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1. INTRODUCCION

El Comité Institucional de Etica en Investigacién en Humanos, desde su creacién ha actuado de
una forma auténoma e independiente en la toma de sus decisiones, siempre respetando la
opinidn de los miembros del comité sin pasar por encima de los valores éticos, el conocimiento
cientifico que cada uno posee para cumplir su rol, teniendo en cuenta toda la legislacidn, guias
y normas que permiten el adecuado desarrollo de las investigaciones y funcionamiento como
comité de ética.

Los miembros del comité como esta definido en el Manual Operativo, siempre deben guiarse
por los principios éticos y aplicaciones en la investigacién con seres humanos, informe Belmont
(1978) y los 7 requisitos éticos de Ezequiel Emanuel y deber3 evitar:
e Cualquier conducta que pueda dafiar o poner en peligro a cualquier sujeto que ingrese
a un estudio de investigacidon (conflicto de intereses)
e Divulgar informacidn que pueda poner en peligro la integridad fisica o emocional de un
sujeto o el centro de investigacién (confidencialidad)

2. OBJETIVO GENERAL

Prevenir el incumplimiento de las Buenas practicas clinicas, identificando los posibles conflictos
de interés y violaciones al compromiso de confidencialidad, de cada uno de los miembros y del
personal que hace parte del comité de ética.

3. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Identificar el panorama de riesgos en los miembros del comité de ética con la
identificacion de los posibles conflictos presentes.

e Disefar, ejecutar y evaluar estrategias que permitan disminuir el riesgo en
la presentacién de diversos conflictos identificados y violaciones a los compromisos de
confidencialidad.

e Disefar, ejecutar y evaluar procesos que permitan identificar, reportar, analizar y
realizar planes de mejoramiento a situaciones presentadas con respecto a conflictos
intereses y violaciones a los compromisos de confidencialidad en las personas
involucradas en el comité de ética.

e Realizar evaluacidén y seguimiento de los planes de mejoramiento.

4. ALCANCE

La declaracion de conflicto de interés y compromiso de confidencialidad inicia desde los
procesos de seleccion de los candidatos que participaran para ser miembros
activos/suplentes del comité de ética. Al inicio de cada reunidén ordinaria se realiza
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declaracion de conflicto de intereses y durante la participacién como miembros del comité
se debe velar por la confidencialidad en el desarrollo de las actividades.

5. CONFLICTO DE INTERES

“Los profesionales tienen un conflicto de interés cuando sus intereses o compromisos pueden
afectar sus juicios, sus informes de investigacion o sus comunicaciones a sujetos de
investigacion, participantes, pacientes. (NHRPAC 2001)”.

“Existen dos tipos mayores de conflicto de interés (Rodwin 1993): Conflictos entre los intereses
financieros o personales del profesional y los intereses de un sujeto/participante, paciente o
cliente.”

Las situaciones que generan conflicto de intereses son:

e Recibir pago por honorarios de forma directa.

e Miembros del comité que realizan actividades extra laborales organizadas
financiadas por el patrocinador.

e Miembros del comité poseen acciones de la empresa que patrocina la
Investigacion.

Cuando uno de los miembros del comité tenga conflicto de intereses, este no tendra voz ni voto
en lo concerniente al estudio o centro de investigacidn con que tiene relacion.

Deben firmar conflicto de intereses todos los miembros del comité al aceptar la carta de
invitacion para formar parte de este, y antes y durante cada reunién deberdn expresar su
situacién para dejar constancia en el acta de reunién ordinaria en caso de que se presente algin
conflicto de intereses.

6. COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

Es el documento legal que salva guarda la informacidon confidencial de los estudios de
investigacion, para garantizar el cumplimiento de las Buenas Practicas en estudios Clinicos y las
regulaciones locales e internacionales. Cabe aclarar que las partes involucradas tienen
restriccion en el uso de la informacién proporcionada.

Los entes involucrados en el proceso se deben comprometer de la siguiente manera:

e El patrocinador debe cumplir con enviar la informacidn necesaria para que el curso del
estudio sea confiable.

e Elinvestigador principal debe garantizar la custodia de la informacidn recibida por parte
del patrocinador, del paciente y de los documentos enviados al comité de ética.
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e Los miembros del comité deben comprometerse a no dar informacion, verbal ni escrita
a ninguna persona externa del comité. Toda la informacidn que salga del comité de ética
a los centros de investigacion serd de forma escrita y quedara registrada en las
respectivas actas de reunién del comité.

En el manejo de lainformacion de los sujetos se debe considerar el habeas data como proteccién
y garantia de la confidencialidad de los datos del sujeto de investigacién.

7. GUIA DE CONFLICTO DE INTERES Y ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

El comité de ética como un ente auténomo en la toma de sus decisiones en cabeza de su
presidente, se compromete a proteger la confidencialidad de todo lo relacionado con el andlisis
de la informacién que ingresa para su aprobacion, con el fin de proteger principalmente al sujeto
de investigacion y todo lo relacionado con la ejecucién y la metodologia cientifica que cada
protocolo requiere y evitar conflicto de intereses que pueden generar situaciones que pongan
en riesgo el sujeto que participa en la investigacion.

Por esto cada miembro o participante (secretarias, invitados, asesores externos) del comité
debera diligenciar los siguientes formatos:

e Compromiso de Confidencialidad (FR-IN-002)
e Declaraciéon de Conflicto de Interés (FR-IN-009)

La firma del formato de renovacion de conflicto de intereses y compromiso de confidencialidad
se realizard, cada dos (2) afios. En cada reunién ordinaria del comité se tomara la declaracion
del conflicto de interés por parte de cada uno de los miembros.

Cualquier conducta que ocurra durante el tiempo que permanezca el miembro del comité en su
cargo y no sea reportada por accidon u omisiéon puede generar una amonestacién por escrito al
miembro del comité o sustitucion inmediata de este, segun la gravedad de la situacién que sera
analizada en reunidn ordinaria y se realizara la accidn correctiva correspondiente.

Al firmar los formatos de Compromiso de Confidencialidad y Declaracién de Conflicto de Interés
los miembros del comité se comprometen a cumplir con los siguientes articulos:

e ARTICULO 1: Cumplimiento de las Leyes, Normas y Regulaciones

Los miembros del comité estdn regidos por la Resolucién 2378 del 2008 y las guias, normas
y circulares que estipulen el ente regulador INVIMA. Todos los miembros deberan adherirse
y comprometerse con el cumplimiento de dichas normas.

e ARTICULO 2: Conflictos de Interés
Un Conflicto de Interés se produce cuando los intereses personales de un empleado o los
intereses de un tercero compiten con los intereses del comité de ética de investigacidn. En
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esta situacion, podria resultar dificil para el miembro del comité actuar plenamente en
funcidn de los mejores intereses para este. Siempre que sea posible, los empleados deberan
evitar los Conflictos de Interés. Si se hubiera producido un Conflicto de Interés o si un
empleado se encontrara frente a una situacion que pueda involucrar o dar lugar a un
Conflicto de Interés, el empleado debera comunicarlo. Los miembros del comité deberdn
expresar al inicio de cada reunidn y antes de discutir cualquier tema sus conflictos de interés
frente a los temas que se van a discutir, Lo anterior quedara descrito en el acta de la reunion.

e ARTICULO 3: Acuerdo de Confidencialidad

Los miembros del comité siempre respetaran la confidencialidad de todo el material que les
sea suministrado durante el proceso de evaluacidn y todos los temas que se discutan en el
desarrollo de las reuniones.

e ARTICULO 4: Direccion externa y otras actividades externas

Los miembros del comité pueden realizar actividades fuera del comité siempre y cuando
estas actividades no interfieran con el cumplimiento de las responsabilidades y la
confidencialidad de los temas que se tratan en las reuniones para lo cual los miembros del
comité deberdn firmar un acuerdo de confidencialidad.

e ARTICULLO 5: Familiares y parientes

Las decisiones en materia de contratacién y desarrollo del personal seran justas y objetivas.
Los familiares directos y las parejas de los empleados pueden ser contratados como
empleados o consultores Unicamente en el caso de que se requiera de su experiencia para
el analisis de estudios de investigacidn y no tengan relacidn directa con los centros a evaluar
o0 para cargos administrativos que no tengan un vinculo en la parte de evaluacién de estudios
clinicos.

Los miembros no podran evaluar protocolos de investigacion ni pronunciarse en temas del
comité si redinen alguna de las siguientes inhabilidades e incompatibilidades:

a. Participacidn directa en el protocolo del proyecto a evaluar.

b. Conflicto de intereses en el desarrollo del proyecto.

c. Quienes sean conyuges o compafieros permanentes y quienes se encuentren dentro del
segundo grado de consanguinidad o segundo de afinidad con alguna persona afiliada al
patrocinador o el equipo de investigacidn en el proyecto a evaluar.

e ARTICULO 6: Manejo de la informacion

Los miembros del comité respetaran la confidencialidad en el manejo de la informacidén y
no podrdn informar a los centros al personal involucrado con estudios de investigacion
nuevos, avances o sanciones por anticipado. El comité prohibe hablar, juzgar, publicar,
difundir o filtrar cualquier tipo de informacidn producto de contenidos de investigacién, que
involucren al sujeto o al centro donde se estan evaluando los estudios.

¢ ARTICULO 7: Defensa de la competencia
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8.

El comité de revisidn de estudios de investigacidon no pasara por encima de otros comités de
ética, los centros de investigacion no podran enviar protocolos no aprobados a otros
comités para ser evaluados nuevamente, ni cambiar los estudios de comité de ética sin
haber terminado el contrato con el comité.

e ARTICULO 8: Informacion confidencial

El patrocinador, el centro de investigacién, el equipo investigador y los miembros del comité
de ética deberdn custodiar la informacion no solo de los estudios de investigacién, si no
cualquier otra informacidon que pueda afectar la integridad y buen nombre de los sujetos
participantes en los estudios.

e ARTICULO 9: Fraude y Soborno

Los miembros nunca deberan verse envueltos en un accionar fraudulento en relacién a la
informacidon del comité y los estudios de investigacién, que involucre cambio de
informacidn, manipulacién o sustraccién de documentos del estudio, publicacién de
informacidn confidencial de los mismo, o cualquier conducta deshonesta que impacte la
integridad de la informacién del estudio. Ni tampoco deberad presionar- sobornar al
patrocinador o centro de investigacidn para comprar informacion con el fin de obtener datos
del estudio.

Los miembros del comité deben proteger la informacion y no deberdn entregar datos a los
centros de investigacidon o sus patrocinadores diferente a la que ellos soliciten de una
manera escrita, si el comité identifica la pérdida o incumplimiento de los acuerdos de
confidencialidad tendra la potestad de revocar de su cargo de forma inmediata a la persona
involucrada.

Estas obligaciones cubren tanto a los activos tangibles como a los no tangibles, la
informacidn confidencial o privilegiada y los sistemas informaticos. Esto no solo puede dar
lugar a la aplicacién de sanciones disciplinarias sino también resultar en la formulacién de
cargos penales.

e ARTICULO 10: Comunicacion de conductas irregulares

Los miembros del comité comunicardn en primera instancia a su presidente en caso de
detectar incumplimientos en la politica de conflictos de interés o acuerdos de
confidencialidad por parte de unos de sus miembros, y sera el presidente el encargado de
definir el manejo de la informacidn y las sanciones segun estdn descritas en los
estatutos. Asi mismo, si los centros de investigacion detectan irregularidad en el manejo o
custodia de la informacidn, deberan comunicar de forma inmediata al comité para tomar las
acciones sancionatorias correspondientes.

SEGURIDAD PARA EL MANEJO DE LA INFORMACION

e Contar con el recurso humano capacitado y entrenado constantemente.
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e Contar con los recursos fisicos de acuerdo a la capacidad de la institucién.

e Crear programas y campanas de conciencia en los miembros del comité en cuanto al
adecuado manejo de la informacion.

e Garantizar la custodia de la informacién desde archivo.

9. APRENDIZAJE ORGANIZACIONAL

La politica de conflicto de interés y compromiso de confidencialidad del comité de ética se
operativizard a través de la accion coordinada de lineas de accidén, agrupadas en cinco
estrategias; tal como se describe a continuacion:

e ESTRATEGIA 1: ESTRATEGIA EDUCATIVA
Linea de Accién 1: Conocimiento y socializacién de la Politica
Linea de Accién 2: Formacién de Gestidn Humana
Linea de Accién 3: Auditorias de la Informacidn
Linea de accidn 4: Acciones educativas dirigidas a los miembros del comité.

e ESTRATEGIA 2: PROMOCION DE HERRAMIENTAS ORGANIZACIONALES
Linea de Accidn 1: Verificaciédn en cada reuniodn.
Linea de Accidn 2: Revision de las hojas de vida y de la actualizacién de sus respectivos conflictos
de interés y acuerdos de confidencialidad.

e ESTRATEGIA 3: COORDINACION DE ACTORES
Linea de Accién 1: Miembros del comité de ética
Linea de accidn 2: Presidente del comité
Linea de accidn 3: Gerencia

e ESTRATEGIA 4: ESTRATEGIA DE INFORMACION
Linea de accidn 1: Plan de medios
Linea de Accién 2: Reporte del propio personal
Linea de Accién 3: Solicitud de informacién
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