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PRIMER CLAUSTRO UNIVERSITARIO DE COLOMBIA DE ALTA CALIDAD
BUCARAMANG A MULTICAMPUS

s. MEN No. 01456 del 29 de enero de 2018

VIGILADA MINEDUCACION Vigencia por sels afios

RESOLUCION N° 021 DE 2020
(14 de julio)

“Por medio de la cual se actualiza la denominacién del Comité de Etica de la
Investigacion en la Universidad Santo Tomas Seccional Bucaramanga, su
integracion y funciones”

El Rector de la Universidad Santo Tomas Seccional Bucaramanga, en uso de las
atribuciones que le confiere el Estatuto Organico de la Universidad, y

CONSIDERANDO:

Que la Resolucién 008430 de 1993 emanada del Ministerio de Salud "Por la cual
se establecen las normas cientificas y administrativas para investigacion en salud”,
en su Articulo 2 determina 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 investigacidon 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 Comité de Etica en Investigacion de la institucion".

Que en virtud de la Resolucion N° 031 del 18 de junio de 2018, se integro el
Comité de Etica de la Investigaciéon en la Universidad Santo Tomas Seccional
Bucaramanga.

Que se hace necesario modificar el referido Comité de Etica de la Investigacion,
en aras de armonizarlo con las politicas y lineamientos que a nivel Multicampus se
han dado en la Universidad y que estan contenidos en el Acuerdo N° 32 del 3 de
julio de 2019, por el cual se actualiza la politica de investigacion, innovacion y
creacion artistica y cultural de la USTA, y en observancia de los derroteros
marcados por Minciencias, en febrero de 2018 sobre la Politica de Etica de la
Investigacion, Bioética e integridad cientifica.

Que en mérito de lo expuesto,
RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO. Cambiar la denominacion del Comité de Etica de la

Investigacion, por el de Comité de Etica, Bioética e Integridad Cientifica -
CEBIC de la Universidad Santo Tomas Seccional Bucaramanga.
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ARTICULO SEGUNDO. Objetivo. EI Comité de Etica, Bioética e Integridad
Cientifica — CEBIC, es un estamento independiente y responsable de garantizar la
proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los seres vivos, y en general
por la conservacion de los recursos de la biodiversidad y medio ambiente en el
desarrollo de los procesos de investigacion, innovacion y creacion artistica y
cultural sometidos a su consideracion, teniendo en cuenta las condiciones y
situaciones del contexto social para su desarrollo, por medio de la revision, aval y
seguimiento de los aspectos éticos de proyectos de investigacion, enmiendas, el
consentimiento informado y el manejo adecuado de informacion de los
participantes del estudio. Del mismo modo velara por un comportamiento ético,
transparente e integro de los investigadores y sus productos y publicaciones.

ARTICULO TERCERO. El Comité de Etica, Bioética e Integridad Cientifica-
CEBIC de la Universidad Santo Tomas Seccional Bucaramanga estara
conformado por 7 miembros con voz y voto, con balance de edad y género, dado
el volumen de proyectos que debe evaluar.

Son integrantes del comité:

1. El Vicerrector Académico Seccional o su representante, quien lo preside.
2. El Director de Investigacion e Innovacion de la Seccional.

3. Un profesional de la salud con experiencia en investigacion, preferiblemente en
epidemiologia.

4. Un representante del Departamento de Humanidades, docente y/o con
formacién en Etica y/o Bioética

5. Un miembro de la rama del derecho.

6. Un profesional Invitado segun la necesidad del comité (farmacdlogo o quimico
farmacéutico u otro profesional que asistira cuando sea necesario, como
asesor).

7. Un miembro independiente/externo a la institucion y/o representante de la
comunidad.

Paragrafo 1. Se podra contar con la participacion de un coordinador de
investigacion de Division, Facultad y/o Departamento, como CONSULTOR
EXTERNO, con conocimientos y experiencia en areas o metodologias especificas,
a quién el CEBIC podra recurrir cuando lo considere necesario, con el fin de tener
un concepto especializado en un determinado protocolo de investigacion. El
consultor no se considera integrante del CEBIC por lo que no asume ningun cargo
en el mismo; tendra derecho a voz pero no a voto, por lo que no puede participar
en la deliberacion y decisiones de los integrantes del CEBIC.
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Paragrafo 2. Al menos tres miembros del CEBIC seran designados por consenso

y a través de convocatoria, a cargo de la Vicerrectoria Académica Seccional y la
(Contintia Resolucién N° 021 de 2020)

Direccion de Investigacion e Innovacion, una vez se estudie su hoja de vida. La
designacion se hara por dos (2) afos, prorrogables de acuerdo con las politicas
definidas por el CEBIC.

Los miembros deben estar dispuestos a recibir capacitaciéon en buenas practicas
de investigacion, bioética, métodos de investigacion, eventos adversos vy
medicamentos. Adicionalmente deben estar dispuestos a adoptar una politica de
confidencialidad que impida el uso de informacién reservada, e informar cuando se
presente una situacion que implique conflictos de interés.

Paragrafo 3. El CEBIC sesionara una vez al mes o cuando sea necesario, y el
quorum para la toma de decisiones sera la mitad mas uno de los asistentes,
siempre y cuando el quérum deliberatorio sea minimo de cinco (5) miembros y con
al menos un miembro médico, uno no cientifico, y un representante de la
comunidad, y siempre debe estar el presidente o presidente encargado.

ARTICULO CUARTO. Teniendo en cuanta que todo el funcionamiento del CEBIC
se establecera en las guias operativas para el comité de ética de investigacion en
salud, y por los lineamientos minimos para la conformacion y funcionamiento de
comités de ética en investigacion en Colombia, son funciones del CEBIC de la
Universidad Santo Tomas Seccional Bucaramanga, las siguientes:

a. Evaluar, avalar y formular sugerencias desde el punto de vista ético, y antes de
su inicio, a las investigaciones propuestas que realicen intervenciones en seres
humanos y animales o afecten de alguna manera el medio ambiente o la vida
de las personas.

b. Garantizar la proteccion de los derechos fundamentales de todos los seres
vivos participantes de investigaciones y cumplir lo dispuesto en la normativa
nacional y acuerdos internacionales.

c. Velar por el desarrollo de buenas practicas de investigacion y manejo de datos e
informacion sensibles.

d. Reflexionar sobre el desarrollo de una investigacion, sus objetivos, su alcance,
el buen uso de los recursos destinados para su desarrollo y su impacto en la
sociedad, para conocer, analizar y tomar decisiones en torno a la ocurrencia de
los posibles riesgos a existir.

e. Ratificar el aval ético a proyectos que no incluyan medicamentos y sean
catalogados como investigacion sin riesgo o con riesgo minimo (segun Art 11
Res-008430 de 1993, emanada del ministerio de salud de Colombia), realizados
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por el Comité Investigacion de Facultad, Departamentos Académicos o Instituto

de Lenguas o quien haga sus veces.
(Contintia Resolucién N° 021 de 2020)

f. Aprobar y ratificar el aval ético en forma expedita de proyectos previamente
evaluados por Comité Investigacion de Facultad, Departamentos Académicos o
Instituto de Lenguas o quien haga sus veces.

g. Recibir notificacion de alteraciones del curso de las investigaciones o mala
practica, y decidir la suspensién o correcciones del caso.

h. Establecer los procedimientos para identificar con precision y contrarrestar con
determinacién cualquier mala practica cientifica.

i. Hacer seguimiento a través de informes a todos los proyectos de investigacion
que se avalen.

j- Cuidar por el correcto desarrollo de las practicas de investigacion en relacion con
el uso de datos y manejo de la informacién.

k. Velar por la aplicacion y cumplimiento de los parametros establecidos en la
politica de investigacion USTA Colombia.

|. Reglamentar la conformacion y funcionamiento basico del CEBIC, ajustado a las
funciones establecidas.

m. Elaborar lineamientos y guias éticas institucionales en materia de investigacion
en el ambito de su competencia, apegadas a la normativa vigente.

n. Fomentar la educacién en Etica, Bioética e Integridad en la investigacion, asi
como en los procesos de formacion de la Universidad.

o. Capacitar y asesorar a los comités de investigacion de las facultades, y a los
miembros del Comité de Etica, Bioética e Integridad Cientifica de la Universidad
Santo Tomas Seccional Bucaramanga.

p. Otras inherentes a sus competencias.

ARTICULO QUINTO. Responsabilidades funcionales de los miembros.

Por ser el CEBIC una responsabilidad de la Vicerrectoria Académica de la
Seccional, esta dependencia determinara una representacién para presidir el
comité. Las responsabilidades se distribuyen asi:

¢ Presidente.
¢ Miembros Vocales
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o Vocal secretario (Actua como interlocutor en ausencia del
presidente)

o Vocales evaluadores (3 miembros)

o Miembro no cientifico y no del area de la salud.

(Contintia Resolucién N° 021 de 2020)

» Secretaria Técnica.
* Consultores Externos (tienen voz pero no voto).

ARTICULO SEXTO. La presente resolucion rige y tiene plenos efectos a partir de
la fecha de su expedicion, y subroga la Resolucion N° 031 del 18 de junio de 2014.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Expedida en Bucaramanga, a los catorce (14) del mes de Julio de 2020.

El Rector Seccional El Secretario General Seccional
¢ veo? .
Fr. Oscar Eguardg-GUAYAN PERDOMO, O.P. Jorge Luis GOMEZ SUAREZ
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