para la conduccidon de investigaciones en seres humanos,
establecidos en los siguientes documentos y normas:

« La Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial.

« Las Normas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica con Seres
Humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

e La Guia ICH E6 (R2) de Buenas Practicas Clinicas (BPC).

« El Informe Belmont.

« La Resolucion 8430 de 1993 del entonces Ministerio de Salud de Colombia (hoy
Ministerio de Salud y Proteccion Social), que establece las normas cientificas,
técnicas y administrativas para la investigacion en salud.

e La Resolucion 2378 de 2008, por la cual se adoptan las Buenas Practicas
Clinicas para instituciones que realizan investigaciones con medicamentos en
seres humanos en Colombia.

El Comité de Etica en Investigaciéon es un organismo auténomo en la toma de
decisiones, conformado por profesionales del area médica y cientifica, asi como
por miembros no médicos y no cientificos. Su objetivo principal es proteger los
derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos participantes en
investigaciones clinicas. Esta proteccion se ejerce mediante la evaluacion ética
de los protocolos de investigacion, la verificacion de la idoneidad del (los)
investigador(es), la revision de la infraestructura y recursos disponibles, y la
validacién de los métodos y materiales utilizados para obtener y documentar el
consentimiento informado.

El CEI funcionara dentro de las instalaciones del Centro de Investigacién Médica
Ortiz — CIMO IPS SAS, sin ningun tipo de relacién de subordinacion o
dependencia jerarquica en el organigrama institucional, garantizando su
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independencia y objetividad en la toma de decisiones éticas.

1. MISION:

El Comité de Etica en Investigaciéon de CIMO IPS SAS tiene como misién
salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y el bienestar de los seres
humanos que participan en estudios de investigacion biomédica y clinica. Su labor
se fundamenta en principios éticos, cientificos y legales, garantizando que toda
investigacion sometida a su evaluacion sea socialmente relevante,
metodolégicamente rigurosa y respetuosa de los valores fundamentales de la
persona.

En cumplimiento de esta misién, el Comité revisa, evalua, aprueba y hace
seguimiento ético a los protocolos de investigacion, asi como a los investigadores
responsables y a los procedimientos utilizados para obtener el consentimiento
informado. Su propdsito es asegurar que los estudios se desarrollen dentro del
marco de la normativa nacional e internacional vigente, promoviendo la ética como
pilar esencial del conocimiento cientifico que impacta en la salud y el bienestar de
la sociedad.

2. DEFINICIONES.

1. Investigacion en Humanos: la investigacion en humanos incluye
investigacion de productos farmacéuticos, instrumentos y equipos meédicos,
radiacion terapéutica e imagenologia, procedimientos quirdrgicos, revision de
historias  clinicas, muestras biologicas, investigacion epidemiologica
investigaciones psiquiatricas o de comportamiento y cualquier proyecto de
investigacion que se realicen humanos dentro de CIMO IPS.

2. Ensayo Clinico: Se refiere a todos los proyectos de investigacion, en las
que se realice evaluacidon experimental de un producto, sustancia, medicamento,
técnica diagndstica o terapéutica que a través de su aplicacidén a seres humanos
pretenda valorar su eficacia y seguridad.

3. Sujetos Vulnerables: aquellos individuos cuyo deseo de ser voluntarios en
estudios de investigacion puede estar influenciado por:

0 Expectativas asociadas a su participacion (justificadas o no)
0 Represalias por jerarquias de poder en caso de rehusar (estudiantes o
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empleados, presos y fuerzas armadas)

0 Otras personas vulnerables son; personas con enfermedades
incurables, personas en asilos, desempleados y pobres, pacientes en situaciones
de emergencia, minorias étnicas, personas de la calle, ndmadas, refugiados,
minorias, y los incapaces de dar consentimiento, esté concepto de capacidad
o no de firmar el consentimiento informado segun su grado deconciencia sera emitido
por un profesional en psicologia.

3. PRINCIPIOS ETICOS

La Declaracion de Helsinki constituye uno de los principales referentes
internacionales en materia de principios éticos para la investigacion médica en seres
humanos, incluyendo aquellas que utilizan material biolégico humano o informacion
personal identificable. Este documento, emitido por la Asociacién Médica Mundial,
orienta la conducta ética de los investigadores, destacando la primacia de la
dignidad, los derechos y el bienestar de los participantes.

En este mismo marco, la Declaracion de Ginebra compromete al médico con el
principio de "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente", mientras
que el Cédigo Internacional de Etica Médica afirma que “el médico debe considerar
lo mejor para el paciente al prestar atencidn médica”. Bajo estos principios, el
meédico-investigador tiene el deber indeclinable de promover, proteger y respetar la
salud, los derechos y el bienestar de sus pacientes, incluidos aquellos que participan
en estudios clinicos. Su conocimiento y juicio profesional deben estar subordinados
al cumplimiento de ese deber ético.

El progreso cientifico en medicina depende, en ultima instancia, de la investigacion,
la cual debe incluir estudios con seres humanos. El objetivo esencial de esta
investigacion es comprender las causas, evolucién y efectos de las enfermedades,
asi como mejorar las intervenciones preventivas, diagnosticas y terapéuticas.
Incluso las mejores intervenciones ya conocidas deben ser evaluadas de forma
continua para verificar su seguridad, eficacia, efectividad, accesibilidad y calidad.

La investigacion médica esta regida por normas éticas internacionales que tienen
por objeto promover el respeto por la vida y la integridad humana, asi como proteger
la salud, la autonomia y los derechos de los participantes. Aunque el objetivo central
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de la investigacion sea la generacion de nuevo conocimiento, este jamas puede
prevalecer sobre los derechos e intereses de las personas involucradas.

En todo estudio médico, el médico o profesional de la salud responsable debe
proteger la vida, la salud, la dignidad, la integridad fisica y mental, la
autodeterminacion, la privacidad y la confidencialidad de la informacion de quienes
participan. Esta responsabilidad no puede transferirse a los sujetos de investigacion,
incluso si han otorgado su consentimiento informado.

Los investigadores deben tener en cuenta las normativas éticas, legales y
regulatorias vigentes en sus respectivos paises, sin menoscabar los estandares
internacionales. Bajo ninguna circunstancia una regulacion nacional o internacional
puede justificar la reduccién o eliminacién de las garantias éticas previstas en la
Declaracion de Helsinki.

Asimismo, la investigacion médica debe ser conducida de forma que minimice el
impacto ambiental negativo. Solo podran llevarla a cabo profesionales con la
formacion, educacion y calificaciones cientificas y éticas apropiadas, bajo la
supervision de un médico u otro profesional de la salud competente. Los grupos que
participan deben tener un acceso equitativo a la investigacién, asi como a los
posibles beneficios derivados de ella.

Cuando el médico combine la investigacion con la atencion clinica, debera
involucrar a sus pacientes Unicamente si existe un potencial beneficio justificado en
términos preventivos, diagnésticos o terapéuticos, y si tiene razones fundadas para
creer que su participacion no comprometera negativamente su salud.

Finalmente, se debe garantizar que toda persona que sufra dafios como resultado
de su participacion en una investigacion médica reciba tratamiento adecuado y una
compensacion justa.

4. POLITICA DE CONFILICTOS DE INTERES.

El Comité de Etica de CIMO IPS reconoce que la integridad, la transparencia y la
imparcialidad son fundamentales para garantizar la proteccién de los derechos, la
seguridad y el bienestar de los participantes en investigaciones clinicas. Por ello,
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establece como politica que todos los miembros del comité deben declarar de forma
oportuna y completa cualquier interés personal, profesional, econémico o
institucional que pudiera influir, o parecer influir, en su juicio al revisar, aprobar o
hacer seguimiento de un protocolo de investigacion. Estas declaraciones deberan
realizarse por escrito al momento de su vinculacion al comité y actualizarse ante
cualquier cambio relevante.

En caso de identificarse un conflicto de interés real, potencial o aparente, el miembro
involucrado debera abstenerse de participar en la evaluacion, deliberacién y votacién
del protocolo o asunto correspondiente. El comité documentara adecuadamente
estas situaciones en las actas respectivas, garantizando que las decisiones sean
tomadas de manera objetiva y ética. Esta politica busca proteger la credibilidad del
Comité de Etica, salvaguardar la confianza de los participantes y patrocinadores, y
asegurar la calidad cientifica y ética de las investigaciones que se desarrollan en
CIMO IPS.

5. POLITICA DE CONFIDENCIALIDAD

El Comité de Etica de CIMO IPS se compromete a garantizar la confidencialidad
de toda la informacion a la que accede en el ejercicio de sus funciones, incluyendo
datos personales de los participantes, documentos de protocolos de
investigacion, informes, deliberaciones y decisiones internas. Todos los miembros
del comité, asi como el personal de apoyo, deberan firmar acuerdos de
confidencialidad al momento de su vinculacion, obligandose a no divulgar,
reproducir ni utilizar indebidamente dicha informacién, incluso después de haber
cesado su participacion en el comité.

La informacién confidencial solo podra ser compartida con personas autorizadas
y unicamente para fines relacionados con la revision ética, la evaluacion o el
seguimiento de investigaciones. El incumplimiento de esta politica constituira una
falta grave y sera sujeto a las medidas disciplinarias correspondientes. Esta
politica tiene como proposito salvaguardar la privacidad de los participantes,
proteger los derechos de los investigadores y patrocinadores, y preservar la
integridad y credibilidad del Comité de Etica de CIMO IPS.

6. CAPITULO I: ASPECTOS NORMATIVOS A LOS QUE SE ACOGE
ELCOMITE.

El Comité de Etica en Investigacion de CIMO IPS SAS se adhiere a la normativa
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nacional e internacional vigente en materia de ética en investigacion con seres
humanos, reconociendo que ningun documento normativo es absoluto ni
exhaustivo. Por ello, el analisis ético de los protocolos se fundamentara en una
pluralidad de fuentes normativas, doctrinales y cientificas, reconocidas a nivel
nacional e internacional.

El Comité reconocera y aplicara las modificaciones normativas que surjan con
posterioridad a la fecha de emisién del presente documento, asi como cualquier
nueva disposicion legal o guia internacional que sea desarrollada, aprobada y
aceptada formalmente después de la constitucidn de estos estatutos.

En concordancia con su mision de proteger la dignidad, los derechos y el
bienestar de los participantes en investigacién, el Comité se enmarca en los
principios de la normativa internacional de derechos humanos, adhiriéndose
expresamente a los siguientes instrumentos:

a. Declaracion Universal de los Derechos Humanos, Asamblea General de las
Naciones Unidas, 1948.

b. Carta de las Naciones Unidas, Conferencia de San Francisco, 1945.

c. Convencion sobre los Derechos del Nifio, Asamblea General de las Naciones
Unidas, 1989.

d. Convencion Americana sobre Derechos Humanos (Pacto de San José de
Costa Rica), 19609.

e. Principios de Etica Médica Aplicables a la Funcién del Personal de Salud,
Especialmente los Médicos, en la Proteccion de Personas Presas y Detenidas
contra la Tortura y otros Tratos o Penas Crueles, Inhumanos o Degradantes,
ONU, 1982.

f. Conjunto de Principios para la Proteccion de Todas las Personas Sometidas a
Cualquier Forma de Detencién o Prision, ONU, 1988.

g. Principios para la Proteccién de los Enfermos Mentales y el Mejoramiento de
la Atencion en Salud Mental, ONU, 1991.

El CEl de CIMO IPS SAS mantendra una actitud critica, actualizada y proactiva
frente a las transformaciones normativas y éticas que rigen la investigacién con
seres humanos, con el fin de garantizar el mas alto nivel de proteccion y respeto
por la dignidad humana.

Articulo 2: El Comité de Etica en la Investigacion, contempla y se apega a las
siguientes normas internacionales relacionadas con la investigacion biomédica en
sujetos humanos:
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a. Cddigo de Nuremberg. (Tribunal Internacional de Nuremberg) 1947.

b. Declaracion de Helsinki. Asociacion Médica Mundial. 1964 y posteriores
revisiones.

C. Reporte Belmont. Reporte de la Comisién Nacional para la Proteccion
deSujetos Humanos de Investigacién Biomédica y de Comportamiento 1979.

d. Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos. UNESCO
2005.

Articulo 3: En relacion a la evaluacion de los protocolos que involucren sujetos
humanos, el Comité tendra en cuenta las siguientes pautas internacionales
relacionadas con los protocolos de investigacion cientifica:

a. Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion y Experimentacion
Biomédica en Seres Humanos de la Organizacién Mundial de la Salud. Council
foro International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) 2002.

b. Pautas éticas para la evaluacion ética de los estudios epidemiologicos.
Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) 1991.

c. Normas de Buena Practica Clinica. Conferencia Internacional de
Armonizacién (ICH) 1996.

Articulo 4: En relacion a la evaluacion de protocolos de investigacion en los que
se involucre el estudio de datos genéticos el Comité tendra en cuenta las
siguientes declaraciones internacionales relacionadas con los protocolos de
investigacion biomédica:

a. Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos. UNESCO 1997. Por la cual se proclaman los principios de De dignidad
humana, genoma humano, derecho de las personas interesadas investigaciones
sobre el genoma humano, condiciones del ejercicio de la actividad cientifica,
solidaridad y cooperacion internacional.

b. Declaracion internacional sobre los datos genéticos humanos. UNESCO
2003. Por la cual se declaran los siguientes principios: Disposiciones de caracter
general, recoleccién de consentimiento informado, revocacion del consentimiento,
derecho a decidir ser o no informado de los resultados dela investigacion,
asesoramiento genético y tratamiento del acceso, privacidad confidencialidad,
exactitud, fiabilidad, calidad y seguridad, utilizacion de muestras biolégicas
conservadas.

C. Declaracién de Inuyama. Council for International Organizations of
Medical Sciences (CIOMS) por la cual se establecen los principios de referencia
de ética 1990.
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Articulo 5: El Comité de Etica en la Investigacion el Comité de ética en
investigacion CIMO IPS se cifie a la normatividad nacional vigente en relacion a
la investigacion en seres humanos:

a. Resolucion 008430 de 1993. Por la cual se establecen las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud. Ministerio de
salud. Republica de Colombia.

b. Resolucién 3823 de 1997. Por la cual se crea La Comision Asesora de
Ciencia y Tecnologia del Ministerio de Salud y se dictan normas para regular las
actividades de desarrollo

Paragrafo 1: ninguna de las declaraciones, guias, pautas y normas mencionadas
es mutuamente excluyentes y todas pueden ser consideradas en su conjunto en
el desarrollo de la evaluacidon de una propuesta de investigacion.

Paragrafo 2: las declaraciones, guias, pautas y normas mencionadas no son las
unicas que pueden ser analizadas y contempladas en el estudio o evaluacion de
una propuesta de investigacion y el Comité tiene la potestad de consultar otra(s)
normatividad(es) relacionada(s) con los aspectos éticos y bioéticos de la
investigacion cientifica.

Paragrafo 3: el Comité tiene la potestad de solicitar la opinion de asesores
externos que hagan recomendaciones y emitan conceptos acerca de las
propuestas investigativas en evaluacion. Estos conceptos a su vez (de los
expertos), pueden hacer uso de otras formas de normatividad que no son
explicitas en este documento.

Paragrafo 4: El comité de ética en investigacién evaluara unicamente los
protocolos de estudios que tengan patrocinio de alguna casa farmacéutica y
tendra dos semanas después de la sesidn para emitir una respuesta al
Investigadorprincipal del estudio.

7. CAPITULO Il RESPONSABILIDADES DEL COMITE DE ETICA.

1. Salvaguardar los derechos, seguridad y bienestar de todos los sujetos
participantes en un estudio de investigacion, especialmente si incluye poblacién
vulnerable.

2. Revisar, analizar, evaluar y emitir un concepto ya sea de aprobacién o
desaprobacién, reprobacién o solicitud de modificacion de algun componente del
estudio, de igual manera hacer seguimiento a los proyectos de investigacion
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que se desarrollen en el centro de investigacion, los eventos adversos y las
desviaciones que presenten con el fin de Terminar o suspender cualquier aprobacion de
encontrarse fallas en los procedimientos o emitir una opiniéon favorable previa al del
desarrollo en el Centro basado en la proteccion de los participantes.

3. Revisar la informacion requerida en la documentacién para su evaluacion,
seguimiento y analisis para emitir un concepto

4. Conocer, estudiar y mantener actualizados los conceptos expresados en
la declaracion de Helsinki, el reporte de Belmont, la resolucion 8430 del MPS,
Proteccion Social, las buenas practicas médicas y la Resolucion 2378 de junio de
2008.

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

6. Evaluar la competencia de los investigadores y del todo el personal del staff
de investigacion.

4. CAPITULO lll: COMPOSICION
Articulo 6: el Comité de Etica en la Investigacion, estara compuesto por minimo
cinco (5) miembros.

Articulo 7: En la conformacion del Comité de Etica en Investigacion de CIMO IPS
SAS, se propendera por un equilibrio razonable en cuanto a sexo, edad y
formacion profesional de sus integrantes, con el fin de garantizar la diversidad de
perspectivas éticas, cientificas, sociales y culturales en la evaluacién de los
protocolos de investigacion.

Esta diversidad favorecera una toma de decisiones mas plural, representativa y
sensible a los distintos contextos humanos involucrados en la investigacion
cientifica.

Articulo 8: El Comité de Etica en Investigacion de CIMO IPS SAS estara
integrado por un grupo multidisciplinario de profesionales, conformado de manera
tal que se garantice la pluralidad de criterios, la independencia de juicio y la
capacidad técnica y ética para evaluar investigaciones que involucren seres
humanos.

La composiciéon minima del comité debera incluir:

Al menos un (1) profesional del area médica, con experiencia clinica.




CIM&-

Centro de Investigacion
Médica Ortiz

SISTEMA DE GESTION Y GARANTIA DE LA CALIDAD

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

CODIGO: CEI -EST-01

ESTATUTOS COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

VERSION: 1.0

FECHA: 10 Abril 2025

Pagina 10 de 27

Al menos un (1) miembro de un area no cientifica, que aporte una perspectiva
social, filoséfica o humanistica.

Al menos un (1) profesional en derecho.

Al menos un (1) representante de la comunidad, quien debera acreditar como
minimo nivel de educacion media vocacional (bachiller).

Al menos un (1) profesional con formacion o experiencia en salud publica o
ciencias de la salud.

Al menos un (1) profesional con perfil de investigador.

Articulo 9: los miembros del Comité deben tener requisitos minimos de
experiencia en alguna de las siguientes areas: atencion clinica, investigacion,
epidemiologia, ética de la investigacion o Bioética el cual puede ser titulado o
tener experiencia en comités de ética de Investigacion. Con excepcion del
representante de la comunidad, a quien se le formara en buenas practicas clinicas
en caso de que no cuente con certificado vigente.

Articulo 10: todos los miembros del comité aceptaran hacer publica informacion
basica como identificacidon, nombres y apellidos completos. Losmiembros estaran
dispuestos a registrar y mantener disponibles la informacién sobre pagos y
reembolsos recibidos por el trabajo como miembros del Comité, aceptaran
también acogerse a la politica de conflicto de interés y confidencialidad para lo
cual firmaran carta de no conflicto de interés la cual se renovara anualmente.

Articulo 11: Los miembros del Comité seran permanentes a menos que el Comité
en pleno decida cambiar, reemplazar o expulsar a uno de los miembros o que por
voluntad propia uno de los miembros decida retirarse del Comité.

Articulo 12: no existira la figura de miembro suplente. La ausencia de un
miembro, sea por retiro o por expulsion, se resolvera por los medios descritos en
los estatutos para establecer el nombramiento de un nuevo miembro.

Articulo 14: El Comité de Etica en la Investigacion tendra una auxiliar administrativa
la cual sera un miembro del personal de apoyo, quien no sera miembro y no tomara
parte en las deliberaciones ni en las decisiones del CEIl. Sera nombrado por el
presidente del Comité haciendo los tramites administrativos para su vinculacién

institucional.
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Articulo 15: FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

El presidente del Comité de Etica en Investigacion de CIMO IPS SAS sera
responsable de liderar y coordinar las actividades del comité, y tendra las siguientes
funciones:

a)
b)
c)
d)

e)

Representar oficialmente al Comité ante la institucion y terceros.

Actuar como unico vocero del Comité en la comunicacién con los
investigadores o centros de investigacion, mediante correspondencia
firmada y/o a través del correo institucional autorizado.

Velar por el cumplimiento de los estatutos, reglamentos internos y guias
operativas del CELI.

Servir como enlace entre el CEIl y la direccion general de Centro de
investigacion meédica Ortiz - CIMO IPS SAS.

Convocar y presidir las sesiones ordinarias, extraordinarias y expeditas del
Comité.

f) Conducir las sesiones de forma ordenada, imparcial y eficiente,
garantizando la participacion de todos los miembros.

g) Elaborary presentar el cronograma de reuniones del CElI.

h) Distribuir entre los miembros del Comité los protocolos, proyectos y
documentos a revisar, con la debida antelacion.

i) Designar comisiones o subcomités especiales para el analisis de temas
especificos, cuando se requiera.

j) Convocar al investigador principal 0 a su equipo cuando, a juicio del CEl,
se requieran aclaraciones durante el proceso de evaluacion.

k) Solicitar informes de avance de los protocolos en curso y los informes
finales de cierre de estudio.

I) Garantizar la elaboracién, aprobacion y archivo oportuno de las actas de

cada sesion.

m) Firmar la correspondencia oficial emitida por el Comité.

n)

Presentar ante el Comité un informe anual de actividades, que dé cuenta
de las acciones ejecutadas, estudios evaluados y seguimiento realizado.

Paragrafo 1: en caso de ausencia temporal del presidente durante las reuniones
ordinarias, dichas sesiones seran presididas por el vicepresidente.
Paragrafo 2: En caso de renuncia, inhabilidad o cese definitivo del presidente, el

Comité en pleno procedera a elegir un nuevo presidente mediante votacién
interna..
Paragrafo 3: En ausencia simultanea del presidente y vicepresidente, el
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secretario asumira las funciones del presidente en calidad de presidente
encargado, siempre que se cuente con el quérum minimo requerido para

sesionar.

Articulo 16: VICEPRESIDENTE

El Comité de Etica en Investigacion elegira entre sus miembros a un vicepresidente,
quien ejercera el cargo por un periodo de un (1) afio, con posibilidad de renovacion.
En la eleccion se dara prioridad a los miembros con mayor antigiedad en el comite,
siempre que reunan las condiciones éticas, técnicas y de disponibilidad para asumir

la funcion.

Seran funciones del vicepresidente del CEI:

a) Asumir las funciones del presidente en caso de ausencia temporal prolongada,
mediante encargo formal debidamente firmado por el presidente o por mayoria

del comité.

b) Supervisar la actualizacién peridédica del Manual Interno de Funcionamiento del
CEI (Guia Operativa), en coordinacion con la secretaria y los demas miembros.
c) Actuar como consultor interno sobre asuntos relacionados con las politicas,
procedimientos y criterios del CEI, prestando orientacion ética tanto a

investigadores como al personal administrativo de la institucién.

d) Asumir de forma definitiva el cargo de presidente hasta completar el periodo
correspondiente, en caso de renuncia, inhabilidad o ausencia definitiva del titular.

Articulo 17: SECRETARIA

Seran funciones de la secretaria del CEl las siguientes:

a) Recibir la correspondencia. Acusar recibo y procurar su respuesta de manera
oportuna antes de 15 dias después de la reunion.

b) Verificar que todos los documentos requeridos para la presentacion de
un proyecto estén completos de acuerdo con la lista de chequeo determinada

para tal fin

c) Preparar el acta de cada sesion.
d) Solicitar a los investigadores los informes periddicos relacionados con el
desarrollo de sus proyectos.

e) Verificar el quérum en cada sesion.
f) Elaborar el acta de cada sesion.
g) Leer el acta de la ultima reunion y leer el orden del dia.
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h) Notificar a cada miembro del Comité fecha y hora de las sesiones.

i) Elaborary tramitar la correspondencia del Comité.

j) Elaborar el directorio de los miembros del Comité.

k) Ejercer las funciones de presidente encargado en caso de ausencia del
vicepresidente

Paragrafo 1: en caso de ausencia del secretario en alguna de las sesionesdel
Comité, el Comité nombrara un secretario temporal quien asumira sus funciones
durante la sesion.

Paragrafo 2: en caso de cese del secretario en sus funciones, el Comité enpleno
elegira un nuevo secretario.

ARTICULO 18: SECRETARIA ADMINISTRATIVA

ElI CEIl podra cuando lo considere necesario, nombran una secretaria administrative
que coadyube con las actividades necesarias para el funcionamiento 6ptimo del
comité. Seran funciones de la secretaria del CEl las siguientes:

a) Sera la responsable la confidencialidad, seguridad y custodia del archivo
del CEIl, aclarando que todos los miembros son responsables de la
confidencialidad de la documentacion enviada para su estudio.

b) Disponer de los medios para elaborar y mantener el archivo de la
correspondencia, protocolos, actas y demas documentos del Comité.

c) Llevar el archivo externo e interno de comunicaciones del CEl.

d) Actualizar el registro de informacion basica de todos los proyectos en curso.

5. CAPITULO V: PROCESO DE SELECCION Y NOMBRAMIENTO DE
SUSMIEMBROS DEL COMITE, PRESIDENTE Y SECRETARIO.

ARTICULO 19: PRESIDENTE:

El CEl elegira a uno de sus miembros como presidente, por un periodo de 2 afios
el cual se elegira de acuerdo a los siguientes requisitos dando prioridad a los
miembros de mayor antigiedad:

a) Debe ostentar un titulo profesional.
b) No haber sido sancionado por el Comité de ética Médica por ningun Tribunal
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de ética Médica.
c) Tener certificacion en buenas practicas clinicas.

d) Tener una antigiedad minima de 6 meses en el CEl.

ARTICULO 20: SECRETARIO(A):

El Comité de Etica en investigacion de CIMO IPS. nombrarda uno de sus
miembros como secretario, para un periodo de 2 afos, el cual puede ser
renovado. En la eleccion se da prioridad a los miembros de mayor antigiedad.

Miembros Generales: los nuevos miembros del Comité seran presentados por
unde los Miembro Activos del Comité y la consideracion para su ingreso
dependera de las necesidades y numero de miembros activos. La votacién para
la eleccidndel nuevo miembro se realizara si se completan en su totalidad los
siguientes requisitos:

a. Presentacion del aspirante por uno de los miembros del Comité.

b. Justificacion del ingreso de un nuevo integrante.

C. Hoja de vida del aspirante.

d. No haber sido sancionado por el Comité de ética Médica por ningun
Tribunal de ética Médica.

e. No haber sido retirado de ningun comité de ética porincumplimiento
y cabal desempefo de sus funciones como miembro activo.

f. Para los miembros sin experticia en el area de la biomedicina se
requerira que no tengan antecedentes judiciales.

g. Los miembros versados en al area de la biomedicina del CEI sin
excepcion, deberan acreditar capacitacion y formacion en buenas practicas
clinicas. La totalidad de los miembros deberan mantener actualizados sus
conocimientos en Bioética asistir periddicamente a seminarios eventos y
actividades relacionados con el tema.

Paragrafo 1: Tanto el miembro del Comité que presenta al aspirante, como el
aspirante mismo, deben declarar los posibles conflictos de interés que tenga el
aspirante en relacion a la institucion, a las entidades patrocinadoras de
investigacion, o ante proyectos de investigacion previamente aprobados por el
Comité, proyectos pendientes de aprobacién o proyectos en marcha, asi como
cualquier otro conflicto de interés que potencialmente pueda interferir con el
desarrollo de las funciones que ejerceria el aspirante como miembro activo del
Comité, en caso de ser aceptado.

Paragrafo 2: En caso de que existan conflictos de interés del aspirante, los cuales
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interfieran con las funciones de miembro del Comité, estos deberan ser discutidos
por el Comité en pleno y sera el Comité quien conceptué, en razon de sus
propoésitos, objetivos y funciones, si los mencionados conflictos de interés
interfieren en el proceso de aceptacion del aspirante. Del mismo modo sera el
Comité el que conceptue si la no resolucion de los conflictos es causal de rechazo
del aspirante. El Comité definira si los conflictos de interés puedan resolverse o
no.

Paragrafo 3: EI Comité comunicara al aspirante en forma escrita la posicion
tomada sobre los conflictos de interés. En dicha comunicacidén se expresara el
punto de vista sobre ellos, se definira si es posible resolverlos y establecera, a
partir de la fecha de la comunicacion, un tiempo prudencial a partir del cual el
aspirante debera responder a la peticién del Comité de resolver dichos conflictos,
con el fin de continuar su proceso de aceptacién de membrecia. El tiempo de la
respuesta del aspirante dependera de las circunstancias propias de los conflictos
de interés, pero no debe ser mayor a 20 dias.

La eleccion del nuevo miembro se realizara en sesion del Comité en pleno,
mediante votacion directa y se aprobara el ingreso del aspirante con una votacién
a favor del ingreso, de la mitad mas uno, cuando el comité se encuentre integrado
por 5 miembros debera haber votacién a favor de minimo 3 de los miembros del
comité.

En caso de ausencia permanente de uno de los miembros del Comité por
cualquier causa, el Comité debe buscar los mecanismos por los cuales se
reemplace al miembro ausente. La ausencia de uno de los miembros es una
situacion que debe ser rapidamente resuelta por el Comité en el menor tiempo
posible, siguiendo los mecanismos de eleccién de un nuevo miembro.

6. CAPITULO VI CAPACITACION, ENTRENAMIENTO Y
EDUCACIONCONTINUA DE LOS MIEMBROS DEL COMITE.

ARTICULO 21: Los miembros del Comité tendran una capacitacién inicial
referente a las Buenas practicas clinicas y deben mantenerse en constante
actualizacion acerca de las innovaciones investigativas que dia a dia surgen en
el ambito de la investigacién biomédica, si la capacitacion es fuera del lugar de
sesiones del CEl, se debe archivar el soporte de la capacitacién en la hoja de
vida. Para las realizadas por alguno de los integrantes del CEIl en reuniones
ordinarias o extraordinarias, se dejara registro en el acta de la reunién del nombre
del miembro que orienta la capacitacion, el temario tratado y la confirmacion de
que los asistentes a la reunion recibieron y comprendieron la informacion
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socializada.

ARTICULO 22: La actualizacién comprende tanto los aspectos éticos de la
investigacion como los aspectos técnicos, disefios de investigacion,
innovaciones en la prevencion, intervencion y tratamiento de enfermedades vy
analisis epidemioldgico y estadistico.

Articulo 23: |a Presidencia del Comité procurara que los miembros del Comité
asistan a diferentes modalidades de educacién continua sobre aspectos éticos de
la investigacion.

Articulo 24: las actividades de educacién continua y capacitacion del Comité
incluiran invitaciones a expertos a sesiones del Comité que se planeen para fines
educativos.

Articulo 25: las actividades de educacién continua pueden llevarse a cabo
mediante arreglos de cooperacion con otros comités de ética.

7. CAPITULO VII: TERMINOS DE LA DESIGNACION

Articulo 26: La designacion como miembro del CEl se realizara en los siguientes
términos.

a) La designacion como miembro del CEl sera por un periodo de un afo.

b) Los miembros activos del CEIl podran ser reelegidos cuantos periodos sea
necesario, de acuerdo al criterio del CEl.

c) Si un miembro del CEI no cumple con la totalidad del periodo para el cualfue
designado, se nombrara un nuevo miembro para terminar el periodo del
miembro que se retira.

d) Si la renovacioén total de los miembros del CEl lo requiere, se solicitara el
acompafamiento de uno o dos de sus miembros, los de mayor antigiedad y
experiencia por un periodo adicional maximo de un afio, para garantizar la
continuidad de los nuevos miembros.

e) Para la eleccion o reeleccion de los miembros deben estar presentes minimo
tres (03) miembros del CEIl, y en lo posible de designar porunanimidad o por
mayoria de votos.

f) El nombramiento de los miembros del CEl, quedara consignado en su debida
acta, que debe suscribirse por todas las asistencias, y debe contener como fue
la votacion.

g) La hoja de vida de los aspirantes a ser miembros del CEl debe contenerlos
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siguientes anexos: fotocopia de documento de identidad, soportes académicos,
antecedentes judiciales, antecedentes disciplinarios de la procuraduria y
antecedentes de la contraloria, antiguedad y experiencia en su profesion, por
un periodo superior a un afo.

Los integrantes del CEIl deben estar dispuestos a hacer publica su formacion
académica y experiencia laboral.

Disposicidon de los miembros a tener disponible la informacién sobre pagos y
reembolsos recibidos por su trabajo como miembros del comité.

Articulo 27: INHABILIDADES
Seran motivo las contempladas aqui:

a) Participacion directa en el protocolo de investigacion a evaluar.

b) Conflicto de intereses en el desarrollo del protocolo de investigacion y otros
documentos de interés del comité de ética.

c) Afiliacion o estar vinculado hasta el cuarto grado de consanguinidad o
segundo de afinidad con la persona o personas que estén patrocinando o
ejecutando el protocolo de investigacion.

d) Vinculacion hasta el cuarto grado de consanguinidad o segundo de
afinidad con algun participante del estudio de investigacion.

Articulo 28: DESTITUCION Y RENUNCIAS

Haber sido sancionado por este comité o el tribunal de ética.

No cumplir con los lineamientos del comité en relacién a la investigacion en
seres humanos, especialmente en personas vulnerables.

Haber recibido algun tipo de compensacion econdmica o en especie por parte
del Investigador, patrocinador de una investigacion con el fin de incidir en la
decision favorable del comité.

Cuando después de tres comunicados escritos por llegar tarde persista esta
accion.

Cuando sin excusa escrita justificada, falte a tres (3) sesionesconsecutivas o
mas del 40% de las reuniones en el transcurso del afio.

Retiro voluntario, deceso o incapacidad permanente.
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Articulo 29: REQUERIMIENTOS PARA EL QUORUM

a) En las reuniones del Comité de Etica en Investigacién ordinarias y
extraordinarias se considerara que hay quorum deliberativo cuando se
encuentre la mitad mas uno, cuando el comité esté compuesto por 5 miembros
habra quorum con la presencia de cuatro (4) miembros, teniendo en cuenta que
ningun quérum, puede estar constituido con la participacion exclusiva de
miembros del mismo sexo y siempre debe estar presente por [o menos un
miembro del area médica y un representante de la comunidad. Teniendo en
cuenta que una decision o conclusion es ética no solamente por lo que se ha
resuelto sino también debido al proceso de reflexién y evaluacion concienzuda
mediante el cual se ha llegado a ella, las decisiones del CEIl se adoptaran por
consenso.

b) Cuando la oportunidad lo requiera, y previo consentimiento por escrito de
los miembros, el CEIl podra hacer uso de la video conferencia o de cualquiera
otra tecnologia de la informacion y las comunicaciones para desarrollar una
sesion del CEl o para cualquiera otra de las actividades que programe en
cumplimiento de sus funciones.

8. CAPITULO VIII REUNIONES
ARTICULO 30: El comité de ética Sesionara en la sede de CIMO IPS en la Cra.
4 bis Numero 35-36 Barrio Cadiz

Se realizara una reuniéon al mes, en la primera sesién de cada afno vigente
realizara y aprobara el cronograma de reuniones del afo Las fechas programadas
de esta manera podran ser modificadas por consenso de todos los miembros del
comité, si no existe el quérum requerido para sesiona. El cronograma establecido
cada afio sera remitido por parte de la secretaria del CEI al investigador principal
y coordinadoras del Centro de Investigacion para su conocimiento mediante oficio
remisorio.

Encaso de reuniones extraordinarias; Esta clase de sesiones se caracteriza por
el hecho que su realizacion esta sujeta a la existencia de necesidades urgentes o
imprevistas, que deban ser objeto de deliberacién, analisis y evaluacién de
determinaciones por parte del CEI.

En el evento en que la reunién de caracter ordinario no se realice en la época
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fijada en los estatutos o en la ley, en todo caso el maximo érgano ético debera ser
convocado para que delibere y decida sobre los temas propios de dicha reunion.
En tal caso, no obstante que por su extemporaneidad la reunién se clasifique
como extraordinaria, debera realizarse atendiendo las previsiones sobre
convocatoria sefaladas, por urgencia de evaluacion de documentacion
requeridao por no cumplirse el cronograma, un evento adverso de urgencia.

La convocatoria para las reuniones se comunicara con minimo 48 horas de
anticipacion a los miembros del comité, por via telefénica o por correo electrénico,
que contendradorden del dia.

Las convocatorias no programadas, o extraordinarias se efectuaran cuando
sean necesario, es decir, cuando se reciban nuevos protocolos por otros
asuntos extraordinarios de interés a tratar, basados en los criterios antes
mencionados El dia y hora de las reuniones no programadas se fijaran
preferentemente por consenso dentro del seno del CEl o por comunicacién a cada
uno de los miembros, seguido del envio del material de la correspondiente
convocatoria.

Articulo 31: Se consideraran validas las reuniones en las que la presencia fisica
de alguno de los miembros o de la totalidad de los miembros del Comité sea
reemplazada por su presencia a través de teleconferencia, y que se garantice, si
se usan medios de comunicacion a distancia, la nitidez y claridad en referencia al
audio y al video, asi como la confirmacién de tiempo real en las comunicaciones
procurando la maxima sincronia y seguridad de los datos.

Paragrafo 1: las sesiones que involucren teleconferencias de alguno de los
miembros del Comité o de la totalidad de los miembros, seran convocadas de
igual forma que se convoca una reunidon extraordinaria, aunque las razones
pueden diferir. Este tipo de reunién sera coordinada por el presidente y el
secretario del Comité.

Paragrafo 2: en las reuniones en donde un invitado, asesor externo o investigador
haga presencia a través de teleconferencia se debe garantizar los mismos
parametros ya expuestos de calidad en la comunicacion.

ARTICULO 32: CONVOCATORIAS

Las convocatorias las elaborara la secretaria por solicitud del presidente, quien
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con su aprobacion debera elaborar el orden del dia. La secretaria del Comité de
ética en investigacion CIMO IPS. podra convocar reuniones virtuales, cuando las
circunstancias lo ameriten, cuando se dificulte la presencia de las miembros con
estricto cumplimiento de los requisitos dispuestos para el tramitey estudio de
las solicitudes, todas las decisiones tomadas en las reuniones virtuales deberan
ser ratificadas en la proxima reunion ordinaria, como debe constar en las
respectivas actas.

9. CAPITULO IX REQUISITOS PARA LA TOMA DE
DECISIONES

ARTICULO 33: CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Formato de consentimiento informado en el idioma entendido por los sujetos de
investigacion en el proyecto.

a) Declaracion que describa la compensacion que se dara a los participantes en
el estudio.

b) Descripcion de la indemnizacion en caso de ser aplicable.

c) El CEIl podra invitar al investigador con el fin de aclarar cualquier aspectode
su investigacion que resulte relevante para tomar una decisidn sobre su
caracter ético. El investigador no podra votar ni estar presente en las
deliberaciones del CEI.

d) La decision del CEI puede ir acompafiada de sugerencias cuyo cumplimiento
es decision del investigador. Las decisiones condicionales deberan ir
acompafadas de sugerencias claras sobre las modificaciones solicitadas y de
informacion especifica sobre el proceso de nueva revision. Las decisiones
negativas deberan ir acompanadas de una descripcion clarade las razones en
que se fundamente dicha decision.

ARTICULO 34: SOMETIMIENTO REVISIONES EXPEDITAS
El Comité de Etica en investigacion podra hacer revisiones llamadas expeditas,
esdecir, sin necesidad de pasar por una revision formal del comité en una reunién

regular, en los siguientes casos:

a) Presentacion de enmiendas administrativas es decir que no afectan el




SISTEMA DE GESTION Y GARANTIA DE LA CALIDAD

S ] CODIGO: CEl -EST-01
( :l M(((,\ COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
D —

VERSION: 1.0
CE””;g;‘Cgvg‘iggac'O” ESTATUTOS COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION FECHA: 10 Abril 2025

Pagina 21 de 27

desarrollo del estudio, ni se dan cambios a nivel de consentimiento informado
de proyectos en curso

b) Presentaciéon de enmiendas destinadas a aumentar la seguridad de los
voluntarios participantes

c) Solicitud de aprobaciéon de proyectos de investigacion involucrando riesgo
minimo para los voluntarios participantes (sin intervencion en pacientes),
teniendo en cuenta la definicion de estudios de riesgo minima establecida en
la resolucion 8430 de 1993, articulo 11, literal ay b.

d) Las revisiones expeditas se haran en estudios prospectivos que emplean el
registro de datos a través de procedimientos comunes (Resolucion 8430
de1993)

e) Las revisiones expeditas son de resorte del presidente y del secretario, quienes
deberan en la reunién siguiente presentar estas aprobaciones al Comité para
que sean ratificadas, teniendo en cuenta lo establecido en el articulo décimo
octavo de la guia operativa del comité

ARTICULO 35: SOMETIMIENTO REVISIONES EXTRAORDINARIAS

El Comité de Etica en investigacién podra hacer revisiones llamadas
extraordinarias, es decir, reuniones programadas fuera del cronograma del
comité,en los siguientes casos:

a) Podra aprobar todos los documentos de protocolos sin distincion de nivel
deriesgo del mismo, los cuales deben ser sometidos al menos con una semana
de anticipacion.

b) Debe existir quorum decisorio, al menos un representante de la
comunidady un representante de la comunidad cientifica.

C) La decisién de aprobacion debe ser por unanimidad

10. CAPITULO X: EVALUACION

ARTICULO 36: Todas las investigaciones en sujetos humanos a ser ejecutadas
en CIMO IPS. o con su participacion sin excepcion, deberan ser sometidas a
evaluacion y validacion, por parte del CEL.

Cuando haya quérum completo (cinco miembros presentes) se requeriran tres
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quese encuentren de acuerdo con el resultado de la evaluacion

Cuando el quérum sea menor de cinco miembros, se requeriran que la mitad mas
uno esté de acuerdo con el resultado de la evaluacién

ARTICULO 37: Metodologia para la evaluacién

Cada propuesta sometida a aprobacion se debe tener en cuenta la |doneidad del
Staff de investigacion para desarrollar el estudio. EI Comité de Etica en
investigacion verificara que la idoneidad del investigador segun su perfil y
competencias profesionales, estén relacionadas con el tipico (area, tema)
cientifico del protocolo de investigacion, estas seran presentadas una unica vez
y la probacién aplicara para los protocolos que se aprueben, las cuales reposaran
en el archivo del CEI (digital y fisico) y cumplan con aspectos establecidos en la
guia.

11. CAPITULO XI: ASPECTOS SOBRE LA APROBACION DE LOS
ESTUDIOS.

ARTICULO 38: EI CEI aprobara los estudios si:
a) Los riesgos para los participantes en el estudio sean minimizados, después de

realizar el analisis riesgo-beneficio.

b) Los riesgos son razonables con relacion a los beneficios anticipados para el
participante (si hay algun beneficio) y con relacién a la importancia del
conocimiento que se espera produzca el estudio.

c) Se contempla obtener y documentar el consentimiento informado de cada uno
de los participantes, de acuerdo con las normas establecidasen la Resolucion
8430 de octubre de 1993 del Ministerio de Salud,hoy de la proteccion social.

d) Se toman medidas adecuadas y se recolectan datos para monitorizary
preservar la seguridad de los participantes en el estudio.

e) Se protege la privacidad de los participantes y la confidencialidad de los datos.

f) La propuesta de investigacion es acorde con los principios de la Declaracién
de Helsinki las normas contenidas en la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio
de Salud de la Republica de Colombia.

g) El CEIl debera dar respuesta en el transcurso de una semana a partir de la
fecha en que el investigador haga la entrega de la documentacion completa
requerida en este Manual. Para ser incluida en la agenda de un proximo CEI.
La propuesta debe recibirse por lo menos 5dias antes de la siguiente reunion.
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h) . Cualquier suspensién o terminacién de la aprobacion debera incluirlas
razones que justifiquen la decision y debera ser reportada a la menor brevedad
posible al investigador principal.

ARTICULO 39: Aprobado:

a) Aprobado sin recomendaciones: el protocolo puede iniciar inmediatamente
sudesarrollo y ejecucion.

b) Aprobado con recomendaciones para posterior evaluacion: el protocolo debe
tener modificaciones menores que deben ser realizadas por el investigador y
presentadas al Comité antes de iniciar el desarrollo y ejecucion del estudio.

c) Teniendo en cuenta que el protocolo Aprobado puede tener diferentes
modificaciones, desviaciones o cambios durante su desarrollo, el investigador
se compromete a informar oportunamente al Comité:

a. Si hay desviaciones o cambios en al protocolo para eliminar peligros
inmediatos a los sujetos de estudio.

b. Cambios que incremente el riesgo para los sujetos y/o que afecten
significativamente la conduccion del estudio.

c. Toda reaccion adversa al medicamento que sea seria e inesperada.

d) Nueva informacién que pueda afectar adversamente la seguridad de los
sujetoso la conduccién del estudio.

ARTICULO 40: No aprobado:

a) No aprobado con recomendaciones para posterior evaluacién: el protocolo no
puede ser desarrollado ni ejecutado, hasta que se efectuen modificaciones
mayores en el estudio, las cuales deben ser nuevamente evaluadas por el
Comité.

b) No aprobado en forma definitiva: el protocolo no es aprobado y su eventual
aprobacion no depende de modificaciones menores o0 mayores y no puede
volvera ser presentado para evaluacién al Comité.

ARTICULO 41: La decisién sobre la Aprobacién o No aprobacién de un protocolo
sebasara principalmente en la revision profunda de los siguientes aspectos:
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a) Cuidado y proteccion de los participantes en la investigacion.

b) Proteccion de la confidencialidad del participante en la investigacion.

c) Disefio Cientifico y Conduccion del estudio.

d) Competencia de los investigadores

e) Dispositivos y mecanismos de reclutamiento de los sujetos de Investigacion.

f) Proceso de consentimiento informado.

g) Consideraciones comunitarias
El Comité puede solicitar la presencia del Investigador principal a una de las
sesiones, para que aclare aspectos metodologicos, éticos, o cualquier otra duda

que surgiere de la evaluacién y discusion del protocolo.

La entrevista con el investigador puede llevarse a cabo a través de
teleconferencia, en los casos a que asi fuese necesario. De dicha participacion:

a) Pueden adjuntarse a las decisiones del Comité, recomendaciones que tengan
caracter de obligatoriedad.

b) En los casos de decisiones condicionadas deben darse sugerencias claras
para la revisibn y se debe especificar el procedimiento para someter
nuevamente el protocolo o proyecto al Comité.

c) En caso de una decisidn negativa se debe comunicar a los investigadores
después de la sesion las razones para la no aprobaciéon, de manera
fundamentaday con las razones claramente expuestas.

d) Las decisiones se daran a conocer en un maximo de 1 semanas después de
radicado el proyecto o protocolo de investigacion, teniendo en cuenta la fecha
que aparezca en el Registro de proyectos y Protocolos.

e)Las comunicaciones sobre la decision del Comité de Aprobacion o no
Aprobacién de un protocolo se discuten en detalle en la guia operativa del
Comité de ética CEI-GOC-01.
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f) Ningun protocolo puede iniciar su desarrollo, incluidos tamizaje de pacientes,
reclutamiento, toma de muestras o intervenciones sin haber sido aprobados

por el comité.

Las decisiones sobre enmiendas, reaprobaciones, desviaciones, violaciones del
protocolo o reportes de efectos adversos seguiran el mismo mecanismo de
evaluacion, quérum y consenso que se sigue para la evaluacion de proyectos o
protocolos de investigacion.

Las decisiones del Comité en relacion a la asesoria de proyectos y disefio de
propuestas de investigacion siguen los mismos lineamientos descritos para un
protocolo de investigacion que busque su aprobacion por parte del Comité

para iniciar el estudio.

ARTICULO 42: PLAZO PARA INFORMAR DESVIACIONES Y
VIOLACIONESEN LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION.

El investigador debera informar por escrito al Comité de Etica en investigacion
dentro de los primeros quince (15 dias) de ser notificado por el patrocinador o su
representante el CEl debera mantener una adecuada documentacion de su
actividad, incluyendo los siguientes expedientes:

Archivo de propuesta de investigacion Estudiada por el CEl.

a.
b.

Copia de todas las propuestas de investigacion revisadas.

Copia de la respuesta enviada a la solicitud de revision (aprobacion o no
aprobacion).

Copia de las formas de consentimiento informado aprobadas con el selloy la
firma del presidente del CEIl en cada uno de sus folios.

Copia de los Reportes de Progreso enviados por cada investigador.

Copias de los reportes de efectos adversos sufridos por los participantes.
Demas correspondencia entre el investigador y el CEI relacionada con el
estudio.

Articulo 43: SEGUIMIENTO DE LOS PROTOCOLOS APROBADOS

Durante la realizacion de la investigacion o ensayo clinico, el Comité de Etica en
investigacion debe intervenir en su desarrollo para las siguientescausas:
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a)

Notificacion y seguimiento de eventos adversos serios, conocimiento de
violaciones mayores al protocolo, a las BPC o a la reglamentacion vigente
denuncia de un voluntario u otra persona implicada en el ensayo respecto
a la proteccion de los derechos de las personas, sospecha de fraude o mala
conducta cientifica alertada por cualquier parte: (patrocinador, CRO,
autoridad sanitaria, el participante o comunidad), interrupcién del ensayo.

El Comité de Etica en Investigaciéon solicitara al investigador reportes
periodicos del desarrollo del estudio (minimo una vez al aino) o cuando lo
considere necesario y que contenga como minimo la informacion establecida
en la Guia Operativa Comitéde Etica CEI-GOC-01

Articulo 44: SANCIONES EN CASO DE PRESENTAR

ALGUNAIRREGULARIDAD

En caso de presentarse alguna de estas irregularidades:

Inclusion de sujetos participantes en un estudio antes de que el comitéemita
su aprobacion y opinién por escrito

Implementar cambios en el proyecto sin previa aprobacion

No proveer la informacién necesaria para el seguimiento de los proyectos

No notificar al CEI las desviaciones al proyecto

No notificar al CEl las reacciones o0 eventos adversos a
osmedicamentos

No informar al CEIl la informacion nueva que pueda afectar de forma
adversa la seguridad de los sujetos participantes del estudio

EL CEIl puede aplicar alunas de las siguientes sanciones:

a)
b)
c)

Llamado de atencion

Amonestacion

Suspension de la aprobacion del proyecto y posterior reporte al INVIMA yal
patrocinador

Articulo 45: ACTAS DETODAS LAS REUNIONES

La
du

s actas deben contener y describir los puntos que se consideren importantes
rante la evaluacion de cada propuesta sometida a aprobacion y referenciados
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en términos generales en el articulo décimo noveno de esta GOC.
Documentos de las actividades de Revision continua de los Proyectos

Reportes de avances y notificaciones de efectos adversos relacionados con los
proyectos, las cuales deben ser firmadas por los asistentes a las sesiones del CEIl

Articulo 46: ARCHIVO DE CORRESPONDENCIA DEL CEI

Copia de toda la correspondencia relacionada con los proyectos de investigacion,
dirigida al CELI.

Los reportes de seguridad enviados por el patrocinador (CIOMS), debe enviarse
laCopia para CIMO IPS el Fisico, y la copia para el comité en medio magnético.

Todos los archivos deberan conservarse por tres (03) anos contados a partir de
la fecha de terminacion del estudio o lo que solicite el patrocinador siempre y
cuando sea un tiempo superior. y deberan estar disponibles para inspeccion y
reproduccion por cualquier instancia legal a agencia que financia la investigacion.
La inspecciéon y reproduccién de cualquier materialdiferente de las presentes
normas deberan ser aprobadas por el presidente del CEIl sin excepcién. El archivo
del estudio cerrado debe reposar en el archivo Central de CIMO IPS. para su
administracién y custodia.




