NORMAS: BIOETICA'E
INVESTIGACION

ANA SANCHEZ URRUTIA, PHD






Consentimiento y asentimiento

= https://www.youtube.com/watch?time continue=28&v=9SpkXUqTn
Go

San Jose Project.
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https://www.youtube.com/watch?time_continue=28&v=9SpkXUqTnG0
https://www.youtube.com/watch?time_continue=28&v=9SpkXUqTnG0
https://www.youtube.com/watch?v=5WLnu2jyW38&t=203s
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Ley 68 de 2003

Ley 84 de 2019 de
investigacion para la
salud.

Normas, bioetica de la investigacion
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Ley 68 de 2003, de derechos de los pacientes

Informacion

Autonomia




Ley 84 de 2019

Investigacion para la salud. Generacion de nuevo
conocimiento acerca de la salud utilizando el método
cientifico, con el proposito primario de determinar y
mejorar las repercusiones de las politicas, programas ¢
intervenciones que se originan dentro Y fuera del
sector de la salud, y de contribuir al logro del nivel
mas alto posible de salud y bienestar de la poblacion,
incluyendo las investigaciones biomedicas, clinicas, de
salud publica y de salud ambiental, las ciencias
sociales y de la conducta y el estudio de sus relaciones
con factores sociales, economicos, politicos, juridicos
¢ historicos.



Investigacion con participantes humanos

Ley 84, amplia el
ambito de
evaluacion de |a
investigacion

para la salud.
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= |[nvestigacion con participantes
humanos. Cualquiera actividad de
ciencias sociales, biomeéedica,

cond
INVO
reco

uctual o epidemiologica que
ucre seres humanos e implique

nilacion, analisis sistematico y/o

uso de sus tejidos, sus muestras y sus

dato

sndividualmente identificables

con el objeto de generar nuevos
conocimientos.



Documentos y consensos.

= Codigo de Nuremberg 1948.

= Declaracion de Helsinki. AMM (1964-2013)

= Informe Belmont (1979)

= Buenas Practicas Clinicas. OPS(2005)/ICH (996-2017)

= Pautas y orientacion operativa para la revision etica de
la mvestlgauon en salud con seres humanos. (2011)
OPS/OM

= Pautas eticas internacionales para la investigacion
relacionada con los seres humanos(CIOMS) 2016



Decreto 1843, criterios de auditoria de los
Comiteés institucionales.

1. Las Buenas Practicas clinicas de la Conferencia de
Armonizacion.

2. Las guias operacionales para comites de bioética que evaluan
investigacion biomédica, de la OMS —= Ginebra 2000.

La Declaracion de Helsinki, version 2008.
El informe Belmont.

El Codigo de Nuremberg.
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. El propio Reglamento del CNBI.



CIOMS. PAUTA 1: VALORSOCIALY
CIENTIFICO, Y RESPETO DE LOS DERECHOS




Muchas gracias.
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Mary Winston Jackson



