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DEFINICION

De acuerdo con el Proyecto Educativo Institucional - PEI y la mision institucional, la
Universidad Santo Tomas, busca “promover la formacion integral de las personas
para que respondan de manera ética, creativa y critica a las exigencias de la vida
humana y estén en condiciones de aportar soluciones a la problemética y
necesidades de la sociedad y del pais”. En este sentido y obedeciendo ademas a la
Politica Nacional de ética, Bioética e integridad Cientifica de Minciencias
(Colciencias, 2018), se define el presente Lineamiento del Comité de Etica, Bioética
e Integridad Cientifica de la Universidad Santo Tomas, en concordancia con las
Resoluciones No. 33 del 7 de mayo de 2013 y No. 48 del 9 de mayo de 2018 que
establecen la creacion y actualizacion del Comité de Etica, Bioética e Integridad
Cientifica de la Universidad Santo Tomas (Cebic).

El Comité de Etica, Bioética e Integridad Cientifica es un 6rgano autbnomo integrado
por profesionales en diferentes areas relacionadas con la investigacion, que
colectivamente emiten un concepto ético- legal objetivo sobre la calidad técnica y
viabilidad (desarrollo, ejecucién y resultados) de un proyecto de investigaciéon que
se vincule a la Sede principal de la USTA a partir del cumplimiento de los aspectos
éticos, bioéticos y de integridad cientifica de la investigacion, de tal forma que se
garantice su desarrollo de manera integra, la proteccion de la persona, la sociedad,
los animales y del medio ambiente, asi como la pertinencia en los recursos
destinados para su ejecucion.

OBJETIVO

Garantizar el cumplimiento, en el marco de sus atribuciones, de lo dispuesto en la
legislacién nacional, en los protocolos cientificos internacionales y en las demas
normas y codigos aplicables, mediante un dialogo proactivo y critico sobre el trato
gue se pretende dar a los seres humanos, comunidades, demas seres vivos y medio
ambiente en las investigaciones que estan vinculadas a la Sede Principal de la
USTA, y verificar el tratamiento de la informacidén que en ellas se efectue.



FUNCIONES

1. Garantizar que los Procesos de investigacion, innovacion y creacion artistica
y cultural asociados a la Sede Principal de la USTA se acojan a los principios éticos,
bioéticos y de integridad cientifica (Respeto por la vida, Beneficencia, no
maleficencia y Justicia) y adicionalmente, se ejecuten con parametros de idoneidad
y pertinencia.

2. Fomentar la formacién en ética, bioética e integridad cientifica de
estudiantes, docentes, e investigadores de la Universidad, en articulacion con la
Politica de Investigacion e Innovacién, Creacion artistica y cultural de la universidad
(Innovacion, 2019).

3. Propender por el cumplimiento y proteccion de los derechos fundamentales
de las personas, animales y del medio ambiente cuando hagan parte directa o
indirectamente de proyectos de investigacion.

4. Dar o negar el aval a los proyectos de investigacion en los que participe la
Sede Principal de la Universidad Santo Tomas, que puedan poner en riesgo moral,
psicoldgico o fisico a las personas participantes de la investigacion.

5. Cumplir y hacer cumplir, lo dispuesto en la legislacion nacional y en los
protocolos cientificos internacionales en cuanto al empleo de seres vivos en
investigaciones.

6. Velar por el correcto desarrollo de las practicas de investigacion en relacion
con el uso de datos y manejo de la informacion.

7. Proteger la informacion confidencial puesta a su consideracion.

8. Recibir de los participantes en la investigacion, o de cualquier otra parte, las

denuncias de abuso! y las notificaciones de acciones y efectos adversos? que
puedan alterar el curso normal del proyecto, asi como de los investigadores, los
mecanismos para mitigarlos o minimizarlos, y decidir acerca de su continuidad,
modificacion o suspension, y en los casos en que aplique se procedera a la
adecuacion de los términos de consentimiento, de acuerdo con la naturaleza del
proyecto.

9. Hacer seguimiento a aguellos proyectos de investigacion con humanos, animales
0 impacto ambiental en los cuales pueda existir riesgo de perjuicio durante la
ejecucion del proyecto.

1 Hacer uso excesivo e inadecuado de una cosa en perjuicio propio o ajeno
2 Accion o situacién que resulta en un evento contrario, negativo o desfavorable



10. Proporcionar un concepto ético en situaciones que se presenten luego de
finalizado un proyecto de investigacion, donde se considere ha sido o esta siendo
vulnerado algun derecho.

11. Gestionar la formacion de los miembros de la Comunidad Académica de la
Sede, en aspectos relacionados con Etica, Bioética e Integridad Cientifica.

12. Asesorar, revisar, evaluar, y/o emitir concepto de propuestas de investigacion
externas a la USTA, que presenten solicitud formal ante el Cebic, y puedan poner
en riesgo moral, psicologico o fisico, de manera directa o indirecta, a personas o
comunidades participantes de la investigacion, como también a animales o el medio
ambiente.

ALCANCE DEL CEBIC

1. Propuestas de investigacion de estudiantes de posgrado e investigaciones
con o sin financiacion institucional o externa.

2. Estudios documentales. Investigaciones cualitativas que recopilaran y
seleccionaran informacion a través de la lectura de documentos, libros,
revistas, grabaciones, filmaciones, periédicos, bibliografias, etc.

3. El Comité s6lo evalla proyectos de investigacion por realizar. No avala
propuestas que hayan iniciado o culminado su intervencion o recoleccién de
datos.

4. El Comité de Etica institucional estara alineado bajo la resolucion 8430 de
1993 por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en salud y se encarga de proteger la
integridad de los seres vivos que participen en las investigaciones de la USTA
como: investigacion en seres humanos, investigacion en comunidades,
investigaciones en menores de edad o personas con movilidad reducida
(discapacidad), investigacion en mujeres en edad fértil, embarazadas,
durante el trabajo de parto, puerperio, lactancia y recién nacidos; de la
utilizacion de embriones, o6bitos y fetos y de la fertilizacion artificial,
investigaciones en grupos subordinados, investigaciones de nuevos recursos
profilacticos, de diagndstico, terapéuticos y de rehabilitacion, investigacion
farmacoldgica, investigacion de otros nuevos recursos, bioseguridad de las
investigaciones, investigacion que implique construccion y manejo de acidos
nucleicos recombinantes, investigacion con isotopos radiactivos y
dispositivos y generadores de radiaciones ionizantes y electromagnéticas,
investigacion biomédica con animales; ademas de la proteccion de otros
objetos investigativos como la investigacion en ciencias naturales,
investigacion en ciencias tecnolégicas o de la informacion, investigacion en



ciencias de la educacion, investigacion en ciencias sociales y humanidades,
investigacion en Ciencias de la salud, econdémicas e Ingenierias.

5. Investigaciones que incluyan instrumentos mediante los que se obtenga
informacion, o uso de bases de datos, en los que puedan ser identificados
los sujetos; en especial cuando se ponga en riesgo la divulgacion de la
situacién econémica, empleo, reputacion, convivencia, condicion civil o penal
de los sujetos que participan en las investigaciones. De igual forma, no son
excepciones cuando, de los resultados de revisiones de literatura (tales como
revisiones sistematicas), se deriven de forma directa posibles decisiones que
afecten a comunidades o medio ambiente.

Nota: El Cebic ofertar4 espacios de formacion en ética, bioética e Integridad

Cientifica a los programas institucionales de pregrado y se concertara con las

distintas divisiones de la universidad, las formas de garantia de la aplicacion de

los principios de ética a los trabajos de grado en pregrado.

INVESTIGACIONES EXENTAS DE REVISION POR PARTE
DEL COMITE INSTITUCIONAL

Estardn exentas por parte del Cebic, aquellas investigaciones que no comprometan
la participacion e integridad fisica, cognitivos, mental y psicosocial de humanos y
animales, ademas de perjuicios a nivel salud, medioambiental, educativos, sociales,
0 que incluya personas vulnerables, tales como: nifios, personas privadas de la
libertad, minorias étnicas y raciales, personal subordinado, mujeres embarazadas y
en general toda persona que se encuentre en condiciones reducidas de autonomia
o movilidad.

NORMATIVA NACIONAL E INTERNACIONAL SOBRE
COMITES DE ETICA, BIOETICA E INTEGRIDAD
CIENTIFICA.

1. Politica Nacional de Etica de la Investigacion, Bioética e Integridad Cientifica
- Colciencias de febrero de 2018.

2. Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia.
3. El Cédigo de Nuremberg (Tribunal Internacional Militar de NUremberg, 1947).
4. Declaracion de Helsinki de 1964 y sus posteriores revisiones (WMA, 2013).



5. Informe Belmont (National Commission for the Protection of Human Subjects
of Biomedical and Behavioral Research, 1978).

6. Pautas éticas internacionales para la investigacién relacionada con la salud
con seres humanos por el Consejo de las Organizaciones Internacionales de
Ciencias Médicas — CIOMS y la Organizacion Mundial de la Salud —OMS.

7. La Declaracion de Bioética de la Unesco (2005)

8. Y todas las demas normas o cédigos a las que refiera el campo nacional e
internacional y apliquen a Comités de Etica, Bioética e Integridad Cientifica.

CONFORMACION DEL COMITE DE ETICA, BIOETICA E
INTEGRIDAD CIENTIFICA

El Cebic estara acompafiado por la Vicerrectoria Académica General (VAG) y desde
la secretaria técnica, por la Direccion Nacional de Investigacion e Innovacion. Los
integrantes del Cebic deberan contar con formacion en ética, bioética e integridad
cientifica y, en caso contrario, debera establecerse un plan de formacion.

Los integrantes del Comité tendran voz y voto en cada sesion y, estara integrado
minimo por:

1. Vicerrector Académico General o0 representante nombrado por él
(Presidente CEBIC)

2. Director de la Direccién Nacional de Investigacion e Innovacion.

3. Integrante con formacion profesional en medicina.

4. Integrante con formacion en areas de las ciencias de la salud

5. Integrante con formacion en &reas de las ciencias sociales

6. Integrante con formacion en el area de humanidades y filosofia institucional.

7. Psicélogo

8. Miembro independiente / externo a la institucién y/o representante de la
comunidad.

9. Abogado.

Nota: De acuerdo con las necesidades de cada sede o seccional se determinara
el nimero de integrantes en la conformacion del comité; este podra contar con
maximo 15 integrantes.

Cada sede o seccional priorizara la participacion de Integrantes con formacion
en las areas de conocimiento de cada Division, Facultad y/o Departamento.

El Comité podra convocar a sesion, a profesionales y/o invitados que apoyen la
toma de decisiones de proyectos sometidos ante el Cebic si asi lo requiere.
Estos invitados tendran voz, pero no voto.



La designacion de los integrantes estara a cargo de la Direccién de Investigacion
e Innovacion con aval previo de la Vicerrectoria académica general.

IMPEDIMENTOS EN LA DELIBERACION Y TOMA DE
DECISIONES EN EL COMITE DE ETICA, BIOETICA E
INTEGRIDAD CIENTIFICA

En el marco de los principios del modelo constitucional colombiano, con el fin de
buscar mayor transparencia e imparcialidad, se podra declarar impedimento a la
participacion de alguno de los miembros del Comité, o cada miembro declararse
impedido, en aras de identificar situaciones que generen impedimento, conflicto
de interés, falta de aptitud o incompatibilidad en el ejercicio de la responsabilidad
personal e institucional, en los siguientes casos:

a. Cuando el evaluador se encuentra hasta 4to grado de consanguinidad,
afinidad o civil con algunos de los investigadores postulantes del proyecto.

b. Se entendera la unién marital de hecho con efectos analogos a los del
matrimonio

c. La existencia de una enemistad grave o amistad intima con alguno de los
participantes en el proyecto de investigacion (art 141 del codigo general del
proceso)

d. En caso de que suceda que sobrevenga cualquiera de las circunstancias
previstas, el miembro, debera poner en conocimiento del Comité la nueva
situacion.



