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DIRECTRIZ 020/21
CONSE]JO ACADEMICO DE LA SECCIONAL CALI

(Reglamentacion sobre los Comités de Investigacion y Etica (CIE)

El Consejo Académico de la Pontificia Universidad Javeriana Seccional Cali

CONSIDERANDO:

1. Que la investigacién para la Universidad Javeriana es la busqueda del saber que amplia las
fronteras del conocimiento y de su aplicacion'.

2. Que las investigaciones, adelantadas personalmente o en grupos, implican el concurso
esencial de la comunidad cientifica respectiva, ya que en ella surgen las preguntas y se
discuten los avances pretendidos por sus rniembros”.

3. Que es deber de los investigadores en la Universidad Javeriana revisar de manera permanente
su identidad de hombres de ciencia a fin de cimentar su labor cientifica sobre la
argumentacion, expresar sus planteamientos con claridad y respeto, ejercer y aceptar la
critica, y estar en disposicién de modificar sus presupuestos cientificos’.

4. Que la investigacion en la Universidad Javeriana debe considerar siempre las aplicaciones
éticas inherentes a los métodos y a las aplicaciones de sus descubrimientos. En consecuencia,
la Universidad asume la reflexion y critica permanente de la forma como los individuos y la
sociedad se apropian del desarrollo cientifico y técnico, y de sus consecuencias®.

5. Que la Politica de Investigaciéon de la Seccional Cali, promulgada mediante Resolucion
003/201 establece la creacion de los Comités de Investigacion y Etica en el numeral 5.3.9.

6. Que le corresponde al Consejo Académico la adopcion y ejecucion de las directrices
generales relacionadas con la planeacion, organizacion, direccion y control de las actividades
académicas, de acuerdo con lo dispuesto en los Estatutos de la Universidad, el Reglamento
de Unidades Académicas y el Reglamento Organico de la Seccional.

RESUELVE:

! Proyecto Educativo Institucional, Numeral 30.
2 Proyecto Educativo Institucional, Numeral 31.
3 Proyecto Educativo Institucional, Numeral 32.
4 Proyecto Educativo Institucional, Numeral 34.
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ARTICULO PRIMERO. - Expedir la directriz para la reglamentacion sobre los Comités de
Investigacion y Etica (CIE), para la Pontificia Universidad Javeriana Seccional Cali, la cual se relaciona a
continuacion:

DIRECTRIZ
COMITES DE INVESTIGACION Y ETICA (CIE)

Definicion

Los Comités de Investigacion y Etica (CIE) son la instancia, a nivel de las Facultades e Institutos de la
PUJ, encargadas del estudio de los proyectos de investigacion, creacioén artistica e innovacion y
desarrollo tecnolégico desarrollados por el cuerpo profesoral de planta de la Universidad. Todo
proyecto que se registra en Investigar PUJ debe contar con la aprobacién de dicho Comité como
requisito previo para su aceptacion institucional.

Propésito

El propdsito de los CIE es el de velar por la pertinencia, el rigor, el respeto de los derechos de los
participantes y seres vivos sujetos de investigacion, el acatamiento de las normas éticas derivadas de su
realizacién y, en general, por la calidad de las propuestas de investigacion, creacion artistica e
innovacién y desarrollo tecnologico. Los comités deben poner especial atencion a las consideraciones
éticas y a la integridad cientifica que puedan verse afectadas por la realizacion de los proyectos, velando
por la preservacion del bienestar de los participantes y de los seres vivos en estudio, la confidencialidad
de la informacién y cuidando que los proyectos no tengan consecuencias ambientales o sociales que
atenten contra el respeto a la dignidad, integridad e identidad de los mismos, en un marco de
aseguramiento del rigor y cumplimiento de estandares nacionales e internacionales de la investigacion.
Al Comité le corresponde, igualmente, verificar los procedimientos de consulta con los participantes
y comunidades de los estudios en términos de su consentimiento informado, asi como revisar la
aprobaciéon del Comité Institucional para el Cuidado y Uso de Animales — CICUAL- cuando se trata
de proyectos de experimentacion animal. De igual forma, deben verificar la comunicacién de los
resultados de la investigacion a la comunidad que hace parte de la investigacion.

Funciones de los Comités de Investigacion y Etica

1) Emitir conceptos (Tabla 1) sobre los proyectos de investigacion, creacion artistica o innovacion
y desarrollo tecnoldgico que se presenten para su evaluacion, a la luz del propésito planteado
en este documento.

2) Avalar, rechazar o pedir modificaciones a los proyectos de investigacion, creacion artistica e
innovacién y desarrollo tecnolégico.
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3) Examinar las consideraciones éticas y la integridad cientifica que puedan verse afectadas de las
actividades de investigacion, creacion artistica y desarrollo tecnologico planteadas en el
proyecto.

4) Verificar que los proyectos cumplan con los parametros y directrices exigidos en la
normatividad vigente’ y se conformen con las practicas de los distintos colectivos académicos,
tales como el secreto estadistico, la confidencialidad de la informacion, la explicacion a las
comunidades de los propésitos del proyecto, o el consentimiento informado.

Composicion

Los CIE estaran presididos por la decanatura de Facultad o la direccién de Instituto adscrito a la
Vicerrectoria Académica, la direccion de departamento, la direccion o un delegado(a) de posgrados, el
delegado(a) de la Facultad o Instituto ante el Comité Institucional de Investigacion, y un o una lider
del grupo de investigacioén. Podran contar con un miembro externo a la Facultad, de nuestra instituciéon
o externo a ella, competente en alguna de las areas de conocimiento de las que trata la unidad. En las
Facultades donde solo hay un departamento se debe garantizar la presencia de al menos dos
profesores(as) 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 Académica, los CIE incluirin al menos a dos
investigadores(as) 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, con la aprobacién de los otros miembros del Comité, cuando tenga conflictos de interés
derivados del mismo o cuando es investigador o asesor en el proyecto en discusién. En este caso,
corresponde a la Presidencia del Comité nombrar a alguien de su mismo departamento en su remplazo.

La Facultad de Ciencias de la Salud ademas del CIE cuenta con un Comité de Etica de la Investigacion,
dedicado a la revision de proyectos de investigaciéon que involucran investigacion con seres humanos,
con organismos genéticamente modificados o comunidades ancestrales. Este comité fue aprobado

mediante Acta 064 del 25 de febrero de 2015 del Consejo de la Facultad de Ciencias de la Salud y tiene
una composicion diferente a la de las demas unidades académicas.

Tecnologia e Innovacién
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Secretaria del Comité

Cada Comité debera contar con un secretario(a) que sera responsable de llevar las actas de las sesiones
y conservar el archivo de los documentos del Comité. Este secretario(a) puede ser el(la) asistente de
analisis y desarrollo de la Facultad o Instituto, o un asistente administrativo que designe la decanatura
o la direccion del Instituto. De otra manera, la secretarfa puede rotarse entre los miembros del Comité.
El(la) secretario(a) del Comité no conceptuara sobre el proyecto y sus funciones solo estaran
relacionadas con la secretaria de las sesiones y la conservacion de los archivos del CIE.

Los comités deben contar con un acta de constituciéon dado que ésta es requerida por algunos
organismos nacionales o internacionales. Esta se puede obviar con el nimero y fecha del Acta del
Consejo de Facultad en la cual se constituy6 dicho 6rgano, o formalizar en una sesion del mismo
Consejo en la cual se crea.

Operacion de los Comités

1) El CIE se reunira periddicamente, por convocatoria de la Presidencia, la decanatura de la
respectiva Facultad o la direcciéon de Instituto. Se podran realizar reuniones virtuales; su
convocatoria se hara por escrito, por via electronica o por comunicacion impresa. Se requiere
un quorum de dos terceras partes de sus miembros para que produzca una resolucién de
caracter decisorio.

2) Los proyectos que se presenten al CIE para su evaluacion deben contar con el aval de la
direccion del departamento o Instituto adscrito al que pertenece el investigador(a) principal. El
Consejo de Facultad o Instituto debe definir los procedimientos que se seguiran para la

evaluacion de los proyectos antes de su presentacion al CIE.

3) Una vez estudiado y evaluado el proyecto de investigacion, el Comité le comunicara su decision
al investigador(a) principal, con copia a la direccion del Departamento o del Instituto
respectivo mediante el formato de aval institucional o comunicacién escrita firmada por la
decanatura. La decision debe quedar igualmente consignada en el acta y, en los casos en que
sea no aprobatoria, deben indicarse los criterios de evaluacion y las razones por las cuales se
lleg6 a esta decision (i.e. consistencia cientifica y metodoldgica de la propuesta, consentimiento
informado, clasificacién y gestién de riesgos). La comunicacion con el aval respectivo debe
producirse con suficiente tiempo para que el proyecto se presente a la fecha de cierre en la
Oficina de Investigacion y Desarrollo en caso de estar presentandose a una convocatoria.
Cuando haya una legislacion especifica —como ocurre en el 4rea de las ciencias de la salud- es
preciso que el acta haga alusion al cumplimiento de la normativa respectiva. El aval debe incluir
la plena identificacion de la propuesta y sus documentos de soporte.
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4) El Comité debe igualmente aprobar, si se presentan, modificaciones sustanciales al proyecto
de investigacion vy, si la entidad financiadora lo exige, cualquier cambio a la propuesta inicial
incluido el cambio de miembros investigadores.

5) La Presidencia del Comité debera anunciar y asegurar que todo el cuerpo profesoral de la
unidad académica esté informado acerca de las fechas en las cuales recibira proyectos de
investigacién y en las que se reunira. Igualmente, debera asegurar que todo el cuerpo profesoral
conozca el presente documento.

6) Cuando las condiciones lo hagan necesario, el Comité podra determinar un procedimiento
expedito para la evaluaciéon de los proyectos de investigacion, creacion artistica o innovacion y
desarrollo tecnolégico, pero debera, asi mismo, establecer las circunstancias en las que dicho
procedimiento sera aplicable y los posibles condicionamientos que pudieran existir, como el
estar sujeta la aprobacion a confirmacion ulterior, nimero minimo de asistentes a una reuniéon
de esta naturaleza, etc. Esto puede incluir la posibilidad de sesiones virtuales del CIE en
circunstancias de premura para la consideraciéon de un proyecto o si se presentan otro tipo de
circunstancias que las justifiquen.

7) Cada miembro del CIE debera recibir con suficiente antelaciéon los documentos que seran
sometidos a su consideracion para que tenga tiempo suficiente para su revision previa.

8) Los proyectos donde participan diferentes unidades se discutiran en el CIE de la unidad a la
que pertenece el investigador o investigadora principal. El proyecto, en su registro en Investigar
PUJ, debe contar con una carta de la direcciéon de departamento dando su aval al mismo y
asegurando los tiempos estimados del investigador de su unidad en el proyecto. Los proyectos
que exijan grandes recursos, o 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 profesorado 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, debera
anunciatlo anticipadamente a través de la Presidencia del Comité y abstenerse de participar en
la evaluacion y la decision sobre ella. Este evento debe quedar registrado en el acta de la sesion
correspondiente.

10) La presencia del investigador o investigadora principal de cada proyecto en la sesion del CIE
Calle 18 No. 118 — 250, Piso 1, Edificio Administrativo — Santiago de Cali, Colombia
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en donde este se discute, se deja a discrecion de la Presidencia, pero no es indispensable.

11) Los conceptos del Comité deberan adoptarse por consenso. El acta respectiva puede aprobarse

por via electrénica o en la sesion siguiente.

12) Cuando los conceptos sean de caracter condicional, debera explicitarse el procedimiento para
una nueva remision de la documentaciéon que incorpore las recomendaciones. L.os conceptos

negativos deben ser claramente fundamentados.

13) El CIE también puede realizar reuniones de seguimiento de los proyectos que considere
pertinentes, cuando haya motivos que susciten inquietud sobre su desarrollo. i.e. cuando se
identifiquen casos de omision del reconocimiento de mérito de autorfa, se perciba poca
rigurosidad en la trazabilidad de la informacion, se descubra posible manipulacion o evaluacion
de seres vivos sin los protocolos debidos, se identifique sobredimensiéon presupuestal para

asegurar flujo de recursos.
Evaluacion y conceptos del Comité

La evaluacién y los conceptos de los Comités se fundamentaran en el andlisis de los siguientes
componentes de los proyectos de investigacién, creaciéon artistica o innovacién y desarrollo
tecnologico, previo aval del comité de departamento o Instituto al cual esta adscrito el investigador

principal:
Proyectos de | Proyectos de
Componentes que deben tener los proyectos Proyectos de Creacion e |innovaciony
examinados por los CIE Investigacion | investigacion | desarrollo
Artistica tecnolégico

Problema de estudio o asunto de interés, su
justificacion, pertinencia cientifica y social

Articulacién de la propuesta con los focos estratégicos
de la Universidad y con los planes de desarrollo de las X < <
unidades académicas

X X X

Descripcion del objeto, evento, obra o tecnologia que
constituye el nacleo del proyecto y de su estado actual X X
de desarrollo

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

Los aportes que propone realizar el proyecto en
términos de nuevo conocimiento, invencién, X X X
originalidad o novedad, segin la naturaleza del mismo

Calle 18 No. 118 — 250, Piso 1, Edificio Administrativo — Santiago de Cali, Colombia
Teléfono +57 (2) 3218200 Ext. 9128; 8578

6|Pagina



Pontificia Universidad

JAVERIANA

Cali

Vicerrectoria
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Componentes que deben tener los proyectos

Proyectos de
Investigacion

Proyectos de
Creacion e

Proyectos de
innovacion y
desarrollo

examinados por los CIE investigacion

Artistica tecnolégico

Estado del arte de la tecnologia: idea, prueba de
concepto, prototipo, o ya probada y escalado lista para X
su transferencia y uso®

La claridad de los objetivos y factibilidad de sus logros,
dada la metodologia propuesta y el tiempo de duracion X X X
del proyecto

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

La evaluacion de los posibles riesgos a los que podrian
estar expuestos los sujetos de la investigacion y las X X X
medidas que se adoptardn para minimizarlo

La existencia de procedimientos claros para el
consentimiento o asentimiento informado, en los

X X X
casos en que sea
necesario’
Garantia de cumplimiento de normas para proyectos
que impliquen uso de animales® X X X
Correspondencia del cronograma con los objetivos
propuestos , y de acuerdo con los términos de referencia X X X
de la convocatoria respectiva.
Estudio del presupuesto, su racionalidad y consistencia
con los objetivos y la metodologia propuestos, y de
X X X

acuerdo con los términos de referencia de la

convocatoria respectiva.

6 El Centro de Innovacién y Emprendimiento acompafiara el desarrollo de estos componentes, si se solicita.

7 Esto incluye el aseguramiento de que los sujetos de la investigacion 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 investigacién. Documento de consentimiento informado (si aplica).

8 Cuando la investigacion implique el uso de animales, el proyecto debe contemplar las buenas practicas para el uso y manejo
de animales, 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 Experimentacién (CICUAL), obligatorio para el uso
de las dependencias de la Unidad de Biologfa Comparativa de la Universidad o del laboratorio respectivo de otro centro de
experimentacién. Para los proyectos de investigacion cientifica sobre diversidad biologica o acceso a recursos genéticos, es
preciso tener en cuenta que se habra de solicitar el respectivo permiso a la autoridad ambiental.
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Proyectos de | Proyectos de
Componentes que deben tener los proyectos Proyectos de Creacion e innovacién y
examinados por los CIE Investigacion | investigacion | desarrollo
Artistica tecnolégico
Evaluacién del posible dafio ambiental producido por
la ejecucion de la investigacion, creacion artistica o
desarrollo tecnolégico y medidas que se tomaran para X X X
minimizarlo o neutralizarlo
Cumplimiento de las normas nacionales e
internacionales sobre manejo e investigacion de X
recursos biolégicos y médicos *
Consideracion sobre los beneficiarios y usuarios . < <
potenciales de los resultados del proyecto
Propuesta de modelo de negocio para llevar al
mercado los productos del proyecto? x
Informacién relativa a la proteccién de la propiedad
intelectual derivada de los resultados del proyecto X X
La no existencia de condiciones que restrinjan la
independencia de las y los investigadores o creadores
para la formulacion de las propuestas, el analisis de los X x x
resultados o la publicacién de los mismos
Formacién y experiencia de las y los investigadores o
creadores X x x

Para propuestas de investigacion en areas del conocimiento que se desmarcan de los componentes
arriba indicados, las Presidencias de los CIE presentaran a la Vicerrectorfa Académica un documento

aprobado por este organismo donde se indique la guia alternativa propuesta.

Formatos para propuestas de investigacion

La informacion a incluir en la propuesta de investigacion depende de lo estipulado en los términos de
referencia de la convocatoria a la cual se esta presentando el proyecto. Para propuestas de investigacion
con financiacién interna existen formatos aprobados: uno general, uno para proyectos de
investigacion-creacion y uno para proyectos de creacion artistica. Estos formatos se encuentran en

linea en la pagina de la Oficina de Investigacion y Desarrollo.

Acompafiamiento y segunda instancia de los Comités de Investigacion y Etica

La Vicerrectorfa Académica tendra a su cargo el acompafiamiento de los CIE, no solamente en

9 Si la convocatoria lo solicita y para cuyo desarrollo se podra contar con el apoyo de la Direccién del Centro de Innovaciéon
y Emprendimiento.
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términos de asegurar su correcta composicion y funcionamiento, sino también por medio de la
capacitacion periddica de sus miembros y la actualizacién de las normas éticas vigentes. Se asegurara
que todos sus miembros tengan la certificacion de buenas practicas clinicas, cuando la naturaleza de la
investigacion lo requiere.

Por su parte, el Comité Institucional de Investigacion de la Vicerrectorfa Académica 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. Ia Oficina de Investigaciéon y Desarrollo, a su vez, sera la
instancia ante la cual se pueden presentar reclamos de investigadores(as) cuya propuesta no ha llegado
al CIE, por haber sido rechazada dos veces a nivel de departamento.

En caso de no lograr conciliacioén en algin reclamo de conflicto de interés desde el CIE de la Facultad
o Instituto, el Comité Institucional de Investigaciéon puede dirimir también reclamos de parte de los
investigadores e investigadoras en los cuales, de manera sustentada, presenten evidencia de sesgos o
conflicto de intereses de los miembros del CIE de su unidad.

(Hasta aqui el texto de la Directriz)

ARTICULO SEGUNDO. - Derogatorias. Esta Directriz deroga todas las normas que le sean

contrarias.

ARTICULO TERCERO. - Vigencia. La presente Directriz entrara en vigencia a partir de la fecha de
su expedicion.

Dado en Cali, el 21 de julio de 2021

%wm

INGRID SCHULER, Ph.D.
Vicerrectora Académica de la Seccional
Presidenta del Consejo Académico
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