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“Por la cual se deroga la Resolucién N° 0302 del 1° de marzo de 2013, que adopto el Comité de
Etica en Investigacion para la Empresa Social del Estado Hospital Universitario Erasmo Meoz”

EL GERENTE DE LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL UNIVERSITARIO
ERASMO MEOZ

En uso de sus facultades legales, estatutarias y en especial las conferidas por el Acuerdo
No. 01 de 1996 articulo 29 numeral 12, en el numeral 7° del articulo 3° del Acuerdo No. 025 del
29 de julio de 2016, y en los numerales 10, 11 y 16, Capitulo IV del articulo 2° del Acuerdo No. 028
del 29 de julio de 2018, y

CONSIDERANDO

Que, el numeral 1° del articulo 29 del Acuerdo No. 001 del 9 de septiembre de 1996, por
medio del cual se adoptan los estatutos de la entidad, faculta al Gerente para: "Dirigir la
empresa, manteniendo la unidad de procedimientos e intereses en torno a la mision y
objetivos de la misma”

Que, el numeral 11 del articulo 29 del citado Acuerdo, establece que le corresponde al
Gerente velar por la utilizacion eficiente de los recursos humanos, técnicos y financieros de
la entidad y por el cumplimiento de metas y programas aprobados por la Junta Directiva.

Que, el numeral 12 del articulo 29 ibidem, por medio del cual se adoptan los estatutos de
la entidad, faculta al Gerente para: “...Promover la adaptacion y adopcion de las normas
técnicas y modelos orientados a mejorar la calidad y eficiencia en la prestacion de los
servicios de salud y velar por la validez cientifica y técnica de los procedimientos utilizados

n

en el diagnéstico y tratamiento....”.

Que, el articulo 32° ibidem, -establece: “... De los organismos colegiados. El Gerente y los
Subdirectores Cientifico y Administrativo crearan, organizardn y pondran en marcha
diferentes comités con base en la normatividad técnica y legal y las necesidades de la
Empresa, los cuales realizarén tareas de asesoria, coordinacion, evaluacion y control de
diferentes actividades con finalidades especificas. La creacién y operacion de los comités
responderan a criterios de economia del recurso, eficiencia, efectividad y calidad de las
decisiones...”

Que, el Acuerdo No.025 del 29 de Julio de 2016 “POR LA CUAL SE MODIFICA LA
ESTRUCTURA INTERNA DE LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL
UNIVERSITARIO ERASMO MEOZ Y SE DETERMINAN LAS FUNCIONES DE LA
GERENCIA”, en su articulo 3° sefiala que son funciones del Gerencia, (...) ademas de la
establecidas en las leyes estatutos de la entidad y demds normas vigentes(...)’, en
concordancia con lo dispuesto en el Acuerdo No. 028 del 29 de julio de 2016, en su articulo
2°, Capitulo IV, numerales 10 y 11, lo siguiente: “10. Planear, organizar y evaluar las
actividades de la entidad y velar por la aplicacion de las normas y reglamentos que regulan
el Sistema General de Seguridad Social en Salud. 11. Promover la adaptacion, adopcion
de las normas técnicas y modelos orientados a mejorar la calidad y eficiencia en la
prestacion de los servicios de salud y velar por la validez y cientifica y técnica de los
procedimientos utilizados en el diagnéstico y tratamiento.”

Que, el Acuerdo No. 028 del 29 de julio de 2016, en el numeral 16 del articulo 2°, Capitulo
IV, se sefiala que son funciones del Gerente: “16. Garantizar el establecimiento del sistema
obligatorio de garantia de la calidad, acreditacion hospitalaria, de auditoria en salud y
control interno que propicien la garantia de la calidad en la prestacion del servicio.”

Que, la Ley 30 de 1992 sefiala como objetivo de la educacion superior y de sus

Instituciones, prestar a la comunidad un servicio con calidad referido a los resultados

académicos, a los medios y procesos empleados, a la infraestructura institucional, a las

, dimensiones cualitativas y cuantitativas del mismo y a las condiciones en que se desarrolla
% cada institucion.
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Que, la Ley 100 de 1993, ha establecido parametros de calidad en salud, basados en
caracteristicas generales como la atencion oportuna, personalizada, humanizada, integral,
continua y de acuerdo con estandares aceptados en procedimientos y practica profesional.

Que, Resolucién No. 8430 de 1993, expedida por el Ministerio de Salud, implementa las
normas cientificas, técnicas y administrativas de la investigacion, de los comités de ética y
el uso del consentimiento informado entre otros. La investigacion que se realice en seres
humanos debera ser realizada por profesionales con conocimiento y experiencia para
cuidar la integridad del ser humano bajo la responsabilidad de una entidad de salud,
supervisada por las autoridades de salud, siempre y cuando, cuenten con los recursos.

Que el art 16 de la citada No. Resolucién 8430 de 1993, expedida por el Ministerio de Salud,
regula los comités de ética; deben evaluar el proyecto de investigacion, el formulario de
consentimiento informado (documento que explica el objeto de la investigacion, incluidos
los riesgos y beneficios a los potenciales participantes), la informacién conocida sobre el
farmaco (incluidos los informes de acontecimientos adversos inesperados) y toda publicidad
potencial planificada para obtener participantes.

Que la Resolucién No. 3823 de 1997. Expedida por el Ministerio de Salud, crea la Comision
Asesora de Ciencia y Tecnologia del Ministerio de Salud y establece que los proyectos de
investigacion en medicamentos seran evaluados por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA.

Que, la Ley 735 de 2002, define un Hospital Universitario, como aquella institucion
prestadora de servicios de salud que mediante un convenio docente asistencial, utiliza sus
instalaciones para las practicas de los estudiantes de las universidades oficiales y privadas
en el area de la salud: adelanta trabajos de investigacion en este campo; desarrolla
programas de fomento de la salud y medicina preventiva; y presta, con preferencia,
servicios médico—asistenciales a las personas carentes de recursos econémicos en los
distintos niveles de atencién y estratificacion.

Que, la Ley 1164 de 2007, sefiala que el Hospital Universitario es un escenario de practica
con caracteristicas especiales por cuanto debe cumplir como minimo con los siguientes
requisitos: a) Manifestar explicitamente dentro de su mision y objetivos, su vocacion
docente e investigativa b) Estar debidamente habilitado y acreditado, de acuerdo con el
Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad y mantener esta condicion durante la ejecucion
de los convenios de docencia-servicios.

Que, la Ley ibidem, dicta disposiciones en materia del Talento Humano en Salud, y su
articulo 13 determina la calidad de los programas de formacion en el area de la salud y
define el Hospital Universitario como: una Institucion Prestadora de Servicios de Salud que
proporciona entrenamiento universitario y es reconocido por ser hospital de ensefianza y
practica supervisada por autoridades académicas competentes y que ofrece formacion y
atencion médica en cada uno de los niveles de complejidad. El hospital esta comprometido
con las funciones esenciales de la Universidad, las cuales son formacién, investigacion

y extension.

Que, en la citada Ley 1164 2007, establece para que un Hospital Universitario pueda
mantener su connotacién de universitario debe: i) Obtener y mantener reconocimiento
permanente nacional y/o internacional de las investigaciones que realice la entidad, como
contribucién a la resolucion de los problemas de salud de la poblacion de acuerdo a la
reglamentacion que para tal efecto se expida y contar con la vinculacion de por lo menos
un grupo de investigacion reconocido por Colciencias. j) Incluir procesos orientados a la
formacién investigativa de los estudiantes y contar con publicaciones y otros medios de
informacion propios que permitan la participacion y difusién de aportes de sus grupos de
investigacion

Que, el Decreto 2006 de 2008, Expedido por el Ministerio de Salud, que una de las
funciones de la Comisién Intersectorial para el Talento Humano en Salud, es acreditar a los
# Hospitales Universitarios.
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Que la Resolucion No. 2378 de 2008, expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, regula la certificacion de las buenas practicas clinicas en el pais, en las instituciones
donde se llevan a cabo investigaciones clinicas con medicamentos en seres humanos
deben estar habilitadas, segun lo establecido en el articulo 4° de la Resolucién de (BPC).

Que por lo anterior, es necesaria la conformacion de un equipo de trabajo que se encargue
de Velar por la seguridad y respeto de los derechos humanos, la dignidad de los sujetos
que participan en protocolos de investigacion cientifica, a través de las normas éticas
universales, el cual sera a su vez un organismo asesor de la Gerencia de la ESE HOSPITAL
UNIVERSITARIO ERASMO MEOZ.

Que en mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Derogar en todas sus partes la Resolucion N° 0302 del 1° de
marzo de 2013, mediante la cual se adopté el Comité de Etica en Investigacién para la
Empresa Social Del Estado Hospital Universitario Erasmo Meoz

ARTICULO SEGUNDO.- OBJETIVO: Créase el COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
DE LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO ERASMO MEOZ, de acuerdo a la normatividad
vigente, como un ente asesor de la Gerencia, encargado de Velar por la seguridad y respeto
de los derechos humanos, la dignidad de los sujetos que participan en protocolos de
investigacion cientifica, a través de las normas éticas universales.

ARTICULO TERCERO.- DEFINICIONES:

a) Clinica: Se entiende por clinica toda accion llevada a cabo sobre el cuerpo de seres
humanos con el objeto de mejorar el conocimiento y el manejo de las enfermedades.

b) Practica Clinica: Toda accion llevada a cabo sobre el cuerpo de seres humanos con
el objeto de diagnosticar y tratar.

¢) Investigacion Clinica: Cuando el objetivo es el conocimiento de un medio
Diagndstico o terapéutico.

d) Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacién intencionada de las variables biolégicas, fisiolégicas,
sicolégicas o sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que
se consideran: revisidn de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los
que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

e) Investigacion con riesgo minimo: Son estudios prospectivos que emplean el registro
de datos a través de procedimientos comunes consistentes en: examenes fisicos o
sicologicos de diagnostico o tratamientos rutinarios, entre los que se consideran:
pesar al sujeto, electrocardiogramas, pruebas de agudeza auditiva, termografias,
coleccion de excretas y secreciones externas, obtencion de placenta durante el
parto, recoleccion de liquido amniético al romperse las membranas, obtencion de
saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion
terapéutica, placa dental y calculos removidos por procedimientos profilacticos no
invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por
puncién venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos
veces a la semana y volumen maximo de 450 ml en dos meses excepto durante el
embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, Pruebas sicologicas a grupos
o individuos en los que no se manipulara la conducta del sujeto, investigacién con
medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico y registrados en este
Ministerio o su autoridad delegada, empleando las indicaciones, dosis y vias de
administracién establecidas y que no sean los medicamentos que se definen en el
articulo 55 de esta resolucion.

f) Investigaciones con riesgo mayor que el minimo: Son aquellas en que las
probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran:
estudios radiolégicos y con microondas, estudios con los medicamentos y
modalidades que se definen en los titulos Il y IV de esta resolucion, ensayos con

47 nuevos dispositivos, estudios que incluyen procedimientos quirtrgicos, extraccion
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técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios
de asignacién a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre
otros.

Buena Practica Clinica (BPC). Estandar para el disefio, conduccién, realizacion,
monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de estudios clinicos que proporciona
una garantia de que los datos y los resultados reportados son creibles y precisos y
de que estan protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos
del estudio.

Bienestar (de los sujetos del estudio). Corresponde a la integridad fisica y mental de
los sujetos que participan en un estudio clinico.

Confidencial. Corresponde a informacion, informes o comunicaciones, propiedad del
patrocinador o a la identidad de un sujeto, las cuales solamente pueden ser
reveladas a otros que estén autorizados o a la entidad sanitaria correspondiente.
Comparador. Un producto de investigacion o comercializado (por ejemplo control
activo) o placebo utilizado conferencia en un estudio clinico.

Consentimiento informado. Un proceso mediante el cual un sujeto confirma
voluntariamente su deseo de participar en un estudio en particular, despues de
haber sido informado sobre todos los aspectos de éste que sean relevantes y
puedan afectar su decisién de participar. El consentimiento informado se documenta
por medio del formato de consentimiento informado, que debe ser firmado y fechado
por el participante, dos testigos y el medico investigador.

Control de Calidad (CC). Las técnicas y actividades operacionales realizadas dentro
del sistema de aseguramiento de la calidad para verificar que se han cumplido los
requerimientos de calidad de las actividades relacionadas con el estudio.

Estudio Clinico. Cualquier investigacién que se realice en seres humanos con
intencion de descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacologicos y/o cualquier
otro efecto farmacodinamico de producto(os) en investigacion y/o identificar
cualquier reaccién adversa a producto(os) de investigacion y/o para estudiar la
absorcion, distribucion, metabolismo y excrecién de producto(o) en investigacion,
con el objeto de comprobar su seguridad y/o eficacia.

Estudio No Clinico. Estudios biomédicos no realizados en seres humanos.

Estudio Multicéntrico. Estudio Clinico conducido de acuerdo a un sélo proyecto pero
en mas de un lugar y por lo tanto, realizado por mas de un investigador.

ARTICULO CUARTO.- CONFORMACION: el Comité Etica en Investigacién de la ESE
Hospital Universitario Erasmo Meoz, estara conformado por:

El Subgerente de Servicios Salud

El Médico Especialista Neurologia (Gremio Investigativo)

El Coordinador de Docencia e Investigacion

Un miembro que sea independiente de la institucion/sitio donde se llevara a cabo el
estudio.

El Profesional Especializado Apoyo Subgerencia de Servicios de Salud

El Lider de Servicios (Atencion Quirurgica)

PARAGRAFO 1°.- Podran ser invitados los lideres, coordinadores y profesionales de la
salud en la Institucion de acuerdo con el tema a analizar o a debatir. Estas personas tendran
derecho a voz en las reuniones a las cuales hayan sido convocados, pero sin voto.

PARAGRAFO 2°.- Ninguno de los miembros del Comité pueden estar relacionados con los
investigadores o patrocinadores.

ARTICULO QUINTO.- FUNCIONES: El Comite de Etica en Investigacion de la ESE
Hospital Universitario Erasmo Meoz, cumplira las siguientes funciones:

Darse su propio reglamento.

Salvaguardar los derechos de los participantes en la investigacion.

Evaluar y aprobar o reprobar, antes de su inicio, las investigaciones propuestas.
Incluye los trabajos de grado, tesis de maestria y doctorado, las investigaciones de
profesores de las entidades que tengan suscritos convenios de relacion docencia
servicio y las investigaciones de otras instituciones en las que participa la ESE
[ | 1 |V [P—— O AT —— :
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Certificar el aval ético a aquellos proyectos de investigacion que deban ser
presentados ante entidades externas.

Obtener y mantener la documentacién requerida de cada estudio puesto a su
consideracion.

Considerar las competencias de los investigadores.

Evaluar periodicamente el progreso de los estudios aprobados y en desarrollo.
Servir en caso de que las instituciones asi lo soliciten, como organo asesor en el
andlisis de las eventuales investigaciones disciplinarias que puedan derivarse de la
relacién docente-asistencial, con el propésito de colaborar en el proceso de
asignacion de responsabilidades.

Brindar el aval para la realizacién de proyectos de investigacion, en la entidad previa
presentacién de solicitud del investigador principal, en formato denominado
FORMULARIO DE INSCRIPCION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION
CODIGO DEL FORMATO: ESE HUEM DI-FO-001, en donde conste toda la
informacion relacionada sobre los estudios a realizar en la entidad.

Evaluar el contenido procedimiento de consentimiento informado, y formato que
aplicara el grupo investigador.

Velar porque en la Institucién no se desarrolle ningun tipo de investigacion que no
cuente con el aval del comité.

Las demas que a partir de su funcionamiento se determinen.

PARAGRAFO 1°.- El Comité Comité de Etica en Investigacion, evaluara los proyectos
teniendo como referente dos principios basicos que se deriven de las actividades
investigativas: la Proteccion del Bien Comun y la Responsabilidad Juridica de la ESE

HUEM.

ARTICULO SEXTO.- SESIONES: El Comité de Etica en Investigacion de la ESE Hospital
Universitario Erasmo Meoz, se reunira de manera:

ORDINARIA: Se reunira ordinariamente de manera presencial en forma Bimensual.
EXTRAORDINARIA: Cuando los casos asi o ameriten y se convoquen por quienes
tienen la facultad de hacerlo.

VIRTUAL: Se podra implementar reuniones virtuales, para lo cual, el comité debera
establecer la metodologia de trabajo y herramienta a utilizar.

ARTICULO SEPTIMO: designese como PRESIDENTE del Comite de Etica en
Investigacion al Subgerente de Servicios de Salud de la E.S.E. Hospital Universitario
Erasmo Meoz, el cual asumira con las siguientes funciones:

Planear y presidir las reuniones del comité.

Direccionar la labor del comité, orientando a todos sus miembros al cumplimiento
de los objetivos fijados en la creacién del mismo.

Presentar informes de gestion y de avance a su superior inmediato en la periodicidad
establecida en este punto (para cada comité) del comite.

Realizar el seguimiento a los compromisos y planes de trabajo que sean de
responsabilidad del comité y sus miembros.

Presentar ante la oficina asesora de planeacion y calidad la informacion solicitada
respecto a la gestion del comite.

ARTICULO OCTAVO: Designese, como SECRETARIO TECNICO del Comité de Etica en
Investigacion al Coordinador de Docencia e Investigacién de la E.S.E Hospital Universitario
Erasmo Meoz, el cual asumira con las siguientes funciones:

Convocar reuniones ordinarias y extraordinarias

Asistir a reuniones del comité.

Presentar los informes, pronunciamientos, conclusiones y recomendaciones que en
su calidad le corresponda, para la toma de decisiones respectiva.

Elaborar las actas y llevar archivo que se desprendan de las decisiones del comite.
Custodiar las actas suscritas y demas documentos que se generen en el comite.
Las demas que le delegue el presidente.
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ARTICULO NOVENO.- DEL QUORUM Y OTRAS DISPOSICIONES: El Comite de Etica en

Investigacion de la E.S.E Hospital Universitario Erasmo Meoz, sesionara legalmente con la
mitad mas uno de sus miembros asistentes.

ARTICULO DECIMO.- FUNCIONAMIENTO DEL COMITE. ElI Comité de Etica en
Investigacién se regira por la “GUIA PARA LA GESTION DE COMITE INSTITUCIONALES
y el PLAN DE TRABAJO ANUAL DE COMITES”

ARTICULO DECIMO PRIMERO.- Adéptense para las reuniones de Comite de Etica en
Investigacion té los siguientes elementos adjuntos: FORMATO DE ACTA DE REUNIONES
ESE HUEM- FORMATO DE LISTADO DE ASISTENCIA ESE HUEM

ARTICULO DECIMO SEGUNDO.- VIGENCIA: La presente Resolucién rige a partir de la
fecha de su expedicion y deroga todas las que le sean contrarias

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dada en San José de Cucuta, alos

0 2 450. 2019

Elaboro: Francy Archila Flérez/ Coordinadora Docencia e Investigacion !’"1
Reviso: Diego Libardo Duarte Avendafio/ Profesional Esp. Apoyo Planeaciény

Aprobé: Ivan Antonio Figueredo Bautista. /Profesional Esp. Apoyo Juridico Subsalud -
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