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Introduccion

El Comité de Etica de la Investigacion en y para la Salud Publica, de la Facultad Nacional de Salud Publica
(CEI-FNSP) de la Universidad de Antioquia (U de A), fue creado en 2004, mediante acta de constitucién firmada
por la jefatura del Centro de Investigacion (Cl) y actualizado en sus funciones y conformacion por las siguientes
resoluciones y acuerdos de la Decanatura y del Consejo de Facultad : i) Acuerdo del Consejo de Facultad 167 de
marzo 8 de 2011(1), iii) Acuerdo del Consejo de Facultad 182 de septiembre 4 de 2012 (2)y Acuerdo del Consejo de
Facultad 091de mayo 15 de 2024 (3). En la actualidad el CEI-FNSP es un organismo adscrito al Cl de esta unidad
académica y su conformacion actual esta avalada por resolucion de Consejo de Facultad numero 647 del 15 de
mayo de 2024 (4).

En cumplimiento de su objeto, el CEI-FNSP es la instancia garante ante la sociedad de que la investigacion eny
para la salud publica que desarrolla su comunidad académica, salvaguarde los derechos, dignidad, seguridad y
bienestar de los hombres y mujeres participantes en los proceso de investigacion, el cuidado de otros seres vivos
y del ambiente, velando porque los beneficios potenciales y esperados, superen la posibilidad de materializacion
de los riesgos identificados y porque el conocimiento que se genere a pesar de sus dilemas y problemas,
sea producto de un proceso riguroso y pertinente para los grupos mas vulnerables, para la sociedad y para la
comunidad académicay cientifica.

El CEI-FNSP actua con autonomia en el cumplimiento de sus funciones que incluyen la evaluacion, aval y
seguimiento ético de los proyectos de investigacion en y para la salud publica, el fomento de la educacion y
formacion en ética de la investigacion en y para la salud publica, la custodia y sequridad de la informacion que se
le confia, el cumplimiento de su reglamento, la mejora continua, critica y reflexiva de su accionar, la generacion
de conocimiento en ética, bioética e integridad cientifica en salud publica y todas las otras que le definan las
instancias superiores intray extra universitarias y que les sean propias al cumplimiento de su objeto (2-3).

Comprometido con la transparencia, el CEI-FNSP presenta este texto como una versidn actualizada de su manual
a la comunidad académica de la U de Ay a la sociedad en general, con el fin de divulgar los procedimientos
operativos y los instrumentos que se aplican en el cumplimiento de sus funciones. Su actualizacion se realiza
de forma permanente, en la medida que sea necesaria para el cumplimiento de su objeto y avalada por sus
integrantes.
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Mision del Comiteé

El CEI-FNSP se erige como garante ante la sociedad, con la misién de velar por el desarrollo ético y responsable
de los procesos de investigacion. Esto abarca tanto a la comunidad académica de la FNSP (y, eventualmente,
de la Universidad de Antioquia) como a investigadores externos, nacionales e internacionales. Reconocemos la
generacion de conocimiento y el conocimiento mismo como un bien publico y patrimonio compartido, principios
que fortalecen la internacionalizacion de la FNSP y la visibilidad del CEI-FNSP. En este marco, el comité se
compromete a promover, asegurar y armonizar una practica institucional que se distinga por su ética, integridad
y un enfoque inquebrantable en el bien comun, incorporando los valores de la bioética en la produccion de
conocimiento para la salud publica. Paralograrlo, nuestras acciones comprenden:

. Transformar las practicas de investigadores e investigadoras y la manera en que reflexionan sobre su labor
para el logro del buen vivir.

. Reflexionar sobre los limites que deben considerarse para realizar acciones sobre el mundo bioldgico,
social, ambiental y cultural.

. Analizar a fondo las posibilidades, las justificaciones, lasimplicaciones, los alcancesy las limitaciones de los
procesos de investigacion.

. Garantizar la generacion de conocimiento con valor social.

. Velar por el cuidado de los seres vivos, de la diversidad bioldgica, del patrimonio genético y cultural, de los
procesos ecologicos y del ambiente, presente y futuro.

. Tener en cuenta los principios de precaucion, justicia, responsabilidad y participacion, para promover un
ambiente sano, sequro y ecoldégicamente equilibrado.

. Garantizar que los beneficios potenciales derivados de los procesos investigativos superen los riesgos
posibles, mediante una evaluacién ética rigurosa que minimice los danos y maximice el valor social y
cientifico de los resultados.

. Salvaguardar los derechos, autonomia, dignidad, seguridad, prevencion de riesgos y buena vida de los
individuos y colectivos que participan.

. Participar en la formacion en ética, bioética e integridad cientifica para la salud publica de la comunidad
académica de la FNSP y de la Universidad.

. Generar conocimiento pertinente en ética, bioética e integridad cientifica en y para la salud publica.






Manual Operativo Comité de Etica de la Investigacion eny para la Salud Publica

1. Marco Normativo

La constitucion, conformacion, funcionesy operacion del CEI-FNSP se sustenta en las siguientes normasy guias
institucionales, nacionales e internacionales.

1.1 Institucionales

. Acuerdo del Consejo de Facultad de la FNSP, 182 del 04 de septiembre de 2012. Actualiza las funciones,
conformacion y denominacion del CEl de la FNSP.(2)

. Acuerdo del Consejo de Facultad de la FNSP, 091 del 15 de mayo de 2024. Modifica el articulo niumero tres del
Acuerdo de Consejo de Facultad 182 de septiembre de 2012, que actualizé las funciones del CEI-FNSP (3).

. Acuerdo Superior 204 de 2001 de la U de A. Por el cual se sustituye el Acuerdo superior 153 de 1990 y
Reglamenta la actividad de investigacion en la Universidad de Antioquia (5).

. Universidad de Antioquia - Rectoria. Resolucién Rectoral 17163 de marzo 27 de 2003. Por la cual se
reestructura el Comité de Bioética(6).

. Codigo de ética en investigacion de la U de A(7)

. Manual para el funcionamiento de los CEl de la U de A(8)

. Resolucion 40455 del 28 julio de 2015, de la Rectoria de la U de A. Por la cual se crea el Comité Central de
Etica en Investigacion de la Universidad de Antioquia ~CCEI(9).

. Circular Unica de la Vicerrectoria de Investigacion, afio 2022, sobre topicos de interés ético-bioético en
investigacion al interior de la Universidad de Antioquia (10).

. ResolucionRectoral 49544 de noviembre 25de 2022, actualizada porlaSecretaria General el 13de noviembre
de 2024. Por la cual expide el Estatuto de Propiedad Intelectual de la Universidad de Antioquia (11).

. Manual Operativo del Comité de Etica de la Investigacion de la Facultad Nacional de Salud Publica.
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1.2 Nacionales

. Constitucion Politica de Colombia 1991(12).

. Ministerio de Salud. Resolucion 008430 de 1993. Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas
y administrativas para la investigacion en salud (13).

. Ministerio de Proteccion Social. Resolucién 002378 de 2008. Por la cual se adoptan las Buenas Practicas
Clinicas para las instituciones que conducen investigacién con medicamentos en seres humanos (14).

. Congreso de la Republica. Ley Estatutaria 1581 del 2012. Por la cual se dictan disposiciones generales para
la proteccion de datos personales(15).

. Congreso de la Republica. La Ley 1712 de 2014. Transparencia y del Derecho de Acceso a la Informacion
Publica Nacional (16).

. COLCIENCIAS. Politica de integridad cientifica de Colombia, 2017 (17).

. INVIMA. Guia para los Comités de ética en investigacion, 2012 (18)

1.3 Internacionales

. Declaracion de Helsinki-1964-2024, propone los principios éticos para la investigacion médica sobre
sujetos humanos (19)(20).

. Codigo de Nuremberg-1947, que recoge principios que rigen la experimentacion con seres humanos (21).

. Informe Belmont-1976, sobre los principios y guias éticos para la proteccion de los sujetos humanos de
investigacion (22).

. Guias Operacionales Para Comités de Etica que Evaltan Investigacion Biomeédica- UNESCO (23).

. Declaracion Universal sobre Bioéticay Derechos Humanos- Unesco-2010(24).

. Declaracion de Singapur-2014, sobre la integridad en la investigacion (25).

. Pautas de la OMS sobre la ética en la vigilancia de la salud publica del 2017(26).

. Pautas éticas internacionales para la investigacién relacionada con la salud de los seres humanos. Consejo
de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) del 2017 (27).
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2. Constitucion del comite

2.1 Funciones generales del Comiteé

El CEI-FNSP en cumplimiento del Acuerdo 091 de 2024 (3) del Consejo de Facultad de la FNSP y del Manual
para el funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion de la U de A, define tres funciones esenciales:
1. La evaluacion de la dimension ética e integridad de las propuestas de investigacion dirigidas a generar
conocimiento; 2. La pedagogia de la éticaalo largo del proceso de investigaciony 3. La generaciony apropiacion
de conocimiento en ética de la investigacidn para la salud publica.

Las funciones operativas del CEI-FNSP incluyen:

. Contribuirala proteccion de los derechos de las personasy de las comunidades participantes en proyectos
de investigacion en salud publica.

. Velar por el respeto y cuidado de los seres vivos y del ambiente, incluidos en actividades investigativas y
verificar que los proyectos cumplan con el reconocimiento de sus derechos.

. Velar porque lainvestigacion que se desarrolla o en la que participa la Facultad o sus investigadores cumpla
con los estandares y la normativa nacional e internacional en ética de la investigacion en salud publica.

. Definir e implementar los mecanismos para la evaluacion, aprobacion y sequimiento ético de proyectos
de investigacion en y para la salud publica realizados por la FNSP, UdeA, por investigadores externos a la
universidad, tanto a nivel nacional como internacional.

. Solicitar la suspension de una investigacion avalada por el CEI-FNSP, explicando las razones éticas de la
decision.

. Evaluar, avalar y realizar sequimiento ético a los proyectos de investigacion en salud publica, velando por
maximizar el valor social y el cumplimiento de los principios de autonomia, no maleficencia, beneficencia,
justicia, precaucion, responsabilidad, confianza.

. Orientar y fomentar acciones de formacion, capacitacion e informacién ética en de la investigacion en
salud publica.

. Darse su reglamento y actualizarlo segun sus caracteristicas y necesidades.

. Elaborar su propio plan de accion.
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. Implementar procesos de autoevaluacion y mejoramiento continuo.

. Colaborar con el Comité Central de Etica de la Investigacién (CCEl) en el fomento de las buenas practicas en
investigacion en la Universidad de Antioquia

. Gestionar y garantizar la custodia con seguridad y confidencialidad de la informacion de los proyectos de
investigacion que sean tramitados en el CEI-FNSP.

. Administrar su archivo conforme al marco juridico nacional y siguiendo las recomendaciones del CCEl de la
UdeA en cuanto aladocumentacién y archivo de registros del comité de los Comités de ética, definidas en
la tabla 4 de la Resolucion 2378 de 2008, del Ministerio de salud.

. Integrar o proponer redes de conocimiento, formaciony accion dirigidas a fortalecer el campo de la éticade
la investigacion en salud publica.

. Velar por la apropiacién social y participativa del conocimiento.

. Todas las demas que se consideren pertinentesy propias del CEI-FNSP.

2.2 Conformacion

EI CEI-FNSP esta conformado por los siguientes integrantes:

. Presidencia

. Secretaria del CEI-FNSP, ejercida por quien ocupe la jefatura del Centro de Investigacion
. Dos representaciones de los grupos de investigacion de la FNSP.

. Unarepresentacion de un profesional en derecho

. Unarepresentacion de instituciones publicas de salud del municipio o del departamento.
. Unarepresentacion de la comunidad.

. Unarepresentacion de los pueblos indigenas

. Una representacion de los estudiantes de posgrado (maestria/doctorado) de la FNSP.

. Unarepresentacion de los profesores de la FNSP.

. Unarepresentacion de un profesional de ciencias sociales.

La presidencia sera designada por votacién dentro de los integrantes del Comité. Su rotacién sera de acuerdo
con las necesidades de este, una vez se produzca su nombramiento pasara a ocupar dicho rol y su plaza se
declarara vacante para realizar la respectiva invitacion publica.

Larepresentacion de lacomunidad, asi como la de estudiantesy el profesional con formacion en derecho podran
tener a su vez suplencias.
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El Comité de Etica contara con un profesional para la asistencia administrativa con experiencia en gestién
de procesos y/o de proyectos quién apoyara las actividades administrativas y operativas relacionadas con el
proceso de evaluacion ética de proyectos de investigacion, la realizacion de informes para el Comité Central de
Etica de la Universidad de Antioquia, informes de gestion del Centro de investigacion e informes del PAUA. Por
otro lado, dicho profesional no esta en calidad de ninguna representacion, por lo tanto, podra tener voz, pero no
voto de caracter decisorio.

Ademas de los integrantes permanentes, el Comité podra tener consultores e invitados, que aportaran criterios
especializados sobre los procesos que realiza el Comité de Etica, pero en ningun caso participaran en sus
decisiones auténomas.

El listado de quienes integren el CEl estara disponible tanto en el micrositio web del CEI-FNSP' como en
el formulario de auto verificacion de requisitos para conocimiento de toda la comunidad, quienes podran
manifestarse al respecto y ademas declarar cuando lo encuentren necesario, conflictos de interés potenciales o
reales con sus integrantes (Anexo uno: Procedimiento y formato para declaracion de conflicto de interés).

2.3 Perfiles y requisitos de los integrantes del CEI-FNSP

2.3.1. Perfiles de los integrantes:
Los integrantes del comité deberan responder a los perfiles especificos que se definen a continuacion:

|.  Lapresidencia del Comité del CEI-FNSP debera ser ejercida por un profesor(a) vinculado(a) u ocasional de la
FNSP de la UdeA, que acredite formacion en ética de la investigacion o bioética, o experiencia en Comités de
Etica en investigacion en salud publica o areas afines superior a 3 afios. Quien ocupe la presidencia no podra
hacer parte del equipo directivo de la FNSP para garantizar la autonomia e independencia del CEI-FNSP.

[l.  Quien ocupe la jefatura del Centro de investigacion participara en el CEI-FNSP por la denominacion y
nombramiento en el cargo correspondiente.

[ll. Las representaciones de grupos de investigacion deberan ser por docentes vinculados u ocasionales de la

1Comité de ética de la Investigacion Facultad Nacional de Salud Publica. Disponible en: https://www.udea.edu.co/wps/portal/udea/web/inicio/unida-
des-academicas/salud-publica/investigacion/comite-etica
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UdeA, tener una experiencia en investigacion en salud publica o areas afines superior a tres anos y debera
serunintegrante activo en los grupos de investigacion del area de la salud publica o de las ciencias sociales
de la UdeA.

El(la) profesional en derecho debera tener titulo que lo acredite como tal, con posgrado en ética, areas
relacionadas a la salud publica o areas afines y experiencia en investigacion.

La representacion de las instituciones publicas de salud del municipio o del departamento debera ser un(a)
profesional vinculado(a) a una institucion de salud del departamento, preferiblemente con posgrado en
areas relacionadas a la salud publica, con experiencia en participacion en Comités de Etica y debera tener
minimo tres anos de experiencia en investigacion en salud publica o areas afines. Su postulacion debera
estar avalada por la organizacion donde labora.

Representacion de la comunidad, la persona que la ejerce no requiere titulo de formacion profesional ni de
un campo de conocimiento particular, pero no debera tener preferiblemente, experiencia de trabajo con
comunidades. En ninguin caso podra ser investigador en salud y/o funcionario de la FNSP.

El (la) representante de los pueblos indigenas, debera ser originario de algun pueblo indigena del pais e
identificarse como tal. Preferiblemente con experiencia de trabajo colectivo con pueblos, comunidades o
grupos indigenas.

El(la) representante de los profesores de la FNSP debera ser docente vinculado u ocasional de la UdeA y
debera tener minimo tres afos de experiencia en investigacion en salud publica o areas afines.
El/Larepresentante de los estudiantes de posgrado de la FNSP debera ser un(a) estudiante activo de primer
o segundo ano del Doctorado; en caso de no haber candidatos en estos niveles, podra ser un(a) estudiante
activo de alguno de los programas de Maestria ofrecidos por la FNSP.

El profesional de ciencias sociales debe ser docente vinculado u ocasional de la UdeA, tener una experiencia
en investigacion en salud publica o areas afines superior a tres anos.

2.4. Requisitos, deberes y condiciones especiales paralos
integrantes del CEI:

Paratodos los perfiles, es deseable tener formacion o entrenamiento especifico en ética de lainvestigacion
o bioética, de no cumplirse, las personas elegidas podran realizar una capacitacion sobre fundamentos
eticos de la investigacion antes del inicio de su ejercicio en el CEI-FNSP.

Los y las integrantes deberan tener disponibilidad de tiempo de al menos 80 horas por semestre para la
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lectura y evaluacion de la dimension ética de los proyectos de investigacion, y para la participacion en las
sesiones del CEI-FNSP. Adicionalmente deberan tener disposicidn para la discusion, el dialogo y el trabajo
en equipo.

Todo nuevo miembro del Comité debe recibir induccion en las normas y guias bioéticas internacionales y
nacionales, asi como de los procesos definidos en el presente Manual. Lainduccion se realizara en el primer
mes de ingreso del integrante al CEI-FNSP, durante este mes el integrante participara en las sesiones con
voz y sin voto, y no se desempenara como evaluador principal. El responsable de este entrenamiento sera
quien ejerza las funciones de secretaria o presidencia del CEI-FNSP.

Es deber de todos los integrantes conocer, cumplir y hacer cumplir lo definido en el manual del CEI-FNSP.
Todos los integrantes del CEl deberan suscribir por escrito cuando se inicie su participacion, acuerdos que
protegen la confidencialidad de los temas e informacion suministrada al CEI-FNSP, para la aprobacién o
desarrollo de los proyectos de investigacion. Es deber de los y las integrantes del Comité velar porque tal
confidencialidad sea preservada. (Anexo dos: Formato de acuerdo de confidencialidad para integrantes del
Comité de ética de la Investigacién)

En cada reunion o para cada actividad evaluativa, los integrantes del CEI-FNSP deberan manifestar la
existencia de potenciales conflictos de interés para el desempefo de sus funciones y para la evaluacion de
cada proyecto2 , en caso de presentar conflictos de interés deberan declararse impedidos para participar
en latoma de decisiones de la propuesta especifica.

Para los(las) profesores vinculados(as) u ocasionales, de la Facultad Nacional de Salud Publica, el tiempo
que requieren para el cumplimiento de las labores del Comité sera incluido en su plan de trabajo con un tope
maximo de 80 horas (28) . En caso de necesidades especiales del CEI-FNSP, puede acordarse un tiempo
superior.

La participacion del estudiante de doctorado o maestria podra estar representando en el reconocimiento de
horas de un curso electivo de su programa.

El(la) representante de la comunidad recibird una compensacion para su movilizacion cuando las reuniones
requieran presencialidad.

El Centro de Investigacion podra reconocer una bonificacion economica a los integrantes externos que
no tienen vinculo con la Universidad cuando sean designados como revisores principales de los proyectos
sometidosaevaluacion porel CEI-FNSP. EInumero maximo de proyectos que podrareconocerse al semestre
para cadauno de estos integrantes es cinco proyectos. Esta bonificacion® solo aplica paralos proyectos que
seandiscutidos en las sesiones de comité de ética para obtencién de aval. La bonificacion por los proyectos
que los integrantes externos evaluen en el ejercicio de acompanamiento durante el cologuio de maestrias

2 Ver anexo 1: Procedimiento y formato para declaracion de conflicto de interés (consulta micrositio Web del CEI-FNSP)
3 Decision registrada en el acta CEI FNSP 350, fechada el 30 de agosto de 2024 (consulta micrositio Web del CEI-FNSP)



Manual Operativo Comité de Etica de la Investigacion eny para la Salud Publica

sera cubierta por el area de posgrados, el cual cubre el acompafnamiento durante el proceso de coloquioy el
proceso de revision y evaluacion del proyecto

2.5. Condiciones de eleccion, periodo, renuncia, remociony
sustitucion de integrantes.

2.5.1. Eleccion

Siempre que se requiera nombrar un nuevo integrante del CEl, para los perfiles que son de eleccién, se realizara
convocatoria abierta especificando el perfil y los requisitos correspondientes.

El CEl elegira el nuevo integrante de entre aquellos que de forma voluntaria hubieren atendido la convocatoria
expresando su intencién y motivacion para ser parte del Comité, siempre y cuando cumplan los requisitos
establecidos. De acuerdo con el nUmero de personas que se presentan a cada vacante, se conformara para el
proceso de seleccion una terna de jurados conformada por integrantes del CEI-FNSP. Esta terna revisara las
hojas de vida de los proponentes y en caso de considerarlo necesario realizara entrevistas personales.

La publicacion de resultados se realizara en los primeros veinte dias habiles luego del cierre de la invitacion
sujeto al proceso de seleccion que se realice.

2.5.2. Periodo

La nominacion de los integrantes del CEI-FNSP, se hara por un periodo de tres anos desde su posesion. Los
integrantes que finalicen el periodo de tres anos establecidos podran serreelegidos. Se excluye de esta condicion
el jefe del Centro de Investigacion para quien el tiempo de permanencia se determina por el nombramiento en el
cargo. En un afio no se podran renovar mas de la tercera parte de los integrantes del CEI-FNSP (Ver anexo tres:
Registro de miembros del Comité de Etica de la Investigacion).

2.5.3. Renuncia

Los integrantes del CEI-FNSP podran presentar renuncia a su denominacién como integrantes de este, en
cualquiermomento. No obstante, se espera que larenuncia sea notificada al menos con un mes de antelacionala



Manual Operativo Comité de Etica de la Investigacion eny para la Salud Publica

fecha efectiva de la misma, con el fin de realizar la seleccion del nuevo participante, llevar a cabo las actividades
de empalme correspondientes y mantener el Quorum del CEI-FNSP.

2.5.4.Remocidn
Los integrantes del CEI-FNSP, podran ser removidos de su condicion como tal por inasistencia a mas del 25% de
las sesiones en un periodo de doce meses, por incumplimiento de tareas a consideracion del pleno del Comité o

por incurrir en faltas de tipo ético o disciplinario. La decision de la remocion debera ser avalada y adoptada por
el pleno del CEI-FNSP.

2.5.5. Sustitucion

La sustitucion de un integrante del CEI-FNSP por renuncia o por remocion, debera realizarse de acuerdo con los
criterios definidos para la eleccion de sus integrantes

2.5.6. Cargos y funciones de los integrantes del Comité

Los unicos integrantes del CEI-FNSP con funciones especificas diferenciales de los demas integrantes son los
que estan en los perfiles de la secretaria y presidencia.

» Funciones de la presidencia

Son funciones y responsabilidades de quien ocupe la presidencia del CEI-FNSP, las siguientes:

I. Gestion documental y procedimental del CEI-FNSP

a) Coordinarlaelaboracién de los documentosy procedimientos operativos paralaintegraciony desarrollo de
las funciones del CEI-FNSP.

b) Garantizar la elaboracion del acta de cada sesion y su sometimiento a la aprobacion por los integrantes del
CEI-FNSP.

c) Firmarlas actas, certificados y comunicados del CEI-FNSP.

Il. Desarrollo de las actividades ordinarias del CEI

a) Representacion del CEI-FNSP en los actos intra o extrainstitucionales cuando asi se requiera.
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Coordinar, con la secretaria técnica, los recursos necesarios y condiciones requeridas el adecuado
funcionamiento del CEI-FNSP.

Coordinar, con la secretaria técnica la planificacion y desarrollo de las actividades del CEI-FNSP.
Coordinar el cumplimiento del Plan de Accion del CEI-FNSP.

Cumplir y hacer cumplir el reglamento del CEI-FNSP, y las normativas nacionales e internacionales en el
ambito de competencia del CEI-FNSP.

Presidir las sesiones del CEI-FNSP, garantizar que se realicen conforme al procedimiento y asistir al menos
al 80 % de las sesiones.

Orientar la presentacion y discusion de los trabajos en reuniones del CEI-FNSP.

Convocar, a consideracion del CEI-FNSP, al investigador principal del proyecto, cuando asi se requiera.
Coordinar la presentacién de informes e indicadores periodicos de las actividades del CEI-FNSP a las
autoridades institucionales competentes.

Efectuar el seqguimiento a las decisiones recomendadas por el CEI-FNSP.

Realizar el seqguimiento de los proyectos de Investigacion en la categoria de riesgo mayor al minimo.
Participar de reuniones de la comunidad académica donde se requiera representacion del CEI-FNSP.
Liderar la actualizacion del Manual Operativo, guias, formatos, fichas, y demas documentacion que soporte
la gestion administrativa del CEI-FNSP.

Mantener comunicacion directa con la secretariay laasistencia del Comité para concretar reuniones, tomar
decisiones y resolver pendientes, consultas e inquietudes frente a los tramites.

Desarrollo de otras funciones que se requieran en funcion de su rol y que se ajusten a las necesidades y
dinamicas del CEI-FNSP

Ill. Realizacion de acciones que garanticen la mejora continua del CEI.

a)

b)

c)
d)

e)
f)

Instrumentar mecanismos de prevencion y deteccion de conflicto de interés entre los miembros del CEI-
FNSP y avalar la asignacion de evaluadores para los proyectos presentados.

Fomentar la formacién continua de la sociedad civil, las instituciones publicas, la comunidad académica de
la UdeAy de la FNSP y de quienes integran el CEI-FNSP en bioética y ética de la investigacion eny para la
salud publica.

Impulsary coordinar larealizacion de la Catedra abierta en bioética, ética e integridad de lainvestigacion en
para la salud publica.

Facilitar la participacion de los consultores externos al CEI-FNSP en la evaluacion de las propuestas de
investigacion.

Someter a consideracion de la Decanatura la modificacion en el numero y tipo de integrantes del CEI-FNSP.
Participarenlaselecciényrenovaciondelosintegrantesdel CEI-FNSP, mediantelarevisiondelcumplimiento
de los requisitos para sus designaciones y conforme a los procedimientos operativos del CEI-FNSP.
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Funciones de la secretaria

Gestion documental y procedimental del CEI-FNSP
Revision y firma de actas, comunicados y certificados del Comité.
Desarrollo de las actividades ordinarias del CEI-FNSP

Presidir sesion del Comité cuando la presidencia no pueda asistir.
Evaluar el adecuado cumplimiento de las funciones de quien realiza la asistencia del CEI-FNSP.

. Acciones que garanticen la mejora continua del CEI-FNSP

Tramitar las decisiones del Comité ante las instancias académicas en las que tenga representacion.
Gestionar recursos para que el CEI-FNSP realice sus labores en las condiciones requeridas para su
adecuado funcionamiento.

Realizar el plan de trabajo del asistente administrativo con las actividades requeridas para el debido
cumplimiento de los procesos del Comite.

Desarrollar otras funciones que se requieran en funcion de su cargo y que se ajusten a las necesidades y
dinamicas del CEI-FNSP.

Efectuar, en coordinacion con el presidente del Comité, el seguimiento a las decisiones aprobadasy tareas
asignadas en Comité.

Contribuir con la planeacion, ejecucion, sequimiento y evaluacion de las actividades del Comité.

Velar por la contratacion y remuneracion economica de los integrantes del Comité y personal de apoyo de
acuerdo con lo establecido en el numeral 2.4, item X.

Verificar el cumplimiento de la revisiéon y decision virtual (numeral 3.1.6)

Funciones de todos los integrantes

Son funciones y responsabilidades de los integrantes del Comité:

a)

Atender con puntualidad las sesiones programadas y las sesiones extraordinarias del Comité de Etica de la
Investigacion.
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b) Evaluar los proyectos de investigacion siguiendo los lineamientos establecidos por el presente Manual.

c) Revisar, evaluary conceptuar sobre los informes de avance y monitoreo de los proyectos de investigacién a
su cargo.

d) Elaborar los informes y reportes que le sean exigidos en cumplimiento de sus funciones, siguiendo los
lineamientos que para tal fin se encuentran establecidos en este manual.

e) Mantener total confidencialidad sobre los asuntos tratados en el Comité.

f)  Participar activamente de las actividades de capacitacion que se generen desde el comité.

2.5.7. Invitados

Podran serinvitados lasy los investigadores y/o asesores que puedan aportar elementos de juicio en los temas a
tratar segun necesidades del Comité. Lainvitacion es potestad del Comité y puede ser motivada en la necesidad
de apoyo para la evaluacion del componente ético de los protocolos de investigacion. Los invitados participaran
exclusivamente con voz y podran hacerlo presencialmente, de manera remota o por comunicacion escrita.
En todos los casos las decisiones sobre el componente ético de los proyectos de investigacion recaen sobre
los integrantes del comité. Los invitados deben acogerse a las clausulas de confidencialidad (para ello deben
diligenciar el formato de acuerdo de confidencialidad: anexo dos) y deberan declarar sus conflictos de interés
cuando asi fuere pertinente (anexo 1), con el fin de salvaguardar la confidencialidad de los temas tratados en
el Comité, en caso de que el invitado participe presencialmente, su participacion debe limitarse a los puntos
especificos que le conciernen dentro del orden del dia de la sesion correspondiente del Comité.

2.5.8. Personal de apoyo

Asistente administrativo: Es quien realiza las actividades técnicas y de soporte profesional para el adecuado
funcionamiento y desarrollo de los procesos del CEI-FNSP tales como:

a) Acompafar a la comunidad académica para los tramites administrativos de aval ante el CEI-FNSP:
Indicaciones sobre el diligenciamiento de formatos, fechas de reunion y material disponible del Comiteé.

b) Administrar el correo electronico institucional: revisar, responder y tramitar solicitudes.

c) Velar por la adecuada asignacion de evaluadores de los trabajos presentados al Comité.

d) Preparacion de laagenda para las reuniones del Comité con los trdmites pendientes para cada sesion.

e) Garantizar el lugar adecuado para las reuniones del Comité.

f)  Convocar mediante agenda a solicitud del presidente a sesiones extraordinarias al menos con cinco(5) dias
habiles de anticipacion.
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Verificar la asistenciay quorum de los integrantes del Comité a las reuniones programadas.

Diligenciar las actas de cada una de las sesiones del Comité de acuerdo con las instrucciones del presente
Manual.

Elaboracion de las comunicaciones con las decisiones del Comité.

Generar los procesos de registro, bases de datos, analisis, monitoreo y seguimiento de las actividades
realizadas y proyectos analizados por el CEI-FNSP.

Elaborar, controlar y salvaguardar la conservacion y custodia de los documentos que soportan la gestion
administrativa de los procesos del Comité de Etica de la Facultad.

Formular propuestas de mejoramiento y modernizacion que faciliten y hagan mas eficiente los procesos y
procedimientos del CEI-FNSP.

Proporcionar la informacion del CEI-FNSP solicitada para la actualizacion de la pagina web.

Coordinar los espacios de reuniones con otros actores de la Facultad.

Realizar informes semestrales y anuales de la gestion del CEI-FNSP.

Apoyar la realizacion de informes de gestion del Centro de Investigacidn y de contribuciones al PAUA.
Apoyar el diseno y ejecucion de actividades de formacion en ética de la investigacion a la comunidad
acadéemicay en general.
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3. Funcionamiento del comite

3.1. Sesiones del Comité de Etica de la Investigacion

3.1.1. Generalidades

Para cumplir con sus funciones, el CEI-FNSP se reunira en forma ordinaria cada 7 dias, previa convocatoria de
la asistencia del Comité (o en forma extraordinaria, cuando las circunstancias lo requieran), previo aval de la
secretaria o presidencia del Comité y con un quorum de la mitad mas uno de los integrantes. Las reuniones
tendran una duracion de dos horas.

Las reuniones del comité se realizaran en la siguiente secuencia:

. Lectura del orden del dia.

. Aprobacion de actas anteriores.

. Declaracion de conflicto de interés por los participantes o investigadores.
. Evaluacion de proyectos presentados por primera vez.

. Evaluacion de proyectos por segunda vez.

. Revision y aval de ajustes, novedades, enmiendas de los proyectos.

. Revision de informes de seguimiento.

. Lectura de comunicaciones

. Otros asuntos pertinentes a la mision y funciones del CEI-FNSP.

3.1.2. Condiciones de quorum

Existira quorum deliberatorio y decisorio cuando se encuentren presentes la mitad mas uno de los integrantes
del Comité. De ser necesario los integrantes podran asistir de forma virtual al comité mediante plataformas
como: Skype, Messenger, video conferencia, Google Meet, Teams, Zoom o cualquier otra herramienta de
videoconferencia.

Comité de Etica de la Investigacion eny para la Salud Publica
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Sino existiera quérum decisorio el Comité podra sesionar Unicamente con caracter informativo y deliberatorio,
pero no decisorio. Si asi fuere, la secretaria del Comité debera garantizar que todos los integrantes del Comité
accedan a toda lainformacion suministrada durante este tipo de sesion.

3.1.3. Declaracion de conflictos de interés

El conflicto de interés se puede definir como “aquellas situaciones en las que el juicio de un sujeto, en lo
relacionado a un interés primario para él o ella, y la integridad de sus acciones, tienden a estar indebidamente
influenciadas por un interés secundario, el cual frecuentemente es de tipo econémico o personal”*

Para los investigadores como quienes integran el CEI-FNSP, un conflicto de interés se presenta cuando alguna
de las partes declaraque tiene uninterés personal que afectalaimparcialidad de sus decisiones como evaluador,
porque esta influenciado por intereses propios, de sus familiares, amigos y/o socios cercanos. Ademas,
incluye compromisos profesionales, comerciales o expectativas a futuro de beneficios personales, sean estos
econdmicos, laborales o politicos, entre otros.

Conelfinde promoveruna culturade integridad enlos miembros del CEI-FNSP que permita practicas preventivas
gue eviten que el interés particular interfiera en la evaluacién de los proyectos de investigacion y asi no incurrir
en acciones que atenten contrala transparenciay la moralidad del CEI-FNSP y que puedan constituirse en faltas
disciplinarias, es indispensable la identificacion, declaracion y gestion del conflicto de intereses.

Enlacartillade lafuncion publica de Colombia, se propone la clasificacién del conflicto de interés, que adaptada
el CEI-FNSP, estas son:

. Real: cuando el integrante del CEl ya se encuentra en una situacion en la que debe tomar una decision,
pero, en el marco de esta, existe un interés particular que podria influir en sus obligaciones. Por ello, se
puede decir que este tipo de conflicto es un riesgo actual.

. Potencial: cuando el integrante del CEl tiene un interés particular que podria influir en sus obligaciones
como servidor publico, pero aun no se encuentra en aquella situacion en la que debe tomar una decision.
No obstante, esta situacion podria producirse en el futuro.

4 Ministerio de Tecnologias de la Informacién y Comunicaciones de Colombia(2021). ABC para la gestion de Conflicto de Interés en el Ministerio TIC. Dis-
ponible en: https://www.mintic.gov.co/portal/715/articles-135689_ABC_gestion_conflicto_interes_Ministerio_TIC.pdf
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. Aparente: cuando el integrante del CEl no tiene un interés privado, pero alguien podria llegar a concluir,
aunque sea de manera tentativa, que silo tiene. Una forma practica de identificar para que el integrante
del CEI-FNSP defina si existe un conflicto de intereses aparente, es que ofrezca toda la informacion
necesaria para demostrar que dicho conflicto no es ni real ni potencial.

En caso de presentarse un conflicto de interés, este debe notificarse ante el CEI-FNSP asi:

a. El investigador principal al diligenciar el formulario de autoverificacién de requisitos en el apartado de
conflicto de interés (numeral 33ay b) debe identificar si se presenta alguno en relacién con los integrantes
del CEI-FNSP y diligenciar el formato dispuesto (anexo 1).

b. Las personasintegrantes del CEI-FNSP que al inicio de las sesiones identifiquen un conflicto de interés en
el orden de dia de las propuestas a evaluar debe manifestarlo y diligenciar el formato dispuesto (anexo 1), asi
como retirarse de la deliberacion, si es el caso, de la evaluacion del proyecto en el que declar6 conflicto de
interés.

c. Elregistro del conflicto de interés en el anexo 1, sera enviado al CEI-FNSP mediante correo electronico
dirigido a eticasaludpublica@udea.edu.co

d. Enlas72horassiguientesalafechaderecibido el registro en mencion, la presidencia del CEI-FNSP evaluara
la causal y el impedimento e informara de la decisidon de aceptacion o rechazo al integrante.

3.1.4. Toma de decisiones
Las evaluaciones del comité de ética son deliberativas y las decisiones se toman preferentemente por consenso.
En caso de que no sea posible el consenso, la evaluacion se sometera a votacion y la decision sera por mayoria

de votos.

Se reitera que los integrantes que hubiesen declarado conflicto de interés para la evaluacion de un proyecto
deben retirarse de la reunion mientras se deliberay se toma la decision sobre el mismo.

3.1.5. Participacioén de invitados
Alassesiones podranserinvitadoslosinvestigadores cuando el comitélo considere necesario, estos participaran
enlareunion del comité de acuerdo a la programacion de laagenday solo para el caso especifico para el que fue

convocado.

También pueden ser invitados consultores externos del comité. Su participacion puede ser escrita o presencial,
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en caso de ser esta Ultima su asistencia se limitara a la presentacion del proyecto en cuestion. Los consultores
podran participar con sus argumentos en el proceso de deliberacion, pero no en la toma de decisién.

El comité podra aceptar la presencia de pasantes académicos, previa solicitud y aprobacion de sus integrantes.
Los pasantes podran participar en la deliberacion, pero no en la toma de decisiones del comité.

Todos los invitados y el personal administrativo del comité firmaran el acuerdo de confidencialidad del comité
(anexo 2).

3.1.6. Revisiony decision virtual

El comité via correo electronico podra revisar los siguientes documentos y tomar decisiones en esta modalidad
en caso de requerirse:

a) Cartas administrativas.

b) Cambios logisticos menores que no comprometan la seqguridad y los derechos de los participantes.

c) Ajustesalproyecto, al proceso de consentimiento informadoy otros documentos de acuerdo con lasolicitud
del Comite.

d) Material paralos participantes previamente aprobado por el comité o de uso habitual.

e) Laasistencia administrativa remitira la solicitud y los documentos a todos los integrantes del comité con
tiempo de respuesta que no debera exceder los 5 dias habiles. La secretaria sera el encargado de velar por
el cumplimiento de este procedimiento. Las decisiones a las que llegue el comité por este medio seran
consignadas en acta del CEI-FNSP.

f)  Proyectos nuevos que cumplan con los criterios dispuestos para su revision via asincronica (ver apartado
3.3.6).

3.1.7. Las actas

La revision de las actas en primera instancia es responsabilidad de la secretaria del Comité. Estas incluiran el
resumen de los temas tratados(ver numeral 3.1.1.)y las decisiones del Comité. Las actas se realizaran de acuerdo
con las normas de archivo dispuestas por la Universidad para tal fin ( anexo 4).

Se podra realizar grabaciones de voz de las sesiones del comité, previa aceptacién de los integrantes que
participen del mismo. Estas se alojaran de manera inmediata en el canal de Teams dispuesto para la agenda de
sesiones del comité, al cual, solo podra tener acceso permanente quien administre el correo oficial del CEI-FNSP
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y los integrantes del CEI-FNSP. El tiempo de almacenamiento de dichas grabaciones sera el estipulado por la
aplicacion para su almacenamiento temporal (120 dias).

3.1.8. Comunicacion con el Comité de Etica de la Investigacion
Los Investigadores o cualquier miembro de la Facultad pueden comunicarse con el CEI-FNSP de dos maneras:

a) Por escrito: Todas las solicitudes de revision (protocolos, documentos, consentimiento informado,
enmiendas, informes, etc.) deben realizarse por escrito con carta dirigida a la Presidencia del CEI-FNSP.

Lasolicitud debe serenviada via correo electrénico(eticasaludpublica@udea.edu.co)o entregada personalmente
alaasistencia del CEI-FNSP, a mas tardar 7 dias calendario antes de la fecha programada del Comité. Si se recibe
posterior a ésta, la solicitud sera programada para la sesion siguiente.

b) Audienciacon el Comité: Los investigadores, patrocinadores, participantes o cualquier ciudadano, pueden
solicitar audiencia con el comité dirigiendo una comunicacién escrita (fisica o por correo electronico) a la
Presidencia del Comité expresando su solicitud y los motivos para reunirse con el Comité. Esta solicitud
debe hacerse a mas tardar siete (7) dias calendario antes de la fecha programadas del Comité. El secretario
se comunicara con el solicitante indicandole la fecha, hora y la duracion de la audiencia con el Comité. Las
respuestas a las solicitudes tratadas en cada sesion del Comité seran enviadas por escrito al remitente
durante la siguiente semana a la sesion.

3.2. Gestion documental del CEI-FNSP

EICEI-FNSP consciente de su responsabilidad en velar por la custodia sequra de los documentos que dan cuenta
de los procesos y productos de los proyectos de investigacion y comprometido con apoyar este proceso para
orientar de forma efectiva, aqgil y rigurosa realiza la gestion de los documentos bajo su responsabilidad con base
en las siguientes orientaciones:

. Promover y participar en reuniones en las que, de manera conjunta con el Centro de Investigaciones de
la FNSP, el responsable de la gestion documental de la FNSP y de la Universidad de Antioquiay del CEI-
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FNSP, se asignen las responsabilidades y se defina la ruta para la custodia sequra de la producciény
transferencia documental tanto interna como externa a la Unidad académica de la FNSP.

. Participar en los procesos de formacion y capacitacion para la gestion documental segura de los

documentos en custodia del CEI-FNSP en la plataforma OneBase adoptada por la Universidad.

. Consultar las directrices para la publicacion de actas del CEI-FNSP con el fin de generar un protocolo
interno para su divulgacién.

. Comunicar los resultados de los encuentros y del proceso en las sesiones del CEI-FNSP para que sus
integrantes los conozcan y sean responsables con la gestion documental.

Elarchivo del CEI-FNSP esta organizado de la siguiente forma:

a) Archivodegestiondel Comité: Incluye el Registrodeintegrantesdel Comité® laresolucionde nombramiento
de cada miembro, sus hojas de vida(deben actualizarse cada afio)y las actas de cada una de las sesiones del
Comite®.

b)  Archivo de proyectos: Cada proyecto de investigacion presentado al Comité de Etica debe tener un archivo
gue incluye todas las versiones del proyecto de investigacion y de sus anexos; las solicitudes e informes
presentados, las respuestas del Comité y los informes de visitas de monitoreo.

c) Archivo de normasy documentos de referencia: Incluye las normasy guias de la seccién Marco normativo
de este manual y sus actualizaciones, el presente manual y todos los documentos de referencia para el
funcionamiento del Comité8.

Por directriz institucional, las actas que se generan de cada encuentro enmarcado en procesos internos de
cada dependencia, comités y demas estancias, no se publican de forma completa, en el caso del CEI-FNSP, se
omiten informaciéon como nombre de cada evaluador de proyecto abordado por sesion). No obstante, el CEI-
FNSP en cumplimento de su misién y guiado por la transparencia en la gestion publica, divulga desde 2023 en
su micrositio web, un resumen con las actas de las sesiones del CEl que incluye informacion de interés para la
comunidad académica.

5 Ver Anexo 3 (consulta micrositio Web del CEI-FNSP)
6 Este archivo disponible en el micrositio web del CEl para su consulta de la comunidad académica: https://padlet.com/eticasaludpublica/normati-
va-de-la-tica-en-investigaci-n-yOokqr060wob5xxtc
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La Secretaria del Comité mantendra actualizado el Registro de Proyectos de Investigacién del Comité (anexo 5),
gue permitira hacerle seguimiento a los plazos y las fechas importantes en la gestion ética de cada uno de los
estudios.

Cada uno de estos archivos se deben nombrar teniendo en cuenta la siguiente codificacion:

. Carpetas proyectos:

Los codigos de los proyectos se generan segun el ano y el orden de ingreso al CEl. Codigo_NombreApellidolP
Ejemplo: 2024-001_LauraPerez

Paralos Coloquios, el codigo se generaa partirde lasiniciales del programaylas del IP. Si el proyecto perteneciera
al Coloquio de Salud Mental, se denominaria asi: CSMLP_LauraPerez

Asi mismo, cada proyecto que ingresa a evaluacion al CEl se dispone segun un cédigo de color para asi facilitar
el sequimiento de estos:

Rojo: Pendiente primera sesion del CEI
Naranja: Vuelve a sesién

Azul: Espera de respuesta por parte del IP
Verde: Avalado

Gris: Proceso de evaluacion asincronica
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Tipo de documento

Formato cédigo

Ejemplo

Actas

AAMMDD_Acta_#Acta

240101_Acta_300

Documentos recibidos

027 _Enmienda_AAMMDD_
NombreApellidolP

02_Enmienda_240101_LauraPerez

Aval ético

048 _Aval_Etico_ AAMMDD_
NombreApellidolP

04_Aval_Etico_240101_LauraPerez

Respuesta por parte del CEl

07° _AAMMDD_RtaSoli_
NombreApellidolP

07_240101_RtaSoli_LauraPerez

Comunicados oficiales

N_ AAMMDD_ComunicadosCEI_

11-240101_ComunicadoCEI_

NombreApellido LauraPerez
Informes de proyecto 08 _Tipo de informe_AAMMDD_ 08_InformeFinal _240101_
NombreApellidolP LauraPerez

3.3. Evaluacion de proyectos de investigacion

Los proyectos de investigacion que se formulen en la FNSP o en el que participe alguno de sus profesores o
estudiantes en representacion de la Universidad pueden ser presentados para evaluacion ética ante el CEI-FNSP.
El proceso de evaluacion de proyectos de investigacion se resume en las ilustraciones 1y 2.

7 Segun la Guia Renombramiento Proyectos Cl, el codigo 02 se utiliza en caso de adendas o modificaciones.

8 Seguin la Guia Renombramiento Proyectos Cl, el codigo 04 se utiliza en caso de avales del Comité de Etica.

9 Segun la Guia Renombramiento Proyectos Cl, el codigo 07 se utiliza en caso de comunicaciones oficiales propias del proyecto.
10 Segun la Guia Renombramiento Proyectos Cl, el cédigo 08 se utiliza en caso de compromisos adquiridos por parte del IP.
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llustracion 1. Diagrama de flujo del proceso de evaluacion de proyectos de investigacion por el Comité de Etica de la Investigacion FNSP
Inicio
N2

Solicitud de Se remiten
revision ética nuevamente FIN
del proyecto

0

Solicitud de
documentos

¢Documentos

completos?

¢ Si
Comunicado Solicitud de ¢ Evaluacion por
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7

¢Serealizan
los ajustes?

Si o
> Presentaciony
concepto al Comité

¢No
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Aprobacion ética
por el Comité
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Aprobacion ética Generacion de
y responsables -
Seguimiento durante
la ejecucion
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llustracidén 2. Linea de tiempo del proceso de evaluacion ética de proyectos de investigacion por el CEI-FNSP

Elola|P sera contactado por una comision del La asistente del Comité de Etica de
CEI-FNSP para conversar de la propuesta, la Investigacion FNSP verifica que
aclarar dudas y realizar recomendaciones antes este se haya entregado completo
de ser sometido a evaluacion en pleno con los anexos.

ElolalP diligenciael
formulario para
autoverificacion de
requisitos

EICEI-FNSP asignaa un@
de sus integrantes la
revision, evaluacion

Presentacion de la EICEI-FNSP en pleno

propuesta de estudia, analiza, debate y
investigacion en decide idealmente por X o
33 plenaria por el EP consenso, las condiciones Se comunica la decision del
e evEl e comité enplenoalolalP

l l

Aval ético « Comunicado notificando
~ recomendacionesy ajustes

~
N
AN |
N J

3.3.1. Solicitud de revision ética de proyecto

Con el propésito de optimizar los procesos de evaluacion ética de los proyectos de investigacion, el CEI-FNSP
define el procedimiento que permitira utilizar una lista de chequeo adecuada para cada proyecto:
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Las propuestas que requieran evaluaciony aval del CEI-FNSP deberan ser enviadas exclusivamente a través
del formulario de Google destinado para este fin', denominado “Formato de Identificacion y verificacion de
requisitos para proyectos de investigacion sometidos a evaluacion ética”.

Es indispensable que, junto con la propuesta y respectivos anexos, cada IP diligencie para la entrega al
comité formato autoverificacion requisitos (Anexo 6)? que hace las veces de instructivo en el que puede
apoyarse para hacer el envio de la documentacioén.

A continuacion, se indica la documentacion obligatoria para hacer el envio de la solicitud:

Documento escrito con la propuesta completa de investigacion en la Gltima versidn.
Cartadesolicitud de evaluacion ética: Estase presentaraenformatolibreyestarafirmadaporelinvestigador
principal y por el director del proyecto de investigacion (si es estudiante). En esta solicitud se debe indicar:

Larazon por la cual se requiere el aval ético para el proyecto.

Declaracion de que el proyecto no ha iniciado ejecucion.

Claridades administrativas, éticas o técnicas sobre el proyecto que no estén descritas en ninguna otra
parte de los documentos entregados.

Declaracion de que el proyecto no ha iniciado proceso de aval ético en otro Comité de Etica de la UdeA.
Declaracion de que la propuesta ha sido o esta en proceso de evaluacion por otro CEl de otra institucion y
el resultado de esta.

Aprobacion de la evaluacién cientifico-técnica del proyecto de investigacion.

Dependiendo del tipo de solicitante, esta aprobacion se refiere a:

a.

Profesores, empleados y extensionistas: Evaluaciones y respuestas a la evaluacion técnico-cientifica
realizada por pares.

Estudiantes de pregrado: Comunicacion de aval para ejecucion del proyecto por el comité de programay el
asesor o tutor.

Estudiantes de Maestrias:

Comunicacion de aval para la ejecucion del proyecto por el comité de programayy el asesor o tutor.
Evaluacionesy respuestas a la evaluacién técnico-cientifica.

Evaluacién del CEI-FNSP realizada en el coloquio.

11 Formulario de google: https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfDHyL3ZkXkmjDX4E2pxWbJz-Z4IHa7SGPL4yFq_mbEblbwAw/viewform?usp=sf_

link

12 Ver Anexo 6 (consulta micrositio Web del CEI-FNSP)



35

Manual Operativo Comité de Etica de la Investigacion eny para la Salud Publica

Estudiantes de Doctorados:

Comunicacion de aval para ejecucion del proyecto por el comité de programay el asesor o tutor.
Evaluacionesy respuestas a la evaluacién técnico-cientifica.

Otros estudiantes (especializaciones o en pasantia):

Comunicacion de aval para ejecucion del proyecto por el comité de programay el asesor o tutor.
Evaluacionesy respuestas a la evaluacién técnico-cientifica.

La solicitud debe ser realizada, a mas tardar, siete dias calendario previos a la reunién del comité, si la entrega
se hace posterior a esa fecha, la solicitud ingresara para la agenda de la siguiente sesion. Las fechas en las que
sesiona el CEI-FNSP pueden ser consultadas en el Centro de Investigacion con el/la asistente de este.

De la misma manera, seqgun aplique, se relaciona otro tipo de informacion requerida:

NoO oSN S

Formato(s) del procedimiento de consentimiento informado escrito.
Formato(s) del procedimiento de consentimiento informado oral.

Formato del asentimiento informado.

Consentimiento para el uso de datos personales no anonimizados.
Consentimiento de uso de registros audiovisuales.

Consentimiento para el uso de los datos recolectados en otras investigaciones.
Instrumentos de recoleccion de informacion. Ejemplos:

Guia de Entrevista y/o grupos focales.

Cuestionario o Encuesta.

Guia de Observacion de Campo.

Registro de Mediciones Ambientales.

Registro-Matriz de fuentes documentales y bases de datos.

Registro-Matriz de historias personales: historias clinicas, expedientes, historia psicoldgica, otros.
Registro-Matriz de analisis de datos audiovisuales.

Material preparado por los investigadores para convocar a los participantes (volantes, afiches para la
invitacion a participar en el proyecto, guias de llamadas, entre otros).
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Avales institucionales para la recoleccion de la informacion y ejecucion del proyecto.

Polizas de seguro: Indemnizaciones o Compensaciones a los sujetos de investigacion.

Formato de actas de confidencialidad entre los integrantes del equipo de investigacién, con el fin de
garantizar los limites de la difusién de los datos y de la informacién.

Formato con la declaracion de conflicto de interés de los investigadores.

Requisitos para proyectos cuyo objeto o sujetos de la investigacion incluyan poblacién en condicion de
vulnerabilidad:

Minorias étnicas (Pueblos Ancestrales y Comunidades Afrocolombianas).
Consentimiento informado en el idioma nativo de la comunidad indigena, aval por parte de la autoridad de
la comunidad o consulta previa.

Menores de edad (0-14) o en condicion de discapacidad fisica y mental.
Consentimiento Informado de quienes ejerzan la patria potestad o la representacion legal del menor o de
la persona en condicion de discapacidad.

Personas en condicion de discapacidad mental.
Descripcion del procedimiento para obtener la certificacion de un neuroélogo, psiquiatra o psicélogo,
sobre la capacidad de entendimiento, razonamiento y logica del sujeto.

Mujeres en edad fértil, gestantes, durante el trabajo de parto, puerperio, lactancia y recién nacidos;
embriones, 6bitosy fetos y de la fertilizacién artificial.

Consentimiento Informado de la mujer y de su conyuge o companero, si la patria potestad esta en cabeza
de los dos, en caso de que no, debera justificarse la ausencia del alguno de los dos.

Grupos subordinados.
Aval institucional para el acceso a los participantes, donde se especifique que su participacion no tendra
repercusiones laborales o institucionales que afecten su integridad, dignidad y bienestar.

Personas de edad avanzada.
Consentimiento informado que considere las limitaciones de la persona de edad avanzada.
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3.3.2. Evaluacién de las propuestas de investigacion

Una vez aceptada la documentacion y la revision de requisitos por parte de la asistencia del CEl, se efectua el
registro del proyecto (Anexo 5)° y se carga su almacenamiento en OnDrive. Posterior a ello, se comunica a la
presidencia del CEl el resumen de la propuesta (titulo, objetivo, instrumentos, aspectos metodoldgicos, nivel de
riesgo y tipo de Investigador Principal -IP), quien asignara un Evaluador Principal (EP).

Tras consulta de disponibilidad y aceptacién de la evaluacion del proyecto, el EP, sera el responsable de evaluar
el proyecto, liderar encuentros con el IP(si se requiere), atender dudas durante el proceso, presentar el proyecto
al pleno del CEI-FNSP, evaluar sus ajustes y documentacion durante su fase de evaluacion.

Larevisiondel proyectodeberahacerse conbase enlos parametros propuestos enelanexo 7, guia paraevaluacion
ética de proyectos de investigacion. El proceso y formato de consentimiento informado deben ser revisados por
todos los integrantes del Comité (llustracion 3).

llustracidon 3. Los tres Momentos en la revision, evaluacion y aval ético de proyectos de investigacion por el CEI-FNSP

ElolaIP diligencia el EI CEI-FNSP asigna a un@ de
formulario para sus integrantes la revision, -
evaluacion y presentacion de EI CEI-FNSP en pleno

autoverificacion de di liza, debat
requisitos y la asistente del la propuesta de eztu o reiea e 0y
Comité de Etica de Ia 9 investigacion. El o la IP sera 9 ecide idealmente por —
Investigacion FNSP verifica contactado por una comision consenso, s condicloncs Comunicado
que este s haya entregado del CEI-FNSP para conversar delaval etico. notificando
completo con los anexos. de la propuesta, aclarar

dudas y realizar
recomendaciones.

" 4 \ J & J

recomendaciones
y ajustes

13 Ver Anexo 6 (consulta micrositio Web del CEI-FNSP)
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3.3.3. Presentacion del proyecto en sesion del comité

En la sesion del comité, el evaluador principal (EP) del proyecto realizara una presentacion donde se describa:

a. Racionalidad del estudio: problema de investigacion, justificacion e impacto esperado.
b.  Objetivos.

c. Principales caracteristicas metodologicas.

d. Principales caracteristicas del analisis de los datos.

e. Coherencia del cronograma, presupuesto y los aspectos administrativos con la propuesta.
f.  ldoneidad de los investigadores y del equipo de investigacion.

g. Reflexion ética.

h.  Referentes éticos.

i Principios, reconocimiento, valoracion y mitigacion de riesgos y beneficios.

j- Apropiacion social del conocimiento.

k.  Divulgacion.

l. Concepto general del proyecto

m. Recomendacion del aval: avalado, aval sujeto a modificaciones, no avalado.

Una vez realizada la presentacion el CEI-FNSP delibera y toma una decision sobre el proyecto. Las opciones de
decision paralos proyectosdeinvestigacion son: avalado, aval sujeto a modificacionesynoavalado. Estadecision
se debe registrar en el acta de la sesion y notificar al IP a mas tardar 8 dias habiles posteriores al encuentro, via
correo electrénico oficial del CEI-FNSP, refrendado con las firmas de la Presidencia y de la Secretaria.

3.3.4.Procedimiento para evaluacién de proyectos de investigacidon presentados por
integrantes del Comité

El procedimiento para tener en consideracion cuando se presenten ante el CEI-FNSP proyectos cuyos IP sean
integrantes del mismo es el siguiente'™ :

. Si la muestra y/o participantes del estudio del proyecto, hace parte de la comunidad de la FNSP y el IP
tiene un vinculo directo con la facultad, se solicitara a este que su proyecto sea presentado a otro Comité
de Etica de la universidad, con el fin de evitar la amplificacion de conflictos de intereses por parte de los
miembros del CEI-FNSP.

14 Avalado en sesion en pleno y registrado en acta 332 del 09 de febrero de 2024
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. Si la muestra y/o participantes de estudio del proyecto, no hace parte de la comunidad de la FNSP y el IP
tiene un vinculo directo con la facultad y es integrante del CEI-FNSP, este debera notificar conflicto de
interés y sequir con el procedimiento indicado para tal fin, la evaluacion de la propuesta estara a cargo
del integrante del CEI-FNSP seleccionado segun su experticia academica. Si durante el proceso de
evaluacion, el EP identifica que requiere apoyo de otra mirada y enfoque evaluativo, lo deberd comunicar
a la presidencia antes de su evaluacion en sesion en pleno quien valorara la pertinencia de la solicitud y
definira la participacion en el proyecto bien sea de otro integrante del CEI-FNSP o de un evaluador externo.

3.3.5. Comunicacion del resultado de la revisidn ética de un proyecto de investigacion

Lasdecisionesdelarevision éticadelos proyectos se comunicaran porescrito, seran preparadas porlaasistencia
del Comité y firmadas por la presidencia y secretaria.

a) Avalado: Seleenvianal IPdelproyectoyaquienrealiceladireccionoasesoria, parael caso delos estudiantes
de pre y posgrado, una comunicacion que incluye: El aval ético, la vigencia del aval, el nivel de riesgo ético
segun la Resolucion 8430 de 1993: Riesgo minimo y Riesgo mayor al minimo y las responsabilidades y
compromisos del IP y el equipo de investigacion. También se enuncian las posibles sanciones: suspension
0 cancelacion, amonestacion publica, en caso de faltar a sus responsabilidades y la solicitud de presentar
al CElinforme de avance y reporte de materializacion de riesgos y ejecucion de cambios. Ver anexos ocho a,
b15 ,C]B

La vigencia de la aprobacion ética es de un ano. Esto significa que el proyecto debe iniciar su ejecucion
antes de ese periodo, de lo contrario debera someter de nuevo el protocolo de investigacion a evaluacion
ética.

b) Requiere ajustes parasuaval: Cuando la deliberacion del Comité indica que el proyecto y/o sus documentos
requieren ajustes para su aprobacion, le sera remitida una comunicacion al investigador principal donde se
detallan y argumentan las modificaciones solicitadas: ver anexo nueve.

15 Formato de carta de aprobacion proyecto: a: en categoria de riesgo minimo y b: en categoria de riesgo mayor al minimo
16 En el anexo 8 c, se adjunta cuadro resumen de responsabilidades del investigador principal segun capas de riesgo ético (consulta micrositio Web del
CEI-FNSP)
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El investigador debera remitir los ajustes al Comité, utilizando el correo electronico del CEI-FNSP. Esta
remision debe hacerse mediante una comunicacion escrita en la que, para cada numeral del listado de
observaciones presentado en el cuadro (Anexo 10)7, se indiquen las paginas correspondientes del texto del
proyecto, resaltando los cambios en un color distinto al negro para facilitar su revision.

c) No avalado: Sila deliberacion del CEI-FNSP, lleva a una decision de NO AVAL, se notificara al IP mediante
una comunicacion en la que se expondran en detalle los argumentos por los que no fue avalado el proyecto.

3.3.6. Evaluacion asincrénica de propuestas de investigacion®.

Con el fin de cumplir la misién del CEI-FNSP orientada por los principios de celeridad, diligencia y excelencia
académica e investigativa, los integrantes del CEI-FNSP en pleno deciden que no se realizaran evaluaciones
expeditas de proyectos de investigacion, en lugar de estas se define un procedimiento pararealizar evaluaciones
asincronicasrigurosasy eficientes, de propuestas de investigacion que cumplan con los criterios aqui definidos:

. Modificaciones del protocolo por razones de seguridad, es decir, para proteger el bienestar de los
participantes en la investigacion.

. Solicitudes de prérroga de proyecto aprobado sin modificacion de protocolo.

. Propuestas investigativas cuyo riesgo sea considerado bajo la categoria de riesgo minimo.

. Proyectos que no han ingresado a sesion ordinaria y su proceso de revision se encuentra en agenda por
tiempo superior a un mes.

. Proyectos en los que se han realizado previos a las sesiones en pleno, encuentros evaluativos entre la o el
IPyel CEI-FNSP.

. Ajustes a proyectos de investigacidon que han pasado por sesion plenaria, a discrecion del CEI-FNSP.

. Enmiendas a discrecion del CEI-FNSP.

El procedimiento para la ejecucion de evaluacion asincronica consta de los siguientes momentos:

I.  Secomparte via OneDrive el formato de evaluacién asincronica(Anexo 1 ) al EP del proyecto, quien debe dar
respuesta a dicha evaluacion a mas tardar 2 dias después de su envio.

Los apartados que deben ser diligenciados por el EP se relacionan con:

17 Los tres Momentos en la revision, evaluacion y aval ético de proyectos de investigacion por el CEI-FNSP
18 Actualizacion de procedimiento registrado y avalado en el acta 301del 17 de febrero del afio 2023
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Fecha de la evaluacion.

Titulo del proyecto.

Evaluador Principal.

Investigador Principal.

Objetivo General.

Poblacion.

Lugar donde se realizara.

Tipo de estudio.

Clasificacion del riesgo por el IP.

Fortalezas que exhibe el proyecto segun evaluacion principal.

Aspectos a fortalecer que exhibe el proyecto segun evaluacion principal.

Recomendacion de la evaluacién principal (este numeral se segrega en dos columnas: que consisten en
decision (la cual se basa en 7 opciones de respuesta: otorgar aval sin necesidad de ajustes, otorgar aval
condicionado a ajustes y regresar al CEl, otorgar aval condicionado a ajustes y verificacion por EP, no
otorgar aval, riesgos criticos del proyecto, principal valor del proyecto y nivel de riesgo recomendado) y
observaciones, argumento, comentarios de la EP.

Una vez, el EP, diligencie el documento, se comparte mediante OneDrive a los integrantes del Comite,
quienes tienen un plazo no mayor de 3 dias para efectuar su evaluacion. Y deben diligenciar los siguientes
apartados:

Ratificacion porintegrantes del CEl de la o el EP: este apartado demarca la evaluacion por cada integrante
del CEI-FNSP a la propuesta, la cual, debe indicar su decision en uno de tres aspectos: ratificacion ala EP,
la ratifica con ajustes o no la ratifica.

Observaciones de los integrantes del CEI-FNSP: este apartado cuenta con un espacio para que cada
integrante del CEI-FNSP, se pueda pronunciar con observaciones que tengan sobre la propuesta para ser
considerada por el comité.

Observaciones, argumentos o comentarios adicionales.

Unavezse efectuen los pasos anteriores, la presidenta, junto conla asistente proceden alalecturay analisis
de la informacion suministrada y comunicarles tanto a los integrantes del CEI-FNSP como al IP sobre la
decisién de la evaluacién (ver numeral . del momento I).

Seconcibelaopciondeevaluacionasincronicacomounaalternativavalidaparadarrespuestade maneraoportuna
alos investigadores en sus procesos de evaluacion, principalmente, cuando el CEI-FNSP tiene un volumen alto
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de proyectos por evaluar en las sesiones ordinarias. No obstante, se es consciente de la necesidad del debate
abierto que aporta al consenso en equipo, es por esta razén que esta modalidad de evaluacion asincronica se
incorpora en el manual operativo para ser utilizado de manera excepcional, cuando exista un proyecto que no
sea de categoria de riesgo mayor al minimo y/o entre al CEI-FNSP para revision de observaciones, siempre y
cuando la presidencia y el evaluador principal estén de acuerdo con que el proyecto puede ser presentado bajo
esta modalidad®™.

3.3.6. Consideracion por parte del CEI-FNSP para valoracién de proyectos de interés
en salud publica, procedentes de otras facultades?®

Con relacion a los proyectos que, en el campo de la salud publica, presenten de otras facultades, docentes o
egresados, el CEI-FNSP delega a la presidencia o la secretaria, la revision de la solicitud verificando que estos
sean pertinentes y que el CEI-FNSP cuente con la capacidad resolutiva suficiente, en términos de recurso
humano y de tiempo, para evaluar y responder oportuna y eficazmente a los proyectos.

19 Actualizacién de procedimiento registrado y avalado en el acta 286 del 27 de mayo del afio 2022
20 Actualizacion de procedimiento registrado y avalado en el acta 281del 18 de febrero del afio 2022
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4. Seguimiento ético a proyectos
de investigacion aprobados

El CEI-FNSP tiene dentro de sus funciones la responsabilidad de hacer seqguimiento ético a los proyectos de
investigacion, al ser aprobados por el este, recae en él la responsabilidad de verificar la adherencia al protocolo
que fue aprobado y en la medida que esto se haga se garantiza el compromiso ético de los participantes e
investigadores.

4.1. Seguimiento ala adherencia al protocolo

Como parte de los compromisos adquiridos por cada IP registrados en el documento de aval del proyecto, de
acuerdo con el nivel de riesgo, se debe efectuar la entrega de un informe de seguimiento: Ver anexo doce?' .

La finalidad del diligenciamiento de esta informacion es notificar si se han presentado cambios durante la
ejecucion del proyecto y/o materializados riesgos posibles, para tal fin, en cada aval ético efectuado, se indica la
cantidad de informes que debe enviar cada IP seqgun sea el caso:

l.  Sinriesgo: “Presentar informe final al Comité de Etica una vez terminada o suspendida la investigacion”.

[l.  Riesgo Minimo: “Presentar un informe de avance cuando lleve el 50% de ejecucion e informe final del
proyecto, que incluya, en caso de que aplique, cambios mayores, la materializacion y mitigacion de riesgos,
asi como los beneficios para participantes e implicados”y “Presentar informe final al CEl una vez terminada
o suspendida la investigacion”.

[ll. Riesgo Mayor al Minimo: “Presentar al CEl, a través del siguiente formulario: https://forms.office.com/r/
geEgDdtMCZ, informes de seguimiento periodico cada tres meses que incluyan, en caso de que aplique: .
Reporte y analisis de causas de riesgos materializados, asi como las acciones que se implementaran para
prevenir que ocurra nuevamente y las medidas de mitigacion y compensacidn. Il. Reporte de beneficios
materializados enapropiaciony gestiéndel conocimiento. lll. Reporte de cambios en objetivos, metodologia.

IV. Porcentaje de avance del proyecto” y “Presentar informe final al CEl una vez terminada o suspendida la
investigacion”.

21 Cuyo formato se puede apreciar en el siguiente link: https://docs.google.com/forms/d/1J-W3LIXIPF4UMIZhENLRVWW7Y4ltuleGbWXBc-edoBY/edit



45

Manual Operativo Comité de Etica de la Investigacion eny para la Salud Publica

A continuacion, se enlistan los apartados principales del formulario en mencion:

. Titulo.
. Identificacion del IP junto con sus datos personales.
. Identificacion del proyecto.

. Tipo de informe (avance, final de cierre, de cambios mayores, requerimiento de cambios pese a no haber
iniciado el proyecto tras entrega de un ano del aval).

. Porcentaje de ejecucion del proyecto.

. Identificacion de cambios efectuados a los principales apartados del proyecto (objetivos, metodologia,
consentimiento, instrumentos, acceso a datos sensibles, recoleccion almacenamiento, transferencia de
muestras bioldgicas, analisis moleculares, intervenciones, otro, no se han realizado cambios).

. En caso de efectuarse algun cambio indicar su justificacion.

. Materializacion de riesgos posibles, identificacion y acciones de intervencion efectuadas.

. Identificacion de beneficios.

. Identificacion de productos de gestion del conocimiento alcanzado (publicaciones cientificas, ponencias
en congresos, libros, cartillas, videos, entre otros).

. Enumere, liste y describa, los productos, servicios o estrategias de apropiacion social del conocimiento
(encuentro, interaccion, co-creacion entre grupo de investigacién y la ciudadania, encuentro de dialogo
de saberes, el cambio y la transformacion de eslabones o fases de la cadena productiva, o en proceso
social resultado de la generacion de conocimiento, etc.) que se han desarrollado y con cuales grupos
poblacionales u organizaciones.

. Observaciones adicionales que el IP desee realizar dirigidas, a mejorar el proceso de seguimiento y el
cumplimiento de la mision del CEI_FNSP.

El Comité le enviara mensajes recordatorios al IP parala presentacion delinforme. Los proyectos que no cumplan
con los compromisos establecidos en el aval, podran ser objeto de suspension o cancelacion del aval conferido.

a) Evaluacion de enmiendas: En el curso de la ejecucion de los estudios pueden surgir dificultades que
requieran modificaciones al protocolo del estudio, a sus instrumentos o documentos que se relacionen
directamente con los participantes y al consentimiento informado. Cualquiera de estas modificaciones
requiere la evaluacion y aprobacién por el Comité de Etica de la Investigacion.
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En todos los casos se debe diligenciar el “Informe de avance y seguimiento, cierre, solicitud de enmiendas y
modificaciones”: ver anexo doce, donde se debe identificar el cambio propuesto, sefalar su localizacion en el
protocolo o en el documento y justificarlo.

Ademas del formato se debe adjuntar la nueva version del protocolo o del documento de la enmienda resaltando
los cambios.

El comité evaluara la conveniencia del cambio teniendo en cuenta qué tanto podria éste afectar la validez
cientifica del estudio o los derechos y la seqguridad de los participantes.

Si una enmienda es aprobada, el comité debe valorar si es necesario incluir el cambio en la informacion que
se le ofrece a los participantes en el Consentimiento informado, de ser asi, el investigador debe presentar una
nueva version de este documento al Comité y re- consentir a los participantes que ya estén involucrados en la
investigacion.

Asi mismo, cualquier nueva informacion cientifica que sea relevante para la sequridad en el estudio debe ser
siempre notificada por parte del Investigador Principal a los participantes.

Tanto el investigador como el Comité deben evaluar si esta nueva informacion implica solicitar nuevamente el
consentimiento de los participantes.

» El procedimiento para la evaluacion de las enmiendas aprobado es el siguiente?? :

. La revision de los cambios sera efectuada por la presidencia, y es esta, en ejercicio de su facultad quien
tomara la decision final sobre el aval de la enmienda en aras a la optimizacidén de tiempos de respuesta,
nunca perdiendo la calidad y evaluacion a la luz de la rigurosidad cientifica y ética.

. Si la presidenta en el proceso de evaluacion de la enmienda al proyecto considera que este debe ser
objeto de evaluacion nuevamente de parte del evaluador principal, tanto la solicitud de enmienda como la
apreciacion de los cambios de la propuesta sera sometida de nuevo a esta evaluacién y en acuerdo con la
presidenta tomara la decision de avalar o no los cambios propuestos en dicha solicitud de enmienda o la
necesidad de llevarla a evaluacién del CEI-FNSP en pleno.

. En la sesién en pleno proxima a la solicitud de enmienda y evaluacion de esta, se manifestara el proceso y
la decision final.

. La decision quedara registrada en el acta correspondiente.

22 Actualizacion de procedimiento registrado y avalado en el acta 298 del 16 de febrero del afo 2022
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Nota: Para el caso de las propuestas de enmienda que indiqguen cambios sustanciales a las ya avaladas por el
CEI-FNSP en cuanto a condiciones de territorio y de poblacion, la propuesta debe ser sometida a evaluacion
rigurosa con el fin de que esta cumpla con las condiciones éticas inicialmente establecidas.

4.1.1. Apoyo al proceso de consentimiento informado

El Comité de Etica de la Investigacion considera que el consentimiento informado es mas que la firma de un
documento escrito y lo valora como un proceso donde cada uno de los participantes competentes, con base
en una informacion adecuada y comprendida, aceptan, de manera voluntaria y libre de coacciones, hacer parte
de un estudio cientifico. Por lo tanto, esta actividad busca evaluar y optimizar el proceso de consentimiento
informado en los proyectos en ejecucion.

Esta evaluacion se realizara por medio de asesoria en el disefo del proceso, entrenamiento al equipo de
investigaciony, durante la ejecucion.

Esdeseable que los proyectos conriesgo mayoral minimo propongan estrategias de valoracion delacomprension
de los participantes de la informacién otorgada en el proceso de consentimiento.

4.1.2. Sequimiento a quejas

El Comité de Etica de la Investigacion realizara el sequimiento a las quejas que se presenten en el marco de
los proyectos de investigacion. El seguimiento puede involucrar visitas, entrevistas con los investigadores
y el equipo de investigacion, y entrevistas con los participantes. Con base en los informes de las actividades
anteriores, el Comité tomara las decisiones que considere con miras a garantizar el respeto por los derechos de
los participantes y su seguridad.

4.2. Fase de cierre

El objetivo del seguimiento en esta fase es verificar que el proyecto cierre con todos los compromisos éticos, lo
gue implica finalizar la recoleccion de informacion, cerrar los casos de eventos adversos, generar los informes
cientificos y divulgar los resultados del estudio.
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4.2.1. Cierre de ejecucién

Una vez finalizada la fase de recoleccion de informacion y de ingreso a base de datos, el Investigador Principal
debe notificarlo al Comité de Etica de la Investigacion; a partir de entonces se considera la fase de cierre del
proyecto. Esta notificacion se realizara en el formato de “Informe de avance y sequimiento, cierre, solicitud de
enmiendas y modificaciones”y alli indicar el tipo de informe del cual hace entrega(Anexo 12)%.

23 Ver Anexo 6 (consulta micrositio Web del CEI-FNSP)
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5. Educacion en ética de la investigacion
para la salud publica

5.1. Formacion en ética de la investigacion
El Comité apoyara los procesos de formacion en ética de la investigacion de los investigadores de la Facultad
y la Universidad mediante la integracion en los programas curriculares de pregrado y posgrado y actividades

académicas independientes, en cursos virtuales y jornadas de entrenamiento.
Escenario que implica acciones como:

5.1.1. Actualizacién contenido micrositio web del CEI_FNSP

La asistente, previo visto bueno de parte de la presidencia del CEl, debera velar por la actualizacion constante
del micrositio? , garantizando asi la transparencia y claridad de la informaciéon que en este se dispone. A
continuacion, se despliega su contenido:

l.  ¢Qué hacemos?

En este se presenta la finalidad del CEI-FNSP, su misién y se narran de manera sintética los aspectos
administrativos y tramite de aval ético.

[l.  Actividadesy procesos.

En este apartado del portal web, se identifican las funciones del CEI-FNSP descritas en el acuerdo 091 de
mayo 15 de 2024 del Consejo de Facultad.

[ll. Integrantes del Comité.

Junto conlaResolucion 647 del 15 de mayo de 2024, mas un cuadro resumen, se evidencia cada integrante,
roly contacto.

24 Dispuesto en el siguiente enlace: https://www.udea.edu.co/wps/portal/udea/web/inicio/unidades-academicas/salud-publica/investigacion/comi-
te-etica
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Requisitos y envio de propuestas.

Con este, se evidencia el procedimiento para la recepcion de documentacion ante el CEl, en lo referente al
“formato de autoverificacion de requisitos”, el cual, para el presente afo, se inaugura su presentacion de
manera digital, a través del siguiente link: https://docs.google.com/forms/d/e/TFAIpQLSfDHyL3ZkXkmjDX4
E2pxWbJz-Z4IHa7SGPL4yFg_mbEblbwAw/viewform

Cronograma.

Enestesedivulga, laagendadesesionesordinariasdel CEl paraelanoencurso, lasfechaslimitederecepcion
de documentos e informacion importante a tener en cuenta por los IP que presentan sus propuestas ante
el CEly el cronograma de sesiones dispuesto para la “Catedra abierta en bioética, ética e integridad de la
investigacion en salud publica”.

Capsulas informativas.

Estas contienen informacion importante para transmitir de manera breve y dinamica informacion a la
comunidad académica, entre estas se ha comunicado mediante infografias notificaciones relacionadas a
losintegrantes del CEI-FNSP y descripcion sobre el perfil tanto de la representante de los profesores como
de los integrantes de grupos de investigacion del CEI_LFNSP

Otros medios de difusion.

También, se han implementado ayudas didacticas ofrecidas por plataformas como Padlet, en la cual, se ha
cargado informacion relacionada a las actas aprobadas desde el afio 2023%° y lanormatividad internacional,
nacional e institucional en el marco del abordaje ético de la investigacion, con el fin de suministrar
informacion oportuna y propiciar mayor acercamiento a la comunidad académica, a continuacion, se
comparte sus respectivos links:

0 Normatividad en ética de la investigacion:
https://padlet.com/eticasaludpublica/normatividad-tica-de-la-investigaci-n-yOokqrO60wobxxtc

0 Orientaciones y cuestiones sobre la ética en los procesos de investigacion:
https://padlet.com/eticasaludpublica/orientaciones-y-cuestiones-sobre-la-tica-en-los-procesos-
de—8wp2uzrkzthom3cc

25 Para este caso, se efectud consulta con gestion documental tanto de la FNSP como de la U de A
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0 Linea de tiempo de las actas e informes del periodo 2023:
https://padlet.com/FNSP_UDEA/cei-fnsp_timeline_actas_2023-wok81400jfz7j2dd
0 Linea de tiempo de las actas e informes del periodo 2024:

https://padlet.com/eticasaludpublica/cei-fnsp_timeline_actas_2024-odotexxd20a85bby

Adicionalmente, la unidad de comunicaciones de la FNSP y la direccién de posgrados contribuyen con la
promociény difusion de la informacion del CEI-FNSP.

5.1.2. Catedra abierta en bioética, ética e integridad de la investigacion en salud
publica

En cumplimiento de la funcién pedagogicay formativa del CEI FNSP, cada primer viernes del mes se lleva a cabo
la catedra descritaabiertaenbioética, ética e integridad de lainvestigacion en salud publica, con la participacion
de invitados expertos en temas éticos. El evento se programa los primeros viernes de cada mes, de 8:00 a
9:45 a.m. en modalidad hibrida.

La catedra ha sido un espacio inclusivo que convoca a toda la comunidad académica, interna y externa,
favoreciendo la formacion en temas éticos de interés tanto para los integrantes del CEI FNSP como para la
comunidad en general.

5.1.3. Acompanamiento para la participacion del CEI-FNSP en los coloquios de posgra-
dos de la FNSP

EICEI-FNSP, tiene por mision, velar porque las propuestas de investigacion en salud publica, en las que participa
la comunidad académica de la FNSP y eventualmente de la U de A, se lleven a cabo mediante acciones que
promuevan, garanticen y armonicen los principios de la bioética y de la practica de la ética de la investigacion
y la integridad cientifica en salud publica. En el cumplimento de esta mision realiza acciones de evaluacion,
seguimiento, formacion, divulgaciony generacion de conocimiento pertinente en ética de lainvestigacion en SP.
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Como parte de sus acciones formativas, el CEI-FNSP se vincula en los coloquios de investigacion de posgrados
de la FNSP, con el objetivo de participar activamente en el proceso de formacién de investigadores de posgrado
en el campo de la salud publica en sus diferentes dimensiones y areas especificas, desde una mirada pedagogica
de la ética, laintegridad, larigurosidad y el valor social de los procesos generadores de conocimiento.

Esta mirada del CEI-FNSP, fruto de la reflexividad permanente de sus integrantes y de los investigadores sobre
su mision, se fundamenta en referentes globales y locales, desde los principios desarrollados por Ezekiel et
al (2004) (29 ) para paises con restricciones econdémicas y que incluyen, el valor social, la validez cientifica, el
analisis de riesgos y beneficios, la evaluacién por pares, el consentimiento informado, la asociacion colaborativa
y el respeto por los participantes. En el mismo sentido, las pautas éticas internacionales para la investigacion
relacionada con la salud con seres humanos, del CIOMS y en particular el niumero uno, desarrolla la justificacion
de la investigacion, es decir, su “para que”, en seres humanos soportada en su VALOR SOCIAL Y CIENTIFICO, Y el
RESPETO DE LOS DERECHOS (30 ):

“La justificacion ética para realizar investigaciones relacionadas con la salud
en que participen seres humanos radica en su valor social y cientifico: la
perspectiva de generar el conocimiento y los medios necesarios para proteger
y promover la salud de las personas...”

“...los investigadores, patrocinadores, comités de ética de la investigacion y
autoridades de salud tienen la obligacion moral de asegurar que toda
investigacion se

realice de tal manera que preserve los derechos humanos y respete, proteja y
seajusta

con los participantes en el estudio y las comunidades donde se realiza la
investigacion”
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Procedimiento para la participacién del CEI-FNSP en los coloquios de posgrados de la FNSP:

A continuacion, se presenta el procedimiento que sequiran los integrantes del CEI-FNSP cuando participen en
los coloquios de investigacion de posgrado, asicomo lo que se espera del investigador o investigadora principal-
IP26 . Ver anexo trece: Formato para registro de evaluacion del CEI-FNSP en Coloquios y devolucién del IP.

El evaluador o evaluadora asignado por el CEI-FNSP:

a. Recibe el protocolo con anticipacion y realiza lectura de este y revision del formato de auto verificacion de
requisitos antes de la presentacion oral del proyecto por el IP.

b. Escucha atentamente la presentacion oral del protocolo por el o la IP, y las observaciones de los pares
acadéemicos durante la sesion sincrénica del coloquio.

c. Efectua devolucion oral al IP de las fortalezas, observaciones, hallazgos y recomendaciones mas
importantes, el dia de la sustentacion en el tiempo asignado para ello por el programa del coloquio.

d. Programa en caso de que él o la IP lo consideren apropiado o necesario, reunion virtual o presencial para
realizar devolucion mas detallada de la evaluacion.

e. Devuelve al CEI-FNSP, el registro de la evaluacién en el formato que se adjunta, enun tiempo que no supere
los b dias habiles luego de la presentacion oral (a través del correo oficial del CEI-FNSP), con el fin de que
el IP disponga de la evaluacion y pueda responder a las observaciones y recomendaciones.

f.  Revisael protocolo ajustado por el IP y lo presenta ante sesion en pleno del CEI-FNSP para que se llegue a
la decision.

El CEI-FNSP en pleno:

a. En sesién ordinaria y en pleno, analiza el protocolo luego de ser ajustado por el IP, escucha las
recomendaciones de quien realiza la evaluacion principal, delibera y toma decisién sobre el aval para la
propuesta de investigacion.

b. Mediante correo electronico o llamada telefonica, se comunica con él o la investigadora para comunicar
decision sobre el aval del proyecto.

26 Actualizacion de procedimiento registrado y avalado en el acta 316 del 11 de agosto del afio 2023
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EIIPy sudirector o directora:

a. Envianelprotocolodeinvestigaciény el formato de autoevaluaciony verificaciéon de requisitos al CEI-FNSP,

10 a 15 dias antes del coloquio de investigacion de posgrados.
b. Escuchaatentamente y toma nota sobre las observacionesy recomendaciones de quien evalua el proyecto

c. Analiza con director o directora la pertinencia de las observaciones y recomendaciones, e identifica si es

necesario agendar una reunién con quien realiza la evaluacion por el CEI-FNSP.

d. Devuelve al CEI-FNSP (eticasaludpublica@udea.edu.co) una comunicacioén en la que responde cada una
de las observaciones y recomendaciones realizadas por el CEI-FNSP, indicando las paginas en la que se
realizaron los ajustes al texto del proyecto, resaltandolas en un color diferente al negro, para facilitar su
revision.
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6. Aprobacion y actualizacion del manual
operativo

El presente Manual se encuentra en vigencia a partir del 04 de octubre de 2012 y se actualiza periédicamente con
las decisiones del CEI-FNSP. Su ultima revisiony actualizacion se realizé el 25 de julio de 2025.
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8. Listado de anexos ubicados en
micrositio Web CEI-FNSP

Procedimiento y formato declaracion de conflictos de interés para las y los investigadores y los integrantes
del CEI-FNSP.

Formato de acuerdo de confidencialidad para integrantes del Comité de ética de la Investigacion.

Formato registro integrantes del Comité de Etica de la Investigacion.

Formato de acta de sesion de Comité.

Registro de Proyectos de Investigacion del Comite.

Formato de Identificaciony verificacion de requisitos para proyectos de investigacion sometidos a evaluacion
ética.

Guia para evaluacion ética de proyectos de investigacion.

Formato de carta de aprobacion.

Proyecto en categoria de riesgo minimo.

Proyecto en categoria de riesgo mayor al minimo.

Responsabilidades del investigador principal segun capas de riesgo ético.

Carta de aprobacion con sugerencias previas.

Notificacion de modificaciones a proyectos aprobados.

Formato evaluacion asincronica.

Formato informe de seguimiento.

Formato para registro de evaluacién del CEI-FNSP en Coloquios y devolucion del IP.



