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CONSEJO ACADEMICO
ACUERDO No. 008
(Junio 07 de 2024)

(Por medio del cual se expide la Politica de Etica de la Investigacidn, Bioética e Integridad
Cientifica — EIBIC- en la UAM)

EL CONSEJO ACADEMICO DE LA UNIVERSIDAD AUTONOMA DE MANIZALES, en uso de sus
atribuciones legales y estatutarias'y,

CONSIDERANDO

Que la ley 30 expedida en diciembre 28 de 1992 define como universidades “las
instituciones que acrediten su desempefio con criterios de universalidad en la investigacion
cientifica o tecnoldgica, la formacion académica en profesiones o disciplinas; y la
produccion, desarrollo y transmision del conocimiento y de la cultura universal y nacional”.

Que el articulo 69 de la Constitucién, garantiza el principio-derecho de Autonomia
Universitaria, en concordancia de lo desarrollado por la Ley 30 referida, en cuya égida la
UAM adopta sus propios reglamentos y directivas.

Que en la Ley Estatutaria 1581 de 2012, reglamentada parcialmente por el Decreto Nacional
1377 de 2013, el Decreto 1081 de 2015 y el Decreto 255 de 2022, establece como objeto
desarrollar el derecho constitucional que tienen todas las personas a conocer, actualizar y
rectificar las informaciones que se hayan recogido sobre ellas en bases de datos o archivos,
y los demds derechos, libertades y garantias constitucionales, asi como el derecho a la
informacién.

Que mediante la Resolucidon 0314 de 2018, el Departamento Administrativo de Ciencia
Tecnologia e Innovacién-Colciencias establecié la Politica Nacional de Etica, Bioética e
Integridad Cientifica con el objetivo de garantizar que los procesos de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion (CTel) desarrollados en Colombia, se realicen conforme a los principios y
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lineamientos éticos, bioéticos y de integridad cientifica, en todas las dreas del

Sep. & de 2019

conocimiento.

Que en el Conpes 3975 - Politica Nacional para la Transformacién Digital e Inteligencia
Artificial de 2019 - se establece el desarrollo de condiciones habilitantes haciendo énfasis
en la ética de datos, ética de algoritmos y en la ética que guie las conductas y practicas de
las personas que desarrollen e implementen tecnologia. En desarrollo de este documento,
se dard preeminencia a los principios de justicia, libertad, igualdad, transparencia,
responsabilidad, y se empleardn mecanismos de insercién y de aplicacidon de los derechos
humanos en la creacién e implementacién de esta tecnologia. En términos de integridad
cientifica, establece que el Archivo General de la Nacidn, en articulacion con el Ministerio
de Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones, coordinara la adecuada
conformacidn, gestidén y preservacién digital de los expedientes electrdnicos teniendo en
cuenta la informacién que pueda ser generada en los tramites y servicios del Portal Unico
del Estado Colombiano. Lo anterior, con el objetivo de asegurar el adecuado tratamiento y
gestién de la informacién digital de los archivos y preservar su valor y significado,
garantizando la integridad, seguridad y la transparencia de las actuaciones administrativas.

Que en el Acuerdo 02 de 2020 del CESU, Factor 2 de acreditacidn institucional (Gobierno
Institucional y Transparencia), se establece que una institucion de alta calidad se reconoce
por tener un gobierno que se ejerce a través de normas dirigidas al cumplimiento de su
misién bajo criterios de ética, integridad, transparencia, inclusidén y participacién de los
miembros de la comunidad académica”

Que la Politica Nacional de CTel, Conpes 4069 de 2021, refiere que la ética de la
investigacidn, la bioética, y la integridad cientifica son referentes para la reflexidén sobre la
responsabilidad social de la CTel, asi como para alcanzar la excelencia en CTel; ademas
plantea entre los principios la ética e integridad cientifica que prioriza los cédigos de ética
sociales, profesionales, y de investigacion, mientras que, el principio de excelencia garantiza
gue la praxis de las actividades de CTel-ACTI se lleve a cabo con los mejores estandares de
calidad.

Que la Politica Publica de Apropiacidn Social del Conocimiento en el marco de la Ciencia,
Tecnologia e Innovacién Resolucién 0643 de 2021 establece en uno de sus principios el
reconocimiento de contexto que hace alusion a las practicas de identificacion e
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interpretacion de las realidades locales, sus caracteristicas, sus formas de interaccién y
convivencia, asi como la manifestacién de intereses, problemas y necesidades de los
ciudadanos. Con este principio se espera que los procesos de Apropiacién Social del
Conocimiento partan del reconocimiento de los contextos en los cuales se desarrollan y que
los seres humanos que participan exploren y generen alternativas de CTel orientadas al
mejoramiento de las condiciones de vida, con propuestas pertinentes, oportunas,
respetuosas y éticas.

Que la Politica Nacional de Ciencia Abierta establece en la resolucion 0777 de 2022 en sus
principios que la Universalidad en el mundo actual, en todos los rincones donde se hace
CTel, en mayor o menor proporcion y desarrollo, la ética de la investigacidn, la bioética y la
integridad cientifica, forman parte de los SNCTI. La reflexién sobre el valor de la ciencia
como bien publico y la necesidad de salvaguardar su credibilidad son principios
compartidos.

Que en la actualidad se hace necesario armonizar los lineamientos del Comité de ética de
la investigacion de la Universidad con las disposiciones normativas anteriormente sefialas,
por lo que se propone la creacién de la Politica de Etica de la Investigacidn, Bioética e
Integridad Cientifica en la UAM-EIBIC, para producir, transformar y apropiar el
conocimiento, asi como para regular los aspectos administrativos y académicos de la
misma.

Que durante el afio 2024 se presenté ante las comunidades académicas una propuesta de
creacién de la Politica en EIBIC en la UAM, la cual fue objeto de amplias discusiones antes
de ser presentada ante el Consejo Académico.

Que de conformidad con el articulo 41 del Estatuto General de la Universidad, es funcién
del Consejo Académico dirigir la planeacidén académica en lo atinente a las funciones basicas
de la Universidad.

Que en sesion del siete (7) de julio de 2024 el Consejo Académico aprobd la propuesta de
la Politica de Etica de la Investigacidn, Bioética e Integridad Cientifica para la UAM.

Atendiendo las consideraciones anteriores el Consejo Académico de la Universidad
Auténoma de Manizales — UAM,
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ARTICULO PRIMERO: Aprobar y adoptar la Politica de Etica de la Investigacion, Bioética e
Integridad Cientifica — EIBIC- en la UAM, la cual se desarrolla a continuacién:

PRESENTACION

La universidad debe velar por la ciencia, la tecnologia, la innovacién y el emprendimiento
conjuntamente con la proyeccion y la enseflanza, como funciones sustantivas de una
institucion de Educacién Superior. Asi, la Ciencia, la tecnologia, la innovacién y el
emprendimiento, entre otros, se constituyen en pilares sobre los cuales se edifica la
dindmica de produccién, divulgacién y resignificacion del conocimiento, razén por la cual es
necesario establecer tanto los criterios como la forma en que regird su funcionamiento,
proporcionando de esta manera a toda la comunidad académica un conjunto de principios
y elementos orientadores que permitan definir las responsabilidades de cada uno de sus
integrantes.

Por cuanto la Universidad Auténoma de Manizales -UAM- propicia la investigacién
Cientifica, Tecnolégica, Innovacién, Artistica y Humanistica, en el marco del Sistema
Nacional de Ciencia, Tecnologia, Innovacién y Sociedad; en este documento ofrece una guia
que orienta los procesos relacionados con los lineamientos en Etica de la Investigacion,
Bioética e Integridad Cientifica, EIBIC, a los que se deben ajustar los diferentes actores que
hacen parte del sistema de investigacion, innovacion y emprendimiento de la Universidad
Auténoma de Manizales -UAM.

La Politica de EIBIC-UAM tendra dos marcos de referencia, el primero establece los
fundamentos tedricos de la politica y el segundo, los procesos de reglamentacién.

JUSTIFICACION

La labor cientifica se ha ido reconfigurando con el pasar de los tiempos, hoy no es lo que
solia ser. La Declaracidn acerca de la ciencia y el uso del saber cientifico adoptada por la
Conferencia Mundial Sobre la Ciencia organizada por la UNESCO en 1999, la cual se puede
interpretar como un nuevo contrato social para la actividad cientifica, resalta la importancia
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de la ciencia en la busqueda del bienestar, el desarrollo y el progreso sostenible para las
generaciones presentes y futuras, como una demanda social.

Esta exigencia de la sociedad a la ciencia y esta exhortacién a la sociedad para colaborar en
el mejor uso del saber cientifico, distan mucho del esquema prevalente durante siglos, en
el cual el investigador era casi un ermitafio al margen de los acontecimientos sociales y
politicos y solo en algunas ocasiones su labor era conocida y cuestionada por la sociedad.
Esta declaracion representa un nivel de madurez en la relacion entre la sociedad y el
conocimiento cientifico, en donde la primera reconoce la necesidad del segundo para su
supervivencia y los productores del segundo reconocen su papel y deberes en la primera.

En los inicios del siglo XX, con el desarrollo de algunas investigaciones en seres vivos, como
los casos de Willowbrook, Tuskegee y Talidomida, quedaron expuestas grandes
preocupaciones por sus consecuencias debido a la vulnerabilidad a la que podrian estar
expuestos los participantes en los estudios. Las inconsistencias en el desarrollo de estas
investigaciones llevaron a develar la necesidad de contar con regulaciones que orientaran
el proceder de quienes las realizan, y a reconocer la relevancia y necesidad de los
organismos como los comités de ética de la investigacidn en su calidad de garantes de la
proteccion de efectos colaterales respecto de los sujetos de investigacidn, principalmente
humanos, aunque en la actualidad los seres no humanos y la sostenibilidad del planeta, en
términos de ecologia, como soporte de lo vivo (el bios) han encontrado cabida en el
desarrollo de los lineamientos éticos.

Desde una éptica que enmarca el conocimiento como patrimonio social y ante la necesidad
de establecer que los productos derivados de la generacién de conocimiento en ciencia,
tecnologia, innovacién y creacion contribuyan a la toma colectiva de decisiones, se exige a
las instituciones del Sistema Nacional de Ciencia y Tecnologia y a los investigadores, en
funcién de su compromiso con la generacién y apropiacién social del conocimiento, una
serie de compromisos explicitos en ética de la investigacidn, bioética e integridad cientifica.

Por tanto, se requieren mecanismos transparentes e injerencia de la sociedad en general
en solicitar buenas practicas, que regulen la labor cientifica en los diferentes escenarios en
los que estan presentes los actores del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion, SNCTel. Por lo anterior, se pide compromiso al establecimiento cientifico con la
generacién de conocimiento que permita el desarrollo sostenible y equitativo, y se requiere
gue los cientificos se rijan por consideraciones que incluyan el respeto prevalente de los
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derechos y la dignidad humana, y la preservacion de la vida natural en su diversidad, asi
como de los sistemas que la hacen posible en el planeta.

Minciencias, como ente rector del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Investigacion
(SNCTel), contempla dentro de su misionalidad la formulaciéon y articulacidn de la politica
publica para consolidar una sociedad del conocimiento. Esta finalidad implica generar
conocimiento, desarrollos tecnoldgicos e innovacién, asi como desarrollar capacidades y
aprovechar las potencialidades regionales y sectoriales, de forma que la sociedad del
conocimiento se traduzca en bienestar social, reduccién de inequidades, desarrollo humano
sostenible de las comunidades, paz y justicia social.

Desde el aifo 2013, Colciencias (hoy Minciencias) ha liderado un proceso de reflexion y
discusién colectiva, de manera conjunta con varios actores del SNCTel interesados en temas
de ética de la investigacion e integridad cientifica, asi como con bioeticistas. Es asi como, en
el curso de estas reflexiones, se va disefiando una politica de Etica de la Investigacién,
Bioética e Integridad Cientifica (EIBIC), la cual se adoptd mediante la Resolucién 0314 en el
2018, como una hoja de ruta para generar una cultura de transparencia, probidad vy
excelencia, como el pilar fundamental de la confianza y credibilidad en la practica y los
resultados de la ciencia, la tecnologia y la innovacién.

La institucion universitaria, desde luego, entra en esa légica de justificacion. Sélo que en
este ambito particular (el de la institucidn universitaria), es perentorio dar respuesta a unos
interrogantes basicos: écual es el papel que juega la universidad en un mundo donde el
desarrollo social no es posible, sin el conocimiento?, écdmo es posible la generacién de
conocimiento sin que este se ajuste a principios en ética de la investigacién, bioética e
integridad cientifica? Si la misidn de la Universidad Autonoma de Manizales se centra en el
desarrollo sostenible, la convivencia pacifica y el pensamiento critico équé papel juega un
comité de ética de la investigacion, bioética e integridad cientifica con los actores del
sistema de ciencia, tecnologia e innovacion?

La presente politica institucional en EIBIC es producto de su relacion con la politica
institucional de investigacion UAM (2017), la experiencia y reflexiones del inicialmente
denominado comité de Bioética (hoy Comité de Etica de la Investigacion, Bioética e
Integridad Cientifica CEIBIC-UAM), la participacion en los didlogos en EIBIC y en la
construccidn de la politica nacional en EIBIC, cuyos lineamientos se armonizaron con los
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institucionales y que se encuentran consignados en los diferentes apartados de este
documento.

CAPITULO I: FUNDAMENTOS TEORICOS

La actividad investigativa sigue una serie de lineamientos, explicitos y tacitos, que definen
acciones socialmente aceptables y sus posibles riesgos e impactos en la sociedad. Siendo
asi, hay una relacién estrecha entre el SNCTel y la sociedad, que se convierte en una realidad
que interpela los limites entre las consideraciones éticas y el conocimiento cientifico.

Hoy nos encontramos frente a la necesidad de plantear discusiones acerca de los principios,
los dilemas éticos en investigacion y la responsabilidad social, entre otros temas de suma
importancia, no solamente porque en la cotidianidad de la practica cientifica carecen de
espacio las reflexiones sobre estas situaciones, sino también porque la comunidad cientifica
y los demas actores que forman parte del SNCTel no reconocen facilmente los principios
que deben orientar su practica.

La Politica de Investigacion UAM establece que el ecosistema de CTel, encargado de la
gestion de la ciencia, tecnologia, innovacién y sociedad -CTIS-, articula los procesos para
generar conocimiento y llevarlo a su aplicacién, siendo tres sus pilares fundamentales:

Generacion de conocimiento. Si se asume que la investigacidn tiene la funcién de expandir
la frontera del conocimiento, esta debe llevarse a cabo de manera ética, respetando los
derechos de los participantes, manteniendo la integridad de los datos y evitando practicas
fraudulentas. De esta forma la Etica de la investigacién, la Bioética y la Integridad cientifica
pueden posibilitar que el conocimiento generado sea confiable y valido, y respetuoso de los
principios éticos fundamentales.

Asi mismo, la ética de la investigacién se relaciona con la transparencia y la divulgacién de
informacién en todas las etapas. Esto incluye compartir los resultados de la investigacion
de manera clara, abierta y accesible, asi como divulgar los posibles conflictos de interés.

Transferencia de conocimiento y tecnologia -TCT-. Si se considera que la transferencia de
conocimiento implica llevar los resultados de la investigacién desde el ambito académico
hasta la sociedad y las empresas, ella debe realizarse en el marco de la Etica de la
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investigacion, la Bioética y la Integridad cientifica, es decir, considerando en todos los casos
las posibles implicaciones sociales y ambientales en los procesos de transferencia y en las
tecnologias desarrolladas.

Innovacion y emprendimiento. Si se tiene en cuenta que la innovacién implica el desarrollo
de nuevas soluciones, productos o procesos basados en el conocimiento generado por la
investigacion, y por su parte el emprendimiento implica la creacidn de nuevas empresasy
la aplicacidn de ideas innovadoras en el mercado, ambas actividades deben desarrollarse
en perspectiva de Etica de la investigacidn, Bioética e Integridad cientifica, pues con ellas se
procura desarrollar soluciones que beneficien a la sociedad, minimizando sus impactos
negativos. De manera especifica, respecto al emprendimiento se deben considerar las
consecuencias sociales y ambientales de sus productos o servicios.

Asi pues, la Etica de la investigacion, la bioética y la Integridad cientifica actian como un
marco guia que orienta el comportamiento y las decisiones en cada fase del proceso de
investigacion, desde la generacidn inicial de conocimiento hasta su aplicacion en la sociedad
a través de la transferencia y la innovacion, y por lo tanto son esenciales para construir y
mantener la confianza en la investigacion y el desarrollo.

1.1. Teorias cientificas, valores y contextos de la ética en el marco del ecosistema de la
ciencia, la tecnologia, la innovacion, la creacién y el emprendimiento de base
tecnolégica?

Los temas de ética de la investigacion y de bioética se refieren fundamentalmente a la

reflexion y al analisis interdisciplinar de los proyectos de investigacién en seres humanos y

animales por parte de un Comité de Etica de la Investigacién -CEl-, pero también en la

comunidad. De esta forma, los CEl se constituyen en actores centrales del SNCTel porque a

nivel de las instituciones, incluidas las que prestan servicios de salud, representan el eje

central del debate colectivo y corolario de los desarrollos en la tematica.

La primera reglamentacion sobre el funcionamiento de los CEl fue expedida por el
Ministerio de Salud mediante la Resolucién 2378 de 2008, en parte como aplicacion de los
cddigos y los manuales de ética, protocolos y guias de buenas practicas que se han venido

1 Este texto esta parcialmente basado en el libro. Vanegas, J.H.; Vélez, C.; Vidarte, A. (2010). Aproximaciones
a los fundamentos y métodos de investigacion. Universidad Auténoma de Manizales.
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construyendo y promocionando desde organismos internacionales como la Organizacidn
Mundial de la Salud -OMS- y el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas -CIOMS-, principalmente.

Sobre la integridad cientifica no existe a nivel nacional ningin organismo que oriente de
manera articulada las acciones de los diversos actores del SNCTel, pues, cada uno maneja
estas situaciones de manera auténoma, aplicando lo establecido mediante sus
reglamentaciones internas. Temas como el plagio y los derechos de autor se presentan
como las evidencias de este tipo de faltas.

En cuanto a lo relacionado con la Bioética, actualmente, se estd en proceso de
reglamentacion la Ley 1374 de 2010, para proceder a la conformacién de las ternas sobre
las cuales el presidente conformara el Comité Nacional de Bioética -CNB-. En el contexto
académico, desde la década de los ochenta, diversos Centros e Institutos del pais
comenzaron a realizar trabajos en bioética (Martinez, Borjas y Andrade, 2015). Luego, en
Bioética, a mediados de la década de los noventa, varias universidades abrieron programas
de especializacidn, maestria y, finalmente, de doctorado.

En este proceso, algunas organizaciones de CTel a nivel nacional han venido trabajando en
varios aspectos de la ética y la integridad, como: (a) el documento Elementos para la
formulacion de una politica publica en uso y cuidado de animales con fines académicos
(2016), iniciativa liderada por el Centro de Pensamiento en Etica de la Investigacidén con
Modelos Animales de la Universidad Nacional de Colombia; (b) la Propuesta metodoldgica
para la conformacién de una Red de CEl (2006), de la Red de Comités de Etica en
Investigacion con Humanos—Rednalce, también liderada por la Universidad Nacional; y (c)
la conformacién de redes de CEl, como Cicuales, la Red de Comités de Etica de Investigacion
en Seres Humanos —RECEIH, Seccional Cali, y las que se empiezan a conformar en ciudades
como Bucaramanga y Medellin, principalmente. Esta situacidon evidencia el aporte de la
academia en la promocion de la reflexion alrededor de estas tematicas en el pais.

Aunque a nivel global también existen diferencias de enfoque entre paises respecto del
alcance de la ética de la investigacidn y la integridad, asi como dentro de los mismos,
particularmente sobre la distincién del limite entre la legalidad y la ética, recientemente se
ha incrementado la censura por su infraccion.
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1.2, Aproximacion tedrica

A partir del siglo XVIII (ilustracion escocesa e ilustracién francesa) inicia la organizacion de
las sociedades cientificas, es asi como los Estados modernos conceden a la ciencia un interés
econdmico y politico, sin dejar de lado su concepcién como bien social. La utopia de aplicar
la ciencia a la industria y al mejoramiento de las condiciones de vida de la sociedad es una
idea que encarna un momento trascendental hacia la institucionalizacién de la investigacion
cientifica.

En el mundo contempordneo el conocimiento se ha convertido en un factor de produccién,
es decir, se asume como fuente de riqueza, al igual que el capital, el trabajo y la tierra. Este
desarrollo también ha implicado reconocer que los adelantos cientifico-técnicos desafian a
las sociedades a reflexionar sobre sus valores y principios, constituyéndose ademas en un
factor de cambio en las dinamicas colectivas. El reconocimiento de esta influencia de la
ciencia en la sociedad justifica la adopcion de lineamientos que canalicen la dinamica de la
cienciay la tecnologia, ademas de que esta relacién se expresa en términos del impacto que
los sistemas tecno-cientificos que estos tienen en los sentidos de la vida y del impacto que
los sentidos de la vida en el quehacer cientifico-técnico. Como objeto de politica publica, la
evidencia que proporciona la CTel para apoyar la toma de decisiones.

En coherencia con lo anterior, esta politica institucional esta articulada y armonizada con la
Politica Nacional en EIBIC, cuya finalidad es la de fomentar una cultura que promueva la
reflexion colectiva, participativa y plural sobre la investigacion en Colombia, que garantice
su calidad y pertinencia, para el desarrollo social con justicia y equidad. Dicha politica,
atendiendo a las relaciones reciprocas entre ciencia y sociedad, se ha disefiado sobre tres
pilares fundamentales, dada la necesidad de actuar de manera articulada entre los actores
del SNCTel: (a) la reflexién acerca de los valores y los fines de la CTel en la sociedad
colombiana de cara al mundo, (b) la inclusién de la reflexién ética en todas las disciplinas
del conocimiento, el desarrollo tecnoldgico y la innovacién y (c) el fomento de las buenas
practicas en el desarrollo de la CTel.

1.2.1. La ética de la investigacion.

La ética de la investigacion, como objeto de estudio y campo de aplicacion especifico, es
resultado de un proceso que comenzd, entre otras, con la alarma mundial suscitada por las
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investigaciones desarrolladas en seres humanos por el nacionalsocialismo. A partir de ese
momento, se han ido promulgando y resignificando pautas y normas dirigidas a garantizar
el respeto de las personas que participan en investigaciones biomédicas. El Cédigo de
Nuremberg (1947), que recoge una serie de principios que rigen la experimentacién con
seres humanos, la Declaracidon universal de los derechos humanos (ONU, 1948) vy la
Declaracién de Ginebra (WMA, 1948), que actualiza el juramento hipocratico, constituyen
los pilares fundamentales de este proceso. Todas coinciden en definir una serie de
principios éticos que, entre otros aspectos, regulan la experimentacidn con seres humanos.

En el mismo sentido, la Declaracién de Helsinki es considerada como el documento mas
importante en términos de ética de la investigacidn, pues ademads de recoger los principios
del Cédigo de Nuremberg y la Declaracién de Ginebra, detalla con mads precision la
investigacion clinica y sus protocolos, y ajusta el uso de algunos términos y principios, como
el respeto, la autonomia y la autodeterminacion del individuo (incluso por encima del
interés de la ciencia), mediante herramientas como el consentimiento informado y el aval
de los CEl, entre otros. La consideracion del respeto por toda forma de vida, su proteccién
y la urgente necesidad de conocimiento por parte de los investigadores de los acuerdos o
minimos éticos para su adecuado desarrollo, incluyendo el apropiado disefio experimental,
lineamientos cuyo alcance global es indiscutible, no han sido suficientes para asegurar la
observancia de sus principios.

Aunado a lo anterior se hace importante tener en cuenta los aportes del llamado Informe
Belmont (1978), que en un esfuerzo de unificacién define tres principios éticos para la
participacién de personas en la investigacién, a saber: (a) respeto a las personas —
autonomia y consentimiento informado—, (b) beneficencia —maximizar los beneficios y
minimizar los riesgos para los sujetos de la investigaciéon—, y (c) justicia —usar
procedimientos razonables en términos de costo-beneficio y distribucion de los mismos
entre los participantes. Estos tres principios luego fueron trabajados por Tom Beauchamp
y James Childress, y presentados en una publicacién, Principios de ética biomédica (1979),
agregando el principio de no maleficencia (no hacer dafio), y extendiendo su campo de
accion a toda la biomédica, no sélo a la experimentacién. Es necesario, ademas, incluir una
perspectiva bioética para América Latina que tome como perspectiva otros principios
considerando su contexto, y en la que se piense en otras formas de bioética como la
teleoldgica y la narrativa, entre otras.

www.autonoma.edu.co 11
senvicdoaldiente@autonomaedu.co
3712 767 9859 [ 314 771 3532 [ 316 526 0024 318 306 0890 [ 318 356 9085 | 317 894 0741

Linea de atencion en Manizales: (8) 872 7272 - Linea gratuita en todo el pais: 01 8000 510123
Antigua Estacion del Ferrocarril - Manizales, Caldas, Colombia.
) @uaMManizales @ @uammanizales ) @uammanizales




UNIVERSIDAD
AUTONOMA DE Acreditacion Institucional

MANIZALES

: DE ALTA CALIDAD
= L, UAM Resoluciin 009527 Mineducacitn Sep. § de 2019
,;A\_ VIILADA MNEDUAKH

De manera que, si bien se ha visto cdmo la ética de la investigacidon se ha ocupado de
manera general del respeto y la proteccidon de la persona como principio rector de la
investigacion-experimentacion con seres humanos (Aristizdbal, 2012), como primera
responsabilidad del investigador, su campo de aplicacién se va ampliando (Eisman vy
Berrocal, 2001), lo anterior por la conexidn con la bioética desde la perspectiva de Bios, es
decir que el todo (la biosfera y los ecosistemas) y las partes que lo conforman, son
fundamentales para garantizar la pervivencia de las diferentes formas de vida en el planeta
y los componentes que la sustentan, es asi como toda investigacién en mayor o menor
grado posee la responsabilidad de garantizar y conservar el Bios.

Asi, la preeminencia del modelo de las ciencias biomédicas, aunque ha llevado a interpretar
que sélo en las investigaciones en las que participan seres humanos es pertinente la
reflexion ética (que paraddjicamente también aplica para animales), no agota la ética de la
investigacion, puesto que involucra la reflexidn sobre la correcta manera de proceder en
toda forma de investigacion que, si bien parte del investigador también incluye al
investigado y a su colectivo.

El comportamiento ético del investigador implica dar cuenta (a) del valor social de la
investigacion, (b) de la calidad técnico-cientifica, (c) del balance costo-riesgo-beneficio de
la investigacién, y conlleva también asumir la responsabilidad por todo el proceso y los
resultados de la investigaciéon. Como bien distingue Adolfo Sdnchez Vasquez (1984):

El cientifico ha de poner de manifiesto una serie de cualidades morales cuya
posesidn asegura una mejor realizacién del objetivo fundamental que preside su
actividad, a saber: la busqueda de la verdad. Entre estas cualidades morales, propias
de toda verdadera persona de ciencia, figuran prominentemente la honestidad
intelectual, el desinterés personal, la decisidén en la busqueda de la verdad y en la
critica de la falsedad (p. 100).

Frente a esta situacién, desde diversas perspectivas se plantea un enfoque de la ética que
incluye nuevos elementos que redefinen su alcance. Por una parte, la relacién con el medio
ambiente y, por otra, los problemas éticos que tienen que ver con el cuidado de la vida
desde diferentes disciplinas cientificas, mas alld del dmbito médico, pero sin excluirlo. A
partir de estas consideraciones y aportes se va configurando una ética de la vida, que va
mas alla de la relacién exclusiva entre los seres humanos: la bioética, concebida como un

www.autonoma.edu.co 1 2
servidoaldiente@autonomaedu.co

3712 767 9859 [ 314 771 3532 [ 316 526 0024 318 306 0890 [ 318 356 9085 | 317 894 0741

Linea de atencion en Manizales: (8) 872 7272 - Linea gratuita en todo el pais: 01 8000 510123

Antigua Estacion del Ferrocarril - Manizales, Caldas, Colombia.
) @uaMManizales @ @uammanizales ) @uammanizales




UNIVERSIDAD
AUTONOMA DE Acreditacion Institucional

MANIZALES

: DE ALTA CALIDAD
= L, UAM Resoluciin 009527 Mineducacitn Sep. § de 2019
,;A\_ VIILADA MNEDUAKH

campo interdisciplinario que reflexiona y delibera sobre los conflictos de la vida y la salud,
y las implicaciones de los desarrollos tecnolégicos sobre la vida y los valores, entre muchos
otros asuntos.

1.2.2. La bioética.

El origen de la bioética resulta del aporte de diversas consideraciones, a partir de las cuales
se va configurando como una ética de la vida. Cronoldgicamente, se atribuye la creacién del
término bio-Ethik al aleman Fritz Jahr (Hans-Martin, citado por Guzman, Velasco,
Dominguez y Meneses, 2016), quien lo empled en un articulo titulado Ciencias de la vida y
la moral, en 1927. En dicho texto y publicaciones posteriores, Jahr plantea una Etica que
incluye a todos los seres vivos, humanos y no humanos, y propone la generacién de una
ciencia que sirva de puente entre las demas ciencias y la sociedad. De acuerdo con su
pensamiento, la utilizacién de animales en la experimentacion requiere de deliberacion
sobre sus fines, y su uso en ciencia, teniendo en cuenta su naturaleza propia, el derecho a
su propia vida y su proyecto propio en un ordenamiento ecoldgico que tiene un sentido
global.

De manera casi paralela, en Estados Unidos, Aldo Leopold planted la ecologia como
disciplina académica, desde una visién de la naturaleza como un sistema integrado y
complejo de procesos y componentes interdependientes (McCullough, 2005). Este enfoque
holistico rompe con la perspectiva imperante en la época, segun la cual la naturaleza es una
fuente de recursos, sin conexién entre ellos. Leopold (1948) plantea que la responsabilidad
de los individuos es limitar su intervencion en funcién de mantener la armonia con y en el
entorno: la salud de la tierra, del Bios sistémico.

Su propuesta era la de crear una disciplina que integrara los valores humanos, la medicina,
la biologia y la ecologia; por eso usd una sugerente imagen para unir ambos campos, la ética
y la biologia, hablando de la creacién de puentes que permitan al hombre sobrevivir ante
las amenazas —sobre todo ambientales— que se derivan del progreso técnico.

El primero en emplear el término bioética en Los Estados Unidos, fue Van Rensselaer Potter
(1970), quien en un articulo de su libro Bioethics: Bridge to the Future, titulado “Bioethics
the science of survival”, la definid como una ciencia de la supervivencia, en cuanto que
proponia un acercamiento entre las humanidades (valores) y las ciencias (conocimiento),
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como un factor clave para la supervivencia de la raza humana y de las condiciones del
planeta para ello; en su libro Potter plantea la bioética como esa posibilidad de conectar
valores y conocimiento (Wilches, 2011).

Actualmente, para algunos sectores académicos la bioética es la ética del siglo XXI; incluso,
es una ética para el presente y futuro de la humanidad, justamente porque,
independientemente del enfoque adoptado, en cuanto reflexidn ética sobre la vida, el Bios
y el entorno, ha sobrepasado el ambito de la practica médica y de la investigacidn, como
bien se expone en la Declaracién universal sobre bioética y derechos humanos (2005).

Por lo anterior, la practica de la investigacion, y mas ampliamente la CTel, incluye rutinas,
procesos, metodologias, protocolos y reglas, para su ejercicio. “Ademads, por su compromiso
con la busqueda de la verdad, implica cero tolerancia con errores de protocolo, falsedad y
adulteracion en su desarrollo” (Duque, 2015, p. 23). “La gestion cientifica, el respeto por el
saber, el respeto entre cientificos y la busqueda de la verdad, son los principales problemas
éticos centrales en la gestién de la CTel” (Duque, 205, p. 24).

En la medida en que la practica de la ciencia contemporanea se ha colectivizado vy
organizado en sistemas nacionales, involucra las instituciones que la gestionan, desarrollan,
ejecutan y crean las condiciones o entornos donde se desempefan los investigadores, las
cuales, a su vez, interpretan también las relaciones intersubjetivas y les da un rol dentro de
la investigacidn de mayor o menor preeminencia, como en el caso de los animales. En esta
confluencia entre el investigador y la institucionalidad se situa la integridad cientifica como
un tema complementario pero especifico de la ética de la investigacién, que no se dirime o
soluciona en los CEIBIC.

1.2.3. Laintegridad cientifica.

El rol decisivo del conocimiento en el desarrollo de las sociedades ha propiciado la
generacion de instrumentos para su proteccién, como la propiedad intelectual, por lo cual
la integridad cientifica ha tomado una relevancia cada vez mayor en los sistemas de CTel.
En primer lugar, por la responsabilidad que implica la inversidon de recursos publicos y por
el impacto esperado en la comprension o solucién de los problemas que una sociedad
considera prioritarios o estratégicos y, en segundo lugar, porque la dindmica de la CTel hace
cada vez mas necesarias y reiteradas las investigaciones de tipo transnacional, en las que es
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indispensable normalizar criterios y procesos, asi como reglas e instancias que garanticen
la observancia de principios éticos.

Paralelamente, los aportes de la ciencia para abordar problemas globales como la
competitividad, la salud, el cambio climatico, la paz, la convivencia, la seguridad alimentaria,
los fendmenos migratorios, la contaminacién, la inteligencia artificial, los derechos
humanos, entre muchos otros, exigen la observancia de los mas altos estandares de
integridad que preserven la confianza social en una de las mas grandes conquistas humanas:
el conocimiento.

Lo anterior, debido a que se han registrado comportamientos contrarios a la integridad
cientifica por parte de algunos investigadores (plagios, autores fantasmas, créditos
caprichosos, fraudes, etc.); no obstante, su divulgacién y visibilidad se han incrementado en
los ultimos anos. Esta situacidn ha suscitado la reflexién acerca de la manera como los
sistemas nacionales deberian garantizar a las sociedades la veracidad de los resultados de
la investigacidn, y sobre el deber de los Estados de salvaguardar el valor y la confianza en la
CTel. Mas aun, en un mundo globalizado, donde la CTel deviene un bien publico global,
resulta urgente dotar a las sociedades de capacidades para afrontar estos desafios, tanto
mas cuando por definicidn es un campo de desarrollo entre pares.

De manera casi generalizada, las faltas consideradas mas graves y consideradas contrarias
a la integridad cientifica, son: (a) el plagio, (b) el fraude, (c) la falsificacién, (d) la retencién
de datos, (e) el conflicto de interés no declarado y (f) la ausencia de consentimiento
informado.

Otras faltas que son consideradas menos graves, pero igualmente frecuentes son: (a) la no
inclusién de un autor en una publicacién, (b) la firma abusiva de un autor, (c) la transgresién
de la confidencialidad, (d) la no conservacion de datos experimentales, (e) la inadecuada
supervision de estudiantes, (f) la falta de difusion y socializacién y (g) el uso inadecuado de
los resultados de CTel (Duque, 2017).

Es asi que la integridad, al igual que la ética de la investigacidn, esta intimamente ligada al
valor que cada sociedad le otorga y, de manera general, al respeto de los bienes publicos
(asi, por ejemplo, un pais con altos niveles de corrupcion tiende a otorgarle poca o ninguna
importancia); y, en segundo lugar, porque el grado de especialidad del tema requiere contar
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con un sistema de integridad que pueda ofrecer garantias para la denuncia, la investigacion
y la sancién, con el cual no cuentan los sistemas judiciales tradicionales, incluso para
determinar la forma de sancién en funcién del tipo de falta que se debe imponer (penal,
pecuniaria, social, etc.).

La integridad cientifica es un campo de reflexiéon reciente, asi puede evidenciarse en la
Primera Conferencia Internacional sobre Integridad Cientifica que tuvo lugar en 2007, en
Lisboa. Es asi como poco a poco la integridad cientifica se ha vinculado a los SNCTel, entre
otras razones, porque desde la definicidn de las situaciones y las acciones que la conforman,
hasta la manera de identificarlas, denunciarlas e incluso sancionarlas, requieren de un
sistema de responsabilidades individuales y colectivas; en otras palabras, requieren de una
gobernanza.

La integridad cientifica implica emprender acciones en diversos frentes: primero, promover
las buenas practicas en investigacién a través de la adopcidon de medidas tendientes a
instruir a los todos los actores del SNCTel sobre los tipos de faltas en que se puede incurrir;
segundo, prevenir estas faltas desde el mas alto nivel institucional mediante su compromiso
con la adopcién de principios y buenas practicas en la investigacién, aplicables en todas las
areas y las disciplinas del conocimiento, que preserven la confianza de los ciudadanos en la
CTel y garanticen la credibilidad en sus resultados; y tercero, adoptar un sistema de
integridad cientifica que garantice las condiciones de denuncia, investigacién y sancién,
comenzando por las mismas entidades de CTel y generando un sistema abierto de
informacién al respecto (tesis, ensayos clinicos, etc.).

Es asi como la integridad trata de tender un puente entre los fines de la investigacion (ética)
y las condiciones de ejecucién de los proyectos de investigacién a nivel de los individuos
(comportamiento) y de las instituciones (reglas, protocolos, etc.).

Sobre los valores de la ciencia, es necesario comprender que éstos son fundamentales ya
gue constituyen aristas sobre las cuales se edifica la ciencia, y por ello la investigacién y la
ética de la investigacidon no son caracteristicas estaticas de las ciencias, sino que forman
parte del proceso dindmico que todo investigador emprende en el momento de solucionar
un problema cientifico. Frente a los valores mas relevantes, Echeverria, J. (1995 p:67)
refiere: “Resulta comun leer que de existir valores que rijan la ciencia y de ser importante
su estudio filoséfico, los Unicos valores que deben interesar a los fildsofos de la ciencia, son
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los valores cognitivos o epistémicos (verdad, coherencia, claridad y validez)”.Valores que
para el caso de esta politica deben de estar relacionados con los institucionales y su
complemento con los propuestos en la politica Nacional en EIBIC como son la autonomia,
el respeto, la dignidad y la honestidad.

La verdad (Cortina, 1999) es otro valor fundamental tanto en la ciencia como en los
procesos de investigacion, aun mas, en muchos sentidos constituye el valor primordial en
los procesos de busqueda del conocimiento. Nétese que se plantea la “verdad” como una
categoria axioldgica, no como una categoria gnoseoldgica o epistemoldgica; en este ultimo
sentido, la “verdad” debiera constituir una conceptualizacion en el seno de las instituciones
del sistema, que permita que la relacién entre la investigacion, los investigadores, los
participes en y de la investigacion sea coherente.

La coherencia es considerada otro elemento importante en los procesos cientificos, se basa
en la estructura de la teoria y su configuracion ldgica, es decir, en que cada uno de los
elementos de las teorias cientificas debe estar en correlacion con los otros, de tal manera
que se crea un sistema de enunciados que dan cuenta de una forma légica del problema en
cuestion. Ahora bien, esta estructura légica estd respaldada por la forma de llegar a la
verdad del problema. La coherencia se debe expresar en la directa relacién entre la
propuesta y los principios en EIBIC, particularmente en el apartado Integridad Cientifica.

La claridad, por su parte, hace referencia a la capacidad de exponer de manera sencilla las
teorias cientificas y a la preferencia que se debe dar a dichas explicaciones para los
fenédmenos, por encima de aquellas explicaciones superfluamente complejas. Ademas, la
claridad depende de la incorporacién de una EIBIC en una directa relacion entre los ACTl y
la sociedad en un marco de apropiacién social del conocimiento.

Los valores cobran validez dentro de unos contextos: la validez es considerada segun
Echeverria, J. (1995 p:119) como “una actividad plural, y no sélo como la busqueda de
conocimiento”. Hay que entender los valores y las reglas que rigen dicha actividad en cada
uno de los cuatro contextos en los que puede ser analizada: educacidn, innovacion,
evaluacién y aplicacién”. Los valores de la ciencia se legitiman en cada uno de estos
contextos.
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Existen otros valores que es necesario asociar con la actividad cientifica y que serviran para
regular su relacién con la sociedad. Estos valores se derivan de la misién institucional y del
nuevo contrato social de la ciencia expresada en documentos como la Declaracién de
Budapest mencionada con anterioridad a saber: pluralidad, pertinencia,
interdisciplinariedad y criticidad, valores que se formulan no solo en funcién del proceso de
investigacion, sino de una Etica de la Investigacion, Bioética e Integridad Cientifica.

1.3. Marco regulatorio

Las politicas y reglamentos nacionales e internacionales que dan cuenta de san soporte
normativo al sustento de las practicas en ética de la investigacion, bioética y de integridad
cientifica se presentan a continuacién como los referentes sobre los cuales se fundamenta
la politica de EIBIC en la UAM y permite ser referente para la toma de decisiones en ciencia,
tecnologia, innovacion y emprendimiento de base tecnoldgica en pro de proteger los seres
vivos participantes, minimizar riesgos, custodiar la informacién y velar por las buenas
practicas.

1.3.1. Politica Nacional de Etica, Bioética e Integridad cientifica de Colombia (adoptada por medio
de la resolucién 0314 del 05 de abril de 2018)

La Resolucidon 0314 de 2018 es la principal hoja de ruta para promover y consolidar una
cultura que promueva la reflexién sobre la importancia y la pertinencia de la CTel, tal como
ha sido concebida por Minciencias, conforme a lineamientos éticos y adopcion de buenas
practicas cientificas que propendan por su calidad y excelencia, en todas las areas del
conocimiento y sus campos de aplicacién. La politica proporciona un conjunto de
lineamientos y principios claros y coherentes que todos los investigadores y cientificos del
pais deben seguir, incluidos los investigadores UAM, y que ayudan a garantizar que todas las
investigaciones se realicen de acuerdo con los mismos estandares éticos,
independientemente de la institucidon o el individuo que las realice. Asi mismo, esta politica
promueve la integridad y la responsabilidad en la investigacidén cientifica, estableciendo
directrices acerca del manejo de la informacién, la protecciéon de datos, la prevencién del
plagio, la publicacion de los resultados de la investigacidon, entre otras. De tal manera, la
Politica nacional en ética, bioética e integridad cientifica (EIBIC) sirve para garantizar que la
investigacion en la UAM se realice de manera ética, justa, responsable y legal. Ademas, al
fomentar la integridad en la investigacién, esta politica contribuye a la responsabilidad social
con que ella debe ser desarrollada.
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1.3.2. Resolucién 008430 de 1993 del Ministerio de Salud (Ministerio de Salud de Colombia):

Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas, y administrativas para la
investigacion, inicialmente en el area de la salud y actualmente en todas las areas del
conocimiento. Esta resolucidon establece “los niveles de riesgo” de acuerdo con la
participacidon de seres vivos; tales niveles pueden catalogarse asi: Sin riesgo, Riesgo minimo y
Riesgo mayor que el minimo. Todos los investigadores de la UAM deberan establecer cual es
este riesgo en sus proyectos de investigacion:

- Investigacion sin riesgo: “Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencién o
modificacion intencionada de las variables bioldgicas, fisioldgicas, psicoldgicas o sociales de
los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran: revisidon de historias
clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se traten aspectos
sensitivos de su conducta” (Resolucién 8430 de 1993, Ministerio de salud).

- Investigacién con riesgo minimo: “Son estudios prospectivos que emplean el registro de datos
a través de procedimientos comunes consistentes en: exdmenes fisicos o sicolégicos de
diagndstico o tratamientos rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto,
electrocardiogramas, pruebas de agudeza auditiva, termografias, coleccidn de excretas y
secreciones externas, obtencidn de placenta durante el parto, recoleccion de liquido
amnidtico al romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes
permanentes extraidos por indicacidn terapéutica, placa dental y cdlculos removidos por
procedimientos profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion,
extraccién de sangre por puncidn venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia
maxima de dos veces a la semana y volumen mdaximo de 450 ml en dos meses excepto durante
el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas sicoldgicas a grupos o
individuos en los que no se manipulard la conducta del sujeto, investigacion con
medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico y registrados en este Ministerio o
su autoridad delegada, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion
establecidas y que no sean los medicamentos que se definen en el articulo 55 de esta
resolucidn” (Resolucion 8430 de 1993, Ministerio de salud).

- Investigaciones con riesgo mayor que el minimo: “Son aquellas en que las probabilidades de
afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radioldgicos y con
microondas, estudios con los medicamentos y modalidades que se definen en los titulos Il y
IV de esta resolucidon, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyen procedimientos
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quirargicos, extraccion de sangre mayor al 2% del volumen circulante en neonatos,
amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen
métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con
placebos, entre otros” (Resolucién 8430 de 1993, Ministerio de salud).

Esta resolucién también proporciona directrices acerca del consentimiento informado, la
confidencialidad y la privacidad, y la proteccidn de grupos vulnerables, ademas del disefio de
protocolos que aseguren la mitigacion de riesgos de los seres vivos participantes en los
proyectos antes, durante y después de su ejecucion. Asi mismo, establece que todas las
investigaciones deben ser revisadas y aprobadas por un Comité de Etica en Investigacién
antes de su inicio, lo cual, para el caso de la UAM, se realizara ante el comité EIBIC. De esta
manera se busca asegurar que la investigacion en todas las areas del conocimiento se realice
de manera ética, velando siempre por la integridad de los participantes directos e indirectos
vinculados en el desarrollo de los proyectos.

1.3.3. Resolucion 2378 de 2008 (Ministerio de Proteccion Social).

Por la cual se adoptan las buenas practicas clinicas para las instituciones que conducen
investigacion con medicamentos en seres humanos.

1.3.4. ABC de buenas practicas clinicas del INVIMA.

Ha sido realizada por el INVIMA con el objeto de divulgar en un lenguaje claro y sencillo,
aspectos fundamentales como el concepto y contexto histérico de las buenas practicas
clinicas, los pasos a seguir para el proceso de certificacion y los principales componentes
involucrados en el proceso de evaluacion de las instituciones. Se define buena practica clinica
como “un estandar internacional de calidad ética y cientifica para el disefo, conduccion,
realizacion, monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de estudios clinicos que
involucran para su desarrollo la participacidn de seres humanos. Este modelo garantiza que
los datos y los resultados reportados son creibles y precisos, y que estan protegidos los
derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos del estudio” (INVIMA, 2009). Este
documento es de suma importancia para los investigadores UAM, pues es una guia basica
para adecuar el ejercicio investigativo al marco de las buenas practicas clinicas.
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1.3.5. Ley 84 de diciembre 27 de 1989 (Ministerio de Salud, Ministerio de Agricultura y Ministerio
de Educacioén):

Se adopta el estatuto nacional de proteccién de los animales y se regula lo referente a su
procedimiento y competencia.

1.3.6. Politica Nacional de Proteccion y Bienestar Animal (2022)

Esta politica establece lineamientos en materia de proteccion y bienestar de animales
silvestres, domésticos y aquellos usados en investigacién, experimentacion y educacion, con
el fin de erradicar en el pais toda forma de violencia contra los animales. Respecto a su uso
en investigacion, si bien se reconoce que es una actividad legitima que aporta un beneficio
social importante para el bienestar humano y animal, también se debe entender que:

- Solo deben emplearse animales cuando exista una justificacién ética y cientifica avalada y
supervisada por un comité de ética institucional, idoneo, conformado especificamente para
tal fin (evitando una duplicacién innecesaria de la investigacion basada en animales y
asegurando el cumplimiento de la normativa nacional y los lineamientos internacionales al
respecto).

- Solo deben emplearse animales cuando no exista otro método alternativo que no recurra a
animales vivos.

- Debe utilizarse la menor cantidad posible de animales para alcanzar las metas cientificas o
educativas.

- Cuando se utilicen animales para investigacidon y experimentacion, se les debe ocasionar el
menor dolor y/o angustia posible. Ademas, a menudo, el sufrimiento de los animales se debe
reconocer independientemente del dolor y la angustia, y debera considerarse junto con los
demas dafios prolongados que se les puede causar a los animales.

1.3.7. Ley 1374 (enero 8 de 2010):

Tiene por objeto crear el Consejo Nacional de Bioética -CNB-, determinar su integracion,
funciones, organizacién y financiacion. El CNB es un organismo asesor y consultivo del
Gobierno Nacional, que propende por establecer un didlogo interdisciplinario para formular,
articular y resolver los dilemas que plantea la investigacidn y la intervencién sobre la vida, la
salud y el medio ambiente, asi como la construccidon e implementacién de politicas en los
asuntos referentes a la Bioética.
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1.3.8. Conpes 3975: Politica Nacional para la Transformacidn Digital e Inteligencia Artificial (2019):
Teniendo en cuenta que su objetivo general es “Aumentar la generacién de valor social y
econdmico a través de la transformacién digital del sector publico y del sector privado,
mediante la disminucidn de barreras, el fortalecimiento del capital humano y el desarrollo de
condiciones habilitantes, para que Colombia pueda aprovechar las oportunidades y enfrentar

III

los retos relacionados con la 4RI” (Documento Conpes 2019), y uno de sus objetivos
especificos es “Desarrollar condiciones habilitantes para preparar a Colombia para los
cambios econdmicos y sociales que conlleva la IA” (Documento Conpes 2019), esta politica
se convierte en referente para la investigacion en dreas relacionadas con la transformacion
digital e inteligencia artificial, a partir de la cual los investigadores de la UAM pueden explorar
nuevas tecnologias y aplicaciones que impulsen la productividad y el bienestar social, de la
mano con las empresas, dado que la politica implica la colaboracién entre el sector publicoy
privado, lo cual puede llevar a asociaciones estratégicas y proyectos colaborativos que
beneficien a ambas partes. Asi, esta politica genera una fuente de oportunidades significativas
para la UAM vy sus investigadores, fomentando la investigacion, el desarrollo tecnoldgico, la
innovacion, el emprendimiento, la colaboracién y el desarrollo de competencias que

contribuyan al avance de la sociedad y la economia colombiana en la era digital.
1.3.9. Conpes 4069: Politica de CTel (2021)

“Esta politica busca incrementar la contribucion de la CTel al desarrollo social, econdmico,
ambiental, y sostenible, del pais con un enfoque diferencial, territorial, y participativo, para
aportar a los cambios culturales que promuevan la consolidacién de una sociedad del
conocimiento” (Documento Conpes 2021). Al tener en cuenta este propdsito, los
investigadores UAM deben orientar sus actividades de investigacidon hacia el abordaje de
problemas especificos del pais, para asi contribuir al desarrollo de soluciones innovadoras. En
particular, los investigadores UAM procuraran generar la transferencia de tecnologia y
conocimientos desde el dmbito académico hacia el sector productivo, en aras de impulsar la
innovacion y el crecimiento econdmico. Asi mismo, se hace posible la vinculaciéon con
comunidades locales y regionales para abordar desafios especificos, y promover el desarrollo
sostenible, lo que a su vez posibilitard que los investigadores UAM puedan contribuir al disefo
y la implementacion de politicas publicas relacionadas con la CTel y el desarrollo sostenible,
brindando asesoramiento basado en evidencia y experiencia. Por ultimo, cabe sefalar que en
atencidén a esta politica la UAM, a través de programas de grado y posgrado, se orienta a la
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formacidén de personas que estan en capacidad de contribuir de manera efectiva al desarrollo
de actividades de CTel.

1.3.10. Marco ético para la Inteligencia Artificial en Colombia (2021):

Este documento hace parte de una estrategia de la Presidencia de la Republica de Colombia
para facilitar la implementacién de la Politica Nacional para la Transformacién Digital e
Inteligencia Artificial (2019), en el reconocimiento de la importancia de contar con unas
consideraciones éticas sobre el diseno, desarrollo e implementacidon de la Inteligencia
Artificial en el pais. Si bien no es de caracter obligatorio, se convierte en un referente
primordial para la formulacién y gestidon de proyectos que incluyan el uso de la Inteligencia
Artificial. Por lo tanto, sus recomendaciones y sugerencias deberan ser conocidas por todos
aquellos investigadores UAM que se propongan desarrollar proyectos de investigacion en
este campo o que incluyan en la gestiéon de los proyectos el uso de herramientas de
inteligencia artificial.

1.3.11. Cddigo de Nuremberg (1947):

Establece un conjunto de lineamientos para llevar a cabo experimentos con seres humanos,
incidiendo especialmente en la obtencidn del consentimiento voluntario de la persona; tales
lineamientos, desde su establecimiento, se han considerado como la piedra angular de la
proteccion de los derechos, para garantizar su seguridad, dignidad y bienestar, asi como velar
por la integridad de la investigacién y del investigador. En este sentido, su conocimiento y
cumplimiento por parte de los investigadores UAM aumenta la confianza en los resultados de
la investigacion y mejora la reputacion del investigador y de la institucidn a la que pertenece,
puesto que se trata de investigacion de alta calidad que respeta los derechos y el bienestar
de los participantes.

1.3.12. Declaracion de Helsinki (1964):

Es un documento elaborado por la Asociacidon Médica Mundial -AMM- que ha sido actualizado
en 1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2002, 2004, 2008 y 2013; la “declaracion” establece
principios éticos para la investigacion médica en seres humanos, incluida la investigacion del
material humano y de informacién identificable, que proporciona a los investigadores
referencias clave para la toma de decisiones. Estas pautas se utilizan no sélo para disefiar y
llevar a cabo investigaciones, sino también para la revisidon ética de los protocolos de
investigacion. Asi mismo, la Declaracion de Helsinki pide la publicacién de los resultados de
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todas las investigaciones y establece que los conflictos de interés deben ser declarados, lo
que al ser tenido en cuenta por los investigadores UAM fomenta la transparencia y contribuye
a la integridad y la credibilidad de la investigacidn. También cabe resaltar que la declaracion
propende porque el bienestar del individuo siempre tenga prioridad sobre los intereses de la
ciencia y la sociedad.

1.3.13. Informe Belmont (1979):

Proporciona pautas para la investigacién con seres humanos, definiendo los tres principios
éticos bdsicos que deben orientar toda investigacion. Estos principios son: 1. Respeto a las
personas y a su autonomia, 2. Principio de beneficencia y 3. Principio de justicia; todos ellos
son esenciales para guiar a los investigadores en la planificacién, conduccién y evaluacién de
los estudios, y contribuyen a garantizar que los derechos y el bienestar de los sujetos
participantes en las investigaciones estén protegidos. Los investigadores UAM deben
familiarizarse con estos principios para garantizar que sus propuestas de investigacion sean
éticamente sélidas y tengan mas probabilidades de ser respaldas en sus instituciones.

1.3.14. Directrices Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos (CIOMS)
(1982):

El objetivo de estas directrices ha sido, desde su formulacion, proporcionar pautas éticas de
validez internacional con especial atencidn a la investigacidn en entornos de escasos recursos,
por lo tanto, resulta de particular interés para los paises de desarrollo bajo y medio. Al
respecto, contempla aspectos como la justicia en la seleccidn de los sujetos de la investigacion
y la proteccién de grupos vulnerables. Como se puede apreciar, el conocimiento de estas
directrices es de especial relevancia en contextos como el colombiano en donde existen
numerosos grupos vulnerables y en donde los recursos son significativamente limitados. Asi
mismo, al contemplarse la importancia de la transparencia en la publicacién de los resultados
de la investigacidn y la necesidad de declarar cualquier conflicto de interés, su conocimiento
permitira a los investigadores UAM comprender su responsabilidad en la promocidn de la
integridad en la investigacién.

1.3.15. Declaracion Universal sobre Bioética y los Derechos Humanos (2005):

La Declaracion trata de las cuestiones éticas relacionadas con la medicina, las ciencias de la
vida y las tecnologias conexas aplicadas a los seres humanos, teniendo en cuenta sus
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dimensiones sociales, juridicas y ambientales. El objetivo de la Declaracion es proporcionar
un estandar universal para la proteccion de la dignidad humana, los derechos humanos y las
libertades fundamentales en el contexto de la aplicacion de la ciencia y la tecnologia,
particularmente en el campo de la biomedicina, lo cual puede ayudar a los investigadores a
garantizar que su trabajo respete y promueva estos derechos y libertades. Asi mismo, La
Declaracién establece que la ciencia y la tecnologia deben utilizarse de manera que respete y
proteja el medio ambiente y el universo. Esto es particularmente relevante para aquellos
investigadores UAM que trabajan en dreas que pueden tener un impacto significativo en el
medio ambiente.

1.3.16. Declaracion de Singapur sobre la integridad en la Investigacion: 2a Conferencia Mundial
sobre Integridad en la Investigacion (2010):

Es una guia global para la conducta responsable en la investigacién. Hace mencidn a que el
valor y los beneficios de la investigacion dependen sustancialmente de la integridad con la
que esta se lleva a cabo. Aunque existan diferencias entre paises y entre disciplinas en el
modo de organizar y llevar a cabo las

investigaciones, existen también principios y responsabilidades profesionales que son
fundamentales para la integridad en la investigacion, donde sea que esta se realice. Estos
principios son: honestidad en todos los aspectos de la investigacidn, responsabilidad en la
ejecucidn de la investigacidn, cortesia profesional e imparcialidad en las relaciones laborales
y buena gestiéon de la investigacion en nombre de otros. Las responsabilidades son:
integridad, cumplimiento de las normas, métodos de investigacién, documentacién de la
investigacion, resultados de la investigacién, autoria, reconocimientos en las publicaciones,
revision por pares, conflictos de intereses, comunicacidon publica, denuncia de practicas
irresponsables en la investigacion, respuesta a practicas irresponsables en la investigacion,
ambiente para la investigacion y consideraciones sociales.

1.3.17. Declaracion de Montreal sobre integridad en la investigacidn en el marco de colaboraciones
en investigacidon que Atraviesan Fronteras. Tercera Conferencia Mundial sobre Integridad
en la Investigacion (2013):

Tienen por objeto acordar responsabilidades en las colaboraciones en investigacion que
atraviesan fronteras nacionales, institucionales, disciplinarias y sectoriales. Dichas
colaboraciones representan desafios particulares en la conducta responsable en la
investigacion debido a que involucran diferencias sustanciales en sistemas legales y
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regulatorios, en estructuras organizacionales y de financiamiento, en culturas de
investigacion y en enfoques hacia la capacitacion. Por lo tanto, resulta de suma importancia
que los investigadores estén conscientes de ello y que puedan superar dichas diferencias, asi
como los temas relacionados a la integridad que pudieran surgir en colaboraciones en
investigacion que atraviesan fronteras. Los investigadores deben ceilirse a las
responsabilidades profesionales establecidas en la Declaracién de Singapur sobre Integridad
en la Investigacidén. Adicionalmente, las siguientes responsabilidades son particularmente
relevantes a los socios colaboradores tanto a nivel individual como institucional y son
fundamentales para la integridad de la investigacidn colaborativa. Promover la integridad en
la investigacion colaborativa es responsabilidad de todos los socios individuales e
institucionales. Las responsabilidades que deben seguir las partes en colaboracién son: en
términos de colaboraciones generales (integridad, confianza, propdsito y metas), en el
establecimiento y el manejo de la colaboracidon (comunicacién, convenios, cumplimiento con
las leyes, politicas y regulaciones, costos y recompensas, transparencia, manejo de recursos
y monitoreo), en las relaciones de colaboracién (roles y responsabilidades, practicas y
presunciones tradicionales, conflicto y autoridad de representacion) y en los resultados de la
investigacion (datos, propiedad intelectual, registros de la investigacion, publicaciones,
autorias y agradecimientos respondiendo a las practicas irresponsables de investigacion y
responsabilidad).

1.3.18. Recomendacion sobre la ciencia y los investigadores cientificos UNESCO (2017):

Tienen por objeto informar las politicas y la ética de la ciencia en todo el mundo. Se encuentra
dirigido a instituciones de investigacidn, personas y organizaciones cientificas que practican,
regulan y promuevan la ciencia; en este sentido hace un llamado a los estados miembros y
sus gobiernos para que creen las condiciones que permitan a la ciencia florecer y avanzar
hacia una practica mas ética y justa, ademas de ser Util y relevante para la sociedad. En este
sentido, aborda varios aspectos de la ciencia y la investigacién cientifica, incluyendo la ética,
la educacion y la capacitacién, la responsabilidad social, y los derechos y responsabilidades
de los investigadores. Teniendo en cuenta que esta recomendacion enfatiza la ética en la
investigacidn, la integridad cientifica y la responsabilidad social de los investigadores UAM a
guiar sus actividades de investigacidon de manera ética y que beneficie a la sociedad. Ademas,
proporciona un marco para los derechos y responsabilidades de los investigadores,
incluyendo la libertad académica, lo que puede ayudar a los investigadores a entender y
abogar por sus derechos, asi como a comprender sus responsabilidades.
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1.4. Principios

La UAM adopta como principios que orientan la Politica de Etica de la Investigacién, Bioética
e Integridad Cientifica — EIBIC-, los siguientes:

- La Investigacién es un proceso de relevancia social orientado a la generacion,
transformacién, transferencia, aplicacion y apropiacién de conocimientos, con fundamento
en principios éticos, bioéticos y de integridad cientifica, en la busqueda de equilibrio con la
naturaleza, que en interaccién social constructiva logra la satisfaccion de los intereses
legitimos de la sociedad.

- La Investigacion en la UAM es una actividad que se realiza en el marco de los valores
institucionales de autonomia, respeto, honestidad, solidaridad, criticidad y excelencia.

- La Investigacién es el componente que fundamenta el proceso de formacién académica y
profesional al cual se articula permanentemente para proveer educacién de alta calidad.

- La Investigacion es una actividad intelectual que se constituye en el eje de la evolucidn del
docente, de las transformaciones curriculares y de la modernizacién de la Universidad

- Lalntegridad es la consistencia entre los valores que se predican, los métodos empleados y
los resultados alcanzados.

- Rigor entendido como la implementacidn de procesos de investigacién con solidez
metodolégica y exactitud, que permita monitorear la trazabilidad de los resultados.

- Independencia para evitar intervenciones externas, de modo que se permita actuar, opinar
y deliberar sin presion.

- Transparencia en la participacion, en la difusidon y en la entrega de los resultados, para la
toma de decisiones.

- Idoneidad, entendida como el conjunto de las condiciones adecuadas y apropiadas para
cumplir determinada funcion, rol o responsabilidad.

- Justicia, ponderacién y adecuacidn de normas de conducta, leyes, beneficios, riesgos,
impactos, incluso conflictos entre principios, buscando el mayor bien posible.

- Diversidad étnica y cultural, en el reconocimiento de la dignidad y diversidad humanas, de
las multiples expresiones, practicas, saberes y conocimientos.

1.5. Objetivos
1.5.1. Objetivo general

Propiciar que los procesos de investigacidn, desarrollo tecnoldgico, creacion, innovacidn y
emprendimiento de base tecnoldgico desarrollados en la UAM, se realicen conforme a los
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principios y lineamientos éticos, bioéticos y de integridad cientifica en todas las areas del
conocimiento y sus campos de aplicacioén.

1.5.2. Objetivos especificos

- Articular roles, funciones y responsabilidades de los integrantes de la comunidad UAM que
desarrollen procesos de investigacién, desarrollo tecnolégico, innovacion, creacion y
emprendimiento de base tecnoldgica con los principios y lineamientos en EIBIC-UAM

- Expedir los lineamientos para el funcionamiento del comité de EIBIC-UAM.

- Promover el conocimiento en EIBIC en los diferentes actores que desarrollan procesos de
investigacion, desarrollo tecnoldgico, innovacidn, creacién y emprendimiento de base
tecnoldgica en la UAM.

- Desarrollar procesos de gestion y cultura organizacional que promuevan acciones en los
actores del ecosistema de investigacién, desarrollo tecnoldgico, innovacién, creacion y
emprendimiento de base tecnoldgica de la UAM en pro de la aplicacion de los principios y
valores de la EIBIC.

- Coadyuvar en el logro de resultados en desarrollo sostenible, mediante la implementacién
de procesos de investigacién, desarrollo tecnolégico, innovacién, creacidon vy
emprendimiento de base tecnoldgica con base en los lineamientos de la EIBIC-UAM.

CAPITULO I1: ORGANIZACION DEL SISTEMA DE ETICA DE LA INVESTIGACION, BIOETICA E
INTEGRIDAD CIENTIFICA EN LA UAM

La Direccién de Investigacion, Innovacion y Emprendimiento y/o quien haga sus veces, es la
instancia académica encargada de velar por la dinamica y calidad de la ciencia, tecnologia,
innovacion y emprendimiento, con el soporte del Comité de Investigacion, el Comité de
Etica de la investigacion, Bioética e Integridad Cientifica, el Comité Editorial, los Comités de
Curriculo de los Programas de Pregrado y Posgrado, y los Departamentos Académicos.

Para la organizacién del sistema de ciencia, tecnologia, innovacién y emprendimiento UAM,
se establece una metodologia de trabajo en red enmarcada en la idea del trabajo
disciplinario, interdisciplinario, multidisciplinario y transdisciplinario. En este sentido se
busca la integracion y articulacion de los actores de la comunidad académica.
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2.1. Comité de Etica de la Investigacion, Bioética e Integridad Cientifica CEIBIC-UAM

El Comité de Etica de la Investigacidn, Bioética y de Integridad Cientifica -CEIBIC UAM- es el
organismo encargado de velar por los aspectos éticos de la investigacion, bioéticos y de
integridad cientifica relacionados con el desarrollo de los proyectos de ciencia, tecnologia,
innovacion y emprendimiento de base tecnoldgica que vinculen el bios y la informaciéon que
de esta se derive, teniendo en cuenta la intencionalidad y los fines de esta.

2.2. Integrantes del Comité de Etica de la Investigacion, Bioética e Integridad Cientifica
CEIBIC-UAM.

El Comité de Etica de la Investigacion, Bioética e Integridad Cientifica CEIBIC de la UAM
estara conformado por:

- Un (1) coordinador quien lo preside, quien sera un representante del Departamento de
Ciencias Humanas experto en el drea, con su respectivo suplente.

- Tres (3) representantes de los grupos de investigacién de la UAM, uno por cada area de
conocimiento (Salud, Ingenieria y Estudios Sociales y Empresariales) con experiencia en
investigacion minima de un (1) afio, con sus respectivos suplentes.

- Un (1) representante del Centro de Estudios Ambientales y de Desarrollo-CEA-, con su
respectivo suplente.

Los miembros suplentes, deberan cumplir con los mismos requisitos y calidades que los
miembros principales para su designacion, cuya funcidn sera suplirlos en su ausencia
temporal o definitiva y seran considerados como tales en las reuniones a las que sean
citados; estos miembros suplentes también podrian apoyar al CEIBIC-UAM en los periodos
de alto volumen de trabajo por solicitudes de aval.

Los representantes al comité seran propuestos por sus pares académico, previa consulta
con los departamentos de la UAM y con el Centro de Estudios Ambientales-CEA.

Los integrantes del Comité se elegiran de la terna construida entre la Vicerrectoria
Académica y la Direccién de Investigacién, Innovacidon y Emprendimiento, considerando los
nombres propuestos por los departamentos de la UAM y el Centro de Estudios Ambientales-
CEA, para un periodo de dos (2) afios, con posibilidad de reeleccién por una (1) sola vez;
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finalmente el Comité de Rectoria hard la eleccion de los miembros del CEIBIC-UAM
conforme a la terna presentada.

El Comité de Etica de la Investigacidn, Bioética e Integridad Cientifica CEIBIC -UAM podra
permitir la participacion de invitados que pueden ser ocasionales o permanentes, quienes
tendran voz, pero no voto, como los siguientes:

- Agentes externos representantes de instituciones de la regién que velan por el
cumplimiento de las normas de supervivencia y sostenibilidad de los seres vivos como
plantas y animales (CORPOCALDAS, AGROSAVIA, ICA o quien haga sus veces), cuando se
requiera su participacién segun el caso a tratar.

- Representantes de comités de ética de la investigacidon de instituciones externas, cuando se
requiera su participacién segun el caso a tratar.

- Consultores externos que sean especialistas de la esta institucion o externos, con
conocimientos y experiencia en areas o metodologias especificas, a quienes se podrd
recurrir cuando lo considere necesario, con el fin de tener un concepto especializado en un
determinado protocolo de investigacion.

En las actas deberd quedar constancia del motivo de la participaciéon de los invitados
ocasionales o permanentes en la reunién del CEIBIC, los documentos que justifiquen su
cualificacion, registro de su compromiso de confidencialidad y en caso de haberlos, sus
conflictos de interés.

2. 3. Funciones del Comité de Etica de la Investigacion, Bioética e Integridad Cientifica
CEIBIC de la UAM.

Son funciones del CEIBIC-UAM:

a. Elaborar los procesos y procedimientos para el funcionamiento del comité, de acuerdo con sus
caracteristicas y necesidades.

b. Emitir el aval de ética de la investigacidén, bioética y de integridad cientifica
debidamente argumentado, sobre las actividades de ciencia, tecnologia, innovacion y
emprendimiento de base tecnoldgica que se sometan a su consideraciéon de forma
independiente, transparente, competente y oportuna.

C. Revisar y evaluar los aspectos éticos de la investigacidn, bioética y de integridad
cientifica de las actividades de ciencia, tecnologia, innovacién y emprendimiento de
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base tecnoldgica en el ambito de su competencia, lo cual implica una mirada integral
de las propuestas.

d. Contribuir a salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de los sujetos
participantes en investigaciones dirigidas por la UAM o en las que participe el personal,
tanto docente como discente de la UAM.

e. Velar por el cumplimiento de la normatividad vigente nacional e internacional
relacionada con investigaciones en seres vivos y con el bios.

f.  Avalar los consentimientos informados y protocolos que se utilicen en cada una de las
investigaciones que se vayan a realizar con seres vivos y el bios.

g. Desarrollar seguimiento y monitoreo al cumplimiento de los acuerdos en el comité en
cada una de las investigaciones en funcién de lo aprobado en el consentimiento
informado y los protocolos de mitigacién de riesgos.

h. Suspender el aval de la investigacion ante la presencia de cualquier evento que impida
su avance desde el punto de vista ético, bioético o de integridad cientifica y notificar al
comité de investigacion y desarrollo o de curriculo, segun el caso.

i. Conceptuar al comité de investigacion y desarrollo sobre el no otorgamiento del aval a
proyectos de investigacion cuando no cumplen con los lineamientos de ética de la
investigacion, bioética e integridad cientifica.

J. Desarrollar acciones de formaciéon y difusion continua en materia de ética de la
investigacion, bioética e integridad cientifica y buenas practicas, dirigidas a los
integrantes de la comunidad académica.

K. Solicitar modificaciones a los protocolos cuando se requiera y hacer seguimiento al
cumplimiento de los compromisos y las exigencias éticas de las investigaciones.

I.  Proponer modificaciones a su propio reglamento de trabajo y someterlas a
consideracién del Consejo Académico.

M. Hacer seguimiento al cumplimiento de los principios y responsabilidades de las
investigaciones que atraviesas fronteras nacionales, institucionales, disciplinarias y
sectoriales.

2.4 Funciones de los integrantes del Comité de Etica de la Investigacion, Bioética e
Integridad Cientifica CEIBIC de la UAM.
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2. 4. 1. Coordinador:

a. Presidir las sesiones del comité conforme al procedimiento operativo del mismo,
garantizando que puedan desarrollarse de forma adecuada.

b. Coordinar la elaboracion de los documentos y procedimientos operativos para la
integracion y desarrollo de las funciones del CEIBIC-UAM

c. Coordinar la secretaria técnica con los representantes de cada una de las areas, las
actividades del CEIBIC-UAM vy verificar la ejecucion de las tareas propuestas.

d. Adelantar las gestiones necesarias para que el CEIBIC-UAM inicie labores, con los
recursos necesarios y las condiciones requeridas para su adecuado funcionamiento.

e. Participar en la seleccién y renovacion de los integrantes del CEIBIC-UAM mediante
la revision del cumplimiento de los requisitos para sus designaciones y conforme a
sus procedimientos operativos.

f.  Cumpliry hacer cumplir la politica de EIBIC-UAM, asi como las normativas nacionales
e internacionales relacionadas con la investigacién en el ambito de su competencia.

g. Representar al comité en los actos institucionales y externos cuando asi se requiera.

h. Elaborar y firmar las actas de las sesiones celebradas, los documentos y conceptos
emitidos por el CEIBIC-UAM.

i. Garantizar el sometimiento de aprobacidn de las actas por parte de los integrantes
del comité.

j. Implementar mecanismos de prevencién y deteccién de conflictos de interés entre
los miembros del CEIBIC-UAM.

k. Fomentar el desarrollo de actividades de capacitacién continua y educacién en
temas de ética de la investigacidn, bioética, integridad cientifica y buena practicas,
dirigidas a los integrantes del CEIBIC-UAM, investigadores y demas integrantes de la
comunidad académica.

I. Convocar al investigador principal del proyecto o coinvestigadores, cuando a
consideracién del CEIBIC-UAM se requiera.

m. Facilitar la participacién de los consultores externos al comité para evaluar las
actividades de CTel que lo requieran.

n. Presentar informes periddicos de las actividades del CEIBIC-UAM a las autoridades
institucionales competentes.

0. Activar la ruta de notificacién cuando un proyecto avalado no cumple con los
criterios de los avales otorgados, ante la autoridad institucional UAM competente.
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p. Desarrollar otras funciones que se requieran en virtud de su cargo y que se ajusten
a las necesidades y dindmicas del comité.

2. 4. 2. Representantes de las areas del conocimiento UAM.
Son funciones de los representantes de las dreas académicas:

a. Participar en las reuniones ordinarias y extraordinarias del comité a las cuales se les
convoque.

b. Participar en la revision, el debate y la evaluacién de los protocolos y cualquier otra
informacién o documento que sean puestos a su consideracién para dar
cumplimiento a las funciones, objetivos y obligaciones del comité.

c. Dar seguimiento a los acuerdos suscritos e identificar temas que pudieran ser
motivo de deliberacion por parte del CEIBIC-UAM.

d. Participar en la seleccidon y renovacion de los integrantes del comité mediante la
revision del cumplimiento de los requisitos para su designacion, teniendo en cuenta
su experiencia y formacion.

e. Participar en actividades de formacidn, actualizacion y difusiéon en ética de la
investigacidn, bioética e integridad cientifica, asi como en las labores del comité en
la comunidad UAM.

f.  Paraconservar surol, cada integrante debera asistir al menos al 80 % de las sesiones,
y cumplir con las demas actividades conexas que le encomiende el coordinador o el
comité en pleno.

2. 4. 3. Centro de Estudios Ambientales (CEA):

Ademas de las funciones de los representantes de areas del conocimiento UAM, el
representante se encargara de:
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a. Asesorar al CEIBIC-UAM permanentemente en materia de lineamientos
institucionales para la estandarizacion de los métodos, procesos, procedimientos y
actividades que garanticen la minimizacion de los riesgos de afectacion a la salud de
las personas y de los ecosistemas en funcion del manejo de los residuos que puedan
presentarse en el desarrollo de los proyectos de investigacion.

b. Participar con probidad y sin conflicto de interés en cada una de las sesiones.
2. 4. 4. Invitados externos.
Son funciones de los invitados externos:

a. Asesorar al CEIBIC-UAM a peticidn de este, y desde su experticia, en materia de Etica de la
investigacion, asi como en la evaluacién de protocolos de la investigacién, ya sea
presencialmente en las sesiones o allegando sus conceptos técnicos.

b. Participar con probidad y sin conflicto de interés en las sesiones a las que sean
expresamente convocados.

2. 4. 5. Auxiliar administrativa:
El CEIBIC-UAM contard con el apoyo de una auxiliar administrativa que tendrd a su cargo las
siguientes funciones las siguientes:

a. Apoyar al coordinador con la convocatoria a los miembros del CEl por escrito a las reuniones
ordinarias y extraordinarias y demas actos propios del comité, a peticidn expresa de quien
ejerza la presidencia, con la suficiente anticipacion y de conformidad con sus
procedimientos operativos internos.

b. Dar cuenta a quien ejerza la presidencia de las comunicaciones recibidas y encargarse de la
correspondencia del comité.

c. Remitir una copia del aval o de la recomendaciéon emitida por el comité a la persona
solicitante.

d. Tramitar y custodiar la documentacién del CEIBIC-UAM, asegurando que las decisiones
tomadas durante las sesiones estén siempre disponibles para consulta y revision, si fuera el
caso en el sistema de gestién documental de la UAM
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e. Mantener actualizado el archivo del CEIBIC-UAM mediante el registro de actividades y el
recaudo de la evidencia documental.

2. 5. Nombramiento y renovacién de los miembros del CEI:

El CEIBIC-UAM serd conformado, previa convocatoria de la Vicerrectoria Académica y la
Direccién de Investigacidn, Innovacién y Emprendimiento garantizando los requisitos para
su conformacion y considerando los diferentes cargos (coordinador, representante por drea
de conocimiento UAM, representante del CEA, representante CEIBIC externo e invitado
externo). La conformacién inicial del comité tendrd un periodo de dos (2) afios con
posibilidad de reeleccién por una (1) sola vez. Posterior a ello se hard una nueva
convocatoria. En caso de que uno de los integrantes principales renuncie a su cargo antes
de terminar el periodo, el suplente ocupara el lugar del principal, si acepta la designacion;
en caso de que el suplente no acepte la calidad de integrante principal o renuncie un
integrante suplente, el coordinador del CEIBIC notificard a la Vicerrectoria Académica y la
Direccién de Investigacion, Innovacién y Emprendimiento para que desde alli se haga la
convocatoria respectiva, por el tiempo faltante.

Se recomienda que la renovacion de los miembros del CEBIC-UAM se realice de forma
escalonada, permitiendo mantener la experiencia y la continuidad en la linea de actuacion
del comité y al mismo tiempo, la incorporacion de nuevos miembros.

Adicionalmente, se recomienda que los casos que se mencionan a continuaciéon sean
resueltos por la Direccién de Investigacion, Innovacién y Emprendimiento siguiendo los
lineamientos institucionales a que dieran lugar:

- Incompatibilidades.

- Conflicto de interés.

- Renuncia de uno de los integrantes del CEIBIC-UAM.
- Descalificacidn por incumplimiento de las funciones.
- Sustitucién de uno de los miembros del comité.

- Inhabilidad por violaciones a los protocolos.

- Incapacidades.
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- Eventos que puedan afectar la participacion de un miembro dentro del
comité.

CAPITULO llI: CONSIDERACIONES EN EIBIC PARA EL DESARROLLO DE LA INVESTIGACION,
DESARROLLO TECNOLOGICO, INNOVACION Y EMPRENDIMIENTO EN LA UAM

3.1. CONSIDERACIONES PARA LOS ESTUDIANTES
3.1.1. Investigacion formativa:

En la UAM, la ensefianza de la investigacion tiene como objetivo desarrollar en los
estudiantes de la Universidad un pensamiento critico y una actitud investigativa, a través
de laimplementacidn de su modelo pedagdgico y de laimplementacion de la linea curricular
de investigacion formativa. Es asi que las asignaturas de pregrado (técnico, tecnolégico y
profesional) y posgrado (especializacidon, maestria y doctorado) que tengan como propésito
la formacién en investigaciéon, incorporaran un componente formativo en EIBIC con su
respectivo indicador de desempefio.

3.1.2. Semilleros de investigacidn cientifica, tecnolégica, innovacion y emprendimiento:

En la UAM los semilleros tienen como finalidad promover la capacidad investigativa,
propiciar la interaccidon entre profesores, investigadores, estudiantes y graduados, con
miras al fortalecimiento de la excelencia académica, el desarrollo social y el progreso
cientifico de la comunidad, asi como la capacidad de trabajo en grupo y la
interdisciplinariedad, el fomento de una cultura de aprendizaje, y la participacién en redes
de investigacidn que faciliten la comunicacion y la cooperacion. En tal sentido, los semilleros
armonizaran sus actividades con los lineamientos en EIBIC, propésito para el cual el lider
del grupo de investigacion al que pertenece el semillero sera responsable de promover el
conocimiento de la politica de EIBIC-UAM.

3. 1. 3. Investigacion en posgrados:

El eje articulador de los posgrados son los procesos de investigacion, desarrollo tecnolégico,
innovacion, creacion y emprendimiento de base tecnoldgica, como escenarios de
interaccion de saberes pertinentes al objeto de estudio en particular de los programas.
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Estos procesos en posgrados buscan consolidar las diferentes competencias investigativas,
tales como el andlisis critico de la realidad, la capacidad argumentativa, la incorporacién de
las estructuras tedricas al conocimiento cientifico y la articulacion de los campos del
conocimiento. De esta manera, resulta de suma importancia que la participacién de los
estudiantes en los proyectos en todas las areas de posgrados, requieran conocer y ajustarse
a los lineamientos de la politica institucional de EIBIC, conforme a la disposicion del Capitulo
V presente en este documento.

Especializaciones Clinicas en Odontologia:

Son programas que permiten el desarrollo de competencias investigativas y comunicativas,
orientadas a la soluciéon de problemas tedricos en un area especifica de la ciencia y la
tecnologia aplicados a la salud bucal. Aquellas especializaciones en las cuales se formulen
proyectos de investigacion, desarrollo tecnolégico, innovacién, creacién o emprendimiento
de base tecnoldgica deberan presentarse ante el CEIBIC-UAM, conforme a la disposicidn del
Capitulo V de esta politica, después de aprobada la fase de proyecto en el Comité de
Curriculo del programa.

Maestrias y Doctorados:

Las maestrias tienen como propdsito ampliar y desarrollar los conocimientos para la
solucion de problemas disciplinarios e interdisciplinarios o profesionales y dotar a las
personas de los instrumentos basicos que las habilitan como investigador en un area
especifica de las ciencias. La adquisicién de estas competencias requiere la aplicacién y
consideracion de los lineamientos en EIBIC relacionados con las investigaciones, el
desarrollo tecnoldgico, la innovacién, la creaciéon y el emprendimiento de base tecnolégica
y sus posibles implicaciones en y con el Bios.

En los doctorados la investigacidn es el eje y el fundamento para los doctorandos, dada su
busqueda de reconocimiento como investigador. Es de cardcter obligatorio la revisidon
exhaustiva de los procesos de investigacion, desarrollo tecnoldgico, innovacién, creacion y
emprendimiento de base tecnoldgica desde una perspectiva en ética de la investigacion,
bioética y de integridad cientifica dentro del marco de EIBIC. Por lo tanto, una vez aprobado
el proyecto de investigacién en el Comité de Curriculo del programa, deberd pasar al comité
EIBIC para su aval, conforme a lo establecido en el Capitulo V de esta politica.
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3.2. CONSIDERACIONES EN EIBIC PARA LOS GRUPOS DE INVESTIGACION, CENTROS E
INSTITUTOS UAM

3.2.1 Grupos de Investigacion, Centros e Institutos:

Segun la Politica de Investigacion UAM (2017), los grupos de investigacion son
considerados la unidad basica de organizacidn y gestion de la ciencia, la tecnologia y la
innovacion UAM, donde por razones académicas y cientificas, investigadores comparten sus
objetivos, infraestructuras y recursos con capacidad plena para el desarrollo de la actividad
investigadora. Los Centros de investigacion, desarrollo tecnoldgico e innovacién o las demas
unidades que tienen como objeto aportar en la gestion del conocimiento desde la
generacioén, desarrollo, transferencia y la apropiacion social. En este contexto, son
responsables de la formulacién, desarrollo y socializacidn de los procesos de investigacion,
y de avalar todos los proyectos de ciencia, tecnologia e innovacién en primera instancia y
presentarlos ante el Comité Institucional de Investigacion y Desarrollo. Una vez estos hayan
sido aprobados pasaran al CEIBIC-UAM para su aval, conforme a las disposiciones del
Capitulo V de esta politica.

Los miembros de los grupos de Investigacion, Centros e Institutos son responsables de
conocer e implementar en los proyectos las consideraciones de la Politica Nacional en EIBIC
y las demas que sean necesarias de acuerdo con la normativa nacional e internacional
vigente.

CAPITULO IV: ESTRATEGIAS GENERALES

Con el fin de lograr el cumplimiento de los objetivos propuestos, el CEIBIC-UAM disefiarad e
implementara las siguientes estrategias:

a. Definira un plan anual de actividades que incluya el cronograma, teniendo en cuenta
gue la evaluacion de los proyectos por parte del comité es condicién para participar
en convocatorias tanto internas como externas.

b. Garantizard un equilibrio adecuado entre conocimientos cientificos, sociales,
politicos, éticos, legales y puntos de vista de los diferentes integrantes.

c. Favorecera una posicién de igualdad entre los miembros del comité.
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d. Sus miembros contaran con antecedentes personales que demuestren idoneidad y
actuaciones coherentes con los valores y principios que representan y respaldan sus
argumentaciones y discursos, garantizados por su hoja de vida y ambito social.

e. Latotalidad de los miembros y los invitados, deberan garantizar su compromiso de
confidencialidad; asimismo, todo conflicto de interés debera ser declarado ante los
miembros del comité, quienes decidirdn su aceptacién o no, segun cada caso.

f. Las decisiones que toma el comité seran coherentes y consistentes con los principios
éticos establecidos en los documentos, guias internacionales y en las herramientas
de derechos humanos, asi como en cualquier ley o politica nacional consecuente con
estos principios.

g. El comité estara vinculado a Redes EIBIC existentes a nivel regional, nacional e
internacional.

h. Se declarara conflicto de interés cuando existan factores que afecten la objetividad
en la toma de decisiones por parte de un miembro del CEIBIC-UAM.

i. De ocurrir un conflicto de interés no declarado por parte de un miembro del CEIBIC-
UAM, otros miembros del comité o de las personas participantes pueden declarar o
evidenciar la existencia de intereses e impedir su participacion o impugnar su
decisién; ese acto se denomina “recusacién”, como figura para seiialar la existencia
de conflictos de interés.

j.  Garantizard que todos los proyectos presentados en el CEIBIC contengan toda la
informacidn, bases de datos, anexos y demds documentos que soporten la gestion
de estos sean guardados en el Sistema de Investigacion UAM -SIUAM-

CAPITULO V: REGULACION, TOMA DE DECISIONES Y SEGUIMIENTO DE LOS PROCESOS EN
ETICA DE LA INVESTIGACION, BIOETICA E INTEGRIDAD CIENTIFICA EIBIC-UAM

Cada proyecto de investigacion, Innovacidn, creaciéon y emprendimiento de base
tecnolégica que sea aprobado institucionalmente, bien por Comité de Curriculo o por el
Comité de Investigacion y Desarrollo, deberd pasar al CEIBIC-UAM para su aval.

Para la solicitud del aval, se contard con una regulacion la cual estd estipulada en el
Procedimiento para la valoracion Etica, Bioética y de Integridad cientifica de los proyectos
y programas de investigacion UAM (Anexo 1), el cual deberan seguir los investigadores
UAM.
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Para su cumplimiento, se deberan enviar los formularios de los anexos 2 al 6, al correo
electrénico comite.eibic@autonoma.edu.co

- Anexo 2: Solicitud aval ético, bioético y de integridad cientifica para los programas
o proyectos de investigacion, innovacion y emprendimiento que se haran con la
participacidon de seres vivos y material orgdnico por parte de investigadores de la
Universidad Auténoma de Manizales.

- Anexo 3: Consentimiento informado, asentimiento o autorizacién de instituciones
externas (cuando aplique).

- Anexo 4: Protocolo para el manejo de seres vivos en investigacion (cuando
aplique).

- Anexo 5: Protocolo para el manejo de desechos orgdnicos en investigacion
(cuando aplique).

- Anexo 6: Presentacion en PowerPoint al CEIBIC-UAM.

- Cuando las investigaciones utilicen la inteligencia artificial deberan reportarlo al comité en
qué nivel de porcentaje fueron usadas y qué herramientas tecnoldgicas se aplicaron en aras
de velar por la integridad cientifica.

La toma de decisiones del CEIBIC-UAM se dara por consenso, basada en un proceso de
discusidn y deliberacidn, lo que implica que ninguno de los integrantes debera considerar
la decision como inaceptable; es decir, no se hard por votacién sino por acuerdo de la
mayoria. Tanto los acuerdos como los disensos seran consignados en el acta de las
reuniones. El CEIBIC-UAM actuard como un ente colectivo en el que, si bien coexisten
diversas posiciones argumentadas, prevalecera el interés comun.

Para la toma de decisiones el comité tendra en cuenta:

- El coordinador del CEIBIC UAM asegurara que las decisiones hayan contado con la
participacién de todos los integrantes asistentes a la sesidén una vez garantizado el
Quorum.

- Los investigadores, patrocinadores y otros actores directamente involucrados en el
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estudio no deberan estar presentes durante la deliberacion.

- Los conceptos que emita el CEIBIC UAM deberan basarse en argumentos sélidos y
fundamentados.

- La toma de decisiones para otorgar el aval del proyecto o programa se realizard a
través de deliberacién y por consenso de la mayoria.

- Se llevard acta del proceso de deliberaciéon, donde se consignaran tanto los
consensos como los disensos.

- Las decisiones se comunicaran de forma clara y oportuna.

El CEIBIC- UAM hara seguimiento al proceso de investigacién para asegurar que se
cumpla con los requisitos que permitan proteger la vida e integridad de los seres vivos
que en ella participan, al igual que al uso y a la custodia de la informacién. Los
investigadores deben informar al CEIBIC cualquier cambio al proyecto que modifique el
tipo de riesgo o altere la informacién.

Para el seguimiento del cumplimiento de la Etica de la investigacién, la Bioética y la
Integridad Cientifica del Investigador y la investigacidn, debera tenerse en cuenta que el
aval otorgado por el CEIBIC-UAM sobre un proyecto o programa sustentado ante esta
instancia, no releva, ni sustituye la responsabilidad de los investigadores; por tanto, ellos
deben asumirla permanentemente.

El concepto emitido por el CEIBIC-UAM debe ser claro y explicito; debe determinarse si el
aval fue otorgado, esta pendiente de aprobacidn, o no avalado, y se debe notificar esta
decisién de manera oportuna y por escrito, asi como las razones de la determinacion v el
procedimiento para dar cumplimiento a los requerimientos, si se presentaran; asimismo,
debe incluir el esquema para la elaboracién del acta de la sesién y aclarar a los
investigadores cuyos proyectos fueron aplazados, la fecha para presentarse de nuevo ante
el CEIBIC-UAM para sustentar los componentes y compromisos sobre los que se hicieron
las observaciones y recomendaciones.

Como parte del seguimiento, es responsabilidad de los investigadores el notificar, en
tiempo y forma determinados, las enmiendas, modificaciones, desviaciones y violaciones,
asi como la ocurrencia de eventos adversos graves que ocurran con la investigacion.
Igualmente, presentar los informes parciales y finales, y notificar cualquier circunstancia
significativa respecto a la seguridad del sujeto en investigacién en cualquier momento del
proceso investigativo.
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CAPITULO VI: MANEJO ADMINISTRATIVO

Para el manejo administrativo del CEIBIC-UAM, sus integrantes deberan garantizar que se
lleven a cabo las siguientes acciones:

- Definir calendario anual de sesiones.

- Contar con un esquema de comunicacién y convocatoria de los integrantes.

- Disponer de una estrategia para la revision de protocolos y documentacion.

- Elaborar las actas segln el formato institucional.

- Estipular los criterios de revisidn, evaluacién (aprobaciéon o reprobacién), y
seguimiento de los proyectos de investigacion y los documentos relacionados.

- Definir y difundir los mecanismos para la recepcidn, registro y archivo de la
documentacidn que recibe y evalla.

- Solicitar documentacion o informacién adicional de los proyectos presentados ante
el comité, con el fin de garantizar la integridad cientifica y la seguridad de los sujetos
participantes en las investigaciones, cuando sea necesario.

- Establecer los lineamientos para el manejo de conflictos de interés.

- Contar con procedimientos de autoevaluacién que permitan valorar peridédicamente
la calidad de la labor y funcionamiento en bisqueda del mejoramiento continuo.

- Proporcionar la informacién que se tenga disponible sobre las actividades que lleva
a cabo y los recursos asignados para su funcionamiento, para rendir cuentas y
evaluar su operacion ante las instancias correspondientes; asi mismo, debe haber
disposicidn de recibir visitas de seguimiento en aras de garantizar su transparencia.

- Implementar y disponer de los procesos necesarios para desarrollar su gestion de
forma transparente, y de conformidad con las normas institucionales, debido a que
asume que sus acciones tienen valor en el pais para orientar y vigilar el proceder en
CTel para el desarrollo, a favor del sentido y la calidad de vida en perspectiva
bioética, ética y de integridad cientifica.

CAPITULO VII: RECURSOS Y MANEJO FINANCIERO

Como el comité EIBIC-UAM pertenece a la Universidad Autonoma de Manizales y sus
miembros pertenecen a la planta de personal, su actuacién como miembros del comité
forma parte de sus funciones. La Universidad debe garantizar que los miembros del comité
gue forman parte de su planta de personal dispongan del tiempo necesario para el
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cumplimiento de las actividades de este; en este caso, también podria considerar la gestion
de otro tipo de reconocimientos e incentivos no pecuniarios.

Para garantizar su autonomia e independencia, ni el CEBIC ni sus integrantes deben recibir
directa o indirectamente remuneracion alguna por parte de instituciones, patrocinadores u
organizaciones con algun interés en los estudios sometidos a evaluacién. En el caso de los
miembros externos se puede considerar un reconocimiento, acorde con las posibilidades
presupuestales y el alcance de su responsabilidad.

De manera especifica, la asignacién de recursos financieros para los diferentes procesos a
que se refiere esta politica estara sujeta estrictamente a la previa asignacién presupuestal
respectiva y su ejecucion se realizara con base en las politicas administrativas y financieras
establecidas por la UAM para tal fin y la disponibilidad de ellos. En todo caso es la
Universidad la que debe garantizar la total transparencia en el manejo de los recursos.

ARTICULO SEGUNDO: El glosario de términos y el Anexo 1 denominado “Procedimiento
para la valoracién de Etica de la Investigacion, Bioética y de Integridad cientifica de los
proyectos y programas de investigacion UAM”, hacen parte integral de la presente politica.

ARTICULO TERCERO: Difundir la Politica de Etica de la Investigacién, Bioética e Integridad
Cientifica EIBIC-UAM, contenida en el presente Acuerdo, entre los actores académicos,
directivos y érganos de Direccién de LA UAM.
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ARTICULO CUARTO: Las decisiones aqui adoptadas, empezaran a regir a partir de la fecha

de expedicién del presente acuerdo.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Adoptado en Manizales, a los siete (07) dias del mes de junio de 2024.

Original Firmado
IVAN ESCOBAR ESCOBAR
Presidente

Original Firmado
JUAN PABLO DUQUE ARBELAEZ
Secretario General
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GLOSARIO DE TERMINOS

- BIOS: La vida, a la luz de la Politica Nacional en Etica de la Investigacion, Bioética
e Integridad Cientifica, el Bios se asume desde una visidn ecosistémica en la que
el todo, el planeta, y la parte, las diferentes formas de vida, interacttdan con el
resto de los componentes de la naturaleza en funcién de la sostenibilidad y
sustentabilidad de la vida. Por lo tanto, la investigacion debe velar, garantizar y
contemplar que los proyectos se formulen en clave de la proteccidon y
conservacion del Bios.

- CONFLICTO DE INTERESES: son aquellas situaciones de riesgo que tienen lugar en
cualquier circunstancia en que un interés interfiere o puede interferir con la capacidad
de una persona, organizacién o institucién para actuar de acuerdo con el interés de otra
parte. Para estos efectos, se debe tener en cuenta los siguientes tipos de conflictos de
intereses: Financiero: cuando el investigador tiene participacion en una empresa,
organizacién o equivalente que se relaciona directa o indirectamente con las actividades
propias del proyecto de investigacidon. Intelectual: cuando se tiene un interés
intelectual, académico o cientifico en un tema en particular. La declaracién de este tipo
de intereses es indispensable para salvaguardar la calidad y objetividad del trabajo
cientifico. Pertenencia: derechos de propiedad intelectual o industrial que estén
directamente relacionados con las tematicas o actividades de investigacion. Familiar:
cuando alguno de los familiares, hasta tercer grado de consanguinidad y segundo de
afinidad, estan relacionados de manera directa o indirecta en los aspectos financiero o
intelectual, con las actividades investigativas a desarrollar.

- INCOMPATIBILIDAD: imposibilidad ética y juridica de coexistencia de dos
actividades, que hace referencia a aquella situacion juridica relacionada con la
aceptacién de cargos y /o investigaciones en los que se devele de manera
manifiesta un conflicto de intereses. Se recuerda que en caso de que el
investigador incurra en una inhabilidad o incompatibilidad, debera separarse del
proyecto de investigacion.

- INHABILIDAD: es la incapacidad, ineptitud o circunstancias que le impiden a una
persona adelantar una investigacidon y en ciertos casos impide el ejercicio de
investigador a quien ya se encuentre vinculado al proyecto. De igual manera se
tendran en cuenta las inhabilidades sobrevinientes, de las cuales cada investigador
dara cuenta al Comité segun el caso.
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- INVESTIGACION SIN RIESGO: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna
intervencién o modificaciéon intencionada de las variables bioldgicas, fisioldgicas,
sicoldgicas o sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se
consideran: revisidn de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que
no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta. No involucran
menores de edad, adultos mayores y personas en condiciones de vulnerabilidad.

- INVESTIGACION CON RIESGO MINIMO: Son estudios prospectivos que emplean el
registro de datos a través de procedimientos comunes consistentes en: examenes
fisicos o sicoldgicos de diagndstico o tratamientos rutinarios (Resolucién 08430 de
1993). Ademas, se contemplan aquellas investigaciones realizadas con seres vivos o que
involucren informacion de un alto nivel de confidencialidad.

- INVESTIGACIONES CON RIESGO MAYOR QUE EL MiNIMO: Son aquellas en que las
probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran:
estudios radiolégicos y con microondas, estudios con los medicamentos y modalidades
qgue se definen en los titulos Il y IV de esta resolucién, ensayos con nuevos dispositivos,
estudios que incluyen procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre mayor al 2% del
volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o
procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacidon a
esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros. Ademas,
aquellas que involucran menores de edad, personas mayores y personas en condiciones
de vulnerabilidad, asi como grupos y/o personas de especial proteccién, en cualquier
area del conocimiento.

ANEXOS

Anexo 1: Procedimiento para la valoracién de Etica de la Investigacién, Bioética y de
Integridad cientifica de los proyectos y programas de investigacién UAM.

DESCRIPCION:
B RESPONSABLE DE
N°ACT | NOMBRE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD DOCUMENTO O EVIDENCIA
LA ACTIVIDAD
Cada afio se realiza la primera sesién del | Comité en Etica de
comité para programar los cronogramas | la Investigacion, .,
- [ - Acta de reunion.
1 Planear agenda anual. | de actividades anuales (se hardn | Bioética e o
. . L . o Cronograma de la programacion.
sesiones quincenales 2 y 4 miércoles del | Integridad Cientifica
mes de 4 a 6 pm). UAM. CEIBIC-UAM
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Acta del Comité de ética en la que

. consta la evaluacién de proyectos de
Revisar, evaluar vy

. . doctorado, maestrias y
dictaminar acerca de . . o L
. Realizar dos sesiones mensualmente, especializaciones clinicas aprobados
los aspectos éticos, ] . L, ,
para analizar los aspectos Eticos, en el comité de curriculo

bioéticos y de L . L :
2 . . L Bioéticos y de Integridad Cientifica de los | CEIBIC-UAM correspondiente.
integridad cientifica

} proyectos y programas desarrollados en Proyectos aprobados en Comité
relacionados con los . o L
la UAM y/o con aliados. Institucional de Investigacion vy
proyectos de
Desarrollo.

investigacion UAM.
Proyectos y programas para presentar

en convocatorias externas.

Documentos de soporte enviados por
cada proyecto:

Solicitud de aval ético, bioético y de
integridad  cientifica para los
proyectos o programas de
investigacion que se realizaran con la
participacién de seres vivos y material
bioldgico, por parte de investigadores

. . o de la Universidad Auténoma de
Cada investigador principal de los

Manizales.
proyectos y programas a desarrollar en
o la Universidad enviara al correo L .
Solicitar agenda ante . o Consentimiento informado,
comitedebioeticauam@autonoma.edu. o L
el CEIBIC-UAM, asentimiento o autorizacién de
co . S
3 anexando los | = o Investigador. instituciones externas (cuando
los soportes para dar inicio al proceso de .
documentos L . . aplica).
. evaluacién por parte del comité de ética
requeridos. . L, L,
de la investigacion vy solicitara su .
. , Protocolo para el manejo de seres
agendamiento con ocho dias de . . L, .
. vivos en investigacion (cuando aplica).
anticipacion.
Protocolo para el manejo de desechos
de origen bioldgico, en investigacion
(cuando aplica).
Presentacién en PowerPoint al comité
de bioética UAM.
Documentos de soporte enviados por
Establecer qué cada proyecto:
proyectos van a | A los integrantes del comité de ética se Solicitud de aval ético, bioético y de
sustentacion les hard llegar una semana antes los integridad  cientifica para los
4 presencial y cudles | avales éticos para revisidbn previa y CEIBIC-UAM proyectos o programas de
reciben aval directo | recomendar si se realiza presentacion investigacion que se realizaran con la
basado en la | oral o se llevan las recomendaciones al participacién de seres vivos y material
documentacién comité para su aprobacion. biolégico por parte de investigadores
presentada. de la Universidad Auténoma de

Manizales.
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Consentimiento informado,
asentimiento o autorizacion de
instituciones externas (cuando
aplica).

Protocolo para el manejo de seres
vivos en investigacion (cuando aplica).

Protocolo para el manejo de desechos
de origen biolégico, producidos
durante la investigacion (cuando
aplica).

Presentacién en PowerPoint ante el
CEIBIC-UAM.

L A todos los investigadores se les enviara
Agendar presentacion .
por correo electrdnico la agenda con los
5 de proyectos en la L, CEIBIC-UAM
., proyectos para sustentacién oral dos
sesién del CEIBIC.

dias antes del CEIBIC

Agenda del comité.

. o, Cada investigador realizara la | Comité de ética de
Realizar presentacion

6 del proyecto en
CEIBIC

presentacion en un tiempo de 15 | la investigacion
minutos ante los integrantes del CEIBIC- | (CEl).
UAM Investigador.

Presentaciones en formato
institucional y documentos anexos.
Grabaciones en caso de
presentaciones virtuales.

El comité sesionardy deliberara sobre las
recomendaciones y el tipo de riesgo a
Realizar valoraciones | partir de los lineamientos en Etica de la
éticas, bioéticas y de | Investigacion, Bioética e Integridad
integridad cientifica y | Cientifica.

definir el tipo de | NOTA: Si el proyecto de investigacidon
7 riesgo, criterios de | cuenta con una valoracién sin riesgo se | CEIBIC-UAM
inclusion y exclusion | realizan las actividades 8, 9, cuando la
que tendra el | valoracion es con riesgo minimo se
proyecto para los | realizan las actividades 8, 9y 10 y si la
participantes. valoracion es con riesgo mayor al
minimo se realizan las actividades 8, 9,
10y 11 conforme al procedimiento.

Acta del CEIBIC-UAM, con las
recomendaciones de los integrantes.
Documento de aval ético con el
nimero consecutivo de los avales
emitidos por el comité y un segundo
numero que corresponde al niUmero
del acta en que se aprobd el proyecto.

El comité sesionardy deliberard sobre las
recomendaciones y el tipo de riesgo a

Elaborar carta de . o . -
partir de lis lineamientos de ética de la

autorizacion para | . L L . .
. investigacion, bioética e integridad
solicitud de

8 . ., ) cientifica. Investigador.
informacién y manejo

. NOTA: Si el proyecto de investigacion
de datos si el

cuenta con una valoracidn sin riesgo se

proyecto lo requiere. . .
realizan las actividades 8, 9, cuando la

valoracion es con riesgo minimo se

Carta de autorizacién de manejo de
datos.
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realizan las actividades 8, 9 y 10 y si la
valoracién es con riesgo mayor al
minimo se realizan las actividades 8, 9,
10y 11 conforme al procedimiento.

Autorizacion para el
uso de  material
audiovisual y/o
fotografico si el

proyecto lo requiere.

El comité sesionardy deliberara sobre las
recomendaciones y el tipo de riesgo a
partir de los lineamientos en Etica de la
Investigacion, Bioética e Integridad
Cientifica.

NOTA: Si el proyecto de investigacion
cuenta con una valoracion sin riesgo se
realizan las actividades 8, 9, cuando la
valoracion es con riesgo minimo se
realizan las actividades 8, 9 y 10 y si la
valoracion es con riesgo mayor al
minimo se realizan las actividades 8, 9,
10y 11 conforme al procedimiento.

Investigador.

Diligenciar en el formato de

Consentimiento Informado la
autorizacion para el uso de material
audiovisual y/o fotografico con los
propdsitos de la investigacion que
solicita el aval.

10

Diligenciar
consentimiento  y/o
asentimiento
informado.

El comité sesionardy deliberara sobre las
recomendaciones y el tipo de riesgo a
partir de los lineamientos en Etica de la
Investigacién, Bioética e
Cientifica.

Integridad

NOTA: Si el proyecto de investigacion
cuenta con una valoracién sin riesgo se
realizan las actividades 8, 9, cuando la
valoracion es con riesgo minimo se
realizan las actividades 8, 9y 10 y si la
valoracion es con riesgo mayor al
minimo se realizan las actividades 8, 9,
10y 11 conforme al procedimiento

Investigador.

Consentimiento informado.

11

Diligenciar  formato
protocolo para el uso
de seres vivos y
material orgédnico en

investigacion.

El comité sesionardy deliberara sobre las
recomendaciones y el tipo de riesgo a
partir de los lineamientos en Etica de la
Investigacion, Bioética e Integridad
Cientifica.

NOTA: Si el proyecto de investigacion
cuenta con una valoracién sin riesgo se
realizan las actividades 8, 9, cuando la
valoracion es con riesgo minimo se
realizan las actividades 8, 9 y 10 y si la
valoracién es con riesgo mayor al
minimo se realizan las actividades 8, 9,

10y 11 conforme al procedimiento

Investigador.

Protocolo para el manejo de seres
vivos en investigacion.
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El comité sesionard y deliberara sobre las
recomendaciones y el tipo de riesgo a
partir de los lineamientos en Etica de la
Investigacion, Bioética e Integridad
Cientifica.

NOTA: Si el proyecto es aprobado se
12 Aplazar el proyecto. continua con la actividad 15, si el | CEIBIC-UAM Acta del CEIBIC-UAM
proyecto es aprobado con
recomendaciones se continua con la
actividad 13 y si el proyecto es aplazado
se devuelve a la actividad 3 realizando de
nuevo el procedimiento desde esta
actividad.

El CEIBIC-UAM enviara por correo

Enviar acta del comité .

electrénico el acta con las »
13 con las . . CEIBIC-UAM Acta de aprobacién del CEIBIC-UAM
. recomendaciones y sugerencias para
recomendaciones. . L
mejorar el documento de aval ético.

Enviar documentos

con los ajustes
recomendados.
Realizar los ajustes | Elinvestigador enviard al CEIBIC-UAM los .
14 . . Investigador. Documentos del proyecto.
recomendados y | documentos con los ajustes sugeridos.
enviar

documentacién  de
soporte al comité.

Dar acta de .
. Una vez analizado por el CEIBIC-UAM, se
aprobacion del

15 L le enviard el aval ético por correo | CEIBIC-UAM Aval ético.
comité ética de la .
. L electrénico.
investigacion.

Realizar seguimiento o, L
El CEIBIC-UAM, realizara seguimiento a

a los componentes o

. L los proyectos en los componentes éticos L
16 éticos, bioéticos y de . L o CEIBIC-UAM Protocolo de Seguimiento.
de la investigacidon, bioéticos y de

integridad cientifica | . . R
integridad cientifica.

del proyecto.
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