POLITECNICO COLOMBIANG

JAIME ISAZA CADAVID

RESOLUCION No
Por la cual se conforma el Comité de Etica Poli Investiga - CEPI

EL RECTOR

En uso de las atribuciones legales y estatutarias y en especial las conferidas por los

articulos 16 y 24 en sus literales a); b); e); x) y y), del articulo 24 del Acuerdo 10 de 2008
(Estatuto General) v,

CONSIDERANDO:

1. Que la necesidad de establecer un Comité de Etica de la Investigacion se presenta al
incrementarse la investigacion con implicaciones éticas importantes en la institucion
educativa y que los requerimientos en |a normatividad nacional e internacional en ética
de la investigacién son exigidos desde los diferentes entes gubernamentales que
vigilan su correcta aplicacion, con implicaciones para la viabilidad en publicaciones y
acceso a la financiacion de Ia investigacion tanto a nivel nacional como internacional.

2. Que la Ley 84 de 1989 del Congreso de la Republica establece el estatuto general de
proteccién de los animales y se establece la normatividad general para el uso de
animales vivos en experimentos e investigacion y la adecuada realizacién del su
transporte para dichos fines.

3. Que la Resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de Salud, establece las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud en humanos y se
establecen los criterios para la investigacion biomédica con animales.

4. Que por los Decretos 1375 y 1376 de 2013 del Ministerio del Medio Ambiente y
Desarrolio Sostenible, se reglamenta la colecciones biolégicas y el permiso de
recoleccion de especimenes de especies silvestres de la diversidad biolégica con fines
de investigacién cientifica no comerciales.

5. Que la investigacion nacional e internacional por medio de las convenciones de
Helsinki, Nuremberg, las pautas éticas para investigacion CIOMS (The Council for
International Organizations of Medical Sciences), decisién Andina numero 391 del 2 de
junio de 1996, entre otras, establecen la necesidad de formalizacién de los Comités de
Etica de la Investigacion con el fin de velar el cumplimiento de la normatividad que
protege los derechos de cualiquier espécimen vivo con objetivos de investigacion.

investigacién de la Institucién, de acuerdo a los lineamientos establecidos por la
UNESCO para la creacién de los Comités de Bioética.
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7. Que por Resolucion Rectoral Nro: 201500000469 del 01 de Julio de 2015 se convoco
la eleccion de los miembros del comité de ética Poli investiga- CEPI

8. Que corresponde al Rector, formalizar el Comité de Etica Poli Investiga — CEPL.
En consecuencia,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. Objetivo del CEPI. Evaluar el cumplimiento de la normatividad
nacional e internacional relacionada con la ética de la investigacién, garantizando la
proteccion animal y humana en la investigacion y la cualificacién de la produccion
cientifica dentro de la institucion.

ARTICULO SEGUNDO. El CEPI estara conformado por los siguientes miembros:

1. Un profesional en ciencias agrarias o veterinarias, con posgrado en temas
relacionados, docente regular de la institucion, con experiencia minima de 3 afnos
en investigacion.

2. Un profesional en ingenieria, con posgrado en temas relacionados a la Gestion
Ambiental, docente regular de la institucién. Experiencia minima de 3 afios en
investigacion.

3. Un profesional en Educacion Fisica, recreacion y deporte, con posgrado en temas
relacionados, docente regular de la institucién. Experiencias minima 3 afos en
investigacion.

4. Un profesional del area de las ciencias sociales y humanas, Comunicacion o
Administracion, con posgrado en temas relacionados con su carrera, docente
regular de la institucion. Experiencia minima de 3 afios en investigacion.

5. Un estudiante activo de cualquiera de los programas académicos de pregrado 0

posgrado que ofrece la institucion.

Un representante de los grupos de investigacion.

El Director de Investigacién y Posgrados de la Institucién o su delegado quien

haré las veces de Secretario.

NO

PARAGRAFO 1. Los representantes ejerceran sus funciones durante un periodo de dos
(2) afos| contados a partir de su nombramiento, para este mismo periodo se seleccionara
entre los miembros que conforman el Comite al presidente, cuya funciones se describen
en el artjculo 5 de la presente resolucion.

PARAGRAFO 2. El proceso de seleccion para los perfiles de ciencias agrarias o
veterinafias, ingenieria, educacion fisica y area de ciencias humanas o comunicacién o
adminisfracién, se deberé realizar convocatoria publica, con difusion en los sistemas de
informagion institucional. El mismo procedimiento se debera realizar con el perfil de
estudiarte del Politécnico Colombiano Jaime Isaza Cadavid.
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Para el perfil de representante de los grupos de investigacion se utilizara el método de
candidatizacion y consulta, donde se les pregunta a los miembros de los grupos de
investigacion para identificar los candidatos y con ellos se realiza un proceso de votacién
entre los mismos integrantes de los grupos.

ARTICULO TERCERO. Son funciones del CEPI:

1.

9.

Realizar la evaluacién del riesgo humano y/o animal en cada una de las
investigaciones con respecto al beneficio potencial y el cubrimiento en el vacio de
conocimiento que se pretende abordar, valorando sus contribucion en el
mejoramiento de la salud y el bienestar de las mismas especies.

Velar por el cumplimiento de la normatividad nacional e internacional que regula
los procesos y procedimientos para aprobacién de estudios con fines de
investigativos tanto en humanos como en animales.

Definir manual de funciones con los mecanismos para la evaluacion, aprobacién y
seguimiento ético de investigaciones a realizarse en la institucion educativa, con el
fin de estandarizar procesos, facilitar Ia emision de conceptos vy simplificar la
socializacién del funcionamiento del CEPI a los investigadores del Politécnico.
Propender porque los estudios concernientes a los seres vivos y las extracciones
de tejidos o fluidos a organismos vivos con fines de investigacion, sean realizados
por personal cualificado y/o bajo su control directo.

Garantizar el bienestar de los animales que se utilicen en procesos investigativos,
asi como las condiciones de su mantenimiento, cuidado, analgesia y conservacion,
antes y después de la ejecucién del protocolo de investigacion.

Vigilar el uso apropiado de farmacos 0 medicamento a utilizar, asi como también
cualquier efecto adverso observado en el proceso investigativo.

Verificar la adherencia de las investigaciones aprobadas al protocolo avalador por
el CEPI, con el fin de disminuir los riesgos potenciales del proceso investigativo e
identificar la presentacion de eventos adversos.

Perfilar los conceptos emitidos por el CEPI, con el fin de construir y disponer
informacion atil para los investigadores y estudiantes, que sirva de marco de
regulacién interna para la investigacion.

Desarrollar acciones de formacién, capacitacion e informacién en el componente
de ética en investigacion, dirigidas a los investigadores de la institucion.

10. Todas las demas que se consideren pertinentes y propias del Comité de Bioética.

ARTICULO CUARTO. Son funciones generales de los miembros del CEPI:

il
2.

3.

Atender a las sesiones programadas y las sesiones extraordinarias del Comité.

Evaluar los proyectos de investigacién siguiendo los lineamientos que para tal fin
hayan sido establecidos.

Realizar el seguimiento de los proyectos de Investigacion que le hayan sido
asignados.

Revisar, evaluar y conceptuar sobre los informes de avance y monitoreo de los
proyectos de investigacion que le hayan sido asignados. P
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Elaborar los informes y reportes que le sean exigidos en cumplimiento de sus
funciones, siguiendo los lineamientos que para tal fin haya definido el Comite.
Mantener total confidencialidad sobre los asuntos tratados en el Comité.
Participacion activa de las actividades de capacitacion que se generen desde el
Comité.

ARTICULO QUINTO. Son funciones del Presidente adicionales a las funciones generales:

1.

6.

Velar por el cumplimiento de las funciones del CEP! y hacer cumplir las
disposiciones legales tanto nacionales como internacionales referentes al manejo
del/Comité.

Velar por el cumplimiento de las agendas programadas, junto con las tematicas a
serltratadas por el CEPI.

Velar por el seguimiento y acatamiento a las decisiones tomadas por el Comite
para el cumplimiento de los parametros formulados en las distintas
investigaciones.

Velar por la adecuada asignacion de calificadores de los trabajos presentados.
Orientar la discusion de la evaluacion ética en los trabajos investigativos, con el fin
de propiciar una adecuada profundizacién de la implicaciones éticas en los
trabajos académico investigativas.

Firmar las actas de los Comités.

ARTICULO SEXTO. Son funciones del Secretario del CEP!, adicionales a las funciones
generales|

1.

o

Programar las sesiones ordinarias y extraordinarias, para realizar la respectiva
convocatoria una semana antes de la sesién y garantizar la asistencia de
miembros, asesores e invitados si es el caso.

Realizar las actas de cada sesion ejecutada por el CEPI y custodiar los soportes
del evaluacién de cada una de las investigaciones sometidas. Esta informacion
estara protegida por la reserva que establece la Ley.

Gestionar el proceso de comunicacion entre investigadores y los miembros del
Comité, bien sea para dar respuesta a solicitudes o comunicar el resultado del
proceso de evaluacion de la investigacion.

Realizar en coordinacion con el Presidente del Comité, el seguimiento a las
decisiones aprobadas y asignadas en CEP!I.

Verificar la asistencia de los miembros del Comité a las reuniones programadas.
Coordinar los proceso administrativos de renuncia, remocion, sustitucion y perdida
de la calidad de miembro en el CEPI con su debido proceso de convocatoria de
reemplazo. Adicionalmente deberad garantizar ia verificacion de conflictos de
interés e inhabilidades.

ARTICULO SEPTIMO. Participacién de Asesores. El CEPI tendra la opcion de
acompanar las decisiones sobre los proyectos de investigacion en conceptos de expertos
para tematicas que por su complejidad o especificidad lo requieran. P
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ARTICULO OCTAVO. Confidencialidad de la informacion. La informacién tratada dentro
de las discusiones del CEPI, junto con la documentacién revisada en el proceso de
evaluacion de los proyectos de investigacion sera de caracter confidencial. Para
garantizar el debido proceso cada miembro del Comité debera firmar el formato de
confidencialidad proporcionado por la Direccién de Investigacion del Politécnico
Colombiano Jaime Isaza Cadavid.

ARTICULO NOVENO. Personal de Apoyo. EI CEPI contara con personal de apoyo a la
gestion para los proceso de recepcion de proyectos, respuesta a comunicados, procesos
de resolucién del Comité, y demas tareas asignadas desde la gestion del CEPI.

ARTICULO DECIMO. Proceso de pérdida de calidad de miembro. Los miembros dejaran
de estar vinculados en el CEPI en los siguientes casos:

a. Por Renuncia: Cualquier miembro del CEP] podra renunciar en el momento que lo
desee, solo debera presentar una carta al presidente estableciendo las razones por
las cuales se presenta la renuncia.

b. Por remocion: Se presentara en los casos donde las inasistencias a las sesiones,
tanto ordinarias como extraordinarias, supere el 80% de las sesiones programadas en
el afjo. Para el proceso se procedera con la notificacidon por escrito de la decision.

C. Por sustitucion: en el caso de una ausencia prolongada y justificada de algiin
miembro del CEPI, se debera solicitar un sustituto que ocupe el puesto del miembro

ausente. En la medida de que el miembro se reintegre, podra ocupar nuevamente su
puesto.

ARTICULO ONCE. Conflictos de interés e inhabilidades. Los miembros del CEPI deberan
notificar cualquier tipo de conflicto de interés e inhabilidad para el proceso de evaluacién
de proyectos de investigacion. En el caso especifico, se excluira de la discusion y la
decision final en cuanto a la viabilidad del proyecto involucrado, una vez evacuado el
analisis, el miembro podra continuar con sus funciones.

ARTICULO DOCE. Funcionamiento administrativo del CEPI. Se sesionara una vez al
mes, para lo cual se recibiran proyectos de investigacion, hasta ocho (8) dias antes de Ia
sesion programada, con el fin de realizar una revision detallada de los proyectos

presentados para sometimiento. La agenda a los miembros del CEPI sera remitida siete
(7) dias antes de cada sesion.

PARAGRAFO 1. El quérum se garantizara con la mitad mas uno de los miembros activos
del CEPI.

PARAGRAFO 2. Decisiones del CEPI. Las decisiones estaran enmarcadas en las
siguientes respuestas en los procesos de evaluacion:

a. Proyecto aprobado por el CEP!: Cuando no se genere ningun tipo de observacién
para mejorar los aspectos éticos de la investigacion sometida.

b. Proyecto aprobado con modificaciones por parte del CEPI: Cuando se genere alguna
observacion para mejorar los aspectos éticos de la investigacion sometida. &
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c. Proyecto no aprobado por el CEP!: cuando el proyecto de investigacion no es viable
desde los aspectos éticos.

ARTICULO TRECE. Tramite administrativo de proyectos de investigacion. Los
investigadores deberan solicitar la revision de los proyectos de investigacion por medio de
la solicitud de evaluacién de la investigacion, junto con esto deberan remitir el protocolo
completo de investigacion y demas formatos requeridos para el proceso de recoleccion de
la informacioén, incluyendo, segun el caso, consentimiento informado a personas y/o
duefios de animales utilizados en investigacion.

PARAGRAFO 1. Toda solicitud o tramite debera realizarse por medio del correo
electronico cepi@elpoli.edu.co o por el sistema de documentacién Mercurio al Director de
Investigacion y Posgrado.

PARAGRAFO 2. El CEPI tendrd un méaximo de quince (15) dias habiles para dar
respuesta a las diferentes solicitudes o tramites.

ARTICULO CATORCE. Vigencia de los avales. Los procesos de evaluacién de proyectos
de investigacion que generen avales por parte del CEPI, tendran una vigencia de un (1)
afio para comenzar el proceso investigativo. Una vez comience la ejecucion del proyecto
de investigacion deberan presentar informe de avance anual para refrendacién del aval o
entrega de informe de finalizacion de la investigacién, esto con el fin de cerrar el ciclo de
seguimiento por parte del Comité.

ARTICULO QUINCE. Manejo de custodia de la informacion y archivo. Cada proyecto
junto con los comunicados y avales generados deberan ser archivados en carpetas
magnéticas independientes por afio en vigencia, identificando cada carpeta con el nombre
del proyecto.

PARAGRAFO 1. A este archivo solo tendra acceso el secretario(a) del CEPI y el personal
de apoyo del CEPI, salvaguardando en todo momento la confidencialidad de la
informacian.

COMUNIQUESE, PUBLiQUESE Y CUMPLASE

£

John FerJnando Escobar Martinez
Rector

irector de Investigacion y Posgrados
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