PRINCIPALES NORMAS QUE RIGEN
LA ETICA EN LA INVESTIGACION EN SALUD - COLOMBIA

Finalidad: Morma internacional de calidad cientifica y ética dirigida al
disefio, realizacion, registro y redaccion de informes de ensayos que
implican la participacion de sujetos humanos. El cumplimiento de esta
norma asegura publicamente |a proteccion de los derechos, seguridad v
bienestar de los sujetos que participan en el ensayo de acuerdo con los

principios de |a Declaracion de Helsinki - Adoptadas por el Ministerio de Finalidad: "Por la cual se establecen las normas cientificas,
Proteccion Social {2008) - Exigen tecnificar los procesos en investigacion técnicas y administrativas para la investigacion en salud”
clinica a las instituciones investigadoras, comites de ética y el INVIMA :

Contenido:

Normas de Buenas Practicas Clinicas (BPC)
(GCP) Organizacion Panamericana de la
Salud (OFS)

Finalidad: complementar las leyes, reglas y practicas
existentes, y servir como base sobre la que los CE puedan
desarrollar sus propios procedimientos escritos para sus
funciones en la investigacion biomedica; estandar
internacional para asegurar calidad en la revision de los
aspectos eticos. Son producto de una amplia consulta
internacional gue se inicio en Agosto de 1999 en el Seminar
on the Ethical Review of Clinical Research in Asian &
‘Western Pacific Countries organizado por TDR

Finalidad: "Por |a cual se adoptan las Buenas
Practicas Clinicas para las instituciones que
conducen investigacion con medicamentos en
seres humanos'.

Contenido: @
Fortalezas:

_I.

Guias Operacionales para Comités de Etica que
evaluan Comités de Etica, 2000 - Organizacién
Mundial de |a Salud (OMS); traducido al espaol por
Organizacion Panamericana de la Salud {OP5)

Contenido

Fortalezas:

Fuentes: - Comités de Etica de Investigacion en humanos Maria Consuelo Miranda (CIDEIM) Gloria
|. Palma Ernesto Jaramillo en Biomedica vol.26 no.1 Bogota Mar, 2006 ; - Guias operacionales para
comités de ética que evalian investigacion biomedica TOR/PRD/ETHICS/2000 ; - Las Buenas
Practicas Clinicas en Colombia Autor: Mauricio Palacios Editorial Revista Colombia Medica, Vol. 39,
Mo. 4, Oct-Dec, 2008, pp, 312-313 ; - Mormas de Buenas Practicas Clinicas, OPS ; - Resolucion N*
2378, Ministerio de la Proteccion Social, 2008 ; - Resalucion N° 008430, Ministerio de Salud, 1993




Resolucién N° 008430 de 1993

Finalidad: “Por la cual se establecen las normas cientificas,
técnicas y administrativas para la investigacion en salud”

Investigacion en seres humanos

Investigaciones de nuevos recursos profilacticos,

Contenido: .| . |
=P diagnéstico, terapéuticos y rehabilitacion

La investigacion biomédica con animales

Exige la existencia de CEIH en todas las instituciones
que realizan investigaciones biomedicas

Fortalezas: Consentimiento informado a las personas que son
— =) sujetos de la investigacion y sobre la investigacion
referida a la salud humana en comunidades locales

Mo incluye aspectos basados en estandares
internacionales

Aunque enuncia principios éticos basados en la
Declaracion de Helsinki, no contempla: creacian,
funcionamiento in regulacion de los Comités de
Etica de Investigacion en Humanos {CEIH)

Deja por fuera aspectos fundamentales como: los
derechos de propiedad intelectual de las

M{S investigaciones y el patentamiento de genes
humanos

Mo considera mecanismos estrictos de control y
sansionatorio, para el acceso, uso, manejo y
transferencia de genes humanos, ni la situacion de
animales de laboratorio

Es general y poco restrictiva




Resolucién N° 2378 de 2008

. |
Finalidad: Por la cual se adoptan las Buenas

Practicas Clinicas para las instituciones que
conducen investigacion con medicamentos en
seres humanos',

Requisitos que deben cumplir las instituciones que
adelantan investigacion clinica en seres humanos -
explicacion detallada de los aspectos objeto de
evaluacidn (CEI, institucion,..)

Implementacion de estandares de calidad éticos y
cientificos

Contenido:

Pravision de fichas técnicas para la evaluacion
institucional de entidades que adelantan
investigacion clinica con seres humanos y del CEl

Faculta a los Comités de Etica de Investigacion
para establecer sanciones por incumplimiento a
las normas de Buenas Practicas Clinicas

Fortalezas: [ propone estandares de calidad éticos y
cientificos




Guias Operacionales para Comités de Etica que evalian Comités de Etica, 2000

Finalidad: complementar las leyes, reglas y practicas
existentes, y servir como base sobre a que los CE puedan
desarrollar sus propios procedimientos escritos para sus
funciones en la investigacion biomédica; estandar
internacional para asegurar calidad en la revision de los
aspectos éticos. Son producto de una amplia consulta
internacional que se inicio en Agosto de 1999 en el Seminar
on the Ethical Review of Clinical Research in Asian &
Western Pacific Countries organizado por TOR

proposito de un CE
establecimiento de un sistema
de revision ética
constitucion de un CE .
= Contenido

detalles sobre el envid de una |~ Guias Operacionales para Comités de Etica que

solicitud y su sustentacion - evalian Comités de Etica, 2000 - organizacion
revision de solicitudes; consideraciones Mundial de la Salud (OMS); traducido al espafiol por
para la toma de decision Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)

No pretenden sustituir la necesidad de guias locales y
nacionales ni intentan reemplazar leyes y reglamentos
nacionales. Se constituyen en un complemento a la
bases legales y normativas de un pais.

Fortalezas:
MO



Normas de Buenas Practicas Clinicas, 1996

Finalidad: Norma internacional de calidad cientifica y ética dirigida al
disefio, realizacion, registro y redaccion de informes de ensayos que
implican la participacion de sujetos humanos. El cumplimiento de esta
norma asegura plblicamente la proteccion de los derechos, seguridad y
bienestar de los sujetos que participan en el ensayo de acuerdo con los
principios de la Declaracion de Helsinki - Adoptadas por el Ministerio de
Proteccion Social (2008) - Exigen tecnificar los procesos en investigacion

clinica a las instituciones investigadoras, comités de ética y el INVIMA

Consejo de revision institucional/comite de etica
Independiente (CRI/CEI)

Investigador

Patrocinador

Protocolo de estudio clinico y enmienda(syal | Contenido:
protocolo o

Folleto del investigador

Documentos esenciales para la conduccion de un

estuflio clinicg Normas de Buenas Practicas Clinicas (BPC)
La organizacién y mantenimiento de un grupo inspector que vele por :){ (GCP) Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS) )

su aplicacion, requiere un presupuesto considerable

La experiencia e implementacion de gestion de calidad en
estamentos que realizan investigacion clinica es escasa y mientras se
obtenga, desestimulara la generacion de ensayos clinicos locales

La sociedad y el Estado poco competentes para regular los protocolos Limitaciones:
de investigacion comparados con la pericia que tienen las empresas —
multinacionales que reclutan pacientes en ensayos clinicos en el pais

El INVIMA no tiene aln la suficiencia logistica para una tarea tan técnica

Es indispensable la organizacion por parte del Estado de un eje que
eduque, apoye y supervise estos comités




