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Plan de Trabajo

 Lectura del entorno
« Justificacion de la actualizacion

 Dilemas éeticos, metodologicos, operativos,
administrativos

* Criterios de primer y segundo orden en la
reglamentacion del CEI

Trabajamos Pensando en su Salud...!
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—#— Tecnologia incorporada al
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Servicios pdblicos

Hospitzles de tercer nivel

Universidades Hoteles y restaurantes —d— Actividades asociadas a

innovacion en mercado

Tranzparte regular —s¢— Propiedad intelectuzl y
tecnologia transversal

Informatica y actividades
conexas

Transporte regular por vis aeres e p dai izacién y
desarrollo

Apencias de viajes
icaciones —— Formacian y capacitacion




Justificacion de actualizacion

« Armonizacion Politicas publicas: I, C y T: Nacional, Distrital , InstitﬂofﬁUNAL
Plan de Ciencia Tecnologia e innovacion para la salud. Plan Distrital'de Salud, "
Plan Territorial de Salud. Plan de Salud publica

» Objetivos gubernamentales e instrumentos legales

» ICyT: favorecer generacion de conocimiento y tecnologia: alcanzar
crecimiento economico del pais.

» Pobre avance en el reconocimiento, la proteccion y la divulgacion de
los derechos de propiedad intelectual

 Institucionalizar las Buenas Practicas de Investigacion — BPI - como un
instrumento de apropiacion social del conocimiento.(Doc CONPES 3582)

* Adopcion oficial y obligatorio de las Buenas Practicas Clinicas para
instituciones que conducen investigacion con medicamentos.

» Buena practica clinica es un estandar internacional de calidad ética y
cientifica para el disefo, conduccion, realizacion, monitoreo, auditoria,
registro, analisis y reporte de estudios clinicos que involucran para su
desarrollo la participacion de seres humanos.
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 Habilitacion-Acreditacion.

* Todas las instituciones de salud deben estar habilitadas para pE[_ta]'QﬁNAl_
SGN'C'OS EMPRESA SOCITATDEL ESTADO

» Buscar la acreditacion constituye una ventaja competitiva, crea
oportunidades de mejora, favorece el enfoque de la trazabilidad en la
prestacion del servicio, mejora el trabajo en equi-po y ante todo genera
la cultura de medir y avanzar hacia la excelencia.

 Acreditacion de CEl: 6 grados:
» Condiciones sine qua non (snq) para la acreditacion
« Componentes importantes
« Componentes menores

« Obligatoriedad legal

» Proyectos de investigacion clinica con medicamentos en seres humanos:
INVIMA: visto bueno previo.

« Cumplimiento Anexo Técnico que hace parte integral de la RESOLUCION
NUMERO 2378 DE 2008

» El hospital gestionara el proceso de certificacion de buenas practicas
clinicas por parte del INVIMA
50 0TA
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*Comite de ética e investigacion: Evaluacion determinante
*Revision de manuales, guias o0 documentos en los que se descﬁal_aanAl'
funciones, responsabilidades y procedimientos del CEI.

Verificacion del cumplimiento de requisitos mediante la revision de las
actas, los archivos de correspondencia y otros archivos del Comiteé.

*Concepto de cumplimiento de pautas, responsabilidades y funciones
establecidas por escrito.

*Objetivizacion de cumplimiento de responsabilidad con las personas y la
sociedad, asi como aspectos que aseguran que en sus procesos y en el
ejercicio de sus funciones el CEl salvaguarda los derechos fundamentales
de los sujetos participantes de las investigaciones que se adelantan en la
institucion.

Evaluacion integral de tres categorias: Responsabilidades, Composicion y
Procedimientos
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Dilemas en CEl Pl

EMPRESA SOCTALDEL ESTADO

SUPUESTOS

Determinar que las intervenciones
propuestas sean aceptablemente
seguras para realizarse en seres
humanos

Determinar que la investigacion
propuesta es cientificamente valida.

Asegurar que todas las
preocupaciones éticas que genera la
investigacion estén
satisfactoriamente  resueltas vy
explicitas en el protocolo.

Verificacion de capacidad,
conocimiento y experiencia para
realizar investigacion.
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Cambio paradigmatico
Altos niveles de

incertidumbre en toma de
decisiones

Capital del conocimiento:
medicion de intangibles

El total de innovacion en
Hospitales es cercano al 0%

El hospital es una
organizacion del
conocimiento 30



Criterios de Reglamentacion CEI

PRIMER ORDEN

Definicion

Naturaleza

Conformacion

Funciones del comité.

Tipos de revision

Concepto de viabilidad

Diseno Cientifico y Conduccién del Estudio
Reclutamiento de Participantes.
Consentimiento informado-Cl
Aplicacion de criterio de celeridad.
Consideraciones comunitarias
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EMPRESA SOCTRTDEL ESTADO

SEGUNDO ORDEN

Elementos de revision en proyectos de
investigacion biomédica.

Funciones del presidente del Comité
Presentacion de Proyectos

Funciones de los evaluadores de los
protocolos de investigacion

Reuniones

Periodicidad de las reuniones.
Quérum y decisiones
Comunicacion de una decision

De la perdida de la condiciéon de miembro
del comité

BOGOTA
HUCANA






