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1. OBIJETIVO:
Estandarizar los procedimientos dirigidos a la preparacion de la sesion del comité de ética para el adecuado desarrollo de la misma.

2. ALCANCE:
Este procedimiento aplica a todas las actividades involucradas en la preparacion de la sesion, desde el acceso al comité por los medios disponibles
fisicos o electrdnicos hasta la citacidon de los miembros del comité.

3. DEFINICIONES:

e Centro de Administracion documental: departamento encargado de la administracién, organizacién y custodia de la informaciéon de una
institucion.

e Confidencial: corresponde a informacidn, informes o comunicaciones, propiedad del patrocinador o a la identidad de un sujeto, las cuales
solamente pueden ser reveladas a otros que estén autorizados o a la entidad sanitaria correspondiente

e Estudio clinico: Cualquier investigacion que se realice en seres humanos con intencién de descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacoldgicos
y/o cualquier otro efecto farmacodindmico de producto(os) en investigacion y/o identificar cualquier reaccién adversa a producto(os) de
investigacion y/o para estudiar la absorcion, distribucidén, metabolismo y excrecidén de producto(o) en investigacidn, con el objeto de comprobar
su seguridad y/o eficacia.

e Patrocinador: individuo, compafiia, institucién u organizacion responsable de iniciar, administrar/controlar y/o financiar un estudio clinico. Esta
funcién puede ser desempefiada por una corporacion u agencia externa a la institucidn o por el investigador o institucion hospitalaria.

e Proyecto o protocolo: documento que describe el o los objetivos, disefio, metodologia, consideraciones estadisticas y organizacién de un estudio.
Generalmente, también proporciona los antecedentes y fundamentos para el estudio, pero estos podrian ser proporcionados en otros documentos
referenciados en el proyecto. Este término incluye las enmiendas del mismo.
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DOCUMENTOS DE REFERENCIA:
e Politicas del comité de ética en investigacién en humanos. Estatutos del comité de ética en investigacién en humanos. Resolucion 2378 de 2008.

CONDICIONES GENERALES:
e Tener en cuenta el diligenciamiento de cada formato que interviene en este procedimiento, sea en caso de evaluacidn inicial o en caso de
seguimiento de cada estudio, para que la evaluacion sea completa.

6. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES:

N ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTRO
1 Realizar cronograma | Realizar agenda anual de las sesiones de comité y enviar oficialmente | Secretaria Comunicaciodn oficial
de reuniones del | mediante correo electrénico a los miembros del comité, la comunidad | administrativa
comité para el afio. educativa y los centros de investigacidn con los que se tengan | comité de ética

convenios o contratos. Esta comunicacion contendra las fechas limite
para recepcion de la documentaciéon, fecha limite para entrega de
cartas de respuesta y las fechas de la sesién del comité.

Secretaria FR-IN-010 Lista de

2 Revisar solicitudes Revisar las solicitudes que llegan al comité a través del correo | administrativa del chequeo de
electrénico (comiteeticahumanos@ces.edu.co) o por | comité documentos

correspondencia fisica radicada y distribuida por el centro de requeridos para

administracidon documental de la Universidad. Asesora técnica del evaluacién inicial de

comité estudios clinicos.
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N ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTRO
FR-IN-012 Recepcidn
de documentos para
ser evaluados por el
comité de ética
3 Recibir Recibir los documentos referentes a los proyectos de investigaciéon en | Secretaria FR-IN-010 Lista de
documentacion en | fisico. administrativa del chequeo de
fisico comité documentos
requeridos para
Asesora técnica del evaluacién inicial de
comité estudios clinicos.
FR-IN-012 Recepcién
de documentos para
ser evaluados por el
comité de ética
Programar la evaluacion de la documentacion recibida de acuerdo a
las fechas fijadas segun la agenda de las sesiones programadas y
4 Programar la | aprobadas por el comité. FR-IN-012 Recepcién
evaluacion de la | Esimportante que se tenga en cuenta que cuando una documentacién | Secretaria del comité | de documentos para
documentacion ingresa a la universidad, el centro de administracion documental ser evaluados por el
(CAD) le asigna una fecha de recibido y un radicado; luego el CAD lo comité de ética
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ACTIVIDAD

DESCRIPCION

RESPONSABLE

REGISTRO

distribuye a los diferentes departamentos de la universidad, entre
ellos el comité de ética, por lo tanto el comité de ética también le
asigna una fecha de recibido a los documentos que es diferente a la
que le asigna el CAD. La fecha de recibido que le asigna el comité es
la que se tendrd en cuenta para las fechas limites y que la
documentacién pueda incluirse para una sesion determinada.

Asesora técnica del
comité

Notificar en caso de
documentacion

Notificar al investigador en caso de documentacidn incompleta para
gue sea enviada para una proxima sesion. Esta notificacidon no incluye

Secretaria del comité

Correo electronico

incompleta aspectos faltantes dentro del analisis de la documentacion, es decir
no aplica para aspectos que falten dentro de un documento analizado | Asesora técnica del
Y que por eso se vaya a reprobar, sélo hace referencia a lo necesario | comité
de la documentacion para evaluacion inicial.
Asignar la evaluacion de los diferentes documentos de cada protocolo
segun el rol de los miembros del comité o dependiendo de la cantidad | Director de
de estudios a evaluar en una sesidon determinada. investigacion e
Asignar innovacion de la Plataforma CES
documentaciéon para | Esta asignacidon se hace a través de la plataforma CES virtual, en dicha | Universidad ( rol de Virtual
6 evaluar a los | plataforma se integra toda la programacion del comité para una | epidemidlogoy
miembros sesidon especifica. Y los responsables de la evaluacion de un estudio | secretario ejecutivo

especifico.
Para el caso de los estudios con casa farmacéutica, no se integrardn
documentos adjuntos a la plataforma CES Virtual por temas de

del comité)
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N ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTRO

confidencialidad, aunque la plataforma es segura, el comité previene
posibles improvistos y se entregara personalmente la documentacion
bien sea digital o fisica al miembro del comité, el cual firmara un
acuerdo de confidencialidad en la sesion segln corresponda.

También se podra utilizar una carpeta compartida a través del servidor
de Gestion de Conocimiento de la Universidad, para el cual se tienen
permisos especificos y de la que se podria disponer para el montaje
de la documentacion a evaluar. Esta es otra opcion distinta en caso
gue no se pueda entregar el documento al miembro del comité.

Aunque no se integren documentos adjuntos, si se asignard el
responsable de evaluaciéon del estudio o documento en la plataforma
CES Virtual.

Cada miembro del comité tiene un usuario a CES Virtual y acceso al
modulo o “curso comité de ética”, este mddulo o curso se abre cada
afio y cada que hay programacion de una sesidn asi no sea ordinaria,
se crean las diferentes “ventanas” o “etiquetas” de las sesiones para
gue con anticipacién los miembros vayan revisando lo asignado.

Coordinadora de
investigaciones de la
Universidad (
epidemidloga
suplente en el rol del
comité)

Asesora técnica del
comité de ética

Correo electrdnico
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7 Convocar a los | Convocar oficialmente por medio de correo electrénico a los
miembros para la | miembros del comité ocho (8) dias antes de la sesion de acuerdo a la
reunion o sesion. agenda, incluyendo los documentos de los estudios y los responsables

de las evaluaciones de los mismos, lo anterior a través de un cuadro
resumen pare que en caso que haya alguna dificultad con la
plataforma se tenga la informacién de la documentacion asignada.

A través de correo electronico también se anuncia la disponibilidad de
informacién y documentacidon para que los miembros puedan ir
revisando la plataforma.

CONTROL DE CAMBIOS

(Incluya la ultima fecha de actualizacién del (Detalle el cambio propuesto o razon de | (incluya en nombre del responsable que creé o
procedimiento.) creacion del documento, frente a la pertinencia | modificé el documento por ultima vez, cargoy

que se tiene para el cumplimiento del objetivo | Area de trabajo)
del proceso)




