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POR MEDIO DEL CUAL SE CREA EL COMITE DE BIOETICA

FECHA: 06 de marzo de 2021 Ciudad: Bogota D.C. Paginas: 5

El Consejo Superior de la FUNDACION TECNOLOGICA AUTONOMA DE BOGOTA — FABA, en uso
de sus atribuciones estatutarias y las conferidas por la ley 30 del 28 de diciembre de 1992 y

CONSIDERANDO:

1. Que es funcién del Consejo Superior formular y hacer cumplir la politica académica y administrativa

de la Institucion y aprobar las disposiciones que aseguren su cumplimiento.

2. Que el Rector de la Institucion ha presentado ante este Consejo el documento que contiene la
propuesta para la creacion del Comité de Bioética, fundamentado en acuerdo 009 del Consejo
Superior del 19 de noviembre de 2020 en el que se establecié el Proyecto Educativo Institucional
(PEI), y como componente misional la investigacion con viabilidad de resultados en la solucién de los
problemas de la regién, del pais, y del mundo, en un marco de principios democraticos y de valores

éticos y estéticos.

3. Que la Fundacion Tecnolégica Autébnoma de Bogota FABA, reconoce en la bioética un campo
interdisciplinar que permite el abordaje de los problemas sociales y ambientales complejos derivados

de la investigacion y el desarrollo experimental de una gran actividad técnico-cientifica.

4. Que laLey 1374 del 8 de enero de 2010 crea el Consejo Nacional de Bioética como organismo asesor
y consultivo del Gobierno Nacional que propende por el establecimiento de un didlogo
interdisciplinario para resolver los dilemas que plantea la investigacion y la intervencion sobre la vida,
la salud y el medio ambiente, asi como la construccion e implementacién de politicas en los asuntos

referentes a la Bioética.

5.  Que el seguimiento ético de las actividades investigativas de la Fundacién Tecnolégica Auténoma de
Bogota FABA se viene ejerciendo desde el Comité Central de Investigacion Institucional desde una

mirada interdisciplinar con campo de atencion a la practica académica en general.

6. Que requiriéndose armonizar su organizacion, reglamentacion y estructura académico-administrativa
la Fundacion Tecnolégica Autbnoma de Bogota, FABA, y las nuevas disposiciones y orientaciones
dadas por la Ley 1374 y a lo dispuesto en los estatutos y lineamientos institucionales en virtud de
lograr mayor interdisciplinariedad y ampliando su campo de atencion a la practica académica en
general se dispone crear formalmente el comité de Bioética, adscrito a la rectoria, y se fija su

reglamentacion.

ACUERDA:

ARTICULO PRIMERO. Crear el Comité de Bioética de la Fundacién Tecnolégica Auténoma de Bogota,

FABA, acogiendo el siguiente reglamento:
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REGLAMENTO DEL COMITE DE BIOETICA

Articulo 1. Definicion. El Comité Institucional de Bioética de la Fundacion Tecnolégica Autbnoma de Bogota
FABA se constituye como un Comité Institucional adscrito a la Rectoria que se apoya en los conceptos técnicos
y normativos especificos a cada campo o area del conocimiento de acuerdo con los lineamientos vigentes de la
Direccion de Investigacion.

Articulo 2. Funciones del comité. Corresponde al Comité Institucional de Bioética de la Fundacién Tecnoldgica
Auténoma de Bogota, FABA, dentro de su ambito de competencia, las siguientes funciones:

1. Valorar, emitir concepto y avalar propuestas o proyectos con componente de investigacién desarrollados por
miembros de la Fundacion Tecnoldgica Autonoma de Bogota, FABA, que impliquen estudios en seres
humanos, utilizacion de sus datos personales o de muestras bilégicas de origen humano, experimentacion
animal o empleo de agentes bilégicos u organismos genéticamente modificados, asi como cualquier otra
propuesta o proyecto de investigacion que comprometa los derechos fundamentales de las personas, el
bienestar de los seres vivos, no vivos y del entorno ambiental donde se desarrollen.

2. Promulgar y velar por el cumplimiento y los lineamientos de buenas practicas de investigacion y
experimentacioén, asi como la integridad cientifica y la divulgacion de los resultados de investigacion bajo el
marco de las declaraciones, disposiciones y normativas a nivel institucional, nacional e internacional.

3. Elaborar y presentar informes para los 6rganos de gobierno de la Fundaciéon Tecnoldgica Autonoma de
Bogota, FABA, sobre los problemas bioéticos suscitados de la actividad investigativa, presentando
recomendaciones para su prevencion y resolucion y que promuevan actitudes y conductas acordes con los
postulados bioéticos y responsabilidad social.

4. Socializar y capacitar a la comunidad investigativa y académica de la Fundacion Tecnoldgica Autbnoma de
Bogota FABA iniciando por los integrantes del comité mismo, promoviendo el debate sobre las cuestiones
bioéticas de interés general.

5. Socializar y divulgar a la opinion publica, las implicaciones éticas de los avances cientificos, sus aplicaciones
y ofrecer la informacion precisa para comprender su alcance y posibles consecuencias.

6. Definir reglamentos, manuales, procedimientos y protocolos internos que sean necesarios para el buen
ejercicio del comité.

7. Las demas que sean delegadas.
Articulo 3. Composicion y nombramientos

El comité estara presidido por el Rector/a o su delegado, el Director de Investigaciones y estara integrado al
menos por:

- Un profesional con formacion y/o conocimiento en manejo de intervenciones en grupos sociales y comunitarios.
- Profesor con conocimientos o estudios en Bioética

- Un representante de los estudiantes.

- Un integrante externo representante de la comunidad a intervenir. Este sera convocado por el comité de Bioética
previo a la sesidon de acuerdo a la tematica e intervencion del proyecto a evaluar.

- Profesor lider en procesos de investigacion institucional

El nombramiento y cese de los miembros del comité corresponde al Rector/a mediante resolucion Rectoral.

El comité sera redefinido cada afio, salvo el caso cuando uno de los miembros no de continuidad a su cargo se
notificara a Rectoria para que sea ubicado un nuevo integrante.

Ningun miembro del comité puede delegar sus funciones ni ser sustituido en las sesiones del mismo.

El comité podra constituir subcomisiones para el estudio de proyectos cuando el numero, los plazos o, la indole
de los informes a realizar asi lo requieran.
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Para el andlisis de actividades de investigacién que involucren experimentacion y uso de animales, el Comité
Institucional de Bioética contara con el concepto de un subcomité en cuidado y uso de animales de acuerdo con
los procedimientos establecidos para tal fin.

PARAGRAFO 1. En cumplimiento de sus funciones, el comité podré invitar expertos o representantes externos
para la discusion de temas especificos quienes tendran voz, pero no voto.

PARAGRAFO 2. El comité contara con una secretaria técnica, la cual es designada por el Rector o su delegado

y Director de Investigaciones de la institucion. Sera un invitado permanente del comité y ejercera las siguientes

funciones:

o Citar a los integrantes del Comité a sesiones ordinarias y extraordinarias.

e Fijar y comunicar a los integrantes del comité, la agenda de las sesiones programadas.

e Elaborary suscribir las actas de las sesiones del comité.

e Comunicar al comité de las decisiones, evaluaciones, conceptos, propuestas y demas documentos que
aporten los integrantes del comité.

e  Seguimiento a la implementacion de decisiones y recomendaciones del comité.

e Las demas que defina el comité.

PARAGRAFO 3. Los integrantes del comité tendran las siguientes funciones:

e Presentar informes solicitados por el comité.

e Emitir conceptos Bioéticos de la produccion académica generada por la comunidad educativa de la
Fundacién Tecnolégica Autonoma de Bogota, FABA.

e Las demas que defina el comité.

Articulo 4. Normas generales de funcionamiento

1. Elfuncionamiento del comité estara sometido a lo previsto en este reglamento y en la legislacién y normativa
nacional vigente al respecto.

2. El presidente convocara a reuniones ordinarias al comité, de acuerdo a la agenda semestral publicamente
divulgada en los primeros 30 dias de inicio del semestre académico. La frecuencia de las reuniones
ordinarias sera semestral, sin perjuicio de citaciones extraordinarias que deberan ser citadas con ocho (8)
dias de antelacion y siempre que las convocatorias de proyectos de investigacion asi lo requieran.

3. En cada convocatoria se indicaran los temas, proyectos o propuestas a evaluar y se facilitaran los medios
para que los miembros del Comité puedan contar con la informacion a revisar de forma anticipada.

4. Para la constitucion de quorum decisorio sera necesaria la presencia de al menos, la mitad mas uno de sus
miembros. Las decisiones del Comité se adoptaran por mayoria simple.

5. Los miembros del Comité estaran obligados por el principio de confidencialidad, tanto de los debates como
de los informes. Cuando el Comité considere oportuno recabar la opinidon de expertos, estos quedaran
también sujetos al principio de confidencialidad.

6. Los miembros del Comité deberan abstenerse y declararse impedidos en los procedimientos que involucren
propuestas o proyectos en los que participen o puedan presentarse conflicto de intereses.

7. El Comité tiene competencia para solicitar a los investigadores de un proyecto objeto de evaluacion, o a los
Grupos y Comités de Investigacion correspondientes, cuanta informacion adicional considere necesaria, y
la negacién o sustanciar este tipo de requerimientos sera causa suficiente para la emisién de concepto
desfavorable.

Articulo 5. Presentacion de proyectos

Para presentar proyectos al Comité Institucional de Bioética de la Fundacion Tecnoldgica Auténoma de Bogota,
FABA, el investigador principal realiza solicitud de aval bioético a los proyectos y actividades con componente en
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investigacion a través del correo electrénico comitebioetica@faba.edu.co y anexara la siguiente documentacion
segun aplique:
Obligatorio cumplimiento:
1) Instructivo formato propuesta de investigacion (Formato word),
2) Declaracion de conflicto de intereses de los investigadores,
) Acta de aval y concepto de viabilidad técnico-cientifica del Comité de Central de Investigacion,
) Aval del lider de grupo de investigacion,
)
)

3
4
5) CvLAC de cada uno de los investigadores y

6) Acuerdo de Propiedad Intelectual.

En el caso de los proyectos de extensién con componente de investigacion, debera contar con el concepto de
aval del comité de extension.

Adicionalmente, en caso de que aplique, anexar:

1) Declaracion de inhabilidades de la practica de investigacion (investigacion en seres humanos),
2) Autorizacion de uso y almacenamiento de datos,

3) Carta de intencion de las entidades participantes en proyectos de investigacion y

4) Permiso de colecta institucional o individual y/o contrato de acceso a recursos genéticos.

Para proyectos que utilicen instrumentos de recoleccion de la informacién incluir:
1) Formularios y/o cuestionarios a utilizar,
2) Consentimiento y/o asentimiento informado del sujeto de la investigacion o en su caso su representante legal

Y
3) Autorizacion para el uso de fotografias y/o video.

En cumplimiento de los aspectos éticos, bioéticos y de integridad cientifica asociada a trabajos de grado o
proyectos de pregrado el Comité Institucional de Bioética no emite avales o conceptos para este tipo de trabajos,
a menos que se encuentren vinculados a proyectos de investigacion de la institucion, caso en el cual se emiten
conceptos directamente a dichos proyectos de investigacion. De lo contrario, el seguimiento de estos trabajos y
proyectos de pregrado en aspectos éticos, bioéticos y de integridad cientifica deben tener un seguimiento a través
de procedimientos establecidos directamente por los programas académicos.

A continuacion, se describen las solicitudes que seran atendidas por el Comité Institucional de Bioética:

1. Proyectos de investigacion, desarrollo tecnoldgico o innovacion presentados en convocatorias internas o
externas.

Proyectos de extension con componente de investigacion.

Consultorias tecnoldgico-cientificas

Cursos de educacion continua que incluyan experimentacion con animales.

Trabajos de grado vinculados a proyectos de investigacion.

Trabajos de grado de especialidades tecnoldgicas.

ourwN

Articulo 6. Concepto bioético emitido a los proyectos con componente de investigacion.

1. Unavezrevisada la integridad cientifica y los aspectos bioéticos del proyecto, con base en la documentacion
enviada por el investigador principal, el Comité Institucional de Bioética emitira algunos de los siguientes
conceptos:

- Favorable

- Favorable con consideraciones o recomendaciones
- Pendiente de resolucion

- Desfavorable

2. La evaluacioén positiva de los aspectos bioéticos y de integridad cientifica implicada en el proyecto con
componente de investigacion, determinara la emision del correspondiente concepto

3. Cuando el proyecto obtenga concepto favorable con condiciones o recomendaciones sera comunicado al
investigador principal mediante una carta de notificacion firmada por el presidente del comité Institucional de
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Bioética. No obstante, el investigador principal se compromete a dar respuesta a las observaciones del
concepto.

Los ajustes enviados por el investigador seran verificados en la proxima sesién del comité.

4. Cuando el comité consensue la ausencia de datos y/o requisitos en la documentacion presentada y cuyo
contenido sea relevante para emitir un concepto favorable o no favorable, el proyecto recibira un concepto
de pendiente de resolucién. De esta manera, las observaciones y ajustes requeridos seran notificados al
investigador principal, quien, al igual que en el concepto favorable con consideraciones o recomendaciones,
se compromete a dar respuesta a los ajustes solicitados en el concepto. Una vez recibidos, estos ajustes,
seran verificados en la proxima sesion del comité y nuevamente se emitira un concepto.

5. La emision de un informe no favorable debera ser notificada mediante carta formal firmada por el presidente
del Comité Institucional de Bioética.

6. Todas las solicitudes de los investigadores principales y remisiones de conceptos por parte del Comité se
realizaran desde cuentas instituciones y desde la cuenta propia del Comité Institucional de Bioética.

Articulo 7. Archivo y documentacion.

El archivo del comité quedara bajo la custodia de su Secretaria Técnica. En este archivo se guardaran los
originales de las actas, una copia de todos los conceptos, asi como cualquier otra documentacion generada en
el proceso de formacion y evaluacion. Este archivo podra ser consultado por cualquier miembro del comité.

Para facilitar su archivo y documentacion se asignara a todas las propuestas o proyectos un registro de

identificacion. Este registro debera identificar la sesion del comité en la que fue inicialmente informado seguido
de un numero que corresponde con el numero de la propuesta o proyecto evaluado.

ARTICULO SEGUNDO. El presente acuerdo rige a partir de la fecha de su expedicién y deroga todas las
disposiciones que le sean contrarias.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Bogota, D. C. a los seis (06) dias del mes de marzo del afio 2021.

< ) N N\
MARTHA LUCIA FIGUEREDO GONZALEZ

Secretaria General
\
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