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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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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
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