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Establecer el manejo adecuado de las acciones a seguir cuando se requiera tomar

medidas de control a un estudio de investigacion, cuando apliquen.

Todos los protocolos aprobados por el CBI-USMA.

Segun lo establecido en la Ley 84 de 2019, articulo 43, cuando el Comité
Medidas | Nacional de Bioética de la Investigacién tenga conocimiento de hechos que
contravengan los estandares éticos de la investigacion quedara facultado
para tomar ciertas medidas de control sobre los estudios de investigacion
aprobados.

de Control

Secretaria del
CBI-USMA

Recibir y tramitar adecuadamente toda solicitud presentada
ante el CBI-USMA.

Presidente del

Responsable de garantizar, en apego al presente

CBI-USMA procedimiento, que el CBI-USMA aplique las medidas de
control necesarias, segun corresponda.
Miembros del Conocery considerar adecuadamente las medidas de control
CBI-USMA necesarias, segun corresponda.
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Descripcion del procedimiento

1. Inicio del proceso
Una vez el estudio ha sido aprobado, y esté en fase de ejecucion, puede surgir algun evento,
suceso, desviacion o violacion mayor al curso del estudio, que supone una falta ética. El

CBI-USMA podra intervenir e iniciar una investigacion sobre este evento.

Como parte de la investigacion, el CBI-USMA podra realizar entrevistas con el investigador,
auditorias al estudio y sitio de estudio, entre otras acciones necesarias para tomar una
decision.

2. Decision

Una vez finalizada la investigacion, segun lo establecido en la Ley 84 de 2019, el CBI-USMA
podra tomar las siguientes medidas de control:

a) Notificacion escrita al investigador sobre la obligatoriedad de cumplir los estandares
éticos.

b) Suspension temporal de la aprobacién ética de una investigacion.

c) Suspensidn definitiva de la aprobacion ética de una investigacion.

3. Comunicacion de las medidas de control

Una vez tomada la decision, la misma debe ser comunicada en un plazo no mayor de cinco
(5) dias habiles al investigador principal aclarando de manera detallada los motivos de esta
decision, la cual tendra vigencia inmediata.

Las medidas de control establecidas podran ser objeto de los recursos de reconsideracion
y/o apelacion ante la primera 0 segunda instancia competente, respectivamente, y se
concederan en efecto devolutivo.
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Las medidas de suspension temporales o definitivas de la aprobacién ética de una
investigacion se notificaran de manera inmediata al Ministerio de Salud.

En caso que el investigador principal realice las correcciones al evento que causarda la
medida de suspension temporal, la misma podra ser levantada y debera ser igualmente
informada al investigador principal y al Ministerio de Salud.

Ley 84 de 14 de mayo de 2019
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