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RESOLUCION No.937
(10 de noviembre de 2022)

"POR MEDIO DE LA CUAL SE DEROGA LA RESOLUCION NO. 227 DE MARZO 04
DE 2016 LA RESOLUCION NO. 622 DEL 25 DE JUNIO DE 2018, AJUSTANDO EN
SU TOTALIDAD EL COMITE DE EVALUACION ETICA Y CIENTIFICA DE LA
INVESTIGACION EN SERES HUMANOS, O CON MUESTRA DE ORIGEN HUMANO,
DE LA E.S.E. HOSPITAL DEPARTAMENTAL TOMAS URIBE URIBE DE TULUA

El suscrito Gerente de la E.S.E. Hospital Departamental Tomas Uribe Uribe de Tulua, en
ejercicio de las facultades Constitucionales que le confiere el articulo 211 de Ila
Constitucion Politica de Colombia, el articulo 27 del Acuerdo No. 001 de 2015 que adopta
el Estatuto Interno de la E.S.E. Hospital Departamental Tomas Uribe Uribe de Tulu3, el
Acuerdo No. 12 del 16 de septiembre de 2022 por medio del cual se modifican
parcialmente dichos Estatutos vy,

CONSIDERANDO

Que el Codigo de Niremberg, promulgado el 20 de agosto de 1947 por el Tribunal
Internacional de Niremberg, establecié las condiciones para la conducta ética de la
investigacion en seres humanos, destacando su consentimiento voluntario para la
investigacion.

Que la Asamblea General de las Naciones Unidas aprobd en 1966 el Pacto Internacional
de Derechos Civiles y Politicos, el cual en su articulo 7 sefiala que "[..] en
particular, nadie sera sometido sin su libre consentimiento a experimentos meédicos o
cientificos".

Que la Asociacion Médica Mundial en la Declaracion de Helsinki-Tokio establecid las
recomendaciones para guiar a los médicos en la investigacion biomédica en personas, o
con muestras de origen humano, durante las reuniones 1964, 1975, 1983, 1989 y 2000.

Que la Ley 23 de 1981 dictd normas en materia de ética médica, que recogen la
Declaracion de Helsinki-Tokio en sus reuniones de 1964 y 1975.

Que el Decreto 3380 de 1981, que reglament6 la Ley 23 de 1981, reconoce a las
facultades de Medicina como instituciones cientificas legalmente reconocidas y sefiala el
responsable, correcto y honesto ejercicio de la medicina.

Que la Resolucion 8430 de 1993, en desarrollo de la Ley 10 de 1990, establece las
normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud y adopta el
Codigo Internacional de Nuremberg, la Declaracion de Helsinki-Tokio y el Informe
Belmont.

Que el Decreto 1757 de 1994, estableci6 las modalidades y formas de participacion social
en la prestacion de servicios de salud, refiriendo en su articulo 8°, numeral 8° una de
las funciones del Comité de Participacion Comunitaria en Salud, la cual es proponer la
realizacion de programas de capacitacion e investigacion segin las necesidades
determinadas en el Plan Local de Salud.
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Que la Organizacion Mundial de la Salud aprobd en 1995 el “Guidelines for Good Clinical
Practice for Trials on Pharmaceutical Products” (Pautas para Buenas Practicas Clinicas
en Ensayos de Productos Farmacéuticos).

Que la Conferencia Internacional sobre Armonizacion de los Requerimientos Técnicos
para el Registro de Farmacos para Uso Humano aprob6 en 1996 la Guidelines on Good
Clinical Practice (Pautas para una Buena Practica Clinica) que sefialan como disefar,
conducir, registrar y reportar estudios que involucran la participacion de humanos.

Que la Declaracion CONSORT, desde 1999, sefiala las recomendaciones revisadas para
mejorar la calidad de los informes de ensayos clinicos controlados aleatorizados de
grupos paralelos y las normas de publicacion en revistas biomédicas.

Que las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos
del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas — CIOMS—
sefialan que los Comités de Evaluacion Etica y Cientifica deben ser independientes del
investigador, que sus miembros pueden percibir ingresos por las evaluaciones que
hagan; que deben verificar la validez cientifica del proyecto, y, que su composicion debe
ser multidisciplinaria.

Que la resolucion No. 2378 de junio de 2008, del Ministerio de la Protecciéon Social,
ordena la adopcion en el pais de las Buenas Practicas Clinicas para las instituciones que
conducen investigacion con medicamentos en seres humanos.

Resolucion 2010020508 del 7 de julio de 2010, la cual establece las definiciones y el
reglamento relativo al contenido y periodicidad de los reportes de eventos adversos
serios en fase de investigacion clinica con medicamentos. )

Que el Decreto 903 de 2014, dicta disposiciones en relacion con el Sistema Unico de
Acreditacion en Salud.

Que el Acuerdo No. 001 del 18 de marzo de 2015 en su articulo 27 sefala que:

El GERENTE creard, conformard, organizard y pondrd en marcha diferentes Comités con
base en la normatividad técnica y legal y las necesidades de LA EMPRESA, los cuales
realizardn tareas de asesoria, coordinacién, evaluacién y control de diferentes actividades
con finalidades especificas. La creacién y operacién de los comités responderdn a criterios
de economia del recurso, eficiencia, efectividad y calidad de las decisiones.

Que la Resolucién No. 227 del 04 de marzo de 2016, cred el Comité de Evaluaciéon Etica
y Cientifica de la Investigacion en seres humanos, 0 con muestra de origen humano, del
Hospital Departamental Tomas Uribe Uribe ESE (HDTUU) de Valle del Cauca.
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Que la Resolucion No. 622 del 25 de junio de 2018, modifica el articulo 8° de la
Resolucion No. 227 del 04 de marzo de 2016, que cred el Comité de Evaluacion Etica y
Cientifica de la Investigacion en seres humanos, 0 con muestra de origen humano, del
Hospital Departamental Tomas Uribe Uribe ESE (HDTUU) de Valle del Cauca.

Que dentro de las metas del Plan de Desarrollo Institucional 2020 - 2023 “Porque ya,
somos los mejores” de la InstituciQn, en su quinto Objetivo Estratégico "GESTION DEL
CONOCIMIENTO Y LA INNOVACION", se propone a través de sus programas y
subprogramas apoyar directamente la transformacion de la Institucion en Hospital
Universitario, por tanto, es necesario articular los subprocesos de investigacion y
Docencia-Servicio para dichos fines.

Que el articulo 24 del Acuerdo No. 12 del 16 de septiembre de 2022, expedido por la
Junta Directiva de la E.S.E. Hospital Departamental Tomas Uribe Uribe de Tulua,
establece las funciones del Gerente, encaminadas a lograr el desarrolio de la E.S.E.

Conforme a lo anterior el Gerente de la E.S.E Hospital Departamental Tomas Uribe Uribe
de Tulua.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Objeto. El objetivo del Comité de evaluacion ética y
cientifica de la investigacion en seres humanos, o con muestra de origen humano, en
adelante (CEECI), es fungir como o6rgano asesor de la Coordinacion del grupo de
Gestion del Conocimiento e Innovacion (GECOI) de la Institucion y desarrollar y
controlar investigaciones en seres humanos de origen humano y especialmente las
investigaciones con el siguiente enfoque:

1. Estudios de procesos bioquimicos, fisiologicos o patologicos, o de larespuesta a
una intervencién especifica — fisica, quimica o psicolégica— en pacientes o en
sujetos sanos.

2. Ensayos controlados de intervenciones diagnosticas, preventivas o terapéuticas en
grupos de personas, disefiados para demostrar una respuesta especifica
generalizable a esas intervenciones contra un fondo de variacion bioldgica individual.

3. Estudios disefados para determinar las consecuencias de intervenciones
promocionales, preventivas o terapéuticas especificas para individuos, familias y
comunidades; vy,
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4. Estudios sobre el comportamiento humano relacionado con la salud en variadas
circunstancias y entornos.

PARAGRAFO UNICO. La investigacin en seres humanos o con muestras de origen
humano puede emplear observacion o intervencion fisica, quimica o psicoldgica; puede
también generar registros o utilizar datos existentes que contengan informacion
biomédica u otra informacion acerca de los individuos, quienes no podran ser
identificados a partir de los registros o de la informacion.

ARTICULO SEGUNDO: De los principios éticos para toda investigacion en seres
humanos o con muestras de origen humano. Estas investigaciones deben realizarse de
acuerdo con los siguientes principios:

1. Respeto por las personas.

2. Beneficencia.

3. Justicia.

ARTICULO TERCERO: Conformacién. El CEECI de la E.S.E. Hospital Departamental
Tomas Uribe Uribe de Tulud, estard conformado de la siguiente manera:

1. El Gerente de la E.S.E. Hospital Departamental Tomas Uribe Uribe de Tulua o su
delegado.

2. Coordinador del grupo de Gestion del Conocimiento e Innovacién (GECOI).
3. El Subgerente Clinico.

4. El Coordinador Médico.

5. Lider de Laboratorio Clinico.

6. Lider de coordinacion de Enfermeria.

7. El lider del subproceso de Investigacion.

8. El lider del subproceso de Docencia-Servicio.

9. El lider de Sistemas de Informacion.

10.El lider de la oficina de Epidemiologia y Estadistica.
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11. El lider del programa de Seguridad del Paciente.
12.El presidente de la Asociacion de Usuarios de la Institucion.
13.Un representante de los médicos especialistas.

PARAGRAFO PRIMERO. Los mencionados anteriormente se constituyen como los
miembros permanentes del Comité, quienes concurriran con voz y voto a cada una de
las reuniones, por lo tanto, su asistencia es obligatoria.

PARAGRAFO SEGUNDO. Cuando la especificidad del tema lo demande, el CEECI, podra
invitar a expertos en el tema, quienes tendran voz, pero no voto.

PARAGRAFO TERCERO. Los miembros del Comité, acreditaran una formacién académica
diferente cada uno para asegurar la multidisciplinariedad.

PARAGRAFO CUARTO. Los miembros del Comité podran pertenecer a Grupos de
Investigacién diferentes y deberan declararse impedidos para intervenir en la solucién
de aquellos asuntos que, por su pertenencia a otros Comités de Etica, generen o
conduzcan a la aparicion de conflictos de intereses en el presente Comité.

PARAGRAFO QUINTO. Los investigadores revisores de proyectos de investigacion,
deberan carecer de todo vinculo con quienes proponen o financian dichos proyectos de
investigacion.

PARAGRAFO SEXTO. El representante de los médicos especialistas sera seleccionado por
el gerente del hospital, de una terna presentada por el Coordinador del Grupo GECOI.

PARAGRAFO SEPTIMO: Del uso de registros y de la proteccion de la confidencialidad.
Para el uso de registros y la proteccion de la confidencialidad de los datos obtenidos de
archivos, el CEECI requerira a los investigadores observar las “Pautas Internacionales
para la Revision Etica de Estudios Epidemiolégicos” (International Guidelines for Ethical
Review of Epidemiological Studies) promulgadas por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas —CIOMS—.

ARTICULO CUARTO: Funciones. El CEECI, tendra como funciones:

1. Construccién del Plan Operativo Anual (POA) en enero de afic segin formato
estandarizado por el area de calidad.

2. Seguimiento periodico del Plan Operativo Anual (POA) del Comité.
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3. Examinar el mérito cientifico y Ia aceptabilidad ética de los proyectos que tengan por
objeto, uno o varios de los sefialados en el articulo 3 de esta resoiucion.

4. Aprobar o autorizar, todo estudio realizado en el HDTUU, con especial énfasis en las
investigaciones que involucren seres humanos como sujetos de estudio, antes de
realizar una investigacién. (Es correcto)

5. Realizar las revisiones adicionales y seguimientos o acompafnamientos que sean
necesarios, durante el desarrollo de la investigacion.

6. Conocer los progresos y resultados de todos y cada uno de los estudios aprobados o
autorizados por el Comité.

7. La notificacion de aprobacion de fos proyectos de investigacion externos a la E.S.E.
Hospital Departamental Tomas Uribe Uribe de Tulua, tendran la firma del presidente
del comité y del gerente de fa institucion y para los proyectos de investigacion
internos tendran la firma del presidente del comité.

PARAGRAFO UNICO. La investigacion en seres humanos o con muestras de origen
humano debe ser supervisada soélo por revisores debidamente califi cados y
experimentados, de acuerdo con el protocolo que expida el "Comité de Evaluacion Etica
y Cientifica de Investigaciones en Seres Humanos o con muestras de origen humano”,
el cual permita:

1. Establecer claramente el objetivo de las investigaciones enseres humanos o
con muestras de origen humano.

2. Sefalar las razones para incluir sujetos humanos o con muestras deorigen
humano, dentro de una investigacion.

3. Indicar la naturaleza y el grado de cualquier riesgo conocido para las personas
intervenidas.

4. Relacionar las fuentes desde las cuales se propone reclutar sujetos o las muestras
de origen humano.

5. Indicar los medios propuestos para asegurar que su consentimiento sera
adecuadamente informado y voluntario.

6. Garantizar la confidencialidad de las personas que consientan participar en la
investigacion.
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ARTICULO QUINTO: Del presidente del CEECI y sus funciones.

El presidente del CEECI sera designado por los miembros del Comité y tendra un periodo
de tres anos, renovable de acuerdo con el criterio de sus miembros. Sus funciones seran
las siguientes:

Velar por el cumplimiento de las reuniones del Comité.

Cumplir y hacer cumplir 1a reglamentacion legal vigente en lo referente al manejo y
funciones del Comité.

Liderar y orientar las sesiones del Comité en forma moderada, asegurando la
participacion de cada uno de los miembros en forma dinamica, eficiente y organizada.
Revisar y firmar las actas que se generen en cada reunion.

Delegar funciones especificas mediante acta a cada uno de los miembros del Comité,
cuando sea necesario para el buen funcionamiento del CEECI.

Ui e e

ARTICULO SEXTO: De /a Secretaria del CEECI y sus funciones.

La Secretaria del Comité la llevard el Coordinador del grupo de Gestion del Conocimiento
e Innovacién (GECOI) y sus funciones seran las siguientes:

1. Convocar a reuniones extraordinarias, cuando sea solicitada por, al menos, un tercio
de los miembros del CEECI.

2. Redactar el acta de reuniones ordinarias y extraordinarias y asignaries un
consecutivo.

3. Registrar el acta en la plataforma institucional.
4. Las sefialadas en el “ARTICULO DECIMO PRIMERO” de la presente resolucién.

5. Llevar el archivo del Comité.

ARTICULO SEPTIMO: Periodicidad de las reuniones. E| CEECI debera reunirse en forma
ORDINARIA en modalidad presencial o virtual (videoconferencia o video chat) cada tres
(3) meses de acuerdo con el cronograma de reuniones formulado y socializado a inicio
de cada afio y su citacion escrita se enviara con cinco (5) dias habiles de anterioridad a
la misma, con los documentos susceptibles de estudio y/o aprobacion.

El CEECI se reunira en forma EXTRAORDINARIA en modalidad presencial o virtual
(videoconferencia o video chat) cada vez que la circunstancia lo amerite para el
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cumplimiento de sus funciones, para lo cual deberan ser convocada por la Secretaria del
Comité por los medios oficialmente autorizados por el Hospital.

ARTICULO OCTAVO: Convocatoria. Se convocara a cada uno de los miembros
permanentes e invitados de ser el caso, con al menos cinco (5) dia de anticipacion,
mediante correo electronico en el cual sefialara el dia, hora, lugar de la reunién, forma
de realizacion y el respectivo orden del dia.

ARTICULO NOVENO: Suplencias y/o delegaciones. Cuando algin miembro de
obligatoria asistencia, no pueda asistir a alguna o algunas de las reuniones, debera
enviar un delegado quien estara facultado para la toma de decisiones que lleguen a
requerirse en las reuniones de Comité. De esta delegacion se dejara constancia en acta
de reunién y se anexara comunicado interno relacionado.

ARTICULO DECIMO: Inasistencia. La inasistencia sin justa causa a alguna de las
reuniones del Comité, dara lugar a las investigaciones respectivas, previo informe escrito
por parte de la presidencia del Comité a la Gerencia, sefialando nombre de quien falté y
fecha de la reunién o reuniones a las que dejo de asistir.

PARAGRAFO. Se considera justa causa para la inasistencia a cada una de las reuniones
las siguientes: Vacaciones, incapacidad o asignacion de actividades relacionadas con las
funciones y representacion Institucional debidamente sustentadas.

ARTICULO DECIMO PRIMERO: Desarrollo de las sesiones. En el dia y hora sefialados,
ia secretaria del Comité debera cumplir como minimo con los siguientes puntos:

- Liamar a lista y verificar el quorum.

- Realizara control de asistencia y justificacion de ausencias.

- Informar a sus miembros si existen invitados a la reunion.

- Lectura y aprobacion del acta anterior.

- Lectura del orden del dia propuesto, con seguimiento a compromisos, el cual sera
sometido a consideracion y aprobacion del Comité.

- En las reuniones ORDINARIAS someter a consideracion del Comité las proposiciones
y temas varios que se estimen necesarias.

Aprobado el orden del dia, se dara inicio a la sesion.

Si por alguna circunstancia se debe suspender la reunién, se concertara y reprogramara
una fecha para su continuacion.
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