ACUERDO 001
(18 de enero de 2022)

Por medio del cual se reglamenta EI Comité de Etica en Investigacion de la Universidad de Narifio
EL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DE LA UNIVERSIDAD DE NARINO

En uso de sus facultades estatutarias y en especial las concedidas en la Resolucién 1608 de 20 abril de
2010 modificada por la Resolucion 3052 de septiembre 10 de 2010 y

CONSIDERANDO:

1. Que el Cédigo de Nuremberg en 1946 constituye el punto de partida de los principios minimos que
deben tenerse en cuenta para la investigacion con seres humanos.

2. Que el articulo 45 del Estatuto General de la Universidad de Narifio dispone que el Comité de Etica
en Investigacion es un organismo adscrito a la Vicerrectoria de Investigaciones e Interaccion Social
VIIS y sus funciones son de caracter administrativo.

3. Que entre los objetivos especificos del articulo 13 del Proyecto Educativo Institucional PEI, se
establece “Desarrollar procesos administrativos al servicio de las exigencias de la vida académica’,
labor que es apoyada desde las funciones del Comité de Etica en Investigacion.

4. Que la versién modificada de 1975 de la Declaracion de Helsinki, menciond el principio basico: el
protocolo de una propuesta de investigacion deberia ser presentado a un érgano independiente
para su “consideracion, comentario, y orientacién”, siendo esto un paso importante en la evolucion
de lo que se conoce hoy en dia como “Comités de Etica de la Investigacion”.

5. Que en los lineamientos minimos para la conformacién y funcionamiento de Comités de Etica de
la Investigacion en Colombia, el Sistema Nacional de Ciencia Tecnologia e Innovacién (SNCTel)
en septiembre de 2019, lo define: “El Comité de Etica de Investigacién (CEIl) es un grupo asesor,
deliberativo, multidisciplinario, plural, autbnomo e independiente, designado para revisar, evaluar
y dictaminar de forma competente los aspectos éticos de los programas y proyectos de CTel (desde
la definicibn de su objeto y objetivo, hasta la socializacién y apropiacion de sus resultados)
sometidos a su examen”.

6. Que para el CEIl pueda cumplir todo lo anterior, tendra en cuenta los documentos y declaraciones
internacionales y nacionales vigentes y las que al futuro se expidan, pero fundamentalmente las
siguientes normas:

a. Internacionales.

e El Pacto internacional de derechos civiles y politicos, 1866.

e El Cddigo de Niremberg, 1946.

e La Declaracién Universal de derechos humanos, 1948.

e La Declaracion de los derechos del nifio, 1959.

e La Declaracion de Helsinki, 1964 y las subsiguientes actualizaciones.

e El Pacto internacional de derechos econémicos, sociales y culturales en 1966.

e La Declaracién sobre la eliminacién de la discriminacion contra la mujer en 1967.

e Informe Belmont, 1978.

e La Declaracién Universal sobre el genoma humano y los Derechos Humanos, UNESCO, 11 de
noviembre de 1997.

e La Declaracién Universal de los derechos de los animales, UNESCO, 1978.

e Los principios de Etica biomédica de Beauchamp y Childress 1979.

e La Conferencia Internacional de Armonizacion 1996.

e La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos UNESCO, 1997

e International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registrations of
Pharmaceuticals for Human Use — ICH, 1997.

e Basic Ethical Principles in european Bioethics and Biolaw 2000.

e La Declaracioén Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos UNESCO 2003.

e La Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, UNESCO, 19 de octubre de 2005.

¢ Declaracion universal sobre Bioética y Derechos Humanos UNESCO 2005.

e Las Pautas y Principios del Consejo Internacional de las Organizaciones Médicas, CIOMS, 1982, ) {f
1985, 1993, 2002, 2009 y 2016 y del Consejo Internacional de Ciencia de Animales de Laboratorio, U;‘
ICLAS, 2012.



Las Guias del Consejo de Nuffield.

La Declaracién de Basilea, 2010.

La Convencion para la proteccion de los animales vertebrados para uso experimental y otros
propdsitos cientificos (serie 123 de los tratados europeos ETS, Consejo Europeo), 1986.

b. Nacionales

La Constitucion Politica de Colombia.

La Ley 23 de enero de 1982, por la cual se reglamentan los derechos de autor y propiedad
intelectual en Colombia, junto con las leyes y decretos que la actualizan y regulan.

La Ley 84 de diciembre 27 de 1989 del Congreso de Colombia, “por la cual se adopta el Estatuto
Nacional de Proteccion de los Animales y se crean unas contravenciones y se regula lo referente
a su procedimiento y competencia”.

La Ley 1286 de 2009 mediante la cual se crea el Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e
Innovaciéon —SNCTI, sistema abierto que incluye todos los programas, estrategias y actividades de
ciencia y tecnologia independientemente de si la institucién que lo desarrolla es privada o publica.
LaLey 1341 de 29 de julio del 2009, por la cual se definen principios y conceptos sobre la Sociedad
de la Informacion y la organizacién de las Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones -
TIC- y se crea la agencia nacional de espectro.

La Ley 1374 de 2010 por la cual se crea el Consejo Nacional de Bioética (CNB) 6rgano consejero
del Gobierno Nacional y de manejo de temas relacionados con el uso y el impacto de los adelantos
cientifico-técnicos en la biomedicina y la biotecnologia, y el acceso a ellos, asi como su incidencia
en la biodiversidad natural y social, la equidad, la igualdad, el conflicto social y los DD. HH.

La Ley estatutaria 1581 de 2012 emanada por el Congreso de la Republica de Colombia, por la
cual se dictan disposiciones generales para la proteccion de datos personales, junto con los
decretos que la reglamentan.

La Ley 1774 de enero 6 del 2016, que establece lineamientos y disposiciones frente a la proteccién
y maltrato animal.

La Resoluciéon 008430 de octubre 4 de 1993 del Ministerio de Salud, “por la cual se establecen las
normas cientificas y administrativas para investigacién en salud” y particularmente en su articulo
87, ordena la creacion del Comité de Etica de Investigacion para las entidades que realicen
investigacién biomédica con animales.

La Resolucién 0068 de enero 22 del 2002 del Ministerio de Ambiente, establece “el procedimiento
para los permisos con fines de investigacion cientifica en la diversidad bioldgica y se adoptan otras
determinaciones”.

La Resolucion 2378 del 27 de junio del 2008, que adopta las Buenas Practicas Clinicas para
investigacién con medicamentos en seres humanos.

La Resolucion 1348 de 2014, por la cual se establecen las actividades que configuran acceso a los
recursos genéticos y sus productos derivados para la aplicacién de la Decision Andina 391 de 1996
en Colombia

Decreto 309 de 2000 y 302 de 2003, que reglamenta la investigacion sobre la diversidad biol6gica
Decreto 1375 y 1376 de 2013, que reglamenta colecciones bioldgicas de especies silvestres con
fines de investigacion cientifica.

CONPES 3582 DE 2009 — Condiciones para convertir el conocimiento de la riqueza natural en una
estrategia de crecimiento y desarrollo para el Pais.

CONPES 3697 DE 2011- Politicas en materia de biocomercio y biotecnologia, donde se busca
impulsar cadenas de valor en ingredientes naturales para la industria cosmética, farmacéutica y
alimenticia, flores y follajes tropicales, frutales, artesanias y ecoturismo.

Politica Nacional para la Gestion integral para la biodiversidad y sus servicios ecosistémicos (2012)
Las Guias para los Comités de Etica en Investigacion de INVIMA de enero 4 del 2015.
Lineamientos minimos para la conformacion y funcionamiento de Comités de Etica de la
Investigacion de Minciencias de mayo 25 de 2021

Que uno de los Objetivos del Proyecto Educativo Institucional (PEI) es el fortalecimiento de la
cultura de la investigacion que contribuya con del desarrollo del conocimiento en beneficio de la
academia y la region.

Que mediante Resolucion Rectoral No 1608 de abril 20 de 2010, se institucionaliza el Comité de
Etica en Investigacion de la Universidad de Narifio y se le otorga autonomia para crear su propio
reglamento.

Que la Resolucién No. 3052 de septiembre 10 de 2010 confiere autonomia al Comité de Etica en
Investigacion para establecer su propia reglamentacién y procedimientos.



10. Que el Comité de Etica en Investigacion de la Universidad de Narifio (CEl) establece su propio
reglamento, teniendo en cuenta su autonomia, su naturaleza, sus objetivos, su compaosicion y su
funcionamiento.

Articulo 1.

Articulo 2.

ACUERDA:

Definicion y Naturaleza. El Comité de Etica es un equipo multidisciplinario, plural y autbnomo
designado para revisar, evaluar y avalar de forma competente los aspectos éticos aplicados a
la investigacion y esta adscrito a la Vicerrectoria de Investigaciones e Interaccion Social (VIIS)
de acuerdo con el articulo 45 del Estatuto General de la Universidad de Narifio.

Principios. El trabajo realizado por el CEIl se fundamenta en los principios que se describen
a continuacion:

Institucionales.

La Autonomia

La participacion y el pluralismo

La pertinencia y la responsabilidad social
La gestion de calidad humana

La justicia y equidad

La democracia

La universalidad

La excelencia académica

En Investigacién e integridad cientifica.
La independencia

La autonomia

La honestidad

La integridad

La transparencia

La objetividad

El conflicto de interés

La justicia (en la evaluacién de pares)
La veracidad

La confidencialidad

La reciprocidad

La autonomia

La no maleficencia

La beneficencia

La responsabilidad

El principio de precaucion

El principio de prevencion

Articulo 3. Criterios Eticos de la Investigacion. El CEl velara para que el desarrollo de la investigacion

Articulo 4.

de la Universidad de Narifio cumpla con las normas generales, guias y documentos
relacionados con la ética y bioética en investigacion, vigentes en los ambitos institucional,
regional, nacional e internacional.

En particular, y en coherencia con el PEI, el Comité de Etica en Investigacion:

Definird los lineamientos para garantizar la aplicacion de la normatividad ética y bioética en
los procesos de investigacion.

Velard por el cumplimiento de la confidencialidad de la informacion de las instituciones e
individuos participantes.

Reconocera la diversidad de pensamiento, los enfoques epistemolégicos y metodolégicos, los
campos del conocimiento cientifico, social y humanistico.

Respetara a los seres vivientes para evitar el dafio moral, psicologico o fisico, buscando el
equilibrio entre riesgo y beneficio.

Propendera por la conservacion del ambiente optimizando el uso de los recursos y
minimizando los posibles impactos de la investigacion sobre el ecosistema.

Promovera el respeto a la autonomia de los participantes en el desarrollo de la investigacion.

Objetivo General. Promover y ser garantes de las buenas practicas éticas y bioéticas en el
desarrollo de la investigacion en la Universidad de Narifio y su area de influencia, mediante el
didlogo creativo, propositivo y critico sobre el analisis y estudio de los riesgos, dilemas y
conflictos que la investigacion pueda generar en las areas de las ciencias de la vida y de la
salud y de todas las areas del conocimiento.
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Articulo 5.

a.

Articulo 6.

Objetivos Especificos.
Generar espacios de reflexién y toma de conciencia frente al sentido de lo ético y bioético en
la investigacion con la comunidad universitaria.

Fomentar el dialogo en los ambitos disciplinar, interdisciplinar y transdisciplinar, sobre los
aspectos éticos y bioéticos en la investigacion.

Fortalecer la responsabilidad social, frente a las buenas préacticas investigativas y la integridad
cientifica, como valores fundamentales en el dialogo Universidad-Region.

Fomentar una cultura de eticidad investigativa que permita un mejor desarrollo del
conocimiento humano y su aplicacion en la vida, la sociedad y el ambiente.

Funciones. El CEl realizara las siguientes funciones:

Revisar y evaluar los aspectos éticos de los programas y proyectos de CTel en el ambito de
su competencia, lo cual implica una mirada integral de la propuesta. En caso que el CEl
identifique falencias de orden técnico-cientifico en el proyecto o el programa a evaluar, se
informara al investigador principal quien debe dar respuesta a las observaciones identificadas
en el tiempo establecido.

Emitir el aval ético, debidamente argumentado, de forma independiente, competente y
oportuna, sobre los programas y proyectos de CTel que se someten a su consideracion.
Formular recomendaciones a los protocolos cuando se requiera y dar seguimiento al
cumplimiento de los compromisos y exigencias éticas de las investigaciones, desde la
aprobacion inicial hasta su finalizacion en intervalos apropiados.

Desarrollar el ejercicio deliberativo y un plan de capacitacién anual para la comunidad
universitaria, a través de jornadas de reflexién, talleres o seminarios, generando espacios de
deliberacién participativa para la resolucion de conflictos éticos en investigacion.

Fomentar junto con la VIIS, procesos formativos que involucren el estudio y la reflexion sobre
temas bioéticos relacionados con la investigacion cientifica. La tarea educativa se desarrollara
através de un plan de autoformacion del CEIl en conocimientos generales de la ética y bioética
de la investigacion.

Asesorar a los organismos universitarios, cuando lo soliciten, para que orienten sus
investigaciones desde un punto de vista ético.

Verificar el cumplimiento de normas éticas y bioéticas nacionales e internacionales que rigen
las investigaciones, a fin de salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y el bienestar
de los seres vivos y el ecosistema.

Establecer los nexos con las redes de los Comités de Etica en Investigacion, que aporten
experiencias para optimizar el debate y la toma de decisiones.

Verificar el cumplimiento de los requerimientos éticos de las investigaciones en desarrollo, que
recibieron el aval correspondiente, a través del seguimiento a los proyectos avalados por el
Comité, cuando asi se requieran.

Evaluar el aspecto ético de las investigaciones externas que requieran del aval institucional
de la Universidad de Narifio.

Establecer los mecanismos de evaluacién y aprobacion ética de los proyectos presentados en
las convocatorias del centro de investigaciones de la Universidad de Narifio y Minciencias, que
involucren personas, animales y ecosistema en general, con el fin de decidir lo
correspondiente al aval ético.

Establecer mecanismos de autorregulacién y actualizacion de las funciones del CEl y
legitimarlas en las instancias que se relacionen con sus procesos.

Presentar un informe anual al finalizar el periodo B de cada calendario académico a la VIIS.

Composicion del Comité de Etica en Investigacion. El CEl sera interdisciplinario y estara
conformado por los siguientes integrantes, cuyo periodo serd de cuatro afios (4), con la
posibilidad de renovar la representacion:

El Vicerrector de Investigaciones e Interaccion Social quien presidira con voz, pero sin

voto

Un representante profesoral del Programa de Medicina

Un representante profesoral del Programa de Medicina Veterinaria

Un representante profesoral del Programa de Psicologia

Un representante profesoral del Programa de Derecho

Un representante profesoral del area de Ciencias Naturales, Exactas y Técnicas P
Un representante profesoral del area de las Artes, las Ciencias Sociales y Humanas 111%‘



Paragrafo

Articulo 7.

e Secretario técnico, quien tendra voz, pero no voto, cuya designacion estara a cargo
del Vicerrector de Investigaciones e Interaccion Social.

1. El Vicerrector de Investigaciones e Interaccién Social podra delegar, en su ausencia, la
presidencia del Comité de Etica en Investigacién a uno de sus integrantes.

Mecanismo de designacion de Representantes.

Los representantes de los programas de Medicina, Medicina Veterinaria, Psicologia y Derecho
seran designados por el Comité Curricular respectivo.

Los representantes del Area de las Artes, las Ciencias Sociales y Humanas, y del Area de las
Ciencias Naturales, Exactas y Técnicas, con excepcion de los programas Psicologia, Derecho,
Medicina y Medicina Veterinaria, seran designados mediante votacidon directa de sus
homélogos, proceso que debe ser reglamentado y convocado por el Rector.

Paragrafo 1. Ante renuncia o ausencia definitiva de alguno de los representantes, se procedera a un nuevo

Articulo 8.

Paragrafo

Articulo 9.

proceso de designacion inmediato, de acuerdo a los mecanismos anteriormente expuestos.
Capacidades y obligaciones de los integrantes.

Tener capacidad dialdgica, deliberativa, competencia para evaluar los aspectos éticos,
bioéticos y normativos de los apartados de los proyectos de investigacion.

Tener autonomia e independencia en la toma de decisiones.

Informar y evaluar si su desempefio en el Comité puede verse afectado por un conflicto de
intereses.

Guardar la confidencialidad de los procesos y decisiones tomadas en las reuniones del CEI.
Asistir de manera presencial, como minimo en un 70% del total de las sesiones programadas
durante el afio lectivo. EI miembro que incumpla no podra continuar en el CEl. Se admitiran y
validaran las asistencias y sesiones virtuales, siempre y cuando se cumplan con las
condiciones requeridas para su realizacién y el Comité las apruebe. Se tendra en cuenta las
inasistencias justificadas y contempladas en la horma.

1. Los representantes del CEIl no podran ser integrantes del Consejo de Investigaciones.
Derechos de los integrantes del CEL.

Ser libres de presiones por parte de instituciones, investigadores, patrocinadores y agencias
financiadoras.

Recibir, al inicio de su ejercicio como miembro del CEl, una induccién y cualificacion en los
procedimientos internos de funcionamiento del Comité.

Ser convocado a las sesiones del CEI con suficiente anticipacién y previo envio de la agenda
de trabajo.

Conocer previamente la documentacion completa relacionada con los asuntos que hayan de
dictaminarse previamente en cada sesion, para dar conformidad a los procedimientos
operativos internos.

Solicitar asesoria a consultores externos, en caso de ser requerida, con el fin de tener un
concepto especializado en un determinado protocolo de investigacién.

Solicitar por razones graves, la suspensién del aval concedido a un protocolo de investigacion
para que sea revisado y/o modificado.

Contar con los medios necesarios y recibir el reconocimiento en la labor académica
contemplado para tal fin, segun la normativa establecida en el estatuto docente.

Presentar objecién de conciencia relacionada con los temas que se estudien en las sesiones
del CEL.

Articulo 10. Procesos de cualificacién e induccién.

a.

Procesos de cualificacion. Los integrantes del CEIl de la Universidad de Narifio, tendran
procesos de autoformacion y formacion que les dara las capacidades, habilidades y
conocimientos para el mejor desempefio cuando ejerzan sus funciones, procesos que seran
extendidos a la comunidad de investigadores de la Universidad y que seran explicitados en un
plan de cualificacion anual del CEl, revisado y actualizado cada afio. La Universidad debera
garantizar los espacios y el desarrollo de estos procesos.

Caracteristicas de los procesos de cualificacién. Se constituyen en caracteristicas
esenciales de estos procesos las siguientes:



e Interdisciplinaridad: que respondera a la formacion personal y a los principios de
participacion, pluralismo, pertinencia social, justicia y equidad.

e Diversidad: en tanto que los contenidos alrededor de la ética de la investigacion tienen un
avance constante, que genera nuevos conocimientos para ser integrados en los pre-saberes
ya adquiridos.

e Formacion continua: para que tanto, los integrantes del CEIl, como los investigadores de la
Universidad de Narifio estén actualizados en lo que refiere a la ética en la investigacion.

e Sistematicidad: que permitird mantener un registro histérico de los procesos de cualificacion
para su revision y actualizacion permanente, mediante el aprovechamiento de recursos
tecnoldgicos que permitan la divulgacion del conocimiento ético en la investigacion.

e Deliberacion y didlogo: a partir de la interaccion del CEl de la Universidad de Narifio con
otros CEI de la regién y la nacién, asi como la participacion en eventos nacionales e
internacionales que posibiliten la reconstrucciéon permanente del conocimiento ético en la
investigacion.

c. Induccién a los nuevos integrantes del CEl. Con la intencién de facilitar el relevo
generacional, asi como mantener un Comité con excelencia académica en la ética de las
investigaciones, las personas que inicien su participacién como integrantes del CEIl de la
Universidad de Narifio, deberan desarrollar el curso de induccion online que ofrece el Comité,
evidenciando la lectura y comprension de los saberes requeridos para su 6ptimo desempefio
al interior del CEl. Los ejes tematicos de induccion seran explicitados en el plan de
cualificacién y al menos deben contemplar: reglamento, normatividad nacional e internacional
en torno a la ética en investigacién, formatos utilizados por el CEl, procedimientos, conductos
regulares y necesidades del aval institucional.

Articulo 11. Funcionamiento.
Periodicidad de las reuniones

a. El Comité tendra reuniones ordinarias cada quince dias, de acuerdo al cronograma que
concreten los integrantes del CEl en forma semestral y de acuerdo a los calendarios
académicos de la Universidad, para el cumplimiento de sus objetivos.

b. EIl Comité podra sesionar en forma extraordinaria para tratar temas especificos, por decisién
del presidente del CEl, o de la mayoria de los integrantes del CEI.

c. Laconvocatoria de las reuniones ordinarias y extraordinarias del CEl la hara el presidente con
minimo tres dias habiles de antelacion, indicando el sitio y hora mediante comunicacion
escrita, correo electrénico o via telefénica con la informacion del orden del dia.

Qudérum

a. El CEl deliberara y tomara decisiones con la mayoria absoluta (mitad mas uno) de sus
integrantes. Cuando por fuerza mayor, un integrante no pueda asistir en forma temporal o
definitiva, no se le tendré en cuenta para el quérum, hasta que sea reemplazado o se reintegre
al Comité.

Informe del CEI

a. La secretaria del Comité de Etica en Investigacion realizara un informe de actividades
semestral que se presentara a los integrantes del CEI.

Documentacion

a. Los documentos que surjan como resultado de las actividades y procesos desarrollados por
el Comité de Etica en Investigacion, reposardn en los medios digitales y fisicos de la
Vicerrectoria de Investigaciones e Interaccion Social

Articulo 12. Financiamiento y recursos para funcionamiento. El presupuesto para el desarrollo de las
diferentes actividades y procesos del CEl, seré incluido anualmente dentro del presupuesto general de la
Vicerrectoria de Investigaciones e Interaccion Social, teniendo en cuenta el plan de gastos anual propuesto
por el CEIl. La ejecucion del presupuesto estara a cargo del Vicerrector de la VIIS.

Articulo 13. Toma de decisiones




El CEl tomara sus decisiones coherentes y consistentes, con los principios éticos establecidos
en los documentos, guias internacionales y en las herramientas de derechos humanos, asi
como en cualquier ley o politica nacional consecuente con los principios establecidos.

La toma de decisiones sera resultado de un proceso de discusién y deliberacién incluyente,
para que estas se tomen preferentemente por consenso. En caso contrario, las decisiones se
tomaran por mayoria de votos, dejando constancia en el acta respectiva de los comentarios
minoritarios.

El presidente del CEl es el garante de la participacion de todos los integrantes y que se
disponga del tiempo necesario, con el fin de llevar a cabo la reunién en un ambiente de respeto
gue permita la expresién de los distintos puntos de vista.

El CEIl, en disertacion ética de proyectos de investigacion que requieran aclaracién,
socializacién o mayor comprension de un ambito especifico, podra invitar a los investigadores
0 patrocinadores del proyecto, con aprobacion de los integrantes del CEl; de igual manera, a
expertos en la materia o solicitar el asesoramiento de especialistas internos o externos para
la toma de decisiones.

Articulo 14. Proceso para evaluar los proyectos de investigacidn. Los proyectos deben ajustarse a los
principios cientificos, éticos y metodoldgicos presentes en toda actividad investigativa y presentar la
siguiente documentacion:

a.

Carta dirigida al Comité solicitando la evaluacion, exceptuando los proyectos adscritos a las
convocatorias de la VIIS, incluyendo informacion relacionada con la hoja de vida académica
del investigador principal (ORCID, CvLAC, Research Gate, entre otras).

Protocolo original de la investigacion en la lengua nativa y en espafiol (en el caso de diferir
con la lengua nativa) con los formularios, declaraciones o demas documentos que exijan el
area del conocimiento a la que pertenezca la investigacion.

Declaracion que fundamente las consideraciones éticas y bioéticas que apliquen al tipo de
investigacién, que incluya los siguientes aspectos:

Pertinencia y valor social de la investigacion.

Compromiso de la aplicacion de resultados para la solucién de los problemas de los
participantes, en especial cuando se trata de personas o comunidades vulnerables.

Criterios de inclusion y exclusiéon de los participantes, las unidades experimentales o de
observacion o los escenarios tenidos en cuenta para el disefio metodoldgico.

Precauciones tenidas en cuenta para garantizar la conduccidn ética, cuando la investigacion
esté relacionada con lo contemplado en los titulos Il al V de la Resolucién 008430 de 1993.
Métodos, procesos y medios que se destinardn a la capacitacion (reclutamiento) de
potenciales participantes.

Informes escritos del desarrollo de la investigacion contemplando los aspectos éticos de
acuerdo a lineamientos del CEI.

Dependiendo del tipo de investigacion y cuando se requiera, presentar la siguiente
documentacion:

Declaracion de la clasificacion de su investigacién, segin se plantea en el art. 11 de la
Resolucién 008430 de 1993, y deberd establecer el balance de riesgos (directos e indirectos),
beneficios (directos e indirectos) y mecanismos para evitar y compensar los posibles dafios
psicolégicos, sociales, culturales y ambientales, asi como otros especificos en el area del
estudio. Ademas, presentard una declaracion sobre la disposicion para suspender la
investigacion de inmediato, al advertir algun riesgo o dafio para la salud del sujeto en quien se
realice, y la garantia del libre retiro sin sancién para los participantes. Asimismo, ante riesgos
del bienestar de otros seres vivos.

Aval de la institucién o del (los) sitio(s) donde se realizara la investigacion.

Permiso de los representantes de las comunidades étnicas.

Autorizacion de los entes competentes cuando normativamente sea exigible, atendiendo el
tipo de investigacion; mas aun cuando implique grupos poblacionales vulnerables o
especimenes y ecosistemas especificos.

Declaracion anticipada de posibles conflictos de interés entre el equipo investigador y de éste
con las instituciones, agentes financiadores (patrocinadores), comunidades participantes u
otros actores que contemple el proyecto. Debera estar firmada por todos los integrantes del
equipo de investigacion.

Declaracion del investigador principal en la que indique que cuenta con las instalaciones,
equipos y normas de seguridad, y personal capacitado para la realizacion de la investigacion.



e Formato de consentimiento informado, maximo por 12 meses prorrogables segun el
cronograma del proyecto de investigacion, de acuerdo al modelo sugerido por el CEl; el
consentimiento informado debera constar de dos partes fundamentales: una, la declaracion
del sujeto a investigar de haber recibido toda la informacién clara, concreta y detallada, en
lenguaje entendible, en forma oral y escrita, por parte del investigador o de su grupo; dos, la
autorizacion en donde el sujeto a investigar consiente en forma tacita la participacion en la
investigacion.

e Formato de asentimiento informado, maximo por 12 meses prorrogables segun el cronograma
del proyecto de investigacion, para menores de edad entre 12 y 17 afios, de acuerdo al modelo
sugerido por el CEI.

e Formato de consentimiento asistido, maximo por 12 meses prorrogables segln el cronograma
del proyecto de investigacién, para representantes legales de menores de edad o para
personas que presenten algun tipo de discapacidad mental, de acuerdo al modelo sugerido
por el CEL.

e Pdliza de responsabilidad civil para investigaciones biomédicas o psicosociales, que incluya
la recoleccion de informacién privada y confidencial de personas o comunidades; ésta sera
solicitada por el CEI de acuerdo al riesgo de la investigacion que debe ser presentada por los
patrocinadores o investigadores.

f.  En caso que se requieran modificaciones al proyecto, éstas deberan ser remitidas al Comité
en un plazo no mayor de treinta (30) dias habiles a partir de su notificacion. Si enterado del
requerimiento el investigador no hace entrega del protocolo modificado en el plazo establecido,
se considerard que ha desistido de su solicitud y tendrd que iniciar nuevamente el proceso,
segun lo establecido en el presente Articulo. Cuando las modificaciones se presenten, se
procedera a la evaluacién ética del proyecto y solo podra ser iniciado después de conocido el
concepto aprobatorio del CEI.

Articulo 15. Aspectos a tener en cuenta del aval ético.

El CEI evaluara los componentes éticos e integridad cientifica de las investigaciones en las que la
Universidad de Narifio participe, cuando asi lo soliciten.

En el caso de trabajos de grado de investigacién en pregrado o postgrado, seran los comités curriculares
respectivos quienes en primera instancia analizaran el cumplimiento de los requisitos éticos. Para casos
especificos que este organismo considere y justifique que se requiere el aval ético, elevara la solicitud al
Comité de Etica en Investigacion atendiendo los lineamientos del Articulo 15 del presente Acuerdo.

El CEIl no evaluaré trabajos de investigacion en desarrollo o finalizados, ni articulos o escritos para revistas
u otros medios de comunicacion.

Paragrafo 1. El CEIl elaborara los formatos y registros correspondientes para el cumplimiento de sus
funciones.

Articulo 16. Proceso de evaluacién y seguimiento de los proyectos de investigacion. Para la
evaluacion por parte del CEl, se tendré en cuenta el siguiente proceso:

a. Presentacion del proyecto de investigacion con todos los documentos en forma oportuna.
Todos los proyectos seran evaluados por el CEl en sesiones ordinarias. Sin excepcion, para
la obtencién del aval las solicitudes deben ser presentadas minimo 3 dias habiles antes de la
siguiente sesion ordinaria del comité de ética.

b. Asignacion de los proyectos presentados a los integrantes del CEIl, de acuerdo al analisis
individual.

c. Presentacion, por parte de cada integrante del Comité del correspondiente informe, teniendo
en cuenta la valoracion de los aspectos bioéticos mencionados en el Articulo 14 del presente
reglamento.

d. Analisis del proyecto realizado por el Comité, con la discusion correspondiente, evitando los
consensos forzados o los disensos perezosos de acuerdo al articulo de toma de decisiones.
El CEl podra tomar alguna de las siguientes decisiones:

e Aprobacion ética del proyecto por un afio, cuando la investigaciéon dure mas de este tiempo.
e Modificaciones necesarias sugeridas al proyecto antes de emitir aval ético del mismo.
e Reprobacion ética del proyecto.

e. Erogacién de la respuesta escrita al investigador principal, en un plazo maximo de quince (15)
dias habiles después de radicada su solicitud, en el marco de los calendarios académicos
establecidos por la Universidad.



Articulo 17. Revocacién de aprobacién ética. EI Comité podra revocar la aprobacion ética otorgada
previamente a un proyecto cuando se compruebe:

a. Existencia de un riesgo significativo no mencionado anteriormente en la investigacion.

b. Alteraciones o fallas en la conduccién del estudio, éste debe seguir el plan de trabajo o
protocolo suministrado para evaluacion.

c. Suministro de datos falsos. En este caso se procedera a la revocatoria inmediata del aval para
la realizacion de la investigacion y se hara la notificacion a las fuentes de financiacion o
respaldo.

Paragrafo 1. Cuando se suspenda o revoque un aval, se notificara de inmediato, ademas del investigador
principal, a la instancia que corresponda.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE
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