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Directriz sobre los Comités de Investigacion y Etica (CIE)
Aprobada en el Consejo Académico del 12 de noviembre de 2014" (Acta 308)

Definicion

Los Comités de Investigacidn y Etica (CIE) son la instancia, a nivel de las facultades e
institutos no adscritos de la PUJ, encargadas del estudio de los proyectos de investigacion,
creacidn artistica e innovacién y desarrollo tecnolégico. Todo proyecto que se registra en el
SIAP, sea para su financiacion interna o externa, debe contar con la aprobacién de dicho
Comité como requisito previo para su aceptacion institucional.

Propdsito

El propdsito de los CIE es el de velar por la pertinencia, el rigor metodoldgico, el respeto de
los derechos de los sujetos de investigacion, el acatamiento de las normas éticas derivadas
de su realizacion y, en general, por la calidad de las propuestas de investigacion, creacién
artistica e innovacién y desarrollo tecnolégico de los profesores de planta de la Universidad.
Los comités deben poner especial atencidn a los problemas éticos que puedan surgir de la
realizacion de los proyectos, velando por la preservaciéon del bienestar de los sujetos de
estudio y relevando que los proyectos no tienen consecuencias ambientales o sociales
adversas, en un marco de aseguramiento del rigor y cumplimiento de estandares nacionales
e internacionales de la investigacidn. Al Comité le corresponde, igualmente, verificar los
procedimientos de consulta con sujetos de investigacion y con comunidades en términos de
su consentimiento informado, y la provisidén para la comunicacién de los resultados de la
investigacion a la comunidad investigada.

En el documento sobre Procedimientos de la Vicerrectoria de Investigacidn se desarrollaran
los lineamientos sobre consentimiento informado.

Funciones de los Comités de Investigacion y Etica

1 El presente texto remplaza al aprobado por el Consejo Académico en sesién del 24 de agosto de 2005 - Acta
119.
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1) Emitir conceptos sobre los proyectos de investigacion, creacién artistica o innovacién
y desarrollo tecnolégico que se presenten para su evaluacién, a la luz del propésito
planteado en este documento.

2) Avalar, rechazar o pedir modificaciones a los proyectos de investigacion, creacién
artistica e innovacién y desarrollo tecnolégico.

3) Examinar los problemas éticos que puedan surgir de las actividades de investigacion,
creacién artistica y desarrollo tecnoldgico planteadas en el proyecto.

4) Verificar que los proyectos cumplan con las normas y procedimientos exigidos por la

ley y se conformen con las practicas de los distintos colectivos académicos, tales
como el secreto estadistico, la confidencialidad de la informacidn, la explicacién a las
comunidades de los propdsitos del proyecto, o el consentimiento informado.

Composicion

Los Comités de Investigacidn y Etica estardn presididos por el Decano de Facultad o Director
de Instituto adscrito a VRI y por al menos un miembro de cada departamento o instituto
adscrito a facultad, con amplia trayectoria en investigacidon. Deben contar con al menos un
miembro externo a la facultad competente en alguna de las dreas de conocimiento de las
gue trata la unidad. En las facultades donde solo hay un departamento se debe garantizar la
presencia de al menos dos profesores del mismo, con amplia trayectoria investigativa, que
representen diversas perspectivas epistemoldgicas. Se puede prever la participacion de otras
personas, en forma ad hoc, segun la tematica del proyecto que se esta discutiendo.

En los Institutos adscritos a la Vicerrectoria de Investigacién los CIE incluiran al menos a dos
investigadores del instituto, el miembro externo previsto también en los CIE de facultad y el
Director del Instituto.

Los miembros de los CIE deben estar en capacidad de actuar con autonomia e
independencia en la emision de sus juicios. Un miembro del CIE puede declararse impedido
de conceptuar sobre un proyecto cuando tenga conflictos de interés derivado del mismo o
cuando es investigador o asesor en el proyecto en discusién. En este caso, corresponde al
presidente del Comité nombrar a alguien de su mismo departamento en su remplazo.

Los comités deben tener representacion de ambos géneros y sus miembros seran
nombrados por un periodo minimo de dos afios por el decano de facultad o director de
instituto no adscrito a facultad. La renovaciéon de los miembros de los Comités debe hacerse
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en forma escalonada de modo que siempre participen en ellos miembros de los periodos
anteriores que mantengan la memoria histdrica del grupo.

El CIE de la Facultad de Medicina tiene una composiciéon diferente a la de las demas unidades
académicas y se integra al del Hospital Universitario San Ignacio. Dicha composicion esta
incluida en el Memorando de Entendimiento firmado entre la PUJ y el Hospital Universitario
San Ignacio el 26 de mayo de 2014.

En los casos donde la investigacién involucre medicamentos o dispositivos, los comités
deberan acoger las recomendaciones del INVIMA para su funcionamiento

Dada la naturaleza de los proyectos que estudian y revisan los Comités de algunas facultades
en donde se realiza investigacidn con seres humanos y animales, dichos comités deberdan
contemplar los aspectos recomendados por la UNESCO para este tipo de proyectos, varios
de los cuales son coincidentes con los estipulados en esta Directriz y otros son mas
especificos.

Secretaria del Comité

Cada Comité deberd contar con un(a) secretario(a) que serd responsable de llevar las actas
de las sesiones y conservar el archivo de los documentos del Comité. Este secretario puede
ser, si existe, el funcionario que apoya la gestidn de proyectos en la facultad o el asistente
administrativo del instituto o del decano. De otra manera, la secretaria puede rotarse entre
los miembros del Comité. Cuando el secretario del Comité es un funcionario administrativo
de la unidad, no conceptuara sobre el proyecto y sus funciones solo estaran relacionadas
con la secretaria de las sesiones y la conservacién de los archivos del CIE.

Los comités deben contar con un acta de constitucion dado que ésta es requerida por
algunos organismos nacionales o internacionales. Esta se puede obviar con el nUmeroy
fecha del Acta del Consejo de Facultad en la cual se constituyd dicho érgano, o formalizar en
una sesion del mismo Consejo en la cual se crea.

Operacion de los Comités
1) El Comité de Investigacion y Etica se reunird periédicamente, por convocatoria de su
Presidente, el Decano de la respectiva Facultad o director de instituto no adscrito. Se
podran realizar reuniones virtuales del Comité; su convocatoria se hara por escrito,
por via electrénica o por comunicacidon impresa. Se requiere un quorum de dos
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terceras partes de sus miembros para que el Comité produzca una resolucion de
caracter decisorio.

2) Los proyectos que se presenten al CIE para su evaluacién deben contar por lo menos
con el aval del director del departamento o instituto adscrito al que pertenece el
investigador principal. El Consejo de Facultad o Instituto debe definir los
procedimientos que se seguirdn para la evaluacién de los proyectos antes de su
presentacion al CIE.

3) Una vez estudiado y evaluado el proyecto de investigacidn, el Comité le comunicara
su decision al investigador principal, con copia al Director de Departamento o de
Instituto respectivo. La decisién debe quedar consignada en el acta y, en los casos en
gue sea no aprobatoria, deben indicarse las razones por las cuales se llegd a esta
decisidn. La comunicacién con el acta respectiva debe producirse con suficiente
tiempo para que el proyecto se presente a la fecha de cierre en la Vicerrectoria de
Investigacion en caso de estar presentandose a una convocatoria. Cuando haya una
legislacién especifica —como ocurre en el drea de las ciencias biomédicas- es preciso
gue el acta haga alusién al cumplimiento de la normativa respectiva. El acta debe
incluir la plena identificacion de la propuesta estudiada y sus documentos de
soporte, asi como los aspectos considerados en el concepto.

4) El comité debe igualmente aprobar, si se presentan, modificaciones substanciales al
proyecto de investigacidn vy, si la entidad financiadora lo exige, cualquier cambio a la
propuesta inicial incluido el cambio de investigador/es.

5) El Presidente del Comité debera anunciar y asegurar que todos los profesores de la
unidad académica estén informados acerca de las fechas en las cuales recibira
proyectos de investigacion y en las que se reunira. Igualmente, deberd asegurar que
todos los profesores conozcan el presente documento.

6) Cuando las condiciones lo hagan necesario, el Comité podrd determinar un
procedimiento expedito para la evaluacion de los proyectos de investigacidn pero
deber3, asi mismo, establecer las circunstancias en las que dicho procedimiento serd
aplicable y los posibles condicionamientos que pudieran existir, como el estar sujeta
la aprobacién a confirmacion ulterior, nUmero minimo de asistentes a una reunién de
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esta naturaleza, etc. Esto puede incluir la posibilidad de sesiones virtuales del CIE en
circunstancias de premura para la consideracidn de un proyecto.

7) Los miembros del CIE deberdn recibir con suficiente antelacion los documentos que
seran sometidos a su consideracién para que tengan tiempo suficiente para su
estudio.

8) Los proyectos donde participan diferentes unidades se discutiran en el CIE de la
unidad a la que pertenece el investigador principal. El proyecto, en su registro en el
SIAP, debe contar con una carta del decano/director de instituto de la otra unidad
participante dando su aval al mismo y asegurando los tiempos estimados del
investigador de su unidad en el proyecto. Los proyectos que exijan grandes recursos,
0 que se caractericen por una gran complejidad técnica, social o politica, como los del
Sistema General de Regalias, deben ser evaluados por todos los CIE de las facultades
o institutos que tengan profesores de planta participando en el proyecto o bien un
solo CIE con presencia de los miembros requeridos para el quorum de los comités de
todas las unidades involucradas.

9) Cuando un miembro tenga conflicto de intereses para el estudio de una propuesta,
deberd anunciarlo anticipadamente a través del Presidente del Comité y abstenerse
de participar en el estudio y la decisidon sobre ella. Este evento debe quedar
registrado en el acta de la sesidn correspondiente.

10) La presencia del investigador o investigadores responsables de cada proyecto en la
sesion del CIE en donde este se discute se deja a discrecidn de su Presidente, pero no
es indispensable.

11) Los conceptos del Comité deberan adoptarse por consenso. El acta respectiva puede
aprobarse por via electrdnica o en la sesidn siguiente, y su consulta debe realizarse
dentro de los plazos necesarios para que el proyecto se considere en las
convocatorias a las que se esta presentando, si es el caso.

12) Cuando los conceptos sean de caracter condicional, deberd explicitarse el
procedimiento para una nueva remision de la documentacion que incorpore las
recomendaciones. Los conceptos negativos deben ser claramente fundamentados.
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13) El CIE también puede realizar reuniones de seguimiento de los proyectos que

considere pertinentes, cuando haya motivos que susciten inquietud sobre su

desarrollo.

Evaluacién y Conceptos del Comité

La evaluacion y los conceptos de los Comités se fundamentardn en el analisis de los

siguientes componentes de los proyectos de investigacidn, creacion artistica o innovacién y

desarrollo tecnoldgico:

Componentes que deben tener los proyectos

Proyectos de
Investigacion

Proyectos de
Creacidn e
investigacion
Artistica

Proyectos de
innovaciény
desarrollo
tecnolégico

examinados por los CIE
Problema de estudio, su justificacion, pertinencia v v v
cientifica y social
Descripcion del objeto, evento, obra o tecnologia que
constituye el nucleo del proyecto y de su estado actual 4 v
de desarrollo

Estado del arte en relacion con el problema de estudio v v v
y los resultados o productos propuestos

Los aportes que propone realizar el proyecto en
términos de nuevo conocimiento, inventividad, v v v
originalidad o novedad, segun la naturaleza del mismo
Estado del arte de la tecnologia: idea, prueba de
concepto, prototipo, o ya probada y escalado lista para 4
su transferencia y uso”

La claridad de los objetivos y factibilidad de sus logros,
dada la metodologia propuesta y el tiempo de duracién v v 4
del proyecto

La adecuacion de la metodologia o el proceso creativo
frente a la pregunta o problema, los objetivos, los
resultados esperados y los potenciales riesgos para los v 4 4
sujetos de la actividad investigativa, de creacién
artistica o de innovacién

La evaluacién de los posibles riesgos a los que podrian
estar expuestos los sujetos de la investigacién y las v 4 4
medidas que se adoptaran para minimizarlo

? La Direccién de Innovacion acompafiara el desarrollo de estos componentes, si se solicita.
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La existencia de procedimientos claros para el
consentimiento informado, en los casos en que sea v v v
necesario’

Garantia de cumplimiento de normas para proyectos

o . 4 v v
que impliquen uso de animales
Viabilidad del cronograma v v v
Estudio del presupuesto, su racionalidad y consistencia v v v
con los objetivos y la metodologia propuestos
Evaluacién del posible dafio ambiental producido por
la ejecucidn de la investigacidn, creacidn artistica o v v v

desarrollo tecnolégico y medidas que se tomardan para
minimizarlo o neutralizarlo

Cumplimiento de las normas nacionales e
internacionales sobre manejo e investigacion de v 4
recursos biolégicos y médicos

Consideracidn sobre los beneficiarios y usuarios

potenciales de los resultados del proyecto Y
Propuesta de modelo de negocio para llevar al v
mercado los productos del proyecto®

Informacién relativa a la proteccidn de la propiedad v
intelectual derivada de los resultados del proyecto

La no existencia de condiciones que restrinjan la

independencia de los investigadores o creadores para v v v
la formulacidon de las propuestas, el analisis de los

resultados o la publicacion de los mismos

Capacitacion y experiencia de los investigadores o v v v

creadores

* Esto incluye el aseguramiento de que los sujetos de la investigacidon estaran debidamente informados de los
objetivos, alcances, posibles riesgos y beneficios de la investigacion, y que tendran la autonomia para participar
voluntariamente o retirarse de la investigacion sin ser penalizados por ello, y que se les garantizara la
confidencialidad de la informacién que sobre ellos se obtenga durante la investigacion. Documento de
consentimiento informado (si aplica).

* Cuando la investigacion implique el uso de animales, el proyecto debe contemplar las buenas practicas para el
uso y manejo de animales vertebrados, incluyendo los silvestres, que se recomiendan internacionalmente. Este
tipo de proyectos debe ser aprobado con antelacién por el Comité Institucional de Cuidado y Uso de Animales
de Experimentacidn (CICUAL), obligatorio para el uso de las dependencias de la Unidad de Biologia
Comparativa de la Universidad o del laboratorio respectivo de otro centro de experimentacién. Para los
proyectos de investigacidn cientifica sobre diversidad bioldgica o acceso a recursos genéticos, es preciso tener
en cuenta que se habra de solicitar el respectivo permiso a la autoridad ambiental.

> Si la convocatoria lo solicita y para cuyo desarrollo se podra contar con el apoyo de la Direccion de
Innovacién.
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Para propuestas de investigacion en areas del conocimiento que se desmarcan de los
componentes arriba indicados, los Presidentes de los CIE presentaran a la Vicerrectoria de
Investigacidon un documento aprobado por este organismo donde se indique la guia
alternativa propuesta.

Formatos para propuestas de investigacion

La informacién a incluir en la propuesta de investigacion depende de lo estipulado en los
términos de referencia de la convocatoria a la cual se estd presentando el proyecto. Para
propuestas de investigacion con financiacion interna existen cuatro formatos aprobados:
uno general, uno para las ciencias sociales y dos para proyectos de investigacion y creacién
artistica. Estos formatos se encuentran en linea en la pagina de la Vicerrectoria de
Investigacion (http://www.javeriana.edu.co/investigacion/ayuda-siap-formatos).

Acompaiiamiento y segunda instancia de los Comités de Investigacion y Etica

La Vicerrectoria de Investigacién tendra a su cargo el acompafiamiento de los CIE, no
solamente en términos de asegurar su correcta composicién y funcionamiento, sino también
por medio de la capacitacién periddica de sus miembros y la actualizacion de las normas
éticas vigentes. Se asegurard que todos sus miembros tengan la certificacion de buenas
practicas clinicas, cuando la naturaleza de la investigacioén lo requiere.

Por su parte, el Comité Asesor de la Vicerrectoria de Investigacidon es la instancia ante la cual
se pueden presentar reclamos de parte de los investigadores cuya propuesta ha sido negada
al menos dos veces por el CIE de su unidad. La Direccidn de Investigacidn, a su vez, sera la
instancia ante la cual se pueden presentar reclamos de investigadores cuya propuesta no ha
llegado al CIE, por haber sido rechazada dos veces a nivel de departamento.

El Comité Asesor puede dirimir también reclamos de parte de los investigadores en los
cuales, de manera sustentada, presenten evidencia de sesgos o conflicto de intereses de los

miembros del CIE de su unidad.

[Fin de Documento]
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