ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA D.C.

SECFETARIADE SAIE

RESOLUCION-NUMEROG 9 &' de fecha

Por la cual se crea el Comité de Investigacion y Etica de la Secretaria Distrital de Salud
EL SECRETARIO DISTRITAL DE SALUD DE BOGOTA, D.C. (E)

En ejercicio de sus facultades legales, en especial las conferidas por el
Decreto 507 de 2013

CONSIDERANDO

Que el Articulo 2, de la Ley 29 de 1990, por la cual se dictan disposiciones para el fomento
de la investigacion cientifica y el desarrollo tecnolégico y se otorgan facultades
extraordinarias, sefala que ‘El Estado debe crear condiciones favorables para Ia
generacion de conocimiento cientifico y tecnologia nacionales”.

Que mediante el Acuerdo Distrital 146 de 2005, se conformd la Comisién Distrital de
Ciencia, Tecnologia e Innovaciéon, como un 6rgano consultivo y asesor del Gobierno
Distrital, para desarrollar en el certo, mediano y largo plazo una capacidad endogena de
ciencia y tecnologia como base para una gestion competitiva en las organizaciones publicas
y privadas, creando las condiciones de generacion, difusion y utilizacion del conocimiento,
que incrementen la productividad y mejoren la calidad de vida de sus habitantes,
encontrandose dentro de sus miembros el Secretario Distrital de Salud o su Delegado.

Que por medio de la Resolucion 1633 del 30 de septiembre de 2015, se reestructuré el
Comité de Investigaciones de la Secretaria Distrital de Salud, D.C., el cual fue creado
mediante Resolucién No. 0458 del 3 de mayo de 2013.

Que por medio de la Resolucion No. 0469 del 27 de abril de 2015, se reestructuré el Comité
de Etica para la Investigacion en Salud de la Secretaria Distrital de Salud de Bogota, D.C.
el cual fue creado mediante Resolucién No. 0554 de 2009.

Que el Plan de Desarrollo 2016 — 2020 “Bogota Mejor para Todos”, contempla tres pilares
que son: igualdad en calidad de vida, democracia urbana y construccién de comunidad y
cultura ciudadana. En el primer pilar, igualdad en calidad de vida, se contempla el programa
atencion integral y eficiente en szlud, el cual busca mediante la conformacion de una red
integrada de servicios de salud con alcance distrital y estructurada en cuatro subredes
garantizar la atencién oportuna de los habitantes del distrito capital, especialmente los
afiliados al régimen subsidiado.

Que como soporte del programa se desarrollara un proyecto de investigacion cientifica e
innovacion al servicio de la salud, dentro del cual se contempla la creacion del Centro
Distrital de Educacion e Investigacién en Salud, linea de accion propuesta para consolidar
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una plataforma de formacion, educacion continua e investigacién, dirigida a los
colaboradores del sector salud, con el fin de mantener y mejorar la calidad en la prestacion
de los servicios y facilitar el desarrollo de investigaciones de interés en salud publica y en
gestion de servicios de salud, entre otras actividades, lo cual reguiere la creacion de un
Comite de Investigaciones de la SDS con nuevas caracteristicas.

En meérito de lo expuesto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. Creacién: Crear el Comité de Investigacion y Etica de la Secretaria
Distrital de Salud, el cual tiene como propdsito evaluar los proyectos de investigacion en
salud presentados por investigadores de la Entidad, de las Entidades adscritas y
vinculadas, de las Universidades y otros Centros de Investigacion, en cuanto a pertinencia,
rigor metodologico, calidad cientifica, coherencia, racionalidad del presupuesto,
cumplimiento de las normas cientificas, técnicas y éticas que rigen las investigaciones en
el pais y el impacto en la salud de los bogotanos.

ARTICULO SEGUNDO. Objeto: El Comité de Investigacion y Etica de la Secretaria Distrital
de Salud, sera un organo de caracter permanente, asesor y analitico del mas alto nivel de
decision, que cumple funciones desde el punto de vista técnico cientifico y ético, otorgando
el concepto correspondiente a las investigaciones presentadas an materia de ciencia,
tecnologia e innovacion en salud.

ARTICULO TERCERO. Objetivos: Son objetivos del Comité de Investigacion y Etica de la
Secretaria Distrital de Salud:

1. Alcanzar los mas altos estandares de calidad en la investigacion en Ciencia, Tecnologia
e Innovacion en el sector salud del Distrito Capital, asesorando a los investigadores
para que estos cumplan metodolégicamente con los criterios de pertinencia,
consistencia, coherencia y ética exigidos por las normas nacionales.

2. Lograr la armonia entre los temas de investigacion con el Plan Decenal de Salud
Publica, el Plan Territorial de Salud, el Plan Distrital de Desarrollo vigente y todas
aquellas prioridades que se establezcan al interior de la Secretaria Distrital de Salud o
el Gobierno Distrital, relacionados con temas del sector salud.

3. Potenciar los resultados de las investigaciones en los procesos de toma de decisiones
y en |la generacion de nuevo conocimiento, al interior de la Secretaria Distrital de Salud,
de acuerdo con sus prioridades.

ARTICULO CUARTO. Conformacion del Comité de Investigacion y Etica de la Secretaria
“¢> Distrital de Salud. El comité de Investigacion y Etica estara integrado por:
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1. El Secretario Distrital de Salud o su delegado, quién lo presidira.

2. Un delegado del Subsecretario de Planeacion y Gestion Sectorial quien actuara como
Secretario Técnico.

3. Dos delegados de la Subsecrstaria de Salud Publica, uno de los cuales debe ser del
Laboratorio de Salud Publica.

4. Dos delegados de la Subsecretaria de Servicios de Salud y Aseguramiento, uno de los
cuales debe ser de la Subdireccion Centro Regulador de Urgencias y Emergencias de
la Direccion de Urgencias y Emergencias en Salud.

5. Un delegado de la Subsecretaria de Gestion Territorial, Participacion y Servicio a la
Ciudadania.

6. Un delegado del Instituto Distrital de Ciencia, Biotecnologia e Innovacion para la Salud
(IDCBIS).

Paragrafo Primero: Seran invitados permanentes el Director de Gestidn de Talento Humano
0 su delegado y el jefe de la Oficina Asesora Juridica o su delegado. El Comité podra
formular invitaciones a expertos tematicos cuando asi lo considere pertinente. Los invitados
tendran voz pero no tendran voto.

Paragrafo Segundo: El periodo de los miembros del Comité sera por dos (2) afos
reelegibles.

Paragrafo Tercero: En caso de delegacion del Presidente del Comité, esta debera realizarse
a través de comunicacién escritz y solo podra hacerse en un servidor publico del nivel
jerarquico Directivo o Asesor.

ARTICULO QUINTO. Funciones del Comité de Investigacion y Etica de la Secretaria
Distrital de Salud:

1. Promover e incentivar la investigacion en la Secretaria Distrital de Salud y en las
Entidades Adscritas.

2. Conocer y aplicar el conjunto de normas, politicas, planes, programas y proyectos, que
le permitan la evaluacion de los componentes metodoldgico, ético y bioético de los
proyectos de investigacion.

3. Recibiry tramitar las propuestas de investigaciones presentadas por los investigadores.

4. Reunirse ordinariamente de manera presencial en la Secretaria Distrital de Salud, una
vez al mes y en forma extraordinaria cuando se requiera. De todas sus reuniones se
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levantaran las correspondientes actas en las que se dejara constancia de sus
decisiones. Las actas se suscribiran por quienes hayan asistido en calidad de miembros.

Evaluar y emitir concepto técnico, cientifico y ético a los proyectos de investigacién, de
acuerdo con las metodologias de evaluzacion establecida por el Comité, teniendo en
cuenta que el riesgo de la investigacion se mids de acuerdo con la probabilidad de que
el sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del
estudio, de conformidad con la normativa y lineamientos que expida el Ministerio de
Salud y Proteccion Social.

En caso de que la investigacion sea considerada con algun nivel de riesgo considerable,
seran invitados expertos en Etica para complementar el concepto técnico que se emita
por el Comité.

Brindar asesoria ética y técnico cientifica a los investigadores.

Efectuar seguimiento cada tres meses a las investigaciones en curso y mantener
actualizada una base de datos con la informacién de todos los proyectos que sean
presentados al Comité. Una vez terminadas las investigaciones, los investigadores
seran invitados a presentar los resultados en un espacio académico de esta Secretaria
y a presentar un articulo en la Revista de Investigaciones en Seguridad Social y Salud
de la Secretaria Distrital de Salud.

Informar a las autoridades competentes, todo hecho que a su juicio viole o ponga en
peligro la integridad fisica, psicoldégica, moral y social de los sujetos humanos que
participan en procesos de investigacién en salud.

Velar por el respeto de la dignidad, la proteccion de los derechos y el bienestar de las
personas y demas seres vivos involucrados en la investigacion.

ARTICULO SEXTO. Quérum Deliberatorio: El Comité de Investigacién y Etica de la
Secretaria Distrital de Salud, podra sesionar y deliberar cuando se encuentren presentes la
mitad mas uno de sus integrantes.

Paragrafo Primero: Las decisiones del Comité se adoptaran con la mayoria afirmativa de
los integrantes presentes en la reunion.

Paragrafo Segundo: Los integrantes del Comité tendran total independencia en la toma de
decisiones derivadas del ejercicio de sus funciones, manteniendo bajo estricta
confidencialidad la informacion a la que tengan acceso por causa de dicho ejercicio.

ARTICULO SEPTIMO. Compromisos y obligaciones de los Miembros de! Comité.

1.

Asistir a las sesiones del Comité y ejercer su actuacion con voz y voto en las sesiones,
sin discriminacién de ninguna clase.
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2. Actuar libremente en las deliberaciones, obedeciendo a los dictados del respeto, la ética
y de la razén.

3. Observar una conducta ética ante aspectos como la confidencialidad y la imparcialidad
sobre las investigaciones o temas que se discutan.

4. Cumplir con los plazos establecidos para la revision de anteproyectos, proyectos,
informes de avance finales y demas plazos que se establezcan en cumplimiento del
objeto para el cual fue creado el Comité.

5. Evaluar y hacer seguimiento a los proyectos de investigacién teniendo en cuenta
principios basicos como la proteccion del bien comun y la responsabilidad juridica de la
Secretaria Distrital de Salud.

6. Manifestar su impedimento cuando se presenten conflicto de interés, si a ello hubiere
lugar.

ARTICULO OCTAVO. La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su publicacién.
ARTICULO NOVENO. La presente Resoluciéon deroga las Resoluciones nimero 1633 del
30 de septiembre de 2015, 0469 del 27 de abril de 2015, 0458 del 3 de mayo de 2013 y
0554 de 22 de junio de 2009.

PUBLIQUESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., a los
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