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“POR MEDIO DE LA CUAL SE REESTRUCTURA EL PROGRAMA Y EL COMITE DE ETICA
DEL BANCO NACIONAL DE TUMORES TERRY FOX (BNTTF) DEL INSTITUTO NACIONAL DE
CANCEROLOGIA - EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO Y SE CONSTITUYE EL COMITE
DIRECTIVO DEL PROGRAMA.”

LA DIRECTORA GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA
-EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO-

En ejercicio de sus facultades legales, en especial las conferidas por los Decretos 5017 de 2009
y 2407 del 24 de diciembre de 2018

CONSIDERANDOQ:

Que el Instituto Nacional de Cancerologia - Empresa Social del Estado, es una entidad
descentralizada, adscrita al Ministeric de Salud y Proteccion Social, con personeria juridica y
autonomia administrativa, regulada en lo pertinente por la ley 100 de 1993, las leyes 1122 de
2007, 1438 de 2011 y las demas normas aplicables a los prestadores de caracter publico en
general y, en particular, por los decretos 1876 de 1994 y 5017 de 2009.

Que de acuerdo con los numerales 18 y 19 del articulo 7° del Decreto 5017 de 2009 , el Director
General del Instituto Nacional de Cancerologia tiene dentro de sus funciones expedir los actos
administrativos para el desarrollo de su objeto, en lo relacionado con su competencia, gue sean
necesarios para el funcionamiento de la Entidad y resignar y distribuir las funciones de los
empleados publicos o trabajadores de Ia entidad entre los distintos procesos, cuando ello resulte
necesario para el mejor desempefio y el cumplimiento de ios objetivos de la Institucion.

Que el Instituto Nacional de Cancerologia, como Empresa Social del Estado tiene como mision y
vision la atencion integral del cancer, la formacién dei talento humano y el desarrollo cientifico y
tecnolégico, lo que conlleva a la investigacién a ser uno de los pilares de la lucha contra el
cancer.

Que mediante resolucion No. 932 del 03 de noviembre de 2010, se creo el Programa y el Comité
de Etica del Banco Nacional de Tumores Terry Fox (BNTTF), del Instituto Nacional de
Cancerologia Empresa Social del Estado.

Que para el cumplimiento de los cometidos del citado programa se requiere de un ¢rgano de
direccién y ejecucién de caracter interno, que tenga, entre otras funciones, las de definir las
acciones de caracter administrativo, asi como los valores de venta de los servicios que hayan de
regir la actividad del Banco Nacional de Tumores.

Que para el mejor desempefic del Programa del Banco Nacional de Tumores Terry Fox
(BNTTF), es necesario establecer un comité directivo y fijar el reglamento al cual debera
sujetarse este comité directivo.

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,
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eficiente y efectivo de la mision y funciones que le son asignadas a la Entidad o que sean
ordenadas por las normas legales vigentes”.

Que luego de 7 afios de funcionamiento del BNTTF como un programa se identificé que este
debia reestructurar el Banco Nacional de Tumores "Terry Fox" (BNTTF), como un servicio
dependiente de la Coordinacion del Grupo de Patologia Oncolégica y asociade al proceso de
investigacion del Instituto Nacional de Cancerologia, Empresa Social del Estado.

Que luego de 11 afios de funcicnamiento del BNTTF como un procedimiento de investigacion
dependiente de la Coordinacion del Grupo de Patologia Oncologica del Instituto Nacional de
Cancerologia, Empresa Social del Estado, se considera que requiere una reestructuracién para
optimizar el funcionamiento de este.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

CAPITULO PRIMERO
OBJETIVOS, SERVICIOS, PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS DEL BNTTF.

ARTICULO PRIMERO. DEL OBJETO: REESTRUCTURAR el Banco Naciocnal de Tumores
"Terry Fox" (BNTTF), como un procedimiento asociado al proceso de investigacion vy
dependiente de la Coordinacion del Grupo de Patologia Oncolégica del Instituto Nacional de
Cancerologia, Empresa Social del Estado. El BNTTF, el cual se organiza como una unidad
profesional y técnica, con criterios éticos, de calidad, orden y destino, para la creacidn,
mantenimiento y manejo de una colecciébn organizada de muestras biologicas, datos
epidemiologicos, clinicos y sociales asociados a estas, provenientes de personas con
neoplasia, supervivientes de neoplasia maligna y personas sin necplasia, asi como asumir el
control de las muestras fijadas en formalina incluidas en parafina (FFIP) del archivo de
patologia oncoldgica que sean requeridas en proyectos de investigacion. Estos recursos seran
ofrecidos para la realizacién y desarrolio de investigaciones en salud humana y en particular en
las enfermedades neoplasicas, con el fin de facilitar, contribuir y potencializar la generacion de
informacién y conocimiento sobre las mismas. El servicio prestado por el BNTTF es de caracter
publico, sin animo de lucro y estd a disposicion, tanto de la comunidad nacional como
internacional, el cual contara con un comité directivo, como se expresa en esta resolucion.

ARTICULO SEGUNDO. DE LOS OBJETIVOS DEL BNTTF: El BNTTF tendra como objetivo
general y especificos, los siguientes:

GENERAL:

Contribuir y estimular ia generacién de conocimiento en salud con énfasis en neoplasias y
afines, mediante la provision de recursos biolégicos, tecnologicos y profesionales, a diferentes
grupos que realicen investigaciones en salud en los ambitos nacional e internacionat.
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ESPECIFICOS:

a)

b)

Crear y mantener una coleccion de muestras de tejidos normales y patolégicos, asi
como de datos sociodemograficos, epidemiolédgicos, clinicos y moleculares asociados a
estas, recogidos en condiciones optimas, para ser utilizados en proyectos de
investigacion que involucren su analisis fenotipico, molecular, bioquimico y
epidemiolégico.

Proveer recursos biolégicos y techoldgicos para la realizacion de investigacion cientifica
en salud con énfasis en neoplasias y afines.

Cumplir con los mas altos estandares éticos, legales y cientificos aplicables a
biohancos de investigacion y diagndstico, que garanticen el estado y calidad tanto de
las muestras bioldgicas como de los datos asociados a las mismas, mediante la
implementacién de un sistema para la gestion de la calidad.

ARTICULO TERCERO. SERVICIOS OFRECIDOS POR EL BNTTF: El BNTTF, ofrece los

siguientes servicios:

a)

b)

c)
d)
e)

f)

Suministro de material biclégico proveniente de muestras humanas, para el desarrollo
de investigaciones cientificas en salud con énfasis en neoplasias y afines.

Suministro de datos epidemiolégicos, clinicos y sociales asociados al material
preservado, para el desarrollo de investigaciones cientificas en salud con énfasis en
neoplasias y afines.

Realizacién de técnicas especiales para andlisis de las muesiras como microarreglo de
tejidos y micro diseccidn laser, entre otros.

Servicio de colecta de muestras, con informacién asociada, a solicitud de grupos de
investigacion.

Apoyo en procesos de formacion de talento humano, en diferentes grados de formacién
y conocimiento. Ej.: técnicos, profesionales, especialistas, entre otros.

Los demas que resulten afines a su creacion y funciones.

ARTICULO CUARTO. - ACTIVIDADES REALIZADAS POR EL BNTTF: Las siguientes son
las actividades realizadas por el BNTTF:

T TF o @mheoooe

Seleccién y captacién de donantes.

Colecta y preservacion de tejidos y datos asociados.

Transporte, recepcion y almacenamiento de muestras.

Procesamiento de muestras.

Control de calidad de las muestras y datos asociados.

Procedimientos especiales (Micro diseccion laser, arreglos de tejidos, entre otros).
Entrega de las muestras e informacion asociada objetos de la cesidn de acuerdo con
las condiciones establecidas por el Comité directivo del BNTTF

Recepcidon de resultados de investigaciones.

Capacitacion.

Los demés que resulten funcionalmente necesarios.
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PARAGRAFO PRIMERO: La documentacion de las actividades del BNTTF sera consignada
en el sistema de informacion de apoyo a procesos del INC (SIAPINC), lo cual debera ser
revisado y actualizado cuando la operacion asi lo requiera y, en todo caso, en periodos no
mayores a dos afios.

PARAGRAFO SEGUNDO: El BNTTF cuenta con una infraestructura informatica que le permite
ejecutar y controlar el funcionamiento, garantizando la trazabilidad, calidad de datos y ocultar la
identidad de los donantes, asi como la seguridad de la informacion.

CAPITULO SEGUNDO. )
FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DE LA DIRECCION DEL BNTTF:

ARTICULO QUINTO. DIRECCION DEL BNTTF: La direccion del BNTTF esta a cargo de: un
director médico, funcién que sera ejercida por el Coordinador del Grupo de Patologia del
Instituto Nacional de Cancerologia, un director técnico, el cual sera designado por el director
Médico y un responsable de la Base de Datos, el cual sera designado por el Grupo de
Sistemas

PARAGRAFO. FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DE LA DIRECCION DEL BNTTF: Las
siguientes son funciones y responsabilidades de cada uno de los miembros directivos del
BNTTF.

Son funciones y responsabilidades del director médico del BNTTF, las siguientes:

a. Velar por la correcta gestién, funcionamiento administrativo, financiero y técnico del
biobanco, de acuerdo con la normatividad vigente.

b. Determinar y socializar con el grupo de patologia oncolégica, las condiciones que
deben cumplir los procedimientos quirirgicos que puedan ser objeto de colecta por el
Banco Nacional de Tumores, sin que se perjudique y trabajo requerido parel estudio
anatomopatologico de la pieza quirdrgica

c. Atender las peticiones, quejas y reclamos relacionados o que se deriven del trabajo
realizado por el BNTTF.

d. Ser el secretario del comité directivo del BNTTF presidido por el director general del
Instituto Nacional de Cancerologia ESE

e. Cualquier otra que relacionada con la direccién médica del Biobanco

Son funciones y responsabilidades del director técnico BNTTF, las siguientes:

a. Elaborar y actualizar todo lo relacionado con el BNTTF en el sistema de informacion de
apoyo a procesos del INC (SIAPINC).

b. Elaborar y actualizar los Procedimientos Operativos Estandarizados (POEs) consignados
en el manual operativo del BNTTF, asi como {a malla documental a que haya lugar.

c. Elaborar, difundir y mantener actualizado un portafolio de servicios del BNTTF que incluya
un catalogo de muestras disponibles con las especificaciones necesarias. con Ias
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caracteristicas de las colecciones, los criterios de inclusion y los propésitos para los que se
constituye.

. Garantizar la calidad, seguridad y trazabilidad de la recoleccidn, preservacion y
procesamiento de las muestras biolégicas, sus derivados e informacion clinica y biologica
asociada. Poner en conocimiento del director médico del biobanco los riesgos de la
seguridad de la informacion y gestionar la solucion.

Determinar e implementar medidas tanto técnicas como operativas que sean necesarias
para garantizar la seguridad de los datos clinicos, biologicos y bases de datos que
prevengan su adulteracién, pérdida, consulta, uso o0 acceso no autorizado o fraudulento, de
acuerdo con el director médico del BNTTF y el responsable de la base de datos y sistemas
de informacién.

Atender y orientar a los investigadores durante el proceso de solicitud de muestras y
responder cualquier inquietud que se presente con respecto a este procedimiento.

. Gestionar los procesos administrativos que se deriven de la operacion del BNTTF.

. Cualquier otra que relacionada con la direccién técnica del Biobanco

Son funciones compartidas las siguientes:

a. Dar cumplimiento a los protocolos de buenas practicas clinicas y de {as normas vy
regulaciones aplicables al BNTTF.

b. Generar estrategias para la obtencién y cesién de muestras.

¢. Difundir la informacion que se derive de los resultados obtenidos a partir de la
operacion del BNTTF, mediante la elaboracién de restmenes, articulos y/o
presentaciones en conferencias nacionales e internacionales.

d. Participar en las actividades que generen la constitucion y operacién de redes de
trabajo entre biobancos.

e. Apoyar y facilitar la realizacion de las visitas periédicas de monitoreo, control de calidad
yfo auditorias.

f. Recomendar ante el comité directivo del BNTTF, la conveniencia de la incorporacién de
muestras e informacién asociada al banco, de colectas externas. previo concepto del
comité de ética e investigaciones del INC

g. Realizar y presentar informes semestrales, sobre la gestién general y sobre el
cumplimiento de compromisos y demas informacién asociada a los proyectos que estan
usando el servicio del BNTTF, de acuerdo con los cronogramas que se hayan
establecido.

h. Generar, realizar y reportar el analisis de los indicadores del BNTTF.

Son responsabilidades y funciones del responsable de la base de datos, las siguientes:

a. Garantizar gestionar la seguridad y proteccion de los datos persconales, informacién
clinica y bioldgica individual y de las bases de datos que se constituyan, cuando se
realice cualquier operacién relacionada con el tratamiento de los datos.
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b. Vigilar que la informacién clinica, bioldgica y bases de datos, sean solicitadas para fines
de investigacion biomédica Unicamente, previa solicitud por parte del director técnico
det BNTTF.

c. Poner en conocimiento del titular del biobanco los riesgos de la seguridad de la
informacion.

d. Disponer e implementar las medidas técnicas y administrativas que sean necesarias
para garantizar la seguridad de los datos clinicos, biolégicos y bases de datos que
prevengan su adulteracién, pérdida, consulta, uso o acceso no autorizado o
fraudulento.

e. Cualquier otra que relacionada con la informacién del BNTTF.

. CAPITULO TERCERO.
COMITE DIRECTIVO - CONFORMACION, FUNCIONES, SESIONES, QUORUM Y
DECISIONES.

ARTICULO SEXTO. COMITE DIRECTIVO: Para el cumplimiento de los cometidos del BNTTF,
este contard con un dérgano de direccion y ejecucién de caracter interno, el cual estara
conformado por los siguientes miembros permanentes.

a. El director general del Instituto Nacional de Cancerologia, o su delegado, quien lo
presidira.

b. El subdirector General de Atencién Médica y Docencia del Instituto Nacional de
Cancerologia o su delegado

c. El subdirector General de Investigaciones del Instituto Nacional de Cancerologia ¢ su
delegado.

d. El Coordinador del Grupo de Patologia del Instituto Nacional de Cancerologia y hace
las veces de secretario ante este comité directivo, o su delegado.

e. El Coordinador del Grupo Area de Investigaciones del Instituto Nacional de
Cancerologia.

f. El direcior técnico del BNTTF.

g. El presidente del Comité de ética en investigaciones del INC, o su delegado.

h. Los anteriores miembros tendran voz y voto.

Sera invitado permanente al comité Directivo El subdirector General Administrativo y financiero
del Instituto Nacional de Cancerologia o su delegado. Los invitados tendran voz mas no voto.

ARTICULO SEPTIMO. FUNCIONES DEL COMITE DIRECTIVO DEL BNTTF.
El Comité Directivo del Programa BNTTF tendra las siguientes funciones y responsabilidades:

a. Asesorar al director del BNTTF sobre la direccién, objetivos cientificos y desarrollo de
actividades del BNTTF.
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b. Velar por el correcto funcionamiento del BNTTF.

c. Definir y sugerir acciones de caracter administrativo a la direccién del BNTTF.

d. Efectuar y orientar los andlisis técnicos para la definicion de valores de venta de los
servicios que hayan de regir la actividad del Banco Nacicnal de Tumores.

e. Realizar seguimiento a los procesos técnico-cientificos y administrativos del BNTTF.

f. Decidir sobre la cesién de muestras, asi como establecer las condiciones para realizar
la cesién, previo concepto del comité de ética del INSTITUTO.

g. Cualquier otra gue relacionada con la operatividad del BNTTF.

ARTICULO OCTAVO. SESIONES ORDINARIAS Y EXTRAORDINARIAS DEL COMITE
DIRECTIVO DEL BNTTF: E! Comité Directive del Programa del BNTTF se reunira en forma
ordinaria el fercer jueves cada tres meses, previa convocatoria del secretario de dicho Comiteg,
o en forma extraordinaria, cuando las circunstancias lo requieran, previa convocatoria del
presidente.

ARTICULO NOVENO. QUORUM: El Comité Directivo del programa del BNTTF sesionara
validamente con la asistencia de cuatro (4) de sus integrantes.

ARTICULO DECIMO. DECISIONES: Seran vélidas las decisiones del comité directivo del
BNTTF con voto favorable de tres (3) de sus integrantes, en caso de tener un empate o
situacién similar, se tomara la decision por consenso.

CAPITULO CUARTO .
VIGENCIA, DEROGATORIAS Y PUBLICACION.

ARTICULO DECIMO PRIMERO. VIGENCIA Y DEROGATORIAS. La presente resolucion rige
a partir de la fecha de su expedicién y deroga las disposiciones que le sean contrarias, en
especial la resolucion 799 del 12 de septiembre de 2013.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., a los

35 MAR 272
CAROLINA WIESNER CEBALL
Directora General
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