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2-3000-2024-001127

Bogota D.C., 22 de Marzo de 2024
Sefiores

Andnimo

Andnimo

Andnimo

Andnimo

Bogota DC

Asunto: Respuesta a la peticidn presentada bajo la peticion PRQS 2024-563.
Respetados sefiores:

Reciba un cordial saludo de parte de la Direccién de Investigacién en Salud Publica del Instituto
Nacional de Salud de Colombia.

Le agradecemos por contactarnos a través de este canal de comunicacidn institucional y asi
poder dar respuesta a su solicitud de informacion PQRSD No. 2024-563.

Antes de dar respuesta a su amable solicitud, es importante manifestar que el principio de
transparencia y del derecho al acceso de la informacidén consagrado en la Ley 1712 de 2014, no
es de caracter universal, puesto que en nuestro ordenamiento legal se encuentran las siguientes
excepciones en la materia:

e Constitucion Politica de Colombia:

Articulo 15. Todas las personas tienen derecho a su intimidad personal y familiar y a su buen
nombre, y el Estado debe respetarlos y hacerlos respetar. De igual modo, tienen derecho a
conocer, actualizar y rectificar las informaciones que se hayan recogido sobre ellas en bancos de
datos y en archivos de entidades publicas y privadas.

En la recoleccidn, tratamiento y circulaciéon de datos se respetaran la libertad y demas garantias
consagradas en la Constitucion.

La correspondencia y demas formas de comunicaciéon privada son inviolables. Sdlo pueden ser
interceptadas o registradas mediante orden judicial, en los casos y con las formalidades que
establezca la ley.

Para efectos tributarios o judiciales y para los casos de inspeccion, vigilancia e intervencion del
Estado podra exigirse la presentacion de libros de contabilidad y demas documentos privados, en
los términos que sefiale la ley.

Articulo 61. El Estado protegera la propiedad intelectual por el tiempo y mediante las
formalidades que establezca la ley.

e Ley 1437 de 2011. Por la cual se expide el Codigo de Procedimiento Administrativo y
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de lo Contencioso Administrativo.

Articulo 24. Informaciones y documentos reservados. Solo tendran caracter reservado las
informaciones y documentos expresamente sometidos a reserva por la Constitucion Politica o la
ley, y en especial:

1. Los relacionados con la defensa o seguridad nacionales.

2. Las instrucciones en materia diplomatica o sobre negociaciones reservadas.

3. Los que involucren derechos a la privacidad e intimidad de las personas, incluidas en las hojas
de vida, la historia laboral y los expedientes pensionales y demas registros de personal que
obren en los archivos de las instituciones publicas o privadas, asi como la historia clinica.

4. Los relativos a las condiciones financieras de las operaciones de crédito publico y tesoreria que
realice la nacidn, asi como a los estudios técnicos de valoracion de los activos de la nacidn. Estos
documentos e informaciones estaran sometidos a reserva por un término de seis (6) meses
contados a partir de la realizacién de la respectiva operacién.

5. Los datos referentes a la informacidén financiera y comercial, en los términos de la Ley
Estatutaria 1266 de 2008.

6. Los protegidos por el secreto comercial o industrial, asi como los planes estratégicos de las
empresas publicas de servicios publicos.

7. Los amparados por el secreto profesional.

8. Los datos genéticos humanos.

Paragrafo. Para efecto de la solicitud de informacidn de caracter reservado, enunciada en los
numerales 3, 5, 6 y 7 solo podra ser solicitada por el titular de la informacion, por sus apoderados
0 por personas autorizadas con facultad expresa para acceder a esa informacion.

e Ley 1712 de 2014. Por medio de la cual se crea la Ley de Transparencia y del Derecho
de Acceso a la Informacioén Publica Nacional y se dictan otras disposiciones.

Articulo 18. Informacion exceptuada por dafio de derechos a personas naturales o juridicas.
Es toda aquella informacidn publica clasificada, cuyo acceso podra ser rechazado o denegado de
manera motivada y por escrito, siempre que el acceso pudiere causar un dafo a los siguientes
derechos:

a) El derecho de toda persona a la intimidad, bajo las limitaciones propias que impone la
condicion de servidor publico, en concordancia con lo estipulado por el articulo 24 de la Ley 1437
de 2011.

b) El derecho de toda persona a la vida, la salud o la seguridad;

c) Los secretos comerciales, industriales y profesionales

Paragrafo . Estas excepciones tienen una duracién ilimitada y no deberan aplicarse cuando la
persona natural o juridica ha consentido en la revelacién de sus datos personales o privados o
bien cuando es claro que la informaciéon fue entregada como parte de aquella informacién que
debe estar bajo el régimen de publicidad aplicable

Articulo 19. Informacion exceptuada por daifo a los intereses publicos. Es toda aquella
informacion publica reservada, cuyo acceso podra ser rechazado o denegado de manera
motivada y por escrito en las siguientes circunstancias, siempre que dicho acceso estuviere
expresamente prohibido por una norma legal o constitucional:

a) La defensa y seguridad nacional;

b) La seguridad publica;

c) Las relaciones internacionales;

d) La prevencidn, investigacion y persecucion de los delitos y las faltas disciplinarias, mientras
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gue no se haga efectiva la medida de aseguramiento o se formule pliego de cargos, segun el
caso;

e) El debido proceso y la igualdad de las partes en los procesos judiciales;

f) La administracién efectiva de la justicia;

g) Los derechos de la infancia y la adolescencia;

h) La estabilidad macroecondémica y financiera del pais;

i) La salud publica.

Paragrafo . Se exceptlan también los documentos que contengan las opiniones o puntos de
vista que formen parte del proceso deliberativo de los servidores publicos.

e Ley 1755 de 2015. Por medio de la cual se regula el Derecho Fundamental de
Peticion y se sustituye un titulo del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de Ilo
Contencioso Administrativo

Articulo 24. Informaciones y documentos reservados. Solo tendran caracter reservado las
informaciones y documentos expresamente sometidos a reserva por la Constitucién Politica o la
ley, y en especial:

1. Los relacionados con la defensa o seguridad nacionales.

2. Las instrucciones en materia diplomatica o sobre negociaciones reservadas.

3. Los que involucren derechos a la privacidad e intimidad de las personas, incluidas en las hojas
de vida, la historia laboral y los expedientes pensionales y demas registros de personal que
obren en los archivos de las instituciones publicas o privadas, asi como la historia clinica.

4. Los relativos a las condiciones financieras de las operaciones de crédito publico y tesoreria que
realice la nacidn, asi como a los estudios técnicos de valoracion de los activos de la nacién. Estos
documentos e informaciones estaran sometidos a reserva por un término de seis (6) meses
contados a partir de la realizacién de la respectiva operacion.

5. Los datos referentes a la informacidn financiera y comercial, en los términos de la Ley
Estatutaria 1266 de 2008.

6. Los protegidos por el secreto comercial o industrial, asi como los planes estratégicos de las
empresas publicas de servicios publicos.

7. Los amparados por el secreto profesional.

8. Los datos genéticos humanos.

Paragrafo. Para efecto de la solicitud de informacién de caracter reservado, enunciada en los
numerales 3, 5, 6 y 7 solo podra ser solicitada por el titular de la informacién, por sus apoderados
0 por personas autorizadas con facultad expresa para acceder a esa informacion.

e Resolucion 395 del 2017 del Instituto Nacional de Salud, por medio de la cual se
reglamenta el Comité de ética y Metodologias de Investigacion (CEMIN) del Instituto
Nacional de Salud.

Articulo Octavo. Funciones. Seran funciones del CEMIN:

1. Revisar los proyectos de investigacién de acuerdo con el procedimiento
institucional “Gestidon de conocimiento”.

2. Verificar si los proyectos de investigacidn responden a las lineas de investigaciéon del INS y
a la pertinencia del Plan Estratégico y lineamientos del sector salud.

3. Determinar los requisitos formales, mediante la documentaciéon del proceso de
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investigacién y gestidén del conocimiento, para la presentaciéon de proyectos de
investigacion.

4. Generar recomendaciones técnicas y éticas para los proyectos de investigacion para el
cumplimiento de los cddigos, pautas y normas naciones o internacionales.

5. Establecer mecanismos de gestidén para la evaluacién por pares, de los proyectos de
investigacién que por decision del CEMIN requieran de este proceso.

6. Definir de manera consensuada la generacidon o no de aval técnico-ético de los proyectos
presentados, asi como aprobar los cambios, modificacidn, suspensidn o cancelaciéon de
ejecucion de todos los proyectos de investigacion registrados.

7. Realizar el seguimiento y evaluacién de informes parciales y finales de los proyectos de
investigacion.

8. Emitir conceptos técnicos y éticos donde se justifican los motivos de aprobaciéon o negacién
de aval una vez evaluado el proyecto de investigacion.

9. Dar respuesta a cualquier solicitud interna o externa que se reciba para estudio del CEMIN.

Articulo Duodécimo - Acuerdo de Confidencialidad. Todos los miembros del CEMIN vy las
personas que asisten a las sesiones convocadas, deberan firmar un acuerdo de confidencialidad.

Expuesto el marco normativo que rige el acceso publico a la informacion y sus excepciones, a
continuacion damos respuesta a cada uno de sus cuestionamientos:

A. EL TITULO DE CADA TRABAJO DE INVESTIGACION.

Adjunto a la presente solicitud se remite un archivo que incluye los titulos de las investigaciones
que contienen estos datos en la tabla, anexo No.1 PQRSD 2024-563.

B. LOS OBJETIVOS GENERALES Y ESPECIFICOS DE CADA ESTUDIO.

Dicha informacidon no puede ser objeto de entrega, en la medida que la misma es reservada y
sobre ella reposa la obligacion de confidencial suscrita por cada miembro del CEMIN. Lo anterior,
configura la excepcién al principio de transparencia de la informacién consagra en el literal c) del
articulo 18 de la Ley 1712 de 2014.

En efecto, ndtese como para la elaboracion de los objetivos generales y especificos de cada
proyecto, el investigador debe realizar un trabajo intelectual previo que hace que su trabajo sea
protegido bajo las disposiciones vigentes en materia de propiedad intelectual en Colombia.

Lo anterior, conlleva a que en muchas ocasiones dicha informaciéon deba mantenerse bajo
estricta reserva en aras de salvaguardar los mecanismos de proteccion juridica aplicables a los
resultados del trabajo (patentes de invencidn[1] / secreto industrial[2]), en donde la reserva y
salvaguarda de la confidencialidad de la informacion constituye un elemento trascendental para
la consecucion del derecho.

En consecuencia, hacer publico la informaciéon sobre el contenido de la investigaciéon podria
vulnerar de forma directa los derechos constitucionales del investigador consagrados en los
articulo 15y 61 y de igual forma, pondria en riesgo a la entidad ante las eventuales acciones
juridicas que en derecho le corresponderian al investigador para lograr la reparacién de sus
derechos.
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C. LA METODOLOGIA Y TIPO DE ESTUDIO.

Dicha informacién no puede ser objeto de entrega, en la medida que la misma es reservada y
sobre ella reposa la obligacién de confidencial suscrita por cada miembro del CEMIN. Lo anterior,
configura la excepcién al principio de transparencia de la informacion consagra en el literal c) del
articulo 18 de la Ley 1712 de 2014.

En efecto, nétese como para la elaboracién de la metodologia de cada proyecto, el investigador
debe realizar un trabajo intelectual que hace que su trabajo sea protegido bajo las disposiciones
vigentes en materia de propiedad intelectual en Colombia.

Lo anterior, conlleva a que en muchas ocasiones dicha informacion deba mantenerse bajo
estricta reserva en aras de salvaguardar los mecanismos de proteccion juridica aplicables a los
resultados del trabajo (patentes de invencién[3] / secreto industrial[4]), en donde la reserva y
salvaguarda de la confidencialidad de la informacion constituye un elemento trascendental para
la consecucion del derecho.

En consecuencia, hacer publico la informacion sobre el contenido de la investigacion podria
vulnerar de forma directa los derechos constitucionales del investigador consagrados en los
articulo 15 y 61 y de igual forma, pondria en riesgo a la entidad ante las eventuales acciones
juridicas que en derecho le corresponderian al investigador para lograr la reparacién de sus
derechos.

D. LA FECHA DE RECEPCION DE CADA PROPUESTA POR EL CEMIN.

Adjunto a la presente solicitud se remite un archivo que incluye los titulos de las investigaciones
que contienen estos datos en la tabla, anexo No.1 PQRSD 2024-563.

E. LA FECHA EN QUE EL CEMIN OTORGO EL AVAL A CADA PROPUESTA, CONSIDERANDO QUE SE
MENCIONO (RESPUESTA ANONIMA DE PQR CON CODIGO 2024-306) QUE "NINGUNA
INVESTIGACION FUE RECHAZADA EN EL ULTIMO ANO".

Adjunto a la presente solicitud se remite un archivo que incluye los titulos de las investigaciones
que contienen estos datos en la tabla, anexo No.1 PQRSD 2024-563.

F. EL PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA PROPUESTOS PARA CADA INVESTIGACION.

Dicha informacidon no puede ser objeto de entrega, en la medida que la misma es reservada y
sobre ella reposa la obligacion de confidencial suscrita por cada miembro del CEMIN. Lo anterior,
configura la excepcidn al principio de transparencia de la informacion consagra en el literal c) del
articulo 18 de la Ley 1712 de 2014.

En efecto, ndtese como para la entrega de dicha informacién se hace necesario revelar y hacer
publica informacion protegida bajo estricta confidencialidad, pues la misma se obtiene mediante

la exposicién de una metodologia y cronograma de trabajo que permite definir el presupuesto de
cada investigacion..

G. LA FECHA DE FINALIZACION DE CADA ESTUDIO O, EN SU CASO, SI LA INVESTIGACION AUN
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ESTA EN CURSO.

Adjunto a la presente solicitud se remite un archivo que incluye los titulos de las investigaciones
que contienen estos datos en la tabla, anexo No.1 PQRSD 2024-563.

H. PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS.

Dicha informacidon no puede ser objeto de entrega, en la medida que la misma es reservada y
sobre ella reposa la obligacién de confidencial suscrita por cada miembro del CEMIN. Lo anterior,
configura la excepcidn al principio de transparencia de la informacidn consagra en el literal c) del
articulo 18 de la Ley 1712 de 2014.

En efecto, ndtese como los resultados obtenidos de cada proyecto son el resultado del trabajo
intelectual que hace que su trabajo sea protegido bajo las disposiciones vigentes en materia de
propiedad intelectual en Colombia.

Lo anterior, conlleva a que en muchas ocasiones dicha informaciéon deba mantenerse bajo
estricta reserva en aras de salvaguardar los mecanismos de proteccion juridica aplicables a los
resultados del trabajo (patentes de invencidon[5] / secreto industrial[6]), en donde la reserva y
salvaguarda de la confidencialidad de la informacion constituye un elemento trascendental para
la consecucién del derecho.

En consecuencia, hacer publico la informacién sobre el contenido de la investigacion podria
vulnerar de forma directa los derechos constitucionales del investigador consagrados en los
articulo 15 y 61 y de igual forma, pondria en riesgo a la entidad ante las eventuales acciones
juridicas que en derecho le corresponderian al investigador para lograr la reparacién de sus
derechos.

I. SOLICITO EL DOCUMENTO RESOLUCION 1410 24 DE OCTUBRE DE 2022 EL CUAL SE
REFIERE EN LA RESPUESTA A LA PQR.

Se adjunta resolucion y se le comparte adicionalmente la Resolucion 395 del 2017.

J. SOLICITO INFORMACION SOBRE LA SATISFACCION DE LOS INVESTIGADORES
(INVESTIGADORES QUE HAN SOMETIDO SUS PROYECTOS AL CEMIN) CON EL PROCESO DE
EVALUACION.

En Reunidén con UNITAID se reconoci6 los importantes aportes que hizo el CEMIN. Asi mismo,
investigadores de las direcciones de Redes en Salud Publica, Observatorio Nacional de Salud e
Investigaciéon manifestaron su gratitud al CEMIN por valiosa labor.

K. SOLICITO SABER EN LOS ULTIMOS DOS ANOS EL NUMERO DE VECES QUE SE A REUNIDO EL
CEMIN PARA EVALUACION DE PROYECTOS Y EN CUANTOS DE ESTOS ALGUIEN HA TENIDO
CONFLICTO DE INTERES.

En el Ultimo afio se han declarado aproximadamente 78 situaciones de conflicto de interés.
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L. DE LAS 54 PROPUESTAS DE INVESTIGACION, SOLICITO. EL NOMBRE DEL GRUPO DE
INVESTIGACION AL QUE PERTENECE LA PROPUESTA DE INVESTIGACION EVALUADA

Respuesta: Adjunto a la presente solicitud se remite un archivo que incluye los titulos de las
investigaciones que contienen estos datos en la tabla, anexo No.1 PQRSD 2024-563.

[1] Decisién 486 de 2000.

Articulo 16.- Una invencion se considerarda nueva cuando no estd comprendida en el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por una descripcién escrita u
oral, utilizacién, comercializacidon o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de
patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Solo para el efecto de la determinacién de la novedad, también se considerara dentro del estado de la
técnica, el contenido de una solicitud de patente en tramite ante la oficina nacional competente, cuya fecha
de presentacion o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentaciéon o de prioridad de la solicitud de
patente que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la solicitud de fecha
anterior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el articulo 40.

[2] Articulo 260.- Se considerard como secreto empresarial cualquier informacién no divulgada que una
persona natural o juridica legitimamente posea, que pueda usarse en alguna actividad productiva,
industrial o comercial, y que sea susceptible de transmitirse a un tercero, en la medida

que dicha informacién sea:

a) secreta, en el sentido que como conjunto o en la configuracién y reunién precisa de sus componentes,
no sea generalmente conocida ni facilmente accesible por quienes se encuentran en los circulos que
normalmente manejan la informacion respectiva;

b) tenga un valor comercial por ser secreta; y

c) haya sido objeto de medidas razonables tomadas por su legitimo poseedor para mantenerla secreta.

La informacion de un secreto empresarial podra estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades
de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o, a los medios o formas de distribucién o
comercializacidon de productos o prestacién de servicios.

[31 Decisién 486 de 2000.

Articulo 16.- Una invencion se considerarda nueva cuando no estd comprendida en el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por una descripcidn escrita u
oral, utilizacién, comercializacidon o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de
patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Solo para el efecto de la determinacién de la novedad, también se considerard dentro del estado de la
técnica, el contenido de una solicitud de patente en tramite ante la oficina nacional competente, cuya fecha
de presentacion o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentaciéon o de prioridad de la solicitud de
patente que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la solicitud de fecha
anterior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el articulo 40.

[4] Articulo 260.- Se considerard como secreto empresarial cualquier informacién no divulgada que una
persona natural o juridica legitimamente posea, que pueda usarse en alguna actividad productiva,
industrial o comercial, y que sea susceptible de transmitirse a un tercero, en la medida

que dicha informacién sea:

a) secreta, en el sentido que como conjunto o en la configuracién y reunion precisa de sus componentes,
no sea generalmente conocida ni facilmente accesible por quienes se encuentran en los circulos que
normalmente manejan la informacion respectiva;

b) tenga un valor comercial por ser secreta; y

c) haya sido objeto de medidas razonables tomadas por su legitimo poseedor para mantenerla secreta.

La informacion de un secreto empresarial podra estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades
de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o, a los medios o formas de distribucién o
comercializacidon de productos o prestacién de servicios.

[51 Decisién 486 de 2000.
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Articulo 16.- Una invencion se considerard nueva cuando no estd comprendida en el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por una descripcion escrita u
oral, utilizacién, comercializacidon o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacidn de la solicitud de
patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Solo para el efecto de la determinacién de la novedad, también se considerara dentro del estado de la
técnica, el contenido de una solicitud de patente en tramite ante la oficina nacional competente, cuya fecha
de presentaciéon o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacién o de prioridad de la solicitud de
patente que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la solicitud de fecha
anterior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el articulo 40.

[6]1 Articulo 260.- Se considerara como secreto empresarial cualquier informacién no divulgada que una
persona natural o juridica legitimamente posea, que pueda usarse en alguna actividad productiva,
industrial o comercial, y que sea susceptible de transmitirse a un tercero, en la medida

que dicha informacién sea:

a) secreta, en el sentido que como conjunto o en la configuracién y reunion precisa de sus componentes,
no sea generalmente conocida ni facilmente accesible por quienes se encuentran en los circulos que
normalmente manejan la informacion respectiva;

b) tenga un valor comercial por ser secreta; y

c) haya sido objeto de medidas razonables tomadas por su legitimo poseedor para mantenerla secreta.

La informacidn de un secreto empresarial podra estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades
de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o, a los medios o formas de distribucién o
comercializacidon de productos o prestacién de servicios.

Cordialmente,

CLEMENCIA ELENA OVALLE BRACHO
Directora Técnica

Indicar en letras el nimero de anexos y entre paréntesis su contenido y el nimero de folios

No. Anexos: 3 No. Folios: 12
Nombre Resolucion 395 de 2017,Resolucion 1410 2022
anexos: tabla

Elaboré: ROSA AMELIA HERRERA RINCON

Revisé: JOHANA ESTHER HERNANDEZ TOLOZA

Revisoé: PAULA ANDREA ARENAS SOTO

INSTITUTO
MNACIONAL DE
SALUD

<)
(]
0
é
(5]
(J)

" VIDA

P8/8



Tabla anexo N°1 PQRSD 2024 563

Fecha de Cédido
radicando g Nombre del proyecto Direccion técnica Estado
CEMIN
al CEMIN
Abordaje de las inequidades en la salud de
las minorias sexuales en el contexto del AVAL
1300112022 | 1-2022 | 3\/1p-19 en Colombia: una aproximacién ONS 20/03/2022
desde las politicas publicas y la atencion en
salud.
Evaluation of the mollusk-derived peptide
Cm-p5 and derivatives as potential agents AVAL
01/02/2022 | 2-2022 against the opportunistic yeast Candida DISP 02/08/2022
albicans and the emergent multidrug-
resistant yeast Candida auris.
Evaluacion de la expresion de los casetes
de genes del integron de clase 1 AVAL
01/02/2022 | 3-2022 predominante en Colombia en un DISP
T L 04/05/2023
aislamiento clinico de Salmonella
Typhimurium mediante cuantificacion de
transcritos.
Evaluacion cualitativa de las poblaciones .
02/02/2022 | 4-2022 | clave, barreras de género y el contexto legal Ent|dad externa , AVAL
: . , Socios en Salud Peru 07/06/2022
relacionado a Tuberculosis Bogot,
Antioquia y Cali. Colombia.
Evaluacion preclinica en biomodelo murino AVAL
08/02/2022 | 5-2022 de la biocompatibilidad y eficacia de tres DP
X S 05/07/2022
sustitutos dérmicos elaborados con
andamios bioldgicos y biosintéticos.
Memoria del proyecto de Tesis Doctoral
Universidad de Barcelona: Factores Entidad externa Cerrado
09/02/2022 | 6-2022 asociados al estancamiento en la reduccién Universidad de
= : . 21/04/2022
de la incidencia y mortalidad por Barcelona
Tuberculosis en Colombia.
Evaluacién del efecto inmunomodulador
sobre las poblaciones celulares del sistema AVAL
100212022 | 7-2022 inmune innato y adaptativo en modelos bP 22/03/2024
preclinicos de inflamacion y aloreactividad
sistémica
Primaquina doble dosis para la cura radical AVAL
23/02/2022 | 8-2022 | de Plasmodium vivax, un ensayo controlado DISP
, . 22/03/2022
aleatorizado en Colombia
Fortalecimiento de la vigilancia molecular de AVAL
22032022 | 9-2022 la resistencia a antimalaricos y delecion del DRSP 15/03/2022
gen pfhrp2 en colombia
Implementacién de una estrategia de AVAL
12/04/2022 | 10-2022 intervencion para el abordaje integral de la DISP 26/04/2022

tuberculosis y la lepra en Colombia 2023-




2025, buscando la equidad y el
mejoramiento de la calidad de vida de los

afectados.
Estudio de la participacion de componentes AVAL
13/04/2022 | 11-2022 del sistema gaba-glutamato y otras DISP
) oY 28/04/2022
moléculas de interés en modelos de
infeccidn por virus Zika.
Determinantes sociales de mortalidad AVAL
22/04/2022 | 12-2022 | materna y morbilidad materna extrema por DISP 181012022
COVID 19, durante marzo de 2020 a
diciembre de 2021 en Colombia.
Generacion y validacion de un protocolo
i para la cuantificacion de los niveles de Cerrado
06/06/2022 | 13-2022 | 1 ofiacion de ADN en una poblacién que DISP 091212022
asiste al jardin botanico de Bogota sobre los
niveles de estrés.
Trends in incidence, mortality and risk
i factors of secondary lower respiratory tract AVAL
09/06/2022 | 14-2022 | ™t ions among COVID-19 patients DVARSP 16/08/2022
hospitalized in intensive care units in
Colombia during 2021.
Investigation of the genetic diversity of AVAL
10/06/2022 | 15-2022 circulating rabies and vaccinia viruses in DRSP 27/09/2022
Colombia.
Evaluacién del rendimiento de pruebas
22/06/2022 | 16-2022 | rapidas para el diagndstico serologico de la DRSP AVAL
Enfermedad de Chagas en gestantes en 06/09/2023
puntos de atencién al paciente.
Efectos de la terapia de inmersién en la AVAL
01/07/2022 | 17-2022 | naturaleza para la reduccién de los niveles DISP
) . . 18/08/2022
de estrés en pacientes hipertensos en la
ciudad de Bogota.
, ) . AVAL
07/07/2022 | 18-2022 | Surveillance of Acute Febrile lliness in Two DRSP
. o X 30/08/2022
Sentinel Sites in Colombia.
Estudio de prevalencia, conocimientos,
actitudes y practicas relacionados con AVAL
120712022 | 192022 malaria en gestantes y mujeres de 18 a 49 DISP 25/10/2022
afios en cuatro municipios de la Amazonia
colombiana.
. . AVAL
21/07/2022 | 20-2022 | Seroprevalencia de arbovirus emergentes en DISP
i 16/08/2022
Colombia durante 2021.
Caracterizacion epidemiologica y molecular
de la deficiencia de Glucosa 6 Fosfato
i Deshidrogenasa (G6PD) en poblacion AVAL
220072022 | 21-2022 general de zonas endémicas de malaria en DISP 11/09/2023

Quindio y sus alrededores, Departamento
del Choco, Colombia, julio 2023 — febrero
2024.




Primera deteccion de coproduccion de optrA

01/08/2022 | 222022 |y poxtA en aislamientos humanos de DRSP Retirado
- 30/01/2023
Enterococcus spp., en Sur América
(Colombia).
Evaluacion de miRNAs en un modelo murino AVAL
16/08/2022 | 23-2022 de cancer expuesto a un extracto rico en DISP
) . - 18/08/2022
flavonoides y al agente quimioterapéutico
Doxorrubicina.
. I - AVAL
21/10/2022 | 24-2022 | Encuesta Nacional de Situacion Nutricional DISP
; o 07/02/2023
en Colombia - Cuarta Version.
Uncovering the environmental origin of AVAL
03/11/2022 | 25-2022 Candida auris in Colombia as potential DISP
. . . 18/04/2023
source of infection and antifungal resistance
in the healthcare.
Estado de las intervenciones de control AVAL
09/11/2022 | 26-2022 | vectorial de la leishmaniasis en Colombia y DISP
o 07/02/2023
propuesta de protocolo de evaluacion
operativa entomoldgica
Protocolo para el estudio de viabilidad de los
indicadores prioritarios para la medicién de Entidad externa AVAL
11/11/2022 | 27-2022 | la salud de los adolescentes propuestos por OMS (Organizacion 17/02/2023
el Grupo Consultivo sobre la Accién Mundial | Mundial de la Salud)
para la Medicion de la Salud del
Adolescente (GAMA) en Colombia
Caracterizacion del transcriptoma de Aedes Retirado
121212022 | 28-2022 aegypti asociado con resistencia DISP 17/11/2023
deltamentrina y pirimifos metil en Colombia
12/01/2023 | 29-2022 Vigilancia a la resistencia a los DISP Retirado
LI ) 26/09/2023
antimicrobianos para Lepra en Colombia
Factores determinantes en la practica de la AVAL
27/01/2022 | 30-2022 | lactancia materna en mujeres beneficiarias DISP
. o 31/10/2023
de algunas modalidades de atencion en
Bogota y Cundinamarca
271212022 | 31-2022 Situacic')n' nutricional y riesgo cardiovasgular DISP En espera de respuesta de
en trabajadores en modalidad de trabajo a IP
distancia del Instituto Nacional de Salud.
Entidad externa
Estudio evaluacion de impacto del Modelo Plan Colombo
RN - (Organizacion
de diseminacion de précticas basadas en la internacional diriaida AVAL
24/01/2023 | 1-2023 evidencia para el tratamiento de los 9
. . al desarrollo social) a 28/03/2023
trastornos por uso de sustancias por medio )
. . través de su Drug
del entrenamiento de profesionales .
Advisory Programme
(DAP)
Caracterizacion de las sustancias quimicas Retirado
26/01/2023 | 2-2023 presentes en los dispositivos de vapeo de DISP 11/08/2023

uso en Colombia




Validacion de un algoritmo de inteligencia

En espera de respuesta de

31/01/2023 | 3-2023 artificial para la ayuda diagnostica de la DisP IP
enfermedad de Hansen (IA4Hansen)
. o AVAL
3/03/2023 4-2023 Entornos amigables para alfabetizacion en DISP 15/03/2023
salud mediado por tecnologia. IDEAST.
Transferencia y apropiacion social del AVAL
3/03/2023 5-2023 conocimiento para el autocuidado de la DISP 15/03/2023
salud a través del uso de plantas nativas y
criollas en agricultura urbana de Bogota.
Desarrollo de estrategias para la promocién, AVAL
7/03/2023 6-2023 | la prevencion y la identificacion del riesgo de DISP 15/03/2023
tuberculosis en la poblacion bogotana en el
periodo 2024-2026.
Cuidando tus pasos durante la gestacion: AVAL
7/03/2023 7-2023 una innovacién tecnoldgica para la ciudad DisP 15/03/2023
de Bogota.
Early Warning System (EWARS) for Dengue AVAL
28/03/2023 | 8-2023 and Leishmaniasis Outbreaks in the Pacific DISP 31/03/2023
region of Colombia using spatial models and
Machine Learning
La relacion Cancer-Senescencia: Un andlisis
i del papel de las citocinas y miARNs AVAL
5/05/2023 9-2023 liberados por nano-vesiculas de fibroblastos DISP 31/05/2023
senescentes en la induccion del fenotipo
mesenquimal en células A375
Desarrollo de una prueba diagndstica AVAL
8/05/2023 | 10-2023 utilizando proteinas recombinantes de DISP 31/05/2023
Taenia solium para detectar la presencia del
complejo teniasis/cisticercosis
Secuenciacion de nueva generacion (NGS)
como herramienta para la vigilancia de la AVAL
8/05/2023 | 11-2023 resistencia a medicamentos y la DISP 31/05/2023
transmisibilidad de Mycobacterium
tuberculosis en los distritos de Buenaventura
y Santiago de Cali
Evaluacion de la respuesta citotdxica AVAL
8/05/2023 | 12-2023 | promovida por la interleuquina-15/soluble o DISP 31/05/2023
anclada a la membrana en un modelo
tumoral murino
Determinacién de Brucella spp. en pequefias
5052023 | 13-2023 e.xplotamor)es gangderas (boymas, DISP En espera de respuesta de
bufalinas, porcinas, ovinas y caprinas) y su IP
relacion con el humano en el entorno de Una
Salud, en varios municipios de Colombia.
Efecto de la obesidad inducida por dieta alta
i en grasas y carbohidratos, sobre la AVAL
8/05/2023 | 14-2023 estructura y funcion de algunos DISP 31/05/2023

componentes del sistema nervioso central y
auténomo en ratones de tres grupos etarios




29/06/2023

15-2023

Factores socioculturales e institucionales
relacionados con la adherencia al
tratamiento de los casos de tuberculosis en
indigenas del departamento de Guainia para
el afio 2021.

DISP

En espera de respuesta de
IP

5/07/2023

16-2023

Logros, facilitadores y barreras vinculados a
la adherencia a intervenciones en salud
publica orientadas a la promocién de estilos
de vida y la prevencion de enfermedades no
transmisibles, especificamente diabetes tipo
2, enfermedades cardiovasculares e
hipertension, en una poblacién de Maicao,
Manaure y Riohacha en La Guajira.

DISP

AVAL
14/07/2023

5/07/2023

17-2023

Disefio y desarrollo de un nuevo
complemento alimentario que incluye
materias primas del territorio como una
estrategia en la intervencion de la
desnutricidn en poblacién infantil menor de
cinco afios y mujeres gestantes
contribuyendo con la soberania alimentaria
en La Guajira.

DISP

AVAL
14/07/2023

6/07/2023

18-2023

Formulacion de una estrategia para la
prevencion, control y manejo de las
enfermedades transmisibles con enfoque de
una sola salud, en Manaure - La Guajira.

DISP

AVAL
14/07/2023

6/07/2023

19-2023

Intervencién comunitaria para la prevencion
de la morbimortalidad materna y perinatal
bajo el enfoque de salud sexual y
reproductiva; y valoracion del crecimiento y
desarrollo en nifios y nifias del pueblo
Wayuu de una region de La Guajira.

DISP

AVAL
14/07/2023

6/07/2023

20-2023

Desarrollo de una estrategia con enfoque de
una sola salud, interaccion intersectorial y
participacion comunitaria, para abordar
eventos prioritarios de salud publica en
comunidad wayuu del departamento de la
Guajira.

DISP

AVAL
14/07/2023

6/10/2023

21-2023

Evaluacion de los sistemas osteomuscular,
respiratorio y anélisis epigenético en
extrabajadores de municipios del corredor
minero de carbon de los departamentos del
Cesar y Magdalena, 2024 - 2025:
SALUCARB.

DISP

En espera de respuesta de
IP

3/11/2023

22-2023

Estudio nacional de seroprevalencia de
infeccion por virus de la hepatitis B, CyDy
virus de la inmunodeficiencia humana (HIV).

DISP

Cerrado
13/12/2023

8/11/2023

23-2023

Caracterizacion genomica de agentes
causantes de infecciones del tracto
respiratorio superior.

DISP

Retirado
27/12/2023




. - i

Libertad y Orden

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

RESOLUCION NUMERO- + 0399 DE 2017

( 04 ABR 2017 )

“Por medio de la cual se deroga la Resolucion 481 del 15 de abril de 2015 y la Resolucion 836 del 1 de julio de
2015 y se reglamenta el Comité de Etica y Metodologias de Investigacion (CEMIN) del Instituto Nacional de Salud”

LA DIRECTORA GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

En uso de sus facultades legales, establecidas por el articulo 209 de la Constitucion Politica, especialmente las
consagradas en el numeral 11 del Articulo 9° del Decreto 4109 de 2011, en el numeral 23 del Articulo 5 del Decreto
2774 de 2012 y las demas normas concordantes y reglamentarias

CONSIDERANDO

Que el Instituto Nacional de Salud — INS — es una Entidad de naturaleza cientifica y técnica, con personeria juridica,
autonomia administrativa y patrimonio propio creado por el Decreto 470 de 1968, con cambio de naturaleza mediante el
Decreto 4109 de 2011 y reestructurado a través de los Decretos 2774 y 2775 del 28 de diciembre de 2012, adscrita al
Ministerio de Salud y Proteccion Social, perteneciente al Sistema General de Seguridad Social en Salud y al Sistema
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

Que de conformidad con lo establecido en el Decreto 4109 de 2011, son funciones del Instituto Nacional de Salud, entre
otras, las siguientes: i) Generar, desarrollar, aplicar y transferir el conocimiento cientifico sobre la naturaleza, la etiologia,
las causas, la fisiopatologia, la patogénesis, la epidemiologia y los riesgos de enfermedades de prioridad en salud publica,
que permita acelerar el uso de ese conocimiento en estrategias de prediccion, prevencion, diagnostico, tratamiento y
control oportunos para el beneficio de la salud de la pablacion humana; i) Promover, dirigir, ejecutar y coordinar la
investigacion y gestion del conocimiento en salud publica, de conformidad con las politicas, planes y lineamientos del
Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e Innovacion y del Ministerio de Salud y Proteccion Social; i)
Promover, dirigir, ejecutar y coordinar investigacion cientifica en biomedicina, y iv) Participar y prestar asesoria en la
formulacion de normas cientifico-técnicas y procedimientos técnicos en salud publica.

Que de acuerdo con el articulo primero del Decreto 2774 de 2012, se establecié como objeto del Instituto Nacional de
Salud (INS), lo siguiente: (i) el desarrolio y la gestion del conocimiento cientifico en salud y biomedicina para contribuir a
mejorar las condiciones de salud de las personas; (ii) realizar investigacion cientifica basica y aplicada en salud y
biomedicina; (iii) la promocion de la investigacion cientifica, la innovacién y la formulacién de estudios de acuerdo con las
prioridades de salud publica de conocimiento del Instituto; (iv) la vigilancia y seguridad sanitaria en los temas de su
competencia; la produccion de insumos biologicos; y (v) actuar como laboratorio nacional de referencia y coordinador de
las redes especiales, en el marco del Sistema General de Seguridad Social en Salud y del Sistema de Ciencia, Tecnologia
e Innovacidn.

Que la Direccion General tiene dentro de sus funciones la de i) dirigir y promover la investigacion y gestion del
conocimiento en salud publica, de conformidad con las politicas, planes y lineamientos del Departamento Administrativo
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion y del Ministerio de Salud y Proteccion Social, ii) crear y organizar mediante acto
administrativo grupos internos de trabajo y 6rganos de asesoria y coordinacion, para atender el cumplimiento de sus
funciones, de acuerdo con las necesidades del servicio, los planes, programas y proyectos del Instituto.

Que el Comité Técnico de Investigacion (CTIN) del INS era el drgano asesor de la Direccion General, encargado de
analizar, resolver y emitir conceptos cientifico y técnicos de los proyectos de investigacion y de liderar el proceso de
investigacion y gestion de conocimiento en el INS.
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“Por la cual se crea la categoria de par Evaluador de proyectos, programas y demas actividades de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion en el Instituto Nacional de Salud”

Que el Comité de Etica en Investigacion (CEIN) del INS era el 6rgano asesor de la Direccion General encargado de
analizar, resolver y emitir conceptos cientificos de todos los aspectos éticos relacionados con las investigaciones en
humanos, animales y microorganismos y ambiente, desarrollados en el INS.

Que el Ministerio de Salud y Proteccion Social como 6rgano encargado de formular las politicas y dictar todas las
normas cientifico — administrativas, de obligatorio cumplimiento por las entidades que integren el Sistema, expidi6 la
Resolucion No. 008430 de 1993.

Que el articulo 2 de la Resolucion No. 008430 de 1993 determina que las instituciones que vayan a realizar
investigacion en humanos, deberan tener un Comité de Etica en Investigacion, encargado de resolver todos los
asuntos relacionados con el tema.

Que la Resolucion No. 008430 de 1993 en su articulo 87 determina igualmente la creacion del Comité de Etica para
las entidades que realicen investigacion biomédica con animales.

Que la pauta ética No.2 de las pautas intemnacionales para la Investigacion y Experimentacion Biomédica en Seres
Humanos de la Organizacion Mundial de la Salud (CIOMS), establece que todas las propuestas para realizar
investigacion en seres humanos deben ser sometidas a uno 0 méas comités de evaluacion cientifica y de evaluacion
ética para examinar su mérito cientifico y aceptabilidad ética.

Que la Declaracion de Heklsinki, de la Asamblea Médica Mundial, adoptada en la 64 Asamblea General en octubre
de 2013, establece en su principio 23, lo requerido para los comité de ética de investigacion

Que considerando que la conformacion, funciones y actividades realizadas tanto por el Comité Técnico de
Investigacion (CTIN) como por el Comité de Etica en Investigacion (CEIN) deben ajustarse para la optimizacion de
los procesos, se hace necesario redefinir y modificar la manera de operar de estos comités y sus labores
desarrolladas.

En mérito de lo anteriormente expuesto, la Directora General del Instituto Nacional de Salud - INS-
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. OBJETO. Conformar en el Instituto Nacional de Salud el “Comité de Etica y Metodologias
de Investigacion”, en adelante (CEMIN), que hara las veces de lo que venia desarrollando el Comité Técnico de
Investigacion (CTIN) y el Comité de Etica en Investigacion (CEIN) de manera integrada.

ARTICULO SEGUNDO. CONFORMACION, EI CEMIN del Instituto Nacional de Salud estara conformado por:

a. El Subdirector de Investigacion Cientifica y Tecnoldgica quien sera miembro permanente y actuara como
Secretario Ejecutivo o a quien éste delegue.
b. Un (1) delegado del Director General del INS
¢. Cinco (5) funcionarios de planta del INS, uno por cada una de las direcciones técnicas, asi:
1. Direccion de Investigacion en Salud Plblica
2. Direccion de Produccion
3. Direccion de Vigilancia y Analisis del Riesgo en Salud Pablica
4. Direccion de Redes en Salud Publica
5. Observatorio Nacional de Salud
d. Dos (2) miembros externos al INS expertos en tematicas de Etica en Investigacion biomédica

Paragrafo primero: los miembros definidos en el literal ¢ del presente articulo seran elegidos a partir del listado
(con maximo fres integrantes) que cada Direccién Técnica envie al Director General, quien seleccionara el
miembro respectivo de cada una de las dependencias. La seleccion de estos candidatos debe considerar el tiempo
del que se debe disponer para ser miembro del CEMIN

Paragrafo segundo: si en algiin caso no existieran candidatos de alguna de las Direcciones Técnicas, el Director
General del INS a discrecion podra elegir a cualquier funcionario del INS, que cumpla con los requisitos
establecidos en el articulo cuarto del presente acto, sin importar el area a la cual pertenezca
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ARTICULO TERCERO. PERIODO. El periodo a ejercer como miembro del CEMIN, sera de dos (2) afios a partir
de la fecha de designacion mediante acto administrativo en el INS o hasta que se derogue su designacion.

ARTICULO CUARTO. REQUISITO PARA SER MIEMBRO. Para ser miembro del CEMIN se requiere cumplir con
los siguientes requisitos minimos:

1. Pertenecer a la planta del Instituto Nacional de Salud

2. No haber sido objeto de sancion disciplinaria en el (ltimo afio de servicio

3. Acreditar grado profesional con estudios de posgrado a nivel de maestria o doctorado en éreas afines a
biomedicina o salud publica.

Haber participado como investigador principal o co-investigador en minimo tres proyectos de investigacion
Paragrafo primero: la Secretaria Ejecutiva del CEMIN velara por la verificacion de los soportes que sustenten los
requisitos establecidos.

Paragrafo segundo: los anteriores requisitos no aplican para los miembros externos al INS.

Paragrafo tercero: los dos (2) miembros externos definidos en el literal d del presente articulo seran designados
por el Director General del INS quienes deben tener:

1. Experiencia especifica de minimo cinco (5) afios como miembros de Comites de Etica en Investigacion
2. Estudios de posgrado en temas de filosofia, ética, bioética y afines.

Nota: se hace énfasis en que estos profesionales deben ser externos al INS con el fin de que se asegure
imparcialidad, transparencia, revision reflexiva y competente de todos los aspectos técnicos y éticos de los
proyectos de investigacion, evitando cualquier sesgo o influencia.

ARTICULO QUINTO. DESIGNACION DE LOS MIEMBROS. Una vez designados los miembros, la Direccion
General mediante acto administrativo se-informara a cada miembro su designacion. Este acto administrativo
debera ser notificado en debida forma a los miembros designados.

ARTICULO SEXTO. FALTAS TEMPORALES O ABSOLUTAS. En caso de falta temporal (licencias,
incapacidades) o absoluta de algun(os) miembro(s) del CEMIN, se procedera a la nueva designacion de acuerdo
con lo establecido en el articulo segundo de la presente Resolucion.

ARTICULO SEPTIMO. PERDIDA DE CALIDAD DE MIEMBRO. Los integrantes del CEMIN perderan su calidad
de miembro por:

1. Inasistencia superior a 30% de las sesiones programadas durante un semestre.
2. Por retiro voluntario, para lo cual presentara renuncia dirigida al Secretario Ejecutivo del CEMIN.

ARTICULO OCTAVO. FUNCIONES. Seran funciones del CEMIN:

1. Revisar los proyectos de investigacion de acuerdo con el procedimiento institucional “Gestion de
conocimiento”.

2. Verificar si los proyectos de investigacion responden a las lineas de investigacion del INS y a la
pertinencia del Plan Estratégico y lineamientos del sector salud.

3. Determinar los requisitos formales, mediante la documentacion del proceso de investigacion y gestion del
conocimiento, para la presentacion de proyectos de investigacion.

4. Generar recomendaciones técnicas y éticas para los proyectos de investigacion para el cumplimiento de
los codigos, pautas y normas nacionales o internacionales.

5. Establecer mecanismos de gestion para la evaluacion por pares, de los proyectos de investigacion que
por decision del CEMIN requieran de este proceso.

6. Definir de manera consensuada la generacion o no de aval técnico-ético de los proyectos presentados,
asi como aprobar los cambios, modificacion, suspension o cancelacion de ejecucion de todos los
proyectos de investigacion registrados.

7. Realizar el seguimiento y evaluacion de informes parciales y finales de los proyectos de investigacion.
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8. Emitir conceptos tecnicos y éticos donde se justifican los motivos de aprobacion o negacion del aval una
vez evaluado el proyecto de investigacion.
9. Dar respuesta a cualquier solicitud interna o externa que se reciba para estudio del CEMIN.

ARTICULO NOVENO - SESIONES. El CEMIN se reunira ordinariamente por lo menos dos veces al mes de
acuerdo con la agenda programada y extraordinariamente cuando se considere necesario, por convocatoria del
Secretario Ejecutivo o por solicitud formulada a éste, mediante peticion escrita y motivada por parte de cualquiera
de los miembros del comité.

Paragrafo primero: las sesiones ordinarias del CEMIN se llevaran a cabo a la hora y sitio que el Secretario
Ejecutivo convoque previamente mediante comunicado electrnico y con la confirmacion de la mayoria de los
miembros de su asistencia.

Paragrafo segundo: de todas las sesiones quedara constancia escrita en acta numerada, que elaborara el
Secretario Ejecutivo del CEMIN En caso de que el Secretario Ejecutivo no pudiese asistir a alguna sesion podra
delegar a un miembro del Comité para que realice sus funciones en dicha sesion. La delegacién no podra exceder
un 20% de las sesiones programadas en el afio.

ARTICULO DECIMO - QUORUM. El quérum deliberativo y decisorio para las reuniones del CEMIN estara
constituido por la mitad mas uno de los miembros y las decisiones se tomaran por mayorfa simple de los miembros
presentes en la respectiva reunion.

Paragrafo primero: a las reuniones del CEMIN podran asistir en calidad de invitados investigadores, expertos
externos o funcionarios del INS, cuando asi lo considere y sea indispensable su asistencia para el cumplimiento
de sus funciones. Esta invitacion debera ser aprobada a consideracion del comité en sesion plenaria y formal.

ARTICULO DECIMO PRIMERO - CONFLICTO DE INTERESES. Cuando en las sesiones del CEMIN se delibere,
para consideracion y decision sobre un proyecto de investigacion, en el cual uno de sus miembros participe, éste
debera retirarse durante la correspondiente discusion y decision, pero podra ser llamado en caso de dudas o
aclaraciones del proyecto por parte de los miembros del CEMIN

ARTICULO DECIMO SEGUNDO - ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD. Todos los miembros del CEMIN y las
personas que asistan a las sesiones convocadas, deberan firmar un acuerdo de confidencialidad.

ARTICULO DECIMO TERCERO - RECONOCIMIENTO PARA MIEMBROS DEL CEMIN. Los miembros del
CEMIN cuya asistencia a las sesiones programadas sea superior al 80% durante un afio, se les compensara con
tres dias libres no consecutivos, posteriores a este periodo, previo acuerdo con su jefe inmediato y Grupo de
Talento Humano de manera que no se afecte la prestacion del servicio.

ARTICULO DECIMO CUARTO. VIGENCIA Y DEROGATORIAS. La presente Resolucion rige a partir de la fecha de
su expedicion y deroga las disposiciones que le sean contrarias.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

MARTHA LUCIA OSPINA MARTINEZ
Directora General

7 r “;J. i:’t
Proyecto: JOW‘@Rodriguez, Yamileth Ortiz, Carolina Monroy}Maritza Qrdofiez, EBP
Reviso: Luis Emesto Florez Simanca, Jefe Oficina Asesora Juridica




Libertod y Ordon

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

RESOLUCION NUMERO 1410

( 24 0CT 2027 )

“Por la cual se modifica el articulo primero de la Resolucion 0930 del 08 de agosto de 2022 “por la cual se modifica
la Resolucion 0395 del 04 de abril de 2017 por medio de la cual se deroga la Resolucion 481 del 15 de abril de
2015 y la Resolucion 836 del 1 de julio de 2015 y se reglamenta el Comité de Etica y Metodologias de Investigacion
(CEMIN) del Instituto Nacional de Salud”

DE 2022

LA DIRECTORA GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

En uso de sus facultades establecidas por el articulo 209 de la Constitucion Politica, especialmente las consagradas
en el numeral 11 del Articulo 9° del Decreto 4109 de 2011, en el numeral 23 del Articulo 5 del Decreto 2774 de 2012
y las deméas normas concordantes

CONSIDERANDO

Que el Instituto Nacional de Salud — INS - es una Entidad de naturaleza cientifica y técnica, con personeria juridica,
autonomia administrativa y patrimonio propio creado por el Decreto 470 de 1968, con cambio de naturaleza mediante el
Decreto 4109 de 2011 y reestructurado a través de los Decretos 2774 y 2775 del 28 de diciembre de 2012, adscrita al
Ministerio de Salud y Proteccion Social, perteneciente al Sistema General de Seguridad Social en Salud y al Sistema
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

Que de conformidad con lo establecido en el Decreto 4109 de 2011, son funciones del Instituto Nacional de Salud, entre
ofras, las siguientes: i) Generar, desarollar, aplicar y fransferir el conocimiento cientifico sobre la naturaleza, la etiologia,
las causas, la fisiopatologia, la patogénesis, la epidemiologia y los riesgos de enfermedades de prioridad en salud publica,
que permita acelerar el uso de ese conocimiento en estrategias de prediccion, prevencion, diagnostico, tratamiento y
control oportunos para el beneficio de la salud de la poblacion humang; i) Promover, dirigir, ejecutar y coordinar la
investigacion y gestion del conocimiento en salud publica, de conformidad con las politicas, planes y lineamientos del
Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e Innovacién y del Ministerio de Salud y Proteccion Sccial; iii)
Promover, dirigir, ejecutar y coordinar investigacion cientifica en biomedicina, y iv) Participar y prestar asesoria en la
formulacion de normas cientifico-técnicas y procedimientos técnicos en salud publica.

Que de acuerdo con el articulo primero del Decreto 2774 de 2012, se establecid como objeto del [nstituto Nacional de
Salud (INS), lo siguiente: (i) el desarrollo y la gestian del conocimiento cientifico en salud y biomedicina para contribuir a
mejorar las condiciones de salud de las personas; (i) realizar investigacion cientifica basica y aplicada en salud vy
biomedicina; (iii) la promocion de la investigacion cientifica, 1a innovacién y la formulacion de estudios de acuerdo con las
prioridades de salud publica de conocimiento del Instituto; (iv) la vigilancia y seguridad sanitaria en los temas de su
competencia; la produccion de insumos bioldgicos; y (v) actuar como laboratorio nacional de referencia y coordinador de
las redes especiales, en el marco del Sistema General de Seguridad Social en Salud y del Sistema de Ciencia, Tecnologia
e Innovacién.

Que la Direccion General tiene dentro de sus funciones la de i) dirigir y promover la investigacion y gestion del
conocimiento en salud publica, de conformidad con las politicas, planes y lineamientos del Departamento Administrativo
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion y del Ministerio de Salud y Proteccion Social, ii) crear y organizar mediante acto
administrativo grupos internos de trabajo y 6rganos de asesoria y coordinacion, para atender el cumplimiento de sus
funciones, de acuerdo con las necesidades del servicio, los planes, programas y proyectos del Instituto.

Que el Ministerio de Salud y Proteccion Social como érgano encargado de formular las politicas y dictar todas las
normas cientifico - administrativas, de obligatorio cumplimiento por las entidades que integren el Sistema, expidié la
Resolucion No. 008430 de 1993.
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Que el articulo 2 de la Resolucion No. 008430 de 1993 determina que las instituciones que vayan a realizar
investigacion en humanos, deberan tener un Comité de Etica en Investigacion, encargado de resolver todos los
asuntos relacionados con el tema.

Que la Resolucion No. 008430 de 1993 en su articulo 87 determina igualmente la creacion del Comité de Etica para
las entidades que realicen investigacion biomédica con animales.

Que la pauta ética No.2 de las pautas internacionales para la Investigacion y Experimentacion Biomédica en Seres
Humanos de la Organizacion Mundial de la Salud (CIOMS), establece que todas las propuestas para realizar
investigacion en seres humanos deben ser sometidas a uno o mas comités de evaluacion cientifica y de evaluacion
ética para examinar su merito cientifico y aceptabilidad ética.

Que la Declaracion de Helsinki, de la Asamblea Médica Mundial, adoptada en la 64 Asamblea General en octubre de
2013, establece en su principio 23, lo requerido para los comités de ética de investigacion.

Que la Resolucion 00395 del 04 de abril de 2017 tuvo como objeto conformar en el Instituto Nacional de Salud el
“Comité de Etica y Metodologias de Investigacion”, en adelante (CEMIN), que hard las veces de lo que venia
desarrollando el Comité Técnico de Investigacion (CTIN) y el Comité de Etica en Investigacion (CEIN) de manera
integrada.

Que la Resolucion 1226 del 08 de septiembre de 2017 tuvo por objeto modificar parcialmente la Resolucion 395 del
4 de abril de 2017 en el sentido de agregar suplentes para los miembros de las cinco direcciones técnicas en el
Comité de Etica y Metodologias de Investigacion (CEMIN) del INS debido a que los diferentes miembros de dicho
comité pueden faltar ocasionalmente por eventos institucionales o personales.

Que la Resolucion 1226 de 2017 en su articulo primero modifico el articulo segundo (CONFORMACION) de la
Resolucion No. 395 del 4 de abril de 2017 adicionando un paragrafo.

Que la Resolucion 0930 del 08 de agosto de 2022 modificé la Resolucion 00395 del 04 de abril de 2017 al evidenciar
que de acuerdo con las funciones y actividades realizadas por el Comité de Etica y Metodologias de Investigacion
(CEMIN) del INS era necesario madificar la conformacion del mismo, en lo referente al nimero de miembros y
sesiones ordinarias al mes con el fin de optimizar los procesos.

Que por error involuntario, en el articulo primero de la Resolucion 0930 del 8 de agosto de 2022 no se incluyo el
paréagrafo tercero del articulo segundo, contenido en la Resolucion 1226 de 2017, que incluye a los miembros
suplentes del Comité de Etica y Metodologias de Investigacion (CEMIN) del INS, razon por la cual es necesario
modificar el citado articulo.

En mérito de lo anteriormente expuesto, la Directora General del Instituto Nacional de Salud — INS-
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. MODIFICAR el articulo primero de la Resolucion No 0930 de 2022 el cual quedara de la
siguiente forma:

“ARTICULO PRIMERO. MODIFICAR el articulo Segundo de la Resolucion 0395 de 2017, el cual quedara de
la siguiente forma:

ARTICULO SEGUNDO. CONFORMACION. El CEMIN del Instituto Nacional de Salud estara conformado por:

a. El Subdirector de Investigacion Cientifica y Tecnoldgica, quien sera miembro permanente y actuara como
Secretario Ejecutivo o a quien éste delegue.
b. Un (1) defegado del Director General del INS
c. Ocho (8) funcionarios de planta del INS, seleccionados de las direcciones técnicas asi:
1. Dos funcionarios de la Direccion de Investigacion en Salud Publica
2 Un funcionario de la Direccion de Produccion
J; Un funcionario de la Direccion de Vigilancia y Analisis del Riesgo en Salud Publica
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Un funcionario de la Direccion de Redes en Salud Piblica

Un funcionario del Observatorio Nacional de Salud

Dos (2) miembros internos del INS experto en teméticas de Etica en Investigacion biomédica, de
fas direcciones del INS

d. Dos (2) miembros extemos al INS expertos en tematicas de Etica en Investigacion biomédica.

Paragrafo primero: los miembros definidos en el literal ¢ del presente articulo seran elegidos a partir del listado
(con maximo tres integrantes) que cada Direccion Técnica envie al Director General, quien seleccionara el
miembro respectivo de cada una de las dependencias. La seleccion de estos candidatos debe considerar el
tiempo del que debe disponer el miembro del CEMIN, para atender los compromisos asignados por ef Comite.

Paragrafo segundo: si en algin caso no existieran candidatos de alguna de las Direcciones Técnicas, el
Director General del INS a discrecion podré elegir a cualquier funcionario del INS, que cumpla con los requisitos
establecidos para ser miembro del CEMIN, sin importar el area a la cual pertenezca.

Paragrafo tercero: cada direccion técnica nombrara a un suplente para los miembros definidos en el literal c.
La eleccion de estos suplentes estara definida por cada Director Técnico, con el visto bueno de la Direccion
General. Los miembros suplentes deberan cumplir los requisitos definidos para ser miembros del CEMIN.”

ARTICULO SEGUNDO. VIGENCIA Y DEROGATORIAS. La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su
publicacion, modifica el articulo primero de la Resolucion 0930 del 08 de agosto de 2022 y deroga las disposiciones
que le sean contrarias. Los demas articulos de la Resolucion 0930 de 2022 se mantienen vigentes.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Proyecto: Magdalena Wiesner, Subdirectora de Investigacion DISP
Angelica Lancheros, DISP

Revisd: Marcela Mercado, Directora de Investigacion DISP ‘Hﬂ{
Luis Emesto Florez S, Jefe oficina asesora juridica
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