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1. OBJETIVO:

Brindar los lineamientos que debe tener en cuenta el usuario para la conformacién, procedimientos, seguimiento,
vigilancia e interaccion de los Comités de Etica Independientes con el INVIMA.

2. ALCANCE:

El presente documento informativo esté dirigido a los comités de ética y actores involucrados en la investigacion
con seres humanos en el territorio Nacional (IPS, EPS, Universidades, Patrocinadores, Entes territoriales,
Investigadores, sujetos de investigacion o cualquier entidad que quiera llevar a cabo un proyecto de investigacion
con medicamentos en seres humanos).

3. DEFINICIONES

Remitirse a las definiciones establecidas en la Resoluciéon 2378 de 2008 del 27 de Junio del 2008.

4. COMITE DE ETICA

El Comité de Etica es la organizacion responsable de garantizar la proteccion de los derechos, seguridad y
bienestar de los seres humanos involucrados en un estudio clinico por medio de la revision, aprobacion y
seguimiento constante del proyecto de Investigacion, enmiendas, consentimiento informado de los participantes
del estudio, entre otros documentos relacionados.

Esta evaluacion siempre debe estar enfocada hacia la integridad del participante del estudio, por encima de la
factibilidad que implica la realizacidon de un estudio de investigacion en un Centro o IPS.

Por esta razon el Comité de Etica es la maxima autoridad dentro del Centro de Investigacion en lo que
tiene que ver con el mantenimiento de la integridad del participante de investigacion.

5. PROCEDIMIENTOS DEL COMITE DE ETICA

El Comité de Etica debe tener un documento (guia, estatuto, etc.), que incluya todos los procedimientos que
debe realizar en la Investigacién. Estos procedimientos deben estar en constante actualizacién y socializacién de
acuerdo a los avances en materia de las Buenas Précticas Clinicas.

Se deben definir las responsabilidades minimas que debe cumplir un Comité de Etica, de acuerdo a la
normatividad nacional vigente y apoyado en la normatividad internacional.

6. RESPONSABILIDADES

Toda investigacion que se realice en seres humanos debe ser evaluada y aprobada por el Comité de Etica. El
Comité debe evaluar el proyecto de investigacion, las competencias del investigador y las competencias de su
equipo de investigacién; el formulario de consentimiento informado, la informacién conocida sobre el farmaco
(incluidos los informes de eventos adversos inesperados y esperados) y toda publicidad potencial planificada
para obtener posibles participantes, ademas de cualquier cambio en el protocolo por insignificante que este sea.
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Los proyectos de investigacion de las instituciones que no cuenten con un Comité de Etica Institucional, deberan
estar aprobados por un Comité de Etica de otra institucion que haya sido evaluada y certificada en el
cumplimento de las Buenas Practicas Clinicas, documento expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

Se debera acoger los lineamientos nacionales e internacionales de Buenas Practicas Clinicas y el marco ético
debera basarse en los principios contemplados entre otros, en el Codigo de Etica de Nuremberg, la Declaracion
de Helsinki, el Informe Belmont y las pautas éticas internacionales para la investigacion biomédica en seres
humanos (CIOMS).

Todo Comité de Etica debe definir su codigo de conducta, su politica de manejo de conflictos de interés y su
funcionamiento debe ser consecuente con los mismos, de tal manera que se impida parcialidad o sesgos en los
resultados del ejercicio del Comité.

A. Salvaguardar los derechos de los participantes en la investigacién: El objetivo que el Comité de Etica
debe tener como prioridad en la evaluacion de los estudios de investigacion —por encima de la factibilidad- es
asegurar la proteccién de los derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes.

Esto se tiene que hacer siempre que se reciba cualquier documento o cambio al proyecto de
investigacién. Las responsabilidades de dicho proceso recaen en primera instancia en el presidente del
Comité de Etica.

B. Evaluar y aprobar o reprobar, antes de su inicio, las investigaciones propuestas: Para la evaluacién y
posterior aprobacion o reprobacion de las investigaciones propuestas, el Comité de Etica debe definir la
metodologia, las herramientas y los procedimientos previamente concertados para cumplir esta
responsabilidad.

e Primero: El Comité debe establecer los criterios que tendra en cuenta para la evaluacion de los
diferentes documentos que se analicen.

e Segundo: Definir de acuerdo a las competencias de los miembros, las funciones de los mismos
respecto a la evaluacién de los aspectos del proyecto.

e Tercero: Estandarizar procedimientos para la socializacion de los resultados de la evaluacién,
seguimiento y vigilancia de las recomendaciones a los proyectos de Investigacién, dentro de los
tiempos establecidos segun la normativa y las caracteristicas del proyecto de investigacion.

e Cuarto: Definir las medidas que se tomaran en caso de incumplimiento de sus decisiones.

e Quinto: ElI Comité debe precisar criterios para expresar potenciales conflictos de interés de sus
integrantes, definir y registrar las medidas generadas.

C. Obtener y mantener la documentacion requerida de cada estudio puesto a su consideracion: El
Comité de Etica debe tener un archivo de acceso restringido y con las condiciones adecuadas de seguridad y
confidencialidad.

Por lo anterior es indispensable que exista una infraestructura que asegure el cumplimiento de esta
responsabilidad, acatando las normas de archivo documental vigentes.

Se debe establecer el tiempo minimo de custodia de la documentacion y definirlo en el contrato que se
suscriba con el centro de investigacion.

Tener un personal calificado para la custodia y manejo del archivo, con estas funciones especificas.

El Comité de Etica puede tener un archivo magnético, siempre y cuando este cumpla con los criterios
de seguridad y confidencialidad de la informacién, que no sean modificables posteriormente y que
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ademas estén alineados con el sistema de gestion de calidad de la Instituciéon a la que el Comité
pertenezca.

D. Considerar la competencia de los investigadores: Establecer los criterios minimos que debe cumplir el
equipo investigador que va a desarrollar el proyecto de Investigacion.

Estos criterios de evaluacion deben tener en cuenta lo siguiente:

. La evaluacion de las hojas de vida y los correspondientes soportes de todo el equipo investigador
(investigador principal (IP), co-investigador o investigador secundario (IS), coordinador de estudios,
personal técnico -(si lo hubiere)-, bacteriélogo y quimico farmacéutico).

. Titulos profesionales (diploma con su respectiva acta de grado) y un documento que certifique
que la IPS ha verificado el titulo profesional con la universidad respectiva, homologaciones de
posgrados realizados en el exterior por parte de la entidad nacional competente, tarjeta profesional
nacional y de la secretaria seccional de acuerdo a la profesion, certificaciones en buenas préacticas
clinicas de dos afios de vigencia, tipo de contratacion laboral con el centro de investigacién y contrato
laboral que contemple las funciones con respecto al estudio, fotocopia de la cédula de ciudadania
actualizada o de extranjeria.

. En la carta de sometimiento del Investigador Principal o Secundario al Comité de ética, se debe
especificar el tiempo de dedicacion al cual se compromete el investigador para realizar la investigacion
en el estudio y se debe nombrar el nimero de protocolos en los que realiza investigacién, con el fin de
que el Comité de Etica determine si el tiempo dedicado por parte del investigador es adecuado para
realizar el estudio. Anexando los soportes respectivos de la hoja de vida. La responsabilidad de la
aprobacion de cada investigador (IP o IS) es del Comité de ética, por lo cual sélo se someterd al
INVIMA el Investigador Principal.

. Evaluacion investigadores: Las competencias del Investigador, deben ser acordes a la
especialidad clinica del proyecto de investigacion. Si el IP tiene la experiencia en investigacién pero no
cumple con la experiencia clinica asistencial relacionada con la especialidad, ésta puede ser
complementada por el IS.

. Que la experiencia profesional clinica asistencial sea de un minimo de 3 afos.
. Que la experiencia en Investigacion del IP, sea de un minimo de 2 afios.
. Se acepta por parte del INVIMA que un Investigador principal sea un profesional en el area de la

salud especializado en un postgrado en investigacion (epidemiologia, ensayista clinico, salud publica) y
la experiencia minima en la misma, siempre y cuando se encuentre apoyado por un IS con la
especialidad clinica del tema del proyecto de investigacion y que dentro de las funciones de este se
encuentre la valoracion clinica, aplicacion de los criterios de inclusion, de exclusion, decisiones médicas
y seguimiento clinico a los sujetos de investigacion.

Equipo Investigador:
e Coordinador de estudios: Debe ser un profesional en el area de la salud, con experiencia en

investigacion, soportada en la capacitacion, certificacion en Buenas Practicas Clinicas, actualizada y
con vigencia de dos afios.
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e Bacteriologo: Debe ser un profesional en bacteriologia con certificacion IATA (International Air
Transport Association) vigente, certificacién en buenas practicas clinicas con vigencia de dos afios y
con tarjeta profesional vigente.

e Quimico Farmacéutico: Debe ser un profesional en quimica farmacéutica, con tarjeta profesional
del colegio de quimicos farmacéuticos y de la secretaria seccional, con certificacién en buenas
practicas clinicas con vigencia de dos afios.

E. Evaluar periddicamente el progreso de los estudios aprobados y en desarrollo: Dentro de los
procedimientos que se deben establecer se encuentra el seguimiento y evaluacién periédica que debe
tener el Comité de Etica definido antes de la aprobacién inicial del proyecto de investigacion.

7. COMPOSICION

Debe ser un grupo multidisciplinario, el cual esta en la capacidad de realizar un andlisis profundo de los
proyectos de investigacion y elevar un criterio de aprobacion sustentado en las competencias, profesionalismo y
experiencia de sus miembros.

Todos los miembros del comité deben tener un sentido critico de los aspectos propios del proyecto de
investigacioén, el cual debe estar reflejado en las conclusiones que hace en cada uno de los documentos
analizados.

Todos los miembros deben estar entrenados y certificados en las Buenas Practicas Clinicas, certificacion que
tiene una vigencia de dos afios.

A. Numero de Miembros que debe tener un Comité de Etica: El nimero minimo descrito en la normativa
es de cinco miembros, pero es necesario contemplar los siguientes aspectos antes de definirlo.

e Debe garantizar todas las competencias minimas necesarias para valorar un proyecto de
Investigacion.

e Debe estar de acuerdo al numero de estudios que el Comité tenga en seguimiento, siempre
garantizando que no exista alteracién de su andlisis por sobrecarga laboral.

e Pueden existir subcomités evaluadores que asumen algunos roles en la evaluacién de los Proyectos
de investigacién sin poder de decision.

e Los miembros del Comité deben disponer de un tiempo adecuado y suficiente para el analisis y la
evaluacion de las tareas establecidas.

B. Balance por género y edad: El balance de edad y de género debe existir entre los miembros del Comité
de Etica.

C. Caracter multidisciplinario: El Comité debe tener un caracter multidisciplinario, por las caracteristicas
gue se van a evaluar en un proyecto de investigacion, pues los diferentes puntos de vista hacen del
andlisis una herramienta invaluable para ser lo mas preciso en la decisién final de aprobacion.

Es necesario que exista al menos un miembro cuya area primaria de interés sea un area no cientifica.
Esta es una competencia necesaria para tener un punto de vista diferente al médico o en general al
personal del area de la salud.

Debe existir al menos un médico. Este profesional debe ser una persona con la competencia y la
experiencia en investigacion, para la evaluacion de los aspectos clinicos del Proyecto de Investigacion.
La evaluacién clinica debe estar sustentada en la experiencia y en la medicina basada en la evidencia.
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En la norma se especifica que “debe existir al menos un miembro que sea independiente de la
institucién/sitio donde se llevara a cabo el estudio”. Por lo anterior se debe tener en cuenta que esta
afirmacién debe guardar la independencia propia del comité, evitando alguna subordinacién laboral.

Adicional a las caracteristicas descritas en la multidisciplinariedad del Comité, es claro que se requieren
las siguientes competencias para la evaluacion y seguimiento de un Proyecto de Investigacion.

e Un miembro que tenga entrenamiento en bioética, para tener un criterio mas preciso en la
evaluacion de un Proyecto de Investigacion en éste aspecto.

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

e Un miembro que tenga entrenamiento en epidemiologia o alguna otra especialidad enfocada en la
investigacion, con experiencia en investigacion clinica, revision de tema y analisis de bases de
datos; herramientas que son muy utiles en la evaluacién de un proyecto de Investigacion.

e Un miembro que sea de la rama del derecho, para asesorar al Comité de Etica en todos los
aspectos legales que puedan surgir en la evaluacion de un proyecto de investigacion.

e Un miembro que sea quimico farmacéutico, para asesorar en la evaluacion de la parte
farmacoldgica del proyecto de investigacion y de la evaluacion de los eventos adversos en lo que
tiene que ver con las interacciones medicamentosas.

e Con respecto a los representantes de la comunidad, se debe garantizar que este personal también
posea un criterio analitico pero siempre enfocado al punto de vista del participante de investigacion
y al proyecto de investigacion. Seria apropiado si ha sido previamente un participante de algin
estudio en investigacion.

Todos los miembros anteriormente descritos, con la excepcidon del representante de la comunidad,
pueden ser convocados bajo la figura de asesores externos o consultores y dependera de cada comité si
estos asesores externos tienen o no voz y voto.

Dentro de los miembros del Comité de Etica pueden existir investigadores de los proyectos de
investigacién que se evallan u otros miembros del equipo investigador. Sin embargo, un investigador
tiene la restriccién para ser miembro del comité cuando:

e Es el Presidente del Comité

e Tiene conflictos de interés porque participe en el desarrollo de estudios evaluados por el Comité, o
porque sus afiliaciones o relaciones impliquen parcialidad para el desarrollo de la evaluacion por
parte del Comité. Se debe tener en cuenta que si es el Unico IP o IS de la mayoria de estudios que
el Comité lleva en seguimiento, no seria procedente perder un miembro del comité por
impedimentos permanentes.

e Tiene algun interés desde el punto de vista laboral, personal, familiar, econémico, social, religioso
y/o académico con el patrocinador del estudio que este llevando a cabo el protocolo.

e No informa oportunamente si surge un conflicto de intereses en el ejercicio como miembro del
Comité.

. Sobre la participacion de consultores (cuando aplique): La participacion de los consultores externos

se da por la formacion especifica de éstos en temas donde no se cuenta con el perfil dentro de los
miembros del Comité para que realice el andlisis de una propuesta de investigacion que requiera de un
concepto especializado en cualquier area.

Se debe asegurar la independencia de los consultores externos con relacién a los patrocinadores o a
cualquier otra entidad que genere conflictos de interés.
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. Requisitos y procesos para la seleccidon de los miembros en cuanto a los siguientes aspectos:
La(s) persona(s) encargadas de seleccionar los miembros del Comité debe(n) ser absolutamente
independiente(s) de las personas encargadas de revisar la conveniencia y factibilidad del proyecto de
investigacién dentro del centro de investigacion.

Por lo general, es mejor que este nombramiento sea propio del Comité de Etica y que exista un
consenso general para la evaluacion del nuevo miembro. Es fundamental que existan varios candidatos.

Es necesario que se definan cuales son los conflictos de interés e inhabilidades que se tendran en
cuenta para definir al candidato. A continuacion se enumeran algunos de ellos:

e Hacer parte de una entidad o ser actor directo del proyecto de investigaciéon (Patrocinador,
Investigador o centro de investigacién) o de cualquier otra entidad que tenga interés econémico
en el proyecto de investigacion.

e Que se tenga un vinculo laboral, contractual, familiar o de asesoria con entidades que tengan
intereses econdmicos en los proyectos de investigacién a evaluar.

. Condiciones del nombramiento de los miembros del comité:

e Estar de acuerdo en hacer publica alguna informacion personal para efectos legales.

e Tener establecidas para cada miembro, las funciones generales y las que debe cumplir durante
la evaluacion de cada estudio y el soporte de aceptacién de las mismas.

e Estar de acuerdo en registrar y tener disponible la informacién referente a los pagos y
reembolsos recibidos por su trabajo como miembros del Comité (si los hay).

e Firmar un acuerdo de confidencialidad por parte de cada uno de los miembros del Comité sobre
todos los temas tratados en cada sesion y en la informacion general del Comité.

e Registrar conocimiento de politica de conflicto de interés y cddigo de conducto del Comité.

. Términos de la membrecia: Se debe contemplar dentro de los estatutos un periodo de nombramiento,
que puede ser de dos (2) afos prorrogables de acuerdo a las politicas definidas dentro de cada Comité
de Etica.

Se deben tener contempladas, dentro de los procedimientos del Comité, las politicas sobre la
descalificacién, sustitucion de los miembros del Comité y renuncia, las cuales deben incluir entre otros
factores: los conflictos de interés, la inhabilidad con sus violaciones, asi como los eventos que puedan
afectar la participacion de un miembro dentro del Comité (incapacidades, carga laboral, capacitaciones
etc.).

Deben ser verificables los registros de declaracién de conflictos de interés de los miembros del Comité,
asi como las acciones generadas.

Ademas, se deben definir las responsabilidades y las funciones de acuerdo al cargo que se ocupa dentro
del Comité:

Presidente.

e Presidir las reuniones y seré el vocero del comité para su socializacion.

e Firmar las actas, correspondencia, formato de consentimiento informado y el formato establecido por
el INVIMA para el sometimiento de Instituciones, Protocolos nuevos y demas documentos
relacionados.

e Ser el vocero ante el INVIMA de las decisiones, inquietudes, medidas y preguntas que se tengan
dentro de un proyecto de investigacion.

e Asignar las funciones a los miembros del Comité.
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Secretario.
Coordinar la entrega oportuna y de acuerdo a las competencias, de toda la correspondencia y
documentos que seran sometidos a evaluacién a cada uno de los miembros del Comité.

Se tiene que aclarar que puede existir el secretario en propiedad del Comité de Etica que puede tener
voz y voto y el Secretario administrativo con un perfil técnico para el manejo del archivo y la
correspondencia, quién no tiene voz ni voto, funciones que deberan ser definidas para cada uno de los
casos.

Miembro Activo.
Debera cumplir las funciones que le sean asignadas por parte del Presidente del Comité de ética dentro
del Comité, como las funciones dentro de la evaluacion del estudio.

. Requisitos sobre qudérum para sesionar y deliberar: Se debe establecer el nUmero de miembros

requeridos para sesionar y el numero minimo, las disciplinas y las calificaciones para cumplimiento del
guérum. Estas directrices deben ser definidas por el presidente del Comité.

El quérum minimo podria establecerse de la siguiente manera:

Debe ser la mitad mas uno (1)

Ser de cinco miembros minimo.

Debe estar el Presidente

Debe estar por lo menos un miembro médico
Debe estar por lo menos un miembro no cientifico
Debe estar el Representante de la comunidad.

Consideraciones:
No se recomienda sesionar un proyecto de investigacion nuevo con el quérum minimo o cualquier otro
sometimiento en donde en la evaluacion se sospeche dafio al participante de investigacion.

En caso de ausencia del Presidente del Comité, debe existir un presidente encargado que asuma las funciones
propias del cargo para esa sesion.

Descripcién del entrenamiento o capacitacion que deben tener los miembros del Comité.

Debe existir un programa de capacitacion continua en temas de investigacion tales como:
e Metodologia de la investigacion

Bioética en investigacion

Analisis de bases de datos

Consentimiento Informado

Actualizacion en Buenas Practicas Clinicas

Normativa en Investigacion

Interacciones Medicamentosas

Eventos adversos en los proyectos de investigacion.

Cdédigo de Conducta, Politica de conflictos de intereses y Politica de confidencialidad

Existen situaciones que pueden generar un potencial conflicto de interés por parte de los miembros del
Comité y por tanto sesgar el desarrollo idéneo de las funciones del mismo. Estas situaciones deben
declararse y comunicarse oportunamente con el fin de generar acciones pertinentes, como la abstencion
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de evaluacion y seguimiento de estudios especificos. A su vez el Comité debera establecer y documentar
cémo manejar la situacion.

Algunas circunstancias que generan conflicto de interés para los miembros del Comité se mencionan a
continuacion: Vinculos laborales con el patrocinador tales como consultorias o acuerdos de asesorias,
participacion simultdnea como miembro evaluador del Comité y como investigador de estudios de
investigacion, propiedad de valores de firmas involucradas en estudios sometidos a evaluacion del
Comité, relacion de familia conocida con participantes y responsables del estudio en evaluacién, relacién
de negocios con participantes y responsables del estudio en evaluacion, relacion pasada o presente con
participantes y responsables del estudio en evaluacion, relaciones tal como amistad, personal, cercana o
enemistad que pudieran afectar el juicio del evaluador, entre otras.

La membresia al Comité permite acceso a informacién con restricciones de publicacion, por lo cual debe
considerarse una politica de confidencialidad que impida el uso de la informacion reservada.

8. PROCEDIMIENTO
A. Autoridad institucional bajo la cual se encuentra establecido el Comité

Se debe definir bajo qué autoridad dentro del Centro de Investigacion (Institucion) se encuentra
constituido el Comité de Etica en Investigacion.

Para definir la subordinacion es necesario aclarar que el Comité de Etica es la méaxima autoridad en el
centro de investigacion en lo que tiene que ver con el mantenimiento de la seguridad del participante de
investigacion.

Por lo anterior el Comité siempre debe estar encima en el mapa de procesos, de los encargados de
aprobar, revisar y definir la factibilidad financiera dentro de la institucion, tal como: el investigador, oficina
financiera, direccidn clinica o cientifica (si estas dos oficinas tienen esta funcién).

Debe estar como ente asesor del representante legal pero nunca subordinado él.
B. Siseencuentralibre de subordinacién directa de esa autoridad para deliberar y decidir.

Es necesario que la independencia del Comité de ética sea absoluta no solo desde el punto de vista
legal, sino también en sus conceptos y decisiones, los cuales deben ser acatados por todos los actores
dentro de la organizacion a la que pertenecen.

C. La metodologia que sigue el Comité para evaluar las propuestas, debe estar establecida por
escrito y especificar como minimo:

e El Procedimiento debe estar en las Guias Operativas del Comité de acuerdo al Sistema de Gestién
de la Calidad.

e Debe incluir un listado de los documentos minimos que se van a someter.

e Debe tener una herramienta (lista de chequeo, bitacora, etc.) que permita evaluar todos los
documentos del proyecto de investigacion. Esta herramienta debera tener una lista de chequeo que
contemple los criterios de evaluacién de los documentos y tener un espacio que sea de obligatorio
diligenciamiento en donde el miembro evaluador exponga sus puntos de vista. Se recomienda tener
una de estas herramientas aparte para cada uno de los documentos.

D. Documentos minimos que se deben evaluar por cada proyecto de investigacion
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Manual del Investigador: El propésito general de este documento es facilitar al investigador un
conocimiento claro de los posibles riesgos y reacciones adversas, asi como de las pruebas
especificas, observaciones y precauciones que pueden ser necesarias en un ensayo clinico.

Este documento debe contener toda la informacion disponible sobre datos de seguridad,
farmacodinamia, farmacocinética, toxicidad, teratogenicidad, propiedades fisicas y quimicas, etc de
la molécula en investigacion, ademas de informacion confiable de estudios preclinicos
(farmacoldgicos y no farmacoldgicos) y clinicos previos que justifiquen el uso de la molécula en seres
humanos. Asi mismo debe plasmar la informacion de los estudios clinicos fase |, Il, 11l (de haberlos,
segun sea el caso), interacciones medicamentosas, efectos secundarios, reacciones adversas, todo
enfocado a la proteccidn del participante.

Hoja de vida del equipo investigador.

Protocolo de investigacion: Se deben evaluar los aspectos que implican la calidad técnica del
protocolo de investigacion, asi como su posterior desarrollo dentro del sitio de investigacion.

Hay que tener en cuenta, aspectos como: la socializacién del estudio, las barreras de acceso, los
factores econdmicos que puedan afectar al participante de investigacion, el método de
aleatorizacion, cegamiento, confidencialidad de la informacion, método estadistico y la factibilidad del
proyecto de la investigacion (posibilidad de alcanzar las conclusiones esperadas, balance de
beneficio/riesgo e inconvenientes para los participantes, financiacion y recursos necesarios) entre
otros documentos. Dentro del protocolo también es necesario revisar los mecanismos (de haberlos)
con los que se pretende compensar o retribuir la participacion de los sujetos.

Consentimiento Informado: En este documento se deben evaluar aspectos como materiales y
métodos que van a ser utilizados para obtener el consentimiento informado de los participantes en el
estudio. Asi mismo se debe obtener un consentimiento informado dado libremente de cada sujeto,
previamente a su participacion en el estudio, que se encuentre con letra clara, legible, adecuada
para el nivel sociocultural donde se va aplicar, con un volumen adecuado, completo, que no tenga
ambigledades, que se explique el cubrimiento de la atencién de eventos adversos, informacién
pertinente a la investigacion, consideraciones con respecto a poblaciones vulnerables, tiempo
presupuestado para la toma del consentimiento informado, personas que deberian ser las testigos y
todo lo contemplado en la Resolucién 8430 del 1993.

Es importante tener en cuenta que la participacion de menores de edad debe seguir los lineamientos
establecidos en la Resolucion 8430 del 1993.

Igualmente debe evaluarse el consentimiento informado para muestras genéticas, en la que el
patrocinador especifique la utilizaciéon de dichas muestras, el tiempo de conservacion y el manejo de
la confidencialidad de esta informacion.

Anuncios de reclutamiento y materiales entregados a los participantes: Estos documentos y
sus equivalentes se deben analizar siempre pensando en el bienestar y la confidencialidad del
sujeto de investigacion.

Presupuesto del Estudio: El Comité de Etica debera verificar en el presupuesto que se tendra
contemplado para la realizacién del protocolo, que todos los gastos que tienen que ver con el
proyecto de investigacién sean cubiertos por el mismo presupuesto del estudio y que no se recurrira
a los recursos propios del participante de investigacion, contemplando el presupuesto destinado a
alimentacion y transporte para el participante del estudio, si aplica.
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Péliza de seguros para los participantes: El comité debera verificar que la poéliza se encuentre
vigente, el cual cubra los eventos adversos del estudio, indemnizaciones en caso de muerte y
ademas debera verificar la accesibilidad de dicha pdliza.

Contrato: Debe existir un acuerdo contractual entre el patrocinador y la instituciéon/investigador, el
cual debe estar firmado por el representante legal de cada una de las partes, documento que debe
incluir aspectos como: término del contrato, presupuesto y forma de pago, responsabilidades de las
partes, confidencialidad, seguro o indemnizacion, conflictos de interés, medidas o sanciones en
caso de incumplimiento, tiempo de conservacion del archivo, entre otros.

Igualmente, los pactos realizados entre otras partes implicadas en el ensayo clinico deben constar
por escrito, entre la institucién y servicios contratados como son el comité de ética, laboratorio
clinico u otros servicios contratados.

Se debe definir de acuerdo al perfil del miembro del Comité de Etica quien debe evaluar cada uno de los
documentos del proyecto de investigacién. Este procedimiento dependera también del tiempo de
evaluacion de cada documento y la carga laboral de cada uno de los miembros. Estas funciones deben
ser definidas por el Presidente del Comité o por quien él delegue, como también los documentos
minimos que cada miembro debera evaluar.

Debe existir un soporte documental de dicha evaluacion, el cual debe contener las consideraciones y
opiniones de cada uno de los evaluadores. Todos los miembros del comité deberan participar activamente
dentro de la evaluacion del proyecto de investigacion.

Se debe considerar un tiempo méximo de evaluaciéon de cada uno de los documentos; este tiempo debe
estar coordinado con el cronograma de reuniones. Se debe establecer el método predefinido para alcanzar
una decision (por consenso, por votacion) y los mecanismos de decision cuando no se logra un consenso,
los cuales pueden ser citacion al investigador, patrocinador o consultor externo para ampliacion de
informacién. En caso de que uno o mas miembros declaren tener conflictos de intereses, se debe definir una
Politica de restricciones para establecer los mecanismos de como estas personas podran participar en la
evaluacion de las propuestas.

E.

El comité debe establecer los requisitos y los mecanismos para realizar una aprobacion
expedita/extraordinaria, que incluya:

Los estudios que pueden ser evaluados mediante este tipo de aprobacién.

Tener claro que este procedimiento es aceptable Unicamente para aquellos estudios y/o
procedimientos que conlleven solo un riesgo minimo para el sujeto de investigacion.

El procedimiento a seguir para la revision

El mecanismo para la ratificacion por parte del comité de la decision tomada en forma expedita.

Esta excluida la aprobacién de estudios con medicamentos por primera vez.

El Comité debe notificar por escrito dentro de un periodo de dos semanas después de la reunion
al investigador las decisiones tomadas respecto al proyecto sometido a evaluacién. Esta
notificacién debe incluir, como minimo:

Identificacion del estudio.

Documentos estudiados.

Fecha de evaluacion y nimero del acta de la sesidn correspondiente.
Decisiones u opiniones relacionadas con el estudio.

Motivos de las decisiones, en especial en caso de reprobacion.
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G.

e Procedimientos que debe seguir el investigador para someter el proyecto a reconsideracion.
El Comité debe contar con medidas tendientes a asegurar el éxito de sus sesiones. Estas
incluyen:

Programar las sesiones del Comité con la debida anterioridad.

Notificar oportunamente a los miembros.

Enviar a cada miembro previamente los documentos necesarios para la sesion.
Consignar en un acta lo discutido y decidido.

Conservar el archivo de las actas.

Mantener los archivos de correspondencia a los miembros del Comité.

Deben especificarse por escrito los procedimientos establecidos por el Comité para seguir el
curso de los estudios desde su aprobacién hasta su terminacion.

El Comité debe contar con un procedimiento para realizar el seguimiento a cada uno de los proyectos de
investigacién que sean sometidos a su consideracion.

Cuando el Comité aprueba el proyecto de investigacion por primera vez, debe definir en esa aprobacién
y teniendo en cuenta las caracteristicas propias del estudio, cada cuanto el Investigador debe reportarle
los avances. Este reporte debe hacerse por lo menos una vez al afio segln la regulacién nacional, pero
el Comité esta en la libertad de establecer un tiempo menor de acuerdo al caso.

Para el Informe periédico se debe tener en cuenta como minimo lo siguiente: nimero de sujetos
reclutados, Ultima version del proyecto, resumen de eventos adversos, resumen de problemas no
anticipados, resumen de nueva informacion disponible y copia del consentimiento actual.

El comité debe tener establecido un mecanismo de auditorias de evaluacibn a los centros de
investigaciéon en donde se llevan a cabo los estudios sometidos. La periodicidad es establecida
libremente por el Comité pero debe ser predefinida de acuerdo al tipo de estudio. Para estas auditorias
se debe disefar un formato de auditoria que incluya todos los aspectos que se encuentran en la norma
adicionando los criterios propios del comité. En estas auditorias se debe revisar entre otros, lo siguiente:
el avance de los estudios sometidos, la evaluacion de los eventos adversos serios, las desviaciones y
violaciones presentadas al protocolo, la tasa de reclutamiento y la meta propuesta de reclutamiento.

El comité debe establecer procedimientos y medidas en caso de encontrar irregularidades.

Se deben definir las medidas que se van a tomar en caso de encontrar irregularidades en la conduccion
de los Proyectos de Investigacion. Las acciones que pueden generar dichas medidas, son entre otras:

Inclusion de participantes en un estudio antes de que el comité emita su aprobacién por escrito.
Implementar sin previo aviso cambios — enmiendas en el proyecto.

Incumplimiento en la presentacion de los informes para el seguimiento de los proyectos.

La ausencia de notificacion, por parte del investigador, de las desviaciones al proyecto y de las
reacciones o eventos adversos.

e Que el investigador no notifique sobre nueva informaciéon que pueda afectar la seguridad de los
participantes o la conduccién del estudio.

Se debe informar a los investigadores sobre las sanciones que ocasionan el incumplimiento de este
numeral.

El Comité de Etica por su constitucién no puede tomar medidas judiciales de caracter sanitario contra el
Centro de Investigacion, ni contra el Investigador o el patrocinador del estudio, pero si puede imponer
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sanciones cuando en defensa de la proteccién del bienestar de los participantes de investigacion, lo
considere necesario. Estas sanciones pueden ser entre otras:

e Llamado de atencion
Amonestacion
Suspension de la Aprobacion del Proyecto de investigacion, medida que genera inmediatamente
remisién o reporte al ente regulador (INVIMA) y al patrocinador.

9. CONSIDERACIONES ACERCA DEL COMITE DE ETICA
Dentro de las consideraciones acerca del Comité de Etica se debe establecer lo siguiente:

El Comité de Etica es la maxima autoridad en lo relacionado con la seguridad del participante de
investigacion; por lo tanto, no estara sometido a ninguna influencia externa y todos los actores (patrocinador,
centro de investigacion, grupo investigador) deberan acatar las decisiones y/o medidas que de él se generen.

En caso de que no se acaten dichas decisiones, el Comité tendra el apoyo vy la obligacién de reportar dichas
irregularidades al INVIMA. El Comité, en virtud de su composicion y competencia, puede refutar los analisis,
decisiones y cambios en el proyecto de investigacion, que de acuerdo a su criterio afecte la seguridad del
participante en el centro que esta avalando. De acuerdo a lo anterior el Comité puede definir la calificacion de
un evento adverso no serio a un evento adverso serio por encima del criterio del investigador, siempre y
cuando esta decision afecte al participante.

En caso de desviaciones o violaciones cometidas por el investigador principal, el Comité de Etica es quien
establece si este reporte es adecuado, de acuerdo a lo contemplado en el protocolo y a la seguridad del
participante.

El Comité debe tener un Presupuesto con recursos propios, bien sea generado por el centro de investigacion
al cudl se encuentre adscrito, o por recursos derivados de sus servicios. Este presupuesto debe ser manejado
soberanamente por el Comité, el cual puede hacerse publico y debe tener rubros destinados para el
funcionamiento rutinario, papeleria, mantenimiento de oficina, recurso humano, manejo de archivo,
capacitaciones y, si se tiene contemplado, el pago de honorarios de sus miembros.

El comité de ética no debe recibir directamente presupuesto del patrocinador, éste debera ser manejado por
la institucién certificada por lo cual en el contrato entre el Comité de ética y la institucién se deber& especificar
como es el pago de honorarios, cuando aplique.
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