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CIRCULAR No. 09 — 2020

DE: COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION BIOMEDICA IRB/EG

PARA: INVESTIGADORES DE FVL Y CENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS
DE FVL

REF: RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR Y CENTRO DE
INVESTIGACIONES CLINICAS; IRREGULARIDADES EN LOS ESTUDIOS Y
SANCIONES. '

FECHA: 26 DE MAYO DE 2020

El Comité de Etica en Investigacion Biomédica de la Fundacién Valle del Lili, se permite
recordar a los investigadores de la FVL y al Centro de Investigaciones Clinicas (CIC), las:
Responsabilidades del Investigador y del Centro de Investigaciones Clinicas de FVL en el
procesc de conduccion de los estudios de investigacion; y a su vez informar las
irreguiaridades que se pueden presentar en los estudios y que conllevan a sanciones por
parte del comité; las cuates hacen parte de las Guias Operativas del Comité (GOC), que se
encuentra disponible en DARUMA {Cddigo AN-CEI-001).

Responsabilidades del Investigador y del Centro de Investigaciones Clinicas de FVL:

1. Evitar la inclusicn de sujetos en el estudio antes de la emision de la aprobacién del
comité.

2. Explicar | consentimiento informado al participante o sujeto de investigacion y garantizar
su-obtencion para incluir al sujeto dentrc de la investigacion..

3. Garantizar el correcto diligenciamiento del/los consentimientos/asentimiento informada
que aplique para el estudio.

4. Entregar un informe periddico.al comité.de Etica en investigacién Biomédica, acerca de | o
s avances del estudio (semestral}, o antes si el Comité asf lo solicita. Se debera presentar en
el formato establecido "Forma 1478”,

9. Eviter gue se implementen cambios o enmiendas en el proyecto: sin pre\(i'o aviso y
aprobacion del comité. Toda enmienda debe ser sometida para evaluacién al comite.

6. Realizar solicitud de renovacién de la aprobacién del estudio,_ de forma anual, antes de
gque caduque dicha vigencia de aprobacién.
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7. Notificar al comité:

a. La nueva informacién que pueda afectar en forma adversa la sequridad de los sujetos o la
conduccion del estudio.

b. La aprobacion INVIMA (cuando aplique), antes de iniciar el estudio en la institucion; asi
como todas las demas aprobaciones INVIMA due apliguen, como por gjemplo en casos de
enmiendas.

c. Los eventos adversos del estudic en el tiempo establecido y las respuestas de su revision
por parte de los investigadores, quimico farmacéuticos del centro de investigaciones,
patrocinadores y agencias reguladoras.

d. Las desviacionas a la menor brevedad posible una vez son detectadas.
e, Las Firmas de los consentimientos informados.

t. Informes de monitoria que hayan recibido del estudio de investigacion (maximo a los 5 dias
habiles siguientes a su recepcion).

g. Finalizacion del reclutamiento de pacientes.

h. Cierre del centro y/o cierre del estudio, con los resultados finales. una vez haya terminado
la investigacior. En el caso de suspension/términacion prematura del estudio el investigador
debe notificar al comité Jas razones para la suspensidn/terminacion, y debe entregar un
resumen de los resultados-obtenidos en el estudio prematuramente suspendido/terminado.

i. El investigador debe notificar. cualguier cambio significativo que afecte la conduccion del
estudio:.

* Traslados / renuncias del grupo investigador

* Vacaciones / cambios de contratacion con la entidad de salud.

j. El proceso de recibo de estudios y demdas documentos sometidos a este comité, deberan

ser manejados a través del Investigador Principal. Solo se aceptardn documentos firmados
por el Co investigador cuando-el Investigador principal haya notificado su ausenciay delegue
estas funciones al coinvestigador.

k. En estudios relacionados con medicamentos, el investigador debera cumplir ademas con
todas fas responsabilidades descritas en la Resolucidn 2378 de 2008 del Ministerio de la
Proteccidn Social.
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Irregularidades en los estudios y sanciones:

Dentro de las irregularidades en la conduccion de los Proyectos de Investigacion que
pueden ser detectadas por el comité y que ocasionaran acciones sancionatorias estan;

. Inclusidn de participantes en un estudio antes de que el comité emita su aprobacion por
escnto

2. Implementar sin previo avise, cambios o0 enmiendas en el proyecto.
3. Incumplimiento en la renovacion anual del estudio.

4. Ausencia de notificacion, por parte del investigador, de las desviaciones al proyecto, de
las reacciones o eventos adversos serios y de-las firmas de los consentimientos informados.

5. Ausencia de ndtificacion por parte del investigador a este Comité de nueva infarmacion
que pueda afectar la seguridad de los participantes o la conduccion def estudio.

8. Ausencia de notificacion por parte del investigador a este Comité sobre los cambios en el

grupo investigador (trasladas, retiros,; ingresos, ausencias/vacaciones).

7. Asignacion de responsabilidades a integrante del grupo investigador sin estar aprabado
previamente por este comité o y/o sin entrenamiento en el protocolo.

8. Incumplimiente por parte del investigador de sus responsabilidades, mencionadas en este
documento y en la Resolucién 2378 de 2008 del Ministerio de |la Proteccion Social.

9. En caso de incumplimiento de las obligaciones o faltas -a la ética. en investigacion por

parte de algGn investigador, este Comité informard en su debido momento a la Direccién
Médica y General para su conocimiento y gestion que-consideren necesaria.

Las acciones sancionatorias que puede emitir este Comité son, entre otras:

1. Llamado de atencion, reconvencién y amonestacién al investigador mediante carta escrita
con copia al Centro de |nvestigaciones Clinicas de fa FVL (CIC) y al File del estudio.

2. Suspension temporal o definitiva como investigador en la institucién.
3. Suspension temporal o definitiva de los estudios en los gue participe el investigador.

4. El comite analizaréa cada situacion presentada y determinara asi qué tipo de accion
sancionatoria amerita.
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Esta circular remplaza la circular No. 001 — 2016, del 19 de abril del 2016.
Agradecemos su comprension y adherencia a esta normatividad.

Se registrara en el acta No. 14 del ano 2020.

Atentamente

m, W e .'.".éEE’. L

JAVIER MAURICIO LOBATO POLO. MD., MSc.
Presidente Comité de Etica en Investigacion Biomédica
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