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“POR LA CUAL SE MODIFICA LA RESOLUCION 0565 DEL 10 DE NOVIEMBRE DE
2020, EN LA CUAL SE REESTRUCTURQ EL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACIONES DEL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA”

LA DIRECTORA GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA

En uso de sus facultades Constitucionales y Legales, en especial las conferidas por la Ley
2291 de 2023 y,

CONSIDERANDO:

Que el Instituto Nacional de Cancerologia es una entidad descentralizada, adscrita al
Ministerio de Salud y Proteccién 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 servicios de salud de caracter publico en
general y, en particular, por los decretos 1876 de 1994 y 5017 de 2009.

Que el Articulo 9 numeral 17 de la Ley 2291 del 2023, faculta al Director General del Instituto
Nacional de Cancerologia, para “crear, organizar y distribuir mediante acto administrativo
grupos internos de trabajo y organos de asesoria y coordinacién, para atender el cumplimiento
de sus funciones, de acuerdo con las necesidades del servicio, los planes, programas y
proyectos del Instituto.

Que mediante la Ley 23 de 1981 se consagraron los principios que constituyen el fundamento
para e! desarrollo de las normas sobre ética médica y se regul6 la practica profesional de la
medicina en aspectos como la relacién médico - paciente, médico - colega, médico - institucion,
y médico - sociedad y se ordend la creacion y conformacién de los tribunales y las federaciones
de ética médica.

Que mediante la Resolucion No. 008430 de 1993 El Ministerio de Salud, hoy Ministeric de
Salud y Proteccion Social, establecié el conjunto de normas técnicas, cientificas y
administrativas para la investigacién en saiud, la cual dispone entre otros que “las instituciones
que vayan a realizar investigacion en humanos deberan tener un Comité de Etica en
Investigaciones, encargado de resolver todos los asuntos relacionados con el tema”.

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

Que la resolucién en cita establece que “las instituciones investigadoras deberédn contar con
un Comité de Etica Institucional que cumpla con lo establecido en el Anexo Técnico que hace
parte integral de la presente resolucion” y define al Comité de Etica Institucional (CEl), como
una organizacion independiente integrada por miembros meédicos, cientificos y no cientificos
cuya responsabilidad es garantizar la proteccién de los derechos, seguridad y bienestar de los
seres humanos involucrades en un estudio por medio de, entre otras cosas, !a revision,
aprobacién y revision constante del proyecto de estudio y enmiendas de la documentacién y
el consentimiento informado de los sujetos del estudio. Asi mismo, sefala las siguientes
responsabilidades del CEl: Salvaguardar los derechos de los participantes en fa investigacion;
evaluar y aprobar o reprobar, antes de su inicio, las investigaciones propuestas,; obtener y
mantener la documentacion requerida de cada estudio puesto a su consideracién y; evaluar
periddicamente el progreso de los estudios aprobados y en desarrollo.
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Que ia Resolucion 2378 de 2008 del Ministeric de Salud y de Proteccion Social, igualmente
establece que los CEI deben estar constituidos 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 Organizacién Panamericana de la salud 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 humanizacién 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 de conformidad con la Resolucion No. 180 del 16 de marzo de 2020 se redefinieron las
funciones y los miembros al interior del Comité Cientifico del Instituto Nacional de
Cancerologia, sefalando que son funciones del Comité Cientifico del Instituto Nacional de
Cancerologia, entre otras: “2. Sugerir mejoras técnico cientificas encaminadas a asegurar una
optima actividad cientifica, la prestacién del servicio y las investigaciones.”, “8. Recomendar la
adopcién de politicas, planes, lineas, metas y programas relacionados con la docencia y la
investigacion institucional.”, “11. Articular la investigacién cientifica del Instituto con centros de
excelencia mundiales, de forma que se asegure la conexién con la frontera del conocimiento
en las Ciencias Biomédicas del cancer.” “13. Emitir conceptos técnicos sobre las lineas de
investigacion del Instituto de corto, mediano y largo plazo.” y “16. Elegir los nuevos integrantes
del Comite de Etica en Investigaciones en caso de reestructuracion, a través de una invitacién
directa entre aquellos que se consideren idoneos para tal funcion, siempre y cuando cumplan
los requisitos estabiecidos. En otras condiciones, el mismo Comité de Etica en Investigaciones
sera responsable de elegir a sus miembros por invitacién directa”.

Que, por decision del Comité Cientifico, segun quedé constancia en el acta No. 003 de marzo
de 2020, para garantizar la oportunidad en la evaluacion de los proyectos extrainstitucionales
e institucionales, se hace necesario la creacion de un grupo de colaboradores, técnico
cientifico, como asesor al Comité de Etica en Investigaciones, de conformidad con los
principios de la funcién publica, especialmente el de eficiencia y efectividad que demandan
racionalizar, dinamizar y efectivizar la operacién de los comités; razén por la que se considera
prudente crear un Grupo Asesor Técnico Cientifico, encargado de prestar colaboracién al
Comité de Etica en Investigaciones en la evaluacion técnico-cientifica de los proyectos de
investigaciones extrainstitucionales e institucionales con riesgo minimo o sin riesgo, que se
desarrollen en la Entidad, con el fin de preservar los principios cientificos, técnicos y las
previsiones legales en la materia.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - REESTRUCTURACION DEL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACIONES: Reestructurase el Comité de Etica en Investigaciones del Instituto

Nacional de Cancerologia, como un organismo de caracter auténomo, multidisciplinario,
permanente, asesor y consultivo del proceso de investigaciéon en salud que tiene a su cargo la
evaluacion cientifico-técnica y ética de los proyectos de investigaciones extrainstitucionales e
institucionales gue se desarrollan en la Entidad.

El Comité de Etica en Investigaciones debe salvaguardar los derechos de los participantes en
la investigacién y avalar la calidad e integridad de las investigaciones que se realizan en la
Entidad, asi como generar una cultura de la reflexion ética de la actividad investigativa de la
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que haga parte el instituto, con el fin de preservar los principios cientificos, éticos, de seguridad
y las previsiones legales en la materia.

PARAGRAFO. No obstante la independencia y autonomia del Comité de Etica en
Investigaciones, éste tendra un nivel de control de tutela por parte del Comité Cientifico del
Instituto Nacional de Cancerologia, el que, de acuerdo con sus funciones, tiene la facultad de
sugerir mejoras técnico cientificas, recomendar la adopcién de poiiticas, planes, lineas, metas
y programas relacionados con la investigacion institucional, elegir los nuevos integrantes del
Comité de Etica en Investigaciones solo en caso que se requiera una reestructuracion y
cualquier accién o recomendacién relacionada directa o indirectamente con las atribuciones
del Comité Cientifico.

ARTICULO SEGUNDO. - COMPOSICION DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACIONES:
El Comité de Etica en Investigaciones estara conformado por los siguientes miembros:
1. Representantes de disciplinas clinicas.

Tres (3) representantes de disciplinas clinicas con experiencia en Oncologia Clinica u otras
disciplinas clinicas del area de relacionadas y afines con la Oncologia:

a. Un (1) miembro con formacion en oncologia clinica u oncohematologia y su suplente.
b. Dos (2} miembros con formacién en oncologia clinica u otras disciplinas clinicas
relacionadas y afines con la oncologia y sus suplentes.

Estos profesionales deben tener competencia y la experiencia en investigacién, para ia
evaluacion de los aspectos clinicos de proyectos de investigacién. La evaluacién clinica debe
estar sustentada en la experiencia y en la formacién.

2. Representantes de areas de investigacion.

Tres (3) representantes de disciplinas de investigacion y sus suplentes, con formacién en
maestria o doctorado en epidemiologia o disciplinas relacionadas con metodologia de la
investigacion y ciencias biomédicas.

a. Un (1) miembro que tenga entrenamiento en metodologia de la investigacién, para tener
un criterio mas preciso en la evaluacién del protocolo en cuanto a sus caracteristicas
técnicas.

b. Un (1) miembro que tenga entrenamiento en epidemioiogia ¢ alguna otra especialidad
enfocada en la investigacién, con experiencia en investigacion clinica, revision de tema
y analisis de bases de datos.

c. Un (1) miembrc que tenga experiencia en investigacién basica traslacicnal con las
competencias y la experiencia en investigacién, para la evaluacién de los aspectos
béasicos y de medicina traslacional de proyectos de investigacién.

3. Representantes de otras disciplinas.

Tres (3) representantes de otras disciplinas, a saber:

a. Un (1) representante quimico farmacéutico y su suplente, preferiblemente con posgrado.

b. Un (1) representante de la comunidad y su suplente.

¢. Un (1) profesional del area de la salud o area social y su suplente con maestria o doctorado
en Bicética y experiencia en Bioética al menos doce (12) meses y que debe ser
independiente del Institutc Nacional de Cancerologia.
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4. Asesor juridico del Comité de Etica en Investigaciones.

Un {1) asesor juridico que sea de la rama del derecho, para asesorar al Comite de Etica en
Investigaciones en todos los aspectos legales que puedan surgir en la evaluacion de un
proyecto de investigacion.

ARTICULO TERCERO. — REQUISITOS DE LOS MIEMBROS DEL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACIONES:

Los miembros del Comité de Etica en Investigaciones deberén cumplir los siguientes
requisitos para su participaciéon en el mismo:

1. Representantes de disciplinas clinicas. Los representantes de disciplinas clinicas
deberan ser médicos de formacion, con titulo de educacion formal en el nivel de
especialidad médico-quirirgica relacionado o afin con la oncologia y con minimo
veinticuatro (24) meses de experiencia en atencién médica en oncologia u otras
disciplinas clinicas del area de oncologia clinica o afines. Experiencia de minimo 12
meses en investigacion clinica.

2. Representantes de areas de investigacion. El representante metodoldgico debera
tener titulo profesional en areas de la salud o ciencias con posgrado relacionado con
investigacion clinica, epidemiologia o en estadistica.

El representante en epidemiologia clinica debera tener titulo profesional en areas de |a salud
con titulo de maestria o doctorado en epidemiclogia clinica.

El representante de investigacion basica debera tener titulo profesional en areas de la salud o
ciencias con maestria o doctorado en ciencias biomédicas o afines.

Todos los representantes de areas de investigacion deben tener minimo veinticuatro (24)
meses de experiencia en investigacion.

3. Representantes de otras disciplinas. E! representante del area farmacéutica debera
tener titulo profesional de Quimico farmacéutico y es quien deberad asesorar en la
evaluacion de la parte farmacolégica del proyecto de investigacion y de la evaluacion
de los eventos adversos en lo que tiene que ver con las interacciones con la molécula
de estudio.

El representante de la comunidad no requiere titulo de formacion profesional ni de un campo
de conocimiento particular, pero no deberd ser en ningtn caso profesional de la salud,
investigador en salud ni funcionario del Instituto Nacional de Cancerologia, se debe garantizar
que esta persona posea un criterio analitico, pero siempre enfocado al punto de vista de los
participantes de proyectos de investigacion.

El representante en Bioética debe ser un profesional del area de la salud o érea social con

formacién en maestria o doctorado en Bioética y experiencia en Bioética al menos doce (12)
meses, y que debe ser independiente del Instituto Nacional de Cancerologia.

Asesor del Comité de Etica en Investigaciones. El miembro del area juridica debe ser
profesional del derecho, quien debera asesorar al Comité de Etica en Investigaciones en todos
los aspectos legales que puedan surgir en la evaluacion de un proyecto de investigacion.

PARAGRAFO PRIMERO. - PRESIDENTE: El Comité de Etica en Investigaciones, en pleno,
nombraran un presidente de entre sus miembros, por votacion de mayoria simple y para un
periodo de un (1) ano, pudiendo ser reelegido.
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PARAGRAFO SEGUNDO. - SECRETARIO GENERAL: El Comité de Etica en
Investigaciones, en pleno, nombraran cada uno su secretario general de entre sus miembros,
por votacion de mayoria simple y para un periodo de un (1) afio, pudiendo ser reelegido.

PARAGRAFO TERCERO. - SUPLENTES: El Comité de Etica en Investigaciones debe contar
con miembros suplentes, uno por cada uno de sus miembros. Los suplentes contaran con las
mismas facultades, atribuciones y obligaciones que los miembros principales; sin embargo,
cuando asistan a sesion del Comité de Etica en concurrencia con su titular, tendra como misién
colaborar con el desarrollo de esta con voz, pero sin voto.

PARAGRAFO CUARTO. - INVITADOS: Podran ser invitados: investigadores, asesores,
servidores publicos de cualquier area de la Entidad o personas particulares que puedan aportar
elementos de juicio en los temas a tratar segln necesidades de la ética. La invitacion es
potestativa de los comités. Los invitados participaran exclusivamente con voz y podran hacerlo
presencialmente, por comunicacién escrita o en forma virtual. En todos los casos las
decisiones sobre los proyectos de investigacion recaen sobre los miembros del Comité de
Etica en Investigaciones. Los invitados deben acogerse a las clausulas de confidencialidad y
deben declarar sus conflictos de interés cuando asi fuere pertinente. Con el fin de guardar la
confidencialidad de los temas tratados en el Comité de Etica, en caso de que el invitado
participe en forma presencial, su intervencion debe limitarse a los puntos especificos que le
conciernen dentro dei orden del dia de ia sesidén correspondiente.

PARAGRAFO QUINTO. - RESTRICCIONES: Dentro de los miembros del Comité de Etica en
Investigaciones pueden existir investigadores de los proyectos de investigacion que se evaltan
u otros miembros del equipo investigador. Sin embargo, se pueden dar las siguientes
restricciones o situaciones especiales:

- El presidente del comité de ética no debe ser ninglin miembro que tenga proyectos de
investigacion con la industria farmacéutica.

- Se debe informar oportunamente los conflictos de intereses en el ejercicio como
miembro del Comité, en particular si participa en el desarrollo de estudios que se estan
evaluando por el Comité, o porque sus afiliaciones o relaciones impliquen parcialidad
para el desarrollo de la evaluacion por parte del Comite, desde el punto de vista laboral,
perscnai, familiar, econédmico, social, religicso yfo académico con el patrocinador del
estudio que esté llevando a cabo el protocolo.

ARTICULO CUARTO. - FUNCIONES DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACIONES:

Son funciones generales del Comité:

Salvaguardar los derechos, seguridad y bienestar de todos los sujetos participantes en un
estudio de investigacion, especiaimente si se {rata de poblacion vuinerable.

Definir los mecanismos para la evaluacién, aprobacién y seguimiento de proyectos de
investigacion a realizarse en el Instituto Nacional de Cancerologia, tendientes a asegurar la

calidad de estos.
Elaborar, actualizar y socializar el Manual Operativo que indique con claridad la forma como

funciona el comité.

Nombrar, de los miembros del Comité, un presidente y un secretario general ad-hoc, en el caso
que el nombrado no asista o esté ejerciendo las funciones de presidente encargado.

Evaluar las implicaciones éticas de todos los proyectos de investigacién con participacion
institucional y hacer recomendaciones acordes con dicha evaluacién salvaguardando siempre

los derechos y seguridad de los participantes.
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Evaluar el contenido técnico y aprobar la ejecucién de todas las propuestas de investigacion a
realizarse en el Instituto Nacional de Cancerologia.

Analizar y evaluar los informes periédicos de las investigaciones y verificar que las actividades
se ajusten al protocolo y al cronograma.

Analizar y evaluar el informe final y de cierre de las investigaciones, verificar y evaluar de
acuerdo con el cronograma establecido.

Solicitar la suspension de la investigacién cuando se considere necesario, explicando los
motivos de la decision.

Responder con oportunidad por las tareas asignadas.

Informar a su suplente 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.

Velar por la calidad de los procesos de investigacion de los proyectos bajo seguimiento del
Comité.

Garantizar total confidencialidad de la informacién referente a los proyectos de investigacion
que sean tramitados en el Comite.

Declarar por escrito, hacerlo publico y actualizar permanentemente los potenciales conflictos de
interés en los que pueda incurrir en relacidén con su participacion en este Comité. Atender con
puntualidad las sesiones programadas y las sesiones extraordinarias del Comité. Las demas
que resulten directa o indirectamente relacionadas con el funcionamiento y objetivo del Comite
o gue se lo demande ia normatividad vigente.

ARTICULO QUINTO. - ELECCION DE LOS MIEMBROS DEL COMITE DE ETICA:

El Comité de Etica en Investigaciones realizara invitacion directa a los posibles candidatos a
Miembros de dicho Comité, teniendo en cuenta su formacion y experiencia en Investigacion
bajo los siguientes parametros:

1. Siempre que se realice una reestructuracion del Comite de Etica en Investigaciones, el
Comité Cientifico realizara invitacion directa a los candidatos, especificando los requisitos
y el area de representacion dentro del comite.

2. Posterior al nombramiento inicial de los miembros del Comité, y siempre que se
requiera un nuevo miembro, el Comité de Etica en Investigaciones realizaré invitacion
directa especificando los requisitos y el area de representacién dentro del comité.

3. La nominacién 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) afios establecidos
podran ser reelegidos si del Comité los invita nuevamente a ser parte de éste.

PARAGRAFO PRIMERO. - RENUNCIA: Los integrantes del Comité de Etica podran
presentar renuncia a su denominacién como miembros de este 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 seleccién del nuevo participante y llevar a cabo las
actividades de empalme correspondientes.

PARAGRAFO SEGUNDO. - REMOCION. Los integrantes del Comité de Etica en
Investigaciones podran ser removidos de su condicién 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. Se realizara un llamado
de atencién verbal y la decisién de la remocion debera ser adoptada por la mitad mas uno de
los miembros del comite.
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PARAGRAFO TERCERO. SUSTITUCION. La sustitucién de un miembro del Comité de Etica
en Investigaciones por renuncia ¢ por remocion debera realizarse de acuerdo con los
parametros definidos para la eleccion de los miembros del Comité.

ARTICULO SEXTO. - FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACIONES:

Funciones del presidente del Comité de Etica en Investigaciones:

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

- Servir de enlace entre el CEl y el Instituto Nacional de Cancerologia.

- Velar por el cumplimiento de las reuniones del Comité.

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

- Convocar al Comité a reuniones ordinarias y extraordinarias.

- Garantizar el lugar adecuado para las reuniones del Comité.

- Efectuar seguimiento a las decisiones recomendadas por el Comité.

- Garantizar la adecuada asignacion de tareas, proyectos y conceptos a los diferentes
miembros del Comité de acuerdo con su perfil.

- Velar por la adecuada asignacién al Grupo Asesor Técnico Cientifico los frabajos
presentados.

- Orientar la presentacién y discusién de trabajos en reuniones.

- Firmar las actas de los Comités.

- Comunicar a los Investigadores y a la Subdireccién General de Investigaciones sobre
las decisiones tomadas por el CEl cuando lo soliciten.

- Presentar un informe de gestion al Comité Cientifico del Instituto Nacional de

Cancerologia con la periodicidad que se estipule.
- Las demas que legal o reglamentariamente le correspondan a sean asignadas de

acuerdo con el objetivo del Comité de Etica en Investigaciones.
Funciones del secretario general del Comité de Etica en Investigaciones:

- Dar a conocer el manual operativo a quienes integren por primera vez al CEl y velar
por el debido proceso de informacidn a los investigadores mediante la disponibilidad
del mismo en el sistema interno de comunicaciones.

- Efectuar, en coordinacidon con el presidente del Comité, el seguimiento a las decisiones
aprobadas y asignadas en Comité.

- Actual como presidente ad-hoc del comité cuando el presidente se encuentre
inhabilitado, impedido o no pueda asistir.

- Revisar oportunamente los oficios de respuesta antes de enviarlos a los investigadores,
para permitir la identificacion y resolucion de inconsistencias, respuestas incompletas
o ausencia de documentos y requisitos. Esta pre-revision facilitard el proceso y
garantizara su calidad.

- Mantener informada a la presidencia de cualquier dificultad relacionada con los
proyectos en curso y a los investigadores, sobre los requerimientos.

- Revisar el acta de cada sesién del comité con apoyo del personal administrativo.

- Asignar en coordinacion con el presidente del Comité los sometimientos de ios
proyectos nhuevos y en curso a los diferentes miembros del Comité y del GATC.

Funciones del personal administrativo del Comité de Etica en Investigaciones:

Son funciones y responsabilidades del personal administrative del Comite, ademas de las que
determinen las normas vigentes que rijan para este tipo de Comités, las siguientes:
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- Convocar mediante agenda a solicitud del presidente a sesiones ordinarias al menos
con tres (5) dias habiles de anticipacion, en caso de ser extracrdinarias no se enviara
citacion por escrito.

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

- Elaborar las actas del Comité y del GATC, la cuales deberan estar protegidas por la
reserva que establece la ley.

- Comunicar las decisiones del Comité y colaborar en la organizacion de las actividades
asignadas.

- Efectuar, en coordinacién con el presidente del Comité, el seguimiento a las decisiones
aprobadas y asignadas en Comité.

- Dar tramite a la correspondencia generada por el Comité, incluyendo su adecuado
archivo.

- Verificar la documentacién recibida que se debe ajustar a los formatos que le sean
exigidos por la normatividad nacional para los Comités de ética y por la normatividad
institucional, previo al envio a los miembros del Comite.

- Enviar oportunamente y de acuerdo con la decisién del Comité los proyectos nuevos a
los evaluadores pares asignados.

- Responder por la conservacién, custodia y actualizacién de la documentacién y
archivos del Comité de Etica en Investigaciones.

- Colaborar con la coordinacion logistica de eventos académicos programados por y
para el Comité.

- Garantizar la confidencialidad de la informacion emitida por los miembros del Comite,
ya sea durante las sesiones o fuera de ellas, asi como de los investigadores y los
proyectos de investigacion y su documentacion.

- Realizar, con un horario definido, la atencién a los requerimientos de investigadores,
coordinadores de estudios y otro personal que lo solicite.

- Tramitar las cuentas de cobro y demds procesos administrativos de pares evaluadores
y demds personas que participen y colaboren con el Comité de Etica en
Investigaciones.

- Las demas que legal o reglamentariamente le correspondan a sean asignadas de
acuerdo con el objetivo del Comité de Etica en Investigaciones.

Funciones y responsabilidades de los miembros del Comité de Etica en Investigaciones:

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

Evaluar los protocolos de investigacién con riesgo mayor al minimo o estudios con
intervencion siguiendo los lineamientos que para tal fin hayan sido establecidos por el
Comité de Etica en Investigaciones.

Realizar Ia asignacién a evaluadores en caso de que se requiera conocimiento especifico
del tema a evaluar (par idoneo) de los proyectos presentados.

Revisar y dar seguimiento a los proyectos de investigacién que le hayan sido asignados.
Revisar, evaluar y conceptuar sobre los informes de avance y de eventos adversos de los
proyectos de investigacién a su cargo.

Responder con oportunidad por las tareas asignadas.

Elaborar los informes y reportes y diligenciar los formatos que le sean exigidos por la
normatividad nacional para los Comités de Etica y por la normatividad institucional en
cumplimiento de sus funciones, siguiendo los lineamientos que para tal fin se encuentren
establecidos.

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.

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

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

- Participar de manera ordenada en las deliberaciones, respetando la integridad y la honra
de los miembros e invitados del Comité.

- Atender con puntualidad las sesiones programadas y las sesiones extraordinarias del
Comité de Etica en Investigaciones.

- Declarar por escrito, hacerlo publico y actualizar permanentemente los potenciales
conflictos de interés en los que pueda incurrir con relacion a su participacion en este comité

- El profesional de bioética debera revisar los aspectos éticos de los proyectos sometidos a
este comité, con el fin tener un criterio mas precisc en la evaluacién en este aspecto,
asesorar en el proceso de toma de decisiones en aqueilas situaciones que plantean
conflictos éticos a instancia de la institucion, investigadores y pacientes, y orientar al
Comité en aquellas situaciones en que surjan conflictos éticos.

- Las demas que legal o reglamentariamente le correspondan a sean asignadas de acuerdo
con el objetivo del Comité de Etica en Investigaciones.

Funciones y responsabilidades del asesor juridico del Comité de Etica:

- Revisar las pélizas de los proyectos con intervencion.
- Asesorar al Comité en todos los aspectos juridicos de los proyectos que se desarrollan en

la institucion.
- Promover ¢ amparar actuaciones juridicas tanto de la institucién, investigadores, pacientes
que participan en el desarrollo de la investigacion o los miembros del propio comité.

ARTICULO SEPTIMO. - CONSTITUCION DEL QUORUM DEL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACIONES:

En el Comité de Etica en Investigaciones existira quérum deliberatorio y decisorio cuando se
encuentren presentes la mitad mas uno de sus miembros.

Todos los estudios con riesgo mayor al minimo requieren quérum durante las sesiones del
Comité de Etica en Investigaciones en las que se esta evaluando y dando un concepto.

Si no existiera quérum decisorio, el Comité de Etica en Investigaciones, podra sesionar con
caracter informativo y deliberatorio, pero no decisorio. Si asi fuere, el personal administrativo
del Comité de Etica en Investigaciones debera garantizar que todos los miembros accedan a
toda la informacién suministrada durante las sesiones de manera oportuna y, en todo caso,
antes de la siguiente sesién.

ARTICULO OCTAVO. — SESIONES ORDINARIAS Y EXTRAORDINARIAS DEL COMITE DE
ETICA EN INVESTIGACIONES:

El Comité de Etica en Investigaciones del Instituto Nacional de Cancerologia, se reunira en
forma ordinaria cada quince (15) dias, previa convocatoria del presidente y comunicacion del
personal administrativo del comité y, en forma extraordinaria, cuando las circunstancias lo

requieran.

PARAGRAFO PRIMERO: No obstante, lo sefialado, si en la fecha programada no existen
temas a tratar relacionados con el comité, podréd suspenderse la sesion correspondiente,

dejando constancia al respecto.

PARAGRAFO SEGUNDO: En caso de que alguno de los integrantes no pueda asistir a una
sesion ordinaria del comité, debera informar por escrito minimc con dos (2) dias de
anticipacion, indicando el nombre de su suplente al personal administrativo del comité.
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PARAGRAFO TERCERO. - SESIONES NO PRESENCIALES: Podran efectuarse sesiones
no presenciales de algin miembro del Comité de Etica en Investigaciones previa justificacion
de la inasistencia a la sesion, mediante la utilizacién de cualquier medio autorizado, que
permita deliberar y/o decidir por comunicaciéon simultanea, sucesiva e inmediata. De este
mecanismo se dejara expresa constancia en el acta respectiva que levante el personal
administrativo del CEI.

ARTICULO NOVENO. - CREACION Y COMPOSICION DEL GRUPO ASESOR TECNICO
CIENTIFICO:

CREASE un Grupo Asesor Técnico Cientifico como asesor del Comité de Etica en
Investigaciones, de caracter multidisciplinario, permanente y consultivo del proceso de
investigacién en salud que adelante el instituto, que tiene a su cargo apoyar la evaluacion
cientifico-técnica de los proyectos de investigaciones extrainstitucionales e institucionales con
riesgo minimo o sin riesgo que se desarrollan en la entidad.

PARAGRAFO PRIMERO: En el marco de estas atribuciones, el Grupo Asesor Técnico
Cientifico tiene como propdsito evaluar, apoyar, dar concepto y recomendaciones sobre la
calidad e integridad de las investigaciones con riesgo minimo o sin riesgo que se realizan en
la Entidad, asi como generar la actividad investigativa de la que haga parte el Instituto, con el
fin de preservar los principios cientificos, técnicos, éticos y las previsiones legales en la
materia.

PARAGRAFO SEGUNDO: Solo para los estudios basados en registros y sin riesgo, como
son: las series de casos (estudios retrospectivos) el Comité de Etica en Investigaciones
designara al Grupo Asesor Técnico Cientifico o parte de este, segun las caracteristicas del
estudio para evaluar la propuesta y dar su concepto expedito de aprobado o no. El Grupo
Asesor Técnico Cientifico informara su concepto al Comité de Etica en Investigaciones.

PARAGRAFO TERCERO: El presidente del Comité de Etica en Investigaciones, en reunién
con el secretario, evaluaran el componente ético de los citados estudios y podra dar
aprobacién de forma expedita. Esta decisién sera considerada para ratificacién en la siguiente
sesion del Comité de Etica en Investigaciones.

PARAGRAFO CUARTO: El Grupo Asesor Técnico Cientifico estard conformado por los
siguientes miembros:

Un (1) Profesional del Grupo Area de investigaciones.

Un (1) Profesional del Grupo Area Salud Pudblica.

Un {1) Profesional del Grupo Investigacion Clinica y Epidemiolégica.
Un (1) Profesional del Grupo Investigacion en Biologia del cancer.
Un (1) Profesional del Grupo Area Unidades Quirtrgicas.

Un (1) Profesional del Grupo Area Unidades Médicas.

Un (1) Representante de la Comunidad.

@0 ooTw

ARTICULO DECIMO. - REQUISITOS DE LOS MIEMBROS DEL GRUPO ASESOR
TECNICO CIENTIFICO:

Los miembros del Grupo Asesor Técnico Cientifico deben ser profesionales de los grupos
sefialados en el articulo anterior, salvo el representante de la Comunidad.

PARAGRAFO PRIMERO: Los miembros del Grupo Asesor Técnico Cientifico seran
seleccionados por invitacién realizada por la Subdireccién General de Investigaciones por el
periodo que indigue.
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PARAGRAFO SEGUNDO: E! Grupo Asesor Técnico Cientifico, en caso de que los
profesionales de los diferentes grupos no puedan asistir al comité y decidan nombrar un
delegado permanente, deben formalizarlo, mediante oficio enviado al comité, indicando el
nombre de |la persona que va a asistir, el cual debe pertenecer al grupo respectivo.

PARAGRAFO TERCERO: Los integrantes del Grupo Asesor Técnico Cientifico, deberan
asistir a todas las reuniones programadas, ya que son de caracter obligatorio. Esta actividad
hace parte de sus concertaciones de objetivos anuales. En este sentido, siempre se contaran
con los siete miembros definidos en el PARAGRAFO CUARTO DEL ARTICULO NOVENO, o

sus delegados.

En este comité se evaluaran todas las investigaciones con riesgo minimo o sin riesgo que se
realizan en la Entidad, y emitiran un CONCEPTO al Comité de Etica en Investigaciones.

ARTICULO DECIMO PRIMERO. - FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DE LOS
MIEMBROS DEL GRUPO ASESOR TECNICO CIENTIFICO:

Son funciones y responsabilidades generales del Grupo Asesor Técnico Cientifico:

- Definir los mecanismos para la evaluacién, aprobacion y seguimiento de proyectos de
investigacion con riesgo minimo o sin riesgo a realizarse en el Instituto Nacional de
Cancerologia, tendientes a asegurar ia calidad de estos.

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

- Propender por la obtencion y el mantenimiento de la documentacion requerida para
cada estudio puesto a su consideracién.

- Evaluar el contenido técnico cientificc y recomendar la ejecucién de todas las
propuestas de investigacién con riesgo minimo o sin riesgo a realizarse en el Instituto
Nacional de Cancerologia.

- Asegurar la viabilidad de los proyectos de investigacion con riesgo minimo o sin riesgo
a realizarse en el Instituto Nacional de Cancerologia, en cuanto a la adecuada
valoracion de las condiciones de conduccion de los estudics.

- Asegurar la conduccién de las investigaciones con riesgo minimo o sin riesgo y el
desarrolio de estas, fas cuales seran debidamente seguidas durante el tiempo de la
ejecucion y sistematicamente monitoreadas con el fin de dar las alarmas necesarias
para su debido control y conductas a seguir.

- Analizar y evaluar los informes peridédicos de las investigaciones con riesge minimo o
sin riesgo; verificar y evaluar el informe final y de cierre de cada estudio, de acuerdo
con la duracién de este.

- Recomendar la suspension de la investigacién con riesgo minimo o sin riesgo cuando
se considere necesario, explicando los motivos de la decision.

- Las demas que resulten directa o indirectamente relacionadas con el funcionamiento y
objetivo del GATC o que se lo demande la normatividad vigente.

- Salvaguardar los derechos, seguridad y bienestar de todos los sujetos participantes en
un estudio de investigacion con riesgo minimo o sin riesgo, especialmente si se trata
de poblacién vulnerable.

- Evaluar los protocolos de investigacion con riesgo minimo o sin riesgo siguiendo los
lineamientos que para tal fin hayan sido establecidos por el Comité de Etica en
Investigaciones.

- Revisar y dar seguimiento a los proyectos de investigacion con riesgo minimo o sin
riesgo que le hayan sido asignados.

- Revisar, evaluar y conceptuar sobre los informes de avance de los proyectos de
investigacion con riesgo minimo o sin riesgo a su cargo.

- Responder con oportunidad por las tareas asignadas.
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- Informar a su designado 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.

- Velar por la calidad de los procesos de investigacion con riesgo minimo o sin riesgo
dentro de los proyectos bajo seguimiento del Subcomité.

- Velar por la seguridad y los derechos de los participantes en los proyectos de
investigacién con riesgo minimo o sin riesgo.

- Mantener total confidencialidad sobre los asuntos tratados en el Comite.

- Atender con puntualidad las sesiones programadas y las sesiones extraordinarias del
Comité.

- Declarar por escrito, hacerlo publico y actualizar permanentemente los potenciales
conflictos de interés en los que pueda incurrir en relacién con su participacion en este
Comité.

- Las demas que legal o reglamentariamente le correspondan y que sean asignadas de
acuerdo con el objetivo del Comité de Etica en Investigaciones.

ARTICULO DECIMO SEGUNDO. — REUNIONES DEL GRUPO ASESOR TECNICO
CIENTIFICO:

El Grupo Asesor Técnico Cientifico del Instituto Nacional de Cancerologia, se reunird cada
quince (15) dias de manera alterna, con el fin de tener una buena oportunidad en las
decisiones tomadas, previa convocatoria del representante del Grupo Asesor y del personal
administrativo del Comité Etica en Investigaciones y, en forma extraordinaria, cuando las
circunstancias lo requieran.

ARTICULO DECIMO TERCERO. - ACTAS:

Las actas seran responsabilidad del secretario general del Comité de Etica en Investigaciones.
En estas se incluird en forma resumida los temas tratados en las reuniones en las cuales
adopten las decisiones que deban ser sometidas a votacién por parte de los integrantes, se
debe incluir la forma como votaron los integrantes del comité si alguno de estos hace
salvamento de voto, de este hecho se debe dejar constancia.

En las sesiones del Grupo Asesor Técnico Cientifico, se realizara acta de cada sesion y hara
parte integral del acta de aprobacion del Comité de Etica en Investigaciones.

ARTI{CULO DECIMO CUARTO. - CAPACITACION:

Los miembros del Comité de Etica en Investigaciones y del Grupo Asesor Técnico Cientifico
deberan recibir induccién cada vez que tengan una nueva designacion para participar en el
mismo. La induccién estara a cargo del presidente del Comité.

Los miembros del Comité de Etica en Investigaciones y del Grupo Asesor Técnico Cientifico
deberan recibir capacitacion al menos una vez por afic en relacién con las funciones de los
comités en su conjunto y en relacion con las funciones especificas de sus integrantes. La
capacitacion sera gestionada por el presidente del Comité.

ARTICULO DECIMO QUINTO. — INCENTIVOS A LOS MIEMBROS DEL QOMITE DE ETICA
EN INVESTIGACIONES Y AL GRUPO ASESOR TECNICO CIENTIFICO: El Instituto
establecera el tiempo protegido para el Comité de Etica en Investigaciones y el Grupo Asesor
Técnico Cientifico para los funcionarios de planta o tercerizados, que hagan parte de este, de
la siguiente manera:

- Tiempo para hacer la revision de las solicitudes cuatro (4) horas por miembro
semanalmente.
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- Tiempo para las sesiones ordinarias del CEl y GATC, cuatro (4) horas cada quince dias.

- Tiempo para las sesiones extraordinarias del CEl y GATC, cuatro (4) horas.

- Tiempo para el secretario y presidente del Comité para la revision de actas y oficios
emitidos, cuatro (4) horas semanales.

- Se debera garantizar por parte del jefe inmediato los tiempos asignados para dar respuesta
a las tareas del Comité y del Grupo Asesor Técnico Cientifico.

- Se debera incluir las actividades del CE! y del GATC en la concertacidn de objetivos de los
miembros funcionarios publicos.

PARAGRAFO PRIMERO. — RECONOCIMIENTO POR EVALUACIONES A MIEMBROS
VINCULADOS AL INC: Los miembros del Comité de Etica en Investigaciones y el Grupo
Asesor Técnico Cientifico recibiran como reconocimiento tiempo protegido para la evaluacién
de solicitudes. Aquellos que sean funcionarios publicos o colaboradores vinculados at Instituto
Nacional de Cancerologia profesionales de la salud podran percibir remuneracién adicional
por concepto de servicios profesionales de salud dentro del marco de lo establecido en articulo
19 de la Ley 4 del 1992. Los funcionarios publicos no profesionales de la salud podran recibir
apoyo econdmico para asistencia a eventos académicos o cientificos nacionales o
internacionales, previa aprobacion de la Direccion General del INC, de acuerdo con lo
establecido en el manual operativo vigente.

PARAGRAFO SEGUNDO. — RECONOCIMIENTO POR EVALUACIONES A MIEMBROS
EXTERNOS NO VINCULADOS AL INC: A los miembros externos se les reconocera un pago
que incluye asistencia a las sesiones y realizacion de tareas asignadas desde la presidencia
del comité, de acuerdo con lo establecido en el manual operativo vigente.

VIGENCIA Y DEROGATORIA: La presente resolucion rige a partir de la fecha de su
expedicion y deroga las disposiciones que le sean contrarias, en especial las resoluciones
0012 del 05 de enero 2011, 00660 del 28 de julio de 2015, 0724 del 01 de octubre de 2018,
0268 del 10 de junio de 2020 y la resolucion 0565 del 10 de noviembre de 2020.

PUBLICACION: Para conocimiento general de estas disposiciones, publiquese el presente
acto administrativo en la pagina Web del Instituto Nacional de Cancerologia.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

40 Scr 202
Dada en Bogota D.C., el

CAROLINA WIESNER CEBALLOS
Directora General

Elaboro: Juliana Lucia Rodriguez - Presidente — Comité de Etica en Investigaciones
Elaboro: Diana Patricia Moreno Parra — Profesional universitatio- Comité de Etica en lnvestlgacmnes‘q

Revis6: Juliana Lucia Rodriguez - Presidente — Comité de Etica en Investigaciones \&)‘1 \\1“* \'\‘h\ a‘
Revisé: Alvare Quintero Posada — Subdirector Gral. de Investigacién, Vigilancia Epi iolpgica, Prom.
Revisé: Alba Lucia Combita Rojas — Coordinadora Grupo Area de Investigaciones ~l
Revist: Maria Margarita Cardenas Cortes - Asesora Juridica — Direccién General
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