DECANATURA FACULTAD DE SALUD
CONSEJO FACULTAD DE SALUD

ACUERDO 01
(octubre 23 de 2006)

Por el cual se constituye el Comité de Etica para la Investigacién Cientifica-de la
Facultad de Salud de la Universidad Industrial de Santander.

EL CONSEJO DE LA FACULTAD DE SALUD DE LA UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE
SANTANDER
En uso de sus atribuciones legales, y

CONSIDERANDO:

a. Que el Articulo 52, literal “@a” del Estatuto Ceneral de la Universidad
Industrial de Santander, atribuye entre otras, la siguiente funcién al
Consejo de Facultad: “controlar el cumplimiento de los programas de
formacion e investigacién adoptados por el Consejo Académico, de
conformidad con las politicas y directrices de los Organos de Gobierno de
la Universidad”,

b. Que el Articulo 52, literal “b” del Estatuto General de la Universidad
Industrial de Santander, atribuye entre otras, la siguiente funcién al
Consejo de Facultad: “elaborar y evaluar las propuestas de desarrollo
académico de la Facultad, de conformidad con las politicas de desarrollo
institucional, especialmente cuando se requiere a programas académicos,
de investigacion y extension”.

c. Que es importante distinguir entre comités hospitalarios o asistenciales de
ética, los cuales se centran en situaciones y casos que plantean un dilema
ético, en el ambito de la préictica clinica y comités de ética en investigacion,
cuya responsabilidad se centra en revisar, aprobar y dar seguimiento a los

proyectos de investigacion. | g;rm
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Que el Ministerio de Salud expidié la Resolucién 008430 del 4 de octubre
de 1993, la cual establece las normas cientificas, técnicas y administrativas
para la investigacion en salud, que disponen entre otros que las
“instituciones que vayan a realizar investigacién en humanos, deberdn

tener un Comité de Etica en Investigacion, encargando de resolver todos
los asuntos relacionados con el tema”.

Que las labores de estos Comités siguen un proceso de deliberacion ética,
segun los principios establecidos por la normativa internacional (Helsinkj,

CIOMS y otros) y nacional (Resolucién Na. 8430 de 1993 del Ministerio de
Salud Colombiano). '

Que muchas investigaciones involucran la intervencién experimental en
humanos, el uso y la transformacién de células, organismos o productos,
con posibles repercusiones sobre la salud y el ambiente, lo que obliga a
considerar aspectos de ética para la investigacién cientifica desde la
presentacion misma de los proyectos.

Que la clausula décima octava del Convenio de Integracion Docente
Asistencial vigente entre la Universidad Industrial de Santander y el
Hospital Universitario de Santander, referente al liderazgo de propuestas y
proyectos de investigacién, en el drea técnico cientifica del Hospital,
establece que su desarrollo requerir de la aprobacién por parte del Comité
de Etica de la Facultad.

ACUERDA:

ARTICULO 1°. Constituir el Comité de Etica para la Investigacién Cientifica
como Srgana evaluador, consultor y de seguimiento ético de las investigaciones
que adelante la comunidad académica de la Facultad de Salud de la Universidad
Industrial de Santander y del Hospital Universitario de Santander, cuya misién es
la de proteger los derechos y el bienestar de los sujetos de investigacién, objeto
de estudio en los diferentes orotocolos gue sean nromovidos nor  ectas
Instituciones. ‘



ARTICULO 2°. Para el cumplimiento de su misién, el Comité de Etica para la
Investigacion Cientifica se encargara de revisar, aprobar y hacer el seguimiento
del desarrollo de los protocolos de investigacién propuestos, cefiido a la
reglamentacién internacional y nacional existente, referente a la proteccion de los
sujetos de investigacion en los distintos estudios.

ARTICULO ' 3", El Comité de Etica para la Investigacion Cientifica, estard
conformado por nueve (9) miembros, de diversos géneros, profesiones e
ideologias, reconocidos en la comunidad por sus condiciones éticas, morales y
académicas.

ARTICULO 4°. La estructura del Comité serd la siguiente:

a. La conformacion del Comité de Etica para la Investigacién Cientifica estara
dada por cinco (5) profesores de la Facultad de Salud; un (1) representante
del HUS; un (1) profesor de la Escuela de Filosofia; un (1) profesor de la
Escuela de Derecho y Ciencia Politica y un (1) representante de la
comunidad de usuarios.

b. El Comité de Etica para la Investigacién Cientifica estara constituido por el
Coordinador, quien sera designado por el Decano, a partir de una terna
propuesta por el Comité; el Secretario que sera designado por el Comité,
en cada sesion detrabajo, y siete (7) vocales. Los miembros del Comité de
Etica para la Investigacién Cientifica serdn presentados por el Decano ante
el Consejo de la Facultad de Salud.

c. Para efecto de la toma de decisiones, los miembros del Comité de Etica se
mantendran al margen de la estructura organizativa de la Institucion.

d. Los miembros del Comité tendran un periodo de cuatro (4) afios, el cual
podra ser renovable. Asimismo, el Comité podra sugerir la rotacion de sus
integrantes de acuerdo con el interés y la capacitacion en ética,
manifestados por otros de los miembros de la comunidad universitaria.



El Comité podra tener invitados especiales que asistiran a las reuniones de
acuerdo con tareas especificas que se hayan propuesto. Su compromiso
serd guardar la confidencialidad estricta acerca de lo tratado.

ARTICULO 5°.  Las funciones del Comité de Etica para Investigacion Cientifica
seran las siguientes:

Darse su propio reglamento.

. Evaluar, aprobar y vigilar el desarrollo de los protocolos de investigacion

propuestos, cefiidos a la reglamentacion internacional y nacional existente,
referente a la proteccidén de los sujetos participantes en protocolos de
investigacién, como el informe Be/mont, ta declaracién de Helsinki, CIOMS,
la Conferencia Internacional-de Armonizacién, la Resolucién No. 008430 de
octubre 4 de 1993 del Ministerio de Salud y otras.

Emitir los informes solicitados por instituciones e investigadores sobre
proyectos o trabajos de investigacién, que impliquen estudios en seres
humanos, utilizacién de sus datos personales o de muestras bioldgicas de
origen humano, experimentacién animal o empleo de agentes biolégicos u

- organismos genéticamente modificados, o que afecten el medio ambiente.

Debatir e informar sobre los problemas éticos suscitados por la
investigacién cientifica desarrollada en el contexto de la Facultad de Salud
de la UISy el HUS,

Este Comité tiene la responsabilidad de velar que, en los proyectos de
investigacion se garanticen la voluntariedad y confidencialidad del
individuo y se minimicen los riesgos de dario fisico, mental, emacional,
sacial, econémico y legal, entre otros.

Difundir en la opinidn pulblica las implicaciones éticas de los avances
cientificos y sus aplicaciones y ofrecer la informacién precisa para
comprender su alcance y sus posibles consecuencias.

No es funcién de los miembros del Comité, actuar como, ni proporcionar
abogados o asesores.

. Cualesquiera otras funciones que le atribuya la legislacién vigente.

ARTICULO 6°. Para el cumplimiento de sus funciones, el Comité de Etica para la
Investigacién Cientifica procedera de la siguiente manera:
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a. El Comité de Etica para la Investigacion Cientifica se reunird semanalmente
tres (3) horas que serdn reconocidas en el horario de los miembros, por
convocatoria de su Coordinador.

b. En todos los casos los conceptos del Comité deberdn adoptarse por
consenso. )

¢. Cuando un miembro tenga conflicto de intereses para el estudio de una
propuesta, deberd anunciarlo anticipadamente al Comité, a través del
Presidente del Comité y abstenerse de participar en el estudio y la decisién
sobre ella. Este evento debe quedar registrado en el acta de la sesién
correspondiente. '

ARTICULO 7°. La Evaluacién y Concepto del Comité de Etica para la Investigacion
Cientifica, se fundamentard ademas de la perspectiva ética en el analisis de los
siguientes componentes de los proyectos de investigacion:
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Metodologia de Investigacion.

Planteamiento de la pregunta; si es cientificamente vélida y socialmente
relevante,

Hipotesis: que sean claras y adecuadas para responder la pregunta planteada.
Disefios experimentales: que sean apropiados o no para probar las hipétesis.
Consideraciones éticas que de su uso se derivan. Por ejemplo; seleccidn y
tamafio de muestra (justificaciones éticas y cientificas para elegir un individuo,
sitio o‘comunidad, por sobre otros, especialmente si se trata de poblaciones
vulnerables). Evitar los privilegios y vigilar la potencial distribucion de riesgos y
beneficios.

Evaluar los incentivos para la participacién de personas en la investigacidn.
Contemplar la compensacién a los dafios anticipados.

Consentimiento informado (entendido como un proceso): los responsables de
obtener y vigilar que tenga las caracteristicas requeridas.

Analisis riesgo-beneficio, tanto para los participantes como para la
comunidad: minimizar riesgos y maximizar beneficios, los cuales deben ser
muy superiores a los riesgos, tanto para los individuos como para las
comunidades.



ARTICULO 8. Comunicacién de las decisiones de los Comités. Los canceptos de
los Comités deben ser comunicados por escrito a la Direccién de Investigacion y
Extensién de la Facultad, preferentemente dentro de un periodo de una semana,
después de la reunidén en las que las decisiones fueron tomadas. Dicha
comunicacion deberd incluir la plena identificacion de la propuesta estudiada, sus
documentos de soporte y los aspectos considerados en el concepto.

ARTICULO 9. El presente Acuerdo deroga en todas sus partes al Acuerdo No. 01

de 2005 del Consejo de Facultad de Salud y las demads disposiciones gque le sean
contrarias.

Expedido en Bucaramanga, a los veintitres (23) dias del mes de octubre de 2006.

DecAno Faculta de Salud
__-/



UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
CONSEJO FACULTAD DE SALUD

ACUERDO No 01

(JUNIC 21 de 2005)

Por el cual se constituye el Comité de Etica de la Facultad de Salud

EL CONSEJO DE LA FACULTAD DE SALUD DE LA UNIVERSIDAD
INDUSTRIAL DE SANTANDER

En uso de sus atribuciones legales, y

CONSIDERANDO

a.  Que el Comité de Etica de la Facultad de Salud fue constituido en <1 afio de 1990 como una respuesta
a la necesidad de enfrentar las consecuencias derivada+ de la aplicacién de nuevas biotecnologias, la
creacion de una nueva conciencia social y el reto de la formacion integral de profesionales con
capacidad de respuesta a los requerimientos del complejo entorno actual

b.  Que luego de quince afios de funcionamiento el Comité de Etica requierc de una mejor proyeccion a
La comunidad educativa con el apoyo constante de las dircctivas institucionales, ademas de una
adecuacion a los nuevos tiempos cientificos, educativos, sociales y morales.

- ACUERDA

ARTICULO UNICO. Constituir el Comité de Etica de la Facultad de Salud
1. MISION:

El Comité de Etica de la Facultad de Salud de la UIS es una organizacion interdisciplinar que tiene
como proposito el estudio, la reflexion y la cimentacion de los aspectos éticos indispensables en la
docencia, la investigacién v la extension, contribuyendo asi activamente en la creacion de una
conciencia social. El ejercicio de sus funciones estd orientado por los principios de
interdisciplinariedad, pluralidad, secularidad, conociriiento, eflexion critica, autonomia,
independencia, transparencia y proyeccion social.

2. OBIJETIVOS:
El objetivo general del Comité de Etica de la Facultad de Salud de Universidad Industrial de

Santander es: Apoyar la docencia, investigacion y extensién en los aspectos éticos y bioéticos
propios de la formacion y el desempeiio de los profesionales del area de la salud.
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3. ESTRUCTURA

a. Estaa adscrito a la Decanatura de la Facultad d= Salud y son miembros serdn reconocidos -
dentro de la comunidad universitaria, por sus condiciones éticas, morales y académicas

b. Estard compuesto por un fildsofo. Un profesor de Ciencias Basicas. Un profesor de Clinicas. Dod,
profesores por las Escuelas con experiencia y formacidin en Bidetica y Comités de Etica. Un
representante del HUS. Un representante de los Usuarios.

c.  El Coordinador serad designado por el Decano a partir de una terna propuesta por el Comité de
Etica, para una vigencia de dos afios.

d. El Comité de Etica podra sugerir la rotacion de sus integrantes de acuerdo con el interés y la
capacitacion en ética manifestados por otros de los miembros de la comunidad universitaria.

e. Podran participar invitados especiales que asistirin a las reuniones de acuerdo con tareas
especificas que se haya propuesto el Comité.

4. FUNCIONES

Trabajar por el adecuado desarrollo de la ética, en los curriculos de la Facultad

b. Analizar desde el punto de vista de la ética los protocolos de investigacién de la Facultad y
emitir las respectivas recomendaciones.

c. Realizar control del seguimiento en la ejecucion de las investigaciones por parte de las unidades
académicas.

d. Constituirse en un espacio pedagogico para la formacion y analisis de los asuntos de la ética.

e. Programar y apoyar procesos destinados a la formacion ética y el analisis de sus problemas.

f.  Establecer relaciones de cooperacién con entes nacionales ¢ internacionales, interesados en el
desarrollo de la ética.

. Producir publicaciones que sirvan de apoyo en la foimacién ética de ia comunidad en general.
h.  Asesorar en asuntos relativos a la ética a las persoras o entidades que asi lo requieran.
i.  Investigar y estimular la investigacion de problemas ¢ necesidades propios de la ética.

5. REGLAMENTACION

a. Elaboracion , ejecucién y evaluacion de un plan de gestién anual.

b., Realizar retroalimentaciones periddicas del trabajo con el objetivo de mejorar y mantener la vi
gencia del Comité,

c.  Llevar un archivo con las actas y documentos del Comité

d. Mantener un archivo bibliografico de textos y documentos que faciliten la consulta general.

e. Conformar sub-comités de acuerdo con sus necesidades y tareas.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Expedido en Bucaramanga a los nueve (20) dias del mes de junio de 2005

LUIS ANGEL VLLAR CENT
DecAno Facultad de Salud



UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER

DECANATURA FACULTAD DE SALUD

ACUERDO No. 04
(Junio 24 de 2002 )

Por la cual se reestructura y se asignan funciones al Comité de Etica

EL DECANO DE LA FACULTAD DE SALUD
En uso de sus atribuciones legales y

CONSIDERANDO:

a. Que el Comité de Etica de la Facultad de Salud fue constituido en el afio de 1990 como una
respuesta a la necesidad de enfrentar las consecuencias derivadas de la aplicacién de nuevas
biotecnologias, la creacién de una nueva conciencia social y el reto de la formacién integral de
profesionales con capacidad de respuesta a los requerimientos del complejo entomo actuai.

b. Que luego de 12 afios de funcionamiento el Comité de Etica requiere de una mejor proyeccién a
la comunidad educativa con el apoyo constante de las directivas institucionales, ademas de una
adecuacidn a los nuevos tiempos cientificos, educativos, sociales y morales..

ACUERDA

ARTICULO 1. El objetivo general del Comité de Etica de la Facultad de Salud de la
Universidad Industrial de Santander es cl de constituirse en un grupo
interdisciplinario de apoyo a la docencia, investigacion y asesorias de temas
relacionados con los dilemas propios de las disciplinas de la salud.

ARTICULO 2. Establecer la siguiente estructura organizacional y funcional del Comité:
2.1.1. Funciones:

-Propender por el adecuado desarrollo de la ética de los curriculos de la
Facultad.

-Analizar, desde el punto de vista de la ética los protocolos de
investigacion de la Facultad y emitir las respectivas recomendaciones.

-Constituirse en un espacio pedagégico para la formacion y analisis de los

asuntos de la ética.

-Establecer relaciones de cooperacién con entes nacionales e
internacionales, interesados en el desarrollo de la ética.

-Producir publicaciones que sirvan de apoyo en la formacién ética de la
comunidad en general.

-Asesorar en asuntos relativos a la ética a las personas o entidades que asi
lo requieran.
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ARTICULO 3

2.1.2.Estructura

-Estara adscrito a la Decanatura de la Facultad de Salud

-El Comité tendrda un mimero minimo de cinco y un maximo de nueve
miembros permanentes designados por la Decanatura.

-Sera representativo, es decir contard en lo posible, con un miembro de
cada una de las Escuelas de la Facultad y de cada uno de los estamentos
universitarios. :

-Es recomendable que en €l tengan asiento un profesional de la Filosofia y
otro del Derecho, ciencias que apoyarian y enriquecerian el trabajo del
Comité

-Es fundamental la participacion activa de sus miembros en el Comité que
debera ser abierta, reflexiva, atenta, critica y en un ambiente de respeto,
aceptacion e igualdad.

-Es conveniente la participacion de un delegado del Hospital Universitario
Ramén Gonzilez Valencia, entidad en donde mayoritariamente se realizan
las précticas de estudiantes orientadas por profesores en el marco de un
convenio con la Universidad Industrial de Santander.

Podran participar invitados especiales que asistirin a las reuniones de
acuerdo con tareas especificas que se haya propuesto el Comité.

Sus miembros deben ser reconocidos por sus condiciones éticas, morales y
académicas dentro de la comunidad universitaria

Fijar los siguientes procedimintos administrativos y reglamentarios para
el funcionamiento del Comité de Etica de la Facultad de Salud.

-El Decano designara un Coordinador, cuya vigencia es de dos afios, de
una terna propuesta por el Comité de Etica.

-Llevar un archivo con las actas y documentos de Comité. Las memorias
de las discusiones sobre temas y conceptos de la ética prodran constituirse
en material bibliografico para el uso general.

-Mantener un archivo bibliografico de textos y documentos que faciliten la
consulta general.

-Realizar un plan de trabajo anual que oriente y concrete sus acciones,
Teniendo en cuenta las recomendaciones del Consejo de la Facultad.
-Realizar evaluaciones peri6dicas del trabajo, con el objetivo de mejorar y
mantener la vigencia del Comité.

-Reunirse por lo menos dos veces al mes para dar continuidad a sus
acciones.

-E}F Comité podra conformar sub-comités de acuerdo con sus necesidades
y tareas.

-El Comité establecera sus métodos de trabajo, para garantizar un sistema
y una continuidad.

-Anualmente la gestion del Comité de Etica serd evaluada por el Decano
quien informaré al Consejo de la Facultad de Salud.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Expedido en Bucaramanga , a los veinticuatro ( 24) dias del mes de junio de 2002
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GUSTAVO PRADILLA

ILA

Decano Facultad de Salud



DECANATURA FACULTAD DE SALUD

RESOLUCION No. 04

(MARZO 4 de 2004 )

Por el cual se constituye el Comité de Investigaciones de la Facultad de Salud

EL DECANO DE LA FACULTAD DE SALUD DE LA UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE
SANTANDER

~=:En uso de sus atribuciones legales, y

T EFR e o o

CONSIDERANDO

Que las actividades docentes se desarrollan en forma directa e indirecta.

Que dentro de las actividades de docencia indirecta incluye la participacién en comités, debidamente
autorizados por la Universidad.

Que la actividad docente del profesor tendrd en cuenta la responsabilidad de las Escuelas ,
Departamentos o programas con los planes de investigacion, educacién continua y extensién que éstos
atiendan dentro y fuera de la Universidad.

Que ¢l Comité de Investigaciones de la Facultad de Salud se encarga de asesorar al Director de
Investigaciones de la Facuitad en las labores propias de su cargo.

RESUELVE

ARTICULO 1°. Constituir ¢l Comité de Investigaciones de la Facultad de Salud, ¢l cual estara integrado

por:

Representante del Comité de Etica, Miguel Angel Alarcon

Representante del drea clinica de 1a Escuela de Medicina, Héctor Julio Meléndez
Representante del drea de Ciencias Basicas de la Escuela de Medicina, Clara Inés Vargas
Representante de la Escuela de Nutricién y Dietética , Elizabeth Herrera

Representante de la Escuela de Fisioterapia, Diana Camargo

Representante de la Escuela de Enfermeria, Luis Carlos Orozco Vargas

Representante de la Escuela de Bacteriologia y Lab.Clinico, Yolanda Amparo Pineda
Representante del CINTROP, Victor Manuel Angulo Silva

Representante del CIE, Oscar Herrdn Falla

Representante de PROINAPSA, Blanca Patricia Mantilla

ARTICULO 2°. La dedicacion de los docentes para el cumplimiento de estas actividades serd de dos (2)
Semanales, que serin tenidas en cuenta dentro de su carga académica.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Expedida en Bucaramanga a los cuatro dias del mes de marzo de 2004.

Ciudad Univessitaria, Carrara 27 - Calle 9
Apartado Aéreo 678 PBX: (7) 6344000
Bucaramanga, Colombia. www.uis.edu.co

" Universidad
- Industrial de:
| Santander

ACREDITACION
INSTITUCIOMAL
L% WEN 206 UMD 63



