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RESOLUCION No. 227 (Marzo 04 de 2016).

“Por la cual se crea el Comité de Evaluacién Etica y Cientifica de la Investigacion
en seres humanos, o con muestra de origen humano, del Hospita! Departamental
Tomas Uribe Uribe ESE (HDTUU) de Valle del Cauca”.

LA DIRECCION DEL HDTUU, EN EJERCICIO DE SUS FUNCIONES ESTATURARIAS
¥;

CONSIDERANDO:

Que el Codigo de Niremberg, promuigado 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 aprobé 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 & experi rentos médicos o
cientificos”.

Que la Asociacion Médica Mundial en la Declaracion de Helsinki-Tokio estableci6 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 dicté 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 reglamentd la Ley 23 de 1981, reconoce a las
facultades de Medicina como instituciones cientificas legalmente reconocidas y sefala
el responsable, correcto y honesto ejercicio de la medicina

Que la Resolucién 8430 de 1993, en desarrollo de la Ley 10 de 1790, establece las
normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacién er salud y adopta el

Caédigo Internacional de Niremberg, la Declaracién de Helsinki-7 «kio y el Informe
Belmont.

Que la Organizacion Mundial de la Salud aprobé 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 Armonizacién de los Requerimientos Técnicos
para el Registro de Farmacos para Uso Humano aprobé en 1996 la Guidelines on Good
Clinical Practice (Pautas para una Buena Practica Clinica) que sefialan como disefar,
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conducir, registrar y reportar estudios que involucran la participacién 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 publicacién 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— sefalan que los Comités de Evaluacién 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 resoluciéon No. 2378 de Junio de 2008, del Ministerio de la Proteccién Social,
ordena la adopcién en el pais de las Buenas Practicas Clinicas para las instituciones
que conducen investigacion con medicamentos en seres humanos.

RESUELVE:
De la Investigacién en Seres Humanos o con muestras de origen humano

Articulo 1. De los principios éticos para toda investigacion en seres humanos o
con muestras de origen humano. Toda investigacion en seres humanos o con
muestras de origen humano debe realizarse de acuerdo con tres principios éticos
basicos: respeto por las personas, beneficencia y justicia.

Articulo 2. De la investigacion en seres humanos o con muestras de origen
humano. El término "investigacion en seres humanos" o ‘con muestras de origen
humano” se refiere a un tipo de actividad disefiada para desarrollar o contribuir al
conocimiento generalizable; el cual incluye los estudios médicos y de comportamiento
relativos a la salud humana. Asi mismo, comprende el conocimiento generalizable
consistente en teorias, principios o relaciones, o acumulacion de la informacién sobre la
que se basan corroborables por métodos cientificos aceptados de observacion e
inferencia. En el presente contexto, “investigacion”.

Por lo general, el término "investigacién en seres humanos" o “con muestras de origen
humano” es acompafado por el adjetivo "biomédica" para indicar su relacién con la
salud.

Articulo 3. Del objeto de la investigacién en seres humanos o con muestras de
origen humano. Toda investigacién en seres humanos o con muestras de origen
humano puede tener uno o varios de los siguientes objetos:

1. Estudios de procesos biogquimicos, fisicldgicos o patoagicos, o de la
respuesta a una intervencion especifica — fisica, quimica  psicologica— en
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pacientes o en sujetos sanos.

2. Ensayos controlados de intervenciones diagndsticas, 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 disefiados para determinar las consecuencias de intervenciones
promocionales, preventivas o terapéuticas especificas para individuos,
familias y comunidades; vy,

4. Estudios sobre el comportamiento humano relacionado con fa salud en
variadas circunstancias y entornos.

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

Articulo 4. Del uso de registros y de la proteccion de la confidencialidad. Para el
uso de registros y la proteccidon de la confidencialidad de los datos obtenidos de
archivos, el IC y S requerira a sus investigadores abservar las “Pautas Internacionales
para la Revision Etica de Estudios Epidemiologicos” (International Guidelines for Ethical
Review of Epidemiological Studies) promulgadas por el Consejo de Organizaciones
internacionales de las Ciencias Médicas —CIOMS—.

DE LAS INVESTIGACIONES:

Articulo 5. De las calidades. La investigacion en seres humanos o con muestras de
origen humano debe ser realizada o supervisada solo por investigadores debidamente
calificados y experimentados, de acuerdo con el protocolo que expida el “Comité de
Evaluacién 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 en seres
humanos 6 con muestras de origen humano.

2. Senalar las razones para incluir sujetos humanos o con muestras de
origen 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
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5. Indicar los medios propuestos para asegurar que su consentimiento sera
adecuadamente informado y voluntario.

muestras de origen humano.

6. Garantizar la confidencialidad de las personas que consientan participar
en la investigacion.

DE LOS COMITES DE ETICA EN LA INVESTIGACION EN SERES HUMANOS O
CON MUESTRAS DE ORIGEN HUMANO:

Articulo 6. De la creacién. Para el cumplimiento de todos los objetivos incluidos en la
Resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de Salud, se crea el Comité de Evaluacion Etica
y Cientifica de Investigaciones en Seres Humanos o con muestras de origen humano,
en el HDTUU, como érgano asesor de la Coordinacion del grupo de Educacién Superior
e Investigacion (ESI) del HDTUU.

Articulo 7. De los fines del Comité. El Comité de Evaluacion Etica y Cientifica de
Investigaciones en Seres Humanos o con muestras de origen humano esta constituido
para:

1. Examinar el mérito cientifico y la aceptabilidad ética de los proyectos que
tengan por objeto, uno o varios de los sefialados en el articulo 3 de esta
resolucion.

2. Aprobar o autorizar, todo estudio realizado en el HDTUU, con especial
énfasis en las investigaciones que involucren sere: humanos como
sujetos de estudio, antes de realizar una investigacion.

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

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

Articulo 8. De la integracién. EI Comité de Evaluacion Etica y Cientifica de
Investigaciones en Seres Humanos o con muestras de origen humano, se integrara asi:

s El Gerente del HDTUU o su delegado
+ Coordinador dei grupo de Educacion Superior e Investigacion (ESI)
» El Subgerente Cientifico

« Ellider de la Unidad de Medicina Interna
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e Ellider de la Unidad de Dermatologia

o Ellider de la Unidad de Ginecoclogia y Obstetricia

e Ellider de la Unidad de Pediatria

¢ Coordinacién de Enfermeria

e Coordinacion de Medica

e Asistente de Grupo Coordinador (ESI)

e Ellider de Estadistica
Paragrafo 1. E! Comité tendra un presidente y un secretario, quienes seran elegidos de
entre los miembros del mismo.

Paragrafo 2. Los miembros del Comité, en lo que sea posible. acreditaran una
formacion profesional diferente cada uno, para asegurar la multidisciplinariedad.

Paragrafo 3. Los miembros del Comité deberan pertenecer a Grupos de Investigacion
diferentes y deberan declararse impedidos para intervenir en la solucion de aquellos
asuntos que, por su pertenencia a otros Comités de Etica. generen o conduzcan a la
aparicién de conflictos de intereses en el presente Comite.

Paragrafo 4. Los investigadores revisores de proyectos de investigacion, deberan
carecer de todo vinculo con quienes proponen o financian dichos proyectos de
investigacion.

Articulo 9. Del quérum. Haran quérum seis integrantes.

Articulo 10. De ias reuniones. E| Comité de Evaluaciéon Etica y Cientifica de
Investigaciones en Seres Humanos establecera y publicara qué dias, a qué horas, en
qué lugar y por cuanto tiempo sesionara de manera ordinaria.

Paragrafo. Para establecer los dias, horas, lugar y tiempo de sesion, el Comité de
Evaluacién Etica y Cientifica de Investigaciones en Seres Humanos o con muestras de
origen humano debera estar autorizado por el Gerente del HDTUU vy obedecer su
reglamento Interno que debe autogenerar.
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COMINIQUESE Y CUMPLASE,

Tulua, a los 04 dias del mes de Marzo de 2016.

FELIPE JOSE TINOCO ZAPATA

&7 Gerente
Elaborob

Dr. Gustavo Bergonzoli
Coordinador
Educacion Superior e Investigacion (ESI)



