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1. INTRODUCCION

Los presentes estatutos modifican los estatutos del Comité de Etica de La Investigacion del
Hospital Universitario Clinica San Rafael, version 2 de Abril de 2016

El Comité de ética de la Investigacion (CEI) del Hospital Universitario Clinica San Rafael
(HUCSR), es una organizacion independiente, autbnoma para deliberar y decidir sobre las
implicaciones bioéticas de los estudios de investigacion. El CEl fue formalizado en la Resolucién
Normatival79 de 2009 firmada por el Director General del HUCSR el 1ZNov2009, la cual fue
modificada de acuerdo a Circular Normativa056 de 2017 firmada por el"Birector General del
HUCSR el 10Ago2017.

salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y el
y potenciales de estudios de investigacién (tanto patrocina
la investigacién formativa) que se desarrollen en el H

El CEl se fundamenta en los estandares éticos ifi igacion biomédica en seres
humanos, que han sido desarrollados y est i e internacional, entre los
gue se encuentran el Cédigo de Nurember, Isinki de la Asociacién Médica
Mundial, el Informe Belmont, las pautas éti la investigacion biomédica en
seres humanos del Consejo de Organizaci [ s de las Ciencias Médicas (CIOMS)

reglamentadas a nivel naciona ) 0 de 1993 del Ministerio de Salud (hoy
Ministerio de Proteccion S ublicajde Colombia), la Resolucién 2378 de 2008 del
Ministerio de Proteccion laly la 011020764 del 10 de Junio de 2011 del Instituto

Nacional de Vigilancia C nt entos (INVIMA) y las demas que las modifiquen o
sustituyan.
[

2. OBJETIVO (S)

sirvan al Comité de Etica de la Investigacion (CEI) y a todos los que
tengan,_rel irecta con CEIl, para evaluar, prevenir, controlar y aplicar el
cu Sitos legales nacionales e internacionales, las guias de Buena Practica
Cli (BPC) Y ormas aplicables.

Establece

3. DEFINICIONES

BUENA PRACTICA CLINICA (BPC): Estandar para el disefio, conduccion, 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.

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION (CEI): Organizacion independiente integrada por
miembros médicos, cientificos y no cientificos cuya responsabilidad es garantizar la proteccion
de los derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos involucrados en un estudio por
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medio de, entre otras cosas, la revision, aprobacién y revision constante del proyecto de estudio
y enmiendas de la documentacion y el consentimiento informado de los sujetos del estudio.

CONFIDENCIAL: Corresponde a informacién 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.

CONFLICTO DE INTERES: Un conflicto de interés se presenta cuando un miembro (miembros)
del CEI tiene intereses con respecto a una especifica solicitud para gevision, que pueden
comprometer su desempefio en cuanto a la obligacién de proporcionar evaluacion libre e
independiente de la investigacion, enfocada a la proteccion icipantes en la

investigacion. Los conflictos de interés pueden presentarse cuando | tiene
relacion financiera, material, institucional o social con la investigacic

CONSENTIMIENTO INFORMADO: Proceso mediante el ¢ a voltintariamente
su deseo de participar en un estudio en particular, despué inflermado sobre todos
los aspectos de éste quesean relevantes y pue 0 de participar. El
consentimiento informado se documenta por medio del iento informado, que
debe ser firmado y fechado por el participante, d i

CONCEPTO: Respuesta (ya sea positiva
revision, en la cual se emite la posicion de

a una solicitud después de la
ica del estudio propuesto.

un protocolo.

ENMIENDA RELEVANTE: ' « |las modificaciones del protocolo que puedan
incidir en la seguridad d j i6
cientificas que respald
de vista que afecten el

studio o sean significativas desde cualquier otro punto
go para los sujetos participantes

sideraran todas aquellas modificaciones del protocolo que
no incidan g sujetos de estudios, no modifiquen la interpretacién de las
pruebas el desarrollo del ensayo y no sean significativas desde
cualquier ista, que afecten el balance beneficio/riesgo para los sujetos

palquier investigacion o cualquier tipo de intervencién, que se realice en
n intencién de descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacolégicos y/o
to farmacodinamico de un producto(s) en investigacion y/o identificar cualquier
a a producto(s) de investigacion y/o para estudiar la absorcion, distribucién,
metabolismo y excreciéon de producto(s) en investigacion, con el objeto de comprobar su
seguridad y eficacia.

ESTUDIO OBSERVACIONAL: Estudio en el que los medicamentos, dispositivos o
procedimientos se ordenen de la manera habitual, de acuerdo con las condiciones establecidas
en la autorizacion. La asignacion de un paciente a una estrategia terapéutica concreta no estara
decidida de antemano por el protocolo de un ensayo, sino que estara determinada por la practica
habitual de la medicina, y la decisiébn de prescribir un medicamento determinado estard
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claramente disociada de la decisién de incluir al paciente en el estudio. No se aplicara a los
pacientes ninguna intervencion ya sea diagndéstica o de seguimiento, que no sea la habitual de la
practica clinica, y se utilizaran métodos epidemioldgicos para el andlisis de los datos recogidos

EVENTO ADVERSO (EA): Cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente o sujeto de una
investigacion clinica a quien se le administré un producto farmacéutico y que no necesariamente
tiene una relacion causal con este tratamiento. Por lo tanto, un evento adverso (EA) puede ser
cualquier signo desfavorable y no intencionado (incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio),
sintoma o enfermedad asociada temporalmente con el uso de un preducto medicinal (de
investigacion), esté o no relacionado con éste.

EVENTO ADVERSO SERIO (EAS): Cualquier ocurrencia médica @ jente o
sujeto de una investigacion clinica a quien se le administré un ‘ qgue no

necesariamente tiene una relacion causal con este tratamiento. ento adverso
(EA) puede ser cualquier signo desfavorable y no intencio i hallazgo anormal
de laboratorio) sintoma o enfermedad asociada temporalmente c Uso de un producto

e Resulta en fallecimiento,
e Amenaza la vida,
e Requiere hospitalizacion del pacie i hospitalizacién existente,
. .
trucciones detalladas y escritas para
: la responsabilidad cientifica y ética, ya sea en
nombre propio o en el d i pafiia, de la integridad ética y cientifica de un
proyecto de investigaéic i ecifico o grupo de sitios. En algunas instancias, un

INVESTIGACION: Individuo que participa en un proyecto de
, ya sea como un receptor directo de una intervencion (ej.: producto del
iento invasivo), como un control, o a través de la observacion. El individuo
rsona sana gue voluntariamente participa en la investigacioén; o una persona
con una condicion no relacionada a la investigacion en proceso que voluntariamente participa; o
una persona (generalmente un paciente) cuya condicion es relevante para el uso del producto
estudiado o para las preguntas que estan siendo investigadas.

PATROCINADOR: Individuo, compafiia, institucién u organizacién, que toma la responsabilidad
del inicio, administracién y/o financiamiento de un proyecto de investigacion.
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PROTOCOLO: Documento que proporciona los antecedentes, razones y objetivo(s) de un
proyecto de investigacion biomédica, y describe su disefio, metodologia y organizacion,
incluyendo consideraciones éticas y estadisticas. Algunas de estas consideraciones pueden ser
proporcionadas en otros documentos a los que se haga referencia en el protocolo.

PROYECTOS DE INVESTIGACION: La investigacion biomédica se refiere a los estudios de
procesos fisioldgicos, bioguimicos o patolégicos, o de la respuesta a una intervencion especifica
-fisica, quimica o psicoldgica- en pacientes o0 sujetos sanos; asi como los estudios sobre el
comportamiento humano relacionado con la salud en variadas circunstancias y entornos.

REQUISITOS: En el contexto de las decisiones, los requisitos son bligatorios que
expresan y contemplan consideraciones éticas cuya implementa i
indispensable y obligatoria por parte del CEIl para poder llevar

SOLICITANTE: Investigador calificado que asume la re
proyecto de investigacion, ya sea en nombre propio o
solicitando la aprobacién del CEI de ética a través de

SUJETOS VULNERABLES: Sujetos cuya pre
clinico o investigacion puede ser individualm
por los beneficios asociados con la partici uesta vengativa por parte de
miembros superiores en jerarquia en e a participacién. Por ejemplo:
Estudiantes, personal subordinado, miembro armadas, personas detenidas.

untarios en un ensayo
pectacion, no justificada

Otros sujetos, vulnerables son los dades incurables, personas en asilos
de ancianos, desempleados 0 mendi ACi situaciones de emergencia, minorias
étnicas, personas de la calle, n i incapaces de dar consentimiento, en un
todo de acuerdo a lo pertin ciéni8430, capitulo VI del Ministerio de la Salud, hoy

ria adjunta a la decisibn del CEI, que intenta

SUGERENCIA: Consi
' s involucrados en la investigacion.

proporcionar asis

4. ALCANCE

El co de estegdoctimento es aplicable a todas las personas que tienen contacto o
inte C Jirectamente con el Comité de Etica de la Investigacion del Hospital
Universitario Rafael.

5. DE LA DENOMINACION, DOMICILIO Y DURACION

ARTICULO 1. Denominacion

El Comité de Etica de la investigacion del Hospital Universitario Clinica San Rafael es el ente
asesor encargado de la evaluacion y seguimiento de la investigacién biomédica que se realice
en el Hospital Universitario Clinica San Rafael o de otras instituciones que asi lo soliciten,
teniendo en cuenta los principios, los lineamientos y la metodologia de la ética de la Investigacion
en Seres Humanos.
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El CEI evaluard proyectos para los siguientes tipos de Investigaciones que sean desarrolladas
en el HUCSR o de otras instituciones:

e Investigacion Propia y Formativa:
Es la investigacion generada y desarrollada por los funcionarios, estudiantes de pregrado y
postgrado, y docentes del HUCSR; enmarcada dentro de un ambiente académico y formativo
propia de un hospital universitario. No tiene intervencién de recursos de la industria farmacéutica
para su generacion, disefio y ejecucion.

e Investigacion Patrocinada:

dentificar cualquier
reaccion adversa a producto(os) de investigacion y/o pa cion, distribucion,
metabolismo y excrecién de producto(o) en investigaci de comprobar su
seguridad y/o eficacia.

ARTICULO 2. Domicilio

El domicilio principal es la ciudad de Bogot
PBX: 3282300 Ext. 2185/2180 — cor tro

en la Carrera 8 No. 17 — 45, piso 8.
anrafael@stewardcolombia.org

ARTIiCcULO 3. Duracion

El término de duracion de mité

Los principios étic levantes para la investigacion en sujetos humanos y que
son referenciagpara isiones del CEI son los siguientes:

Los obijetivos y beneficios derivados de la investigacion, aunque importantes, no deben nunca
sobrepasar la salud, el bienestar, y el cuidado de los participantes. En la practica este principio
se traduce en no hacer dafio, maximizar los posibles beneficios y minimizar los posibles dafios
derivados de la investigacion.

e Principio de no maleficencia:
Es un imperativo ético valido para todos no solo en el &mbito biomédico si no en todos los sentidos
dela vida humana. En principio debe encontrar una interpretacion adecuada pues a veces las
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investigaciones médicas dafian para obtener un bien, entonces, de lo que se trata es de no
perjudicar innecesariamente a otros, el analisis de este principio va de la mano con el de la
Beneficencia, para que prevalezca el beneficio sobre el perjuicio.

e Principio de Justicia:
Tratar a cada uno como corresponda, con la finalidad de disminuir las situaciones de desigualdad
(ideoldgica, social, cultural, econdémica, entre otros.). Este principio requiere que los beneficios y
los costos de la investigacion sean distribuidos de forma justa entre todos los grupos y clases en
la sociedad, teniendo en cuenta edad, sexo, estrato socio-econdmico, cultura y aspectos étnicos.

Los documentos en los cuales se definen los principios y normas éti damentan esta
guia estan descritos en el anexol de este documento.

a. Esta justificada la realizacién del Protocol [ uerdo al conocimiento
disponible

b. El protocolo se va a desarrollar en pob

c. El medicamento comparador es la mej para el tratamiento.

d. Estéjustificado el uso de placebo (si

e.

f. terapia estandar o se utiliza solamente

g.

h. Esta justificada/defini inlidad del tratamiento después de finalizado el
estudio

i. El beneficio espera ra el sujeto

j Cualeselc entante de la comunidad con respecto al tratamiento, a la
informacion qu iente con base en el consentimiento informado y a los

Xpuesto por participar en el estudio

K. izado par otras indicaciones

l. o suspendida en algun pais

m dimientos a realizar es justificada, teniendo en cuenta la disponibilidad

n. 0 para desarrollar el estudio esta capacitado y cuenta con tiempo para

ctividad. Algn miembro del equipo propuesto tiene alguna sancion ética de
ertificaciones emitidas por parte del Comité de Etica Médica

7. DE LAS ACTIVIDADES GENERALES

ARTICULO 4. Objetivos

Los siguientes son los objetivos del CEl:
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ARTICULO 5. Funciones

Garantizar la proteccion de los derechos, la seguridad y el bienestar de los seres humanos
involucrados en estudios clinicos y en las publicaciones que los involucren, basados en los
principios bioéticos de justicia, respeto por la autonomia, beneficencia y no maleficencia;
con interés total en los participantes de la investigacion y de las comunidades; por medio de
la revision, aprobacion y seguimiento constante de las investigaciones, en especial de los
ensayos clinicos.

Evaluar de forma independiente, competente y oportuna los protocolos de Investigacion
biomédica.

Promover los elementos apropiados de comunicacion entre el CEl, el g
y los sujetos de investigacion.

Establecer un marco institucional que cumpla con la responsabili
de los sujetos de investigacion a través de un proceso de mo
proyectos aprobados.

o de investigadores

or el bienestar
acion de los

Apoyar las acciones de educacion encaminad
Investigacion.

Para el cumplimiento de sus objetivos el C iguientes funciones:

res Humanos
Salvaguardar la dignidad,_de bienestar de los Seres Humanos
participantes en las investigaei
Asegurar una revision
aprobacién o re-apro
seguridad

ciones pertinentes del protocolo y del Informe de
Consentimien

Obtener

i6n requerida de cada estudio puesto a su consideracion
el protocolo de investigacion biomédica que ha sido estudiado

de los investigadores.
adversos, desviaciones y violaciones que se presenten en las

0s adversos locales, nacionales e internacionales reportados por los
y solicitar la informacién que se considere pertinente.
icamente el progreso de los estudios aprobados y en desarrollo.
Establecer el momento en el cual una investigacion se debe suspender o dar por terminada.
Realizar auditoria a los diferentes centros de investigacion en los que se lleven a cabo los
estudios aprobados por éste CEI.
. Revisar y aprobar los articulos producto de investigaciones y/o reportes de casos que se
esperan sean publicados en revistas de amplia circulacion académica.
Recibir auditorias externas.
Entre otras que defina la Ley.
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8. DE LOS MIEMBROS

ARTICULO 6. Composicidon

El CEl esta integrado por personas naturales denominadas miembros. Esta conformado como un
grupo experto, profesional, competitivo, pluralista, multidisciplinario, deliberativo, autbnomo, e
independiente, que trabaja sin influencias politicas, ni comerciales, con capacidad de realizar un
andlisis profundo de los proyectos de investigacion. Todos los miembros estan entrenados y
certificados en las Buenas Practicas Clinicas (BPC).

Para informacién adicional con respecto a los miembros, revisar OTOCOLO DE
CONVOCATORIA 'Y ELECCION DE MIEMBROS DEL CEI_EI-PT-0

ARTICULO 7. Conformacion

El CEIl esta conformado por un minimo de siete (7) y ma iembros, entre los

Los miembros pertenecen a las siguientes disciplinas

a. Como minimo un miembro que tenga entren a tener un criterio mas

preciso en la evaluacién de un Proyecto de | [ ecto.

b. Como minimo un miembro que tenga en dologia de la investigacion, para
tener un criterio mas preciso en la ev. [0 cuanto a sus caracteristicas
técnicas.

c. Como minimo un miembro que
especialidad enfocada en la in
de tema y analisis de base

en epidemiologia o alguna otra
ncia en investigacion clinica, revision

del derecho, para asesorar al CEl en todos los
aspectos legales que acion de un proyecto de investigacion.
Como minimo un mie armaceéutico, para asesorar en la evaluacion de

aportar los conocimientos adquiridos desde su expenenma y tener la maxima
calidad en isiones.

ARTICULO 9. Derechos de los Miembros

Los miembros del CEIl adquieren los siguientes derechos:

a. Intervenir con voz y voto en las reuniones precedidas por el CEL.

b. Las demas consagradas en el Estatuto, Reglamentos, Acuerdos, Resoluciones y en las
disposiciones legales vigentes.
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ARTIiCULO 10. Deberes de los Miembros

Los miembros del CEI estan obligados a:

a.

b.

Cumplir las disposiciones legales, estatutarias, reglamentarias, disciplinarias, los acuerdos y
las resoluciones.
Cumplir con las funciones asignadas por el Presidente.

9. DE LA ESTRUCTURA FUNCIONAL

ARTIiCULO 11. Atribuciones

El CEl tiene las siguientes atribuciones:
a.
b.
C.

Adoptar y reformar el presente Estatuto.
Aprobar las actas de las reuniones.
Hacer sugerencias sobre el disefio de los est

Considerar todos los documentos entregado
Capacitar y formar a todos sus miembrossn

s teoricos y practicos de
0s grupos de investigacion que
hacen parte de la institucion.
Formar e informar acerca de los ioeti diante actividades académicas de

Guias Armonizadas para la Acti inica.
Avalar la idoneidad vy | [ y técnica de los investigadores.
Revisar y analizar lo
gue se garantice uridad de los pacientes en el desarrollo de las
investigaciones.
Garantizar el
a su libr

igacion, el derecho a una comunicacion plena y clara con
n sus condiciones sicoldgicas, emocionales, organicas y

Asignar un entorno investigativo que minimice las situaciones de riesgo para los sujetos
participantes en la investigaciéon y la provisiéon de mecanismos de aseguramiento y atencion
de todas las potenciales complicaciones, efectos adversos o dafios que puedan ocurrir al
sujeto.

Garantizar que la forma y la metodologia para obtener el consentimiento Informado de los
sujetos participantes en la investigacion sea el adecuado.

Garantizar que las modificaciones solicitadas por el CEl sean efectuadas.
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g. Garantizar que todos los cambios que se den en los proyectos de investigacién que hayan
sido avalados por el CEIl se informen, para su aprobacién o desaprobaciéon. Se exceptian
aquellas situaciones en las cuales los investigadores deben eliminar o minimizar un dafio
inminente o situacién de peligro en las personas participantes de una investigacion.

r. Garantizar la evaluacién del informe de avances de cada proyecto.

s. Evaluar periédicamente, por lo menos una vez al afo, los proyectos de investigacién que
hayan sido aprobados o que estén en desarrollo, especialmente de aquellas investigaciones
gue entrafien un riesgo aumentado para sus participantes.

t. Avisar de inmediato a las directivas institucionales de todo desacato dg, los investigadores a

de investigacion.
u. Obtener y conservar adecuadamente toda la documentaci
de investigacion puesto a consideracion del CEI.
v. Informar oportunamente la programacion de sus reuni

El CEl también tiene competencia para:

a. Solicitar informes escritos del progreso/ava
supervisar la conduccion del mismo.
b. Suspender o dar por terminada una al
Establecer restricciones a un estudio.
d. Proporcionar una evaluacién ind
propuestos.

e

ARTICULO 12. Sesion

El CEI podra reali i tipos de reuniones de manera presencial, virtual o mixta. Se
consideraran vali
miembros de
reunion, aftravés cia (eventualmente solo telefénicas), siempre y cuando se
i i en referencia al audio y video, asi como la confirmacién de tiempo

Los miembros deben abstenerse de conceder audiencias particulares o privadas que tengan por
objeto discutir los conceptos éticos y decisiones de aprobacion o de no aprobacion de un
proyecto, asi como otras decisiones del CEIl sobre los proyectos y protocolos estudiados; esos
aspectos deben ser discutidos en reunion ordinaria o extraordinaria, con el CEl en pleno y con el
investigador interesado. Lo anterior excluye reuniones entre miembros del CEl e investigadores,
gue tengan por objeto aclarar conceptos relacionados con los objetivos, metodologia, disefio y
desarrollo del protocolo de un proyecto o estudio en evaluacion.
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Paragrafo: En las reuniones donde un invitado, asesor externo o investigador haga presencia a
través de tele-conferencia debe garantizar los mismos pardmetros ya expuestos de calidad en la
comunicacion.

Tipos de reuniones:

a. Reunion ordinaria: Se reunira dos veces al mes (segundo miércoles y tercer viernes del mes)
segun cronograma definido para cada afio, con el objeto de revisar, aprobar o no aprobar la
documentacion de proyectos de investigacion y ensayos clinicos que se radiquen al CEL.
PARAGRAFO 1: La reunién del segundo miércoles del mes estara enfo en proyectos de
Investigacion Patrocinada
PARAGRAFO 2: La reunion del tercer viernes estara enfocada en [0S\ Investigacion
Formativa (Académica)

PARAGRAFO 3: Habr4 un nimero maximo de protocolos
reuniones de la Investigacion Patrocinada se evaluaran m
y para la Investigacion Propia&Formativa maximo 5 proto
un mayor numero de protocolos estos seran ev
programada o si aplica en una reunién extraordinaria.

nicialeés por sesion
aso que se reciba
(@ sesion ordinaria

por correo interno y con
S a peticiéon de uno o varios de
rtancia, ameriten ser tratadas

una antelacion no inferior a tres (3) dias, a
sus miembros, cuando se presenten situa
de forma inmediata.
A diferencia de la extemporaneidad’y [ la citacion a la sesién, se conservaran los
demas criterios de manejo de la retiqi siones ordinarias

Entre las situaciones EXCEP ‘ les se puede convocar a una reunion

- Andlisis de Report odificaciones, enmiendas o violaciones de un
da o inquietud de uno de los sujetos de investigacion de un

comprometa la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de
de un protocolo en marcha.

Isién o eleccion de nuevos miembros.
rgencia sanitaria, en donde se presenten a evaluacion protocolos que
obtencion de informacion de posibles alternativas terapéuticas para su

otra situacién que el Presidente o por lo menos dos miembros del CEI
N meritoria para convocar una reunion extraordinaria.

PARAGRAFO 1: La solicitud de reunion extraordinaria debe ser realizada via correo electronico
a la secretaria ejecutiva del CEl, incluyendo claramente la situacién excepcional por la que se
considera que la reunion extraordinaria es aplicable

PARAGRAFO 2: El CEIl programaré la visita dentro de los 5 dias habiles después de realizada
la solicitud
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PARAGRAFO 3: En el lapso de una semana se podra realizar maximo 1 sesion extraordinaria,
en caso de requerirse reuniones adicionales seran programadas para la semana siguiente en el
mismo orden en el que sean solicitadas.

PARAGRAFO 4: Los paquetes iniciales de protocolos patrocinados que no tengan una
implicacién en los problemas de salud publica y que no sean de urgente resoluciéon no tienen
indicacion para ser evaluados en sesion extraordinaria y seran manejados a través de reuniones
ordinarias a no ser que se justifique su evaluacion al momento de la solicitud de la reunion.

c. Reunién de segunda convocatoria: Se puede realizar esta reunion,
gue haya sido convocada en la forma prevista, pero no se llevé a cabo
deliberatorio. Se debe realizar dentro de los diez (10) dias calendarig, conta
fijada para la primera reunion. Esta puede ser la inclusion en otra seS
extendiendo la duracion de la misma o la programacion de
tiempos definidos anteriormente.

n reemplazo de una
r falta de quérum
desde la fecha

ARTICULO 13. Convocatoria y orden del dia

El Secretario Ejecutivo del CEI convocara por correo e a antelacién no inferior
i omo minimo:

Fecha, hora y lugar en donde se llevar,
Agenda con el orden del dia propuesto
Verificacion del Quérum

Aprobacién del acta anterior

®o0T O

f. Evaluacion temas esp

Otros
PARAGRAFO El actagde I ' i a enviada por el secretario ejecutivo del CEI con
una antelacién no inferic e la siguiente sesién, para revision previa por parte

de los miembros.

o\

y voto. Teniendo en cuenta que el CEl del HUCSR puede tener entre 7
minimo sera como sigue:

Si el CEl esta conformado por nueve (9) mlembros, el quérum minimo es de cinco (5) miembros
Si el CEl esta conformado por diez (10) miembros, el quérum minimo es de seis (6) miembros
Si el CEl esta conformado por ocho (11) miembros, el quérum minimo es de seis (6) miembros

Este quérum esté establecido de la siguiente manera:

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

PARAGRAFO 1: En caso de ausencia temporal del Presidente del CEIl, se debe nombrar, por
consenso, al inicio de la sesion un presidente encargado (Ad Hoc) que asuma las funciones
propias del cargo para esa sesion.

PARAGRAFO 2: en caso de ausencia del Secretario ejecutivo en alguna de las sesiones del CEl,
se debe nombrar por consenso, al inicio de la sesion, un secretario ejecutivo temporal quien
asumira sus funciones durante la sesion.

PARAGRAFO 3: Dado que es indispensable la presencia del Represent
en caso de ausencia se convocara a la sesion al suplente elegido previ
acuerdo a lo descrito en el “Protocolo Convocatoria y eleccion
CEl_EI-PT-04"

ARTICULO 15. Obligatoriedad

La asistencia a las sesiones del CEl sera de caracter obli

0 por WhatsApp.
La inasistencia sin justificacion, dara lugar ha
del CEIl y demas sanciones contemplada
Miembros del CEIl_EI-PT-04”

0 por parte del presidente
Convocatoria y Elecciéon de

11. DE LA GESTION ADMINISTRATIVA

ARTICULO 17. Administracion

El CEl es un érgano independiente que recibe el apoyo del “Hospital Universitario Clinica San
Rafael” tanto en el area administrativa como y en el area financiera y contable.
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El CEI es la méxima autoridad en el Centro de Investigacion en lo que tiene que ver con el
mantenimiento de la seguridad de los participantes de investigacion y que es un ente asesor de
la Direccién General del HUCSR.

ARTIiCULO 18. Cargos

El CEI constara de los siguientes cargos:
a. Miembros activos

b. Un Presidente

c. Un Secretario Ejecutivo

d. Personal de apoyo.

PARAGRAFO 1: No habra membrecias honorificas

PARAGRAFO 2: No habra miembros suplentes para ni [ 0 a excepcion del
representante de la comunidad dado el caracter indispens

ARTICULO 19. Miembro Activo

Incluye tanto miembros Cientificos como mie . Debera cumplir las siguientes
funciones:
a. Atender a las sesiones programadas po rdo a la programacion anual; en caso

de no poder asistir, justificar antg etario ejecutivo (via email o en su

reunion, participando activa : ension y lectura de los mismos.
c. En algunos casos el 1 iembro 0 a un grupo de miembros para que
estudien la document era de ponente ante el CEl en pleno.
d. Revisary dar seguitai de investigacién, aprobarlos, dar opinion favorable,
ar o dar opinion negativa. Terminar o suspender

e. n la documentacion para su evaluacion, seguimiento y
le, documentar los resultados de su revision en el formato
f levantes desde el punto de vista ético de aquellos estudios que no
del consentimiento informado (ensayos no terapéuticos, estudios sin

ble su obtencién (situaciones de urgencia).
g. y mantener actualizados los conceptos expresados en la declaracion de

rme de Belmont, la resolucién 8430 del Ministerio de Salud, hoy Ministerio de

ocial, las buenas practicas médicas y la Resolucion 2378 de Junio de 2008.

Entre otras series de declaraciones que enriquezcan la formacion integral de los aspectos
éticos -humanisticos de los miembros.

h. Aprobar las hojas de vida de los miembros del equipo de investigacion, revisar los
documentos que acrediten a los investigadores idéneamente para el desempefio de su
profesion, constatar la formacion y experiencia profesional especializada en el &rea de
conocimientos del estudio e igualmente constatar y verificar la experiencia certificada en
realizacion de ensayos clinicos. Adicionalmente, verificar la capacitacion vigente en Buenas
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Practicas Clinicas y Regulacion Local y demas documentos de acuerdo a los formatos de
evaluacion de las Hojas de Vida.

i. Solicitar a los investigadores los informes periédicos (en el caso de la Investigacion
patrocinada anualmente y para la Investigacion Formativa al finalizar el trabajo) relacionados
con el desarrollo de sus proyectos.

j.  Tomar las medidas preventivas o sancionatorias. Ver Articulo 30 del presente documento.

k. Cualquier otra funcion adicional que le sean asignadas por parte del Presidente del CEI.

PARAGRAFO: Estas funciones seran las mismas aplicables para los miembros suplentes

ARTICULO 20. Del Presidente

Cualquiera de los miembros activos podra ser elegido como pregidente tendra

las siguientes funciones:

a. Actuar como representante del CEI
b. Presidir las reuniones y sera el vocero del CEl pam,su
c. Firmar las actas, correspondencia, formato de
establecido por el INVIMA para el sometimie
documentos relacionados.

ializacion.
imiento

formado y el formato
ocolos nuevos y demas

d. Ser el vocero ante el INVIMA de las [ medidas y preguntas que se
tengan dentro de un proyecto de invest [ [

e. Asignar las funciones a los miembre inir de acuerdo al perfil del miembro
del CEl de Etica quien debg e los documentos del proyecto de

documento y la carga labo ) s miembros. Estas funciones deben ser
en él delegue, como también los documentos
minimos que cada mi er “Protocolo de Evaluacién y Emision de
Conceptos sobreq stigacion y Otros Documentos_EI-PT-05”

activos podra ser elegido como secretario ejecutivo del CEI, como
gestion administrativa del CEl, y sera la persona encargada de

siones. Esta persona tendra las siguientes funciones:

a. oportuna y de acuerdo a las competencias, de toda la correspondencia
mentoS)que seran sometidos a evaluacién a cada uno de los miembros del CEI.
b. proyectos sometidos por los grupos de investigacién que involucren sujetos

humanos sean revisados y avalados oportunamente por el CEl.

c. Verificar el quérum de la sesién

d. Citar por via electronica a los miembros del CEl y a los investigadores aplicables a las
reuniones ordinarias y extraordinarias, anexando la agenda correspondiente.

e. Elaborar las actas de todas las reuniones realizadas por el CEI, poniéndolas en conocimiento
de sus integrantes en los dias previos a la nueva reunion.

f. Generar las cartas de respuesta, llevando el consecutivo correspondiente y actualizando la
tabla de control de comunicaciones
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g. Responder cualquier duda de los investigadores respecto al funcionamiento del CEl.

h. EXxigir la presentacién adecuada de los proyectos para su evaluacion.

i. Expedir aprobaciones provisionales, constancias y solicitudes de modificacién hechas por los
miembros del CEl, previa consulta con el presidente(a).

j- Revisar oportunamente los requisitos del protocolo de los proyectos, después de recibirlos y
antes de enviarlos a evaluacion por todos los miembros del CEI, para permitir la identificacion
y resolucion de aquellos puntos que puedan retrasar la decision, tales como inconsistencias,
respuestas incompletas o ausencia de documentos y requisitos. Esta pre-revision facilitara el
proceso, pero no garantizara que el CEIl emita una respuesta aprobatqgi

k. Mantener informada a la presidencia de cualquier dificultad relacionad
curso y a los investigadores, sobre los requerimientos éticos del

I.  Generary coordinar la programaciéon anual de capacitaciones de

m. Anualmente generar cronograma de reuniones del CEI

n los proyectos en

ARTICULO 22. Personal de Apoyo

Ademas de los cargos del CEl, el CEIl puede contar ili istrativo con un perfil

a. Recepcion de toda la documentacién someti
b. Exigir la presentacién adecuada de los p
la solicitud y la documentacion perti
recepcion de Proyectos de Investiga
c. Subir la informacion electronica_ge
disponible para tal fin.

on, asi como verificar que
e acuerdo al “Protocolo de
municaciones_EI_PT_06"

entados a evaluaciéon en el drive

PARAGRAFO 1: El auxnl ini ' dra estar presente en las sesiones del CEI, por
lo tanto, No tiene voz r .
PARAGRAFO 2: El auxilia i i be guardar el mismo principio de confidencialidad y
conflicto de interé ief méas miembros del CEI.

PARAGRAFO 3: r con personal de apoyo, sus actividades seran realizadas

e“del concepto de un experto en el area especifica y ajeno al CEI mismo, el
tar un experto Ad Hoc que aporte su experiencia en el tema especifico de
consulta.

a. Proceso de Seleccion: ElI Asesor podra ser contactado de las Universidades que tienen
convenio con el HUCSR o de profesionales pertenecientes al HUCSR; también pueden ser
considerados asesores externos los representantes de comunidades, pacientes o grupos de
Interés especial.

b. Citacion: El presidente del CEI enviara una comunicacion escrita al Asesor Externo en donde
se expondra la solicitud de asesoria. Se observaran los procedimientos del “Protocolo de
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Evaluacion y Emisiéon de Conceptos sobre Protocolos de Investigaciéon y Otros
Documentos EI-PT-05”

c. Concepto: El concepto de la asesoria siempre debe generar un documento escrito que se
puede complementar con una exposicion oral en una sesion del CEL.

d. Los conceptos emitidos por los consultores, seran analizados y tenidos en cuenta o no por el
CEl, quien en Ultima instancia sera quien tome las decisiones respectivas.

PARAGRAFO 1: Los asesores externos estaran sujetos a la “Politica de Confidencialidad_EI-
PA-01” y “Politica de Conflicto de Intereses_EI-PA-02” aplicables al testo de los miembros
del CEL.
PARAGRAFO 2: Los asesores externos aceptan hacer publicagi Bn basica como
identificacion, nombres y apellidos completos; estaran dispuestc
disponible la informacién sobre pagos y reembolsos recibidos
CEl.

ARTICULO 24. Capacitacion de Miembros

Los miembros del CEI recibiran educacion inicial y con
la investigacion biomédica. ElI CEI contara con
de investigacién tales como:

e Metodologia de la investigacion
Bioética en investigacion
Analisis de bases de datos
Consentimiento Informado
Actualizacion en Buena
Normativa en Investi

ética y la ciencia de
cién continua en temas

Estos temas seran rev
formacion de ba
capacitaciones.
CEl_EI-PT-032

or invitados externos; todo esto segun cronograma de
acitacion y Educacién Continuada para Miembros del

esto con recursos propios administrados por el HUCSR vy derivados de
oncertacion con el apoyo financiero y contable que recibe del HUCSR,
tinados para el funcionamiento rutinario, papeleria, mantenimiento de oficina,
anejo de archivo, capacitaciones y el pago de honorarios a sus miembros
Pago Miembros CEI_EI-IN-01”.

Las tarifas establecidas se encuentran en el Formato EI-FR-23 “Tarifas del CEI’ y seran
actualizadas por el secretario ejecutivo del CEl y sometidas a consideracion a los miembros del
CEl en la primera sesion de cada afo. El ajuste se realizara anualmente con base en el
incremento del Salario Minimo Mensual Legal vigente (SMMLV)

PARAGRAFO: ElI CElI no recibe directamente pagos del patrocinador, la Unidad de
Investigaciones del HUCSR es quien realiza la negociacion y recibe los dineros provenientes de
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las investigaciones Patrocinadas y de las investigaciones Propias&Formativas con grant
académico o de la industria para su ejecucion. Los pagos de los servicios prestados por el CEl
son realizados a través del ordenamiento que genera la Unidad de Investigaciones del HUCSR
basados en el “Acuerdo de Colaboracion interno (Acuerdo Inicial)”

12. DE LA EVALUACION DE INVESTIGACIONES

ARTICULO 26. Envio de Documentacidn para Evaluacién

sificada, deberéa ser
n el aval bioético

Toda propuesta de investigacion independiente del riesgo en el que sea
evaluada y aprobada antes de su inicio en la institucion por el CEl, asi cuent
de otra institucion.

El solicitante debera reunir la documentacién necesaria rde ecto de
investigacion, de acuerdo a lo descrito en la “Protocol cep yectos de
Investigacion y Otras Comunicaciones_EI-PT-06".

ARTICULO 27. Aprobacion Expedita

El CEl del HUCSR a consideracion libre, decidir
expedita (en cualquier caso, sera aplicable
para el sujeto de investigacion). El CEl te

realizar una aprobacién
conlleva solo un riesgo minimo
ntes puntos:

a. Protocolos de Investigacion Propi B nsiderarse especialmente para los
casos de cambios menores al oY 2nores a otro documento previamente
aprobado (normalmente ¢ i
aplicara para reportes d

b. Protocolos de Investi

aqguellos procedimient

(ejemplo aprobaci

correccion d

entre debidamente justificado.

procedimiento es aceptable Unicamente para
n riesgo minimo para el sujeto de investigacion
miembro requerido para el equipo de investigacion,
n comunicaciones de respuesta). Bajo ninguna
i6n inicial de protocolo, o aprobaciéon de documentos tipo
| del Investigador, etc.

epto sobre la aprobacion expedita estara a cargo de al menos

etaria Ejecutiva se emitird la carta de respuesta, conservando el
acion asignado a las comunicaciones del CEl.

la aprobacion expedita debera presentar los soportes de evaluaciéon que justifiquen la decision
tomada.

ARTICULO 28. Tiempo de Evaluacion

El CEl tiene un plazo maximo de cuatro (4) semanas para evaluar los proyectos/comunicaciones
sometidos a su consideracion y decidir sobre su calificacion ética.
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Los investigadores deben someter sus proyectos/comunicaciones iniciales a consideracion del
CEI con una anticipacion no inferior a dos (2) semanas a la fecha limite establecida por la
convocatoria a la cual se presentaran, teniendo en cuenta que la decision escrita puede demorar
hasta dos (2) semanas.

Para el caso de las comunicaciones correspondientes a respuestas del investigador a
requerimientos realizados por el CEl, el radicado puede realizarse hasta una (1) semana antes
de la fecha de la sesién (Ver “Cronograma Anual de Sesiones_EI-FR-107).

ARTICULO 29. Comunicacion de Concepto

El CEI debe notificar por escrito dentro de un periodo de dos (2) se
del CEl al investigador las decisiones tomadas respecto al proyecto
aplica tanto para sometimientos iniciales, como para decision
enmiendas, re-aprobaciones, desviaciones, violaciones d
investigacion).Ver
“Protocolo de Evaluacion y Emision de Conceptos s Investigacion y
Otros Documentos_EI-PT-05".

PARAGRAFO: Para los documentos que apliqu
una vez sean evaluados los documentos y su 0 emitida, el CEl generara

Comité de Etica de la

CEl par@’ser aprobada antes de su ejecucion.

icos en la realizacion de una investigacion en seres humanos
de los estandares éticos, reflejados en los protocolos que
izacion de los estudios.

coow

| Investigador Principal del protocolo y solicitud cambio de Investigador.
finitiva de las actividades en el centro de investigacion y notificacion al ente de
control para toma de acciones adicionales a las que haya lugar, en este caso se evaluara
primero la no afectacion de los pacientes activos en el estudio si los hay.

Las sanciones no se deben entender como puniciones, penalidades o castigos, si no como
posiciones que el CEIl adoptara en caso de que los investigadores incumplan los preceptos de
salvaguarda de los derechos y bienestar de los sujetos de investigacion. “Protocolo de
Sanciones CEl_ EI-PT-07".
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ARTICULO 31. Sequimiento de Investigaciones

Los seguimientos al desarrollo de los protocolos por parte del CEI, se basan en las siguientes
actividades (Ver “Protocolo de Seguimiento y Auditoria a Proyectos de Investigacion_ El-
PT-09”)

a. Al momento del sometimiento inicial del protocolo, el Investigador Principal o bien uno de los
sub-Investigadores debera presentar el protocolo ante los miembros del CEI.

b. Al momento de presentacién de enmiendas al protocolo, el Investigad@r Principal o bien uno
de los sub-Investigadores debera presentar la enmienda ante los miembr@s del CEl, haciendo
énfasis en los cambios presentados.

c. EIl CElrealizara evaluacion detallada de los informes de avance dé ivos (los

cuales deben ser notificados al CEI cada afio después de | ‘ iCi tocolo)
d. El CEIl evaluara la solicitud de reprobacion anual del desarrollo
evidenciado de acuerdo a los reportes anuales del est
e. El CEIl solicitara el envio de los reportes generados{por el pat or 0 la CRO como
resultado de sus visitas al centro, indicando | para los hallazgos

identificados (si los hubo)

f. El CEl realizara seguimiento de cualquier e
proporcion de riesgo/beneficio del estudi

g. En el caso de suspension/terminacion
solicitar la presencia del Investigador
explicar las causas de la suspensi@
resultados obtenidos en el estug

h. EI CEIl hard seguimiento de las S
del estudio al momento de I3 iG [ des en el HUCSR.

es al protocolo
| CEl se reserva el derecho de
-Investigadores, con el fin de
se muestre un resumen de los

en poblaciones vuin evaluar el mantenimiento de los derechos y
seguridad del partigi

El presente docu o por el Comité de Etica de la Investigacion del HUCSR, a
los nueve (8) dias ioWe Dos Mil Veintidos (2022), segln consta en acta #10 de
2022

Car gusto YepeS Cortés Edith Rocio Morales Barreto

Presidente Secretario Ejecutivo

13. ANEXOS

4
ANEXO 1. NORMATIVA NACIONAL E INTERNACIONAL DE REFERENCIA

El CEI adopta las disposiciones vigentes en lo referente a investigacion con seres humanos y
toda aquella que la modifiquen o sustituyan:

e Codigo de Nuremberg, Tribunal Internacional de Naremberg, 1947
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Declaracion de Helsinki dictada por la Asociacién Médica Mundial, Guia de recomendaciones
a los especialistas en investigaciones biomédicas que involucren a seres humanos. Adoptada
por la 18va. Asamblea Médica Internacional, Helsinki, Finlandia, Junio de 1964. Enmendada
por la 29va. Asamblea Médica Internacional, Tokio, Japon, Octubre de 1975, y la 35a.
Asamblea Médica Internacional, Venecia. Italia, Octubre de 1983 y la 41a. Asamblea Médica
Internacional, Hong Kong, Septiembre de 1989, y sus posteriores enmiendas en los afios
1996, 2000, 2002 donde se incluyo la nota clarificatoria del parrafo 29, modificacion del 2004
gue incluye la nota clarificatoria del parrafo 30), octubre 18 de 2008 de Sedul, Coreay la ultima
modificacion (séptima) Octubre de 2013 Brasil.

El Informe Belmont. Principios y Guias éticos para la protecciéon
Investigaciéon Comisién Nacional para la proteccion de los sujeto
Biomédica y del comportamiento. 18Abr1979. Department
United States

Pautas éticas internacionales para la investigacion

humanos. Organizacibn Panamericana de la S
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS);

Organizacion Mundial de la sa
Investigacion Biomédica.

monised Tripartite Guideline, 10Jun1996. &
UIDELINE FOR GOOD CLINICAL PRACTICE

S PRACTICAS CLINICAS: Documento de las Américas. Organizacién Panamericana

de la ed Panamericana para la armonizacion de la reglamentacién farmacéutica,
2005
14. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Normas de Buena Practica Clinica. Conferencia Internacional de Armonizacion sobre
requerimientos técnicos para el registro de productos farmacéuticos para uso en humanos.
Guia Tripartita Armonizada de la Conferencia Internacional de Armonizacion. Mayo 1996
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2. Resolucion 8430 de Octubre 4, 1993 — Ministerio de Salud. Por la cual se establecen las
normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud.

3. Resolucion 2378 de Junio 27, 2008 - Ministerio de Proteccion Social. Por la cual se adoptan
las Buenas Précticas Clinicas para las Instituciones que conducen investigacion con
medicamentos en seres humanos.

4. Resolucion 2011020764 del 10 de Junio de 2011 del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA)

5. Guia para los Comités de Etica en Investigacion. ASS-RSA-GU040 — INVIMA, 01Abril2015

6. ABC Guia Comité de Etica en Investigacién. MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION
SOCIAL Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Aliment INVIMA). Bogota,
2012

7. Guia para la evaluacion y Seguimiento de Protocolos de Investi on. U039 —
INVIMA, 18Feb2020

8. Guia para la seleccion del Investigador Principal. ASS-RSA- bril2015

9. Guia para la presentacion y evaluacién de modificacio nvestigador. ASS-
RSA-GUO37 — INIVMA, 24Sep2015

10. Guia de Medicamentos y suministros de Investigagia inica. U045 — INVIMA,
01Abril2015

11. Guia para la presentacion de protocolos i [ SA-GU030 — INVIMA,
03Mar2020

12. Guia para la presentacién del Conse ado en Investigacion Clinica.
ASS-RSA-GUO032 — INVIMA, 01Abril20

13. Guia para la presentacion de la [ s en estudios clinicos. ASS-RSA-
GUO031 — INVIMA, 30Mar2020

14. Guias para el diligenciamiento ‘de royectos de investigacién. ASS-RSA-
GUO041 — INVIMA, 01Abril2

15. Guia para la notificaci ios clinicos (protocolos). ASS-RSA-GUQ33 —
INVIMA, 01Abril2015

16.BUENAS PRACTI to de las Américas. Organizacion Panamericana
de la Salud. Red armonizacion de la reglamentacién farmacéutica,

17. acion de informes de seguridad anual en investigacion

IMA, 01Abril2015

18. a 1000-174-20. Medidas y acciones excepcionales aplicables al

icos durante la vigencia de la emergencia por COVID19

15.

CONTROL DE CAMBIOS
-

VERSION FECHA MODIFICACIONES REALIZADAS

Se modifican los siguientes campos:

-Introduccién: Se retira la frase “Capitulo 2 de este documento”, pues no es
aplicable.

-Articulo 12. Numeral b. Reuniones extraordinarias, se adicionan las situaciones
excepcionales por las que se puede citar a reunion extraordinaria, esta
informacion estaba inicialmente documentada en Articulo 27 de este mismo
documento.

-Articulo 19. Se realiza nota de funciones para miembro suplente.

-Articulo 27. Se modifica el articulo en el sentido de suprimir informacién de
aprobacion extraordinaria y se describen mecanismos de aprobacion expedita.
-Anexo 1 y referencias bibliograficas, se agregan las BPC “Documento de las
Américas”

1 26-07-2018
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-Articulo 19i y 31d se cambia frecuencia de reportes al CEl semestral por anual
-Anexo 1 ajuste versiones vigentes pautas CIOMS y ICH-GCP

-Anexo 2, se decide retirar las tarifas de los estatutos y se dejan como un
documento adjunto de actualizacion anual.

09-06-2022

Articulo 2. Se incluye nueva cuenta de correo electronico y se agrega la ext. 2180
Articulo 8. Se moadifico el paragrafo el articulo 8 en el sentido de prorrogar
indefinidamente la duracién de la participacion de los miembros con el fin de
asegurar calidad en las evaluaciones basados en su experiencia previa en el CEI
Articulo 12a. Se agreg6 el paragrafo 3 con respecto al nimero maximo de
evaluaciones a realizar por sesion.

Articulo 12b. se incluye dentro de las situaciones exce
reunion extraordinaria lo siguiente: En casos de emergen
se presenten a evaluacion protocolos que @ i
informacion de posibles alternativas terapéuticas
Articulo 12b. se agregan 4 paragrafos c
tiempo del CEIl para programarla, maximo
los que no aplica la reunién extraordi
Articulo 12d. se elimina la Reunién nicién se incluye como
parte de las reuniones que pue i to ordinarias como
extraordinarias y de segunda i
Articulo 16. Dentro de los conc
Articulo 17. Se elimina lad apoyo financiero y contable
del CEl por parte de la i i de Dios

ales para convocar a
sanitaria, en donde

visita,
casos en

funcién con respecto a subir los
documentos ele sometidos a evaluacion al drive
disponible para tal
. Paragrafo 1. Se ajusta la Politica de

és ya que fue separada en 2 documentos

rsos por parte de la orden hospitalaria San Juan de Dios
UCSR y en el paragrafo se adiciona el Acuerdo de
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0 para someter y el tiempo para emitir respuesta.

31lc. se modifica el tiempo de presentacion de los informes al CEl, cada
afio

7. Referencias bibliogréficas, se actualizan las versiones de los documentos e
eferencia y se agregan citas.

Se actualiza Logo

En el cuadro de aprobaciones se elimina la version y la fecha de vigencia del
documento.

ADO POR:

REVISADO POR: APROBADO POR:

Edith Rocio Morales Barreto Lina Soledad Garzén Carlos Augusto Yepes Cortés

Secretaria Ejecutiva CEI

Bioeticista

Miembro Cientifico CEI Presidente CEI

FECHA DE REDACCION

Junio de 2017

MODIFICADO POR
Aseguramiento de la Calidad / 09-06-2022 09-06-2022

Edith Rocio Morales Barreto Bioeticista

FECHA DE REVISION FECHA DE APROBACION
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