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Resumen ejecutivo

"Etlca en investigacion de la Universidad del Rosario {CEI-UR) es un organismao asesor,

1 ultldlsclplmar que actuda con independencia y autonomia en sus conceptos y decisiones

' -'abllldad es velar y garantizar el cumplimiento de los aspectos éticos de la

e se desarrolla en las diferentes unidades académicas de la Universidad del

~aguellos que sean sometidos a su consideracion. Se encuentra adscrito

_____~:ii__or*ganizac_:_io_'n_alm_gnte a la Vicerrectoria. Se encuentra estructurado en forma de salas de
' dist_:usié_n{-acét?d_ as necesidades de los proyectos de investigacion.

La:presente. politica describe la forma en que se estructura el CEI-UR, sus funciones y los

procedamlentos para la evaluacién de proyectos y protocolos de investigacion. Se especifican los
_ nisn : 1 seleccmn de sus miembros y los compromisos de estos en el comité. Se
. descruben tamblen._ o0s procedimientos para la evalfuacion de proyectos y las distintas decisiones
que resultan de esta evaluacion. Por aftimo, se describe su relacidn con el Sistema de Integridad
Clentlflca '

" Las presentes polltlcasapllcan para cada una de las Salas det CEI-UR. De manera adicional, existen
“las Guias Operativa _q_ue especifican las actividades propias de cada sala, segiin el tipo de
. -proyectos que se'évallan. -
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- CEFUR; Comité de Etica en Investigacién de la Universidad de! Rosario.

'r.Sl__d_ad:.;del Rosario.
*GO: Guias Operativas

NVIMA: _Ih’St'tu_t_-p Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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- LiIntroduccién

. los- 'Comités_ "dé Etica en Investigacién se constituyen a nivel mundial como Ofganismos
.capacrtado ' para la revision de todos los aspectos relacionados con la seguridad e integridad de
1nas; animales y especies bioldgicas no humanas que son sujetos de investigacion.

. -'EI CEI-_UR sé ‘considera drgano asesor en lo que se refiere a ética en investigacion de la
Universidad del-Rosario. Es independiente en sus deliberaciones y conceptos y se encuentra
:-:.a‘dsc'r'i’r"tj-"drganizacionalmente a la Vicerrectorfa.

El CEI UR S _rlge por sus Guias Operativas {GO) y por la presente Politica de Funcionamiento en
ia que:es’ca_ ece Ia structura del comité, sus funciones, alcances y los mecanismos para la toma
- de de'__'lsmnes '

2. Antecede ntes y __j ustificacién

El CEI- UR tlene su’ orlgen en el Comité de £tica en Investigacion de la Escuela de Medicina y

' Clenuas de la SaIud 'de la Umver5|dad del Rosario, creado en el afia 2000%; y el cual da continuidad

a Ios_reqursmos y caract "'istlcas exigidas para su reconocimiento y certificacién por parte del
! 7 spende al contexto de investigacién nacional e internacional.

L El Comité de'Etica en investigacion de la Escuela de Medicina y Ciencias de la Salud realizé la redaccion de
sus guias operativas con la participacion de los siguientes miembros: Alberto Vélez Van Meerbeke, Ovidio
Oundjian Besnard, Belén Samper Kutschbach, Javier Sudrez, Angela Marfa Ruiz Sternberg, laime Ruiz
Sternberg, Catalina Latorre Santos, Claudia Natali Roa, Adriana Parra, Isabel Pérez Olmos y Angela Maria
Pinzon Ronddn. Estas guias fueron aprobadas por la Decanatura en el afio 2002. De igual manera, en el afio
2008 se realizé una actualizacidn de acuerde con la reglamentacion de la Resolucién 2378 de 2008, v se
crearon ias respectivas guias operativas; este trabajo fue realizado por los miembras activos del Comité en
ese momento asi: Alberto Vélez Van Meerbeke, Ricarda Aivarado Sanchez, Ovidio Oundjian Besnard, Angela
Maria Ruiz Sternberg, Carlos Enrique Trillos Pefia, Isabel Péraz Olmos, Belén Samper Kutschbach, Martha
Rocio Torres Marvdez, Patricia Granada Acosta, Ximena Palacios Espinosa, Pabio Emiliec Moreno Martin,
Carlos Alberto Calderén Ospina, Claudia Marcela Rozo Reyes, Gina Melissa Guzman Ramirez y Sergio
Amavya.
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3. Marco conceptual

" El CEMUR se : gira por la legislacién colombiana, en particular por la Constitucién Politica
| Co _mbrana-de 1991; la Resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de Salud Nacional; la Resolucién
$2378 de 2[}08 del Ministerio de la Proteccion Social; en lo que respecta a animales por la Ley 84

de 1989 1a- ley 1581 de 2012 de proteccion de datos personales; y todas las demds normas

. vigentes aplu:ables Para efectos de interpretacién, se acoge a los instrumentos internacionales

de proteccmn de derechos humanos, animales y ambientales emanados por los cuerpos
: colegladus en cada area del conocimiento; asi como los convenios internacionales suscritos por

Cofombla

4 Disgnostico

La Uhiven;sidad del Rosario apoya la realizacidon de proyectos de investigacion en distintas areas
K ' cesidad. de tener una instancia para la discusion ética de proyectos de
P a creacion de un comité de ética a nivel institucional. Este estard
.compuesto' por dos salas; una Sala de Ciencias Sociales y Humanas y una sala de Ciencias de la
. V|da Co

L presente pollt_.'__'de'sc'r“t'ie la forma en que se estructura el CEI-UR, sus funciones y
' .procedlmlentos para la evaluacién de proyectos de investigacion.

6. Objetivo general

Velar y garantizar el cumplimiento de los principios éticos y cientificos y por la salvaguardia de
los derechos, seguridad y bienestar de todos los sujetos de investigacién de acuerdo con las
normas nacionales e internacionales que rigen la investigacion cientifica, asi:

¢ Promoviendo y velandeo por el respeto a la dignidad humana, los derechas humanos y las
libertades fundamentales.
* QObservando principios de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia.

b
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s Velando por que los intereses y el bienestar de {a persona, tengan prioridad sobre el
interés exclusivo de la ciencia y la sociedad.
Respetando la vulnerabilidad humana, la integridad personal, la diversidad cultural y el

a discriminacion y la estigmatizacion.
rentando la solidaridad y la cooperacién.
. Proteglendo el medio ambiente, la biosfera y la hiodiversidad.
Contemplando las repercusiones de la ciencia en las generaciones futuras.
- __Ve]ando por que la metodologia de los proyectos del estudio, experimento o
: :.\__mvestlgacmn corresponda a los principios éticos de las diferentes dreas del
“conocimiento.
;e Velando por el cumplimientoc de las normas juridicas pertinentes a nivel nacional e
internacional.
i a"ri_i_t;l_.o_la aportunidad de las distintas salas de discusion del comité.

7. _O_._Bj'é"'c'i\_/.os*es pecificos

e Asegurar la "pfét'eccién de los derechos, la seguridad, el cuidado y el bienestar de los
‘seres humanos aunidades, grupos y/o sujetos colectivos involucrados en un estudio,
experlmentacmn o mvest:gacmn

roporcmnar una. garantia pablica de esta proteccian, a través, entre otras cosas, de la

' f_rews:on y evaluacmn del proyecto de mvestlgacmn la capacudad del/los investigadories)

-'--mvestlgac:on' mvolucrado en la presentauon y ejecucion de Ios proyectos de
invest:gamen que se someten al Comité de Etica. Para la evaluacién de las competencias
de los investigadores que realicen investigacidn con medicamentos y/o dispositivas el
comrte se guiard por las recomendaciones dadas en la resolucién 2378 de 2008 v que se
- describen en las Guias Operativas de la Sala de Ciencias de I3 Vida.

e Asegurar que la investigacion que involucra animales, recursos naturales y el medio
ambiente esté acorde cen la regulacién nacional e internacional gue rige para este tipo
de investigacion a fin de garantizar la conservacién del medio ambiente y la diversidad
biologica.

e Evaluar, aprobar, solicitar modificaciones o negar de forma independiente -desde una
perspectiva ética’- los proyectos de investigacion que por riesgos éticos, deben ser
presentados antes de su inicio ante el Comité,

2 la evaluacién ética de proyectos de investigacién contempla la valoracién de todos los aspectos
relacionados con la planeacidn, ejecucién y apropiacién del conacimiento que tengan repercusion en el
bienestar y seguridad de los sujetos de investigacidn y del equipo de investigacion.
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s Expedir y cumplir con los procedimientos descritos por las guias operativas para el
.- funcionamiento de cada una de las salas del Comité.
e .Obt er y mantener Ia documentacién completa de cada proyecto de investigacién

. Sal\ragu rdar la documentat:lon gue soparie los proyectos revisados por el CEI-UR en
PR .medios fISlCDS y electronicos, de acuerdo con los lineamientos institucionales para Ia

“acompafiamiento periddico a los proyectos y programas de investigacion
aprobados por el Comité y presentar a los investigadores los principales hallazgos y
: .oportunldades de mejora El tlempo de este acompanamlento serd establet:ido segun el

.oooel acompanamlento se realizarda como minimo una vez al afio. Para los demas proyectos
" de investigacion el momento para la realizacién del acompafamiento podrd variar
dependiendo de la duracién y el riesgo del mismo. Junto con la aprobacién del proyecto,

se deterrinara la periodicidad de revisién por parte del Comité.
¥ '.'Apovar a la Direccién de Investigacion e Innovacién en los temas relacionados con la

ética de la investigacion e integridad cientifica.
e Proponer cambios en las Politicas de Funcionamiento acordes con los nuevos contextos
. gientificos, sociales y normativos.

8. Plan de accién -

‘estructura de cads sala

. siona )aj _".:__:Ia'__%e_-s'ti;-dé'fura de salas de acuerdo con las necesidades disciplinarias de

a Unii?er's'idé'd: :"As"l' .se constituirdn dos salas, una para tratar los temas relacionados con

_ _-Investlgaaén en Ciencias de la Vida y otra para lo relacionado con investigacion en Ciencias
: Soaales' __anas.

Para ei caso de las investigaciones realizadas en espeCIes biolégicas no humanas, se invitard a
expertos ad hoc en el drea, quienes apoyaran el proceso de revision y evalyacion.

Cada sala estara conformada por un nimero minimo de nueve {9) miembros entre los que se
encuentra un el presidente y el secretario técnico del CEI-UR. Todos tendrén la idoneidad y
experiencia para revisar y evaluar los aspectos cientificos, élicos y juridicos del proyecto de
investigacidon propuesto y tendran voz y voto. El Secretario técnico del CEI-UR participard en la
totalidad de las sesiones de cada sala, Jos demas miembros asistiran a aquellas sesiones que sean
afines con su experticia y en donde se requiera de su participacion para la correcta evaluacion
de proyectos de investigacion. Cada sala contard con un Presidente que serd nombrado de
acuerdo con las presentes Politicas de Funcionamiento.
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Para la composicion de las salas se deben tener en cuenta las siguientes premisas:

_-Multldlsmplmarledad de los integrantes para poder abarcar los aspectos de las
_;f.’_'lnvestlgaf:|ones desde diferentes puntos de vista, procurando garantizar la
. ‘répreséntacion de las diversas dreas del conocimiento que hacen parte de la comunidad

. '-":'academlca de la Universidad.

b) nas' expertas en el campo de la investigacion en é&reas del conocimiento
: desarrolladas por la Universidad, en aspectos éticos de la investigacion y en metodologia

). Participacion de al menos una persona no experta en investigacion cientifica y cuya area
_primaria de interés es no cientifica.

olaboracion de maximo dos miembros que sean independientes de la Universidad o del
sitio de-investigacién, es decir, que no tenga vinculacién laboral con fa misma (también
.. denominados miembros externos), y que representen los intereses de la comunidad,
- quienes haran parte de Sala de Ciencias de fa Vida.

8) Balance en Io_-re‘fé'rente a género y edad en los miembros del Comité.

7. P rtu::pacuon de expertos an la respectiva drea del conocimiento en calidad de miembros
e hd Hoc, qwenes tendran v0z, pero no vota.

82 Se_-l_.g_c'ci_én;e nombramiento de los miembros del Comité

Los candidatos a ser miembros de cada sala del CEI-UR, podran ser propuestos a través de los
siguientes mecanismos:

a) Convocatorias institucionales abiertas realizadas en conjunto entre el CEI-UR, la
Vicerrectoria v la Direccion de Investigacion e Innovacidn.

b) Candidatos propuestos por las decanaturas.

¢} Sugerencia de miembros activos del CEI-UR.

Los miembros de la sala correspondiente del CEI-UR evaluaran las hojas de vida que se postulen
y entrevistaran a los candidatos con el fin de hacer una pre-seleccién inicial. La seleccion final
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serd realizada mediante consenso entre la Vicerrectorfa, la Direccion de Investigacion e
Innovacién y la Presidencia de la sala correspondiente del CEI-UR. La designacién se realizard
- _--di'rﬁé"&amenté.-por parte de la Vicerrectorfa.

Las s1gunentes aracteristicas seran tenidas en cuenta al momento de evaluar las hojas de vida
_.-.de las cand:da 05!

. ncua en la realizacién de proyectos de investigacién.
e PartICIpauén en mesas de discusidn.
. Dlre_gc_f on de trabajos de grado,
e - Formacién entica de la investigacion.
. v -F rmacuon en metodologia de la investigacién.

-EI responsable de Ia Unidad Académica, quien tenga a su cargo al miembro seleccionado {aplica
- . para profesoresde la universidad), recibird la notificacidn del nombramiento para que este tenga
los efectos que ols] esponda en el plan de trabajo.

Jos ) inves _gader s'que sean miembros del CEI-UR deberan declarar su conflicto de interés o

inhabllidades y abstenerse de participar en la evaluacidn de proyectos de investigacidn cuando:

:-.tengan intereses laborales, personales, familiares, econémicos, sociales, religiosos o académicos

."con &l {los) mvestlgador {es) o patrocinador {es), puesto que esto interfiere con la imparcialidad
para Ia evaluacmn respectlva

Cada- mlembro debera diligenciar a su ingreso, el acuerdo de confidencialidad en todo io
relacionado- con las actividades del Comité, asi como los principios y deberes relacionados con el

'_derecho ala protecc:on de datos perscnales.

-~':_"-‘(h) renun ia; (c) _'usenua al 50% o mas de las reuniones del aﬁo sin justificacion y sin otras

_ formas de '__artlcmac;én (d} cuando el Comité (con quérum deliberatoric) o la Presidencia lo

; .‘:_5'11"'con5|deren fecesario para el mejor funcionamiento del Comité; (e) por inadecuado manejo de
conflicto de interés; y (f) por una inhabilidad sobreviniente.

E) nimero de miembros del Comité debers mantenerse estable, por lo que se deberdn sustituir
los miembros que, por cualquiera de las razones anteriormente expuestas, dejen de hacer parte
del Comité. La seleccién del nuevo miembro se realizara a partir de fos resultados de la
convocatoria inmediatamente anterior o luego de un nuevo proceso de convocataria abierta, en
el caso que ne haya candidatos idéneos en la Gltima convocatoria. La seleccién final se realizara
por consenso entre la Vicerrectoria, la Direccién de Investigacién e lnnovacién y la Presidencia
de la sala correspendiente de! CEI-UR.
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8.2.2 Compromisos de los miembros del comité:
Las miembros se comprometen con su designacién a:

1-_' Autorlzar por escrito la divulgacidn publica de informacién personal como nombre,
_ -_profeSIén, afiliacién y experiencia profesional.
ipar activamente en las evaluaciones de los proyectos de investigacion que se
g-pongan en consideracién del comité,
3. ‘Garantlzar la confidencialidad de la informacion a la que acceda, no difundir los asuntos
tra_.tados en relacién con la evaluacion de estudios, experimentos o proyectos de
,_;._i_nve_st_i;ga'c_ién y eliminar o devolver al Secretario del Comité la documentacion que ha
" -servido comg.soporte para el analisis de los proyectos.
~ 4. Declarar los conflictos de interés existentes o sobrevinientes.
- 5. Firmar Ja-Declaracién de Conflicto de Interés y el Acuerdo de Confidencialidad disefiados
- para tal fin.
6. Col ntrlbuur en la definicion de la Agenda de Formacién en Etica de la Investigacion que se
' ' %-a la comunidad universitaria, asi como participar en estas actividades acorde

S EI mlembro con vincule faboral con la Universidad del Rosario incluird su participacién
. enel CEI-UR en su plan de trabajo, como parte de su gestién académica y compromiso
institucional: ‘Ed el caso de miembros externos a la Universidad, su vinculacién al CEI-UR
se podré dar medlante nombramiente ad-honarem, o con nombramiento remunerado,

- que sera acordado con Gestién Humana.
8. E mlembro que se desempeifie como secretario técnico del CEI-UR, en razén de su
- dedjcacwn “tendra’ vmculacuén laboral con la Universidad para el desarrollo de sus

. func:e nes:

: las presentadas por cada una de salas correspondientes. Padré hacer parte c!e la
terna personas externas al comité y que acepten participar. Los siguientes son criterios que guian
la seleccién del presidente: Experiencia en la participacion de mesas de discusion; conocimientos
de ética de la investigacidn; experiencia en la realizacién de proyectos de investigacion.

Esta eleccidon se rezlizard por un periodo de 2 afios, que puede ser renovado hasta por dos
periodos consecutivos adicionales. Este nombramiento serd comunicado por escrito.

Asi mismo, de esta terna se designara un suplente para reemplazar al Presidente de cada una de
las salas, quien en casos de ausencia temporal o absoluta tendré las mismas atribuciones que el
Presidente. El retiro del presidente se podra generar por las mismas causas de retiro de los
miembros.



f
Universidad del

Rosario

POLITICAS DE FUNCIONAMIENTO ANEXO DECRETO RECTORAL
DEL COMITE DE ETICA EN 1540
Untversidad dal

Rosario INVESTIGACION PAGINA 12 DE 26

. _8':133;'::C6_'r'_1f'l ictos de Interés

La gyélu__a't_:__ig:’;:n-__ lel conflicto de interés de los miembros del comité se realizard conforme a la
; n, nistrada por los miembros a su ingreso, a la definicién y al procedimiento
descnto a continuacion:

841 Definicion

".'ii_zEscualqwer situarcién o circunstancia en la que puede haber influencia por un interés secundario®

en la toma de dec:smnes respecto a un tema especifico, que afecte el interés primario de! CEI-

+LEl Consejo de £stad0 define Conﬂlcto de Interés como: “la concurrencia de intereses antagomcos

_'_qu,g,__.l competen y ltevarlo a adoptar determinaciones de aprovechamlento personal, familiar o
-pal __Iar en detnmento del interés piblico.”*

8.4 2 Proced:mlento para la identificacion de conflictos de interés

A todos Ios_,mlembros de" I_;UR mclmdos los mwtados Ad Hog, se les pediré al inicio de cada

“'correspondiente. -

% Se entiende como interés secundaric aquella circunstancia familiar, politica, financiera, intelectual,
académico o religioso que afecte el interés primario del CEI-UR.

4 Consejo de Estado, Sala de Consulta y Servicio Civil, (23 de marzo de 2Q11), Radicado 11001-03-06-000-
2011-00001-00(2045), [Consejere ponente. Enrique José Arboleda Perdomol.
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8.5 Inhabilidades

' .'Z_Se consrderaré como inhabilidad para pertenecer al CEI-UR las personas naturales que hayan sido
_ declaradas responsables judicialmente por la comisidn de actos delictivos relacionados con
_'__\____:'_-.;malas pr‘actlcas de investigacidn, o que atenten contra la integridad personal, el patrimonio
L pubhco y prlvado los recursos naturales y el uso debido de informacién y datos personales, entre
: otros que pueda definir el CEI-UR, asi como sus equivalentes en otras jurisdicciones.

8.6 Fofm_acién de los miembros del Comité

) Anua!mente Ia icerrectoria y la Direccién de Investigacion e Innovacién acordarén con la
Presudencua de cada sala del CEI-UR una agenda de capacitacion para sus miembros, alineada a
" las nece_s_:d_a__deg_:_;jefgectadas que aseguren el adecuado funcionamiento del mismo. Al ingreso de
. uno-a _ﬁ*l'é's;:"i'iﬂémbros nuevos al CEI-UR se definirdn los requerimientos minimos de formacion
al-que deberan cumplir y se propiciardn los espacios y medios para lograr este objetivo.

Los miembros podran: ébééder a la biblioteca de ta Universidad del Rosario mediante el pasaporte
- virtual con el fin, de consultar documentos de referencia. Esta biblioteca permite el acceso a
'materlal blbhogréf“ co en formato fisico y digital, compietamente actualizado.

© las funciones de 1a Presidencia en cada una de las salas del CEI-UR son:

« . Presidir las sesiones convocadas y velar por el buen funcionamiento de las salas dei

~Comité.

¢ Dirigir y moderar las reuniones, cuidando en particular la deteccidn de eventuales
conflictos de interés, el pluralismo de la deliberacion y la participacidn de los miembros
en la evaluacion.

e Verificar el cumplimiento de las funciones de los miembros y tomar las medidas
respectivas acardes con la situacion que se presente.,

o Respetary hacer respetar el principio de confidencialidad en todo lo retacionado con las
actividades del Comité, de acuerdo con el compromiso firmado a su ingreso, asi como
los principios y deberes relacionados con el derecho a la proteccién de datos personales.

e Aprobar la realizacién de las sesiones extraordinarias en caso de que las situaciones lo
ameriten vy coordinar |z citacién de los miembros con el Secretario del Comité.
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® Velar por el cumplimiento de las normas nacionales e internacionales que rigen Ia
-investigacidn con especial énfasis en aquellas que involucren sujetos humanos.

' ipar en el procese de seleccion y renovacion de miembros segun las modalidades
Bsta ‘e____t__i.das.

. Fati]itaf -el acceso a la documentacién pertinente a las personas o entidades
-, debidamente autorizadas.

+finir-con el Secretario, de acuerdo al numeral 8.8.3 del capitulo de reuniones de este
'dO'cuménto, los proyectos que requieren ser presentados en pleno por el Comité.

de capacitacion continua de los miembros, asi como la participacidn de ellos en las
actividades de formacién a la comunidad universitaria.

LI Infermar anualmente sobre las actividades del CEI-UR a las autoridades competentes

" tanto deJaUniversidad como de los entes regulatorios.

e ﬁeﬁnir].ﬂn_td con el secretario, los expertos o miembros de grupos particulares que se
~ ‘invitardn a las reuniones del CEI-UR cuando se estime necesario o por sugerencia de
__algun integrante del Comité.

" :Establecer las necesidades y planificar las reuniones para el buen funcionamiento del
CEI-UR en coordinacion con el Secretario del Comité.

e  Reportar a lainstitucion y a las autoridades competentes cualquier incumplimiento de fa

normativa vigente y las desviaciones a la integridad cientifica,
e las demas inherentes al cargo y a las definidas en el contexto nacional e internacional.

8.7.2. Funéiohes de la Secretaria Técnica

o _'quyér al Presidente de cada sala para el adecuado funcionamiento del Comité.

» Citar tanto a los miembros de cada una de las salas del CE-UR, como a los invitados Ad
Hoc, a reuniones ordinarias, previa consulta vy aprobacion de la Presidente, con un
minimo de cinco (5) dias de anticipacién; asi como aquellas reuniones que tengan
carécter extraordinario.

¢ Definir la agenda a desarrollar en cada sesidn de coman acuerdo con la Presidencia y
enviarla a los diferentes miembros del Comité.

s Recomendar a la Presidencia los posibles relatores para temas especificos, a quienes se
les hara llegar la documentacion pertinente y necesaria.

& (oordinar las actividades de capacitacién a la comunidad universitaria en asocio con la
Direccion de Investigacion e lnnovacion.

e Ser el responsable de las comunicaciones internas y externas de las salas del CEI-UR.
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* Recibir las solicitudes de los proyectos a ser presentados en el CEI-UR con sus respectivos

.. - soportes,

e Revi ar que dichas solicitudes cumplan con los requisitos establecidos para ser

~presentados en las sesiones del CEI-UR. En el caso de que fa informacion o

B :documentaczon esté incompleta, debera hacer la solicitud ai investigador, dejando

cia de los elementos faltantes.

Definir-junto con el presidente de cada sala, los expertos o miembros de grupos

partlculares que se invitaran a [as reuniones del CEI-UR cuando se estime necesario o por

_ suger' naa de algln integrante del Comité.

"'_,:_Hac'er un-primer andlisis de las caracteristicas de los proyectos con el fin de definir, junto

“zon la Presidencia, cudles requieren ser presentados ante el Comité en pieno, cuales
h -pueden ser evaluados en forma expedita y en cudl de las salas deber4 ser presentado.

R sEn_ﬁlar fos documentas minimos de los proyectos que se van a revisar y evaluar en sesidn

+" alos miembros del Comité.

el Acta de cada sesion del CEI-UR, debidamente foliada, segin orden

oreel La aprobacién de su contenido se realizara luego de su lectura y aplicacién

o sde orrectivos que la sala del CEI-UR sefiale en la siguiente sesién.

e Notificar por escrito al (a los} investigador{es) las decisiones tomadas en las sesiones del

- Comité. _

. Mantener actualizada la informacion de fos proyectos analizados en el seno del Comité;
asi como el archwo de actas, registros y la documentacion relacionada con la
normatwldad wgente

o ) Garant_;;ar..y respetar el principio de confidencialidad en todo lo relacionado con las

“ “actividades del Comité de acuerdo con el compromiso firmado a su ingreso; asi come los

pri'hcipios Y deb‘ef’é'é relacionados con el derecho a la proteccion de datos perscnales.

5 _Responder a-los requerimientos de informacién de las instancias internas o externas

| competentes.

_Elaborar ¥ actuallzar las guias y protocolos para la presentacion de proyectos ante el

o " Co_mlte__t_:l__" '\E_tl__ca ‘&1 Investigacion en las diferentes areas del conocimiento.

e \.'Po'né?»-eh"éono'-:imiento ante el Presidente de cada una de las salas el eventual conflicto

U+ “deinterés de cualquiera de los miembros del Comité de Etica.

* - Revisar que Ias modificaciones requeridas a un proyecto de investigacién presentado al
Comité para su aprobacién se hayan realizado efectivamente para emitir el respectivo
concepto.

» Verificar que, en el caso que un Comité de Etica externo emita un aval a un proyectc de
investigacion en el que participe uno o varios investigadores de fa Universidad del
Rosarig, el comité externo se encuentre en el listado de comités reconocidos por el CEI-
UR. En caso que el Comité externo no se encuentre incluide en el listado, presentarlo al
CEI-UR para el tramite respectivo.

* Coordinar visitas de seguimiento a estudios clinicos, o sitios de investigacin en los casos
en los que el CEI-UR io considere necesario y segun se estipula en las Guias Operativas.

® Reportar a la institucién de forma semestral el tiempo de dedicacidn designado a los
miembros del comité para incluirlo en los planes de trabaje.
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e Velar por la agilidad de los procesos.

“conservando.sus cualidades como miembro.

" 'que se determinen.

- el CEI-UR dentro de plazos definidos.

..« las demds inherentes al cargo y a lo definido en el contexto nacional e internacional.

As-_l_s‘tir puntualmente a todas las sesiones y cuando esto no fuere posible, comunicar
oportunamente a la Secretaria Técnica con copia a la Presidencia. En los casos en gue se
,.los_miembros de una de las salas podrdn asistir a la otra sala del comité

~Participar en las actividades programadas por el Comité, incluida la capacitacién y otras
- @ Prestar _:_;_u;_tiq_ncurso profesional, cientifico o técnico para el andlisis y la decisién de las

estas de investigacion que sean presentadas ante el CEI-UR.
sponder a las solicitudes de evaluacion o de seguimiento de proyectos presentados en

: " .. .“e Abstenerse de conceder audiencias privadas o particulares sobre los proyectos gue
B - hayan sido, sometidos, 0 que vayan a someterse al CEI-UR o sobre los conceptos y

* evaluaciones emitidas por este.

al Respetar-elj;ﬁk‘ggfgpip de confidencialidad en todo lo relacionado con las actividades del
Comité de acuerdo con el compromiso firmado a su ingreso, asi como los principios y

deberes relacionados con el derecho a la proteccion de datos personales.

- “ Declarar posibles conflictos de interés para su participacién en las sesiones del CEl -UR
" enrelacién con determinados proyectos, lo cual implicard abstenerse de participar en la

- sesién respectiva.

al:u_é_r_'y -verificar que los proyectos se ajusten a los principios éticos y a las
eglamentaciones. 0 normatividad vigente, especialmente aquelios que involucran

directa 0 indirectamente {como consecuencia de los procesos o resultados de la
_investigacién) a seres vivos como sujetos de investigacién. De igual manera, verificar que
“ su calidad y coherencia cientifica se adhiera a las buenas practicas en investigacién.

« “Velar por el cumplimiento de los objetivos y buen funcionamiento del CEI-UR

8.8. Reuniones

8.8.1. Periodicidad

® Las demads inherentes al cargo y a las definidas en el contexto nacional e internacional.

Cada sala del CEI-UR se reunird minimo dos veces al mes. El CEI-UR realizard reuniones
extraordinarias de acuerdo con la demanda de proyectos a evaluar y en situaciones en las que
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se vea afectada la seguridad a sujetos de investigacion y se requiera de la deliberacién oportuna
del comité,

"De cada una-de las sesiones, la Secretaria levantara un acta, la cual serd leida en la siguiente
sesidny api'*oh'é'l:da per los miembros que hayan participado en la reunién.

3'_;"8.2.'Sdhré;eliﬁﬁérum

' Se eonsiderard'que-hay-quorum deliberativo cuando se den todas las siguientes condiciones para

' _ Se encuentre presente el Secretario Técnico.

e M:namo tres de los miembros presentes correspondan a disciplinas de formacion
diferentes entre etlos.

5ok se contabilizaréa el voto de aguellos miembros que asistieron a la reunion det Comité cuando

' se revise ¥ discuta ur prVek:to de investigacion. Los miembros que no participen de las sesiones

' podrén emmr suC ncepto acerca de la evaluacion de un proyecto de investigacion, y enviarla
i por escrlto al Secretarlo Tecmco con el fin de complementar la discusién o analisis dado durante
ia sesmn : ' :

_"ifmitados Ad Hoc

re la participacién de

alquier. miegrnbrb del Comité, a través de la Presidencia de su sala o de la Secretarfa Técnica
el CEI-UR, p"oclrzi solicitar la invitacion a personas no miembros del Comité con experiencia en
un campo disciplinar particular o que pertenezcan a algdn grupo en particular con interés o
relacion al proyecto de investigacién para recibir su opinién.

Los invitados Ad Hoc deberan acatar los acuerdos de confidencialidad aplicables al resto de los
miembros del CEI-UR, asi como a los pringipios y deberes relacionados con el derecho a la
proteccién de datos personales. No tendran derecho a voto, ni podran completar el quérum. Los
conceptos o recomendaciones no tendran cardcter vinculante con relacion a las decisiones que
tome el Comité,

Esto excluye a los miembros ad hoc que se inviten para evaluar proyectos que utilicen especies
biolégicas no humanas, quienes si podran tener voto.

9‘«
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8.8.4. Presentacion de propuestas de estudio, experimentacién o investigacién al Comité

_'_t_:ttca cientifica, los proyectos de investigacién que involucren la participacién de
sul"_f_os humanos o especies bioldgicas no humanas deberén ser evaluados por el CEI-UR con el

i in de generar recomendacmnes en calidad de proteger al sujeto de investigacion, especie

Los: prayecto

. ._bloléglca no. humana y al equipo de investigacion.

p..uestas deberdn ser presentados por escrito ante el CEI-UR conforme con los

__ requisitos y procedimientos definidos en las Guias operativas (GO) de cada sala. Todos los
- proyectos s'erén evaluados inicialmente por la Secretaria Técnica, quien direccionard la via de
evatuacmn en 'comun acuerdo con la Presidencia: evaluacién expedita, evaluacion en sesion

_.deberdn i:_dhtanj_-_coh una carta en donde se describan ias consideraciones éticas. Para este efecto
_'s_e:_____ﬁ:_li'gi_e_re ségijir las indicaciones para la evaluacién ética emitidas por la Direccién de
Invi 'st_;_g"é'c"ién e Innovacion. El tipo de proyecto de investigacion determinard fa persona
_ _encargada de hacer.este eomunicado, asi:

e - Para tra:l')a"j'cas.-,dé*maestn'a y doctorado: El director de tesis.

:'demas proyectos de investigacion: el investigador principal.

_._Aquelios proyectos: que ya cuenten con el aval de un comité de ética externo, deberan entregar
_.Ia respectlva copla a: Ia Secretaria Técnlca, quien infarmara al investigador si el aval es aceptado

8.9 Tramite expedito de revisién de un estudio, experimento o investigacion

La Presidencia del CEI-UR y |a Secretaria Técnica en representacion del Comité podrén revisar y
evaluar un proyecto de investigacién mediante un procedimiento expedito:

» {Cuando se presenta un cambic menor a un proyecto aprobado inicialmente por el CEl-
UR o se trata de una modificacion administrativa.
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o Cuando la clasificacidn del riesgo correspende a “sin riesgo” para los sujetos
. -involucrados, segin la clasificacion dada por la resolucién 8430 de 1993. La ponderacion
' ;del nesgo incluye no solo aspectos fisicos y psicologicos para el sujeto de investigacion,
“'§ino “también aquellos relacionados con el tratamiento de sus datos personales
- {contenidos en los materiales biolégicos o en bases de datos).
- e Cuando la clasificacién del riesgo corresponda a “riesgo minimo” para los sujetos
B} invol'uc_r__ados, segun la clasificacién dada por la resolucién 8430 de 1993, y el analisis
* tico “permita sustentar que el estudio de investigacién contiene las caracteristicas
necesarias para garantizar la proteccién a los derechos del sujeto de investigacién.
¢ Cuando el proyecto de investigacion se refiere a la evaluacién de estrategias de
" instruccién docente o planes de estudio en el contexto académico; siempre y cuando se
trate de investigaciones que no permitan la identificacién de los sujetos.
" ‘Cuando involucra la recoleccién o andlisis de datos existentes, documentos, archives
. fI5|cos, electrénicos o de audio, especimenes patoldgicos o de diagndstico, siempre que:
__ '*_/ _ .'_Estas fuentes se encuentren publicamente dlspombles
1/ : Se ~garantice que la informacién obtenida y su andlisis no conlleva a la
“ " identificacién directa de los sujetos.
4 Se evite el mismo tipo de identificacion con que se crearon |as fuentes.
v La infarmacién recabada dentro o fuera a los propdsitos de la investigacidn no
pohéa_ en amenaza, riesgo o vulneracion los derechos de los sujetos involucrados
o gen_er_g leigaciones civiles o penales a los mismos.

_El tramite ante el C: I UR por la via expedlta podra hacerse, baen sea por solicitud del mvestlgador

- .-_-_-evaluamon del proyecto de mvestlgamén al CEI-UR en pleno cuandoe lo consideren necesario. Las

.- decisiones ‘gue” 'se ~toman por esta via deberan estar debidamente argumentadas y

"_:_'_'r'.;'documentadas Los resultados de la evaluacion expedita seran presentados y ratificados en la
siguiente sesidn ordinaria de CEI-UR.

8.10 Tramite para la exoneracion de proyectos de investigacion

El Presidente de cada una de las salas del CEI-UR y la Secretaria Técnica en representacion del
Comité, podran revisar un proyecto de investigacion y determinar si puede ser exonerado de
evaluacion cuando:

* El proyecto no implique el contacto con seres humanos o especies bioldgicas no

o
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humanas como sujetos de investigacién.

# 'Los datos utilizados sean de dominio publico y no implique el re-contacto a seres
- .__humanos

B proyecto no cumpla los criterios para ser evaluado formaimente por el CEI-UR.

la expi{i:eta.ciﬁn_-"'_de un proyecto de investigacidén es diferente a la no evaluacion por causa de

dacumeh’tﬁ__t’_’:ié’n’ incompleta o falta de adherencia a los procesos del CEl. Para este Gltimo caso,

se informé’r'ﬂé'__-_a]_ investigador de todos los procesos a seguir, asi como de los documentos a
: '.""':':a'djyntar con el fin de iniciar ef proceso de evaluacion.

811 foma-.d_e _d_e__cisiones

; si 'r___'nes sobre las solicitudes de revisidn de proyectos de investigacién por parte
. del-CEI- UR en Sus sesiones en pleno se tendran en cuenta las siguientes consideraciones:

e Debera existir Quorum.
.. Cuando algdn mlembro tenga conflicto de interés debera informar al Presidente de la
-sala res 'ectwa con ei fin de que pueda ser convocado un miembro suplente y ser

de dicha sesidn y retirarse de la misma.
;. del CEI-U tomarén las decisiones Gnicamente cuande hayan realizado el

“+“tiernpos '-deﬁnldos en Ias guias operativas y estos hayan sido sustentados por el
mvestlgador principal durante la sesidn.
“El consenso serd la via principal para las decisiones. En el caso gue uno o varios miembros
= _q_|s|e_ntan, se podrd documentar las razones y dejar constancia en al acta. El Presidente a
" su- criterio puede convocar a nuevas deliberaciones con invitados especiales si es
necesario y buscar un consenso. Como ultima via de decision, se podréd proceder con el
voto, mediante el mecanismo de mayoria simple,
* lassugerencias ¢ recomendaciones deberan adjuntarse a la decisién.
Las decisiones deberdn ser remitidas a los investigadores para las modificaciones
respectivas, en caso de requerirse, y presentacion al Comité nuevamente, de acuerdo
con la Guia Operativa de la sala correspondiente.
» La presentacion de los cambios solicitados a un proyecto de investigacién serd revisada
por la presidencia y secretaria técnica para emitir el concepto correspondiente.
* Todas las decisicnes tomadas en las sesiones del comité, asi como la justificacion de las
mismas, seran consignadas en el acta correspendiente.
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812Actwndades de acompafiamiento a investigadores -

_H comlte de: &tica en investigacion divulgard periddicamente piezas infarmativas a
___mvest:gador___ a través de los medios universitarios. La finalidad es brindar recomendaciones
relacmnadas «cen los principales retos éticos en los proyectos de investigacién. De igual forma,
.. presentara de’ forma actualizada los procedimientos, gulas, modelos de documentos, fechas de
“sesién de cada una de las salas y acceso a cursos de ética en investigacién. Toda la informacién

que_;cjar'é'r"egis"t"i'a'ﬂa:_{éri la pagina web de la Universidad del Rosario para facilitar el acceso a estos
: i-coht_éhidos'.__.:a.tpda la comunidad universitaria.

By 8;’"13‘33;’Archi:\__;_o"dé|_t:omité

“El archlvo documental del comité, serd gestionado bajo los parametros del Sistema Integral de
-'-Q'Archwo de la Unwermdad Por tratarse de informacion confidencial, el acceso estara restringido

y solo podran acceder Ios miembros del comité y las personas que estos autoricen para el
"correcto funcmnamlento del mismo. Se creard un archivo digital en los computadores
' autonzados que se utlltzara a manera de respaldo La II‘IStItLICIOH cuenta con hab:!atac:on del

"f:?9 Segmm;ento )

EI CEI-‘UR.;eifaIuaré de forma periddica la necesidad de hacer modificaciones a la presente politica,
asi como a las Gufas Operativas de cada una de las salas. Esta evaluacién se realizari de
conformidad con las necesidades de los investigadores y del mismo comité.

La Vicerrectoria y la Direccidn de Investigacion e Innovacién podrdn presentar propuestas de
modificacion de las Politicas de Funcionamiento y Guias Operativas cuando lo consideren
necesario.
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10. Financiacion

! EI mvestlgaclor externo a la Univessidad del Rosario o los estudios patrocinados por la industria
al '.beran cancelar el valor estipulado por el CEI-UR acorde con las practicas de ofros
comstes cle ética en investigacion de Colombia y a la resolucién 2378 de 2008. .

'ago por la revision de proyectos cuando:

a) Los proyectos sean liderados por la Universidad del Rosario y presentados por
estudlan"' s:0-profesores de la Universidad en el marco de sus actividades sustantivas.

e }b)‘f_‘:;i,'a__.lnuestlgaCIon sea financiada con recursos propios de la Universidad.

O’d'i‘é'in'v'ertir en capacitaciones o actividades en las que se inscriban cualquiera los
-:-..maembros que lo constltuyen Otra destinacion de recursos dirigida a los miembros del Comité

‘que no se - -encuentren vinculados laboralmente con la Universidad del Rosario debers ser
-consultada con la Sindicatura.

11. Recomendaciones

ceDto "'""e_'Ib's"-p-rdyectos O propuestas

_ _ smn, evaluacmn discusion y deliberacion, el CEI-UR dara la siguiente
calificacion a Ios proyecto_s_‘.__de investigacion: aprobacién, no aprobacidn, o suspension de una

aprobac:on evia: Para cada uno de los casos se emitira un comunicado formal al investigadar

"_""prmap'l' concepto del comité) en donde se comuniquen las razones del concepto. Las

N 'dlscusmnes estaran registradas en el acta respectiva de la sesion en donde se evalud el proyecto
de mvestlgauén.

s Aprobacién / opinién favorable: cuando el proyecte cumple con las caracteristicas
necesarias para la adecuada proteccién de los derechos de los sujetos de investigacidn y
equipo de investigacidn.

» Desaprobacion / opinién negativa: cuando €l proyecto no permita garantizar la seguridad
o proteccién a los derechos de los sujetos de investigacion,

¢ Suspensién de aprobacion previa: Cuando existen condiciones o informacidn nueva que
compromete la seguridad de los sujetos participantes o la calidad de la informacién, el
investigador recibira una comunicacién sustentada del CE-UR. &£l CEI-UR a su vez
informara a la Direccion de Investigacién e Innovacidn quien tomara las medidas
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respectivas.

11,2, Resultados

e la notificacion de la decision tomada por el Comité se realizara por parte del Secretario
o “durante las dos semanas siguientes a la sesidn en donde se discutieron las
- cons'deracmnes éticas del proyecto de investigacion.

- & Enca cide nueva informacién o modificacién de los proyectos de investigacidn, el comité
" ’realizard una nueva revision con la documentacién actualizada y emitird un nuevo
- - cong pto al mvestlgador

11.3. Impugnacion o aclaracion de decisiones

«En caso qie '_el:l'nﬁ'estigador Principal requiera la aclaracion o expansion del concepto dado por
~-lCEF-UR lo podra hacer por escrito con el fin de hacer ia trazabilidad correspondiente al proceso.
_ Esta sohutud de aclaracién podra hacerse dentro de los 10 dias hébiles posteriores al envio del
' concepto del CEI- UR al mvestlgador El CEJ-UR analizar4 cada caso en el pleno del comité y dard
- hueva. respuesta al mvestlgador Para los proyectos de investigacion que el CEl-UR considere no
. dar: qprg_lggmon, p_or.n_o_ poderse asegurar la proieccidn a los sujetos de investigacién o al equipo
de -invé's'tigacién' sé':__'ﬁ{bod'r"'éh hacer nuevas revisiones y discusiones a partir de nueva
' entacbn_- présentada por el investigador. Esto invitando siempre al didlogo, a la
ectwa ya'la salvaguarda de los derechos de los sujetos de investigacion.

miento a proyectos de investigacion

£l CEFUR informard al Investigador Principal el periodo de tiempo a partir de cual considera
importante hacer seguimiento a los avances del proyecto de investigacién en términos &ticos.

Para los proyectos de investigacién con medicamentos o dispositivos el seguimiento serd
definido en las Gufas Operativas respectivas, teniendc en cuenta lo dispuesto en la Resolucidn
2378 de 2008.
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11.6. Relaciones del CEI-UR con el Sistema de Integridad Cientifica

~inEl CEI-L_-}R-eS_.u_h':_iergano asesory consultivo del Sistema de Integridad Cientifica en lo que se refiera
al disefio e implementacion de politicas, normas y procedimientos relacionados con la ética en
ihvestigacién enda Universidad del Rosario.

Referentes legalés nacionales e internacionales

".‘; © 1945: Carta de ias Naciones Unidas. Conferencia de fas Naciones Unidas sobre
Organlza on’-lnternat:lonal
® ] 1946 Codlgo de Nuremberg, el cual fija pautas para la experimentacion médica con seres
’ humanos

. -_--'1948 Declarac:on Universal de los Derechos Humanos. Organizacion de las Naciones
) Unldas{DNU)

. 1948 Asociacién. Medlca Mundial. Declaracién de Ginebra. Adoptado como juramento en
Ias facultades de Medicina.

1949 Asouacuﬁn Médlca Mundial. Cadigo Internacional de Etica Médica.

Americana de Derechos Humanos.

-19_-25;: -Asociacion Médica Mundial. Declaracién de Tokio Helsinki 11. Actualizacidn de
Helsinki 1. Principios bdsicos sobre Investigacion Biomédica en seres humanos,
investigacion clinica e investigacion no terapéutica.

¢ 1975: Asociacion Médica Mundial. Normas directivas para médicos con respecto a la
tortura y otros tratos crueles, inhumanos o degradantes o castigos impuestos sobre
personas detenidas ¢ encarceladas.

+ 1975: Declaracién Médica Mundial. Declaracion de Venecia sobre Enfermedad Terminal.
Hace referencia al alivio del sufrimiento, el uso de medios extraordinarios y el uso de
drganos para trasplantes.

s 1977: Implicaciones éticas especificas de la Psiquiatria. Declaracion de Hawai. Asociacién
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Mundial de Psiquiatras,
. A8TT: Decla racion Universal de los Derechos de los Animales. ONU y UNESCO.

| '1979 Informe Belmont. Principios éticos y directrices para la investigacién de sujetos
_ :_humanos de investigacion

105, OMS-CIOMS, Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Medlcas Reactualizado en 1993, Ginebra.

1983, :_'Declaracmn sobre Etica en Medicina. Asociacidn Latinoarnericana de Academias de
"Medlcm -

-;:=Smgapur
. 1989_____C_qn\{g'_f_1cic‘)n scbre los Derechos del Nific. ONU.

. "31992 Convenlo de Diversidad Biologica

*-1993: Resoluc;én 00843C. Normas Cientificas, Técnicas y Administrativas para la
Investigacién en Salud.

s 1995%5; Asoctam' 'Medlca Mundial. Declaracion sobre los Derechos del Paciente,

0-:_‘---':.-'1996 Decla-acmn de Manzanillo sobre implicaciones éticas vy juridicas de las
'_mvestlgacmnes sobre el Genoma Humano. Programa Latinoamericano del Genoma
Humano

06: onferencm_lnternacmnal de Armonizacion (ICH: International Conference on
Harmomzatlon) Buenas Précticas Clinicas (GCP: Good Clinical Practices)

--*'-;_1998;_- Comités Bioéticos Clinicos. Direccién de Desarroilo Cientifico y Tecnoidgico,
h Min_i:_s‘t_-ério de Salud, hoy de la Proteccion Social, Reptblica de Colombia.

* 1999: Declaracion de Budapest, Declaracién sobre la Ciencia y el Uso del Saber Cientifico -
UNESCO, World Conference of Sciene.

* 2000: Guias operacionales para Comités de Etica que evallia investigacién Biomédica.
OMS.

* 2000: Asamblea Médica Mundial. Edimburge, Escacia. Declaracién de Helsinki: “Principios
Eticos para las investigaciones Médicas en Seres Humanos”.

* 2002: Propuesta de Directrices Internacionales para la Investigacién Biomédica en Sujetos
Humangs. OMS-CIOMS, Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas.
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s 2003: La Etica y los Animales. Sociedad Mundial para la Proteccion de los Animales.
-.-Declaracion Universal para el Bienestar de los Animales.

e 2003: Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién en Seres Humanos. Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas [CIOMS) en colaboracién con la
" Organizagion Mundial de la Salud {OMS).
Gunas Operacionales para el Funcionamiento de un Comité Etico Cientifico (CEC).
: '-30PS OMS

o 2005 __Declaraqén Universal sobre Binética y Derechos Humanos. UNESCO.

- '2006.. _Gu__l_q___de_l Consejo Internacional de Organizaciones de Ciencias Médicas para la
I,nvestigacién"Bi"omédica gue involucre animales. Revisada por la Asamblea General de la
" AMM; Pilanesberg, Sudéfrica.

ecla:ra_cién de Buenos Aires en favor de un nuevo enfoque hacia el nexo entre
paliticas y ciencias sociales. UNESCO.

[)06 Convencion de Derechos de las Personas con Discapacidad.

. '2007' Declaracién de las Naciones Unidas sobre los derechos de los pueblos indigenas

a - 2008: Resolucidn 2378 del Ministerio de la Proteccion Social.
2009: Pautas’ mternaaonales para la evaluacion ética de los estudios epidemiclégicos.

e . 2010 Conf_eren_cla !_nternacmnal de Armonizacién (ICH: International Conference on
_ Ha?monization)_;-_ Buenas Précticas Clinicas (GCP: Good Clinical Practices).

.- 2010; Prototolo de Nagoya Sobre Acceso a Jos Recursos Genéticos y Participacion Justa y
L Eqmtatlva en [05 Beneficios que se Deriven de su Utilizacion. Convenio sobre la Diversidad

201 --hlcaI_PrlnCipIes of Psychologists and Code of Conduct. American Psychological
' Assocmtlon (disponlbie en: htip://www.apa.org/ethics/code/)
2012 lnternatfonal guiding principles for biomedical research involving animais (CIOMS).

20_1_3. 642 Asambiea General de la Asociacidon Médica Mundial {Fortaleza, Brasil}).
Declaracién de Helsinki, 72 Revisién, Principios éticos para las investigaciones médicas en

seres humanos.
e 2016: Guias Fticas Internacionales para la Investigacién en Salud con Sujetos Humanos.
Council for International Crganizations of Medical Sciences (CIOMS).




