REPUBLICA DE COLOMBIA

Libertad y Orden

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA
Empresa Social del Estado

RESOLUCION NUMERO

( )

Por la cual se reestructura el Comité de Etica e Investigaciones del Instituto
Nacional de Cancerologia, Empresa Social del Estado.

El Director General del INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO en uso de sus facultades constitucionales
y legales, en especial las conferidas por el Decreto numero 5017 del 28 de
diciembre de 2009; en especial los articulos 7°, numerales 1, 2y 18 y 13 del
Decreto 1757 de 1994,y

CONSIDERANDO:

Que mediante Decreto 5017 del 28 de diciembre de 2009, se reestructuré el
Instituto Nacional de Cancerologia, Empresa Social del Estado, y con el fin de
ser consecuentes con el cumplimiento de las politicas trazadas por el Instituto
para lograr los objetivos misionales, planes y programas, se considera
necesario modificar dicho Comité, de conformidad con los principios de la
funciéon publica, especialmente el de eficiencia y efectividad y ajustar dicho
comité a las nuevas exigencias normativas y sociales.

Que el articulo 13 del Decreto 5017 del 28 de Diciembre de 2009, faculta al
Director General del Instituto Nacional de Cancerologia — Empresa Social del
Estado, para “conformar, organizar o asignar funciones a los comités
Institucionales que sean requeridos para el cumplimiento eficaz, eficiente y
efectivo de la misién y funciones que le son asignadas a la Entidad en el
presente decreto o que sean ordenadas por las normas legales vigentes.

Que mediante Resolucion No. 2378 de 2008, el Ministerio de la Proteccion
Social, regulé lo concerniente a la adopcion de Buenas Practicas Clinicas para
las Instituciones que conducen investigacion con medicamentos en seres
humanos; implementacién que estara bajo la responsabilidad del area de
Investigacién de la institucion investigadora o quien haga sus veces.
Igualmente sefala que todo proyecto de investigacion con medicamentos en
seres humanos debera registrarse ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

La Resoluciéon en cita define al Comité Etica Institucional (CEl). Como una
Organizacion independiente integrada por miembros meédicos, cientificos y no
cientificos cuya responsabilidad es garantizar la proteccion de los derechos,
seguridad y bienestar de los seres humanos involucrados en un estudio por
medio de, entre otras cosas, la revision, aprobacién y revision constante del
proyecto de estudio y enmiendas de la documentacion y el consentimiento
informado de los sujetos del estudio. Asi mismo, sefala las siguientes
responsabilidades del CEl: Salvaguardar los derechos de los participantes en la
investigacién; Evaluar y aprobar o reprobar, antes de su inicio, las
investigaciones propuestas; Obtener y mantener la documentacion requerida de
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cada estudio puesto a su consideracion y, Evaluar periédicamente el progreso de
los estudios aprobados y en desarrollo.

Que la Resolucion 2378 de 2008, igualmente establece que los CEl debe estar
constituido por al menos 5 miembros; existir balance por sexo y edad de los
miembros del Comité; tener un caracter multidisciplinario: haber al menos un
miembro cuya area primaria de interés sea un area no cientifica; al menos un
médico y al menos un miembro que sea independiente de la institucion.

Que la Resolucion No. 1403 de 2007 del Ministerio de la Protecciéon Social, Por
la cual se determina el Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico, se adopta
el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan otras
disposiciones, en su articulo 5°, numeral 11, determiné como funcion del servicio
farmacéutico “Formar parte de los Comités de Farmacia y Terapéutica,
Infecciones y Bioética de la institucion, entre otros.”

Que la OPS en la “Serie Documentos Programa Regional de Bioética:
Orientaciones para Comités de Etica Hospitalaria”, desde 1996 ha insistido en
Impulsar el desarrollo de la Etica y Bioética en sus diferentes instancias,
mediante el trabajo de un equipo técnico-cientifico, interinstitucional y
multidisciplinario, que contribuya a su institucionalizacién, en el marco de los
derechos fundamentales y la humanizacion de la atencion en salud, para
beneficio de la poblacién, proponiendo la posibilidad de contar con miembros e
invitados que garanticen la pluralidad e interdisciplinariedad.

Que uno de los requisitos que deben cumplir las instituciones que adelantan
investigacién clinica en seres humanos, de conformidad con el anexo técnico de
la Resolucion 2378 de 2008, es que se encuentre libre de subordinacion directa
de autoridad para deliberar y decidir

Que por las anteriores razones, se hace necesario redisefiar el comité de ética e
investigacion del Instituto, para asegurar la diversidad de ideas, juicios, valores,
reflexiones y criticas; con integrantes que actien con capacidad de
discernimiento, autoridad, libertad de opinién, en igualdad de condiciones;
capaces de analizar los problemas en su contexto social y formular soluciones
practicas dentro de la ética y la dignidad del paciente y, asignarle como funcién
estructural el trabajo en direccién del ser humano, la vida misma y la humanidad
en general, asi como a lo exigido por la Resolucién 2378 de 2008 del Ministerio
de la Proteccién Social por la cual se adoptan las Buenas Practicas Clinicas para
las instituciones que conducen investigacion con medicamentos en seres
humanos.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONFORMACION DEL COMITE. EI COMITE DE
ETICA E INVESTIGACIONES, del INSTITUTO NACIONAL DE
CANCEROLOGIA, EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO, estara conformado por
los siguientes miembros.

1. Cuatro representantes de disciplinas clinicas en oncologia
2. Cuatro representantes de areas de investigacion a saber:
a. Un representante de salud publica
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b. Un representante de investigacion basica
c. Dos expertos en metodologia de investigacion

3. Cuatro representantes de disciplinas no médicas ni de investigacion a
saber:

a. Un representante de enfermeria

b. Un profesional con formacioén en derecho
c. Un representante de la comunidad

d. Un representante de farmacia

PARAGRAFO 1. INVITADOS. Podran ser invitados investigadores y/o
asesores que puedan aportar elementos de juicio en los temas a tratar segun
necesidades del Comité. La invitacion es potestad del comité y puede ser
motivada en la necesidad de apoyo para la evaluacion de protocolos de
investigacion, la necesidad de aclarar aspectos especificos de los protocolos
de investigaciéon o la necesidad de ilustrar a los miembros del comité sobre
aspectos relativos a sus funciones. Los invitados participaran exclusivamente
con voz y podran hacerlo presencialmente o por comunicacion escrita. En
todos los casos las decisiones sobre los proyectos de investigacion recaen
sobre los miembros del comité. Los invitados deben acogerse a las clausulas
de confidencialidad y deberan declarar sus conflictos de interés cuando asi
fuere pertinente. Con el fin de salvaguardar la confidencialidad de los temas
tratados en el Comité, en caso de que el invitado participe presencialmente,
su participacién debe limitarse a los puntos especificos que le conciernen
dentro del orden del dia de la sesion correspondiente del Comite.

PARAGRAFO 2. SUPLENTES. El Comité contara con tres (3) suplentes, uno
por cada una de las tres areas definidas en su conformacion. Los suplentes
participaran en las sesiones del Comité con las mismas condiciones y
facultades que los miembros titulares, cuando por razones justificadas estos
no puedan asistir.

ARTICULO SEGUNDO.- PRESIDENTE Y SECRETARIO DEL COMITE.- El
Comité contara con un Presidente que tendra un periodo de dos (2) anos,
elegido en consenso por y entre sus miembros y un Secretario, elegido para
un periodo de un (1) afio, por y entre sus miembros, por votacién simple.

PARAGRAFO.- En caso de ausencia temporal del Presidente del Comité a
cualquier sesion, ésta sera presidida por el Secretario del Comité.

ARTICULO TERCERO.- REQUISITOS DE LOS MIEMBROS DEL COMITE.
Los miembros del Comité deberan cumplir los siguientes requisitos para su
participacion en el mismo:

1. Todos los integrantes del comité deben responder a los perfiles
especificos que se definen a continuacion:

a. Representantes de disciplinas clinicas en oncologia. Los
representantes de disciplinas clinicas en oncologia deberan ser
médicos de formacién y contar con al menos un titulo de especialidad
clinica. Adicionalmente, los representantes de disciplinas clinicas de
oncologia deberan contar con titulo de educacién formal en el nivel de
especialidad directamente relacionado con el diagnostico y
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tratamiento del cancer (especialidad o subespecialidad en disciplinas
oncolégicas) o en su defecto tener experiencia de trabajo certificada
en instituciones especializadas en el diagnéstico y tratamiento del
cancer. En ninguin caso la experiencia profesional como especialista
podra ser inferior a tres anos.

b. Representantes de areas de investigacion. El representante de
salud publica debera tener titulo de formacién en el nivel de maestria
o doctorado en el campo de salud publica. El representante de
investigacion basica debera tener titulo de formacion en el nivel de
maestria o doctorado en ciencias. Los expertos en métodos de
investigacion deberan tener titulo de formacién en el nivel de
maestria o doctorado en epidemiologia o titulo de especialidad,
maestria o doctorado en estadistica. En ningin caso los
representantes de dareas de investigacion podran tener una
experiencia en investigacion del cancer inferior a tres afos.

c. Representantes de disciplinas no médicas ni de investigacion. El
representante de enfermeria deberd tener titulo de enfermeria
profesional. El profesional con formacion en derecho debera tener
titulo que lo acredite como tal. El representante de la comunidad no
requiere titulo de formacién profesional ni de un campo de
conocimiento particular, pero no deberd ser en ningun caso
profesional de la salud, investigador en salud ni funcionario del
Instituto Nacional de Cancerologia. El representante de farmacia
debera ser quimico farmacéutico y pertenecer al personal de la
farmacia del Instituto Nacional de Cancerologia ESE.

d. Los suplentes para cada una de las tres areas deben cumplir con los
perfiles especificos definidos para el area correspondiente.

2. Todos los integrantes del comité deberan declarar y actualizar
permanentemente la informaciéon sobre sus fuentes de ingresos y
deberan manifestar la existencia de conflictos de interés, inhabilidades o
incompatibilidades sobrevinientes para el desempefio de sus funciones
como miembros del Comiteé.

3. Todos los miembros del Comité deberan suscribir por escrito acuerdos
que protegen la confidencialidad de los temas e informacion suministrada
al comité para la aprobacion o desarrollo de los proyectos de
investigacion. Adicionalmente, es deber de los integrantes del Comité
velar porque tal confidencialidad sea siempre preservada.

4. Poseer o comprometerse a adquirir un conocimiento de la historia de la
investigacion, los cédigos y pautas internacionales, metodologia,
evaluacion Bioética y fundamentacion en investigaciones clinicas en
salud

5. Ningun integrante del Comité recibird pago o remuneracion por su
membresia.

ARTICULO CUARTO.- FUNCIONES DEL COMITE. EI Comité de Etica e
Investigaciones del Instituto, tendra las siguientes funciones:

1. Funciones generales del Comité de Etica e Investigaciones

a. Nombrar, de los miembros del Comité, el Presidente, quien sera
elegido por consenso para un periodo de dos (2) afos.
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b. Notificar a la Direccion General del Instituto la designacion del
Presidente del Comité y el periodo correspondiente.

c. Nombrar, de los miembros del Comité, el Secretario, quien sera
elegido por mayoria simple para un periodo de un (1) afio.

d. Notificar a la Direccion General del Instituto la designacion del
Secretario del Comité y el periodo correspondiente.

e. Nombrar, de los asistentes al Comité, un Secretario ad hoc, para que
reemplace durante la sesion correspondiente al Secretario del
Comité en caso de que este no asista.

f. Velar por el cumplimiento de las politicas institucionales de
investigacion.

g. Definir los mecanismos para la evaluacion, aprobacion y seguimiento
de proyectos de investigacion a realizarse en el Instituto Nacional de
Cancerologia, Empresa Social del Estado, tendientes a asegurar la
calidad de los mismos.

h. Evaluar el contenido técnico y aprobar la ejecuciéon de todas las
propuestas de investigacion a realizarse en el Instituto Nacional de
Cancerologia.

i. Solicitar la suspension o cierre de la investigacion cuando se
considere necesario, explicando los motivos de la decision.

j. Asegurar la viabilidad de los proyectos de investigacion a realizarse
en el Instituto Nacional de Cancerologia, mediante la adecuada
valoracion de los recursos y las condiciones de conduccion de los
estudios.

k. Evaluar las implicaciones éticas de los proyectos de investigacion
con participacién institucional y hacer recomendaciones acordes con
dicha evaluacién salvaguardando siempre los derechos y la
seguridad de los participantes.

|. Garantizar total confidencialidad de la informacion referente a los
proyectos de investigacion que sean tramitados en el Comité.

m. Las que le sean asignadas o le corresponda en razén de las normas
legales existentes o que lleguen a dictarse; asi como las pautas
disefiadas en instrumentos nacionales e internacionales en temas de
investigaciones cientificas en salud.

2. Funciones del Presidente del Comité. Son funciones y responsabilidades
del Presidente del Comité de Etica e Investigaciones, las siguientes:

a. Cumplir y hacer cumplir las disposiciones legales referentes al
manejo y funciones del Comité.

b. Velar por el cumplimiento de las reuniones del Comite.

c. Conducir las discusiones del Comité en forma amable y moderada,
dando participacién a cada uno de los integrantes en forma
organizada, dinamica y eficaz.

Convocar el Comité a las reuniones ordinarias y extraordinarias.
Garantizar el lugar adecuado para las reuniones del Comite.
Efectuar seguimiento a las decisiones recomendadas por el Comite.

Velar por la adecuada asignacion de calificadores de los trabajos
presentados.
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3.

N

h. Orientar la presentacién y discusion de los trabajos en reuniones.
i. Firmar las actas de los Comités.

Funciones del Secretario del Comité. Son funciones y responsabilidades
del Secretario del Comité, ademas de las que determinen las normas
vigentes que rijan para este tipo de Comités, las siguientes:

a. Convocar mediante agenda a solicitud del presidente a sesiones
ordinarias al menos con tres (3) dias habiles de anticipacion, en caso
de ser extraordinarias no se enviara citacion por escrito.

b. Levantar Actas de cada una de las sesiones del Comité.

c. Responder por la conservacion y custodia de la documentacion vy
archivos del Comité de Etica e Investigaciones.

d. Diligenciar las Actas del Comité de acuerdo con las instrucciones del
manual de documentacién del Instituto, las actas deberan estar
protegidas por la reserva que establece la Ley.

e. Tramitar la correspondencia generada por el Comité la cual incluye la
informacién de los datos que se generan con respecto a las
Investigaciones Cientificas.

f. Efectuar, en coordinacion con el Presidente del Comité, el
seguimiento a las decisiones aprobadas y asignadas en Comité.

g. Comunicar las decisiones del Comité y colaborar en la organizacién
de las actividades asignadas.

h. Verificar la asistencia de los miembros del Comité a las reuniones
programadas.

Funciones de los miembros del Comité. Son funciones vy
responsabilidades de los miembros del Comité, ademas de las que
determinen las normas vigentes que rijan para este tipo de Comités, las
siguientes:

a. Atender con puntualidad las sesiones programadas y las sesiones
extraordinarias del Comité de Etica e Investigaciones.

b. Evaluar los protocolos de investigacion siguiendo los lineamientos
que para tal fin hayan sido establecidos por el Comité de Etica e
Investigaciones.

c. Realizar el seguimiento de los proyectos de investigacion que le
hayan sido asignados.

d. Revisar, evaluar y conceptuar sobre los informes de avance y de
eventos adversos de los proyectos de investigacion a su cargo.

e. Elaborar los informes y reportes que le sean exigidos en cumplimiento
de sus funciones, siguiendo los lineamientos que para tal fin se
encuentren establecidos.

f. Informar a los suplentes acerca de las tareas asignadas y entregarle
todo el material que fuere necesario para el tramite ordinario de los
asuntos correspondientes durante sus ausencias justificadas.

g. Velar por la calidad de los procesos de investigacion dentro de los
proyectos bajo seguimiento del comité.

h. Velar por la seguridad y los derechos de los participantes en los
proyectos de investigacion.
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i. Mantener total confidencialidad sobre los asuntos tratados en el
Comité.

j. Participar de manera ordenada en las deliberaciones respetando la
integridad y la honra de los miembros e invitados del comité.

k. Mantenerse actualizado en las disposiciones legales, pautas
internacionales, metodologia, evaluacion Bioética, fundamentacion,
etc, en investigaciones cientificas en salud.

ARTICULO QUINTO.- ELECCION DE LOS MIEMBROS DEL COMITE. La
elecciéon y denominacioén de los miembros del Comité de Etica e Investigaciones
se realizara bajo los siguientes parametros:

1. Siempre que se requiera nombrar un nuevo integrante del Comité de
Etica e Investigaciones se realizara convocatoria abierta especificando el
area de representacion dentro del comité vy los requisitos
correspondientes. ElI Comité Cientifico del Instituto Nacional de
Cancerologia elegira el nuevo integrante de entre aquellos que de forma
voluntaria hubieren atendido la convocatoria expresando su intencién de
ser parte del Comité, siempre y cuando cumplan los requisitos
establecidos.

2. La nominacion de los miembros del Comité se hara por un periodo de
tres (3) afios desde su posesion. Los integrantes que finalicen el periodo
de tres (3) afos establecidos podran ser reelegidos para areas de
representacion diferentes o para suplencia y no podran ser reelegidos
para el area de representacion en la que estaban dentro de los doce (12)
meses calendario siguiente a la fecha de finalizacion del periodo
correspondiente. Se excluyen de esta condicion los suplentes, quienes
podran aplicar como miembros permanentes del comité
independientemente del tiempo que lleven como suplentes.

PARAGRAFO 1. RENUNCIA. Los integrantes del Comité podran presentar
renuncia a su denominacibn como miembros del mismo en cualquier
momento. No obstante, la renuncia debera notificarse al menos con un mes
de antelacion a la fecha efectiva de la misma, con el fin de realizar la
seleccion del nuevo participante y llevar a cabo las actividades de empalme
correspondientes.

PARAGRAFO 2. REMOCION. Los integrantes del Comité podran ser
removidos de su condicion como tal por inasistencia a mas del 25% de las
sesiones en un periodo de seis meses, por incumplimiento de tareas a
consideracion del pleno del Comité o por incurrir en faltas de tipo ético o
disciplinario. La decisién de la remocién podra ser adoptada por el Presidente
del Comité, pero en todo caso, debera ser notificada al pleno del Comité antes
de comunicarse al implicado.

PARAGRAFO 3. SUSTITUCION. La sustitucion de un miembro del Comité
por renuncia o por remocion debera realizarse de acuerdo con los parametros
definidos para la elecciéon de los miembros del Comité.

ARTICULO SEXTO.- CONSTITUCION DEL QUORUM. Existira quérum
deliberatorio y decisorio cuando se encuentren presentes la mitad mas uno de
los integrantes del Comité, y adicionalmente esté presente al menos un
integrante de cada una de las tres areas de conformacion definidas.
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Si no existiera quérum deliberatorio el Comité podra sesionar unicamente con
caracter informativo y deliberatorio pero no decisorio. Si asi fuere, el
Secretario del Comité debera garantizar que todos los miembros del Comité
accedan a toda la informacién suministrada durante este tipo de sesion.

ARTICULO SEPTIMO.- SESIONES. El Comité de Etica e Investigaciones del
Instituto Nacional de Cancerologia, Empresa Social del Estado, se reunira en
forma ordinaria cada quince (15) dias, previa convocatoria del Presidente y
comunicacién del Secretario del Comité y en forma extraordinaria, cuando las
circunstancias lo requieran, previa convocatoria del Presidente o Secretario
del Comité o cuando estén presentes la mitad mas uno de los integrantes de
éste.

ARTICULO OCTAVO.- ACTAS.- Las actas seran responsabilidad del
Secretario del Comité, en éstas se incluira en forma resumida los temas
tratados. En las reuniones en las cuales adopten las decisiones que deban ser
sometidas a votacion por parte de los integrantes, se debe incluir la forma
como votaron los integrantes del Comité y si alguno de éstos hace salvamento
de voto, de este hecho se debe dejar constancia

ARTICULO NOVENO.-. CAPACITACION. Los miembros del Comité deberan
recibir inducciéon cada vez que tengan una nueva designacion para participar
en el mismo. La induccién estara a cargo del Secretario del Comité.

Los miembros del Comité deberan recibir capacitacion al menos una vez por
afo en relacién con las funciones de Comité en sus conjunto o en relacién con
las funciones especificas de sus integrantes.

ARTICULO DECIMO.- TRANSITORIO. En la primera reunién del Comité de
Etica e Investigaciones siguiente a la expedicion de esta resolucion, se
dispondran la conformacién de los nuevos miembros del comité, disponiendo
los mecanismos para designar el Presidente, el Secretario y la convocatoria
del Representante de Farmacia.

ARTICULO DECIMO PRIMERO.- VIGENCIA. La presente Resolucion rige a
partir de la fecha de su expedicion y deroga las disposiciones que le sean
contrarias.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

RAUL/HERNANDO MURILLO MORENO

Director General
Subinvestigaciones/RHMM%
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