COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
PONTIFICIA UNIVERSIDAD JAVERIANA CALI

El Consejo de la Facultad de Ciencias de la Salud (FCS), siguiendo las
directrices del Consejo Académico de la Sede, teniendo en cuenta que una de las
funciones sustantivas de la Universidad es la Investigacién y, considerando que
dicha investigacion debe realizarse con los mas altos estandares no solo técnicos
sino también en todos los aspectos relacionados con la dignidad, derechos,
seguridad y bienestar de los participantes en investigacion, decide crear el Comité
de Etica en Investigacion en Salud, de FCS de la Pontificia Universidad
Javeriana, Cali, que tiene como objetivo principal velar por el cumplimiento del
conjunto de normas éticas nacionales e internacionales vigentes, que involucran la
participacion de seres humanos de diferentes edades, pertenencias étnico-
culturales, posicion socioeconémica, orientaciones religiosas, sexuales, entre
otras, en las investigaciones que buscan construir conocimientos nuevos o afianzar
los ya existentes, relacionados con la salud y el bienestar de los individuos y las
poblaciones.

Estas normas y preceptos hacen parte de consensos internacionales como:

v' El cdédigo de Nuremberg de 1947, posterior a la Il Guerra Mundial y
considerado como el primer antecedente internacional de regulacién ética
en el campo de la investigacion.

v La Declaracion Universal de los Derechos Humanos que ubica en el centro
de la reflexion ética el respeto por la dignidad humana.

v/ La Declaracion de Helsinki, adoptada en la 8* asamblea de la Asociacion
Meédica Mundial realizada en Helsinki en 1964. A esta declaracién se han
introducido la versiéon de 1975 de la revisidon de las investigaciones por
comités de ética, algunos resguardos como el uso de placebos en la versién
de 1996, y finalmente, en la versién del afio 2000, las garantias de
continuidad de tratamiento.

v La “Propuesta de Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion
Biomédica en Seres Humanos” enunciadas en 1982 por el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) y en
colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Las pautas
tenian como objetivo establecer guias para la aplicacion en paises en
desarrollo de los principios establecidos por el Codigo de Nuremberg y la
Declaracion de Helsinki. Incluian consideraciones especialmente sobre la
situacion cultural y socioeconémica de los paises en desarrollo. Ademas en
1991 y teniendo en cuenta las particularidades de los estudios
epidemioldgicos, la CIOMS publicéd las “Pautas Internacionales para la
Evaluacion Etica de los Estudios Epidemiolégicos”. En 1993, CIOMS publica
las “Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion y Experimentacion
Biomédica en Seres Humanos”.



v El Informe Belmont que establece los “Principios éticos y directrices para la
proteccion de los sujetos humanos de investigacion®, plantea como
principios éticos basicos el respeto por las personas, la beneficencia y la
justicia en la investigacion.

Asi mismo, Colombia ha establecido un marco regulatorio de la ética en la
investigacion con seres humanos. Especificamente la Resolucion 0008430 de 1993
del Ministerio Nacional de Salud “Por la cual se establecen las normas cientificas y
administrativas para investigaciéon en salud”, plantea en su Articulo 2 que “las
Instituciones que vayan a realizar investigacion en humanos, deberan tener un
Comité de Etica en Investigacién, encargado de resolver todos los asuntos
relacionados en el tema”; y en su Articulo 6° establece que “la investigacion que se
realice en seres humanos se debera desarrollar conforme a ciertos criterios, entre
ellos: que se ajustara a los principios cientificos y éticos que la justifiquen y que se
llevara a cabo cuando se obtenga la aprobacion del proyecto por parte del Comite
de Etica en Investigacion de la institucion”. Asi mismo, la Resolucién 2378 de 2008,
por la cual se adoptan las Buenas Practicas Clinicas para las instituciones que
conducen investigacién con medicamentos en seres humanos, que en el Articulo 1°
adopta con caracter obligatorio las Buenas Practicas Clinicas para instituciones que
conducen investigacién con medicamentos en seres humanos.

Por las razones anteriores, y dada su importancia se crea el Comité de Etica en
Investigacion en Salud de la Facultad de Ciencias de la Salud, cuyo propésito
central es salvaguardar la dignidad de las personas vinculadas con la investigacion
en el campo de la salud, asi como la proteccién de sus derechos y la garantia de su
bienestar.

DE LAS FUNCIONES DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Para cumplir su propésito el Comité de Etica de Investigacion tendré las siguientes
funciones:

1. Como organo consultor y asesor, tendra la misién de velar para que los
procesos investigativos que desarrolla la Facultad cumplan con los principios
éticos.

2. Velara porque los proyectos de investigacion cumplan con los principios de
beneficencia, respeto por el ser humano y justicia equitativa.

3. Revisara los aspectos relacionados con la calidad investigativa, la validez de
los protocolos de investigacién, la importancia del tema, la pertinencia, la
aplicabilidad de los resultados y su relevancia social.

4. Valorara la calidad metodoldgica y la coherencia de las investigaciones
sometidas a su consideracion en relacion a las preguntas / hipotesis de
investigacion, objetivo, método, estrategias de investigacion e instrumentos.

5. Promovera al interior de la comunidad académica y de los investigadores
espacios de reflexion colectiva sobre el quehacer investigativo, la pertinencia
y la proyeccién de la investigacién en el conjunto de la sociedad.



6. Se reunira periédicamente para establecer una dinamica de funcionamiento
en relacion con las necesidades de investigacion de la Facultad. La agenda
de reuniones sera establecida en la primera reunién de cada afio y sera
publicada a través de la pagina web de la Facultad.

7. Cuando sea solicitado, revisard y emitira un concepto ético sobre los
proyectos de investigacion que presenten estudiantes, investigadores y
miembros de la comunidad académica. Este concepto puede ser de tipo
aprobado, aprobado condicionado o no aprobado en relacién al proyecto de
investigacion evaluado. Se exceptuan aquellos proyectos de investigacion
que realizan intervenciones directas en seres humanos como prueba de
medicamentos u otros dispositivos médicos, estos proyectos seran enviados
directamente a un comité de ética externo a la Facultad y que cumpla con
todos los criterios del INVIMA vy la resolucién 2378 de 2008.

8. Solicitara por escrito, cuando lo considere necesario, modificaciones,
ampliacion de informacién o anexos.

9. Emitira recomendaciones éticas por escrito sobre los proyectos de
investigacion, cuando lo considere pertinente y con el objetivo de mejorar los
aspectos éticos de los mismos.

10.Clasificara el riesgo de las investigaciones, de acuerdo con las normas
nacionales e internacionales vigentes.

11.En el caso de investigaciones que sean consideradas sin riesgo, el Comité
decidira autonomamente si exonera al investigador de la aplicacion escrita
del consentimiento informado.

12. Observara directamente o a través de terceros el proceso de uso y aplicacién
de consentimiento informado y la conduccion de la investigacién. Para ello
debera elaborarse informes parciales o definitivos

13. Acompafiara a partir de la supervisién ética el desarrollo de los proyectos y
elaborara informes parciales o definitivos de los mismos.

14.Suspendera una investigacion cuando no cumpla los requisitos éticos
planteados al inicio de la ejecucion del mismo.

15. Informara por escrito el motivo de sus decisiones al investigador.

16.En caso de que decida no aprobar un estudio, dejar por escrito las razones
de su decision y dara oportunidad al investigador y su equipo de responder
de manera personal o a través de un escrito.

17.Informara a las directivas de la Facultad de Ciencias de la Salud sobre las
decisiones adoptadas frente a los proyectos de investigacion.

18.Establecera y dard a conocer los lineamientos operativos, asi como los
formatos y requisitos propios del comité.

19.Elaborara su propio reglamento y nombrara presidente y secretario.

DE LOS MIEMBROS DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

El Comité de Etica en Investigacion de la FCS, y de acuerdo a la normatividad
vigente, estara conformado por 5 personas, ninguna de las cuales podra tener al
mismo tiempo un cargo directivo dentro de la Facultad, sera de caracter
interdisciplinario, al menos uno de sus miembros serd médico, profesionales de
otras disciplinas de la salud y/o las ciencias sociales y humanas, con experiencia
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investigativa o no, y garantizara balance de género y edad en su conformacion.
Cada uno de los miembros debe ser reconocido por su idoneidad profesional y ética.
Los delegados podran tener o no experiencia investigativa, y preferiblemente
formacion en bioética o en ética para la investigacion.

El Comité de Etica de la Investigacion estara constituido por:

1 Docente del Departamento de Ciencias Basicas de la Salud

1 Docente del Departamento de Salud Pulblica y Epidemiologia

1 Docente de los departamentos clinicos (Clinicas Médicas, Materno-Infantil y
Clinicas Quirurgicas).

1 Profesional externo del area de la salud y/o de las ciencias sociales, experto
en bioética, no vinculado laboralmente a la Universidad.

1 Representante de la comunidad, reconocido por la misma como una persona
responsable y con alto sentido ético. Este representante puede ser parte de
alguna organizacién social o comunitaria con la cual la Facultad tenga
procesos de cooperacion.

Podran ser invitados consultores externos cuando la tematica o complejidad del
proyecto lo amerite. Su participacién en el comité es con voz pero sin voto.

Para elegir los miembros del Comité de Etica en Investigacion se seguiran los
siguientes pasos:

Los miembros del Comité de Etica seran propuestos asi:

Los docentes de los Departamentos seran propuestos por los Directores de
Departamento entre los docentes que tengan alta idoneidad profesional y ética.
Cada Director propondra minimo dos candidatos de su area. Asimismo, cualquier

profesor de la FCS puede postular candidatos para hacer parte del Comité de Etica
en Investigacién.

El representante de la comunidad sera propuesto, a partir de la solicitud de los
departamentos, de entre aquellas organizaciones sociales o comunitarias con las
cuales la Facultad tenga relaciones de trabajo.

Las hojas de vida de los integrantes seran remitidas a la decanatura de la FCS.

El proceso de seleccion de los integrantes del Comité de ética en Investigacion sera
desarrollado por el Consejo de la FCS

Las funciones de los miembros del Comité de Etica en Investigacién seran:

1. Asistir regularmente a las reuniones convocadas por el secretario y el
presidente del Comité.

2. Revisar los proyectos y la documentacién necesaria que les hayan
asignado al interior del comité.



3. Garantizar la confidencialidad de los proyectos y de las discusiones
realizadas al interior del Comité de Etica.

4. Declararse impedido de participar en las discusiones éticas sobre
proyectos de investigacién donde el miembro del comité participe con
alguin rol en el proceso investigativo.

5. Emitir un concepto etico sobre el proyecto de investigacion, de acuerdo a
la revision que haya realizado del mismo, en un periodo de tiempo no
mayor a 10 dias habiles y con los estandares establecidos previamente
por el mismo comité

6. Hacer seguimiento a los proyectos aprobados, mediante informes escritos
y de acuerdo a la periodicidad definida por el comité.

7. Participar en las discusiones de los proyectos presentados al comité asi
como apoyar las decisiones del Comité.

8. Capacitarse en forma permanente en topicos relacionados con
investigacion, aspectos éticos, legales y normatividad vigente.

Este documento forma parte integral del Acta del Consejo de Facultad No. 064
del 25 de febrero del 2015, en el que se aprueba la creacion del Comité de Etica
en Investigacién de la Facultad de Ciencias de la Salud de la Pontificia
Universidad Javeriana Cali.

Cordialmente,
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