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REGLAMENTO DEL COMITE DE BIOETICA
CONSIDERANDO QUE:

PRIMERO: el Tecnoldgico de Antioquia - Medellin, es una Institucién de educacién superior
que propende por la proteccién y progreso de la dignidad humana, del medio ambiente, de la
fraternidad y de la cultura tangible e intangible, acorde con su filosofia humanista.

SEGUNDO: el Tecnoldgico de Antioquia - Medellin es una institucién dedicada a la formacién
continua de educandos y orientadores, utilizando la investigacién como componente
transversal, en la busqueda de un desarrollo tecno-cientifico, socio-cultural y ético de todos sus
procesos.

TERCERO: Las directivas del Tecnoldgico de Antioquia - Medellin son conscientes de la
importancia y quieren que todos los procesos y funciones de la Institucién, especialmente los
de la investigacion, sean éticos, por lo que decidieron crear el Comité de Bioética por medio de
la Resolucién del Consejo Académico Numero: 04 del 02 de mayo de 2012.

CUARTO: En el articulo segundo numeral 1 de la Resolucién del Consejo Académico Numero:
04 de 02 de mayo de 2012 se autorizé al Comité de Bioética para crear su propio reglamento.

El Comité de Bioética del Tecnoldgico de Antioquia — Medellin:
RESULEVE,

Crear el reglamento interno del Comité de Bioética, el cual quedara asi:
TITULO I - DISPOSICIONES GENERALES
CAPITULO | — DIRECTRICES DEL COMITE DE BIOETICA

Articulo 1. — Teniendo en cuenta el Proyecto Educativo Institucional, la Misién y Visién
Institucional, el Marco General de la Investigacién y la normatividad nacional e internacional
ratificada por Colombia y que regulan las tematicas de la Investigacion, la Bioética y el
Consentimiento Informado, se proponen las siguientes elementos que orientaran el quehacer

del Comité de Bioética del Tecnolégico de Antioquia - Medellin:

Se respetaré la vida e integridad fisica de los seres humanos y de los animales.

2. Sereconocera y respetara el pluralismo de todos los seres humanos.
En todas las acciones del Comité de Bioética se respetara el medio ambiente como
entorno necesario para la supervivencia de todos los seres.

4. Se respetara la independencia y libertad de todos los individuos de la especie humana.

Colie 788 N° 724 - 220 - A.8 071421 - Conmutador: 454 70 00 - F: 454 70 50

R 3 . EEe o e oyl Sanck e el snic. il o giiom| N icontec



//)7 Tecnologico
e Antiogeia
5. Fesititucitm dindygréddaitry del Comité de Bioética se propenderd por el

mejoramiento de la calidad de vida y bienestar de los seres vivientes muertos.

6. Se respetara la dignidad humana de todos los seres vivos y muertos.

7. Se respetaran los principios bidticos de beneficencia, no maleficencia, autonomia,
justicia y responsabilidad para una cultura de la vida y de la muerte digna.
Se reconocera la igualdad material como elemento esencial de la justicia social.
Se reconocera y respetara, desde lo académico, la pluralidad disciplinaria y se
incentivara la interdisciplinariedad y la transdisciplinariedad.

CAPITULO Il - FUNCIONES DEL COMITE DE BIOETICA

Articulo 2. — Acorde con el articulo tercero de la Resolucién del Consejo Académico
Numero:04 del 02 de mayo de 2012, las funciones del Comité de Bioética son:

1. Velar por la observancia y el cumplimiento de los principios, segun el Proyecto
Educativo Institucional, que inspiran la investigacion, segun el Proyecto Educativo
Institucional y el Marco General de la Investigacion.

2. Evaluar, avalar y rendir concepto previo sobre las implicaciones éticas de las
propuestas de investigacién en el campo de la salud humana o aquellas en las que
haya experimentacioén con animales.

3. Propender por el cumplimiento de la normatividad legal vigente que reglamenta el
proceso y seguimiento de la aplicacion del “Consentimiento Informado” en Colombia,
con criterios de razonabilidad.

4. Establecer relaciones de intercambio de informacién con organismos e instituciones a
nivel local, nacional e internacional en el ambito bioético y su relacién con las diferentes
areas del conocimiento.

5. Apoyar la formacién de los investigadores en las implicaciones éticas y bioéticas de su
quehacer.

6. Ser el espacio académico institucional para la discusién y definiciéon de todo lo atinente
a la Bioética, frente a las exigencias normativas nacionales e internacionales en el
campo de la investigacion.

Darse su propio reglamento.
Las demas que le sefiale el Consejo Académico.
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Articulo 3. - El articulo segundo de la Resolucién del Consejo Académico Nimero: 04 del
de 02 de mayo de 2012, el Comité de Bioética estara conformado de la siguiente manera:

a) El Decano de la Facultad Ciencias Sociales, Educacion y Ciencias de la Salud, quien
lo preside y convoca.

b) El Director de Investigaciones.

¢) Un profesor de tiempo completo de cada una de la Facultades y del Departamento de
Ciencias Basicas de la Institucién designados por los respectivos Decanos y Jefe, por
un periodo de un (1) afo.

d) Un profesor de tiempo completo de Ia Facultad Ciencias Sociales, Educacion y
Ciencias de la Salud, experto en Bioética, quien actia como Secretario.

e) El Secretario General de Ia Institucién, quien actuara como asesor juridico, con voz y
sin voto en el Comité.

g PARAGRAFO 1: La participacion del Director de Investigaciones y del Decano de
Facultad de Ciencias Sociales, Educacion y Ciencias de la Salud es permanente.

PARAGRAFO 2: Los miembros de que tratan c), d) tienen una participacién rotativa anual
y seran escogidos por el Decano del Facultad de Ciencias Sociales, Educacion y Ciencias
de la Salud.

PARAGRAFO 3: E| nombramiento y participacién del abogado €) sera opcional, éste serg
escogido por la mayoria de los miembros del Comité de Bioética por un periodo de un afio,
renovables a decisién de los miembros del Comité y tendra voz dentro de las sesiones.

TiTULO 11 - REQUISITOS DE LOS CONSENTIMIENTOS INFORMADOS Y
PROCEDIMIENTOS PARA SU EVALUACION

Articulo 4. — En concordancia con el articulo 14 de la resolucién 8430 del 4 de octubre de
1993, expedida por el Ministerio de Salud se entendera como consentimiento informado el
documento, en el que un sujeto, al que se le practica una prueba dentro de una
investigacién, o su representante legal, manifiestan sy voluntad de participar libre y
voluntariamente en esta prueba, técnica o método de investigacion, previa informacién
sobre los fines, funciones, naturaleza de los procedimientos, beneficios y riesgos a los que
se vera sometido el participante.

Articulo 5. ~ |las investigaciones seran clasificadas como: investigacion sin riesgo,
investigacién con riesgo minimo e investigacién con riesgo mayor que el minimo, de
acuerdo a los criterios enunciados en Ia resolucion 8430 del 4 de octubre de 1993.
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informado, que sean llevados al Comité de Bioética para su estudio, son:

a)
b)
©)
d)
e)

f)

9)

m)

n)

0)

El nombre del proyecto de investigacion.

El nombre de la Institucién y dependencia que realiza la investigacion.

El'lugar y la fecha del momento en que se solicita y firma el consentimiento informado.
Los objetivos generales y especificos del proyecto de investigacién.

Un resumen de la justificacion del proyecto de investigacién.

La clasificacién de Ia investigacién y de las pruebas a practicar, acorde con lo
establecido en el articulo 5 de este reglamento.

Los beneficios de la investigacién para los sujetos que aceptaron la realizacién de la
prueba.

Los riesgos de la prueba y de la investigacion para los participantes.

Nombrar la no remuneracion para los participantes o para los investigadores o
auxiliares por la informacién suministrada por los participantes.

Sefialar el derecho que se tiene de guardar su intimidad respecto de los datos que lo
individualicen, lo identifiquen o que sean propios de su privacidad, a menos que haya
un consentimiento expreso, voluntario y claro en contrario.

Sefialar la libertad que tiene el participante de retirarse en cualquier momento de Ia
investigacion.

En el evento en que se cause algun perjuicio con la investigacion a titulo de dolo o
culpa se debera aclarar sobre Ia disponibilidad de tratamiento médico o psicolégico y
de la indemnizacion excepto cuando ocurran hechos imprevisibles e irresistibles como
fuerza mayor, caso fortuito, culpa exclusiva de la victima Y culpa exclusiva de un
tercero.

Se debera sefialar con claridad las pruebas que se practicaran.

Se debera decir en el formato del consentimiento que el participante tiene derecho a
ser informado con claridad y que se le resolvera las inquietudes que tenga respecto de
la investigacion o de la prueba a practicar.

Las firmas y cédulas de los participantes (o de sus tutores, curadores 0 representantes
legales), de los investigadores y de testigos.

PARAGRAFO: Si para los fines de la investigacion, se deben cambiar u omitir alguno de

los requisitos mencionados en el presente articulo, el o los investigadores deberan

justificar, detalladamente, en Ia carta de solicitud dirigida al Comité de Bioética, el por qué
se debe prescindir de estos.

ARTICULO 7. - Los formatos de consentimiento informado deberan ser entregados en el

del Facultad de Ciencias Sociales, Educacién y Ciencias de Ia Salud como minimo ocho

(8) dias antes de la sesion del Comité de Bioética, adjuntando las pruebas que se

practicaran en humanos o animales Yy con una carta dirigida al Comité de Bioética que
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Monografias, Tesinas, Tesis u otros trabajos, en los que se requiera la presencia de un

asesor, la carta de solicitud también debera ser firmada por este.

PARAGRAFO: Todas las cartas de solicitud deberan ser firmadas con las cédulas de
ciudadania de los solicitantes.

ARTiCULO 8. - Después de cuatro dias habiles, las personas que solicitaron la revisién de
su consentimiento informado, podran acudir a la Facultad de Ciencias Sociales, Educacion
y Ciencias de la Salud por su respectiva respuesta justificada.

ARTICULO 9. — Los formatos de consentimiento informado podréan ser aprobados,
aprobados con condicionamiento o no aprobados.

PARAGRAFO 1: Para los formatos de consentimiento informado que son aprobados con
condicionamiento, se deberan cumplir con los requisitos descritos en la carta de respuesta
dentro de los diez (10) dias siguientes después de la sesién del Comité en que se decidio
su aprobacién condicionada, en caso contrario, se entendera como no aprobada la

solicitud.
TITULO Il - CONCEPTOS TECNICOS

ARTICULO 10. - Los conceptos tecnicos del Comité de Bioética, son respuestas a
interrogantes sobre asuntos bioéticos, formulados al Comité, por algin miembro de la
Comunidad Universitaria.

PARAGRAFO 1: Para dar respuesta a los interrogantes sobre asuntos bioéticos
formulados por personas que no hagan parte de la Comunidad Universitaria, se requerira la
autorizacion expresa del Rector del Tecnolégico de Antioquia-Medellin.

PARAGRAFO 2: Por Comunidad Universitaria debe entenderse, los alumnos, profesores,

investigadores, directivos, trabajadores del Tecnolégico de Antioquia-Medellin y los

miembros de la Institucion.

ARTICULO 11.-El procedimiento para emitir los Conceptos técnicos sera el siguiente:

1. El Coordinador de la Facultad de Ciencias Sociales, Educacion y Ciencias de la Salud .
designara a dos miembros del Comité para que resuelvan los interrogantes.
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2. irestitwinismotismiesaies Dientietendran maximo ocho dias habiles para emitir su
concepto.
3. El concepto sera expuesto, por los miembros ponentes, y sera discutido y aprobado en
la sesién mas proéxima del Comité de Bioética.
4. En caso de ser necesaria una prérroga para la emisién del concepto o para Ia
discusion y aprobacién del mismo, se dejara constancia en el acta y se le informara al
solicitante por escrito.

TiTULO IV — ACTIVIDADES ACADEMICAS Y RELACIONES INTERINSTITUCIONALES

ARTICULO 12.- Acorde Con el numeral 5, articulo tercero de la Resolucién del Consejo
Académico Nimero 04 del 02 de mayo de 2012, el Comité de Bioética tiene, como una de
sus funciones, el deber de apoyar la formacién de los investigadores y de la comunidad
académica en las implicaciones éticas y bioéticas de su quehacer, para lo que se

desarrollaran principalmente tres estrategias:

a) Se haran contactos con las diferentes facultades y los grupos de investigacién para
hacer reuniones de sensibilizacion en cuanto a la importancia de respetar los aspectos
éticos y bioéticos en las investigaciones del Tecnolégico de Antioquia-Medellin.

b) Se hara un evento anual, en la fecha que determine el Comité de Bioética en consenso
con las directivas del Tecnolégico de Antioquia-Medellin, en el que se formara y
sensibilizara a la comunidad universitaria sobre los asuntos éticos y bioéticos de la
Investigacion.

- c) Se buscara, en convenio con la Facultad de Ciencias Sociales, Educacién y Ciencias
de la Salud y la Coordinacién de Investigaciones, participar en los eventos académicos.

ARTICULO 13.- El Comité de Bioética propendera por la creacion de sinergias con otras
instituciones y el fortalecimiento de redes académicas en torno a la importancia de la ética

y la bioética en la investigacién.

ARTICULO 14.- En cada reunion del Comité de Bioética se hara una sensibilizacion a sus
miembros sobre algun aspecto ético o bioético en investigacion.
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ARTICULO 15.- El Comité de Bioética se reunira mensualmente de manera ordinaria y
extraordinariamente cada que sea convocado por el jefe de la Facultad de Ciencias
Sociales, Educacién y Ciencias de la Salud.

ARTICULO 16.- En las discusiones y deliberaciones del Comité de Bioética, sera necesaria
la presencia de, al menos, 5 miembros, en caso tal de no reunir la cantidad necesaria, no
habra quérum en la reunion, por lo cual debera ser cancelada y programar una nueva
reunién, extraordinaria, dentro de los quince dias habiles siguientes.

ARTICULO 17.- Cuando en una reunién asistan las personas necesarias para que haya
quérum y sea necesaria la aprobacion de alguna situacion, la votacion requerida sera la

mitad mas uno de los asistentes.

TiTULO VI - PROCEDIMIENTO Y SANCIONES POR LOS INCUMPLIMIENTOS DE LAS
OBLIGACIONES POR PARTE DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

ARTICULO 18.- En el Comité de Bioética se propendera por el respeto y la cordialidad
entre sus miembros e invitados. Si algin miembro le falta al respeto a otro de los
integrantes, sera excluido inmediatamente del Comité de Bioética, se buscara el reemplazo
de este integrante y se le informara a las directivas del Tecnol6gico de Antioquia para que
ellos, eventualmente, adopten las medidas que consideren pertinentes.

ARTICULO 19.- Cuando un integrante no pueda asistr a una de las reuniones
programadas por el Comité de Bioética, debera justificar su inasistencia antes de la reunién

o0 dentro de los 8 dias habiles siguientes a la misma.

La excusa presentada sera leida en la sesién del Comité mas préxima y sera sometida a la
aceptacion del Comité.

La justificacion debera ser vélida y por tal se debe entender, citas médicas, incapacidades,
asuntos institucionales prioritarios, asuntos académicos prioritarios u otras circunstancias
que sean avaladas por el Comité de Bioética.

Cuando la excusa no sea aceptada, se suspendera por un término de dos reuniones a este
integrante y se le informara a las directivas del Tecnoldgico de Antioquia-Medellin de su

icontec
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INVESTIGATIVOS DEL TECNOLOGICO DE ANTIOQUIA-MEDELLIN

ARTICULO 20.- Cada afio, en el mes de , se escogera una investigacion de cada Facultad
que ha solicitado el Consentimiento Informado, para observar el cumplimiento de los
referentes éticos y bioéticos.

ARTICULO 21.- Para cada investigacion se designara un miembro, evaluara los aspectos
éticos de la investigacién y emitira su concepto dentro de los dos meses siguientes a su
designacion, para que sea debatido en reunién del Comité de Bioética.

ARTICULO 22.- Si alguna de las investigaciones recibe una calificacién negativa en cuanto
a los cumplimientos de los referentes éticos y bioéticos, el Comité le sugerira a la facultad o

. dependencia respectiva del Tecnolégico de Antioquia-Medellin para que adopten las
medidas tendientes a la correccién de la conducta.

Dado en Medellin, a los 02(dos) dias del mes de mayo de 2012, para constancia firman:
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