REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
RESOLUCION NUMERO DE 2026

( )

“Por la cual se establecen los requisitos y condiciones administrativas para la investigacion
relacionada con la salud con seres humanos en Colombia y se deroga parcialmente la Resolucion
No. 8430 del 4 de octubre de 1993”

EL MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el articulo 8 de la Ley 10 de
1990, el numeral 2 del articulo 173 de la Ley 100 de 1993 y el numeral 7 del articulo 2 del decreto
120 de 2026 v,

CONSIDERANDO

Que, el articulo 1 de la Constitucién Politica establece que Colombia es un Estado social de derecho,
fundado en el respeto de la dignidad humana, en el trabajo y la solidaridad de las personas que la
integran y sus principios constitucionales que orientan las actuaciones del Estado en materia de
investigacién relacionada con la salud con seres humanos, especialmente en relaciéon con la
proteccion de los participantes y de las poblaciones en condicién de vulnerabilidad

Que, el articulo 70 de la Constitucion Politica dispone que el Estado promovera la investigacion, la
ciencia, el desarrollo y la difusion de los valores culturales de la Nacio

Que, la Ley 1751 de 2015 regulo el derecho fundamental a la salud y establecio, en su articulo 5, que
el Estado es responsable de respetar, proteger y garantizar su goce efectivo, mediante la adopcién
de politicas publicas orientadas a garantizar la igualdad de trato y oportunidades en el acceso a los
servicios de salud, conforme a las necesidades de salud de la poblacién. Asimismo, el articulo 22
dispone que el Estado debera establecer una politica de Ciencia, Tecnolégica e innovacion en Salud,
orientada a la investigacion y generacion de nuevos conocimientos en salud.

Que la Ley 2294 de 2023, por la cual se expide el Plan Nacional de Desarrollo 2022-2026 "Colombia
Potencia Mundial de la Vida", incorpora como estrategia el fortalecimiento de la investigacion,
produccion local y comercializacién de medicamentos y otras tecnologias en salud, articulada con la
politica farmacéutica nacional.

Que el documento CONPES 4069 de 2021 actualizé la Politica Nacional de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion CTI 2022-2031 e incorpora entre sus objetivos el fomento de la ética en la ciencia como
elemento esencial para garantizar que los procesos investigativos se desarrollen con integridad,
transparencia y respeto por los derechos de las personas que participan en ellos.

Que de conformidad con la Politica de Etica Bioética e Integridad Cientifica (2017) expedida por el
Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, la CTl es un sector estratégico de la politica del
Estado, que tiene un impacto significativo en la economia y la calidad de vida de la poblacion, ademas
de ser crucial para desarrollar capacidades nacionales que permitan comprender y resolver los
problemas del pais.
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Que la Ley 2386 de 2024, establece las pautas de la politica nacional de investigacién cientifica,
desarrollo tecnoldgico, innovacién y produccion de la industria farmacéutica para la autonomia
sanitaria de Colombia siendo una norma que incide directamente en la investigacién en salud con
seres humanos.

Que el Consejo Nacional de Bioética, creado mediante la Ley 1374 de 2010, es la instancia consultiva
del Estado colombiano en materias de ética relacionadas con la investigacion cientifica y tecnolégica
en salud. Sus pronunciamientos y recomendaciones constituyen referentes orientadores para la
interpretacion de los principios éticos que fundamentan la presente resolucién y para la actuacion de
los Comités de Etica en Investigacién en casos de alta complejidad o novedad cientifica.

Que la Resolucion 8430 de 1993 expedida por este Ministerio, establece algunas de las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud, entre ellas, la investigacion
relacionada con la salud con seres humanos.

Que mediante la Resolucion 70/1 de la Asamblea General de las Naciones Unidas de 2015 se aprueba
la Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible, que incluye el ODS 3 "Garantizar una vida sana y
promover el bienestar para todos en todas las edades" y la meta 3.b, la cual establece apoyar las
actividades de investigacion y desarrollo de vacunas y medicamentos. La investigacion en salud
constituye una herramienta esencial para evaluar el impacto de las intervenciones y tomar decisiones
informadas que contribuyan al mejoramiento de la salud de la poblacién.

Que el desarrollo tecnoldgico e investigativo en el ambito de la salud comprende la investigacién con
seres humanos, incluyendo entre oftras, investigaciones epidemioldgicas, biomédicas
observacionales, estudios de vida real, ensayos clinicos y demas investigaciones orientadas a
evaluar intervenciones preventivas, diagndsticas, terapéuticas o de salud publica, asi como a generar
evidencia cientifica para la toma de decisiones en salud.

Que en la historia de la humanidad, la inadecuada aplicacién de procedimientos experimentales en
seres humanos motivé la construccion de compromisos éticos de alcance universal. El Codigo de
Nuremberg de 1947 sentd las bases del consentimiento voluntario como condicion ineludible de toda
investigacion con seres humanos. La Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, en
su version vigente, consolidé los principios de primacia del bienestar del participante sobre los
intereses de la ciencia y la sociedad, la evaluacion independiente de protocolos y la proporcionalidad
entre riesgos y beneficios.

Que la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO, en vigor desde
2005, reafirmo el respeto por la dignidad humana, la autonomia, la justicia y la equidad como
fundamentos éticos de la investigacion cientifica, asi como los principios de privacidad,
confidencialidad y no discriminacion como garantias esenciales para los participantes en
investigacion y los sefalados en la normatividad vigente.

Que las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Relacionada con la Salud con Seres
Humanos elaboradas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas -
CIOMS en colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud, en su versién vigente, desarrollan
los principios éticos universales aplicados al contexto de la investigacion en salud, con especial
atencién a la proteccidén de poblaciones vulnerables, la equidad en la distribucién de cargas y
beneficios, el consentimiento informado, la revisién ética independiente y la rendicién publica de
cuentas. Dichos principios orientan las disposiciones de la presente resolucion como referente
interpretativo en todos los tipos de investigacion que esta regula.

Que la Conferencia Internacional sobre Armonizacion de Requisitos Técnicos para el Registro de
Medicamentos de Uso Humano - ICH, ha desarrollado la Guia de Buenas Practicas Clinicas - GCP,
cuya version vigente constituye el estandar internacional de calidad ética y cientifica aplicable al
diseno, realizacion, registro y comunicacién de ensayos clinicos intervencionistas con participacién
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de seres humanos. En concordancia con lo dispuesto en la Ley 2386 de 2024 y con las competencias
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA en materia de autorizacion
y supervisién de ensayos clinicos, las disposiciones de la presente resolucion aplicables a esta
modalidad de investigacion se interpretan de conformidad con los principios de dicha Guia en su
version vigente reconocida por la autoridad sanitaria competente, sin perjuicio de los estandares
adicionales que aquella establezca en ejercicio de sus competencias regulatorias.

Que la Politica de la Organizacién Panamericana de la Salud sobre investigacion para la salud del
ano 2010 sostiene que el logro de la investigacion radica en la participacién de multiples sectores,
disciplinas y en la inclusién de todos los actores, desde los investigadores hasta los beneficiarios.

Que la Declaracion de Taipei de la Asociacion Médica Mundial, en su versién vigente, constituye el
marco ético global de referencia para la gobernanza de datos de salud y en particular en lo relativo
al consentimiento de los titulares, la confidencialidad de la informacién y el uso secundario de la
informacion.

Que el Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién, en cuyo marco el Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién ejerce funciones de fomento, financiacion y reconocimiento de la actividad
investigativa, constituye el contexto institucional en el que se desarrolla la investigacion en salud con
seres humanos en Colombia.

Que la presente resolucion adopta un enfoque regulatorio basado en el nivel de riesgo de cada
investigacion, conforme al cual la intensidad de la evaluacion ética, la periodicidad del monitoreo y
las exigencias de documentacion seran proporcionales a la magnitud de los riesgos identificados
para los participantes. Este disefio busca fortalecer la capacidad de supervision de los Comités de
Etica en Investigacion frente a los estudios de mayor complejidad, garantizar su sostenibilidad
operativa e independencia funcional, y evitar la concentracion de cargas administrativas en
investigaciones que no lo justifican.

Que la creciente digitalizacién de la informacién en salud y el uso de datos de participantes en
procesos investigativos exigen la adopcion de estandares de gobernanza que garanticen, como
minimo, la codificacion o seudonimizacion segun el nivel de riesgo, la trazabilidad de los accesos y
usos de la informacion, la interoperabilidad con los sistemas de informacioén en salud, la seguridad
técnica y administrativa de los datos, y el control de acceso por parte de personas autorizadas, en
armonia con la Ley Estatutaria 1581 de 2012 y los principios de la Declaracién de Taipei.

Que los instrumentos internacionales mencionados en los considerandos precedentes se incorporan
a la presente resolucién como referentes de interpretacion y aplicacién en su version vigente al
momento en que deban ser aplicados, sin que la actualizacion de dichos instrumentos requiera
modificacion de la presente resolucién. Corresponde al Ministerio de Salud y Proteccién Social, al
INVIMA y a los Comités de Etica en Investigacion tener en cuenta las versiones actualizadas de dichos
estandares en el ejercicio de sus respectivas competencias.

Que es necesario reglamentar los aspectos que permitan garantizar la calidad y la rigurosidad ética
en la investigacion en salud con seres humanos en Colombia, con el fin de fomentar la investigacion
en un ambiente seguro y responsable que garantice la proteccion de los derechos y el bienestar de
los participantes en cumplimiento con los principios éticos fundamentales.

Que los Comités de Etica en Investigacion —CEl—, conformados de manera multidisciplinaria,
constituyen el eje central para la vigilancia y proteccién de los participantes, por lo que toda
investigaciéon en salud debe contar con la aprobacion de un CEl debidamente constituido y en
funcionamiento.
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Que la credibilidad y validez de los resultados de las investigaciones, asi como la de sus generadores,
constituyen un activo social de importancia estratégica para el pais, dada su contribucion al desarrollo
y bienestar de la sociedad.

Que de conformidad con lo anterior, la presente resolucion tiene como objetivo establecer los
estandares minimos que deberan observar todos los actores involucrados en el desarrollo de
investigaciones que impliquen la participacion de seres humanos, a fin de garantizar la validez de los
datos y la seguridad de los participantes.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE

TiTULOI
DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO I
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y PRINCIPIOS

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos, procedimientos
y condiciones éticas, cientificas, técnicas y administrativas para el desarrollo de la investigacion
relacionada con la salud con seres humanos en el territorio nacional bajo el principio de primacia de
la dignidad humana, y orientadas a proteger a los participantes y a asegurar el actuar responsable
de los investigadores, patrocinadores, centros de investigacién, Organizaciones de Investigacion por
Contrato-OIC (CRO por sus siglas en ingles) y Comités de Etica en Investigacion-CEl,de acuerdo con
las pautas éticas internacionales vigentes.

Articulo 2. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucién tienen
aplicacioén en todo el territorio nacional, para:

Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud — IPS.

Bancos de sangre que realicen investigacion en salud.

Bancos de tejidos que realicen investigacion en salud.

Laboratorios clinicos que manejen muestras quesean empleadas en investigacion

relacionada con la salud con seres humanos.

5. Grupos de investigacion, centros de investigacion, instituciones de investigacién e
investigadores que adelanten investigaciones relacionadas con la salud con seres
humanos, los cuales podran estar reconocidos y clasificados o categorizados por el
Ministerio de Ciencia, tecnologia e Innovacion.

6. Instituciones de Educacién Superior que realicen investigacion en salud con seres
humanos.

7. Organizaciones nacionales o internacionales que realicen actividades de investigacion

relacionada con la salud con seres humanos.

Comité de Etica en Investigacion-CEl.

9. Patrocinadores de ensayos clinicos con medicamentos y tecnologias en salud y sus
representantes (organizaciones de investigacion por contrato-OIC).

10. Establecimientos o instituciones ubicadas en las zonas francas que almacenen y
distribuyan medicamentos y tecnologias en fase de investigacion.

11. Biobancos con fines de investigacién biomédica, biotecnolégica y epidemioldgica.

12. Entidades con Objeto Social Diferente que desarrollen actividades de investigacion
relacionada con la salud con seres humanos.

13. Los participantes de las investigaciones relacionadas con la salud con seres humanos.

Pwb=
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Paragrafo 1. Las disposiciones de la presente resolucion aplican igualmente a las organizaciones no
gubernamentales, entidades sin fines de lucro, fundaciones y demas personas juridicas de cualquier
naturaleza que financien, patrocinen o realicen investigacion en salud con seres humanos en el
territorio colombiano, independientemente de su forma de organizacion o domicilio.

Paragrafo 2. Las disposiciones de la presente resolucién aplican a las entidades y personas listadas
en el presente articulo Unicamente en tanto realicen, financien, patrocinen o evallen éticamente
investigacion relacionada con la salud con seres humanos en los términos del articulo 1 y el articulo
3 de la presente resolucién. La sujecion a esta norma no se extiende a otras actividades de
investigacion que dichas entidades realicen con seres humanos en campos distintos a la salud.

Paragrafo 3. Excepciones a la revision y evaluacion ética. Las disposiciones contenidas en la
presente resolucion, especificamente la obligatoriedad de revision y aprobacion previa por parte de
un Comité de Etica en Investigacion-CEl, no seran aplicables a las siguientes actividades:

1. Las acciones de vigilancia en salud publica, operacién de sistemas de informacién
epidemioldgica, control de brotes, y evaluacion de calidad de atencién y programas de salud
publica, por constituir una practica y competencia estatal.

2. Las revisiones sistematicas de la literatura, metaanalisis, estudios bibliométricos, revisiones
de alcance o panoramicas ( scoping reviews) y demas investigaciones que utilicen de manera
exclusiva informacion de dominio publico, literatura cientifica ya publicada o bases de datos
de acceso abierto completamente anonimizadas y agregadas, donde no exista posibilidad
alguna de reidentificacion individual o comunitaria.

Articulo 3. Alcance de la investigacion relacionada con la salud con seres humanos. La
investigacion relacionada con la salud con seres humanos comprende todas las modalidades de
investigacion que impliquen la participacion directa o indirecta de seres humanos o el uso de
informacion o materiales derivados de ellos, incluidos los ensayos clinicos, la investigacion
epidemiologica y de salud publica, la investigacion en servicios de salud, la investigacion social en
salud, los estudios observacionales y la investigacion con datos. En particular, abarca el desarrollo
de acciones que contribuyan:

1. Al conocimiento de la investigacion basica que puede comprender los procesos bioldgicos y
psicoldgicos en los seres humanos.

2. Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica médica y la
estructura social.

3. Ala prevencion y control de los problemas de salud.

4. Al conocimiento y evaluacion de los efectos nocivos del ambiente en la salud.

5. Al estudio de las técnicas, procedimientos y métodos que se recomienden o empleen para
la prestacion de servicios de salud.

6. A laevaluacién de calidad, seguridad y eficacia de tecnologias en salud.

7. Al analisis, uso y generacion de conocimiento a partir de datos de salud de personas
identificadas o identificables, incluyendo el uso secundario de registros clinicos, historias
clinicas electronicas, bases de datos administrativas y otras fuentes de informacién en salud,
con independencia de que medie o no contacto directo entre el investigador y el titular de
los datos.

8. Al desarrollo y evaluacion de sistemas basados en inteligencia artificial, aprendizaje
automatico, mineria de datos u otras tecnologias de analisis automatizado, cuando procesen
informacion derivada de personas identificadas o identificables y puedan generar
consecuencias sobre su salud, atencion o derechos.

Articulo 4. Principios. La investigacion en salud con seres humanos debera desarrollarse conforme
a los siguientes principios basados en la ética de la investigacion en salud:
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1. Respeto por las personas y Autonomia: Implica reconocer la dignidad intrinseca de los
seres humanos y su capacidad de autodeterminacién. Cada persona tiene derecho a tomar
decisiones libres e informadas sobre su participacion, continuidad o retiro del estudio. Se
materializa a través del proceso de consentimiento informado, el cual exige que se
proporcione informacion suficiente, clara y comprensible para que el participante pueda
comprenderla plenamente y manifestar su voluntad de manera voluntaria, sin coercion,
manipulacién ni influencias indebidas.

2. Beneficencia y No Maleficencia. Implica el deber de promover el bienestar de los
participantes en la investigacion buscando maximizar los beneficios y minimizar los riesgos,
y siempre evitando el dafo.

3. Justicia. Distribucion equitativa de los beneficios y riesgos en la participacion en una
investigacion. El reclutamiento y la seleccion de los participantes debe hacerse segun
criterios relevantes para el estudio y los beneficios derivados de la investigacion deben ser
accesibles, en primer lugar, para quienes participaron en la misma.

4. Vulnerabilidad: Reconocer que algunas personas o grupos, presentan mayor probabilidad
de sufrir dafo, coercién o explotacion fisica, psicolégica o social, cuando participan en
investigaciones en salud. Esta poblacién, puede manifestar limitada autonomia o menor
capacidad para defender sus intereses. Para efectos de esta regulacion, esta condicion no
se presumird de manera general por razones socioeconémicas, sino que se identificara
mediante criterios especificos de desproteccion, tales como: incapacidad legal o factica para
consentir, la existencia de relaciones jerarquicas o de subordinacion que afecten la
voluntariedad, la institucionalizacion (reclusion o internamiento), el analfabetismo funcional,
o la pertenencia a poblaciones en situacion de extrema marginalidad o desamparo
institucional que comprometa su capacidad de eleccion real.

5. Interculturalidad. La investigacion en salud con seres humanos reconocera y respetara la
diversidad étnica y cultural de la Nacion colombiana, garantizando que sus métodos,
procedimientos y mecanismos de participacion, incluyendo el proceso de consentimiento
informado, sean pertinentes y apropiados para el contexto cultural de los participantes.

Articulo 5. Definiciones. Para efectos de la presente resolucion, se contemplaran las siguientes:

1. Ajustes razonables. De acuerdo con la Ley 1996 de 2019, son aquellas modificaciones y
adaptaciones que no impongan una carga desproporcionada o Indebida, cuando se
requieran en un caso particular, para garantizar a las personas con discapacidad el goce o
ejercicio, en igualdad de condiciones que las demas, de todos los derechos humanos y
libertades fundamentales.

2. Anadlisis QSAR:

3. Apoyos. De conformidad con la Ley 1996 de 2019, son tipos de asistencia que se prestan a
la persona con discapacidad para facilitar el ejercicio de su capacidad legal. Esto puede
incluir la asistencia en la comunicacion, la asistencia para la comprension de actos juridicos
y sus consecuencias, y la asistencia en la manifestacion de la voluntad y preferencias
personales.

4. Asentimiento Informado: Manifestacién informada, libre, voluntaria que emiten nifas, nifios,
y adolescentes, de aceptar la participacién en la investigacion en salud, resultado del proceso
de informacién realizado conforme su nivel de desarrollo, que busca promover el ejercicio a
la autonomia progresiva y contextual. Tiene como objeto solicitar una expresion de la
voluntad del participante para ser parte de la investigacion en salud. El asentimiento
informado puede ser evaluado por medio de la identificacion de la comprension del
participante acerca de la situacién y de los factores que influyen en su respuesta.
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5. Coaccion o presion: Toda forma de presion explicita o implicita que impligue amenaza de
perjuicio, pérdida de derechos, afectacién de la atencion en salud o cualquier consecuencia
negativa derivada de la negativa a participar.

6. Comité de Etica en Investigacion-CEl: Organizacidon que actia en su ambito de
competencia, independiente del patrocinador y el investigador, integrada por profesionales
médicos o cientificos y miembros no médicos o no cientificos. Su funcién es garantizar la
proteccion de los derechos, la dignidad, la seguridad y el bienestar de los participantes del
estudio, asi como el cumplimiento de los principios éticos, las disposiciones legales y la
normativa sanitaria vigente.

7. Consentimiento informado: Proceso mediante el cual una persona, de manera libre,
voluntaria y consciente, manifiesta su decision de participar 0 no en una investigacion o
intervencion en salud, después de haber recibido informacion clara, suficiente, oportuna y
comprensible sobre su naturaleza, objetivos, procedimientos, riesgos, beneficios,
alternativas, confidencialidad de la informacion y su derecho a retirarse en cualquier
momento.

8. Dispensa del consentimiento informado: Solicitud que el investigador hace al Comité de
Etica en Investigacion-CEl para ser eximido de obtener el consentimiento informado de los
participantes en una investigacion. Solo puede concederse en circunstancias excepcionales
y cuando se cumplen los requisitos éticos y legales establecidos en el articulo 8 de la
presente Resolucion.

9. Ensayo clinico: Cualquier investigacion intervencionista en participantes humanos
destinada a descubrir, verificar, identificar, comparar o estudiar los efectos clinicos de
intervenciones meédicas, administracion de medicamentos, células y otros productos
biolégicos, asi como la realizacibn de procedimientos quirdrgicos, procedimientos
radioldgicos, uso de dispositivos, tratamientos conductuales y atencion preventiva, con el
objetivo de determinar su seguridad y/o eficacia. Comprende 4 fases:

Fase I. Corresponde a los estudios en los que una tecnologia en salud es evaluada por
primera vez en seres humanos. Se realizan generalmente en un numero reducido de
participantes y tienen como objetivo principal determinar su perfil inicial de seguridad,
tolerabilidad, farmacocinética y farmacodinamica, asi como establecer rangos de dosis
seguros e identificar eventos adversos tempranos. Desde el punto de vista ético, estos
estudios deben minimizar los riesgos y justificarse por un valor cientifico claro.

Fase Il. Incluye estudios realizados en un numero mayor de participantes, destinados a
evaluar de manera preliminar la eficacia de la tecnologia en salud para una indicacion
especifica, asi como a continuar la evaluacion de su seguridad. En esta fase se busca
optimizar esquemas de dosificacion, identificar eventos adversos mas frecuentes y refinar el
balance riesgo-beneficio, conforme a los principios de beneficencia y no maleficencia.

Fase Ill. Comprende estudios confirmatorios de seguridad y eficacia, realizados en
poblaciones amplias y diversas, a menudo de caracter multicéntrico, nacional o internacional.
Su finalidad es confirmar el perfil riesgo-beneficio de la tecnologia en salud y generar la
evidencia necesaria para sustentar decisiones regulatorias de autorizacion, inclusion o
modificacion de indicaciones terapéuticas.

Fase IV. Corresponde a estudios realizados una vez la tecnologia en salud ha sido autorizada
para su uso por la autoridad sanitaria competente. Tienen como objetivo ampliar el
conocimiento sobre su seguridad, efectividad, uso racional y resultados a largo plazo en
condiciones reales de practica clinica, incluyendo la identificacion de eventos adversos poco
frecuentes o tardios, en observancia del principio de vigilancia continua.
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Evento adverso serio: Es cualquier situacion médica desfavorable que a cualquier dosis
causa la muerte, amenaza la vida, causa la hospitalizacion o la prolonga, da como resultado
incapacidad/discapacidad persistente o significativa, una anomalia congénita o defecto de
nacimiento o cualquier situacién que se clasifique como médicamente significativa. Todos
los demas eventos adversos que no cumplen con las anteriores caracteristicas seran
clasificados como no serios.

Evento adverso inesperado: Una reaccion adversa que cumpla tres criterios: sospechada,
inesperada:

Sospechada: Existe una posibilidad razonable de que el medicamento haya causado la
reaccion adversa.

Inesperada: Una reaccion adversa cuya naturaleza o gravedad no sea coherente con la
informacién aplicable sobre el producto (por ejemplo, manual del investigador o documentos
alternativos con arreglo a los requisitos reglamentarios aplicables).

Estudio de implementacién. Investigacion sistematica dirigida a evaluar los métodos,
estrategias y condiciones necesarias para integrar intervenciones, programas o politicas de
salud basadas en evidencia en entornos reales de practica clinica o salud publica.

Estudio de vida real (Real-World Evidence). Investigacion que genera evidencia sobre el
uso, efectividad, seguridad o impacto de tecnologias en salud a partir de datos obtenidos en
condiciones habituales de practica clinica, fuera del contexto controlado de un ensayo clinico
experimental.

Estudio pragmatico. Ensayo clinico o estudio intervencionista disefiado para evaluar la
efectividad de una intervencidn en condiciones representativas de la practica clinica habitual,
con criterios de inclusion amplios, intervenciones flexibles y resultados relevantes para
pacientes, clinicos y tomadores de decisiones.

Influencia indebida: Situacion en la que se ofrezcan beneficios desproporcionados que
puedan afectar de manera significativa la capacidad de decisién autbnoma del participante.

Institucién de investigacion: Organizacion publica, privada o mixta cuya mision principal es
generar conocimiento cientifico mediante lineas de investigacién especificas. Estas
instituciones pueden desarrollar investigacion basica y aplicada para producir conocimiento
de valor publico, y también pueden facilitar la aplicacion de dicho conocimiento mediante el
desarrollo de procesos y la prestacion de servicios a los participantes en la investigacion. De
acuerdo con su naturaleza pueden ser independientes (con autonomia administrativa y
financiera, personeria juridica propia, legalmente constituidas) o dependientes, como
organizaciones adscritas al sector académico, entidades publicas o privadas con cierto grado
de autonomia administrativa y financiera, legalmente constituidas.

Investigacion basada en datos. Modalidad de investigacion relacionada con la salud que
genera conocimiento mediante el andlisis de informacion de salud de personas identificadas
o identificables, con independencia de la tecnologia empleada para su procesamiento,
incluyendo el uso secundario de registros clinicos, historias clinicas electronicas, bases de
datos administrativas e imagenes médicas digitales.

Investigador: Persona calificada por su formacion académica, experiencia y competencias
profesionales responsable de la conduccién, ejecucion y supervisién de una investigacion,
de conformidad con el protocolo aprobado, las buenas practicas cientificas y éticas, y la
normativa aplicable, garantizando la proteccién de los derechos, la seguridad y el bienestar
de los participantes, asi como la calidad e integridad de los datos obtenidos, para la
generacion de evidencia cientifica que impacte directamente en la mejora de la salud de las
personas
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19.

20.

21.

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

Investigacion con seres humanos: Toda actividad biomédica, conductual, epidemioldgica
0 en ciencias sociales que implica la recopilacion o el analisis sistematico de datos con el
objetivo de producir o contribuir al desarrollo de conocimiento generalizable, en el que
participan seres humanos de manera directa o a través del uso de su material bioldgico o sus
datos identificables.

Investigacion relacionada con la salud: Actividades dirigidas a desarrollar o contribuir al
conocimiento generalizable sobre la salud, que incluye la investigacion cualitativa y
cuantitativa cuyo conocimiento puede corroborarse mediante métodos cientificos de
observacion e inferencia aceptados.

Modificacion del consentimiento informado: Proceso a través del cual se actualiza el
acuerdo inicial del participante debido a cambios en el estudio o nueva informacién relevante.

Nasciturus: Término con el que se denomina al no nacido o que esta por nacer.

Organizacion de Investigacion por Contrato - OIC: Institucion que brinda servicios de
investigacion y desarrollo a otras empresas, principalmente en la industria farmacéutica,
biotecnoldgica y de dispositivos médicos, para administrar y dirigir los ensayos clinicos y
otras etapas del desarrollo de productos de investigacion.

Participacion de seres humanos: Intervencion, interaccion, observacion directa o indirecta
de personas por parte del investigador, o el uso de informacion, datos personales, datos
sensibles, material biolégico humano identificable o potencialmente identificable, en el marco
de una investigacion relacionada con la salud. La participacion de seres humanos activa la
aplicacion de los principios éticos, requisitos de consentimiento informado y mecanismos de
proteccion previstos en la presente resolucion, con independencia de que medie contacto
directo entre el investigador y el participante.

Patrocinador: Persona natural o juridica responsable de impulsar, financiar, administrar y
garantizar que una investigacion en salud se realice de forma ética y segura.

Poblacién vulnerable. Individuos o grupos que presentan mayor probabilidad de sufrir
dafos fisicos, psicolégicos o sociales por encontrarse en circunstancias temporales o
permanentes que producen algun tipo de desatencién, incluyendo quienes enfrentan el
analfabetismo, la exclusion social, condiciones econdémicas adversas, vulnerabilidades
estructurales o derivadas de relaciones de subordinacion, o condiciones relacionadas con la
edad.

Producto de investigacion: Cualquier molécula, dispositivo, procedimiento, intervencion,
algoritmo, modelo computacional, sistema de inteligencia artificial, software u otras
herramientas digitales desarrolladas en el marco de procesos de investigacion con finalidad
sanitaria, que se encuentre sometido a evaluacion dentro de un protocolo de investigacion
relacionado con la salud con seres humanos.

Representante legal de la institucion investigadora: Es la persona con facultades legales
para formalizar, en nombre de la institucion investigadora acuerdos legales, compromisos
institucionales y obligaciones regulatorias.

Representante legal del participante: Persona legalmente facultada para tomar decisiones
en nombre del participante que no pueda otorgar su consentimiento de manera autbnoma.
Esta facultad recae en quienes ostenten, segun la ley, la representacion del participante, el
cual, debera decidir teniendo en consideracion las preferencias, valores y creencias del
participante y la informacion proporcionada por el investigador previo al inicio del proceso
de inclusién en el estudio.
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

Riesgo de la investigacion: Es la probabilidad de que se configure un dafo o impacto
adverso fisico, psicoldgico, social, legal, econémico o de otra indole, de forma inmediata o
tardia, como consecuencia directa o indirecta del desarrollo de una investigacion, asi como
la magnitud e importancia de dicho dafio.

Tecnologias en Salud: Cualquier intervencion utilizada para promover la salud, prevenir,
diagnosticar, tratar o rehabilitar condiciones de salud incluyendo medicamentos, dispositivos
médicos, software como dispositivo médico (Software as a Medical Device — SaMD),
algoritmos, modelos de inteligencia artificial, herramientas digitales y sistemas
organizacionales aplicados a la atencion en salud.

Testigo imparcial de la investigacion: Persona independiente del equipo de investigacion,
el patrocinador y la institucién investigadora, cuya funcién es actuar como garante ético del
Consentimiento Informado Unica y exclusivamente cuando el participante potencial o su
representante legalmente aceptable no sepan o no puedan leer, escribir, 0 cuando las pautas
de Buenas Practicas Clinicas y el Comité de Etica en Investigacion asi lo exijan de forma
expresa. Su rol, en estar presente (ya sea de forma presencial o a través de medios
tecnolégicos aprobados) durante toda la conversacion del consentimiento, certificar
mediante su firma y fecha que la informacion fue explicada con precisiéon, que fue
aparentemente comprendida por el participante, y que el consentimiento fue otorgado de
manera libre y voluntaria, sin coercion ni manipulacién.

Transparencia e integridad cientifica: Es el marco de valores y buenas practicas que
asegura que la investigacion con seres humanos se realice de manera digna, honesta,
rigurosa, responsable y verificable, buscando prevenir, estudiar y corregir conductas
inapropiadas en el proceso de la investigacion.

Valor cientifico: Capacidad de un estudio de generar informacion confiable y valida que
permita alcanzar los objetivos enunciados de la investigacion.

Valor social: Se refiere a la importancia de la informacion que un estudio probablemente va
a producir. La informacién puede ser importante debido a su relevancia directa para
comprender o intervenir en un problema de salud importante o por la contribucién esperada
a la investigacion que probablemente va a promover la salud de las personas o la salud
publica.

TiTULO I
INVESTIGACION CON SERES HUMANOS

CAPIiTULO Il
CONSIDERACIONES ETICAS EN INVESTIGACION CON SERES HUMANOS.

Articulo 6. Aspectos generales para tener en cuenta para el desarrollo de investigacion
relacionada con la salud con seres humanos. La investigacion relacionada con la salud con seres
humanos debera desarrollarse conforme a los principios cientificos y éticos que la justifiquen,
especialmente en lo que se refiere a su posible orientacion a la prevencion y solucién de problemas
de salud en el campo de la salud publica, la calidad de la atencion, la evaluacion de intervenciones y
la reduccién de inequidades en salud. Para su desarrollo se tendran en cuenta los siguientes
aspectos:

1. Fundamentacién cientifica. Se sustentara en evidencia cientifica previa razonable y
adecuada a su fase de desarrollo, naturaleza y nivel de riesgo, que podra incluir
experimentacion previa en animales cuando la naturaleza intervencionista del estudio lo
requiera, estudios en laboratorio, modelos computacionales, simulaciones, analisis
QSAR u otros hechos cientificos, conforme a estandares internacionales aplicables.
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2. Necesidad y subsidiariedad. Se realizard unicamente cuando el conocimiento que se
pretende generar no pueda obtenerse por medios metodologicamente idéneos que
impliquen menor exposicion al riesgo para los participantes, atendiendo a una evaluacién
razonable basada en la evidencia disponible. Para tal fin, se propendera por el uso de
métodos alternativos y andlisis computacionales previos que permitan predecir
comportamientos biolégicos, con el objetivo de reducir la exposicion innecesaria de
seres humanos a agentes o intervenciones de riesgo.

3. Preeminencia de la dignidad, seguridad y proporcionalidad riesgo-beneficio. La
seguridad, los derechos y el bienestar de los participantes prevaleceran en todo
momento sobre los intereses cientificos, comerciales o institucionales. Los estudios solo
podran iniciarse o continuarse si los beneficios previstos justifican los riesgos
identificados y estos son minimizados adecuadamente. El balance riesgo-beneficio
debera evaluarse conforme a un enfoque basado en el nivel de riesgo, considerando la
naturaleza del estudio, la poblaciéon participante, la fase de desarrollo y el grado de
incertidumbre cientifica.

4. Consentimiento informado. Toda investigacion en salud con seres humanos requerira
consentimiento previo, expreso, libre e informado del participante o de quien lo
represente conforme a la ley, una vez el investigador principal haya brindado la
informacion propia de la investigacion, sus riesgos y beneficios. El consentimiento podra
obtenerse de manera verbal, escrita o0 mediante herramientas tecnoldgicas validadas,
siempre que se garantice la proteccion de la informacién y la comprension plena del
participante, y debera estar previamente aprobado por el CEIl. El consentimiento se
entendera como un proceso dinamico y continuo, susceptible de actualizacion conforme
evolucione el estudio.

En investigaciones que involucren comunidades indigenas, comunidades negras,
afrocolombianas, raizales, palenqueras o comunidades rom, se reconoceran sus
sistemas propios de salud, sus saberes tradicionales y sus formas de toma de decisiones
colectivas, articulando los procesos investigativos con dichos sistemas cuando sea
pertinente y en cumplimiento del derecho a la consulta previa.

El CEl podra autorizar la dispensa del consentimiento informado en los términos
establecidos en el articulo 8 de la presente resolucion. En el proceso de modificacién del
consentimiento informado se requiere informar al participante sobre los motivos del
cambio y entregar un resumen de las modificaciones, y en algunos casos, podria implicar
la necesidad de obtener un nuevo consentimiento para continuar en la investigacion.

5. ldoneidad del equipo investigador. Sera realizada bajo la coordinacion de
profesionales con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad de los
participantes, bajo la responsabilidad de la institucion investigadora, contando con los
recursos humanos y materiales necesarios para garantizar el bienestar y la seguridad de
los participantes.

6. Autorizaciones previas. Se llevara a cabo cuando se obtenga la aprobacién del CEl y,
para el caso de investigaciones para evaluar la seguridad y eficacia de tecnologias en
salud, la aprobacion del INVIMA. En estudios multicéntricos, se requerira la aprobacion
de un CEIl que actue como referente y la revisién por parte de los CEl de cada centro
participante. En investigaciones que involucren comunidades la certificacion del
cumplimiento de la consulta previa, o la constancia de que no era exigible en el caso
concreto, expedida por el Ministerio del Interior, debera acompanar la solicitud de
evaluacion ante el CEL

7. Suspension inmediata. Cuando el balance riesgo-beneficio desfavorezca a los

participantes o los riesgos sean inaceptables, la investigacion debera suspenderse de
manera inmediata por parte del investigador principal, el patrocinador o el CEl, segun
quien identifique primero la situacion.
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10.

11.

12.

Tratamiento e indemnizacién. Los participantes que sufran dafos directamente
relacionados con la investigacion tendran derecho a recibir tratamiento médico oportuno
e integral, sin costo para el participante, asi como a la indemnizacion que legalmente
corresponda, con remision a los mecanismos de aseguramiento previstos en el articulo
35 de la presente resolucion. Se entiende por compensacion la accion de resarcir a los
participantes por el tiempo invertido, las molestias causadas y los gastos directos
incurridos con ocasion de su participacion en la investigacion. La indemnizacién
comprende la reparacién de las lesiones o dafios derivados directamente del estudio.

El patrocinador debera contratar una podliza de responsabilidad civil que cubra estos
dafnos en estudios intervencionistas. La responsabilidad derivada de la investigacion sera
compartida entre el investigador principal, la institucion investigadora y el patrocinador
conforme a sus funciones, sin perjuicio de las responsabilidades individuales por dolo o
culpa grave.

Protocolo de investigacion. El proyecto y la metodologia de todo procedimiento
experimental en seres humanos deberan formularse claramente en un protocolo
documentado, aprobado por el Comité de Etica en Investigacién antes del inicio de la
investigacion.

Transparencia de la informacion y resultados. La responsabilidad de garantizar la
transparencia de la informacion y los resultados obtenidos recae en la institucion
investigadora, el investigador principal y el patrocinador. Deberan proporcionar
informacién clara, completa y oportuna sobre el desarrollo y los resultados de la
investigaciéon a los participantes y a las autoridades sanitarias competentes,
independientemente de la favorabilidad de los resultados.

Proteccion de datos personales y confidencialidad. Los investigadores deberan
adoptar todas las medidas necesarias para garantizar la privacidad de los participantes
y la confidencialidad de la informacién recolectada, en cumplimiento de la Ley 1581 de
2012 y las normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. Para tal fin, deberan
proteger los datos que permitan la identificacion directa o indirecta de los participantes
mediante alguno de los siguientes métodos: (i) codificacidn, consistente en reemplazar
los identificadores directos por codigos mientras se mantiene una tabla de
correspondencia bajo custodia del investigador; (ii) seudonimizacién, consistente en
reemplazar los identificadores por codigos de forma que la tabla de correspondencia sea
custodiada por un tercero independiente del equipo investigador, conforme a estandares
técnicos internacionales; o (iii) anonimizacion, consistente en la eliminacién irreversible
de los identificadores de tal forma que no sea posible reidentificar al participante.

Se exceptua la proteccion de estos datos cuando la identificacidn resulte indispensable
para el desarrollo, analisis o verificacion de los resultados de la investigacién, siempre
que exista autorizacién expresa, previa e informada del titular o de su representante legal.

El acceso a los datos personales solo podra ser otorgado a personas que cuenten con
autorizacion legal o institucional documentada, conforme a los principios de finalidad,
necesidad, proporcionalidad y seguridad establecidos en la normativa vigente.

El Comité de Etica en Investigacion verificara el cumplimiento de estas medidas en el
marco de sus funciones de seguimiento, en articulacion con los requisitos establecidos
en la Ley 1581 de 2012 y las orientaciones de la Superintendencia de Industria y
Comercio.

Regulacion proporcional basada en riesgo. Las exigencias técnicas, administrativas y
regulatorias se determinaran de manera proporcional al nivel de riesgo inherente a la
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investigacion, evitando cargas innecesarias que no contribuyan a la proteccién efectiva
de los participantes.

13. Supervision y gestién de riesgos. Los estudios deberan contar con mecanismos de
monitoreo, vigilancia de seguridad y gestion de riesgos acordes con su nivel de
complejidad y riesgo.

La aplicacion del enfoque basado en riesgo no implicara reducciéon de estandares éticos, sino
adecuacion proporcional de los mecanismos de evaluacion y supervision.

Articulo 7. Aceptabilidad ética de las investigaciones en salud con seres humanos. Para que una
investigacion en salud sea considerada éticamente aceptable, debe demostrar un valor social y
cientifico que justifique su realizaciéon y garantice la proteccion de los participantes. Este valor se
fundamenta en el cumplimiento de los siguientes criterios:

1. Validez cientifica y rigor metodoldgico. El estudio debera estar adecuadamente
disenado, ser factible y contar con fundamento cientifico previo suficiente que permita
alcanzar sus objetivos y generar informacién confiable. EI Comité de Etica en Investigacion
verificara la necesidad social del estudio y la no duplicacién evitable de investigaciones,
exigiendo al investigador la justificacion de por qué se requiere la exposicion de participantes
cuando ya exista evidencia suficiente disponible sobre el tema.

2. Pertinencia social. La investigacién debera abordar un problema relevante de salud
individual o publica y tener potencial de contribuir de manera significativa al conocimiento
cientifico, a la prevencion, al desarrollo de intervenciones, al desarrollo tecnolégico o a la
mejora de politicas publicas en materia de salud. Esta pertinencia social incluye su impacto
sobre las prioridades nacionales en salud, la generacion de conocimientos aplicables y los
beneficios derivados de la investigacion para las personas y comunidades que participaron
en ella.

3. Proporcionalidad riesgo-beneficio. Los riesgos previsibles deberan estar
adecuadamente identificados, minimizados y razonablemente justificados en relacion con los
beneficios esperados para los participantes o para la sociedad. En estudios clasificados con
riesgo mayor al minimo, el investigador debera presentar un analisis estructurado y
documentado del riesgo, conforme a lo establecido en el articulo 25 de la presente
resolucion.

4. Seleccion equitativa de participantes. La inclusion y exclusion de participantes debera
realizarse conforme a criterios cientificos y éticos, evitando discriminaciones injustificadas y
asegurando una distribucion justa de las cargas y los beneficios de la investigacion.

5. Respeto por la autonomia y dignidad. Debera garantizarse el consentimiento y el
asentimiento informado libre, previo, expreso y continuo, asi como la proteccion de la
confidencialidad y la posibilidad de retiro sin consecuencias adversas para el participante.

6. Revisidn ética independiente. Todo estudio debera contar con evaluacion y aprobacion
previa por un Comité de Etica en Investigacién debidamente constituido, cuyos integrantes
no deberan presentar conflictos de interés respecto al protocolo evaluado. ElI CEl debera
garantizar la trazabilidad de sus decisiones y asegurar los mecanismos de seguimiento y
rendicion de cuentas durante el desarrollo de la investigacion.

7. Transparencia e integridad cientifica. Los actores que desarrollan investigacion en salud
deberan actuar con honestidad, trazabilidad documental y responsabilidad en la generacion,
manejo y divulgacion de resultados, independientemente de su favorabilidad.
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8. Responsabilidad diferenciada. Los investigadores, patrocinadores, Organizaciones de
Investigacién por Contrato —OIC—, Comités de Etica en Investigacion —CEl— y autoridades
sanitarias ejerceran sus funciones conforme a su ambito de competencia legal y técnica,
asegurando la solidez cientifica, la adecuada evaluacion del riesgo y la generacién de
conocimiento valido y socialmente valioso.

Paragrafo 1. Las exigencias regulatorias, administrativas y técnicas deberan aplicarse bajo el
principio de proporcionalidad basada en riesgo, atendiendo la naturaleza, complejidad y nivel de
riesgo de cada investigacion.

Articulo 8. Responsabilidad en la obtencion del consentimiento informado. La obtencion del
consentimiento informado constituye una responsabilidad del Investigador Principal, quien debera
garantizar que el proceso se realice de manera ética, transparente y conforme a la presente
resolucion. La ejecucion del proceso podra delegarse en otro miembro del equipo de investigacién
debidamente capacitado y con pleno conocimiento del protocolo, bajo la supervision y
responsabilidad del Investigador Principal, especialmente cuando exista o se presuma una relaciéon
de dependencia entre este y el potencial participante.

El Investigador Principal debera garantizar que a los potenciales participantes se les proporcione
informacién clara, completa, suficiente y comprensible sobre el estudio, de manera que puedan
ejercer, de forma libre y voluntaria, su derecho a otorgar o negar el consentimiento informado.

Modalidades de obtencion del consentimiento informado. El consentimiento informado podra
obtenerse mediante mecanismos escritos, electronicos, digitales, remotos o verbales, de acuerdo
con las condiciones del estudio y el nivel de riesgo, siempre que se garantice:

a) La adecuada identificacion del participante.

b) La comprension suficiente de la informacion suministrada, verificada mediante
preguntas de control u otros mecanismos validados.

c) La voluntariedad de la decision, libre de coaccidn o influencia indebida.
d) La trazabilidad documental del proceso, independientemente del medio utilizado.

e) La proporcionalidad entre la complejidad del proceso de consentimiento y el nivel de
riesgo de la investigacion.

Cuando el consentimiento se obtenga de manera verbal, electrénica, digital o remota, el CEl debera
aprobar previamente el mecanismo utilizado, verificando que garantiza la comprension y la
proteccion del participante en condiciones equivalentes a las del consentimiento escrito presencial.
En todo caso, debera quedar constancia documental del proceso.

Paragrafo 1. El consentimiento informado se entenderad como un proceso continuo, dinamico y
documentado, que debera ser actualizado cuando se presenten cambios sustanciales en el
protocolo, cuando surja informacién nueva que pueda afectar la decisién del participante, o
cuando asi lo determine el CEL.

Paragrafo 2. Se reconocera el derecho inalienable del participante a retirarse del estudio en
cualquier momento y sin que ello implique sancion, represalia o pérdida de beneficios a los que
tenia derecho. Cuando el participante ejerza este derecho, los datos e informacién ya
recolectados podran conservarse y utilizarse en los analisis de la investigacién unicamente si han
sido objeto de anonimizacion irreversible, salvo que el participante haya manifestado
expresamente su oposicion al uso de dichos datos con anterioridad al momento del retiro. En
caso de que los datos no hayan sido anonimizados, deberan ser eliminados o devueltos al
participante conforme a lo solicitado y en cumplimiento de la Ley 1581 de 2012.
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Paragrafo 3. El CEl podra autorizar la dispensa o modificacion del consentimiento informado
unicamente en circunstancias excepcionales debidamente justificadas, cuando concurran todas
las siguientes condiciones: a) El estudio implique riesgo minimo conforme a la clasificacion del
articulo 25 de la presente resolucion. b) Sea impracticable obtener el consentimiento individual
por la naturaleza del disefio, el volumen de datos o la antigiiedad de los registros, debidamente
demostrado en el protocolo. ¢) No se afecten derechos fundamentales de los participantes. d)
Se garantice la proteccion de la privacidad y confidencialidad mediante anonimizacién o
seudonimizacion de los datos identificables. €) Se mantenga el valor cientifico y social del estudio.
La dispensa debera estar justificada en el protocolo y contar con aprobacidon expresa y
documentada del CEI. No procedera la dispensa cuando los datos de registros se combinen con
nuevas actividades que impliquen contacto directo con las personas.

Paragrafo 4. Las investigaciones que involucren muestras biolégicas humanas, datos genéticos
o informacién de biobancos se regiran por las disposiciones de la presente resolucion en lo que
corresponda a los requisitos de consentimiento informado, investigacion en salud con seres
humanos y proteccion de participantes. La reglamentacién especifica de la Ley 2287 de 2023
sobre biobancos sera objeto de un acto administrativo independiente que se articulara con las
disposiciones de la presente resolucion.

Articulo 9. Contenido del consentimiento informado. El consentimiento informado debera ser
explicado de manera previa, completa, clara y comprensible, de forma que el participante o, en su
defecto, su representante legal, pueda comprender adecuadamente la informacion suministrada y
adoptar una decision libre, voluntaria y fundamentada sobre su participacion.

El documento de consentimiento informado debera contener, como minimo, la siguiente informacion:
1. La justificacion, finalidad y objetivos de la investigacion.

2. La identificacion del investigador principal, de la institucion responsable de la investigacion
y del patrocinador responsable, incluyendo los datos de contacto del investigador principal
—correo electrénico y numero telefénico— para que el participante pueda resolver dudas,
comunicar eventos adversos o retirar su consentimiento, de lo cual quedara constancia
documental.

3. La descripcién de los procedimientos, métodos e intervenciones a utilizar, su propdsito,
duracién y frecuencia, indicando expresamente aquellos de caracter experimental y su
diferencia frente a la atencion médica de rutina, cuando aplique.

4. Las razones por las cuales la persona es considerada elegible para participar en la
investigacion.

5. La descripcién de las molestias previsibles, riesgos y dafios potenciales derivados de la
investigacion, de caracter fisico, psicoldgico, social o de otra indole, asi como la identificacién
de informacion relevante que pueda surgir del estudio y que tenga implicaciones para la
salud del participante o de sus familiares directos, tales como hallazgos genéticos asociados
al riesgo de desarrollar enfermedades, indicando la forma en que dicha informacion sera
gestionada y comunicada, cuando aplique.

6. Los beneficios potenciales esperados, tanto para el participante como para la comunidad
o el conocimiento cientifico.

7. Las alternativas de intervencion, diagnéstico o tratamiento disponibles, incluyendo
aquellas que puedan resultar mas favorables para el participante, cuando existan.
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8. La garantia de que el participante podra formular preguntas y recibir aclaraciones antes,
durante y después de su participacion, indicando los datos de contacto del CEl que aprobd
el estudio.

9. El derecho del participante a negarse a participar o a retirar su consentimiento en cualquier
momento, sin que ello implique sanciones, represalias o afectaciones en su atencion en
salud. Se informara expresamente al participante que, en caso de retiro, los datos ya
recolectados y anonimizados de manera irreversible podran conservarse y utilizarse en los
andlisis, salvo oposicién expresa manifestada antes del retiro; los datos no anonimizados
seran eliminados o devueltos conforme a su solicitud.

10. La proteccion de los datos personales del participante y del testigo imparcial cuando
aplique, de conformidad con la normativa vigente en materia de proteccién de datos
personales.

11. Los mecanismos establecidos para garantizar la confidencialidad de la informacién
obtenida durante la investigacion, los limites legales, técnicos o regulatorios a esa
confidencialidad, y las posibles consecuencias derivadas de una eventual vulneracion de la
misma.

12. El compromiso del equipo investigador de utilizar la informacion de manera ética,
adecuada y confidencial, identificando las personas, entidades o autoridades que podran
tener acceso a la informacion del participante.

13. El derecho del participante a acceder a informacion relevante sobre su estado de salud
identificada durante o después del estudio, cuando esta tenga importancia clinica o sea
necesaria para salvaguardar su vida o integridad.

14. El periodo de conservacion de la informacion una vez finalizada la investigacion.

15. En caso de que la investigacion contemple la recoleccion de muestras bioldgicas, se
debera especificar el tipo de muestras, su finalidad, el periodo de tiempo durante el cual
seran conservadas, el cronograma de recoleccion, el lugar y las condiciones de
almacenamiento.

16. El compromiso de informar oportunamente al participante sobre cualquier informacion
nueva o relevante que pueda afectar su decision de continuar en la investigacion.

17. La manifestacion expresa de que la participacion en la investigacion no constituye una
relacién laboral ni genera remuneracion, sin perjuicio de los reembolsos o compensaciones
autorizadas. Cuando se ofrezca compensacion economica o de otro tipo, debera
especificarse su naturaleza y monto, los cuales deberdn ser proporcionales a los
inconvenientes, molestias o riesgos a que se somete el participante y haber sido previamente
aprobados por el CEl.

18. La disponibilidad de atencién médica y de mecanismos de indemnizacién en caso de
dafios directamente atribuibles a la investigacion, incluyendo informacién sobre pdlizas de
seguro, coberturas y procedimientos para acceder a ellas. En caso de que existan gastos
adicionales derivados de la participacion, estos seran cubiertos por el presupuesto de la
investigacion o de la institucién responsable.

19. La cobertura de gastos razonables necesarios para facilitar la participacion del
participante en la investigacioén, tales como transporte u otros costos asociados, cuando
aplique.

20. La duracion prevista de la participacion, incluyendo el tiempo estimado de cada actividad
y del estudio en su totalidad.
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21. La entrega de los resultados generales del estudio al participante una vez concluido, salvo
manifestacion expresa en contrario, asi como la informaciéon sobre la divulgacion o
publicacion de los resultados de la investigacion.

22, La afiliacion institucional de los investigadores y las fuentes de financiamiento de la
investigacion.

23. La informacion sobre la atencion de las necesidades de salud del participante durante y
después de la investigacion.

24. La indicacién de la presencia de un testigo imparcial durante el proceso de
consentimiento informado, en los casos previstos en el Paragrafo 2 del presente articulo.

25. Acceso posterior a la intervencion evaluada. Cuando el participante haya demostrado
beneficio clinico durante el estudio y la suspension de la intervencion represente un riesgo
relevante para su salud, podra ofrecerse acceso temporal a la intervencion una vez finalizada
su participacion, unicamente cuando en Colombia no exista una terapia aprobada y
disponible adecuada para su condicion, y la intervencién cuente con un perfil de seguridad
razonable. Este acceso no constituye una obligacidon general ni automatica. Debera
implementarse mediante un mecanismo regulado —estudio de extensién u otro
equivalente— preespecificado en el protocolo y en el consentimiento informado, aprobado
por el CEl y por la autoridad sanitaria competente antes del inicio del estudio, y sujeto a
disponibilidad regulatoria y a los mecanismos del sistema de salud. El acceso se mantendra
unicamente hasta que la intervencion sea aprobada y esté disponible en el pais, o hasta que
exista otra terapia aprobada y adecuada para la misma condicion.

26. El espacio para la firma y fecha del participante o su representante legal, del testigo
imparcial cuando aplique, y del investigador principal o el investigador que este designe,
como constancia de la adecuada comprension de la informacion suministrada.

Paragrafo 1. Cuando el consentimiento informado se obtenga mediante mecanismos
electronicos, digitales o remotos, el CEl debera haber aprobado previamente el mecanismo y
verificado que garantiza condiciones equivalentes de comprension, voluntariedad, identificacion
del participante y trazabilidad documental. Esta modalidad podra emplearse en estudios
multicéntricos o cuando sea necesaria para garantizar la diversidad de los participantes,
conforme a los estandares de Buenas Practicas Clinicas vigentes.

Paragrafo 2. Se recurrira a la presencia de untestigo imparcial quien debera estar presente
durante el proceso de obtencién del consentimiento informado en los siguientes casos: (i) cuando
el participante no sepa leer o no pueda hacerlo por razones fisicas; (ii) cuando existan barreras
idiomaticas que dificulten la comprension directa del documento; (iii) cuando el CEl lo establezca
como condicion de aprobacion del protocolo en atencién al nivel de riesgo o a las caracteristicas
de la poblacion participante; o (iv) cuando el investigador lo considere necesario para garantizar
la comprension y voluntariedad del proceso. El testigo imparcial deberd ser una persona
totalmente independiente del equipo investigador, del patrocinador y de la institucion
investigadora, y su presencia no sustituye la obligacién del investigador de explicar
adecuadamente la informacién al participante. La exigencia de dos testigos prevista en la
Resolucion 8430 de 1993 queda sustituida por la figura del testigo imparcial establecida en la
presente resolucion.

Articulo 10. Procedimiento del consentimiento informado. El investigador principal, o el
subinvestigador o miembro del equipo investigador debidamente autorizado y capacitado, debera
proporcionar al posible participante informaciéon completa, clara, veraz y comprensible sobre Ila
investigacién, sus objetivos, procedimientos, riesgos, beneficios esperados, alternativas de
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participacion y derechos del participante. La informacion debera adaptarse al nivel educativo, cultural
y a las condiciones particulares del participante.

El posible participante debera contar con tiempo razonable para deliberar y decidir sobre su
participacién, garantizandose en todo momento que su decision esté libre de presion, influencia
indebida o engano. El participante podra aceptar o rechazar voluntariamente su participacion sin
consecuencias adversas. En investigaciones con poblaciones vulnerables, deberan describirse las
medidas adoptadas para prevenir la coercion, tales como la presencia del testigo imparcial o la
disponibilidad de espacios privados.

El proceso de obtencién del consentimiento informado debera realizarse en un espacio que garantice
la privacidad y la confidencialidad del participante. Podra apoyarse en material audiovisual —videos,
folletos u otros recursos educativos— previamente aprobados por el CEl, sin que dichos materiales
reemplacen la explicacion directa del investigador ni el documento de consentimiento. El
procedimiento detallado del proceso de consentimiento informado debera estar descrito en el
protocolo sometido al CEl, incluyendo el material complementario previsto.

Una vez adoptada la decision, el consentimiento informado debera ser documentado conforme a los
requisitos establecidos. La documentacion debera reflejar el proceso seguido, la decision adoptada,
las condiciones bajo las cuales se otorgd el consentimiento y el tiempo de deliberacién ofrecido. Una
copia del consentimiento informado debidamente diligenciado sera entregada al participante o a su
representante legal.

Ninguna intervencion podra iniciarse mientras no exista constancia verificable de que el participante
comprendié plenamente la informacion suministrada, incluyendo los riesgos asociados a la
investigacion.

Articulo 11. De Ia renovacion, modificacion o actualizacion del consentimiento informado. El
investigador y el patrocinador, en el ambito de sus respectivas responsabilidades, deberan renovar
o actualizar el consentimiento informado de cada participante cuando se presenten modificaciones
sustanciales en el protocolo o en las condiciones de la investigacion, o cuando surja nueva
informacioén que pueda afectar la seguridad o la voluntad del participante de continuar en el estudio.
Se entendera por modificacion sustancial toda alteracion que pueda afectar el balance riesgo-
beneficio, los objetivos principales del estudio, los criterios de inclusion o exclusion, los esquemas de
dosificacion o exposicién con impacto en la seguridad cuando aplique, o la incorporaciéon de nueva
informacion relevante sobre eventos adversos graves o riesgos inesperados en el caso de
investigaciones clinicas con tecnologias en salud.

La verificacion de la voluntad del participante de continuar en el estudio se realizara de manera
programada, en los hitos de seguimiento definidos en el protocolo, sin que ello implique una
obligacién general de consulta periédica desvinculada de los contactos ya previstos en el disefio del
estudio. Esta verificacion no implica necesariamente la obtencion de un nuevo consentimiento formal
cuando no hayan cambiado las condiciones esenciales del estudio; bastara con la documentacion
del proceso.

Paragrafo 1. Toda renovacién del consentimiento informado que implique cambios sustanciales
en el balance riesgo-beneficio o en las condiciones esenciales del estudio debera contar con
aprobacion previa del CEl Las modificaciones de caracter formal o no sustancial podran
implementarse mediante notificacion documentada al CEl conforme a sus procedimientos
internos, sin requerir aprobacion previa.

Paragrafo 2. Las modificaciones que tengan como finalidad eliminar un riesgo inmediato para
los participantes deberan implementarse de manera inmediata, debiendo notificarse al CEl vy,
cuando corresponda, a la autoridad sanitaria competente, dentro de las veinticuatro (24) horas
siguientes.
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Paragrafo 3. Para aquellos participantes cuyo consentimiento haya sido otorgado por
representante legal, debera procederse a la renovacién del consentimiento informado
directamente con el participante cuando cese la condicién que motivé el consentimiento sustituto
y este cuente con capacidad para consentir de manera auténoma.

Articulo 12. De Ia comprension del participante. El investigador debera asegurarse de que el
potencial participante ha comprendido de forma suficiente y clara toda la informacion suministrada
sobre la investigacion, y sera responsable de comunicarse con asertividad y sensibilidad para facilitar
la comprension durante todo el proceso de consentimiento informado.

El investigador debera adoptar mecanismos activos de verificacion de la comprensiéon del
participante, tales como preguntas de control, solicitar al participante que explique con sus propias
palabras lo que entendid, el uso de graficos, material audiovisual u otros recursos pedagogicos
pertinentes. No sera suficiente la marcacion de casillas de verificacidn sin evidencia del proceso de
comprension. Los mecanismos utilizados y la evidencia de comprension deberan quedar
documentados en el expediente del estudio.

Paragrafo 1. La capacidad del potencial participante para comprender la informacién sera
evaluada teniendo en cuenta su madurez, nivel educativo, sistema de creencias y demas
condiciones individuales que resulten relevantes, con el fin de asegurar que pueda tomar una
decision informada y auténoma. En poblaciones con condiciones especiales de vulnerabilidad o
en estudios de alta complejidad o riesgo, el investigador debera reforzar los mecanismos de
verificacion de comprension.

Articulo 13. Consentimiento para la realizacion de una investigacion en una institucion o
comunidad. Los investigadores que deseen llevar a cabo una investigacién dentro de una institucién
o comunidad deberan obtener previamente la autorizacion de la autoridad designada o representante
institucional correspondiente. Los procedimientos institucionales y las costumbres culturales de las
comunidades deberan ser respetados en todo momento.

Paragrafo 1. En ningun caso, la autorizacién otorgada por un lider comunitario, una autoridad
designada o una institucion sustituye la obligacion del investigador de obtener el consentimiento
informado individual de cada participante. Dichas autorizaciones constituyen una condicién
previa para el acceso a la poblacion y el relacionamiento institucional o comunitario, pero no
sustituyen la autonomia ni el derecho de cada individuo a decidir sobre su propia participacién
en la investigacion.

Articulo 14. Comunicacion culturalmente apropiada. Los patrocinadores e investigadores deberan
emplear métodos y formatos de comunicacion que sean culturalmente apropiados, para garantizar
que la informacién suministrada en el proceso de consentimiento informado y durante la ejecucion
del estudio sea comprensible y adecuada al contexto linglistico, educativo y cultural de las
comunidades étnicas y los potenciales participantes de la investigacion, asegurando su dignidad,
autonomia y valores.

La informacion debera ser adaptada de manera que garantice su comprension efectiva, respetando
las costumbres, el idioma, las practicas sociales y los sistemas de creencias locales. Cuando el
participante y el investigador no se comuniquen en la misma lengua, el centro de investigacion debera
disponer de un intérprete o traductor debidamente cualificado para garantizar la adecuada y
permanente comunicacion durante el curso de la investigacion. El intérprete o traductor estara sujeto
a las obligaciones de confidencialidad propias del proceso de consentimiento informado y de la
investigacion, y debera garantizar la fidelidad al sentido de la comunicacion tanto del investigador
como del participante.
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Paragrafo 1. El uso de comunicacion culturalmente apropiada sera obligatorio para asegurar la
adhesion a los principios éticos de respeto por las personas y de justicia, garantizando que la
participacion en la investigacion sea verdaderamente informada, libre y voluntaria.

Paragrafo 2. El Comité de Etica en Investigacion verificara que los formatos y el procedimiento
para la toma del consentimiento informado contemplen mecanismos de comunicacion
culturalmente apropiada, de manera que los potenciales participantes comprendan el alcance y
los riesgos que comporta el estudio. En investigaciones que involucren comunidades étnicas,
grupos con lenguas propias o contextos socioculturales especificos, el CEl podra requerir
formatos diferenciados o mecanismos de dialogo comunitario segun la naturaleza y riesgo del
estudio.

En estudios de riesgo minimo que no impliquen interaccion directa con comunidades culturalmente
diferenciadas, bastara con garantizar claridad y lenguaje comprensible sin requerir formalidades
adicionales de comunicacion intercultural.

Articulo 15. Coaccion, presion o influencia indebida. El consentimiento informado sera
considerado voluntario Unicamente cuando la decisidén de participar esté exenta de cualquier forma
de coaccion, presion o influencia indebida. La compensacion econémica razonable por el tiempo
invertido, gastos incurridos o inconvenientes derivados de la participacion no constituira, por si
misma, influencia indebida, siempre que sea proporcional a la naturaleza y duracion del estudio y
haya sido previamente aprobada por el CEI.

Paragrafo 1. La voluntariedad de los participantes puede ser afectada por factores internos y
externos. Los factores internos incluyen, entre otros, condiciones de salud mental que puedan
influir en el proceso de decisidon. Los factores externos pueden derivarse de relaciones de
dependencia —como la existente entre un paciente y el investigador que es simultaneamente su
médico tratante—, asi como situaciones de especial vulnerabilidad como enfermedades graves
o condiciones de pobreza. En todos estos casos, el investigador debera adoptar medidas
adicionales para garantizar la voluntariedad de la decision.

Paragrafo 2. Cuando durante el proceso de obtencion del consentimiento informado exista duda
razonable sobre la presencia de coaccion, presion o influencia indebida en la decision del
potencial participante, el Comité de Etica en Investigacion podra disponer la realizacién de una
valoracion psicoldgica o psiquiatrica por parte de un profesional idéneo e independiente, con el
fin de obtener elementos técnicos que permitan corroborar la voluntad del participante.

Paragrafo 3. El CEl sera responsable de evaluar cada protocolo con el fin de identificar posibles
formas de influencia indebida que puedan afectar la voluntariedad de los participantes. En caso
de identificarlas, el CEl debera establecer las medidas de proteccion necesarias para
salvaguardar la autonomia y la decisién libre de los participantes durante todo el proceso de
investigacion.

Articulo 16. Excepciones y obligaciones en la investigacion por mandato de salud publica. Las
investigaciones llevadas a cabo por mandato de salud publica o por orden de las autoridades
competentes estan exentas de la revisién por parte del CEl y del requisito de consentimiento
informado individual, dado que su realizacién constituye un mandato legal.

Paragrafo 1. La vigilancia epidemioldgica, el control de brotes, la operacion de sistemas de
informacioén epidemiolégica y las actividades de salud publica realizadas por mandato legal no
constituyen investigacion con seres humanos en el sentido de la presente resolucién. Se rigen
por su propio marco ético, incluyendo las Pautas de la OMS sobre ética en vigilancia de salud
publica. Las encuestas, cuestionarios, entrevistas y otras actividades que impliquen contacto
directo con las personas, aun cuando se realicen en el marco de la vigilancia epidemioldgica, si
requieren consentimiento informado.
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Paragrafo 2. El consentimiento informado no podra omitirse cuando se realicen estudios en los
cuales los datos de registros de salud publica se combinen con nuevas actividades que impliquen
contacto directo con las personas, como encuestas, cuestionarios o entrevistas.

Paragrafo 3. Cuando el uso de datos de registros de salud publica deje de considerarse una
actividad de interés en salud publica, o cuando sea utilizado para fines distintos a los
originalmente previstos, los investigadores deberan obtener el consentimiento informado
individual de los participantes para el uso de sus datos, o acreditar la dispensa del consentimiento
conforme al articulo 8, paragrafo 5, de la presente resolucion.

Articulo 17. Investigacion con adultos con una condicion de discapacidad que les impida
comprender el alcance del consentimiento informado. Antes de iniciar una investigacién que
involucre a adultos con una condicion de discapacidad que les impida comprender el alcance del
consentimiento informado, el investigador y el CEl deberan asegurarse de que se cumplan las
siguientes condiciones:

a. Requerir el acompafiamiento de la figura de apoyo del adulto interesado en participar, de
conformidad con la Ley 1996 de 2019, con el fin de brindarle asistencia para facilitar el
ejercicio de la toma de decisiones informadas durante la investigacion en salud. Dicha
asistencia podra estar relacionada con la comunicacion, la comprension de la informacion y
sus consecuencias, y la manifestacion de la voluntad y preferencias personales, de manera
que pueda constatarse la voluntad del adulto en condicién de discapacidad de incorporarse
a la investigacion.

b. El centro de investigacion debera proveer al potencial participante los ajustes razonables
que resulten necesarios para facilitar la comprensién de la informacion y permitirle manifestar
de manera libre su voluntad de participar en el estudio. Cuando, pese a los apoyos y ajustes
razonables, persista duda razonable sobre la capacidad del adulto para comprender la
informacién o tomar una decision informada, el CEl podra requerir una valoracion por un
profesional idoneo e independiente con el fin de corroborar la voluntad del potencial
participante.

En caso de que el participante demuestre o exprese su deseo de no continuar, su participacion
debera ser interrumpida de manera inmediata y sin consecuencias negativas para él.

Paragrafo 1. Cuando durante el proceso de obtencion del consentimiento informado exista duda
razonable sobre si la figura de apoyo pudiera estar ejerciendo coaccion, presion o influencia
indebida sobre la decision del potencial participante, el CEl debera disponer la realizacion de una
valoracion psicoldgica o psiquiatrica por parte de un profesional idoneo e independiente.

Paragrafo 2. En el caso de las personas en condicién de discapacidad que no presenten
impedimentos para comprender el alcance del consentimiento informado, debera garantizarse la
provision de los apoyos, ajustes razonables y salvaguardias necesarios para que puedan
manifestar de manera libre e informada su voluntad. En estos casos, no sera exigible el
procedimiento previsto en este articulo para adultos que no pueden comprender el alcance del
consentimiento.
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Articulo 18. Investigacion con nifios, nifas y adolescentes. Antes de iniciar una investigacion en
la que participaran nifos, nifias y adolescentes, el investigador y el CEl deberan garantizar el
cumplimiento de las siguientes condiciones. Los rangos etarios establecidos en el presente articulo
constituyen criterios especificos de madurez para efectos de la investigacion en salud, en aplicacion
del principio de especialidad normativa, sin perjuicio de las categorias y protecciones establecidas
en la Ley 1098 de 2006 y las normas que la modifiquen, sustituyan o aclaren. En todos los grupos
etarios, el consentimiento del representante legal es obligatorio, salvo las excepciones expresamente
autorizadas por la ley. Para efectos del presente articulo, se entiende por representante legal a quien
ejerza la patria potestad, tutela o custodia legalmente acreditada. La patria potestad corresponde a
ambos padres por igual; sus derechos solo se modifican por disposicion legal expresa —pérdida,
suspensién o privacién de la patria potestad—, la cual deberda constar en los registros
correspondientes. El cuidador que no ostente representacion legal debidamente acreditada no podra
sustituir al representante legal, salvo en las condiciones especificas del paragrafo 7 del presente
articulo.

1. Para niiias y nifios menores de 7 aios, incluidos los recién nacidos.

a) Consentimiento del representante legal. Cuando ambos progenitores ejerzan la patria potestad y
se encuentren identificados, localizables y con capacidad legal, el consentimiento debera ser
otorgado por ambos padres. Cuando solo uno de los progenitores esté disponible por razén
debidamente documentada —suspension de la patria potestad, fallecimiento, desconocimiento del
paradero o incapacidad legal del otro progenitor— bastara con el consentimiento de uno de los
padres o del representante legal, dejando constancia de la circunstancia en el expediente del estudio.
Cuando ambos progenitores ejerzan la patria potestad y uno de ellos se oponga a la participacion,
no procedera la inclusion del nifio o nifia en el estudio, independientemente del nivel de riesgo.

b) En este grupo etario no se exige asentimiento formal dado el nivel de desarrollo cognitivo. No
obstante, el investigador debera observar el bienestar del nifio durante el proceso y suspender
cualquier actividad ante sefnales de malestar o rechazo, aun cuando el representante legal haya
otorgado el consentimiento.

2. Para nifas, nifios y adolescentes de 7 a menores de 14 aiios.

a) Consentimiento del representante legal. Se aplicardn las mismas reglas sobre firma de uno o
ambos progenitores establecidas en el numeral anterior, segun las circunstancias acreditadas. En
estudios con riesgo mayor que minimo y sin beneficio directo para el participante, cuando ambos
progenitores ejerzan la patria potestad, se requerird el consentimiento de ambos salvo las
excepciones documentadas senaladas en el numeral anterior.

b) Asentimiento del nifio, nifia 0 adolescente. Se debera obtener el asentimiento informado del nifio,
nifa o adolescente en la medida de su capacidad para comprender la informacién proporcionada. El
investigador debera disefar formatos de asentimiento diferenciados por grupo poblacional,
adaptados al nivel de madurez individual y al contexto cultural del participante, y someterlos a
aprobacion del CEl. La informacién se presentara con lenguaje simple, sencillo y comprensible. La
negativa del nifio, nifia o adolescente a participar o continuar debera ser respetada conforme al
paragrafo 2 del presente articulo.

3. Para adolescentes de 14 anos hasta menores de 18 anos.

a) Consentimiento del representante legal. Se debera obtener el consentimiento informado de uno
de los padres o del representante legal debidamente acreditado, salvo en los casos expresamente
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autorizados por la ley en los que el adolescente pueda actuar con plena autonomia —tales como el
ejercicio de derechos sexuales y reproductivos conforme a la Ley 1751 de 2015 y la jurisprudencia
constitucional aplicable—. Cuando ambos progenitores ejerzan la patria potestad y uno de ellos se
oponga a la participacion, se aplicara lo dispuesto en el paragrafo 3 del presente articulo.

b) Asentimiento cualificado del adolescente. Se deberd obtener el asentimiento informado del
adolescente mediante provision adecuada, clara y suficiente de informacién, con comunicacion
asertiva y acorde con su nivel de desarrollo, que le permita comprender los riesgos y los posibles
beneficios de la investigacion. Cuando el CEl determine que el adolescente posee suficiente madurez
y capacidad de comprension, podra reconocer que su asentimiento tiene caracter decisional
autdbnomo con peso equivalente al de un adulto; sin embargo, ello no exime de obtener también el
consentimiento del representante legal conforme al literal anterior. En estudios con riesgo mayor que
minimo o intervenciones experimentales en fase temprana, el CEl debera adoptar salvaguardas
reforzadas de evaluacion individual de la madurez del adolescente. Cuando exista duda razonable
sobre la capacidad de comprension del adolescente, el CEl podra requerir valoracion por un
profesional idéneo e independiente.

Paragrafo 1. Si un participante alcanza la mayoria de edad —dieciocho (18) afios— durante el
transcurso de la investigacion, el investigador debera obtener su consentimiento informado de adulto
antes de continuar con cualquier actividad del estudio. El asentimiento otorgado durante su minoria
de edad fue valido para ese periodo; la renovacion al llegar a la mayoria de edad refleja la adquisicion
de plena capacidad legal para consentir de manera auténoma sin representacion. En caso de que el
participante presente condiciones que comprometan su capacidad para decidir al alcanzar la mayoria
de edad, se aplicaran las disposiciones del articulo 17 de la presente resolucion.

Paragrafo 2. La negativa de un nifio, nifa o adolescente a participar o a continuar en una
investigacidn debera ser respetada como regla general. Esta regla solo podra excepcionarse cuando
concurran simultaneamente todas las condiciones siguientes: (i) la investigacion sea de caracter
terapéutico con posibilidad de beneficio directo clinicamente relevante para el propio participante;
(i) no exista una alternativa de atencién equivalente disponible fuera del estudio; (iii) exista dictamen
de un profesional idéneo e independiente que acredite el beneficio probable; y (iv) el CEl lo apruebe
expresamente con salvaguardas reforzadas de proteccién y seguimiento documentadas. En ningun
caso podra ignorarse la negativa del nifio, nifia 0 adolescente en investigaciones sin posibilidad de
beneficio directo para él.

Paragrafo 3. Cuando ambos padres ejerzan la patria potestad y uno de ellos se oponga a la
participacion de su hijo en la investigacion, no procedera la inclusion del nifio, nifia o adolescente en
el estudio, salvo decisién judicial en contrario. La mera ausencia no documentada de uno de los
progenitores no equivale a pérdida de sus derechos sobre el hijo ni autoriza prescindir de su
consentimiento cuando sea localizable.

Paragrafo 4. En investigaciones con posibilidad de beneficio directo para el participante, los riesgos
deberan minimizarse y ser proporcionados a las perspectivas de obtener dicho beneficio. En
investigaciones sin posibilidad de beneficio directo para el nifo, nifia o adolescente, solo seran
admisibles cuando el nivel de riesgo sea minimo y el conocimiento que se pretende generar no pueda
obtenerse de otro modo ni a partir de la investigacion con adultos.

Paragrafo 5. La autonomia de nifias, nifios y adolescentes se reconoce como un proceso progresivo,
contextual y relacional. Los rangos etarios de este articulo son criterios orientadores; el CEl debera
evaluar la capacidad individual de comprensién y madurez de cada participante con independencia
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del rango en que se encuentre. El investigador debera garantizar informacién adaptada, verificacion
activa de la comprensién y respeto del disentimiento del participante en todas las fases del estudio.

Paragrafo 6. Cuando durante el transcurso de la investigacion cese la condicion que motivé el
otorgamiento del consentimiento por representante legal —por recuperacion de la capacidad del
participante o por alcanzar la mayoria de edad—, el investigador debera obtener el consentimiento
directo del participante antes de continuar con cualquier actividad del estudio.

Paragrafo 7. En investigaciones clasificadas como de riesgo minimo, cuando el nifio, nifia o
adolescente no cuente con representante legal acreditado, pero si con un cuidador familiar de hecho
que asuma su cuidado de manera estable y verificable, el CEl podra autorizar la participacion previa
evaluacién del caso concreto, garantizando medidas adicionales de proteccion del participante y
verificacion de que el cuidador comprende plenamente el alcance de la investigacion. Esta
autorizacion no procedera en investigaciones con riesgo mayor que minimo.

Paragrafo 8. Cuando los padres de un nifio, nifia o adolescente sean también menores de edad, la
representacion legal correspondera a quien ejerza la patria potestad o tutela conforme a la normativa
civil vigente, o en su defecto, a la autoridad de protecciéon competente —Defensoria de Familia o
Instituto Colombiano de Bienestar Familiar—.

Articulo 19. Investigacion en mujeres en edad reproductiva. Las mujeres en edad reproductiva
podran participar en investigaciones clinicas ( con intervencion ), siempre que, previo a su inclusion,
reciban informacion completa, clara, suficiente y comprensible sobre la naturaleza del estudio, sus
objetivos, procedimientos, beneficios esperados y los riesgos potenciales conocidos y
razonablemente previsibles, asi como aquellos actualmente desconocidos o inciertos, incluidos los
asociados a la ocurrencia de un embarazo durante el desarrollo de la investigacion, de conformidad
con los principios éticos internacionales y las Buenas Practicas Clinicas.

Cuando el protocolo contemple intervenciones, medicamentos, productos en investigacion o
procedimientos con potencial efecto teratogénico, mutagénico o embriotoxico, el patrocinador y el
investigador deberan garantizar, antes del inicio de cualquier intervencion, el acceso oportuno a
pruebas de embarazo y a métodos anticonceptivos eficaces, seguros y aceptables para la
participante, acordes con las caracteristicas del estudio y con la evidencia cientifica disponible.

El investigador debera incluir en el consentimiento informado informacion clara y precisa sobre los
riesgos conocidos y los riesgos desconocidos o no completamente caracterizados de un embarazo
no previsto durante la investigacion, las implicaciones clinicas y regulatorias para la continuidad,
modificacién o suspension de la participacion en el estudio, las alternativas disponibles para la
mitigacion de riesgos y dafios potenciales, asi como las recomendaciones sobre el método
anticonceptivo mas idéneo durante el periodo de participacion en la investigacion clinica.

En caso de que la participante resulte embarazada durante el desarrollo del estudio, el patrocinador
y el investigador deberan proporcionar informacion suficiente, clara, veraz y actualizada, que incluya
los riesgos conocidos, las incertidumbres cientificas existentes y la informacion relevante emergente,
y asegurar que la mujer disponga del tiempo razonable y de un entorno adecuado para la toma de
decisiones libres e informadas, de conformidad con el protocolo aprobado, la normatividad vigente y
los principios éticos que rigen la investigacion clinica.

Paragrafo. Toda investigacion clinica con intervencion que involucre la participacion de mujeres en
edad reproductiva debera contar, previamente a su inicio, con una pdliza de responsabilidad civil o
mecanismo equivalente que cubra de manera suficiente, oportuna y efectiva los dafos, perjuicios o
eventos adversos atribuibles directa o indirectamente a la investigacion o a las intervenciones propias
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de la experimentacion, tanto para la participante como para el producto del embarazo —embrion,
feto o recién nacido—, incluyendo los efectos adversos de manifestacion tardia que puedan
presentarse después de finalizado el periodo de gestacion.

El protocolo debera incluir un plan de seguimiento del resultado del embarazo y del desarrollo del
recién nacido, cuya duracion sera determinada por el investigador y el patrocinador con base en las
caracteristicas farmacoldgicas o toxicoldgicas del producto en investigacion, el tipo de exposicién y
el periodo critico de desarrollo potencialmente afectado. Dicho plan debera ser aprobado por el CEl
y, cuando corresponda, por el INVIMA, antes del inicio del estudio. La pdliza debera extender su
cobertura al recién nacido durante el periodo de seguimiento definido en el protocolo aprobado.

En ningun caso la cobertura de atencion médica y la responsabilidad del patrocinador e investigador
por eventos adversos en el producto del embarazo se limitara al periodo de gestacion.

Articulo 20. Investigacion en mujeres durante la gestacion y la lactancia. La investigacion clinica
que involucre a mujeres durante la gestacion o la lactancia solo podra iniciarse cuando exista una
justificacion cientifica y ética suficiente, y después de haber evaluado de manera rigurosa los mejores
datos disponibles, incluidos, segun corresponda, los resultados de estudios preclinicos en modelos
animales durante el embarazo, investigaciones previas en mujeres no gestantes o no lactantes,
estudios observacionales, registros de embarazos y demas fuentes de evidencia relevantes.

Dichas investigaciones deberan disefarse y ejecutarse minimizando los riesgos previsibles para la
mujer gestante o lactante y para el feto o lactante, y unicamente podran realizarse cuando los riesgos
potenciales estén razonablemente justificados frente a los beneficios esperados o a la relevancia
social y cientifica del conocimiento que se pretende generar, de conformidad con los principios éticos
de la investigacion en seres humanos, las Buenas Practicas Clinicas y el interés superior del nifio.

El patrocinador y el investigador serdn responsables de garantizar el seguimiento clinico y de
seguridad a corto, mediano y largo plazo, conforme al curso de vida que resulte aplicable (etapa
prenatal, primera infancia, infancia u otras), cuando la naturaleza de la intervencién, el producto en
investigacion o los riesgos potenciales asi lo ameriten. Este seguimiento sera obligatorio, proporcional
al nivel de riesgo del estudio, y deberd encontrarse claramente definido en el protocolo de
investigacion y en el consentimiento informado.

Paragrafo. Cuando la investigacion clinica incluya intervenciones, procedimientos o seguimientos
gue involucren de manera directa al nasciturus, al recién nacido o al lactante, la participacion en el
estudio requerira el consentimiento informado de quien ejerza la patria potestad o la responsabilidad
parental, de conformidad con la normatividad civil vigente y el interés superior del nifio. En caso de
que ambos progenitores ejerzan la patria potestad y se encuentren identificados, localizables y con
capacidad legal, el consentimiento debera ser otorgado por ambos.

En ningun caso la exigencia del consentimiento del otro progenitor podra interpretarse como una
limitacion, sustitucién o condicionamiento del derecho fundamental de la mujer gestante o lactante a
decidir de manera libre y auténoma sobre su propia participacién en la investigacién, ni podra
imponerse cuando su obtencidn resulte imposible, desproporcionada o contraria a los derechos
fundamentales, a la igualdad, a la dignidad humana o a la normatividad constitucional y legal vigente.
En tales eventos, debera dejarse constancia motivada en el protocolo o en la historia de
consentimiento informado, sin que ello impida la proteccion integral de los derechos del nifio, nifia o
adolescente conforme al principio de prevalencia de sus derechos.

Articulo 21. Informacion a las participantes durante la gestacion y la lactancia. El investigador
debera suministrar a las participantes informacion clara, suficiente y comprensible sobre la
investigacion clinica, sus procedimientos, los beneficios esperados y las medidas adoptadas para
maximizar los beneficios y minimizar los riesgos conocidos y desconocidos para la mujer gestante o
lactante y, cuando aplique, al nasciturus y al recién nacido.
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Esta informacion debera proporcionarse de manera continua y actualizarse cuando surja nueva
informacion relevante durante el desarrollo del estudio, garantizando la toma de decisiones libres e
informadas y el respeto por la autonomia de la participante, conforme a los principios éticos de la
investigacioén en salud y las Buenas Practicas Clinicas.

Articulo 22. Investigaciones sobre la salud de las mujeres durante el embarazo y la lactancia.El
Estado, los patrocinadores y los investigadores deberan promover y garantizar las condiciones
necesarias para la realizacién de investigaciones en salud que generen conocimiento cientificamente
valido, éticamente aceptable y seguro sobre la salud de las mujeres durante el embarazo y la
lactancia, asi como sobre los efectos de las intervenciones a lo largo del curso de vida, cuando resulte
aplicable, en observancia de los principios éticos de la investigacion en seres humanos.

Estas investigaciones deberan disefarse y ejecutarse bajo criterios de respeto por la dignidad
humana, autonomia, beneficencia, no maleficencia, justicia y proteccion reforzada, y orientarse, como
minimo, a:

1. La evaluacién de intervenciones dirigidas a condiciones propias del embarazo y la
lactancia, tales como los trastornos hipertensivos del embarazo, los trastornos metabdlicos y
otras afecciones asociadas.

2. El estudio riguroso de terapias y tecnologias en salud utilizadas en la poblacion general
que son frecuentemente empleadas en mujeres gestantes o lactantes sin evidencia
suficiente, incluido el uso de medicamentos fuera de las indicaciones autorizadas.

3. El desarrollo y la evaluacién de intervenciones orientadas a la proteccion y al tratamiento
del feto en desarrollo o del lactante, cuando corresponda, con el fin de apoyar decisiones
clinicas informadas que salvaguarden la salud de la mujer y del nifo.

4. La recoleccion, analisis y seguimiento ético de datos clinicos y de seguridad de mujeres
embarazadas que participen en otros tipos de investigaciones o programas de atencién en
salud, siempre que dicha recoleccién cuente con consentimiento informado, no implique
riesgos adicionales o desproporcionados y se realice conforme a la normatividad sobre
proteccion de datos personales.

Paragrafo. Para la participacién de mujeres durante el embarazo, el consentimiento informado
debera ser otorgado unicamente por la gestante, en ejercicio de su autonomia y derechos
fundamentales. Una vez ocurrido el nacimiento, cuando la investigacion incluya intervenciones,
procedimientos o seguimientos que involucren de manera directa al recién nacido o al lactante, el
consentimiento informado debera ser otorgado por quien ejerza la patria potestad o la
responsabilidad parental, de conformidad con la normatividad vigente, los principios éticos de la
investigacién y el interés superior del nifio, aplicandose, cuando corresponda, las reglas sobre
consentimiento conjunto de ambos progenitores

Articulo 23. Investigacion con poblacion vulnerable. Se consideran individuos o grupos
vulnerables aquellos que presentan una mayor probabilidad de sufrir de dafios fisicos, psicolégicos
o sociales por encontrarse en circunstancias temporales o permanentes que producen algun tipo de
desatencion. El riesgo de vulnerabilidad se incrementa notablemente en individuos que enfrentan el
analfabetismo, la exclusion social, o aspectos relacionados con la edad (nifios, nifias y adolescentes,
asi como adultos mayores), ya sea por su estatus o por su comportamiento, ya que estas condiciones
a menudo se combinan, creando una compleja matriz de factores que los hacen especialmente
susceptibles a las desventajas y el abuso.

Paragrafo 1 La vulnerabilidad debera ser evaluada en el contexto de cada persona y situacion
especifica de cada estudio

Paragrafo 2. Los Comités de Etica en Investigaciéon-CEl deben revisar la necesidad de brindar
proteccion especial a los derechos y bienestar de los participantes e incluir las protecciones que se
requieran, cuando sea necesario.
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Paragrafo 3. Los Comités de Etica en Investigacion-CEl debe tener el cuidado de no excluir
abiertamente a las personas que cumplan con las caracteristicas de poblacién vulnerable y
permitirles participar con la exigencia de que se adopten protecciones especiales.

Articulo 24. Investigacion con poblacion subordinada. Es aquella en donde la sujecién o
dependencia de una persona o poblacién a la autoridad, orden o mando, puede afectar su capacidad
para negarse a participar en una investigacion, produciendo que su consentimiento no sea autbnomo.

Esta poblacién puede incluir: estudiantes, empleados, miembros de las fuerzas armadas, personas
privadas de la libertad, personas institucionalizadas.

Cuando las partes interesadas tomen la decision de realizar investigacion en esta poblacion, se
deberan contemplar las siguientes consideraciones:

1. La inclusién de cualquier persona que se encuentre en una situacion de subordinacion
jerarquica, econémica o de dependencia respecto a los investigadores, patrocinadores o la
institucion donde se realice el estudio, debera soportar técnicamente que el conocimiento a
obtener tendra relevancia directa para la salud del grupo subordinado.

2. El protocolo debera incluir protecciones adicionales que minimicen el riesgo de coercién e
influencia indebida en los participantes.

3. El proceso del consentimiento informado, debera ser realizado por una persona
independiente al equipo investigador y de la relacion jerarquica, la cual debera conocer el
protocolo de investigacion, el consentimiento informado, asi como los riesgos y beneficios
de su participacion, con el propdsito, que el participante comprenda que su rechazo a
participar no tendra consecuencias negativas sobre su estatus, empleo, tratamiento médico
o beneficios.

4. Lacompensacion por la participacion no debera constituir un beneficio indebido que pueda
comprometer la libre eleccion del participante.

Paragrafo. El Comité de Etica en Investigacion debera establecer mecanismos de supervisién ética
reforzada para las investigaciones que involucren poblacion subordinada, que incluiran como minimo:
(i) la revision periodica de los registros de reclutamiento y consentimiento informado, verificando la
ausencia de irregularidades o patrones que sugieran coercion o influencia indebida; (ii) la recepcion
y evaluacién de reportes del investigador independiente sobre el desarrollo del proceso de
consentimiento; y (iii) la realizacién de visitas de verificacion in situ cuando existan indicios de
practicas coercitivas, cuando el nivel de riesgo del estudio lo amerite o cuando el CEl lo considere
necesario en ejercicio de sus funciones de supervision ética.

La supervision continua del proceso de reclutamiento y la verificacion individual de la voluntariedad
de cada participante seran responsabilidad del patrocinador, a través de los mecanismos de
monitoreo del estudio, y del investigador independiente designado conforme al numeral 3 del
presente articulo. ElI CEl ejercera su funcion de auditoria de manera proporcional al nivel de riesgo
de coercion identificado en el protocolo, sin que ello implique la presencia fisica de sus miembros en
cada proceso de reclutamiento o consentimiento individual.

CAPITULO III
DE LA IDENTIFICACION Y GESTION DEL RIESGO EN LA INVESTIGACION EN SALUD CON
SERES HUMANOS

Articulo 25. Evaluacion, viabilidad y categorizacion de riesgos en la investigacion con seres
humanos.

Toda investigacion cientifica que involucre seres humanos debe fundamentarse en los principios
establecidos en la presente resolucidon. La evaluacion por parte de los Comités de Etica en
Investigacion-CEl sera un proceso escalonado bajo una clasificacion integral.
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Para tal fin, todo protocolo de investigacion radicado al CEl debera describir los posibles dafios
potenciales; sin embargo, la presentacion de una Matriz formal de Identificacion y Gestion de Riesgos
sera obligatoria y exclusivamente para aquellas investigaciones que se perfilen o clasifiquen con un
riesgo mayor que el minimo. La evaluacion del CEl contemplara las siguientes fases:

Fase 1. Requisitos Previos de Viabilidad Etica: Antes de proceder a categorizar el riesgo de la
intervencion o investigacion, el CEl debera verificar los siguientes requisitos indispensables. Si el
protocolo no cumple con esta fase, no sera sujeto de categorizacion, sino de rechazo preliminar:

e Integridad cientifica y cumplimiento regulatorio: La integridad cientifica corresponde a un
conjunto de actitudes y practicas basadas en principios éticos en las que el bienestar de la
humanidad rige el proceder en todas las fases de la ciencia. Exige coherencia, objetividad y
de acuerdo a los principios y requisitos mencionados en la presente resolucién. La falta de
integridad o la ausencia de autorizaciones legales indispensables comprometen la validez del
estudio y constituyen faltas inaceptables.

o Suficiencia de recursos: Corresponde a la disponibilidad y uso transparente de los recursos
financieros, institucionales y humanos necesarios para garantizar la culminacién del estudio
y la atencion de contingencias.

Fase 2. Categorizacion del Riesgo para el Participante: Superada la viabilidad ética, las
investigaciones se clasificaran segun la probabilidad y magnitud del dafio previsto en:

A. Riesgo Minimo: Aquellas investigaciones o intervenciones donde la probabilidad y magnitud
del dano NO superan aquellas enfrentadas en la vida cotidiana de una persona sana y
promedio en un entorno seguro, o son equivalentes a las inherentes a la realizacion de
examenes fisicos o psicoldgicos de rutina. Se incluyen en esta categoria procedimientos no
invasivos tales como la toma de medidas antropométricas, electrocardiogramas, recoleccion
de muestras bioldgicas (esputo, orina, heces), y procedimientos minimamente invasivos
como la extraccion de sangre periférica venosa, siempre y cuando estos métodos no alteren
la integridad fisica, psiquica o social del participante.

En esta categorizacion se incluyen aquellos estudios de tipo cualitativo y cuantitativo que, de
acuerdo con el origen de los datos, provengan de fuentes secundarias (revisiones de
literatura, scoping reviews, metaanalisis) y estudios de fuentes primarias sin intervencion
clinica (estudios observacionales descriptivos y analiticos). En general, comprende aquellas
investigaciones que involucren el andlisis e interpretacion de datos anonimizados o
seudonimizados, incluyendo el desarrollo, entrenamiento y validacién de algoritmos y
modelos de Inteligencia Artificial (IA), ademas de la aplicacion de encuestas, cuestionarios y
entrevistas que no generen un impacto psicosocial negativo ni estigmatizacion.

B. Riesgo Mayor que el Minimo: Aquellas investigaciones o intervenciones donde la
probabilidad de que el participante sufra un dafio es significativamente superior a la
enfrentada en su vida diaria o en evaluaciones clinicas estandar. Esta categoria incluye, de
manera enunciativa mas no limitativa, estudios radioldgicos, biopsias, procedimientos
quirurgicos, ensayos clinicos con nuevas tecnologias en salud o toma de muestras
sanguineas que superen el volumen o la frecuencia considerados de rutina clinica, o que
impliquen procedimientos invasivos.

La ejecucion de investigaciones clasificadas como “Riesgo Mayor que el Minimo” estara
condicionada a que el investigador demuestre fehacientemente que el conocimiento derivado
responde a la carga de enfermedad, atiende necesidades basicas insatisfechas o al impacto en la
equidad y poblaciones vulnerables o en la capacidad de respuesta ante emergencias sanitarias.

Fase 3. Dimensiones Transversales del Riesgo: Durante su categorizacion, el CEl debera evaluar
la probabilidad de ocurrencia de las siguientes contingencias para establecer los planes de mitigacion
correspondientes:

A. Riesgos de tecnologias de la informacién y algoritmos: Probabilidad de vulneracion a la
intimidad o al Habeas Data derivada del tratamiento de datos clinicos, genémicos,
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digitales o biométricos. El investigador y el CEl basaran su evaluacién en la Ley
Estatutaria 1581 de 2012, aplicando un escrutinio reforzado y exigiendo ciberseguridad
cuando se procesen datos de naturaleza sensible o repositorios con proteccion
constitucional (ej. Registro Unico de Victimas, menores de edad).

B. Riesgos comunitarios, culturales y estructurales: Probabilidad de vulneracién cultural por
apropiacion indebida de saberes colectivos ancestrales, o riesgos de generar impactos
negativos a nivel colectivo, tales como la ruptura del tejido social, cargas financieras
directas, o el inicio de procesos de estigmatizacion y discriminacion hacia los
participantes o sus comunidades.

C. Riesgos institucionales: Probabilidad de ocurrencia de un evento ocupacional, legal,
financiero o reputacional para los investigadores o instituciones participantes.

Paragrafo 1. De la competencia de los CEl y el Riesgo Inaceptable: Los Comités de Etica en
Investigacion-CEl debidamente constituidos son los érganos primarios responsables de evaluar,
dictaminar y reclasificar la aceptabilidad de los riesgos. EI CEl debera declarar un riesgo como
inaceptable y rechazar el protocolo cuando los dafios potenciales (fisicos, psicosociales o
comunitarios) superen ampliamente los beneficios esperados, cuando el estudio carezca de valor
social, o cuando atente contra la dignidad y los derechos fundamentales del participante. El CEl
exigird métricas cuantitativas como criterio complementario de evaluacién del riesgo cuando el
diseno metodoldgico lo permita. La categoria de riesgo asignada debera quedar explicitamente
documentada en el acta y carta de aprobacion.

Paragrafo 2. Del monitoreo y supervision continua: El investigador principal de toda investigacion
aprobada, independientemente de su categoria de riesgo, tiene la obligacién de presentar ante el
Comité de Etica en Investigacion-CEl, un informe de avance y seguridad con una periodicidad minima
anual, contada a partir de la fecha de expedicion del dictamen favorable y hasta el cierre formal del
estudio.

Para aquellas investigaciones clasificadas con un riesgo mayor al minimo, el dictamen favorable del
CEl estara condicionado, ademas, a la implementacién de un plan de monitoreo y supervision
continua reforzada. El CEl debera documentar en su carta de aprobacion cuales de las siguientes
estrategias de monitoreo exige para el protocolo:

1. Constitucién de un Comité Independiente de Monitoreo de Datos y Seguridad (o
equivalente).

2. Aumento en la frecuencia de la presentacién de informes de avance (ej. trimestral o
semestral).

3. Ejecucion de visitas de supervision o auditorias in situ al centro de investigacion.

4. Revisién concurrente del proceso de consentimiento informado con los primeros
participantes.

Paragrafo 3. De la actualizacién del riesgo y dafos inesperados: Si durante el desarrollo de la
investigacion se identifican dafos, contingencias o impactos psicosociales inesperados,
vulneraciones a la privacidad de los datos, o cambios en el perfil de seguridad de las intervenciones,
el investigador deberé informar de manera inmediata y actualizar la matriz con las acciones concretas
para su mitigacion. Dicha informacion debera reportarse al CEl y, cuando se trate de tecnologias en
salud de su competencia, remitirse de manera inmediata ante el INVIMA, conforme a los lineamientos
y plazos establecidos por dicha entidad para la reevaluacion de la categoria de riesgo y la
determinacidn sobre la continuidad del estudio.

Paragrafo 4. De las competencias de inspeccion, vigilancia y control del INVIMA: En los ensayos
clinicos que involucren investigacién con tecnologias en salud, tales como medicamentos,
dispositivos médicos, reactivos de diagndstico in vitro, terapias avanzadas y componentes
anatomicos, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA, en ejercicio de
sus competencias, evaluara y, de ser necesario, reclasificara la aceptabilidad de la categoria de riesgo
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asignada por el CEl a cada protocolo. Asimismo, la autoridad sanitaria podra declarar como
inaceptable un riesgo y suspender el estudio cuando, a su juicio, no se encuentren debidamente
garantizadas las condiciones de seguridad para los participantes.

Articulo 26. De la gestion integral del riesgo en la investigacion en salud con seres humanos.
La gestidon del riesgo es el proceso obligatorio, sistematico, monitoreado y multidimensional que
vincula a investigadores, patrocinadores, Organizaciones de Investigacion por Contrato-OIC vy
Comités de Etica en Investigacion-CEl en la identificacion y mitigacién de amenazas a la integridad
de la investigacion. Este proceso se regira bajo los siguientes componentes:

1. Definicién del contexto y Planificacion obligatoria: Las partes interesadas deberan
disefar planes de mitigacién que maximicen los beneficios y reduzcan los riesgos de forma
proactiva, en concordancia con el enfoque bioético ecosistémico y el paradigma de Una Sola
Salud, dicha planificacion debera contemplar medidas especificas para prevenir, mitigar y
compensar cualquier impacto adverso sobre la biodiversidad, los territorios y la salud
ambiental. Esto incluye, de manera estricta, la gestién integral y disposicién final segura de
residuos bioldgicos, quimicos, tecnolégicos, farmacoldgicos y documentales, garantizando
que la ejecucion del protocolo no altere el equilibrio ecoldgico.

2. Identificacion de riesgos y Uso de herramientas técnicas: Se exige la implementacion de
metodologias de andlisis y matrices de impacto para documentar y describir cada riesgo
identificado, de acuerdo con los que puedan estar expuestos los participantes de la
investigaciéon, mencionados en el apartado de categorizacion y valoracion de riesgos en la
investigacién con participantes humanos

3. Andlisis y Valoracién de la incertidumbre y Valor Social Cientifico: Solo se autorizaran
investigaciones donde el estudio demuestre valor social y cientifico, de acuerdo con lo
dispuesto en la presente resolucion.P ara efectos de la evaluacion ética, el valor social no se
medira exclusivamente bajo criterios de impacto poblacional masivo. Se reconocera la
pertinencia y el valor ético de la investigacion béasica, asi como de los estudios enfocados en
enfermedades raras, huérfanas o de baja prevalencia que busquen generar evidencia y
beneficios para individuos o grupos especificos.

4. Prevencion de laindebida induccién y parametros de compensacion: Los investigadores
y patrocinadores podran ofrecer a los participantes reembolso ante los gastos operacionales
y una compensacion equitativa por el tiempo, las molestias o el lucro cesante. Esta
compensacion podra ser monetaria 0 no monetaria (incluyendo la provision de servicios de
salud no relacionados con la investigacién). Sin embargo, para evitar que la magnitud del
incentivo invalide la capacidad del participante para decidir libremente sobre la aceptacion
de los riesgos, el Comité de Etica en Investigacion-CEl evaluara dichos incentivos bajo los
siguientes parametros:

I Desvinculacién del nivel de riesgo: El monto o la naturaleza de la compensacion nunca
podra ser proporcional ni tasarse en funcién de la magnitud del riesgo clinico, la gravedad
de los efectos adversos o la naturaleza invasiva del procedimiento que el participante deba
tolerar.

Il. Contexto de vulnerabilidad socioecondmica: El CEl determinara que existe indebida
induccién cuando la compensacidon econdmica o en servicios de salud resulte
desproporcionadamente alta o vital frente a las carencias del contexto particular de la
poblacion objetivo, que anule su capacidad para ponderar objetivamente los riesgos del
estudio.

M. Prohibicion de retencion indebida: En protocolos que requieran multiples visitas, la
compensacion no podra condicionarse a que el participante culmine la totalidad del estudio.
Los pagos o beneficios deberan ser prorrateados y entregados conforme el participante
asista, garantizando que su derecho a retirar el consentimiento en cualquier momento no
implique una penalidad financiera o la pérdida de lo ya devengado.

Paragrafo 1. De la suspension por materializacion del riesgo: El investigador principal, el
patrocinador o el Comité de Etica en Investigacion-CEl deberan suspender de inmediato la
investigacion al advertir un dafio inminente, no esperado o un riesgo no contemplado para la salud e
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integridad de los participantes. A juicio del CEl, y tras su evaluacién y la implementaciéon de
enmiendas al protocolo, se podran continuar las demas actividades de la investigacion que no
comprometan la seguridad de los participantes. Ademas, se debera tener en cuenta lo mencionado
en el paragrafo 4 del articulo 25 de la presente resolucion.

Paragrafo 2. Del retiro voluntario: En concordancia con el principio de autonomia, la intervencion
o investigacion sera suspendida de forma inmediata, segura y sin represalias para cualquier
participante que solicite el retiro de su consentimiento, debiendo el investigador garantizar el
seguimiento clinico necesario para no dejar al participante en situacion de abandono o riesgo
derivado del retiro.

Paragrafo 3. De la responsabilidad institucional y atencién en salud: Es responsabilidad
indelegable del patrocinador y de la institucion investigadora proporcionar y garantizar la cobertura
econdmica para la atencion integral en salud del participante que sufra cualquier, dafio fisico o
psicosocial derivado directamente de los procedimientos de la investigacion, sin perjuicio de las
indemnizaciones civiles o penales a las que haya lugar.

Paragrafo 4. De la capacidad operativa y el manejo de protocolos de investigacion: Las
instituciones investigadoras y los Comités de Etica en Investigacion-CEl deberan evaluar y
documentar que el Investigador Principal-IP y su equipo de subinvestigadores cuentan con la
capacidad operativa real, el tiempo de dedicacion y la infraestructura suficiente para proteger la
seguridad de los participantes a lo largo del estudio.

El CEl debera ejercer un escrutinio riguroso, y podra negar o condicionar el aval ético, frente a la
ejecucion simultanea de multiples protocolos por un mismo IP, especialmente cuando se trate de
investigaciones competitivas (estudios dirigidos a la misma indicacion terapéutica, poblacién o
mecanismo de accion) financiadas por diferentes patrocinadores en la misma institucion.

Paragrafo 5 . De la comunicacién continua y el reporte ciudadano: Como mecanismo transversal
para la identificacion temprana y mitigacidén de riesgos, el investigador principal y la institucion
investigadora deberan garantizar que el participante disponga de la informacién clara y de un canal
de comunicacién directo, expedito y permanente con el Comité de Etica en Investigacién (CEl) que
aprobo el estudio.

El participante, o su representante legal, podra acudir en cualquier momento ante el CEl para formular
inquietudes, reportar presuntos eventos adversos, o presentar quejas relacionadas con la conduccion
del estudio o el proceso de consentimiento informado. El CEl debera tramitar estas comunicaciones
garantizando la estricta confidencialidad del denunciante y asegurando que el ejercicio de este
derecho no implique, bajo ninguna circunstancia, la expulsion del estudio sin justificacién clinica,
represalias, o la afectacion de su atencion médica integral.

Paragrafo 6. De la estandarizacién metodolégica y la Guia Técnica Nacional: Con el propdsito de
evitar la aplicacién heterogénea de los criterios de evaluacion, prevenir asimetrias regulatorias y
garantizar la seguridad juridica de los investigadores, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
expedira un manual o guia técnica nacional. Dicho instrumento contendra la metodologia
estandarizada, los criterios complementarios y la plantilla oficial de la Matriz Unificada de
Identificacion y Gestion de Riesgos (basada en el escalonamiento del Articulo 25), la cual sera de
obligatorio cumplimiento para todos los Comités de Etica en Investigacion-CEl. Hasta tanto se expida
dicha guia, los CEl aplicaran los criterios de categorizacién conforme a sus procedimientos operativos
estandarizados.

CAPITULO IlI
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION-CEI
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Articulo 27. Responsabilidades del Comité de Etica en Investigacion-CEl. E| CE| es responsable
de salvaguardar los derechos, la seguridad, el bienestar y la dignidad de los participantes en
investigacién en salud, de conformidad con los principios éticos internacionales y las normas
nacionales vigentes.

La evaluacion del Comité se circunscribira a los aspectos éticos, cientificos basicos y de proteccion
de los participantes, aplicando el principio de proporcionalidad ética segun el disefio metodoldgico,
sin sustituir las competencias técnicas, sanitarias o de vigilancia asignadas a las autoridades
competentes y conforme a los parametros de las Fases 1, 2y 3 y el ciclo de gestion de riesgo.

En ejercicio de sus funciones, el CEl debera estructurar sus responsabilidades bajo los siguientes
tres ejes operativos:

I. De la Evaluacién Técnico-Cientifica y Multidimensional:

1. Revisar y emitir concepto sobre el protocolo de investigacion, sus enmiendas y demas
documentos relevantes, verificando la validez cientifica basica del disefio en cuanto al
soporte ético del estudio, reconociendo la naturaleza especifica de los disefios cualitativos,
epidemioldgicos, observacionales o clinicos, para el cual no se superaran los treinta (30) dias
habiles contados a partir de la radicacion completa de la solicitud

wnN

Evaluar el balance riesgo-beneficio conforme a la valoracion clinica, comunitaria, informatica

y ecosistematica dispuesta en la seccion de gestion del riesgo.

4. Validar de forma independiente el estado del arte del protocolo de investigacién y tener como
referentes a la declaracién de Helsinki y las Pautas CIOMS, garantizando la viabilidad ética
de la investigacion.

5. Revisar el contenido y el proceso de obtencion del consentimiento informado, garantizando
que la informacién sea clara, comprensible y adecuada. EI CEl debera verificar como
requisito la incorporacion del enfoque diferencial, asegurando el respeto por la autonomia,
las practicas culturales propias y la obtencion del consentimiento previo, libre e informado
cuando la investigacion involucre comunidades étnicas o grupos poblacionales especificos.

6. Evaluar laidoneidad ética del proceso de seleccion de los participantes, evitando la coercién,
la influencia indebida o la explotacion de poblaciones en situacién de vulnerabilidad.

7. Verificar que el protocolo contemple el impacto ambiental bajo el paradigma de Una Sola

Salud, asegurando planes adecuados para la gestion y disposicion segura de residuos

biolégicos, quimicos y documentales, proporcionales a la infraestructura del estudio.

Il. Del Seguimiento Etico y Control Continuo:

8. Realizar la revision continua de la investigaciéon mediante la evaluacion de informes
periodicos al menos una vez al afio, con una intensidad y frecuencia modulada segun la
categoria de riesgo asignada al protocolo.

9. Analizar reportes de seguridad que puedan modificar el balance riesgo-beneficio, contando
con la facultad de solicitar modificaciones, suspender o recomendar la terminacion del
estudio para proteger a los participantes.

10. Evaluar la competencia del investigador principal y de su equipo, asegurando que mantengan
la capacidad operativa real, la infraestructura suficiente y el tiempo de dedicacion requerido
para la conduccion ética del estudio.

11. Verificar la observancia de la normatividad sobre proteccién de datos personales (Ley 1581
de 2012), asegurando procesos irreversibles de anonimizacién o seudonimizacién en el uso
de datos y muestras biolégicas, especialmente en el uso secundario de informacion.

12. Supervisar el funcionamiento de un canal de comunicacion directo, expedito y permanente
con los participantes, tramitando quejas o dudas bajo estricta confidencialidad y asegurando
la total ausencia de represalias.

13. Seguimiento ético de los estudios aprobados y en desarrollo.

lll. De la Gestion Administrativa y Sostenibilidad:
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14. Verificar que las compensaciones e incentivos no constituyan induccion indebida. Asimismo,
para estudios cuyo disefio y nivel de riesgo lo requieran (Riesgo Mayor que el Minimo),
exigir que las pdlizas de seguro garanticen la cobertura de los participantes y la inclusion
explicita de responsabilidad civil profesional para los miembros del CEl (internos y externos)
ante contingencias legales derivadas de su dictamen técnico.

15. Evaluar y mitigar los conflictos de interés reales, potenciales o aparentes de los
investigadores, patrocinadores y de los propios miembros del comité, preservando la
independencia y objetividad del érgano.

16. Obtener, custodiar y mantener el archivo de la documentacién esencial de cada estudio,
garantizando la integridad, confidencialidad, trazabilidad y disponibilidad de la informacién
ante las autoridades competentes.

17. Definir por escrito el origen de sus recursos y aprobar anualmente un plan de gastos que
garantice su funcionamiento independiente, incluyendo los honorarios dignos de sus
integrantes y los planes de capacitacion continua en bioética.

18. Promover la capacitacién continua y permanente de sus miembros para mantener su
idoneidad técnica, y fomentar actividades de formacion en bioética e integridad cientifica
dirigidas a investigadores, personal de apoyo y potenciales participantes en investigacion.

19. Emitir conceptos éticos en investigaciones colaborativas, multicéntricas o internacionales
utilizando mecanismos de confianza y reconocimiento mutuo (Reliance). Esto con el fin de
asegurar la unidad de criterios, evitar reprocesos evaluativos en el pais y garantizar el respeto
preferente por la normatividad sanitaria nacional.

Paragrafo 1. Sistema Nacional de Acreditacion. ElI Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion,
con el Ministerio de Salud y el Consejo Nacional de Bioética (CNB), crearan un sistema de registro
publico, evaluacion de métricas y acreditacion de los CEl en dos modalidades: Basica y
Complementaria, otorgando transitoriedad a los CEIl actuales. EI CNB actuara como instancia
consultiva nacional para dilemas bioéticos de alta complejidad tecnoldgica, genética o los que se
contemplen de acuerdo con el criterio de los integrantes de los CEl.

Paragrafo 2. Rutas Diferenciales de Evaluacion. El andlisis del CEl debera basarse en la
gestion sistematica del riesgo. En investigaciones clasificadas como de Riesgo Minimo, como
en investigaciones académicas formativas y estudios retrospectivos anonimizados, el CEl
podra establecer procedimientos internos de evaluacién acelerada, simplificada o exenta,
garantizando rigor ético sin cargas desproporcionadas.

Paragrafo 3. Supervisién Etica y Emergencias Sanitarias. En el término de doce (12) meses
posteriores a la expedicidén de esta resolucion, el Ministerio de Salud y Proteccion Social establecera
los requisitos para la supervision ética de las investigaciones, incluyendo procedimientos de revision
ética expedita aplicables a situaciones de emergencia sanitaria, epidemioldgica o de salud publica.
Dichos procedimientos garantizardn el rigor ético sin demoras injustificadas, permitiendo la
evaluacion acelerada justificada incluso en estudios que superen el riesgo minimo (ej. vacunas o
intervenciones terapéuticas emergentes).

Articulo 28. Composicién del Comité de Etica en Investigacion-CEl.

El Comité de Etica en Investigacion debera conformarse y operar bajo una estructura que asegure la
competencia técnica, cientifica y ética de sus evaluaciones, asi como la absoluta independencia e
imparcialidad en la adopcioén de sus decisiones.

El Comité podra sesionar de manera presencial, virtual o hibrida, garantizando en todo caso la validez
de sus deliberaciones, la participacion efectiva de sus miembros y la adecuada trazabilidad y
confidencialidad documental.

El numero de miembros del CEl se definird mediante un mecanismo objetivo segun el volumen de
protocolos a su cargo. Para su funcionamiento basico, el CEl debera cumplir, como minimo, con los
siguientes requisitos:




RESOLUCION NUMERO DE 2026 Pagina 34 de 50

Continuacion de la resolucidon: “Por la cual se establecen los requisitos, procedimientos, condiciones
administrativas para la investigacion en salud con seres humanos en Colombia y se deroga parcialmente la
Resolucion No. 8430 del 4 de octubre de 1993”

1. Composicion Plural e Interdisciplinaria: EI CEl estara integrado por un minimo de cinco (5)
miembros deliberantes, procurando equidad de género y representacion intergeneracional. Actuaran
en estricta igualdad de circunstancias, voz y voto. Para garantizar la pluralidad deliberativa, las plazas
deberan ser ocupadas por personas distintas, prohibiéndose la acumulacion de funciones (una
misma persona no podra acreditar dos perfiles exigidos simultaneamente).

La conformacion basica debera incluir los siguientes perfiles:

e ) Profesional en Medicina: Al menos un (1) profesional en medicina con experiencia clinica
o investigativa.

e b) Profesional en Metodologia: Al menos un (1) profesional del area de la salud con formacion
de posgrado (especializacion, maestria o doctorado) en epidemiologia, bioestadistica o
metodologia de la investigacion.

e ) Profesional en Derecho: Al menos un (1) profesional con formacion juridica, enfocado en
la proteccién de derechos fundamentales, normatividad sanitaria y proteccién de datos
personales. (La revision de contratos financieros y pdlizas es una funcion administrativa
institucional, no exclusiva del CEl).

e d) Experto en Bioética: Al menos un (1) miembro con formacién académica formal y
verificable (especializacion, maestria, doctorado o certificacion equivalente) en bioética o
ética de la investigacion.

e ¢e) Representante de la Comunidad (Lego): Al menos un (1) miembro independiente de la
institucion o sitio de investigacion, ajeno a la jerga técnico-cientifica. Su rol principal sera
aportar desde la perspectiva del sujeto de investigacion y evaluar la claridad y legibilidad del
Consentimiento Informado.

2. Requisitos Diferenciados segun Tipo de Investigaciéon: En aplicacién del principio de
proporcionalidad, los comités que evalien Ensayos Clinicos con medicamentos, productos
biolégicos, tecnologias en salud o sanitarias o terapias avanzadas, deberan incluir obligatoriamente
dentro de sus miembros a un Quimico Farmacéutico o profesional de la salud Especialista Magister
o con Doctorado en Farmacologia Clinica. Para los CEl dedicados exclusivamente a investigacion
social, educativa-académica u observacional de riesgo minimo, los perfiles metodoldgico vy juridico
podran cubrirse mediante el uso de consultores externos o apoyo institucional, para evitar barreras
operativas en instituciones pequenas o regionales.

3. Independencia Jerarquica: Para salvaguardar la autonomia del CEl, no podran pertenecer al CEIl
integrantes de los niveles directivos de la institucion (ej. Rectores, Gerentes de Hospitales, Directores
de Investigacion), ni personas delegadas directamente por estos para representarlos.

4. Estructura Interna (Presidencia y Secretaria): EI CEl designara entre sus miembros a un Presidente
y contara con una Secretaria Técnica. Si la Secretaria Técnica es asumida por uno de los miembros
deliberantes, este conservara plenamente su derecho a voz y voto. El CEl debera contar con personal
de apoyo administrativo provisto por la institucion investigadora, suficiente para el manejo de actas y
archivo, sin que este personal de apoyo tenga voto en las decisiones.

Paragrafo 1. Declaracion de Conflictos de Interés y Confidencialidad. Todos los integrantes
(miembros y consultores) suscribirdn compromisos de confidencialidad y declararan cualquier
potencial conflicto de interés de manera previa a las deliberaciones. Quien declare un conflicto de
interés, debera abstenerse de participar en la evaluacién y retirarse de la sesién durante la
deliberacion y votacion respectiva, so pena de las sanciones disciplinarias e institucionales
correspondientes.

Paragrafo 2. Consultores Expertos (Ad Hoc) y Enfoque Diferencial. EI CEIl podra invitar a personas
con la experticia cientifica pertinente segun la naturaleza de los protocolos evaluados en calidad de
consultores con voz, pero sin voto. Sera mandatorio buscar este apoyo técnico especializado cuando
el estudio involucre tecnologias emergentes (Inteligencia Artificial, genética), poblaciones pediatricas
(requiriendo un pediatra), riesgo psicosocial (requiriendo un psicélogo) o cuando la investigacion se
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dirija a grupos étnicos o minorias especificas (requiriendo un miembro de dicho grupo como
consultor o representante).

Paragrafo 3. Miembros Alternos o Suplentes. ElI CEl podra designar miembros suplentes, siempre y
cuando sus cualificaciones y perfil sean equiparables a los del miembro primario que reemplazan. Su
designacion debe estar reglamentada en los POE (Procedimientos Operativos Estandarizados) del
Comité.

Articulo 29. Funciones y Operacién del Comité de Etica en Investigacion (CEI):

El CEl ejercera sus funciones conforme a procedimientos operativos normalizados (PON) aprobados
y documentados, los cuales deberan estar alineados con el anexo técnico de la Resolucién 2378 de
2008 o la norma que la modifique o sustituya en lo pertinente a los proyectos de investigacion
intervencionistas. La estructuracién de estos PON debera reconocer la diferenciacion y tipologia del
comité (institucional o independiente), garantizando la trazabilidad de sus deliberaciones, actas y
decisiones.

I. Operacién y Naturaleza Colegiada

I Composicion Decisoria: Las decisiones se tomaran en sesiones plenarias mediante
deliberacion colegiada. Tendran voz y voto los miembros deliberantes designados, incluido
el Secretario Técnico (en tanto posea la formacién técnica/ética definida). El personal de
apoyo administrativo tendra voz, pero no voto.

Il. Revision Expedita: EI CEl aplicara procedimientos de revision expedita para modificaciones
menores, estudios de riesgo minimo y enmiendas no sustanciales que no alteren el balance
riesgo-beneficio. Estos seran ejecutados por miembros delegados, garantizando su
ratificacion en la sesion plenaria y pudiendo apoyarse en circuitos de notificacion
estandarizados para agilizar el tramite administrativo.

M. Plazos de Respuesta: El CEl establecera en sus PON tiempos de respuesta perentorios,
razonables y diferenciados segun el nivel de riesgo y la complejidad del proyecto,
asegurando la oportunidad administrativa.

V. Independencia: Los procesos de seleccion y toma de decisiones garantizaran la
independencia del comité frente a intereses comerciales o institucionales.

V. Modalidad de las Sesiones y revisiones: Las sesiones podran realizarse de manera
presencial, virtual o hibrida, siempre que se garantice la participacion efectiva de sus
miembros, el debate colegiado y la confidencialidad. Para tramites de riesgo minimo o
administrativos, los PON podran contemplar mecanismos de revision asincroénica
documentada.

VI. Seguimiento Continuo y Contextual: El CEl realizara la revisién continua de los estudios
aprobados. Este seguimiento se entendera como un proceso de acompafiamiento ético,
reflexivo y adaptado al contexto de las investigaciones, superando el mero control
administrativo. Proteccion de la Voluntariedad: El CEI debera evaluar exhaustivamente
cualquier esquema de pagos, reembolsos, patrocinios o incentivos dirigidos a los sujetos de
investigacion, garantizando que no constituyan coercién o influencia indebida que afecte la
voluntariedad de la participacion.

VII. Manejo de Conflictos de Interés: EI CEl exigira a investigadores, instituciones y
patrocinadores la declaracion previa de conflictos de interés financieros, académicos o
comerciales. La omision o falsedad en esta declaracién sera causal para negar, suspender
o revocar la aprobacion del estudio.

VIII. Enfoque Diferencial y Diversidad: El CEIl debera aplicar un enfoque diferencial en la
evaluacion ética de los protocolos, asegurando que los disefos de investigacion integren
adecuadamente las perspectivas de género, étnicas y territoriales cuando el contexto del
estudio lo requiera, garantizando asi la equidad y la proteccion especial de poblaciones
vulnerables.
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IX. Participacion Comunitaria y Retroalimentacién: ElI CEl establecera en sus procedimientos
mecanismos institucionales formales que faciliten la interaccioén y la escucha activa entre el
Representante de la Comunidad, los participantes de las investigaciones y sus familias.
Estos espacios buscaran fortalecer la confianza y el acompafamiento ético, y deberan
ejecutarse garantizando en todo momento la estricta confidencialidad y el derecho a la
intimidad de los sujetos.

Il. Funciones de la Presidencia y Secretaria Técnica del CEL:
Gobernanza y Roles:
A. Funciones de la Presidencia:

1. Presidir las sesiones garantizando deliberaciones ordenadas e imparciales.
2. Velar por el cumplimiento normativo e institucional.

3. Representar al CEl ante instancias externas.

4. Firmar las actas, conceptos y decisiones finales emitidas por el comité.

5. Convocar a investigadores cuando se requieran aclaraciones.

B. Funciones de la Secretaria Técnica:

Coordinar la elaboracion y actualizacion de los PON.

Adelantar las gestiones operativas necesarias para el funcionamiento del CEI.
Garantizar la elaboracién de las actas y su debida aprobacion.

Facilitar la participacion de consultores externos o expertos independientes.
Presentar informes periddicos de gestidn a las autoridades institucionales.
Representar al CEl de manera conjunta o delegada con la Presidencia.

o0 A LN~

Ill. Obligaciones Institucionales de Soporte:
La institucion a la que pertenece el CEl debera:

1. Recursos: Garantizar la suficiencia financiera, fisica y técnica para el funcionamiento
auténomo. Para ello, una proporcion de los ingresos percibidos por el cobro de tarifas de
evaluacién de protocolos debera destinarse directamente al presupuesto operativo del CEl,
con el fin de financiar actividades de monitoreo in situ, auditorias y capacitacion continua.

2. Compensacion: Asegurar mecanismos de compensacion equitativos para los miembros,
libres de conflictos de interés. Dicha compensacién debera reconocer de manera integral el
tiempo destinado a las deliberaciones en sesion, asi como las actividades asincronicas de
preparacion, revision documental y el desarrollo de actividades de relacionamiento y
acompafnamiento comunitario. Confidencialidad: Implementar politicas de proteccion de
datos personales y seguridad de la informacion.

3. Gestion Documental y Tecnoldgica: Proveer plataformas que permitan la radicacion,
evaluacion y archivo electrénico de los protocolos, asegurando la conservacién de los
registros conforme a la normativa vigente de la autoridad sanitaria.

TiTuLo 1l
PROTECCION DE LOS PARTICIPANTES EN LA INVESTIGACION
CAPITULO IV
Seleccidn, salvaguardas y atencion a las necesidades de los participantes
Articulo 30. Criterios de seleccion equitativa y proteccion integral. La seleccion de los
participantes de la investigacion, ya sean individuos, grupos o comunidades, debera fundamentarse

estrictamente en la pertinencia cientifica y metodoldgica del estudio, integrando un enfoque de
derechos y un enfoque diferencial (territorial, étnico y de género).
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Para garantizar la proteccion integral de los sujetos, la investigacion debera observar los siguientes
lineamientos:

1. Justicia y no explotacion: La seleccidon no podra basarse en factores que alteren la
voluntariedad, en la vulnerabilidad socioeconémica de los sujetos, ni en la percepcion de
facilidad para su manipulacion. No obstante, la participacién de poblaciones histérica o
estructuralmente marginadas sera éticamente procedente cuando la investigacion responda
a sus necesidades especificas de salud. En estos casos, el Comité de Etica en Investigacion
(CEl) exigira salvaguardas éticas proporcionales que protejan a los participantes sin que ello
implique su exclusion automatica.

2. Distribucion equitativa: Se debera garantizar que las poblaciones que asumen las cargas de
la investigacién tengan acceso equitativo a sus beneficios. Todo protocolo debera
contemplar, cuando aplique, un plan de beneficios post-estudio y los mecanismos para su
acceso, evitando practicas de investigacion extractiva.

3. Atencion de eventos adversos y pdlizas de proteccion: Es responsabilidad de la institucién
investigadora y del patrocinador proporcionar atencion integral en salud al participante que
sufra algun evento adverso relacionado directamente con el estudio, sin perjuicio de las
indemnizaciones legales correspondientes. Para las investigaciones con riesgo mayor al
minimo, sera obligatorio disponer de un seguro o pdliza de proteccién que cubra a los
participantes.

4. Armonizacion y seguimiento: Las acciones de supervision y proteccién de los participantes
deberan articularse bajo un modelo de gobernanza multinivel, promoviendo la
interoperabilidad de la informacion y evitando duplicidades con las competencias de
seguimiento del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) u
otras autoridades regulatorias.

Articulo 31. Proporcionalidad de riesgos y cargas en poblaciones con baja probabilidad de
beneficio directo. Los grupos o comunidades que tengan baja probabilidad de beneficiarse
directamente del conocimiento generado por la investigacion no deberan asumir una parte
desproporcionada de los riesgos y las cargas de participar en ella. Para su evaluacion por parte del
Comité de Etica en Investigaciéon-CEl, se observaran los siguientes criterios:

1. Naturaleza del beneficio: La ausencia de beneficio terapéutico o clinico directo para los
participantes no constituira, por si sola, una razon para considerar la investigacion éticamente
inaceptable, siempre que el nivel de riesgo sea razonable, esté adecuadamente minimizado
y se demuestre un valor cientifico, social o epistémico suficiente, especialmente en el
contexto de investigaciones sociales, educativas, demogréficas o de salud publica.

2. Evaluacién contextual y proporcionalidad: ElI CEl evaluara la relacion de proporcionalidad
entre riesgos y cargas de manera flexible y contextual, ponderando tanto los retornos
individuales como los beneficios colectivos y comunitarios, con el fin de evitar la explotacion
de poblaciones vulnerables sin incurrir en su exclusién injustificada de los procesos de
generacion de conocimiento.

3. Retribucién social y compensacion comunitaria: Todo protocolo que involucre a poblaciones
en estas condiciones debera contemplar, cuando sea procedente, mecanismos de
compensacion social o planes de retorno de informacion y beneficios que garanticen una
retribucion equitativa.

Articulo 32. Aplicacion del principio de justicia en la planeacién y ejecucién de la investigacion.

La planeacion y ejecucion de los estudios de investigacion con seres humanos deberan regirse por
el principio de justicia, asegurando una distribucién equitativa y razonable de las cargas y los
beneficios derivados del proceso investigativo, conforme al valor cientifico y social razonable del
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estudio. Para maximizar la proteccion de los participantes y garantizar la pertinencia metodolégica,
se observaran los siguientes criterios:

1.

Seleccion equitativa y justificacion cientifica: La seleccidon de los participantes y de las
poblaciones a incluir debera estar rigurosamente justificada en razones cientificas,
epidemioldgicas, sociales o académicas. Ningun estudio excluira injustificadamente a
poblaciones de los beneficios potenciales de la investigacidn, ni exigira una representacion
demografica universal o artificial que desnaturalice los objetivos de investigaciones
focalizadas (tales como estudios en enfermedades huérfanas, patologias especificas de alta
prevalencia local, pediatria, geriatria u otras condiciones clinicas o sociales particulares).
Distribucion justa de cargas y prevencion de la vulneracion: Se asegurard que las
poblaciones desfavorecidas, vulnerables o marginadas no soporten una carga
desproporcionada de riesgos debido a su situacion social o econdmica. La evaluacién de los
riesgos y cargas guardara absoluta proporcionalidad con la naturaleza del estudio.

Gestién proporcional y complementariedad documental: El protocolo de investigacion, o los
documentos complementarios de contexto local que lo acomparien, incluirdn una descripcion
sobre la aplicacion de estos criterios de equidad y justicia. La extension y el nivel de detalle
de esta descripcion seran estrictamente proporcionales a la naturaleza, alcance y nivel de
riesgo de la investigacion:

En investigaciones de riesgo minimo o estudios académicos y observacionales: Bastara con
una justificacion clara y suficiente de los criterios de seleccion de la poblacion y el manejo
ético de los datos o la informacion.

En investigaciones de riesgo mayor que el minimo, ensayos clinicos o estudios en
poblaciones vulnerables: La descripcion de la gestion de beneficios, cargas y los mecanismos
de acceso o retribucion post-estudio (cuando aplique) debera ser detallada ante el Comité
de Etica en Investigacion (CEI).

Articulo 33. Gobernanza, recoleccién y tratamiento de datos personales en la investigacion. El
tratamiento de los datos personales y sensibles obtenidos en el marco de la investigacion con seres
humanos se regira por la Ley 1581 de 2012 y las normas que la modifiquen o sustituyan, bajo un
enfoque de gobernanza institucional y proporcionalidad al riesgo. Las instituciones, patrocinadores e
investigadores observaran las siguientes condiciones:

Roles y responsabilidades en la cadena de tratamiento: Los protocolos de investigacion y las
politicas institucionales deberan delimitar claramente quién asume la calidad de Responsable
y de Encargado del Tratamiento de los datos, garantizando canales transparentes para el
ejercicio de los derechos de los titulares y la articulacion con la Superintendencia de Industria
y Comercio (SIC).

Minimizacion, calidad y proporcionalidad del riesgo: Solo se recolectara la informacion
estrictamente necesaria para los fines de la investigacion. Las medidas técnicas,
administrativas y de seguridad (como cifrado, seudonimizacién o anonimizacion robusta) se
aplicaran de manera proporcional a la sensibilidad del dato, al volumen de la informacion y
al nivel de riesgo del estudio (incluyendo investigaciones retrospectivas o de fuentes
secundarias).

Custodia y trazabilidad de la seudonimizacion: Cuando se utilicen técnicas de
seudonimizacion, el protocolo debera designar explicitamente al responsable de la custodia
de las tablas de correspondencia o llaves de descifrado, estableciendo estrictos controles de
acceso, matrices de roles, periodos de retencion y protocolos seguros de destruccion o
disposicion final.
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4.,

Transferencia internacional y repositorios seguros: La transferencia internacional de datos
personales o muestras biolégicas requerira el uso de repositorios seguros, salvaguardas
contractuales idéneas y niveles de proteccion equivalentes a los exigidos por la normatividad
nacional (Biobancos), debiendo ser evaluados y aprobados por el Comité de Etica en
Investigacion-CEl.

Gobernanza para usos secundarios y fuentes retrospectivas: El uso secundario de datos, la
revision de registros retrospectivos o historias clinicas, y la gestién de bases de datos
masivas deberan contar con salvaguardas especificas de privacidad, definiendo las
condiciones para el consentimiento amplio, dindmico o las exenciones justificadas ante el
CEL

Gestidn de incidentes de seguridad: Las instituciones y responsables implementaran planes
de contingencia escalables ante fallas tecnoldgicas o vulneraciones de seguridad. En caso
de incidentes que comprometan datos sensibles, se adoptaran medidas inmediatas de
mitigacion, se documentara el hecho y se notificara a la autoridad competente y a los
participantes afectados conforme a la ley.

Articulo 34. Obligaciones asistenciales, manejo de hallazgos y acceso post-estudio. Los
investigadores, las instituciones y los patrocinadores deberan prever y delimitar las responsabilidades
asistenciales y de seguimiento derivadas estrictamente de la investigacion, observando los siguientes
criterios:

Gestidn de eventos y servicios vinculados al protocolo: La provisiéon de servicios de salud y
la cobertura de costos asistenciales se limitaran estrictamente a los procedimientos,
intervenciones y productos bajo investigacion. El manejo, diagnostico y tratamiento de
eventos adversos atribuibles al estudio correran por cuenta del patrocinador o de la poliza
respectiva, prohibiendo expresamente el traslado de dichos costos al Plan de Beneficios en
Salud (PBS) o a las Entidades Promotoras de Salud (EPS).

Manejo de hallazgos incidentales y condiciones no relacionadas: Cuando durante la
investigacion se identifiguen condiciones meédicas novedosas o hallazgos incidentales
distintos al objeto de estudio, el equipo investigador tendra la obligacion de realizar la
orientacion inicial y activar las rutas de remision oportuna dentro del sistema de salud del
participante (SGSSS), sin que ello implique que el estudio o el patrocinador asuman la
prestacion integral de la atencion de patologias ajenas al protocolo.

Acceso posterior a la intervencion, equidad territorial y reduccién de brechas: El patrocinador
y el investigador principal deberan prever mecanismos de acceso continuo a la intervencion
evaluada unicamente cuando el estudio demuestre de manera concluyente un beneficio
clinico significativo y un perfil de seguridad favorable para el participante. En la planeacion
de este acceso se deberan considerar criterios de equidad territorial y reduccion de brechas
en salud, procurando que los beneficios de la investigacion alcancen también a poblaciones
y regiones con mayores necesidades insatisfechas. Este acceso estara condicionado a:

Que no existan alternativas terapéuticas equivalentes disponibles en el mercado
nacional.

La viabilidad técnica, regulatoria y la disponibilidad del producto en el pais, conforme a
los tiempos requeridos para la obtencidn de registros sanitarios o vias de acceso
regulado (como programas de acceso expandido).

Los limites temporales y operativos definidos ex ante en el protocolo y comunicados de
manera transparente en el proceso de consentimiento informado, evitando la generacién
de expectativas desproporcionadas o compromisos financieros indefinidos.
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Proporcionalidad metodolégica: Las obligaciones previstas en este articulo se aplicaran de
manera estrictamente proporcional a la naturaleza de la investigacion, diferenciando los
ensayos clinicos con intervencién de los estudios observacionales, retrospectivos o de
fuentes secundarias.

Articulo 35. Cobertura de aseguramiento y pdliza para investigaciones intervencionistas. El
patrocinador, o la institucion responsable en estudios con intervencién, debera constituir un seguro
o poliza de responsabilidad que ampare la eventual materializacion de dafios y perjuicios a los
participantes, derivados de la investigacion con seres humanos, sujeto a las siguientes condiciones:

1.

I)
1y

Ambito de exigibilidad y proporcionalidad al riesgo: La obligacién de adquirir una péliza de
seguro sera exigible unica y exclusivamente en ensayos clinicos o investigaciones
intervencionistas clasificadas como de riesgo mayor que el minimo, que evallen sustancias,
medicamentos, dispositivos médicos, tecnologias en salud, productos biolégicos o
procedimientos invasivos. Las investigaciones observacionales, retrospectivas, de ciencias
sociales, epidemioldgicas o clasificadas de riesgo minimo quedan expresamente exentas de
este requisito.

Nexo causal y delimitacién del riesgo cubierto: La péliza amparara las lesiones, contingencias
clinicas, afecciones a la salud y perjuicios que mantengan un nexo de causalidad directo o
razonablemente atribuible al producto, procedimiento o intervencion objeto del protocolo. No
se exigiran coberturas por patologias de base o eventos propios de la practica clinica habitual
ajenos al disefio del estudio.

Validez de seguros internacionales y exigibilidad local: Se aceptaran polizas contratadas con
aseguradoras domiciliadas en Colombia o emitidas mediante programas de aseguramiento
global/internacional, siempre que estas Ultimas garanticen cobertura efectiva, exigibilidad
juridica, jurisdiccion aplicable y mecanismos claros de pago o indemnizacion en el territorio
nacional.

Requisitos minimos del certificado de seguro: La pdliza o el certificado respectivo debera
presentarse ante el Comité de Etica en Investigacion (CEl) en el sometimiento inicial,
especificando:

El titulo exacto o codigo del protocolo de investigacion amparado.

La identificacion de la poblacion o muestra proyectada.

Las condiciones y procedimiento transparente para que los participantes realicen las

reclamaciones.
Vigencia y eventos adversos tardios: La cobertura de la pdliza estara vigente durante toda la
ejecucion del estudio y se extendera por un periodo adicional razonable y definido en el
protocolo ex ante con aprobacion del CEl. Finalizada la vigencia de la pdliza, la
responsabilidad por la atencidn o compensacién de eventos adversos tardios cuya
causalidad directa con el producto evaluado sea demostrada, continuara siendo asumida por
el patrocinador conforme a la ley.

Articulo 36. Reembolso y compensaciéon a los participantes de la investigacién. Los

patrocin

adores, o las instituciones responsables segun el disefio del estudio, podran otorgar

reconocimientos econémicos o materiales a los participantes, garantizando que no se generen
incentivos indebidos que vicien la libertad del consentimiento informado, bajo los siguientes
lineamientos:

1.

Reembolso de gastos directos y costos de oportunidad: Corresponde a la restitucion de los
gastos de bolsillo en que incurra el participante o su acompainante como consecuencia
directa del protocolo (tales como transporte, alimentacion, alojamiento o pérdida de ingresos
diarios comprobables). El reembolso no constituye remuneracion ni beneficio econémico.
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Compensacion por tiempo y molestias: Cuando la naturaleza de la investigacion exija
dedicacién de tiempo significativo, desplazamientos o0 molestias asociadas a los
procedimientos del protocolo, se podra otorgar una compensacion justa y proporcional al
esfuerzo requerido.

Criterios de proporcionalidad y prevencion de induccion indebida: La cuantia y modalidad de
la compensacion se ajustaran al contexto socioecondémico local sin llegar a ser de tal
magnitud que induzca a asumir riesgos desproporcionados u oculte informacién de salud
relevante. Se prohibe ofrecer la provisién de servicios de salud no relacionados con la
investigacion como mecanismo de compensacion estandar.

Exencién para estudios observacionales y de riesgo minimo: En investigaciones sin
intervencion, estudios retrospectivos, encuestas u otros disefios de riesgo minimo donde no
se generen gastos ni molestias para los participantes, no sera obligatoria la asignacion de
reembolsos o compensaciones.

Aprobacion y supervision del Comité de Etica en Investigacion (CEIl): El protocolo debe
especificar la politica de reembolso y compensacion, la cual sera evaluada y avalada por el
CEl antes del inicio del estudio e informada con claridad en el consentimiento. Los ajustes
operativos por variaciones en costos de transporte o inflacion que no modifiquen la politica
aprobada podran ser notificados periédicamente sin requerir un nuevo tramite de aprobacion
formal.

TITULO IV

RESPONSABILIDADES

Articulo 37. Responsabilidades del investigador. El investigador principal deberd adaptar la
gestion del riesgo antes, durante y después de la investigacion, incluyendo procesos sistematicos
disefiados para coordinar, facilitar y mejorar la toma de decisiones con base cientifica en materia de
riesgos, para lo cual se definiran las siguientes responsabilidades:

1.

Responsabilidades del investigador para investigaciones de riesgo minimo:

Demostrar la experiencia necesaria para asumir la responsabilidad de la adecuada
conduccion de la investigacion.

Conocer y estar familiarizado con la intervencion en salud que se estudiara tal como se
describe en el proyecto de investigacion.

Realizar la investigacién de conformidad con el proyecto aprobado por el Comité de Etica en
Investigacién-CEl.

Contar con los recursos humanos, técnicos, operativos y de infraestructura adecuados y
proporcionales a la naturaleza, complejidad y nivel de riesgo de la investigacion, garantizando
su desarrollo seguro, ético y eficiente.

Sera responsable de supervisar adecuadamente a las personas o partes a quienes se
deleguen actividades, siendo responsable de la correcta ejecucion de estas, garantizando
los derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes, asi como la confiabilidad de los
datos, y manteniendo esta responsabilidad hasta la culminacion del proyecto.

Asegurarse de que las personas o partes a quienes el investigador ha delegado actividades
relacionadas con la investigacion estén debidamente calificadas y adecuadamente
informadas sobre los aspectos relevantes del protocolo y sus actividades asignadas.

Sera el responsable de la toma del consentimiento informado. Esta funcidén puede ser
delegada a otro investigador, siempre y cuando esté capacitado para ello y esta delegacion
esté debidamente documentada.

Asegurar la calidad del disefio del estudio y la integridad de los datos que se generen durante
el mismo.

Responsabilidades del investigador para investigaciones de riesgo mayor al minimo:
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Sin perijuicio de las responsabilidades establecidas en el numeral anterior, las investigaciones
con riesgo mayor del minimo deben cumplir ademas las siguientes:

e Responsabilidades relacionadas con el manejo de los datos: Proporcionar a personas
capacitadas y autorizadas, cuando se le solicite, acceso directo a los registros y documentos
de la investigacion, atendiendo lo correspondiente a la reserva o confidencialidad que tengan
dichos documentos.

El investigador principal debera proporcionar acceso directo a los registros y documentos
fuente de lainvestigacion a las personas expresamente autorizadas por la normativa aplicable
y las Buenas Practicas Clinicas, que incluyen unicamente a:

1. Los monitores designados por el patrocinador;

2. Los auditores del patrocinador;

3. El Comité de Etica en Investigacion (CEIl) que evalud y aprobé el estudio;

4, Las autoridades sanitarias competentes (INVIMA y otras agencias regulatorias) en
ejercicio de funciones de inspeccion, vigilancia y control.

Este acceso directo debera haber sido explicitamente autorizado por el participante en el
documento de consentimiento informado, con pleno conocimiento de que dichas entidades
podran revisar su informacion clinica con la Unica finalidad de verificar la calidad, exactitud
e integridad de los datos de la investigacion, y siempre bajo estrictas obligaciones de
confidencialidad.

Paragrafo. En ningun caso los familiares, empleadores, aseguradoras u otros terceros no
contemplados en este articulo tendran acceso directo a los registros de la investigacion.
Cualquier solicitud de informacién por parte de terceros debera ser canalizada a través del
participante, y solo podra ser atendida por el investigador mediando autorizacion expresa y
por escrito del participante, limitandose a la informacion estrictamente necesaria y
respetando en todo caso la reserva de la informacion clinica.

e Comunicar oportunamente al patrocinador y/o a la Organizacidon de Investigacion por
Contrato-OIC, al INVIMA, al Comité de Etica en Investigacion-CEl, cuando se presenten
eventos adversos serios relacionados con el producto de investigacion.

e Mantener almacenados y bajo su custodia, en soporte fisico o digital, los documentos que se
deriven del estudio de investigacion, los cuales seran regidos bajo el marco legal relacionado
con la historia clinica, como lo son la Resolucién 839 de 2017 y Ley 2015 de 2020 o las
normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

e Los documentos fuente del estudio y la historia clinica asistencial del participante son
documentos distintos aunque complementarios. El investigador garantizara la integridad de
ambos, observando que los registros del estudio no alteren la historia clinica asistencial y
que esta ultima sea accesible al participante como su propio documento médico,
independientemente de su participacién en la investigacion.

e Velar que los documentos que se deriven del estudio de investigacion sean almacenados y
custodiados en soporte fisico o digital, los cuales seran regidos bajo el marco legal
relacionado con la historia clinica, como lo son la Resolucion 1995 de 1999 o las normas que
la modifiquen, adicionen o sustituyan.

o El investigador principal es el responsable primario por la seguridad de los participantes de
investigacion, por lo tanto, no podra delegar actividades donde por el riesgo deba estar
presente, especialmente no podra delegar el analisis de los eventos adversos y no podra
ceder su autonomia médica en favor de terceros.

e Identificar todos los riesgos asociados a la investigacion y garantizar la implementacion de
medidas concreta de mitigacion de los mismos.

Articulo 38. Responsabilidades del Patrocinador. El patrocinador debera garantizar los derechos,
la seguridad y el bienestar de los participantes. Asi como la confiabilidad de los resultados, durante
todo el desarrollo de la investigacién en salud. Las responsabilidades del patrocinador deberan




RESOLUCION NUMERO DE 2026 Pagina 43 de 50

Continuacion de la resolucidon: “Por la cual se establecen los requisitos, procedimientos, condiciones
administrativas para la investigacion en salud con seres humanos en Colombia y se deroga parcialmente la
Resolucion No. 8430 del 4 de octubre de 1993”

aplicarse conforme a la naturaleza, alcance y nivel de riesgo de la investigacion. Las obligaciones
relacionadas con datos de seguridad, eficacia, asesoria médica especializada y gestion reforzada de
calidad seran exigibles en investigaciones que impliquen intervenciones clinicas, productos en
investigacién o riesgo mayor que minimo, a saber, las siguientes:

1.

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.
17.
18.

19.

Determinar claramente los roles y responsabilidades antes del inicio del estudio. Podra
delegar funciones en terceros, incluyendo Organizaciones de Investigacién por Contrato
(QIC), sin que ello implique transferencia de la responsabilidad ultima.

Garantizar la suficiencia de recursos financieros, humanos, tecnolégicos y operativos
necesarios para la adecuada ejecucion del estudio conforme a sus objetivos cientificos y
regulatorios.

Asegurarse de la suficiencia de recursos para llevar a cabo la investigacion conforme a los
objetivos planteados.

Conformar un equipo de personas calificadas para las actividades a las que estan asignadas
durante todo el proceso de la investigacion.

Contar con personal experto disponible que pueda asesorar sobre cuestiones o problemas
médicos especificos relacionados con la investigacion.

Asegurarse de que haya suficientes datos de seguridad y eficacia disponibles para respaldar
la exposicion del participante a la via, en las dosis, durante la duracion y en la poblacién que
se va a estudiar.

Incorporar la calidad al disefio de la investigacion identificando los factores que son criticos
para su calidad y gestionando los riesgos identificados.

Garantizar que todos los aspectos de la investigacion sean operativamente viables, evitando
complejidades, procedimientos y recopilacion de datos innecesarios.

Contratar la poliza de responsabilidad para la proteccién de los participantes, cuando aplique,
tal es el caso de ensayos clinicos con tecnologias en salud e investigaciones con riesgo
mayor al minimo.

Asegurar la conformacién de un equipo de personas debidamente calificadas para las
actividades asignadas durante todo el desarrollo de la investigacion.

Contar con asesoria cientifica y médica competente cuando la naturaleza, complejidad o
riesgo del estudio lo requiera.

Disponer, antes del inicio del estudio, de datos cientificos suficientes de seguridad y, cuando
corresponda, de eficacia, que respalden la exposicion de los participantes al producto o
intervencion en investigacion, de conformidad con la evidencia cientifica disponible y los
estandares regulatorios aplicables.

Implementar un sistema documentado de gestion de calidad basado en riesgo, que incluya
la identificacion de factores criticos para la calidad, la evaluacién y mitigacion de riesgos, el
monitoreo proporcional al nivel de riesgo del estudio y el uso de sistemas electrénicos
validados cuando corresponda.

Garantizar que el disefio del estudio sea cientificamente sdlido y operativamente viable,
evitando procedimientos, cargas o recopilacidon de datos innecesarios que no aporten valor
cientifico o ético.

Adoptar medidas técnicas y organizativas adecuadas para garantizar la protecciéon de datos
personales, la confidencialidad y la seguridad de la informacién, conforme a la normativa
vigente.

Asegurar la calidad del disefio y la integridad de los datos.
Seguimiento a impacto posterior a cierre del estudio.

Asegurarse que la CRO presenta los reportes de eventos adversos en formato apropiado
para su analisis por parte del CEl

Antes de iniciar el estudio, asegurarse de que haya suficiente evidencia disponible para
respaldar la exposicion del participante a las condiciones previstas por el protocolo.
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20. Mantener permanentemente actualizada la evidencia durante toda la investigacion,
incorporando de manera oportuna toda la informacién disponible, con el fin de asegurar que
las acciones de mitigacion implementadas sean y proporcionales a los riesgos identificados.

21. Garantizar todas las actividades para la mitigacién de los riesgos sobre seguridad informatica.

22. Laobligacién de establecer planes de acceso post estudio cuando la intervenciéon demuestre
beneficio.

23. Establecer lineamientos sobre comunicacion de resultados individuales clinicamente
relevantes.

24. Establecer estrategias de socializacion de resultados globales con la comunidad
participante.

25. Acompafnamiento psicosocial en investigaciones de riesgo mayor

26. En estudios que impliquen riesgo fisico o emocional significativo, asegurar disponibilidad de
apoyo psicosocial.

27. Incorporar evaluacion periédica del bienestar emocional del participante.

28. Establecer protocolos claros para retiro seguro del estudio.

Paragrafo 1. Estas responsabilidades, asi como cualquier otra considerada pertinente, deberan estar
descritas en el protocolo o referenciadas en documentos del sistema de calidad (p. €j., contratos,
Procedimientos Operativos Estandarizados, planes y acuerdos con OIC/CRO), asegurando su
disponibilidad para revision por el CEl cuando lo requiera.

Paragrafo 2. Para lo enunciado en el titulo IV, la mitigacién de los riesgos del equipo investigador e
institucion albergante, relacionado con los riesgos financieros, indemnizatorios o legales debera
quedar taxativamente blindada en los contratos entre estos y el patrocinador, aspecto administrativo
que podra ser exigido como requisito previo al inicio del estudio, tanto por el INVIMA, como por el
CEL

Paragrafo 3. Sin perjuicio de lo anterior, es importante que existe una corresponsabilidad en la
seguridad del participante entre el patrocinador, CEl, centro de investigacion y autoridad regulatoria.

TITULOV
BENEFICIOS DE LOS PARTICIPANTES

Articulo 39. Disponibilidad de beneficios posterior a la finalizacion de la investigacion. Cuando
los resultados de una investigacion en salud, especialmente aquellas que impliquen la evaluacion de
seguridad y eficacia con tecnologias en salud y estas demuestren evidencia suficiente de beneficio
clinico relevante para los participantes, grupos, comunidades o poblaciones. El patrocinador, los
investigadores, la institucidn investigadora y las autoridades sanitarias competentes deberan evaluar,
de manera proporcional y razonable, los mecanismos para facilitar el acceso posterior a la
intervencion o producto en investigacién, conforme a la evidencia cientifica disponible, el perfil
beneficio-riesgo, la viabilidad sanitaria y la normatividad vigente. El protocolo de investigacion debera
describir, cuando resulte aplicable, las condiciones previstas para el acceso post-estudio, incluyendo
su alcance, duracion y criterios de elegibilidad. La disponibilidad posterior no implicara una obligacién
automatica, indefinida o generalizada de suministro, sino que debera estar sustentada en resultados
cientificamente validados, en la autorizacién regulatoria correspondiente y en condiciones que
garanticen seguridad, calidad y sostenibilidad del sistema de salud, asi como la aprobacion de la
tecnologia por parte del Invima y su disponibilidad en el pais.

Para investigaciones que no impliquen intervenciones terapéuticas o investigaciones con poblaciones
en situacién de vulnerabilidad o en entornos de escasos recursos, deberan contemplarse
mecanismos razonables que promuevan equidad en el acceso a los beneficios derivados de la
investigacion, sin que ello desincentive el desarrollo cientifico ni la realizacion de investigaciones de
alto impacto en el pais.
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Par el caso de investigaciones cualitativas y con fines de salud publica los beneficios estaran
relacionados como una retribucion social y devolucion del Conocimiento. De la misma manera estos
los resultados se pueden establecer como politicas publicas o mejoras directas en los determinantes
sociales del grupo investigado.

Paragrafo: Las condiciones especificas para el acceso post estudio se definiran en el plazo de doce
(12) meses contados a partir de la expedicion de la presente resolucion.

Articulo 40. Condiciones para el uso seguro y sostenible de los beneficios derivados de la
investigacion.

Cuando, conforme a lo dispuesto en el articulo anterior, se determine la procedencia del acceso
posterior a una intervencién o producto derivado de la investigacion, las partes interesadas deberan
evaluar de manera coordinada las condiciones necesarias para su uso seguro, efectivo y sostenible
en el contexto del sistema de salud. Dicha evaluacion debera considerar, segun corresponda, la
infraestructura de atencién requerida, la disponibilidad de talento humano capacitado, los insumos,
tecnologias complementarias, sistemas de farmacovigilancia o seguimiento clinico, asi como los
estandares de calidad y seguridad aplicables. Las medidas que se adopten deberan ser
proporcionales al nivel de evidencia disponible, al perfil beneficio-riesgo del producto o intervencion
y a la viabilidad técnica y sanitaria del entorno en el que se pretenda implementar. Lo anterior no
implicara una obligacion automatica de inversion estructural por parte del patrocinador, sino un
analisis razonable y concertado entre los actores involucrados, conforme a la normatividad vigente y
a los principios de sostenibilidad, equidad y proteccion de los participantes.”

“Lo dispuesto en el presente articulo sera aplicable cuando la investigacion genere una intervencién,
producto o tecnologia en salud que requiera implementacion posterior.”

En la investigacion observacional y en ciencias basicas, se priorizara como beneficio el fomento de
la capacidad local de investigacion, siempre que el contexto de la comunidad lo permita, asi como la
capacitacién del personal de salud de la comunidad anfitriona."

Articulo 41. Beneficios adicionales para la poblacion en entornos de escasos recursos.

En investigaciones desarrolladas en poblaciones o comunidades en situacién de vulnerabilidad o en
entornos de escasos recursos, podran contemplarse beneficios adicionales distintos a los resultados
directos de la investigacion, tales como fortalecimiento de capacidades institucionales, capacitacion
del talento humano, transferencia de conocimiento o mejoras en procesos asistenciales, cuando ello
resulte pertinente y proporcional al contexto del estudio. En investigaciones financiadas total o
parcialmente con recursos publicos, cooperacion internacional o fondos de caracter gubernamental,
dichos beneficios podran incorporarse como parte de los compromisos del proyecto, conforme a los
objetivos de politica publica y desarrollo cientifico. En investigaciones patrocinadas por la industria o
por entidades privadas, la implementacién de beneficios adicionales sera de caracter voluntario,
proporcional y concertado, y en ningun caso constituira requisito obligatorio para la aprobacion del
estudio ni condicion implicita para su ejecucion. Todo beneficio adicional debera respetar los
principios de justicia, equidad y no inducimiento indebido, evitando que se convierta en incentivo que
comprometa la autonomia de los participantes o distorsione la evaluacion ética del protocolo. El
Comité de Etica en Investigacion verificara que cualquier beneficio adicional sea transparente,
éticamente justificado y acorde con la normativa vigente."

TITULO VI
DE LA INVESTIGACION CON TECNOLOGIAS EN SALUD
PARA LA VALIDACION DE SEGURIDAD Y EFICACIA
Articulo 42. Validacion previa de la investigacion en modelos preclinicos y aprobacion CEl:

Toda investigacion con tecnologias en salud en seres humanos debera estar sustentada en evidencia
cientifica y técnica suficiente, proporcional al tipo de producto, intervencién o tecnologia y al nivel de
riesgo del estudio. En el caso de medicamentos, terapias bioldgicas, terapias génicas, celulares u
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otras intervenciones farmacolodgicas, debera contarse con estudios no clinicos o preclinicos
apropiados que respalden razonablemente su seguridad antes de la exposicién en seres humanos,
conforme a los estandares cientificos y regulatorios aplicables. En el caso de dispositivos médicos,
tecnologias digitales, herramientas diagnosticas, software o tecnologias emergentes, la evidencia
previa podra consistir en pruebas de desempefo técnico, validacion funcional, evaluacién de
biocompatibilidad cuando aplique, analisis de riesgos, estudios de equivalencia sustancial, validacién
algoritmica o cualquier otro método cientificamente aceptado que garantice razonablemente la
seguridad y el desempefio esperado del producto. La naturaleza, alcance y profundidad de la
evidencia previa deberan ser proporcionales al nivel de riesgo de la investigacion y evaluadas por la
autoridad sanitaria competente y el Comité de Etica en Investigacién conforme a un enfoque basado
en riesgo. En ningun caso se exigira un tipo especifico de estudio previo cuando este no resulte
cientificamente pertinente para la naturaleza de la tecnologia en evaluacion.

Articulo 43. Registro y aprobacion por INVIMA. Cualquier investigacion que se realice en seres
humanos con intencién de descubrir o verificar los efectos clinicos del producto de investigacion, con
el objeto de comprobar su seguridad y/o eficacia, debe ser registrada y aprobada por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA.

Paragrafo 1. Los estudios clinicos Fase IV que evalten productos debidamente autorizados y que no
impliquen modificaciones en indicacioén, dosis, via de administracidn, poblacién objetivo, condiciones
de uso aprobadas ni exposicion a riesgos adicionales significativos, no requeriran aprobacion previa
por parte del INVIMA, pero si su notificacion esto con el objetivo de cumplir con las obligaciones en
materia de farmacovigilancia, reporte de eventos adversos. Ademas de aprobacion por el Comité de
Etica en Investigacion. Cuando el estudio Fase IV implique cambios sustanciales en las condiciones
autorizadas o introduzca riesgos adicionales relevantes, debera someterse al procedimiento de
evaluacion correspondiente ante la autoridad sanitaria.

Los estudios Fase IV que impliquen evaluacion de nuevas indicaciones terapéuticas, aun cuando
mantengan la misma dosis y presentacion aprobadas, seran considerados estudios intervencionistas
sujetos a evaluacién regulatoria proporcional al nivel de riesgo y a la modificacion sustancial de la
indicacion autorizada."

Paragrafo 2. La autoridad sanitaria podra establecer procedimientos especiales para ensayos
clinicos Fase |, estudios first-in-human y tecnologias estratégicas para la autonomia sanitaria
nacional. Para ello emitira lineamientos especificos que definen la aprobacion de estos estudios,
previa autorizacion del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Articulo 44. Certificacion en Buenas Practicas Clinicas con Tecnologias en Salud.

Aquellos centros que realicen investigacion con medicamentos, dispositivos médicos, radiofarmacos
o cualquier otra tecnologia en salud deberan contar con certificacion vigente expedida por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA, en su calidad de autoridad sanitaria
competente para la inspeccion, vigilancia y control de estudios clinicos en el territorio nacional, de
acuerdo con la normativa vigente de Buenas Practicas Clinicas.

Articulo 45. Evaluacion de protocolos.

La evaluacién de las investigaciones en salud que involucren tecnologias en seres humanos se
realizard de manera diferenciada y complementaria entre el Invima y el Comité de Etica en
Investigacion, conforme a sus respectivas competencias.

Corresponde al Invima evaluar los aspectos técnicos, cientificos y regulatorios del producto o
intervencion en investigacion, incluyendo, segun corresponda:

e Lacalidad farmacéutica, manufactura, estabilidad, especificaciones analiticas y cumplimiento
de Buenas Practicas de Manufactura

e La evidencia no clinica o preclinica cuando aplique.

e El perfil farmacologico, toxicoldgico y el analisis cientifico del balance beneficio-riesgo.
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e Laseguridad técnica y desempeno funcional en el caso de dispositivos médicos, tecnologias
digitales o herramientas diagndsticas.

e El plan de farmacovigilancia o seguimiento de seguridad.

e La clasificacion del nivel de riesgo del estudio conforme al enfoque basado en riesgo.

El Comité de Etica en Investigacién debera verificar, ademas del cumplimiento normativo y ético, la
solidez metodoldgica y la validez cientifica del protocolo, en tanto constituyen condiciones esenciales
para su justificacion ética. En consecuencia, las falencias metodoldgicas sustanciales seran causal
de no aprobacién del estudio, cuando comprometan la validez cientifica y, por ende, la razonabilidad
ética de la investigacion.

Se consideraran falencias metodolégicas sustanciales, de manera enunciativa mas no limitativa, las
siguientes: objetivos imprecisos o inconsistentes con el disefio propuesto; ausencia de célculo o
justificacion del tamafio de muestra; métodos estadisticos inadecuados; criterios de inclusion y
exclusién ambiguos; deficiencias en la descripcion de los procedimientos, del manejo de datos o del
monitoreo de seguridad; y falta de coherencia entre los riesgos previstos y los beneficios esperados.
La inclusion de esta disposicion se fundamenta en los principios de beneficencia y no maleficencia,
al evitar la exposicion de los participantes a riesgos sin una expectativa razonable de generacion de
conocimiento valido; en el principio de justicia, al impedir el uso ineficiente o inequitativo de recursos
y de poblaciones potencialmente vulnerables; y en el respeto por las personas, al garantizar que el
consentimiento informado se sustente en un protocolo cientificamente sdélido y socialmente valioso.

Paragrafo. Durante el curso del estudio, el Invima realizara el seguimiento al cumplimiento de las
condiciones aprobadas, con el fin de garantizar la proteccién de los participantes de acuerdo con las
areas y categorias de riesgo identificadas conforme a lo dispuesto en los articulos 25 y 26 de la
presente resolucion.

Articulo 46. Solicitudes de importacion y exportacion de suministros. La evaluacién de las
solicitudes de importacion y/o exportacion de suministros para protocolos en investigacion, debera
ser solicitada por el patrocinador y/o parte interesada de la investigacion, ante el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA.

Paragrafo 1: Para el caso de la importacion de dispositivos médicos y equipos biomédicos se debera
dar cumplimiento a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 o la norma que lo modifique o sustituya.

Paragrafo 2: Se debe asegurar la articulacion de la autorizacion del protocolo con la autorizacién de
importacién de tecnologias que se requieran para los mismos.

TITULO VII
TRANSPARENCIA E INTEGRIDAD CIENTIFICA

Articulo 47. Transparencia e integridad cientifica. Para efectos de la presente resolucion, la
transparencia e integridad cientifica, se entendera como el patrén de conducta que deben observar
e implementar las partes interesadas y participativas de la investigacion en salud con seres humanos,
que deben asegurar la honestidad, rigor y la ética en la generacion, difusion y uso del conocimiento.

Esto implica actuar de acuerdo con los principios éticos y deontolégicos, garantizando una practica
rigurosa, responsable, fiable y libre de influencias indebidas, identificando préacticas inadecuadas
como plagio, falsificacion de datos y uso de inteligencia artificial de manera injustificada.

Las instituciones que realicen investigacion con seres humanos contaran con politicas de integridad
cientifica que incluyan procedimientos de investigacion y sancion ante faltas a la conducta
responsable, conforme a la Politica de Etica, Bioética e Integridad Cientifica y los estandares
internacionales.
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De acuerdo con lo establecido en la Politica de ética, bioética e integridad cientifica, los
investigadores deben mantener una conducta responsable durante el disefio y ejecucién de las
investigaciones; asi como reporte de sus resultados. Se consideran que los siguientes actos
constituyen faltas a la conducta responsable en investigacion:

a) La fabricacion de informacion, datos o resultados durante el disefo, la ejecucion de la
investigacion o el reporte de resultados;

b) La falsificacion (manipulacion, cambio, omision o representacién de manera imprecisa)
de materiales de investigacion, procesos, datos, informaciéon o resultados durante la
ejecucion de la investigacion o el reporte de resultados;

c) El plagio, entendido como la apropiacion de las ideas, procesos, resultados o referencias
de otros como si fueran propias, sin acreditar su origen.

Articulo 48. Publicacion de los resultados. Independiente de los resultados obtenidos, en la
investigacién en salud con seres humanos, las partes interesadas y participantes tendran la
responsabilidad de garantizar la divulgacion transparente, oportuna y verificable de los resultados
relevantes del estudio, de conformidad con su naturaleza, respetando la confidencialidad, la
propiedad intelectual y las disposiciones legales aplicables.

Las partes interesadas en la investigaciéon en salud con seres humanos tendran la responsabilidad
de difundir los resultados del estudio, independientemente de los resultados obtenidos y/o de su
favorabilidad comercial de manera oportuna, asi como los resultados negativos de la investigacion,
ampliando la informacion respecto al cumplimiento o no de los objetivos propuestos en este.

Paragrafo 1. También se deberd publicar la informacion pertinente relacionada con la seguridad del
participante cuando la investigacion sea cancelada, suspendida o haya presentado alguna
eventualidad que le impidiera su finalizacion.

Paragrafo 2. Los investigadores deberan guiarse por las buenas practicas editoriales.

Paragrafo 3: La publicacion debera realizarse de manera oportuna y, en todo caso, dentro de un
plazo no mayor a doce (12) meses contados a partir de la finalizacién del estudio o de la recoleccién
primaria de datos.

Articulo 49. Registro de investigaciones en salud con participantes humanos. Se establece
como obligatorio el registro de toda investigacion que involucre seres humanos por parte del
investigador principal en la Plataforma Nacional de Registros de Investigaciones en Salud-PNRIS, o
aquella que la Autoridad Sanitaria designe o reconozca antes del reclutamiento del primer
participante cuando aplique o se inicie con el analisis de los datos de la investigacion.

Paragrafo 1. El registro tiene como propdsito garantizar la transparencia de los resultados y
fortalecer la ética y el rigor cientifico de las investigaciones en salud que involucren seres humanos.

Paragrafo 2. De acuerdo con la naturaleza de los datos, se podran contemplar la clasificacion de
tipo cualitativo y cuantitativo, en este ultimo caso, de acuerdo al origen de los datos
se podran observar los de fuentes primarias de acuerdo a la intervencion, sin intervencion, se
encontraran los estudios de tipo observacional, con grupo comparador (analiticos), de cohortes, de
pruebas diagnosticas y de casos y controles, sin grupo comparador, se encontraran los descriptivos,
de corte transversal y con intervencion, se encontraran los estudios experimentales, como los
ensayos clinicos controlados aleatorizados y los quasi experimentales y los de fuentes secundarias,
en donde se ubican las revisiones (bibliométricas, scoping review, sistematicas y metaanalisis). Los
estudios que no son competencia del Invima, no requeriran aprobacion por parte del entidad, este
registro se realiza con el fin de tener un inventario de las investigaciones en salud a nivel nacional
independientemente del tipo de investigacion,
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Paragrafo 3. Los ensayos clinicos realizados en Colombia deberan registrarse prospectivamente,
antes del reclutamiento del primer participante, en un registro que alimente la Plataforma
Internacional de Registro de Ensayos Clinicos (ICTRP) de la OMS o la que la sustituya.

Paragrafo 4. El registro en la plataforma permitira el uso de periodos de embargo o reserva sobre
informacion sensible que pueda comprometer la novedad para patentes o la proteccidon de secretos
industriales, conforme a lo que determine la autoridad competente en propiedad industrial.

Paragrafo 5 Mientras se implementa y entra en operacion plena la Plataforma Nacional (PNRIS), o
con el fin de evitar la duplicidad de tramites para los investigadores, se reconocera como valido el
registro realizado en plataformas internacionales que cumplan con los estandares de la Red de
Registros de Ensayos Clinicos de la OMS o los requisitos del ICMJE.

Articulo 50. Declaracion de Transparencia y Conflicto de interés. Las partes interesadas deberan
declarar cualquier tipo de conflicto de interés ante el Comité de Etica en Investigacién-CEl, que pueda
comprometer la integridad de la investigacion y la proteccion de los participantes.

Dicha declaracion debera realizarse de manera expresa, junto con el sometimiento para evaluacion
del proyecto, e incluir la totalidad de los posibles conflictos de interés de naturaleza financiera,
institucional, profesional, académica, personal, familiar o de cualquier otra indole que pueda influir
directa o indirectamente en la proteccion, seguridad o bienestar de los participantes.

Esta declaracién debe estar contemplado dentro de los procedimientos del CEl, ademas de un plan
para el manejo del mismo debe incluir recusacion, restricciones, transparencia a participantes
cuando sea pertinente, y registro institucional.

Paragrafo 1. El Comité de Etica en Investigacion-CEl y el Invima podra solicitar informacién
adicional que le permita contar con evidenciasobre conflictos de interés que no
hayan sido declarados previamente.

Paragrafo 2. El Comité de Etica en Investigacion-CEl podra solicitar informacion adicional
relacionada con la financiacion, acceso a resultados e integridad y buenas practicas que le
permita contar con evidencia sobre conflictos de interés graves que no hayan sido declarados
previamente.

Articulo 51. Sanciones. El incumplimiento de las disposiciones contenidas en la presente resolucion
dara lugar a las sanciones previstas en la legislacion vigente, previa evaluacion objetiva por parte de
la autoridad competente y con observancia del debido proceso. No toda irregularidad o
incumplimiento se presumira como conducta dolosa. Para la determinacién de la sancién aplicable
se deberan considerar, entre otros, los siguientes criterios:

1.La naturaleza de la conducta y su grado de intencionalidad.

2.La existencia de dolo, culpa grave, culpa leve o error formal no intencional.

3.El impacto real o potencial sobre la seguridad, derechos y bienestar de los participantes.

4.La reiteracion de la conducta.

5.Las acciones correctivas adoptadas oportunamente por el responsable.

6.La cooperacion con la autoridad durante el proceso de investigacion.

7.Las sanciones deberan ser proporcionales a la gravedad de la falta y graduarse conforme a criterios
de razonabilidad, garantizando en todo caso el derecho de defensa y contradiccion.

Paragrafo 1. Las sanciones disciplinarias se aplicaran conforme al régimen profesional, institucional
o legal que resulte aplicable segun la calidad del investigador, sin perjuicio de las responsabilidades
civiles, penales o administrativas correspondientes.
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Paragrafo 2 Las sanciones sera interpuestas por las entidades competentes de acuerdo al tipo de
investigacion. En este caso el Invima, en el marco de sus competencias

Articulo 52: Transitoriedad: La continuidad de las investigaciones aprobadas bajo la Resolucién
8430 de 1993; tendran un plazo de adaptacion de dieciocho (18) meses para las nuevas exigencias
de aseguramiento; y la condicion de que la obligatoriedad del registro entre en vigor inicamente una
vez certificada la plena operatividad de la PNRIS.

Articulo 53. Vigencia y derogatoria. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su
publicacion y, deroga las disposiciones contenidas en el Titulo | y Titulo Il de la Resolucion 8430 de
1993 “por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion
en salud”, y demas disposiciones que le sean contrarias.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,

Dada en Bogot4, D. C.,

GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ
Ministro de Salud y Proteccion social

Aprobé:
Directora de Medicamentos y Tecnologias en Salud - Claudia Marcela Vargas Pélaez

Vo. Bo
Viceministro de Salud Publica y Prestacion de Servicios - Jaime Hernan Urrego Rodriguez
Director Juridico (E), Rodolfo Salas Figueroa




