GUIA DEL PROGRAMA DE FORMACION INTERNA DEL COMITE
INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION, UNIVERSIDAD
CES.

"X UNIVERSIDAD CES

Un compromiso con la excelencia

VIGILADA MINEDUCACION

Cdadigo: GU-IN-011 Fecha: 01/02/2021 Version: 01
PROCESO Investigacidon e Innovacion

1. OBIJETIVO GENERAL

Crear un proceso pedagodgico y participativo de capacitacion interna, que permita la socializacién de
diferentes temas con el fin de mejorar los procesos internos y cumplir con la normativdad en Buenas
Practicas Clinicas.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
Dar a conocer la Normatividad y diferentes documentos de las Entidades Regulatorias en Buenas
Practicas Clinicas.

e Ofrecer a los miembros del Comité Institucional de Etica, educacién inicial y continua sobre
aspectos necesarios en la evaluacién de protocolos de investigacion.

e Informar sobre los diferentes cambios en los procesos de calidad o procedimientos de
investigacion que requieran acompanamiento, o entrenamiento en el tema.

e Mantener un adecuado estdndar formativo, y consolidar los fundamentos tedricos minimos en
quienes deben tomar decisiones en el ambito de la ética aplicada a la investigacién cientifica.

3. ALCANCE
La presente guia esta dirigida a los miembros del comité de ética que intervienen en el proceso de
salvaguardar a los sujetos de investigacion.

4. TEMAS DE CAPACITACION
Algunos temas de capacitacién para los miembros del Comité Institucional de Etica son:

e Metodologia de la investigacion.

e Farmacologia.

e Bioética en investigacion.

e Andlisis de bases de datos.

e Consentimiento Informado.

e Actualizacién en Buenas Practicas Clinicas.

¢ Normativa en Investigacion.

e Reportes de Seguridad en los proyectos de investigacion.

También se discutiran o expondran la actualizacion de guias emitidas por parte del INVIMA, en lo
relacionado a estudios con medicamentos en seres humanos, ademas de otra informacion
importante que el INVIMA proporcione en su pagina web en el mddulo investigacién clinica.

En algunas ocasiones durante las sesiones se dispondra de unos minutos para ampliar algunos temas
que tengan que ver con lo expuesto durante la sesién, y que contribuya al entendimiento de
situaciones particulares, esto se tomara como capacitacién.

5. PERIODICIDAD

El cronograma de las capacitaciones se elaborara en las 2 primeras sesiones ordinarias del afio, y se
programaran minimo 3 capacitaciones por semestre. Este cronograma contiene fecha de la
capacitacion, temay responsable de esta.
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6. METODOLOGIA
Cada una de las capacitaciones, tendra un responsable que podra ser uno de los miembros activos o
suplentes del comité o un invitado externo, segln el tema a tratar o la necesidad existente

Las capacitaciones tendran una duracidon de 45 minutos, y la metodologia a implementar en la
capacitacion consta de:

e Presentacidn del tema: Se desarrollara a través de una presentacién magistral, utilizando como
ayuda pedagdgica presentacién en Power Point o las herramientas necesarias. La presentacién
estard orientada a brindarle a los participantes los conceptos basicos sobre sobre el tema a tratar.

e Evaluacidn y Seguimiento de la Capacitacién: Dentro de esta actividad se deben ir resolviendo
aquellas dudas que se detecten o se manifiesten por parte de los participantes, al final de la misma
se identificara el grado de comprensién del proceso mediante interacciones y preguntas
realizadas, se tomara registro de asistencia donde se dejara la firma como constancia del
conocimiento entregado, se realizaran auditorias que permiten evaluar la adecuada ejecucion y
capacitacion del manejo de los procesos internos.
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