Maria Cano

Fundacion Universitaria
Vigilada MinEducacion
RESOLUCION RECTORAL No. 1004
Mayo 24 de 2023

“por medio de la cual se conforma el Comité de Etica, Bioética e Integridad en la
Investigacion de la Fundacion Universitaria Maria Cano”

El Rector de la Fundacion Universitaria Maria Cano, en virtud de sus facultades legales,
estatutarias, v,

CONSIDERANDO

1. Que desde el afio 2011, se concibe el Comité de Etica de la investigacion de la Fundacion
Universitaria Maria Cano como el 6rgano de orientacion ética y ordenacion de exigencias
técnicas, cientificas, normativas y de protocolos vigentes en materia de proteccion de
los seres vivos y del medio ambiente, para el desarrollo de los proyectos de
investigacion.

2. Que, asi mismo, el Reglamento de investigaciones, le otorga las funciones de valoracion
y evaluacion ética, y bioética de la actividad investigativa.

3. Que conforme con los desafios y retos que plantea la investigacion cientifica en seres
vivos y el cuidado del Medio Ambiente, se hace necesario que la Fundacion Universitaria
Maria Cano actualice el Comité de Etica de la investigacion para disponer de un
instrumento que responda a las nuevas disposiciones nacionales en materia de ética,
bioética e integridad cientifica y continte salvaguardando los principios cientificos y
éticos en los proyectos de proyectos de investigacion cientifica, desarrollo tecnologico
e innovacion (I1+D+i).

4. Que de acuerdo con las facultades que le han sido conferidas al Rector, se hace necesario
actualizar, transformar y formalizar el Comité de FEtica, Bioética e integridad en la
investigacion de la Fundacion Universitaria Maria Cano.

En mérito de lo anteriormente expuesto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Actualizacion y transformacion del Comité de Etica en la
Investigacion. Aprobar la actualizacion el Comité de Etica de la Fundacion Universitaria
Maria Cano, que en adelante se denominara Comité de Etica, Bioética e Integridad
Cientifica en la Investigacion (CEBICI), como un érgano asesor, consultor y de decision
permanente adscrito a la Vicerrectoria Académica, coordinado por el Centro de
Investigaciones y Desarrollo Empresarial, encargado de salvaguardar los aspectos éticos,
bioéticos e integridad en la investigacion cientifica con seres vivos (humanos, animales y
plantas) que desarrolla, o desarrollara, la Institucion, asi como el cumplimiento de los
principios éticos establecidos en las normas nacionales e internacionales vigentes.
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ARITICULO SEGUNDO: Principios del Comité de Etica, Bioética e Integridad en la
Investigacion. La Fundacion Universitaria Maria Cano, acoge los principios éticos
universales del informe Belmont (National Commission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral Research) para orientar el desarrollo de la
investigacion con seres vivos y asegurar su proteccion, especialmente los siguientes:

e Dignidad humana. Valor juridico fundamental en nuestro sistema constitucional, que
sin perjuicio de los derechos que le son inherentes, se haya intimamente vinculado con
el libre desarrollo de su personalidad y los derechos a la integridad fisica y moral.

e Autonomia. Establece que en el ambito de la investigacion la prioridad es la toma de
decisiones de los valores, criterios y preferencias de los sujetos de estudio.

e No maleficencia. Obliga a no danar a los otros anteponiendo el beneficio, aun
considerando las respuestas terapéuticas que implica el cuidado a la salud.

e Beneficencia. Se refiere al bien obtenido derivado de su participacion y a los riesgos a
los que se somete en relacion con el beneficio social, potencial de la investigacion. La
mediacion de los valores contenidos en los principios de autonomia y de justicia es
necesaria para tomar decisiones menos discutibles.

e El principio de justicia. Exige el derecho a un trato de equidad, a la privacidad,
anonimato y confidencialidad. Igual se refiere a la distribucion de los bienes sociales,
que la investigacion genere.

ARTICULO TERCERO: Conformacion del Comité de Etica, Bioética e Integridad Cientifica
en la Investigacion (CEBICI) El Comité estara conformado por los siguientes integrantes:

1. El Vicerrector Académico o su delegado(a), quien lo presidira.

2. El Director del Centro de Investigaciones y Desarrollo Empresarial, quien tendra
la secretaria técnica.

3. Un docente investigador de cada Facultad.
Un docente investigador formado en el tema de ética de la investigacion o
bioética o con trayectoria en experimentacion con humanos, animales o
plantas, preferiblemente de la Facultad de Ciencias de la Salud.

5. Un representante de los estudiantes, quien no tenga la calidad de docente de
la Institucion.

6. Un representante de la comunidad, designado por la Rectoria.

PARAGRAFO 1. Los docentes investigadores seran designados por el Consejo de Facultad
respectivo para un periodo de dos (2) anos renovables por un periodo adicional.

PARAGRAFO 2. En el caso que en la Institucion no cuente con un docente formado en el
tema de ética de la investigacion o bioética o con un investigador con trayectoria
experimentacion con humanos, animales o plantas se podra contar con un profesional
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externo en calidad de invitado que cuente con experiencia o con la formacion en ética de
la investigacion o bioética.

PARAGRAFO 3. El representante de los estudiantes sera quien haya sido elegido como
representante al Consejo académico por el periodo electoral de dos (2) anos.

PARAGRAFO 4. El representante de la comunidad se seleccionara por convocatoria publica,
y es designado por dos (2) anos.

PARAGRAFO 5. Se podra convocar como invitados a las sesiones del Comité a empleados
que por sus competencias o por las funciones de la dependencia que representan, sean
requeridos para asuntos especificos o personas externas que por su conocimiento y
experiencia puedan aportar en los temas que se requieran, quienes deben firmar un
acuerdo de confidencialidad

ARTICULO CUARTO: Funciones del Comité de Etica, Bioética e Integridad en la
Investigacion. El Comité tendra las siguientes responsabilidades y funciones:

a) Contribuir a la proteccion de los derechos de los seres vivos participantes en
proyectos de investigacion de la Institucion, desde el diseno y conduccion, hasta su
terminacion.

b) Salvaguardar el respeto y bienestar de los seres vivos y el ambiente, incluidos en las
actividades investigativas.

c) Salvaguardar el cumplimiento de las leyes, normas y directrices emitidas por los
organismos, nacionales e internacionales, que regulan los aspectos éticos de la
investigacion cientifica.

d) Revisar y evaluar de forma independiente, oportuna y objetiva, antes de su inicio,
los proyectos de 1+D+i propuestos a su consideracion, con el fin de emitir un
concepto sobre el cumplimiento de los principios éticos con fines de avalar
éticamente el proyecto.

e) Evaluar que los protocolos de investigacion y los consentimientos informados de los
proyectos establezcan las medidas necesarias para minimizar riesgos, analizar
dilemas y conflictos que la investigacion pueda generar y para supervisar la
seguridad de los sujetos de investigacion y de los investigadores.

f) Revisar que los proyectos cuenten con una adecuada declaratoria sobre los
impactos ambientales y sobre los seres vivos que participan en la investigacion, es
decir, que sean viables éticamente.

g) Revisar que las actividades propias de las investigaciones se justifiquen respecto de
los posibles efectos negativos en el ambiente y sobre los seres vivos.

h) Encaminar los estudios concernientes a los seres vivos y las extracciones de tejidos
a organismos vivos con fines de investigacion, sean realizados por personal
cualificado y/o bajo su control directo.

www.fumc.edu.co / Nit. 800.036.781-1/ Linea Gratuita Nacional 01 8000 41 22 66 3
Medellin: Calle 56 # 41-90 - Tel: (4) 402 55 00  Cali: Carrera 66 # 9-119 - Tel: (2) 387 73 80

Neiva: Calle 21 # 8B-15 - Tel: (8) 874 64 53 - 874 64 57 « Popayan: Calle 16N # 6-57 - Tel: 300 912 1683



Maria Cano

Fundacion Universitaria

Vigilada MinEducacion

i)

)

k)

m)

n)

o)

p)

a)

r

t)

Realizar seguimiento a investigaciones que utilizan animales de experimentacion o
reactivos biologicos, haciendo especial énfasis en los procedimientos con los
animales.

Avalar o no, desde el punto de vista ético, de forma independiente, competente y
oportuna las actividades y los proyectos de 1+D+i que se sometan a su consideracion
y que involucran estudios en humanos u otros seres vivos, asi Ccomo un componente
ambiental.

Verificar el cumplimiento de las recomendaciones y sugerencias de mejora que se
hayan dado a los investigadores en relacion con los protocolos y consentimientos
informados y que requieran ser revisados nuevamente antes de su aprobacion
definitiva.

Solicitar la suspension de la investigacion ante la presencia de cualquier evento que
impida, desde el punto de vista ético o técnico, su avance, o solicitar a las
autoridades competentes la suspension de la misma, segun las dinamicas de la
Institucion.

Elaborar el reglamento, manual de procesos y procedimientos para orientar el
funcionamiento y las acciones del presente Comité y realizar las revisiones y
actualizaciones periddicas que se requieran.

Promover la realizacion de investigaciones que respeten los aspectos éticos de la
investigacion, bioética, integridad cientifica y que implementen buenas practicas de
investigacion.

Sensibilizar a los investigadores, docentes y estudiantes, sobre la importancia de
proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de los seres vivos que participan
como sujetos de estudio en investigacion.

Fomentar la educacion y formacion en ética en investigacion, bioética, integridad
cientifica y buenas practicas al interior de la Universidad.

Presentar informe anual al Comité de Investigaciones, con el proposito de visibilizar
las actividades realizadas en el periodo, relacionadas con las funciones propias del
comité y de articularse con el Sistema de Investigacion.

Garantizar la confidencialidad en la informacion y documentos y presentar
declaracion cuando haya conflictos de interés.

Manejar la confidencialidad y

Las demas que sean necesarias, a juicio del comité, y que tenga que ver con otros
asuntos no contemplados en los literales anteriores o que se requieran tratar, a
solicitud de otras personas diferentes a sus miembros.

PARAGRAFO. la institucion brindara el apoyo administrativo, humano vy financiero que
requiera el Comité para el cumplimiento de sus funciones.

ARTICULO QUINTO: Sesiones del Comité. El Comité sesionard de manera ordinaria al
menos dos veces al ano y de manera extraordinaria cuando asi se requiera. Habra Quérum
para deliberar con las dos terceras partes de sus miembros y las decisiones se adoptaran
por mayoria absoluta de los asistentes que tengan la calidad de integrantes.
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ARTICULO SEXTO: Secretaria Técnica del Comité. El Director de Investigaciones sera el
secretario técnico del Comité y tendra las siguientes responsabilidades:

1. Convocar por escrito a los miembros del Comité a las sesiones ordinarias y cuando
las circunstancias asi lo ameriten citar a las extraordinarias e invitar a los empleados
0 personas externas que se requieran de acuerdo con lo senalado en el presente
acuerdo, indicando el dia, horay lugar donde se llevara a cabo la reunion, anexando
el orden del dia.

2. Elaborar el orden del dia de cada reunion y la documentacion que deba presentarse
en la respectiva sesion.

3. Levantar las actas de cada sesion del Comité y someterla a la aprobacion y firma de
los que en ella intervengan.

4. Comunicar las decisiones adoptadas por el Comité.

5. Las demas que le sean asignadas por el Comité.

ARTICULO SEPTIMO: Cddigo de Etica de la Investigacion. Como una ruta para el actuar
ético de los investigadores en el desarrollo de su quehacer investigativo se adoptara un
codigo de ética para la investigacion en la Institucion.

ARTICULO OCTAVO: Referentes para la actuacion Etica, Bioética e Integridad en la
investigacion. Los lineamientos establecidos en este acuerdo se basan en los consensos
internacionales que han sido publicados en distintas fuentes como:

a) Las Normas internacionales para la investigacion en general y en particular con seres
humanos y con otros seres vivos, basadas en pautas meédicas expedidas por el
Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), en
colaboracion con la OMS (2002).

b) Decretos y resoluciones del Ministerio de Salud

c) La Declaracion de Helsinki

d) El Informe Belmont

e) El codigo de Nuremberg

f) La Declaracion universal de los derechos humanos

g) Los codigos de ética en el ejercicio de la profesion adoptados por distintas
organizaciones gremiales

h) El Codigo internacional de ética médica en seres humanos

i) Los lineamientos de politica de MINCIENCIAS para la conformacion de comités de
ética, bioética e integridad cientifica.

ARTICULO NOVENO: Comunicar y sensibilizar a la comunidad académica sobre la
actualizacion del Comité de Etica, Bioética e Integridad en la Investigacion de la Fundacion
Universitaria Maria Cano para su interiorizacion e inclusion en la vida universitaria.

ARTICULO DECIMO: NORMA TRANSITORIA.: Para el caso de los proyectos y productos de
investigacion que iniciaron su ejecucion en el ano 2023 se conservaran las decisiones
aprobadas por el Comité anterior.
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ARTICULO DECIMO PRIMERO. Este acuerdo rige a partir de la fecha de su expedicion,
deroga expresamente el Acuerdo 03 de 2011, expedido por el Comité de Etica.

PUBLIQUESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Medellin, a los 24 dias del mes de mayo de 2023.
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