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Introduccion
¢Por qué y desde cuando se habla de Comités de Ftica de la Investigaciin (CEI)?

Dependiendo del enfoque que se adopte para tratar de resolver estos interrogantes, resulta incompleto
cualquier intento de definir y determinar un origen. De todas formas, su contenido, alcance y definicién
estan asociados a la comunidad cientifica de las disciplinas biomédicas y la introduccion en la investigacién
de conceptos axiolégicos asociados con el sentido de la vida, el bien ser y la responsabilidad con las
actuales y futuras generaciones, tanto en lo individual como en lo colectivo. Es innegable entonces la
influencia de la comunidad médica en la génesis de la ética de la investigacién, dado que abordé conflictos
de caracter asistencial en la relacién médico—paciente para la época de sus inicios. Esta comunidad
también ha influenciado la génesis de la bioética y, mds recientemente, de la integridad cientifica al ser un
campo de estudio de los conflictos en ciencias de la vida y la salud. Esta influencia se evidencia en las
dindmicas de las publicaciones cientificas, donde esta comunidad ha generado normas editoriales para
publicaciones cientificas y codigos de ética que garanticen el fortalecimiento del quehacer prioritariamente
biomédico y también psicosocial. En el fondo, se fue generando un mecanismo de regulacién social de
la investigacién que no podia limitarse a una mera consideracién formal, dado que implicaba el estudio
contextual de la investigacion, sus diversas perspectivas y posibles acciones para disminuir, atenuar o
superar los conflictos generados por ella. Asumida de esta manera, la investigacién como proceso social
no podtia limitarse solamente al campo biomédico, sino al campo amplio de las ciencias de la vida y la
salud.

Por esta razén, estos lineamientos enfrentan un doble propésito: 1) Ofrecer una vision panoramica sobre
la conformacién y funcionamiento de los CEI, de manera que puedan ser apropiados por las
organizaciones que desarrollan Actividades de Ciencia Tecnologia e Investigacion (Acti) y adaptados en
funcién de sus especificidades, respetando la autonomia propia de las instituciones y los colectivos. 2)
Lograr que los CEI representen para los investigadores y demas actores del Sistema Nacional de Ciencia,
Tecnologfa e Innovacién (SNCTel), un espacio de fortalecimiento, discernimiento, atenuacién de los
contlictos y probables cursos de accion soportados en un debate democratico de diferencias y asumiendo
las respectivas responsabilidades.

Los hechos y circunstancias que dieron origen al Cédigo de Nuremberg (Tribunal Internacional de
Nuaremberg, 1947), dejaron en evidencia la existencia de un efhos profesional que desdibujé
consideraciones sobre la dignidad humana, por lo cual hicieron obligatorio no solo observar las “Normas
bticas para la experimentacion con seres bhumanos”, sino que también generaron todo un proceso de
reconceptualizacion de metodologias y abordajes en investigacion, y alertaron sobre la necesidad de
mantener una vigilancia constante sobre las condiciones del entorno en que se desarrolla la investigacion.
Es asi, como la primera Declaracién de Helsinki, adoptada por la Asamblea General de la Asociacion
M¢édica Mundial en 1964, de alguna manera surge ante la necesidad de contar con lineamientos disefiados
por la misma comunidad médica, para la experimentacion en seres humanos y en animales, que para 1942
ya contaba con pronunciamientos desde organismos internacionales. Estas normas, gufas o pautas han
tenido varias actualizaciones, justamente para responder a este imperativo de alcance global de
mantenerse en consonancia con los adelantos cientifico—técnicos, pero fundamentalmente orientados al
reconocimiento del valor de los seres humanos como unicos e irrepetibles, su sentido de vida, valores
colectivos, y el valor de todos los seres vivos incluyendo prioritariamente a los animales, sin dejar de lado
ahora los amplios conceptos del medio ambiente y todo su contenido. En su mas reciente version, durante
la 64* Asamblea General, celebrada en Fortaleza, Brasil en octubre 2013, la Asamblea fue enfitica al
reiterar la responsabilidad de los comités de ética de la investigacion, como garantes de: i) los derechos
humanos (DD. HH.) de los participantes en los proyectos y programas de investigacion y, ii) de la calidad
cientifico—técnica de los proyectos y de su pertinencia, en el sentido de prevenir el direccionamiento de
recursos publicos hacia sus intereses particulares, o incluso de recursos privados con objetivos
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disimulados, especialmente de caracter econémico, y no hacia el beneficio de la sociedad. De manera que
desde su creacién, los CEI han debido repensarse de manera permanente (AMM, 2013).

En la actualidad existen normativas, protocolos y guias que contemplan diversos aspectos de la ética de
la investigacion. Estos han sido disefiados tanto por paises, organismos multilaterales del orden
gubernamental (Unesco, OMS, entre otros) como privados, el Comité de Etica de las Publicaciones
(Cope) entre otros, promueve la ruptura de las fronteras generando un lenguaje universal que obedezca
a la misma naturaleza global de la ciencia y su comunidad de sentido. En Colombia, el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) expidié la Guia para los Comités de Eitica en Investigacion,
en el marco de la Resolucion 2378 del 27 de junio de 2008, para la adopcién de buenas practicas clinicas
para investigacién con medicamentos en seres humanos, buscando igualmente posicionar a Colombia en
la comunidad cientifica mundial como un actor importante en la investigacién y desarrollo farmacéutico.
Esta resolucién, asi como la 8430 de 1993 “por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacién en salud”, esta siendo revisada con miras a su actualizacion.

En la medida en que estos lineamientos se han dado especialmente en torno a la investigaciéon en/con
seres humanos y animales, concentrandose en la investigacién clinica, no se cuenta con una guia que
permita hacer un uso adecuado de esta diversidad de alternativas en areas de investigacién diferentes a la
clinica y biomédica. Por lo anterior, es necesario contar con unos lineamientos que puedan ser referentes
para las diferentes areas como las Ciencias Humanas, Sociales y Artes, Ambiente, Ingenierfas y Ciencias
Bisicas, entre otras, considerando la necesidad de hablar un lenguaje comun, pese a las diferencias. Esta
es la primera ganancia: hablar de consideraciones éticas en la investigacion en todas las disciplinas del
conocimiento; esto es, generar un sentido de comunidad, de reconocimiento mutuo, de sentidos
compartidos, de consideraciones de nuestro contexto nacional y regional mas alld de las estadisticas, de
interés colectivo por mantener la confianza y credibilidad en la ciencia, en el conocimiento y en el trabajo
de los cientificos.

Por otro lado, los antecedentes (internacionales, regionales y locales), soportes conceptuales y analisis de
contexto que dieron lugar a la formulacién de la Politica de Etica de la Investigacion, Bioética e Integridad
Cientifica, evidenciaron la necesidad de contar con unos lineamientos minimos que permitieran armonizar
y articular la finalidad, conformacién, funciones, funcionamiento y criterios de decisién de los CEIL, con
el fin de fortalecer su institucionalidad dentro del SNCTel, dado su rol protagénico en los procesos de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién (CTel) (Colciencias, 2018). Esta armonizacidn, sin perder la diferencia,
representa la institucionalidad que permite orientar estratégicamente la investigacién del pais hacia un
sistema de probidad, transpatencia, rigor y excelencia.
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Metodologia de construccion de los lineamientos

Estos lineamientos han sido elaborados con base en la revisiéon de documentos y gufas que, de una u otra
forma, implican o contienen menciones o recomendaciones sobre los CEI (Anexo N. 1: lista de guias
revisadas) y recoge los aportes de miembros de comités de ética de todo el pafs que, basados en su
conocimiento y experiencia, hicieron observaciones y sugerencias sobre estos lineamientos minimos a
tener en consideracion a la hora de crear un CEI o de actualizar su composicion o funcionamiento. Este
listado de gufas y documentos se examiné gracias al apoyo de los nodos regionales que conforman la Red
Nacional de Comités de Etica de la Investigacion y Comités de Bioética. Los nodos realizaron el analisis
a partir de las orientaciones que se definieron desde la coordinacién nacional de la Red y la Mesa de
Institucionalidad® para asegurar los parametros de comparabilidad de resultados del analisis, pues cada
documento o guia se debia revisar y analizar, al menos, por parte de dos nodos.

Una vez recolectada la informaciéon producto del analisis de los nodos, se analizaron tres gufas que se
consideraron diversas y extensas en su contenido para extraer y definir el alcance de estos lineamientos,
a partir de un sencillo ejercicio de comparacién. Las gufas revisadas por las personas encargadas de la
compilacion fueron Governance arrangements for research ethics committees. A harmonised edition (2011). Guia para
los Mienbros de los CLE — Consejo Enropeo (2012), y Guia Nacional para la Integracion y Funcionamiento de los CIE
— Meéxico (2018). Estructurada una primera version borrador del documento, este fue enviado a los CEI
miembros de la Red para obtener una primera retroalimentacién. Los aportes y observaciones se
canalizaron a través de los nodos regionales y fueron integrados al documento en la medida de lo posible,
cuando tenfan un contexto e impacto general que pudiera ser aplicable a todas las instituciones y
disciplinas, sin centrarse en particularidades, siendo esta la intencién de estos lineamientos. Una vez
ajustado el documento, se realizé una segunda retroalimentacién, en donde cualquier integrante de la
comunidad cientifica tenfa la posibilidad de hacer sugerencias, a través de la plataforma de Minciencias y
de la Red. Se considera este documento final como parte de un proceso dinamico y flexible, que debe ser
actualizado de manera permanente, desde la Red Nacional de Comités de Etica de la Investigacion y
Comités de Bioética.

El concepto /lineamientos, de acuerdo con la definiciéon de la Real Academia Espafiola (RAE) tiene dos
grandes acepciones. Por una parte, un lineamiento refiere un rasgo que caracteriza o hace posible
reconocer algo. Por otra, se refiere a direccién, tendencia, incluso parentesco porque implica compartir
una caracteristica, de manera que los CEI, como instancia llamada a garantizar la observancia de los DD.
HH. de todas las personas que participan en los procesos de CTel, juegan un rol central en la
institucionalidad del SNCTel, pues actian como garantes de la transparencia (uso de recursos publicos e
incluso privados, p.j. investigacién por contrato), validez y pertinencia de los proyectos y los resultados
de la CTel frente a los intereses y a las necesidades de la poblacion.

Se asume esta perspectiva para generar una serie de elementos centrales y comunes sobre los cuales los
mismos comités puedan definir sus particularidades.

Ambito de aplicacion

® Mesa de Institucionalidad: grupo de investigadores voluntarios que apoyan la implementacién de la Politica de Etica de la Investigacion,
5 en ética, biodtica e integridad cientifica y

Bioética e Integridad Cientifica para el cumplimiento del segundo objetivo especifico:“ Expedir los /i

adoptar la organizacion que liderard su integracion a las politicas e instrumentos de politica del Sistema Nacional de Competitividad, Ciencia, Tecnologia e Innovaciin”.
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El presente documento define una serie de aspectos en forma de directrices o lineamientos, como
referente para todas las instituciones colombianas, publicas, privadas o independientes que tengan interés
en conformar un CEI o actualizar su funcionamiento, en cualquier area del conocimiento donde haya
lugar procesos de investigacion y, en general, actividades de ciencia, tecnologia e innovacién en, con y
para la sociedad. De acuerdo con las especificidades de cada institucién, se recomienda la adopcion de
estos lineamientos con el fin de avanzar en la regulacion nacional en la materia. Para el Ministerio de
Ciencia, Tecnologfa e Innovacién (Minciencias), estos lineamientos constituyen un referente para las
actuaciones propias de su actividad (pj., aval de CEI para Acti), garantizando de esta manera orientaciones
que fortalezcan la institucionalidad del SNCTel.

Descripcion de los Comités de Etica de la Investigacion
Definicion

Un Comité de Etica de la Investigacion (CEI) es un grupo asesor, deliberativo, multidisciplinario,
plural, autébnomo e independiente, designado para revisar, evaluar y dictaminar de forma competente los
aspectos éticos de las Actividades de Ciencia Tecnologia e Innovacién (Acti) (desde la definiciéon
propodsito y objetivo, hasta la socializacién y apropiaciéon de sus resultados) sometidos a su examen.
Noétese que esta definicién no se refiere ni limita la tarea de los CEI a los protocolos o metodologias de
investigacion, sino incluye la opcién de analisis sobre la intencionalidad y los fines mismos de la
investigacién en toda su dimensién como proceso social. Por el contrario, tanto desde la ética de la
investigacion, como desde la bioética, existe una tensién entre la evaluacion cientifico—técnica y el alcance
del aval del CEI Esta tensién deberd asumirse de manera que cada institucién delimite el alcance,
articulacién y coordinacion entre cada una de estas instancias.

Objetivos

Acorde con la Politica de Etica de la Investigacién, Bioética e Integridad Cientifica, corresponde
a los comités de ética de la investigacion la garantia de su aplicacién en lo que particularmente les
concierne. Por ello el objetivo principal de los comités se establece en la adopcién del dialogo creativo,
propositivo y critico sobre el andlisis y estudio de los riesgos, dilemas y conflictos que la investigacién
pueda generar en las diversas areas del conocimiento, no unicamente en las ciencias de la vida y la salud.
Como espacios de ciudadanfa, los comités de ética convocan a la deliberacion plural entre expertos y no
expertos para el analisis de los temas sometidos a su consideracién, desde diferentes perspectivas y la
proposicion de posibles cursos de accion.

Desde la primera Declaracién de Helsinki, que si bien no hace un desarrollo exhaustivo sobre los CEI —
pues su énfasis recae sobre la posibilidad de “autorregulaciéon” de los investigadores en el campo de la
medicina— se plantea la proteccion de las personas y de los animales que participan en proyectos de
investigacién como sujetos experimentales, como el principal objetivo de los CEI (AMM, 2013). Por su
parte, el Documento de las Américas, sefiala como objetivo de los CEL “contribuir a salvaguardar la dignidad,
derechos, seguridad y bienestar de los participantes actnales y potenciales de la investigacion; se debe tener especial atencion a
los estudios que pueden involucrar personas vulnerables” (OPS, 2005). Aqui, igualmente, puede interpretarse que
se incluye a los animales como sujetos experimentales y como los individuos mas fragiles en la cadena de
la vulnerabilidad social. En este mismo sentido, las guias operacionales para comités de ética que evaltan
investigacion biomédica, indican que los CEI deben establecer un “sistema de revision ética” (OMS,
2000).

Las pautas y orientacién operativa para la revision ética de la investigacién en salud con seres humanos,
que incluye también a los animales, sefialan que % funcion principal de un CEL es la revision ética de los protocolos
de investigacion y su documentacion. .. su valor social y su validez cientifica, un indice aceptable de beneficios potenciales
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[frente a los riesgos de dario, la minimizacion de los riesgos. .. y la consideracion de la repercusion de la investigacion sobre
las comunidades de donde proceden los participantes, tanto durante la investigacion como después de que esta finalice” (OPS,
2012). Se evidencia entonces que le corresponde al CEI pensar sobre la configuracion y abordaje de un
tema o campo de investigacion, sus objetivos y finalidad, recabar sobre todas sus posibles implicaciones
(sociales, cientificas, entre otros), asi como la previsién de riesgos y su abordaje, y conocer la percepcion
de quienes se veran involucrados. Asi mismo, garantizar el rigor en la formulacién de la propuesta, pero
también en un profundo conocimiento o Lex artis de la investigacion, sus metodologias y procedimientos,
especialmente los relacionados con el diseio metodolégico y estadistico que tiene amplias
consideraciones en el caso de la investigacion con animales. Es al comité de ética de la investigacion al
que le corresponde verificar la idoneidad de los investigadores en el campo o proyecto propuesto, asi
como fortalecer sus competencias en ética de la investigacién. Asi mismo, es al comité al que le
corresponde contar con elementos para la calificacién de los riesgos psicosociales en la investigacién, por
ello cobra vital importancia la autoformaciéon de sus miembros en los campos de trabajo que abordan.
Por estas y otras consideraciones, los CEI deben garantizar la constitucién de un espacio de reflexién
colectiva, participativa, abierta y plural.

Las pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres humanos, afiaden
a lo anterior la “aplicabilidad de los principios en la revision ética de los protocolos de investigacion relacionada con la
salnd’ (CIOMS-OMS, 2017). Corresponde a los comités su apropiacioén y aplicacion ademas de su
definicién clara segin el contexto donde trabajan. Mas recientemente, han venido surgiendo instrumentos
tanto conceptuales como operativos para el estudio de proyectos de investigacién de disciplinas diferentes
a las biomédicas. Esto ha implicado reflexionar sobre la genealogfa de la verdad, ya no como necesidad y
condicién de posibilidad del conocimiento cientifico, sino desde una critica a la pretendida (Morin, 1990),
por su incapacidad para aprender la realidad en su complejidad ¢No es el conocimiento cientifico el
resultado de una suerte de “manipulacién” de la realidad, bajo el supuesto de que aquello que no puede
ser formalizado y cuantificable no solamente no es cognoscible? Peor atn, en palabras de Edgar Morin,
se terminé creyendo que lo no formalizable y cuantificable no existe. Empaparse de estos debates
recientes, es deber de los miembros de los CEI para poder aproximarse a una mejor comprension de la
complejidad de las problematicas, los riesgos de abordatlas y las metodologias de investigacion, de manera
que efectivamente el aval ético sea el resultado de una amplia deliberacién y analisis. No es tan simple y
operativa la funciéon de los comités, pues debe darse la opcion sistematica del analisis global
interconectado hacia las particularidades de cada contexto a partit de una metodologia deliberativa
incluyente y diversa.

En Colombia, la ABC Guia Comité de Etica en Tnvestigacion, ademas de la garantia a la proteccion de los
derechos, sefiala la seguridad y bienestar de los seres humanos (Invima, 2012). La proteccién de los
animales en los procesos experimentales también se incluye, tanto en la Resolucion 8430 de 1993 como
en la Ley 84 de 1989 “por la cual se adopta el Estatuto Nacional de Proteccién de los Animales...” y
establece que Colombia buscarda mecanismos para la aplicaciéon del Principio de las Tres Erres y la
bisqueda de las alternativas al uso del animal en experimentacién, promoviendo asi su uso racional con
tendencia al reemplazo.

En referencia a la proteccion del medio ambiente, la Constitucién Politica de Colombia consagra el
derecho a un ambiente sano para los ciudadanos (art. 79), disposicion reiterada por la Ley Ambiental de
Colombia (Ley 99 de 1993), que determina, entre otras disposiciones, la proteccién ambiental, el
desarrollo sostenible y el manejo adecuado de los recursos naturales renovables. De acuerdo con la
Sentencia C123/14 de la Corte Constitucional, "el concepto de medio ambiente que contempla la
Constitucién de 1991 es un concepto complejo... los elementos integrantes del concepto de medio
ambiente pueden protegerse per se y no, simplemente, porque sean utiles o necesarios para el desarrollo
de la vida humana. En efecto, la vision del ambiente como elemento transversal en el sistema
constitucional trasluce una visiéon empatica de la sociedad, y el modo de vida que esta desarrolle, y la
naturaleza, de manera que la protecciéon del ambiente supera la mera nocién utilitarista, para asumir una
postura de respeto y cuidado que hunde sus raices en concepciones ontolégicas”.
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Sobre los objetivos de los CEI respecto del uso y cuidado de animales en investigacion, la Institutional
Animal Care and Use Committee Guidebook (2002), asi como la Guia para el Cuidado y Uso de Animales del
Laboratorio del Instituto para la Investigacion de Animales de Laboratorio (Ilar, 1999), no son explicitos en
formular un objetivo para los CEI, bien que sefialan la necesidad de “supervisar y evaluar el
funcionamiento del Programa Institucional de Cuidado y Uso de Animales” el cual, necesariamente,
deberfa implicar su uso racional, razonable y adecuado del animal. Sin embargo, la sola descripcién del
nombre que generalmente se le da a este tipo de comités, deja ver claramente cémo se articulan los
aspectos éticos y técnicos en un mismo comité: Cicua es comité institucional (es decir, con todas las
garantias administrativas) de CUIDADO hablando de la perspectiva de la proteccion porque se reconoce
a los animales como sujetos de derechos o sujetos de proteccion especial por parte de los investigadores,
y USO en relacién con los aspectos técnicos de animales involucrados en investigacion, es decir, animales
utilizados para este fin, por eso no puede ser cualquier animal, tomado de cualquier parte y en cualquier
condicién. Es innegable entonces la necesidad de incluir el uso de animales en procesos de CTel asi como
el ambiente a la hora de evaluar la pertinencia de actividades de CTel. De hecho, el Manual para e/
Sfuncionamiento de los CEI de la Universidad de Antioquia incluye estos aspectos a la hora de definir el
objetivo del CEL: “Garantizar la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los seres vivos humanos y no
bumanos, y en general la proteccion de la biosfera, involucrados directa o indirectamente en las investigaciones que se realizan
en la institucion”. Este objetivo toma en cuenta no solo la reciente evolucién en el reconocimiento de
derechos a todos los seres vivos en general, sino que establece un referente dado su alcance (Velasquez
Escobar y otros, 2015), por lo cual podria considerarse como un objetivo que expresa el deber ser de un
CEL

De acuerdo con la anterior revision, podria establecerse que dentro de los objetivos que deberia
contemplar un Comité de Etica de la Investigacién, se recomienda incluir, como minimo, los siguientes:

1. Velar por la observancia y proteccién de los derechos, la seguridad y el bienestar de los seres
vivos humanos y no humanos, y en general la proteccion de la biosfera, involucrados directa o
indirectamente en los procesos de investigacion, el desarrollo tecnolégico o la innovacién
sometidos a su consideracién, teniendo en cuenta siempre las condiciones del contexto para su
desarrollo.

2. Garantizar que las actividades de CTel cumplan los principios, requisitos y estandares de una
propuesta  técnico—cientifica rigurosa, éticamente responsable, social y ambientalmente
pertinente, sustentable y conforme a la regulacién nacional e internacional vigente, acorde con
el contexto y lineamientos definidos por cada comité.

3. Asegurar que las actividades de CTel han previsto los posibles riesgos, asi como la manera en
que se hara el control o manejo respectivo.

4. Establecer que los potenciales beneficios esperados superan los posibles riesgos de la propuesta
y que se han definido criterios para que estos beneficios sean distribuidos de manera equitativa
entre los participantes o beneficiarios, promoviendo siempre la participacién de los involucrados
en la definicién de las actividades de CTel.

5. Velar porque las actividades de CTel incluyan la devolucién de resultados, con los participantes
de la investigacion o sus beneficiarios.

6. Velar por la participacién de las comunidades étnicas y campesinas en actividades de CTel, de
acuerdo con los mecanismos constitucionales, legales y administrativos previstos.

Funciones

Las funciones deben definirse en relacién con los objetivos de los CEI de forma que le permitan
alcanzarlos. Ante el alto impacto en CTel que tiene la labor de los CEI, se recomienda establecer un plan
de trabajo que le permita ejercer todas sus funciones, y no limitarse solo a la evaluacién de proyectos,
cuando se les demanda.
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De acuerdo con los objetivos propuestos, las funciones principales de los Comités de Etica en
Investigacion serfan las siguientes:

Revisar y evaluar los aspectos éticos de las actividades de CTel en el ambito de su competencia,
lo cual implica una mirada integral de las propuestas. En caso de que el CEI identifique falencias
de orden técnico—cientifico en proyectos a evaluat, se recomienda solicitar al Comité Cientifico
Técnico una reevaluacion de este aspecto, antes de volver a ser evaluado por el CEL Lo ideal es
que los investigadores no sean quienes estén en medio de cada uno, sino que haya relacion
vinculante entre los comités, y no jerirquica.

Emitir el aval ético, debidamente argumentado, sobre las actividades de CTel que se someten a
su consideracién, de forma independiente, competente y oportuna. Las actividades de CTel de
intervencion social, de extension de las universidades y los proyectos de tesis y de grado también
deben ser avalados por un CEI, pues se debe mantener coherencia institucional sobre la
necesidad y pertinencia de este aval: no deberfa haber jerarquia entre tipos de proyectos, pues
todos tienen algin tipo de impacto, riesgos, resultados, entre otros.

Solicitar modificaciones a los protocolos cuando se requiera, y dar seguimiento al cumplimiento
de los compromisos y exigencias éticas de las investigaciones desde la aprobacion inicial hasta su
finalizacién en intervalos apropiados.

Conocer, analizar y tomar decisiones en torno a la ocurrencia de los posibles riesgos, cargas o
intrusiones en las investigaciones aprobadas y formular pautas de la manera como se hara el
control o manejo respectivo.

Suspender la investigacién en proceso ante la presencia de cualquier evento que sea impedimento
desde el punto de vista ético o técnico, o solicitar a las autoridades competentes la suspensién
de la misma, segun las dinamicas de la institucién.

Apoyar y orientar la elaboracién de lineamientos y guias éticas institucionales en materia de
investigacion en el ambito de su competencia, apegadas a las normativas vigentes.

Promulgar y velar por el cumplimiento de los lineamientos éticos y de buenas practicas en
investigacion en el ambito de su competencia en el marco de las declaraciones, guias y normativas
institucionales, nacionales e internacionales.

Elaborar su propio reglamento ajustado a las funciones establecidas

Elaborar manuales de organizacién y de procedimientos del comité, segiin sus caracteristicas y
necesidades.

Asesorar a los investigadores en el disefio de protocolos de investigacién y orientarlos en
situaciones de emergencia o eventualidades no previstas. El rol de asesoria no debe considerarse
como un impedimento que inhiba a un miembro para decidir, siempre y cuando se haga explicita
la situacién y sea el CEI en pleno quien decida del posible conflicto de interés. Por esta razén,
se recomienda establecer dentro de los procedimientos, las condiciones en que se harin estas
asesotias, cuando aplique, para garantizar igualdad y transparencia en el relacionamiento con los
investigadores, innovadores y creadores.

Ejecutar acciones de capacitacion y difusiéon continua en materia de ética en investigacion,
bioética y buenas practicas en el ambito de su competencia, dirigidas a los integrantes del comité,
investigadores y demas miembros de la comunidad institucional. Si la actividad de CTel implica
intervencion, también deberfa capacitar a la comunidad, haciendo participe a los miembros de la
comunidad antes o durante el disefio del proyecto o programa de acuerdo con los mecanismos
constitucionales, legales o administrativos pertinentes.

Realizar monitoreo o seguimiento a los proyectos avalados de acuerdo con los tiempos
requeridos para informes de avance y finales.

Solicitar a los investigadores la consulta gubernamental sobre las excepciones necesarias a la
legislaciéon nacional para el desarrollo de proyectos de caricter social con poblaciones en
situaciones de extrema vulnerabilidad.

Definir plan anual de formacién y autoformacion en temas de ética en investigacion, bioética e
integridad cientifica a los miembros de CEI, investigadores, miembros de la institucion.
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Los siguientes apartados han sido amplia y claramente abordados en las diferentes guias revisadas y
relacionadas en el Anexo N. 1. Por lo cual, a partir de ellas, se han tomado los aspectos mas relevantes
como lineamientos para el presente documento y se citan a continuacion.

Consideraciones generales

e Ta composiciéon del CEI debera garantizar un equilibrio adecuado entre conocimientos
cientificos, sociales, politicos, éticos, legales y los puntos de vista de los miembros legos.

® Debera existir una posicién de igualdad entre los miembros del CEI con respecto a la autoridad
y jerarquia entre ellos.

® Sec debe procurar la representacion equitativa de géneros e intergeneracional, sin que sea
necesario contemplar un limite, pero si garantizar la preparacién del relevo generacional.

® Sus miembros deben contar con antecedentes personales que demuestren idoneidad y
actuaciones coherentes con los valores y principios que representan y que respaldan sus
argumentaciones y discursos, garantizados por su hoja de vida y ambito social.

® Todos los miembros del CEI y los invitados al mismo deberan garantizar su compromiso de
confidencialidad y declaracién de conflictos de interés. Todo conflicto de interés debera ser
declarado ante los miembros del CEI, quienes decidirdn su aceptacién o no, en cada caso.

® Los miembros del comité tendran voz y voto de igual valor, sin ningin tipo de discriminacién,
positiva o negativa; sin embargo, se sugiere que quien ejerce la secretarfa técnica tenga voz, pero
no voto ya que ejerce una actividad mas administrativa y operativa, aunque el propio CEI lo
determinara acorde con su reglamento.

e El CEI debe definir si consideraran validas sesiones virtuales, en ese caso se deben contemplar
las condiciones para que puedan llevarse adecuadamente, considerando la plataforma que se
utilizara, si requiere ser grabada y quién sera responsable de su custodia. Si se acuerda su validez,
esta debe considerarse dentro del manual de procedimientos, por ejemplo, se debe garantizar al
igual que en las sesiones presenciales, la permanencia durante toda la sesién, condiciones de
confidencialidad durante el desarrollo de la sesién, el levantamiento de la respectiva acta, también
el CEI debera contemplar el uso de firmas digitales previamente validadas. Estos aspectos los
definiran en su reglamento.

® En las sesiones del CEL la participacién de manera fisica presencial del presidente y la secretaria
técnica, como minimo, se considera necesaria, considerando sus funciones y responsabilidades.

Composicién del CEI ’

El nimero y la composicién de los miembros de los CEI presentan gran variabilidad dependiendo de las
necesidades y las caracteristicas de su quehacer en los diferentes contextos institucionales y en el marco
de la normatividad nacional vigente.

El nimero minimo de integrantes del CEI sugerido en las guias y normativas es de cinco miembros y el
numero maximo es establecido por cada comité, considerando tanto las dinamicas propias de la
institucién, como el nimero promedio de proyectos a evaluar, y previendo que no se presente sobrecarga
laboral y que el nimero de miembros no obstaculice el adecuado funcionamiento del comité. Por esta

7 Seccion soportada especialmente en la Guia Nacional para la Integracién y Funcionamiento de los CIE — México (2018),
Manual de Integracién y Funcionamiento del Comité de Etica en Investigacion- INER-México (2014), Guia para los Miembros
de los CIE — Consejo Europeo (2012) y Guia nacional para la constitucién y funcionamiento de los comités de ética en
Investigacién en el Pera (2012).
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razon, se recomienda que los CEI cuenten siempre con unos miembros permanentes y unos temporales
o transitorios, segun el trabajo de los comités.

Como lineamientos pata su composicion, se puede considerar que el CEI puede estar integrado por:

e Un PRESIDENTE, que, en la medida de lo posible, no pertenezca al cuerpo directivo de la
instituciéon para garantizar la autonomia e independencia del CEL

e MIEMBROS VOCALES, por lo menos cuatro, no obstante, su nombramiento dependera del
volumen de proyectos a evaluar de acuerdo con la instituciéon que lo alberga.

® De los vocales restantes debe por lo menos haber un MIEMBRO LEGO, que es aquella
persona que no tienen ninguna cualificacién especifica en relacién con la investigacién, pero
puede reflejar el punto de vista de la poblacién general, asi como de los sujetos involucrados en
la investigacién. Se recomienda igualmente, incluit un MIEMBRO EXPERTO en el tema de
ética de la investigacion y/o bioética, como patte del CEL

e FEl Comité de FEtica en Investigacion puede contemplar la figura de MIEMBROS
SUPLENTES que deberan cumplir con los mismos requisitos y calidades que los miembros
principales para su designacién. Su funcién serd suplir la ausencia temporal o definitiva de un
miembro principal y serd considerado como tal, para la reunién a la que es citado. De acuerdo
con la reglamentacién, también podtian apoyar los periodos de alto volumen de trabajo por
solicitudes de aval.

e Una SECRETARIA TECNICA que prestara asistencia administrativa, técnica y operativa para
el desarrollo de las funciones del CEI. La Sectretarfa Técnica deberd ser ejercida por un
profesional con una cualificaciéon determinada por el mismo CEI. Se sugiere que este miembro
tenga voz, pero no voto, sin embargo, el CEI determinara esto, segun su reglamento.

Cuando lo considere necesario, el CEI podrd contemplar la creacién de SUBCOMITES
EVALUADORES que asuman algunos roles en la evaluaciéon de los proyectos de investigacion. Los
miembros de estos subcomités deben cumplir, como minimo, con las mismas condiciones de idoneidad
que los miembros del CEI principal. Igualmente, el comité podra nombrar comisiones de trabajo para el
estudio de temas o casos especificos, segin su dinamica o plan de trabajo.

El CEI podra contemplar la figura de CONSULTORES EXTERNOS que son especialistas de la
misma institucién o externos a esta, con conocimientos y experiencia en areas o metodologias especificas,
a quienes el CEI podra recurrit cuando lo considere necesario, con el fin de tener un concepto
especializado en un determinado protocolo de investigaciéon. Los consultores no se consideran
integrantes del CEI por lo que no asumen ningun cargo en el mismo; tendran derecho a voz, pero no a
voto, por lo que no pueden patticipar en la deliberacién y decisiones de los integrantes del CEIL Debera
quedar constancia del motivo de participacién del consultor en el acta de la reuniéon del CEI y los
documentos que justifiquen su cualificacién, confidencialidad y conflicto de intereses deberan ser
archivados.

El presidente del comité puede poner en consideraciéon de la autoridad institucional bajo la cual se
encuentre la responsabilidad de conformar el CEL, la ampliacién en el nimero de miembros del mismo.

Funciones de los miembros del CEI?3

Las funciones de los miembros de los Comités de Etica de Investigacién han sido claramente
definidas y consolidadas en las diferentes guias revisadas, por lo cual este apartado se soporta en estas
¥ g p P y
presenta una recopilacién literal de algunas de ellas.

Seccion soportada especialmente en la Guia Nacional para la Integracién y Funcionamiento de los CIE — México (2018), Manual de Integracion y
Funcionamiento del Comité de Etica en Investigacion- INER-México (2014) y Guia nacional para la constitucion y funcionamiento de los comités de ética en
Investigacion en el Perd (2012).
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Presidente. Seran funciones del presidente(a) del Comité de Etica en Investigacién, sin petjuicio

de las que le corresponden como integrante activo, las siguientes:

e Coordinar la elaboracién de los documentos y procedimientos operativos para la integracion y
desarrollo de las funciones del CEL

® Presidir las sesiones del comité conforme al procedimiento operativo del mismo, garantizando
que puedan desarrollarse de forma adecuada.

® Coordinar, con la secretarfa técnica, las actividades del CEI y verificar la ejecucion de las tareas
propuestas.

® Gestionar para que el CEI inicie labores con los recursos necesarios y condiciones requeridas
para su adecuado funcionamiento.

® Darticipar en la selecciéon y renovacion de los integrantes del comité, mediante la revision del
cumplimiento de los requisitos para sus designaciones y conforme a los procedimientos
operativos del CEIL.

e Cumplir y hacer cumplir el reglamento del CEI, asi como las normativas nacionales e
internacionales relacionadas con la investigacién en el ambito de competencia del comité.

® Representar al comité en los actos institucionales y fuera de la institucién cuando asi se requiera.

e Firmar las actas de las sesiones convocadas por el CEI los documentos y dictimenes emitidos
por el mismo.

e Instrumentar mecanismos de prevencién y detecciéon de conflicto de interés entre los miembros
del CEL

e Fomentar el desarrollo de actividades de capacitacion continua y educacioén en temas de ética en
investigacion y bioética a los miembros de CEL investigadores y a miembros de la institucion.

® Garantizar la elaboracién del acta de cada sesién y su sometimiento a la aprobacién por los
integrantes del comité.

® Convocar, a consideraciéon del comité, al investigador principal del proyecto, cuando asi se
requiera.

® Facilitar la participacion de los consultores externos al CEI para evaluar las actividades de CTel
que asf lo requieran.

® DPresentar informes periddicos de las actividades del CEI a las autoridades institucionales
competentes

e  Asistir de manera presencial al menos al 80 % de las sesiones.

® Desarrollar otras funciones que se requieran en funcién de su cargo y que se ajusten a las
necesidades y dinamicas del comité.
Vocales. Serdn funciones de los miembros vocales del Comité de Etica en Investigacion, las

siguientes:

e Participar en las reuniones ordinarias y extraordinarias del CEIL, a las cuales se les convoque.

® Participar en la revision, debate y evaluacién de los protocolos y cualquier otra informaciéon o
documento que sean puestos a su consideracion para dar cumplimiento a las funciones, objetivos
y obligaciones del CEI.

® Dar seguimiento a los acuerdos tomados e identificar temas que pudieran ser motivo de
deliberacioén por parte del CEL

® Participar en la seleccion y renovacién de los integrantes del comité, mediante la revisiéon del
cumplimiento de los requisitos para su designacion, experiencia y formacion.

® DParticipar en actividades de formacién, actualizacion y difusién en ética en investigaciéon y

bioética, asi como sobre las labores del comité en la comunidad institucional.
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® Asistir al menos al 80 % de las sesiones, de manera fisica presencial,” a no ser que se haya
contemplado como valida la participacion virtual en sus estatutos, en cuyo caso también debe
preverse el porcentaje de patticipacion.

® las demids que le encomiende el presidente o el comité en pleno para el cabal cumplimiento de
sus funciones.

Secretaria técnica. Seran funciones del miembro que ejerza la Secretarfa Técnica del comité, las
siguientes:

® Brindar apoyo administrativo y operativo al CEL

® Recibir los asuntos que se propongan para ser tratados en las sesiones del CEL

o Recibir, revisar y asegurarse de que esté completa la documentacién que presentan los
investigadores al solicitar la evaluacién de un protocolo y hacer el registro correspondiente.

® Establecer el control y seguimiento de las solicitudes de evaluacién de actividades de CTel que
se formulen al comité.

® Establecer los mecanismos de informacién y comunicacién con todos los integrantes.

® Proponer a los miembros del comité, previo acuerdo con el/la presidente, el programa anual de
actividades y de sesiones ordinarias.

® Elaborar y dar a conocer la agenda de trabajo que se abordara en la sesién y remitir a cada uno
de los miembros del CEI la documentacién necesaria previa a cada sesion, de conformidad con
sus procedimientos operativos internos.

e Convocar alos miembros del CEI por escrito a las reuniones ordinarias y extraordinarias y demas
actos propios del comité, a peticién expresa del presidente, con la suficiente anticipacién de
conformidad con sus procedimientos operativos internos.

® Llevar el control de asistencia que deberd ser firmada por los integrantes del comité en cada
reunién que se realice.

e FElaborar las actas correspondientes a las sesiones del comité, y recabar las firmas
correspondientes.

e Hacer seguimiento a los compromisos de cada sesion.

® Remitir una copia del aval o de la recomendacién emitida por el comité a la persona solicitante.

® Dar cuenta al presidente de las comunicaciones recibidas, encargandose de la correspondencia
del comité.

® Elaborar, en coordinacion con el presidente, los informes parciales o anuales de las actividades
del CEI y ponetlos a consideracién de los integrantes, para emititlos en tiempo y forma a quienes
proceda.

® Actuar como interlocutor(a) en nombre del CEI en lo referente a la comunicacién con los
investigadores y otros actores que requieran al comité.

® Tramitar y custodiar la documentacién del CEI, asegurando que se encuentren las decisiones
tomadas durante las sesiones y esté disponible para revision, si fuera el caso.

® Mantener actualizado el archivo del CEI, mediante el registro de actividades y evidencia
documental.

® Asistir presencialmente a las sesiones del comité.

® Las demas que le encomiende el comité para el cabal cumplimiento de sus funciones.

Consultores externos. Seran funciones de los consultores externos, las siguientes:

9 Si en la dindmica del CEI se ha considerado como valida la participacién virtual, debe estar consignado en el manual de
procedimientos con todas las disposiciones requeridas para su validez. En el caso del presidente y la secretaria técnica se considera
necesaria su participacién de manera fisica presencial.
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® Asesorar al CEI en materia de ética en investigacion, asi como en la evaluaciéon de protocolos de
investigacién a peticién del mismo, ya sea personalmente en las sesiones o enviando sus
comentarios técnicos.

® Participar con probidad y ajeno a conflictos de interés en las sesiones a las que sean expresamente
convocados.

Consideraciones sobre los integrantes
Algunos aspectos especificos en relacién con la participacién de los integrantes del comité son:

® Se recomienda que los miembros que ejercen los cargos de presidente y secretaria técnica
pertenezcan a la institucién que alberga el CEI considerando las funciones y responsabilidades
de su cargo.

® DPara garantizar que todos los miembros del CEI puedan actuar de manera auténoma, se
recomienda fuertemente que los miembros directivos del mismo no cumplan funciones que
impliquen autoridad sobre los demas miembros del CEL

® Los miembros del CEI deben tener capacidad dialégica deliberativa, capacidad y competencia
para evaluar los aspectos éticos, metodologicos y normativos de las actividades de CTel en el
ambito de su competencia. Por lo cual deberfan tener capacitacion y experiencia en metodologia
deliberativa.

e El presidente del CEI no podra presidir el Comité de Investigacién (técnico—cientifico) de la
misma institucion, en caso de que la institucion cuente con los dos comités.

e Siun miembro del comité pertenece a mas de un CEI debera evaluar si su desempefio puede
verse afectado por esta mualtiple participacién, si puede presentarse conflicto de interés o
comprometer la confidencialidad de la informacién. En todo caso debera informar al presidente
del CEI y contar con la aceptacion de este.

® Se requiere que los miembros del CEI tengan una asistencia presencial fisica minima del 80% del
total de las sesiones programadas durante el afio lectivo. El miembro que incumpla no podra
continuar en el CEL En el caso que el CEI admita las sesiones virtuales y se cumplan con las
condiciones requetidas para su realizacién, se validara dichas asistencias virtuales.

Nombramiento y renovacion de los miembros del CEI

El nombramiento inicial de los miembros del CEI dependera de las dinidmicas de cada
institucion; se recomienda incluir las denominaciones de los cargos en el acto de constitucién del comité.
Los procedimientos por los cuales los miembros de los CEI son designados y son renovados deben ser
transparentes y estar establecidos en sus reglas de funcionamiento. Se debe contemplar dentro de los
estatutos un periodo de nombramiento, que puede ser de dos (2) a cuatro (4) afios, prorrogables de
acuerdo con las politicas definidas dentro de cada comité de ética.

Se debe procurar que la renovacién de los miembros del CEI se realice de forma escalonada, permitiendo
mantener la experiencia y la continuidad en la linea de actuacion del comité y al mismo tiempo permitir
la incorporacién de nuevos miembros.

Se deben tener contempladas, dentro de los procedimientos del comité, las politicas sobre la
descalificacion, sustitucién de los miembros del comité y renuncia e incompatibilidades, las cuales deben
incluir, entre otros factores, los conflictos de interés, la inhabilidad con sus violaciones, asi como los
eventos que puedan afectar la participaciéon de un miembro dentro del comité (incapacidades, carga
laboral, capacitaciones etc.).!0

10 Tomado de ABC Guia Comité de Etica en Investigacion(Invima,2012).

15



El conocimiento

Minciencias
es de todos

Derechos de los miembros del CEI

® [EHstar libres de presiones por parte de instituciones, investigadores, patrocinadores y agencias
financiadoras.

® Recibir, al inicio de su ¢jercicio como miembro del CEI una adecuada induccién y capacitacién
en los procedimientos internos de funcionamiento del comité.

® cr convocado a las sesiones del CEI con tiempo suficiente y a conocer la agenda de trabajo que
se abordara en cada sesion.

® Conocer la documentaciéon completa relativa a los asuntos que hayan de dictaminarse
previamente a cada sesién, de conformidad con sus procedimientos operativos internos.

® Solicitar asesorfa a consultores externos en caso de ser requerido, con el fin de tener un concepto
especializado en un determinado protocolo de investigacién.

® Solicitar la suspension del aval concedido a un protocolo de investigacién, por razones graves
para que sea revisado o modificado.

® Tener conocimiento de los accidentes y reacciones adversas que se produzcan en el curso de un
estudio aprobado por el CEL

® A contar con el tiempo y los medios necesarios para ejercer adecuadamente su funcién dentro
del CEI de manera pertinente y oportuna. Se recomienda que el tiempo invertido por parte de
los miembros del CEI en revisién, andlisis de documentos, asistencia a reuniones y capacitaciones
relacionadas con su labor en el CEI sea reconocido como parte de su compromiso laboral.

®  conciencia en relacién con los temas que se aborden en las sesiones del comité.

Capacitacion miembros del CEI

El CEI mantendra un programa anual de formacion basica para nuevos miembros, asi como un
programa de capacitacién continua y autoformacién para todos los miembros estables, acorde con las
necesidades detectadas. La institucién de la que depende el CEI debe propiciar los espacios y medios
necesarios para llevar adecuadamente dicha capacitacién, la cual debe quedar documentada en los
archivos del CEL junto a la hoja de vida de cada miembro.

Los aspectos minimos a considerarse en la capacitacién para miembros del CEI son los siguientes:

Procedimientos operativos del comité, en especial para los nuevos integrantes.

Sistemas de revisiéon de protocolos y de consentimientos.

Aspectos basicos de metodologia de investigacion y de disefio.

Normativas y gufas nacionales y los lineamientos internacionales de referencia en ética en
investigacion

Principios éticos y su aplicacién en investigacién

® Enfoques para reconocer y resolver algunos conflictos éticos y bioéticos

Y demads temas que se consideren pertinentes para asegurar la calidad de las competencias de los
miembros del CEI de acuerdo con el perfil especifico de la institucion.

Funcionamiento de los Comités de Etica de la Investigacion

Al hablar de “funcionamiento” se hace referencia a la ejecucién de funciones propias a algo o alguien, es
decir, a su capacidad de cumplir con las funciones habituales (Pérez, J. y Merino, M, 2014.)

En este sentido, el apartado de funcionamiento de Comités de Etica de Investigacion incluye aspectos
relacionados con la periodicidad de las reuniones de los CIE, el quérum necesario para la evaluacion de
proyectos, el financiamiento, la toma de decisiones, los procesos y procedimientos para la evaluacién de
los proyectos sometidos a su consideracién, seguimiento, modificaciones de protocolos o metodologia,
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el manejo de los conflictos de interés, el manejo del archivo y documentacion, las exigencias en torno a
la integridad cientifica y la transparencia, entre otros.

Los aspectos relacionados con el funcionamiento de los comités de ética que se presentan en este
documento estan soportados en las diversas gufas revisadas, segiin el Anexo 1, y en especial en las gufas
Governance arrangements for research ethics committees. A barmonised edition (2011). Guia para los Miembros de los
CIE — Consejo Enropeo (2012), y Guia Nacional para la Integracion y Funcionamiento de los CIE — México (2018):

Periodicidad de reuniones

Se recomienda que en los procedimientos se establezca una periodicidad segun las funciones y
volumen de programas y proyectos que deben evaluar. Por esta razén, es necesario definir un plan anual
de actividades que incluya el cronograma, teniendo en cuenta que la evaluaciéon de los programas y
proyectos por el CEIl es condicién para participar en convocatorias internas como externas.
Adicionalmente, se sugiere realizar un reporte anual de las actividades realizadas.

Quérum

Los CEI deben fijar requisitos especificos para un quérum en su reglamento interno. Se deben
considerar para esto las particularidades en cuanto al numero y la composicién del CEL al igual que las
normativas vigentes que tienen preestablecidos los requisitos del quérum en determinadas dreas como en
salud y, si el CEI lo contempla, el salvamento de voto.

Dentro de las recomendaciones de las guias revisadas se encuentran varias alternativas en relacién con e
1 quérum: i) convocar a todos los integrantes del CEI a cada sesién, considerando la existencia de quérum
si se cuenta con la asistencia de la mitad mas uno de sus integrantes; ii) adicional al 50 % mas 1, contar
con la presencia del presidente del comité y del secretario; o iii) contar con la asistencia de minimo un
miembro no cientifico y un miembro independiente al centro de investigacion. Por lo tanto, cada CEI
fijara los requisitos del quérum dependiendo de sus particularidades, aunque en general se define que
solo los miembros que participen de manera fisica presencial en las reuniones haran parte del mismo, sin
embargo, como se mencioné en las consideraciones generales, se debe establecer sila participacién virtual
se considera valida.

Financiamiento y recursos para funcionamiento

Se recomienda que los gastos de operacion del CEI deben ser financiados por el establecimiento
o institucioén, sin que ello signifique un conflicto de interés en las funciones del comité, es decir, deben
provenir del presupuesto de los establecimientos o instituciones donde funcionan y se registraron los
CEL

Sin embargo, se hace la salvedad, de que se podran recibir apoyos de fuentes externas gubernamentales
o recibir dinero por prestacién de servicios (como la evaluacién de proyectos externos), resaltando que
los recursos obtenidos de esta funcién no deberin ser otorgados directamente a ninguno de los
integrantes del CEI, con el objeto de no generar conflictos de interés para las instituciones que lo
permitan. De la misma forma, cualquier aporte externo no debera ser utilizado con otros fines que no
sean para su funcionamiento y deberan ser manejados con total transparencia. No deben significar
ganancias para el comité, cuando esta financiado con recursos publicos, pero si pueden constituir un
presupuesto especifico para fortalecer su funcionamiento.

Otro es el caso de los CEI independientes que, como su nombre lo indica, no estan directamente
vinculados a ninguna institucién, por lo cual se financian con los servicios que ofrecen y que contemplan
pago a sus miembros, que actian bdsicamente como evaluadores. Este es un aspecto que debe ser
analizado en cada caso y hacer explicito el alcance de su responsabilidad y los principios e intereses que
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orientan sus decisiones, pues en los tltimos afios estan floreciendo este tipo de comités, como expresion
de alianzas alrededor de un emprendimiento.

Sobre el pago a los miembros de los CEI se sugiere que la participacion de los integrantes del CEI debe
ser de caracter honotifico, excepto cuando se trata de CEI independientes por lo sefialado en el parrafo
anterior. En Colombia, la mayorfa de los CEI institucionales se encuentran en las Instituciones de
Educacién Superior (IES), centros de investigacion e instituciones de salud, por lo cual sus miembros lo
son también de la planta de personal, lo que permite inferir que su actuacién como miembros del CEI
hace parte de sus funciones, luego si reciben salario. En cualquier caso, las instituciones deben garantizar
que los miembros del CEI, que hacen parte de sus plantas de personal, dispongan del tiempo necesario
para el cumplimiento de las actividades del mismo; también podrian considerar la gestion de otro tipo de
reconocimientos e incentivos no pecuniarios. Para garantizar su autonomia e independencia, ni el CEI ni
sus integrantes deben recibir directa o indirectamente remuneracién alguna por parte de instituciones,
patrocinadores u organizaciones con algin interés en el estudio sometido a evaluacién. En el caso de los
miembros externos del CEI se puede considerar un reconocimiento, acorde con las posibilidades
presupuestales y el alcance de su responsabilidad.

El caracter honorifico o no del trabajo que realizan los integrantes del CEI dependera por ejemplo del
tipo de vinculacién de los miembros con la organizacién que alberga el CEL el tipo de CEI y el tipo de
proyectos que evaltan. También se debe considerar en determinadas areas, como en salud, las directrices
preestablecidas, por ejemplo, la Guia para los Comités de Etica en Tnvestigacion Independientes del Invima ASS-
RSA-GUO040, en la que se menciona que el comité debe tener un presupuesto propio y en el cual se puede
contemplar el pago de honorarios a sus miembros.

Tanto la institucién que alberga un CEIL, como los CEI independientes, deben garantizar las mejores
condiciones para su funcionamiento, y como minimo los siguientes insumos: instalaciones especificas y
con acceso controlado; espacio fisico apropiado para la realizacion de las sesiones fisicas presenciales, asi
como los insumos necesatios para las mismas, incluyendo papeleria; espacio fisico apropiado para el
manejo y archivo de los documentos que permita asegurar la trazabilidad de la informacion con todos los
estandares de proteccién; equipo de cémputo con capacidad suficiente para manejar y resguardar la
informacién y presupuesto econémico especifico anual, aprobado y proporcionado por la institucién o
establecimiento, destinado a las actividades de formacién y capacitaciéon continua de los integrantes, asi
como entrenamiento especifico para entender sus funciones y responsabilidades. Se sugiere total
transparencia en el manejo del recurso.

Toma de decisiones

Se considera fundamental que las decisiones que toma el CEI sean coherentes y consistentes con
los principios éticos establecidos en los documentos gufas internacionales y en las herramientas de
derechos humanos, asf como en cualquier ley o politica nacional consecuente con esos principios. Para
ello es necesatia la definiciéon de una metodologia para la deliberacién, el analisis y, de ser el caso, las
decisiones que se tomen; todo esto debe estar definido en el reglamento.

La toma de decisiones puede basarse en un proceso de discusién y deliberacion incluyente, en donde las
decisiones del CEI se tomen por consenso, lo que implica que ninguno de los integrantes debera
considerar la decisién como inaceptable, es decir, que nunca se toman decisiones por votacion. También puede
datse la toma de decisiones por mayoria, consignando los comentarios minoritarios en el acta de reuniones.
En cualquier caso, el CEI debe actuar como un ente colectivo donde, manteniendo la existencia de
diversas posiciones argumentadas, prevalece un interés comun. Es sobre este punto que deberia buscarse
siempre el consenso, sin llegar al extremo de impedir el disenso o salvamento de voto, incluso publico.
Los CEI deben ser, ante todo, espacios de deliberacion.
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Entre las consideraciones a tener en cuenta en la toma de decisiones, se encuentran: i) el presidente del
CEI debe asegurar que las decisiones hayan contado con la participaciéon de todos sus integrantes, que
han dispuesto del tiempo suficiente y que la reunién se lleva a cabo en un ambiente de respeto que permite
la expresion de los distintos puntos de vista; ii) los investigadores, patrocinadores y otras personas
directamente involucradas en el estudio no deberan estar presentes durante la deliberacion; iii) las
resoluciones que emita el CEI deberin basarse en argumentos solidos y fundamentados; iv) la toma de
una decisién debe darse cuando haya quérum; v) se debe establecer un método para la toma de decisiones
(consenso o votacion), asi como los mecanismos para decidir cuando no se logra un consenso o se
requiere ampliar o aclarar algin aspecto particular (citacién al investigador, patrocinador o consultor
externo para ampliacion de informacion, entre otros); vi) pueden adjuntarse a la decisién sugerencias sin
caracter obligatorio; vii) las decisiones se deben comunicar de forma clara y oportuna.

Para facilitar la evaluacion ética es posible designar a miembros individuales del CEI como ponentes para
los proyectos, es decir, que cada miembro del comité sea responsable de la presentacién de uno o vatios
proyectos para su evaluacioén, segin su competencia o conocimiento. Igualmente, puede recomendarse
la invitacién de los investigadores para realizar la presentacién de los protocolos o a expertos externos a
preparar breves informes escritos, asi como invitar y consultar a especialistas internos o externos, cuya
intervencién se considerara necesaria para la toma de decisiones respecto a la investigacién. En relacion
con la evaluacién de investigaciones que involucran grupos en condiciones de vulnerabilidad o
poblaciones especiales, se recomienda contar con integrantes expertos en la materia o bien, solicitar el
asesoramiento de especialistas internos o externos respecto a las cuestiones clinicas, éticas y psicosociales
aplicables, para la toma de decisiones.

Procesos

En relacién con los procesos, se debe definir taxativamente la connotacién de las competencias
evaluadoras del CEI, particularmente el alcance disciplinar, multidisciplinar o interdisciplinar del comité.
Asf{ mismo, se debe validar que los proponentes cumplen con las condiciones cientifico—técnicas para
proponer y ejecutar el programa o proyecto sometido a aval.

Por otra parte, se recomienda incluir un proceso de solicitud (procedimiento), en el cual se define que la
solicitud de evaluacién de un proyecto debe ser por escrito, posteriormente se realice verificacién del
cumplimiento de requisitos, se comuniquen los plazos de evaluacién y se declaren los conflictos de
interéss. El comité debera definir si las solicitudes pueden aceptarse via electrénica, haciéndose necesario,
en cualquier caso, mantener un procedimiento de manejo confidencial de la informacién, una vez recibida
la solicitud.

Procedimientos operativos y administrativos

En relacién con los procedimientos de trabajo, se sugiere que pueden ser elaborados por el CEI
y ser avalados por la institucién o autoridad responsable. La recomendacién en cuanto a los
procedimientos, es que estos deberfan especificar como los CEI deben funcionar de manera eficaz y
transparente y ser de publico conocimiento. En general, el levantamiento de estos procedimientos es
competencia del area de organizacién y métodos de la instituciéon que apoya a los comités.

El contenido del procedimiento operativo debe incluir los pardmetros/criterios de evaluacion, asi como
una lista de verificacion para tal fin. Adicionalmente, se recomienda a los CEI establecer procedimientos
administrativos de modo que se pueda hacer un seguimiento de los documentos en todas las etapas del
proceso de evaluacion.
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Dentro de los procedimientos operativos, se sugieren unos especiales para el funcionamiento adecuado
de los CEI que incluyan:'! determinacién de la composicién, incluido el cargo y cualificaciones de cada
integrante, asi como las funciones que asumen; determinaciéon de las obligaciones del establecimiento
bajo el cual se instala el comité, asf como las del titular o director; calendario anual de sesiones; esquema
de conduccién de las sesiones, frecuencia y tipo de acuerdo con su clasificacién; esquema de
notificaciones, comunicacién y convocatoria a los integrantes; compromiso de asistencia minima a las
sesiones de forma fisica presencial, asi como determinacién del quérum para llevar a cabo la reunién;
conduccién de la revisiéon del protocolo y documentacion relacionada, asi como las revisiones
subsecuentes; elementos de revision a la propuesta de investigacién y sus documentos; caracteristicas y
contenido de las minutas o actas de sesion; registros y archivo de la documentacion que recibe y evalta
el CEI,; determinacién del proceder ante renuncia total o parcial de los integrantes; determinacion del
proceder de los cambios de integrantes y procedimiento para evaluacién (aprobacion/reprobacion) de
las investigaciones.

Por otra parte, el concepto del CEI debe ser claro: aprobado, pendiente de aprobacion o no aprobade y se debe
notificar de la decisién del CEI, de manera oportuna y por escrito, asi como las razones de la
determinacién y el procedimiento para apelar la decision o resolucién; incluir el esquema para emitir el
dictamen y tiempo maximo de emisién; definir esquema de seguimiento, tipo, frecuencia y elementos a
supervisar por parte del CEI a las investigaciones previamente aprobadas y vigilancia de las
recomendaciones a los proyectos de investigacion; establecer el procedimiento para aprobacion
expedita/extraordinatia; definir los procedimientos y medidas en caso de encontrar irregularidades y
especificar los reportes que debe proveer el investigador al CEI por ejemplo, desviaciones al protocolo,
modificaciones que incrementen el riesgo a los sujetos o afecten significativamente la conduccién del
estudio, eventos adversos graves o nueva informacién que pueda influir negativamente en la seguridad
de los sujetos o la conduccién del estudio.

Estatutos—reglamento. El CEI debera emitir sus estatutos o reglamento, conforme a la
legislacién nacional aplicable. La institucion o autoridad responsable a la que se encuentre adscrito lo
ratificard. En ellos deben definirse las cuestiones principales concernientes al establecimiento del CEI su
alcance, tareas, derechos y deberes. Se sugiere que sean de conocimiento publico. Estos mismos aspectos
deberian tenerse en cuenta por parte de los CEI independientes.

Se sugiere que los CEI se instalen bajo la responsabilidad del representante legal, director o titular de la
institucién o del establecimiento, mediante un acta de instalacién, que contenga, como minimo,
denominacién o razon social de la institucion o del establecimiento; domicilio de la institucion o del
establecimiento al que pertenece el CEIL; nombre, profesion y cargo que ocupa cada uno de los integrantes
del CEIL; fundamento juridico que contenga las facultades del director o titular de la institucién o del
establecimiento para instalar el CEI; manifestacién del director o titular de la institucién o del
establecimiento en la que conste que bajo su responsabilidad se constituye el CEI; firma autégrafa del
director o titular de la institucién o del establecimiento; lugar, fecha y hora de instalacién del comité.

Se requiere que los CEI formulen sus reglas de funcionamiento, incluyendo las funciones de los
integrantes, actividades y funciones del comité. Entre las reglas de funcionamiento se pueden encontrar
reglamentos, lineamientos, manuales de operaciéon y manuales de procedimientos operativos internos, los
cuales deben estar disponibles para su revision a solicitud de los interesados.

Metodologias de evaluacion de Acti. En general, se considera relevante que la evaluacién de
los proyectos se realice de acuerdo con las competencias de los miembros del comité, asi como en

1 Apartado soportado especialmente en la Gufa Nacional para la Integracién y Funcionamiento de los CIE — México (2018)
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coherencia con los principios éticos y orientados a mantener la integridad de los participantes. Entre los
aspectos a tener en cuenta al momento de definir la metodologia de evaluacién de los CEI se encuentran:

Procedimiento de evaluacion. i) Definir criterios de evaluaciéon de documentos de los
proyectos de investigaciéon y, de ser necesario, definir sub_comités evaluadores y i) entregar
correspondencia a cada uno de los miembros antes de la reunién de evaluacién; iii) definir toma de
decisioén por consenso o por votacion; iv) mantener soporte documental (opiniones) de la evaluacion del
proyecto de investigacién; v) comunicar por escrito al investigador los resultados de la evaluacién
(reprobacion, solicitudes, sugerencias) y vi) realizar auditorias y seguimiento periédico.

Aspectos a incluir en Ia evaluacion. i) Concepto de la evaluacion ética del disefio cientifico y
realizacién del estudio; ii) riesgos y beneficios potenciales; iii) selecciéon de la poblacién de estudio y
captacion de participantes en la investigacion; iv) incentivos a los patticipantes, beneficios y costos
financieros; v) proteccién de la privacidad y la confidencialidad de los participantes; vi) proceso de
consentimiento informado; vii) consideracién con las comunidades; viii) difusién de los resultados de la
investigacion tanto en la comunidad cientifica como en la comunidad beneficiaria o participante.!?

Procedimientos de seguimiento. Considerando que la evaluacion ética de la investigacion va
mas alla de la aprobacién inicial del CEL continda durante su desarrollo y se extiende hasta la conclusién
de la investigacién y la comunicacién de los resultados, se recomienda establecer procedimientos para
llevar a cabo el seguimiento de un proyecto de investigacién en curso. Algunas instituciones pueden
contemplar, ademas, la evaluacién de impacto del trabajo de los CEL

Dentro de los aspectos que se sugiere incluir en los procedimientos de seguimiento, se encuentran lo
siguientes: i) Evaluacién de informes periédicos y utilizacién de un instrumento de control que permita
reflejar el estado de cada uno de los protocolos recibidos por el CEl ii) Evaluacién de informes periédicos
de seguridad, iii) Procedimiento a seguir ante cualquier informacién relevante respecto al desarrollo o los
resultados de la investigacién; iv) Evaluacién y aprobacién de las modificaciones a los documentos
previamente aprobados, v) Realizacién de visitas de supervisién a los establecimientos para los que
aprueba investigaciones, vi) Solicitud a las autoridades competentes de la suspensioén o revisién de una
investigacion cuando la integridad de los sujetos esté amenazada, vil) Elaboracién y revision de informes
de su actividad.

Es recomendable que los CEI den a conocer a los investigadores, la obligatoriedad y compromiso de
notificar, en tiempo y forma, las enmiendas, modificaciones, desviaciones, violaciones, ocurrencia de
eventos adversos graves, presentacion de los informes parciales y finales, asf como cualquier circunstancia
significativa respecto a la seguridad del sujeto en investigacién en cualquier momento.

2 Frente a las recientes circunstancias ocasionadas por la pandemia Covid 19, y las medidas de
distanciamiento social, es importante tener en cuenta por parte de los Comités que se debe seguir
garantizando la confidencialidad de los estudios de investigacion, especialmente en la investigacidn clinica,
cuando el consentimiento se otorga virtualmente. Frente a dicha situacion, es necesario las grabaciones, uso
de firmas digitales. Ademds, cada institucion debe contar con protocolos de comunicacién y acciones
protegiendo y cuidando el tratamiento de datos e informacidn, suscribiendo acuerdos de confidencialidad con
todo el personal que participe en el estudio. En caso de que se requiera la firma digital o electrdnica se deben
tener en cuenta las disposiciones del Decreto 2364 de 2012, en el cual se indica que ésta tiene la misma validez
y efectos juridicos que la firma manuscrita. Igualmente, en el tratamiento de los datos e informacién, debe
darse cumplimiento a lo dispuesto en la Ley 1581 de 2012 y su Decreto Reglamentario 1377 de 2013 del
INVIMA. Las comunicaciones deben realizarse si hay una conexidn a Internet segura en un computador o
equipo idéneo, protegido contra el acceso de personal no autorizado a los datos, ubicado de tal manera que
no se permita el acceso a la documentacidn, por personas no autorizadas.
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Manejo de conflictos de interés

Los CEI deben establecer lineamientos, mecanismos o directrices por escrito para el manejo de conflictos
de interés, evitando que afecten negativamente la proteccién de los participantes y la integridad cientifica
de la investigacién. Por ser un aspecto de manejo especifico, existen lineamientos particulares para el
manejo de los conflictos de interés.!>A continuacion, se presentan algunas de las consideraciones a tener
en cuenta:

1) Medidas para asegurar que los integrantes del CEI mantengan como interés primario la proteccién de
los derechos de los sujetos de investigacion; ii) transparentar y documentar posibles conflictos de interés
de los investigadores, integrantes del CEI, propietarios o representantes legales de los establecimientos o
instituciones donde se ha integrado el CEI o cualquier otro actor involucrado; iii) asentar todo conflicto
de interés manifiesto en el acta correspondiente; iv) desarrollar material informativo sobre conflictos de
interés para los integrantes del CEI y personal del establecimiento o institucién; v) establecer
procedimientos operativos internos en los que se especifique que los integrantes del CEI no entraran en
comunicacién con patrocinadores de la investigacién y organizaciones de investigacion por contrato; vi)
ser integrante de un CEI serd incompatible con cualquier clase de intereses derivados de la fabricacién y
venta de productos o servicio derivado de un proyecto avalado por el comité al que pertenece.

El conflicto de interés se presenta cuando existen factores que afectan la objetividad en la toma de
decisiones ya que pueden inclinarse tanto a favor como en contra de las acciones propuestas. La recta
postura del evaluador lo compromete moralmente a declarar abiertamente la preexistencia de sesgos en
su participacién en la decisién, pero, si esto no ocurre, puede presentarse la situacién donde otras
personas declaran o evidencian la existencia de esos intereses e impiden la participacion de esa persona o
impugnar su decisién; ese acto se denomina recusacion, la cual debe contemplarse en el manejo de
contlictos de interés. Recusacion entonces es el impedimento expreso, hecho a miembros de comités de
ética que teniendo conflictos de interés no los declaran por voluntad propia por lo cual terceras personas
lo denuncian.

Procedimiento de autoevaluacion del funcionamiento del CEI

Se pueden tener procedimientos de autoevaluacion, para valorar periédicamente la calidad de su labor y
funcionamiento en busca de margenes de mejora, asi como tener una auditorfa independiente o
inspeccion.

Discusion sobre funcionamiento. Para mejorar el funcionamiento de los CEI es importante
ubicar en el plan de trabajo un tiempo para debatir periédicamente acerca de su método de trabajo.

Autoevaluacion. Entre las metodologias de autoevaluacion de los CEI posibles de implementar,
se encuentran la libre discusion entre los miembros del CEI en un tiempo reservado durante las reuniones;
tiempo para preparaciéon y discusiéon de los informes anuales del CEI; tiempo para el desarrollo y
valoracion de un cuestionatio de autoevaluacién; ejercicios estructurados de auto evaluacién del CEI

Intercambio con otras organizaciones. Se sugiere establecer contactos e intercambiar
informacién con otras entidades relevantes que participen en la evaluacién, autorizacion, y seguimiento
de proyectos de investigacién en el ambito regional, nacional, o internacional, con el fin de generar
consistencia en estandares éticos y procedimientos.

13 I ineamientos para el manejo de conflictos de interés, tomados de la Guia Nacional para la Integracion y Funcionamiento de los CIE
— México (2018)
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Auditoria independiente. Es recomendable porque contribuye a mejorar procedimientos y
politicas estandarizadas que ayuden a promover una aplicacién consistente de los principios éticos.!*

Archivo, documentacién y manejo de la informacion

Teniendo en cuenta que los documentos con que trabaja el CEI pueden contener informacién sensible,
se recomienda disponer de instalaciones de archivo seguras, incluyendo los ficheros electronicos, contar
con un espacio fisico para la sede del CEL tanto para sesionat, como para la recepcion de documentos y
resguardo de archivos.

Con respecto al archivo y manejo de la informacién, ademas de lo sefialado, se sugiere la designacion de
un responsable del archivo; adoptar una manera para cifrar/organizar y disponer toda la documentaciéon
de los proyectos sometidos a evaluacion: se recomienda mantener estos archivos de tres a cinco afios,
una vez finalizado el estudio. Finalmente, se hace necesario establecer la manera de destruccion o
disposicion al término del periodo de resguardo que, por ejemplo, para el caso de Colombia en lo
referente a informacién esencial de historia clinica es de veinte afios, para los otros casos sobre todo de
acuerdo con el riesgo que demanda cada investigacién. En caso de utilizar documentos y archivos
electronicos todas las instituciones deben dar cumplimiento a la politica del Archivo General de la Nacién
al respecto.

Algunos lineamientos para el manejo de la informacién son'>mantener la confidencialidad y la proteccién
en el manejo de la informacién a la que tengan acceso todos y cada uno de los integrantes del CEIL
establecer mecanismos por parte del CEI para el manejo de confidencialidad que incluya una clausula de
confidencialidad en relacién con las solicitudes de evaluacién de protocolo, informacién del investigador
y de los sujetos de investigacion, asi como de las reuniones en las que se delibera sobre los programas y
proyectos de CTel de investigacién; mantener la confidencialidad respecto a los informes que reciben, al
igual que la informacién a la que el comité tiene acceso durante el seguimiento que realiza a la ejecucion
de la investigacién.

Por otra parte, para los efectos legales y administrativos de cada sesién o revision, debe elaborarse la
minuta o acta correspondiente en no mas de diez dias habiles posteriores a la sesién, contando con la
firma autdgrafa solo de los asistentes a la sesién fisica presencial, a no ser que el CEI valide las sesiones
virtuales y las firmas digitales.

Integridad cientifica y transparencia

El fraude, la falsificacién de resultados, el plagio, la tergiversacién u otra mala conducta relacionada con
la practica cientifica o el manejo de datos deben ser reportados por el CEI a las instancias competentes,
tan pronto es detectada. En el caso colombiano, la conducta cientifica impropia no tiene claramente
definido un proceso, pero el fraude y la falsificacién son competencia de la justicia ordinaria y de los
Tribunales Disciplinatios constituidos por norma de cada profesion. En Colombia existen treinta c6digos
de ética profesional que se transformaron en leyes y cumplen con esta tarea.

Por otra parte, con el fin de garantizar la seguridad de los sujetos participantes en las investigaciones y la
integridad cientifica en estas, el CEI podra solicitar documentacién o informacion adicional para lo cual
los plazos y manejos deben ser seguros, agiles y en general eficientes.

1% Esta certificacion podria ser otorgada por una entidad como el Consejo Nacional de Bioética, como ocurre en México y, en
todo caso, por una entidad del orden nacional de forma que pueda garantizarse que todos los CEI han sido certificados bajo los
mismos criterios y procedimiento.

15 Lineamientos para el manejo de la informacién tomados de la Guia Nacional para la Integracion y Funcionamiento de los CIE —
México (2018)
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En relacién con la transparencia en el funcionamiento de los CEl se debe proporcionar la informacion
que se tenga disponible sobre las actividades que lleva a cabo y de los recursos asignados para su
funcionamiento, para rendir cuentas y evaluar su operacion ante las autoridades competentes, asi como
estar dispuestos a visitas de verificacién, auditorfa y monitoreo. Igualmente, se define que los CEI
implementaran y dispondran de lo necesario para transparentar su gestién, de conformidad con normas
internas y nacionales debido a que se asumird esta acciéon de valor primordial en el pafs para orientar y
vigilar el proceder en CTI para el desarrollo a favor del sentido y la calidad de vida en perspectiva bioética.

Funcionamiento de la Red Nacional de Comités de Etica de la Investigacion

La implementacién de la Politica de Fitica de la Investigacién, Bioética e Integridad Cientifica contemplé
la creacién de la Red Nacional de Comités de Etica de la investigacién y Comités de Bioética para
responder a la necesidad de articular “riterios frente al rol, las responsabilidades, la estructura, los estindares de
calidad y los alcances de estos ¢ omités, sino también, la existencia de valoraciones encontradas, incluso opuestas frente a
un mismo proyecto o programa de investigacion. Dada la importancia de estos CEL y CB como los espacios de reflexidn mis
cercanos a los investigadores para abordar los dilemas éticos que surgen en los ambitos y procesos de ciencia, tecnologia e
innovacion, la Red  se propuso como una estrategia de articulacion con los diversos actores del SNCTel”16

De acuerdo con el instructivo elaborado para la conformacion de la Red (Anexo 2), uno de los criterios
para su conformacién fue la de generar espacios de intercambio entre estos comités, donde se pudieran
exponer sus experiencias, necesidades y aprendizajes de manera individual y colectiva y asi impulsar la
cualificacién y fortalecimiento del rol de estos comités en sus instituciones y en el SNCTel. Esta Red
puede entenderse como un esfuerzo de los investigadores por tratar de configurar y establecer
lineamientos para todos los CEI y CB, diferentes a los que se ocupan exclusivamente de la investigacion
clinica, cuyas orientaciones vienen dadas desde el Invima, pues se requiere generar nuevos conceptos,
enfoques, instrumentos y herramientas para la evaluacién ética de las actividades de CTel de forma que
atiendan sus especificidades disciplinares manteniendo altos estandares de calidad.

En diciembre 2018 se creé esta Red que a la fecha cuenta con 175 CEI y comités de bioética de las
distintas regiones del pais. La Red es funcional y cumplird su propésito en la medida que efectivamente
facilite y favorezca un intercambio oportuno y pertinente, que se fortalezca como un espacio de
permanente reflexién, aprendizaje, intercambio, bisqueda y formulacién de propuestas. Por esta razoén,
la Red se conformé a partir de siete nodos regionales, a saber, Pacifico, Bogota-Centro, Caribe, Centro-
Oriente, Eje Cafetero, Surcolombiano y Antioquia. Se espera que cada nodo se organice a partir de unas
minimas otientaciones y a partir de ahi adquiera su propia dinamica, sin perder de vista el interés y
propésito comun.

18 Instructivo para la conformacién de la Red Nacional de Comités de Etica de la Investigacién y Comités de Bioética. Mesa de
Institucionalidad de la Politica de Etica, Bioética e Integridad Cientifica. 2018
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Glosario de siglas y acronimos

ACTT: Actividades de ciencia, tecnologfa e innovacién

CB: Comité de bioética

CEI: Comité de ética de investigacién

CICUA: Comités institucionales para el cuidado y uso de animales
CTTI: Ciencia, Tecnologia e Innovacién

Cope: Comité de Etica de las Publicaciones (por sus siglas en inglés)
DD. HH:. Derechos Humanos

Invima: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Ilar: Instituto para la Investigacién de Animales de Laboratorio
Mincencias: Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién

OMS: Organizacién Mundial de la Salud

Red Nal CEI: Red Nacional de Comités de Etica de Investigacion
SNCTel: Sistema Nacional de Ciencia Tecnologia e Innovacion
UdeA: Universidad de Antioquia

Uneso: Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacién, la Ciencia y la Cultura
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Glosario de términos

Beneficio: Expresa un hecho o estado de cosas y, por lo tanto, cuando este término se utiliza durante
las etapas de planificacion o de revision ética en la investigacion, las personas deberfan utilizar, en realidad,
el término “beneficio posible” o “beneficios potenciales”, ya que es una anticipacion de los resultados y

no un hecho.

Bioética: Significa ética de la vida o ética de la Biologfa, del griego Bios, vida y ethos, ética. Estudio
sistematico de la conducta humana en el ambito de las ciencias de la vida y de la salud, analizados a la luz
de los valores y principios morales”

Buena practica: Comportamiento observable de una competencia profesional, que representa un
estandar de desempefio profesional de dicha competencia. Dicho comportamiento o indicador de
conducta, ademads de observable, ha de ser objetivable y medible.

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

Calidad: De acuerdo con las definiciones de la Real Academia Espafiola —-RAE (2017), se refiere a las
cualidades o propiedades que permiten otorgar un valor superior. En el marco de esta politica, hace
alusién a las propiedades y cualidades de los productos de ciencia, tecnologia e innovacién, no solo en
relacién con la rigurosidad de todo el proceso de busqueda de la verdad, desatrollos tecnoldgicos e
innovaciones (metodologias, trazabilidad, autorias, etc.), sino con su validez desde el punto de vista ético.

Confidencialidad: Corresponde al manejo de la informacién, informes o comunicaciones, relacionadas
con la investigacion o a la identidad de los sujetos patticipantes en las investigaciones, las cuales solamente
pueden ser reveladas a otros que estén autorizados o a la entidad sanitaria correspondiente.

Conflicto de Interés: Existe un conflicto cuando el profesional puede beneficiarse de su ejercicio y dicho
interés individual se enfrenta con una obligacién individual o moral. Dentro del término se distingue
entre las situaciones en las que el individuo actda voluntariamente para favorecerse en contra de su
responsabilidad hacia el paciente y aquellas en las que elementos externos pueden influir en la decision
del profesional de manera indirecta.

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

Competencia: Pericia, aptitud o idoneidad para hacer algo o intervenir en un asunto determinado.

Competencia profesional: Aptitud del profesional para integrar y aplicar los conocimientos, habilidades
y actitudes asociados a las buenas practicas de su profesion, para resolver los problemas que se le plantean.
La competencia se manifiesta a través del conjunto de comportamientos, causalmente relacionados con
un desempefio, que da respuesta eficiente a las exigencias planteadas en el estandar establecido.
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Daiio: El término proviene del latin dammnum y esta vinculado al verbo que se refiere a causar perjuicio,

menoscabo, molestia o dolor.

Desviaciones: Esta palabra se refiere como la accién y resultado desviar o desviarse. Este término viene
del verbo transitivo e intransitivo «desviam y del sufijo «cién» que indica efecto, hecho o accién de,
también procede del latin «deviation.

Etica de la investigacion: La ética de la investigacion ademas de defender la integridad y el bienestar
de los sujetos, a fin de protegerles frente a eventuales malas practicas pretende definir un marco completo
de actuacion a través de la generacion de objetivos, politicas, leyes y estindares para el diseflo, desarrollo
que deben respetarse, ya que en ellas intervienen directamente seres humanos y no humanos.

Evento adverso: Puede ser cualquier signo desfavorable y no intencionado (incluyendo un
hallazgo anormal de laboratorio), sintoma o enfermedad asociada temporalmente con el uso de
un producto (de investigacién), esté o no relacionado con éste.

Impacto: El término impacto, de acuerdo con el Diccionario de uso del espariol proviene de la
voz “impactus”, del latin tardio y significa, en su tercera acepcién, “impresién o efecto muy intensos

dejados en alguien o en algo por cualquier accidn o suceso”.

Idéneo: Adjetivo que deriva del latin “idoneus” que indica a todo aquello que posee buena disposicién
o suficiencia para una cosa. La palabra idoneo es sinénimo de: apto, capaz, habilidoso, eficiente,

dispuesto, inteligente, entre otros

Integridad cientifica: La integridad cientifica se entiende como el marco de principios, valores y
practicas profesionales que colectivamente ayudan a asegurar que todos los aspectos del proceso de

investigacién se realicen de manera honesta y precisa.

Protocolo: Documento que desctibe el o los objetivos, disefio, metodologia, consideraciones estadisticas
y organizacién de un estudio. Generalmente, también proporciona los antecedentes y fundamentos para
el estudio, pero éstos podrian ser proporcionados en otros documentos referenciados en el proyecto.
Este término incluye las enmiendas de este.

Riesgo: Es una palabra que expresa “probabilidades”, y cuando se utiliza en relacién a la investigacion,
esta expresando la probabilidad de que ocurra un dafio durante la misma. El riesgo en investigacion es la
probabilidad de dafio, pérdida, lesién u otras consecuencias adversas que pudieran ocurrirle a alguien
como resultado de su participacién en un estudio de investigacion, ha de entenderse como el estimado
de dos factores: primero, cuan probable es que un participante sufra un dafio fisico, psicolégico, social o
de otro tipo; y segundo, cudl es la magnitud o importancia de ese dafio.

Responsabilidad: hace referencia al compromiso u obligaciéon de tipo moral que surge de la posible
equivocacién cometida por un individuo en un asunto especifico
La descripcion de una responsabilidad debe contener 3 elementos:

=  Describir la responsabilidad a partir de una acciéon expresada en un verbo en infinitivo.

®  Mencionar el objeto o proceso sobre el que se realiza la accion.

=  FEl resultado.
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Anexo 2.

2\ GOBIERNO fa
DE COLOMBIA COLCIENCIAS

INSTRUCTIVO PARA LA CONFORMACION DE

LA RED NACIONAL DE COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION Y COMITES DE
BIOETICA

Introduccion

La Politica de Etica de la investigacién, Bioética e Integridad cientifica adoptada
mediante la Resoluciéon No. 314 del 2018, plantea como uno de sus objetivos la
conformacién de una Red Nacional de Comités de Etica de la Investigacién (CEI) y
Comités de Bioética (CB), como respuesta a la necesidad de fortalecer su
institucionalidad tanto al interior de sus respectivas organizaciones como del Sistema
Nacional de Competitividad, Ciencia, Tecnologia e Innovacién (SNCCTel).

Durante el proceso de disefio de esta Politica, una de las situaciones que se manifestd
de manera reiterada fue la diversidad existente entre los CEI y los CB respecto de sus
funciones, alcances, conformacién y funcionamiento, e incluso en sus recomendaciones
y evaluaciones. Esta situacién no solo evidenci6 falta de articulacion de criterios frente
al rol, las responsabilidades, la estructura, los estindares de calidad y los alcances de estos
Comités, sino también, la existencia de valoraciones encontradas, incluso opuestas
frente a un mismo proyecto o programa de investigacion. Dada la importancia de estos
CEI 'y CB como los espacios de reflexion mas cercanos a los investigadores para abordar
los dilemas éticos que surgen en los ambitos y procesos de ciencia, tecnologia e
innovacion, la RED se propuso como una estrategia de articulacion con los diversos
actores del SNCCTel.

Esta RED surge entonces como un espacio de encuentro, visibilizacién y reflexion
colectiva, libre, responsable, abierta y argumentada con el propésito de generar una
cultura de responsabilidad, compromiso y rigor técnico a partir de una gestién del
conocimiento generado en los mismos CEI y CB, comenzando por temas relacionados
con la organizacién, la estructura y el funcionamiento, para contribuir en la
consolidacién de experiencias del proceso de evaluacién de los programas y proyectos
de CTel de manera articulada y coherente. Por tanto, esta RED sera el espacio para
construir criterios y acuerdos nacionales frente al rol, las responsabilidades, la estructura,
los estandates de calidad y los alcances de los CEI y los CB, entre otros temas de intetés.

La estructura de la RED se definié a partir de NODOS REGIONALES para favorecer
y facilitar la comunicacion, primero entre los mismos CEI y CB, que seran los integrantes
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de estos Nodos y que de manera voluntaria desean vincularse. Este disefio responde a
la necesidad de generar espacios auténomos y a la vez articulados, de manera que se
vayan construyendo lineamientos de manera participativa y plural. Asi mismo, cada
Nodo regional adoptara su propia dinamica, a partir de los acuerdos minimos que se
plantean en este instructivo. La gobernanza de la RED estara regida por principios de
respeto, reconocimiento, colaboracién interinstitucional, intersectorial y por la
transversalidad de la accién y funcién de los Comités de Ftica de investigacion y los
Comités de Bioética, bajo la coordinaciéon de una institucioén lider, que podra rotarse
entre los Nodos regionales.
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N\ COBIERNO >
‘ el b @ COLCIENCIAS
La Red Nacional de Comités de ética
de la Investigacion y Comités de Bioética

La Red es un grupo interdisciplinario, interinstitucional e intersectorial, conformado por
Nodos regionales. Este grupo aunara esfuerzos, conocimiento, experiencias y
preocupaciones para articular criterios, responsabilidades y agendas de los Comités de
Etica de Investigacion y de Bioética del pafs. Asi mismo, realizar debates abiertos,
plurales, participativos, flexibles y responsables de conformidad con las particularidades
del ecosistema, de la comunidad cientifica y en general, de los actores del Sistema
Nacional de Competitividad, ciencia, tecnologia e Innovacién que se quieran vincular,
para discernir enfoques y proponer decisiones sobre dilema éticos de la ciencia, la
tecnologia y la innovacién; de tal manera, que se garantice la observancia de los DD.HH.
y de la Etica Ambiental y animal.

El criterio que se ha adoptado para definir la cobertura de cada Nodo regional es la
facilidad para intercomunicarse y asi favorecer un relacionamiento cercano, efectivo y
oportuno. En este sentido, los CEI y los CB puedan vincularse al Nodo que consideren
ofrece mayores facilidades de interconexion territorial. Cada Nodo representa un punto
focal o de coordinacién de la Red, desde el entendido que, si bien existe un Nodo
coordinador, todos tengan el mismo status de manera que se favorezca la comunicacién
horizontal en todos los sentidos. Inicialmente, se han definido los siguientes Nodos
regionales!:

1. Caribe: Guajira, Magdalena, Atlantico, Bolivar, Sucre, Cérdoba, San Andrés.
Antioquia: Valle de Aburra y municipios del Departamento.

Centro: Bogota D.C, Cundinamarca, Meta, Guaviare, Vaupés, Guainfa,
Vichada, Amazonas, Casanare.

Nor oriente: Santander, Norte de Santander, Sur de Cesar, Boyaca.

Eje cafetero: Quindio, Risaralda, Caldas.

Pacifico: Narifio, Valle del Cauca, Cauca, Chocd.

Sur colombiano: Huila, sur del Tolima, Caquetd, Putumayo.

wn
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' La nocién de “regional” se emplea para referirse a un espacio territorial, que reune los grupos
de interés que deciden voluntariamente agruparse. Los Nodos se definieron en funcién de i)
redes existentes o ii) interés colectivo por integrarse a una determinada region.
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Fuente: Mapa elaborado por el Dr. Henry Diaz Rodriguez. Miembro de la Mesa
Institucionalidad. Objetivo general de la RED

Armonizar la organizacién, la estructura y el funcionamiento de los CEI y de Bioética
del pais para contribuir en la visibilizacién, el fortalecimiento y la consolidacién del
conocimiento sistematico del proceso de evaluacién de los programas y proyectos de
CTel, mediante la generacién de un espacio de discusion libre, responsable, abierta y
argumentada que permita discernir enfoques y proponer decisiones sobre los dilemas y
conflictos éticos que surgen de los adelantos cientificos, tecnolégicos y de la innovacién.
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Obijetivos especificos

«/ Proponer recomendaciones para el analisis, evaluacién, seguimiento y
monitoreo de los programas y proyectos de investigacion, desarrollo
tecnologico e innovacion.

v/ Recomendar lineamientos en ética, bioética e integridad cientifica para los
planes, programas y proyectos de investigacién, desarrollo tecnoldgico e
innovacion.

+/ Proponer lineamientos que orienten a los investigadores en la identificacién y
analisis de las situaciones relacionadas con conflictos y dilemas éticos que
enfrentan en la ejecucion de sus programas y proyectos de CTel.

Formular estrategias para la comunicacion e intercambio de experiencias entre
investigadores y miembros de los CEI y de Bioética.

Propiciar entre los beneficiarios de los programas y proyectos de CTel, su
participacién responsable en los proyectos de CTel.

Estimular la participaciéon en eventos nacionales e internacionales donde se
aborden temas de Etica de la Investigacién, Bioética e Integridad cientifica.

Contribuir a la definicién y caracterizacién de los comités de ética en el contexto
colombiano en los diversos campos del conocimiento.

C L < < X

Posibilitar el didlogo inter y transdisciplinario sobre enfoques, practicas y
experiencias de los Comités de Etica de la Investigacién y de Bioética.

v/ Apoyar la estructuracién o conformacién de un Observatorio Nacional de
Etica, Bioética e Integridad Cientifica en Colombia.

Las funciones de RED seran:

v/ Proponer pautas y otientaciones para la organizacién, alcances, estructura,
funcionamiento, y procesos de los CEI y de Bioética que permitan su sostenibilidad.

Vv Establecer las directrices en Etica de la investigacion, Bioética e Integridad cientifica
de ciencia, tecnologia e innovacién de conformidad con los objetivos de la Politica.

v Participar en la elaboracién del Plan de accién anual de la Red.
+ Fortalecer competencias y capacidades de los integrantes de los CEI y de Bioética.
« Alimentar el sistema de Informacién de la RED.

v/ Compartir experiencias y casos exitosos que permitan a los CEI fortalecer sus
procesos y protocolos.

v/ Atender consultas de los miembros de la Red y hacer recomendaciones para los
CEl, Bioética e Integridad cientifica.

v/ Promover la realizacién de eventos para debatir sobre conflictos éticos e integridad
en ciencia, tecnologia e innovacién a nivel nacional e internacional.

Principios de la RED

Para el funcionamiento de la RED, se acogen como principios, los reconocidos en instrumentos
internacionales, relacionados especialmente con la ética de la investigacion y la proteccion de
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Derechos humanos, y se acogen los parametros minimos sefialados en la “Politica de
Etica de la Investigacion, Bioética e Integridad Cientifica” adoptada por Colciencias
mediante la Resoluciéon 0314 de 2018, de: Participaciéon Pertinencia Cooperacion
Cogestion Universalidad Integralidad

Dentro de los instrumentos internacionales en materia de derechos humanos que sirven
de fundamento para el cumplimiento de los objetivos y fines de la Red, se desatacan, La
Declaraciéon Universal de los Derechos Humanos, el Pacto Internacional de Derecho
Civiles y Politicos y del Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y
Culturales, la Declaracién Americana de los Derechos y Deberes del Hombre, la
Convencién Americana sobre Derechos Humanos, el Protocolo de San Salvador, Carta
Andina para la Proteccién y Promocién de los Derechos Humanos.

Por su parte, dentro de los instrumentos internacionales en materia de ética de la
investigacién, se destacan: El Cédigo de Ftica Médica de Nuremberg (1947), la
Declaracién de Helsinki con sus actualizaciones (1964-2013), Las Pautas Fiticas
Internacionales para la Investigacién Biomédica en Seres Humanos actualizadas a 2016
(Organizacién Mundial de la Salud, Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas, Ginebra, 2002), la Declaracién de Taipéi sobre las consideraciones
éticas de las bases de datos de salud y los bio bancos (adoptada por la 53a Asamblea
General de la AMM, Washington DC, EE.UU. octubre 2002 y revisada por la 67°
Asamblea General de la AMM, Taipéi, Taiwan, octubre 2016), la Declaracién de Bioética
de la UNESCO.

As{ mismo, se tomaran en cuenta las declaraciones intergubernamentales sobre las
consideraciones éticas ambientales para prevenir impactos negativos sobre la naturaleza,
en especial la Declaracién de Rio de 1992, Convenio de Diversidad Bioldgica, el
Protocolo de Nagoya, la Declaracién de Ginebra y las Pautas Eticas del CIOMS para
investigacion con animales y las Guias Arrive para publicaciones en estos campos.

Hsta referencia normativa es de caracter enunciativo y no excluye cualquier otra norma
nacional o internacional relacionada con la ética de la investigacién y que no sea contraria
al objetivo, el alcance, la finalidad y los principios de la politica de ética de la
investigacién bioética e integridad cientifica.

Conformacion de los Nodos:

Los Nodos regionales estaran conformados por los Comités de Etica de Investigacién
y de Bioética de los diversos actores regionales que desarrollan actividades de ciencia,
tecnologfa e innovacion (ACTI): Instituciones de educacién superior, empresas, centros
de investigacién, centros de desarrollo tecnoldgico, institutos publicos de investigacion,
entidades del sector productivo y de servicios,
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37



GOBIERNO fAr s ..
et A b (:e;:i) COLCIENCIAS

entidades estatales, no gubernamentales y sociedad civil organizada, que deseen hacer
parte de la RED.

Por lo anterior, los Nodos regionales deben ser multidisciplinarios, plurales y
organizados de manera auténoma e incluyente. Idealmente, cada Nodo deberia contar
con una entidad o actor lider, funcién que podra rotarse de acuerdo con la organizacién
adoptada por cada Nodo regional, en concordancia con las directrices impartidas por la
RED.

Requisitos para ser parte de un Nodo:

«/ Presentar el aval de una institucién que realice Actividades de ciencia, tecnologia
e innovacion.

' Presentar el Acta de constitucién del CEI o de Bioética

+ Diligenciar el formulario dispuesto por la RED.

Cada actor del SNCCTel es auténomo en cuanto al numero de CEI o de Bioética con
que cuente su institucion. Para la vinculacién a los nodos regionales podran participar
todos los comités de ética de investigaciéon y de Bioética que desatrollen actividades de
ciencia, tecnologia e innovacién y cumplan los requisitos sefialados.

Retiro de algun miembro de la RED.

Se pierde el cardcter de miembro de la RED por:
- Retiro voluntatio
- Mandato de la Institucién que avala el CEI o de Bioética
- Disolucién y liquidacién de la personeria juridica de la entidad que avale el comité.



