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CORPORACION UNIVERSIDAD DE LA COSTA, CUC
CONSEJO DIRECTIVO
ACUERDO No. 1012
31 DE MAYO DE 2017

“POR MEDIO DEL CUAL SE MODIFICA EL ACUERDO 352 DEL 19 DE
SEPTIEMBRE DE 2012 MEDIANTE EL CUAL SE APRUEBA LA CREACION Y
CONFORMACION DEL COMITE DE
ETICA DE ACTIVIDADES | + D + i DE LA CORPORACION UNIVERSIDAD DE
LA COSTA cuc”

EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA CORPORACION UNIVERSIDAD DE LA
COSTA CUC, EN EJERCICIO DE LAS FACULTADES ESTATUTARIAS
OTORGADAS POR LA RESOLUCION 3235 DEL 28 DE MARZO DEL 2012
EXPEDIDA POR EL MINISTERIO DE EDUCACION NACIONAL Y

CONSIDERANDO:

1. La Resolucion 008430 del 4 de octubre de 1993, proferida por el
Ministerio de Salud, hoy llamado Ministerio de Salud y Proteccion
Social, “Por la cual se establecen las normas cientificas y
administrativas para investigacion en salud”, en su Articulo segundo
dispone: “Las Instituciones que vayan a realizar investigacion en
humanos, deberan tener un Comité de Etica de Investigacion,
encargado de resolver todos los asuntos relacionados en el tema”; en
su Articulo tercero dispone: “Las instituciones, a que se refiere el
articulo anterior, en razén a sus reglamentos y politicas internas,
elaboraran su manual interno de procedimientos con el objeto de
apoyar la aplicacion de estas normas” y en su Articulo cuarto dispone:
“La investigacion para la salud comprende el desarrollo de acciones
gue contribuyan: a) Al conocimiento de los procesos biolégicos y
sicoldgicos en los seres humanos. b) Al conocimiento de los vinculos
entre las causas de enfermedad, la practica médica y la estructura
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social. ¢) A la prevencion y control de los problemas de salud. d) Al
conocimiento y evaluacion de los efectos nocivos del ambiente en la
salud. e) Al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o
empleen para la prestacion de servicios de salud. f) A la produccion de
insumos para la salud.”

2. Que en toda investigacion sobre salud y seres humanos se debe
observar la Declaracion Universal de Derechos Humanos y los
Tratados, Acuerdos, Pactos y demas normas que la desarrollen tales
como la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los
Derechos Humanos de 1997 y la Declaracion Internacional sobre los
Datos Genéticos Humanos de 2003 de la UNESCO, el Convenio de
Diversidad Biolégica de Naciones Unidas incorporado por medio de la
Ley 165 de 1994, la Declaracion Universal de los Derechos de los
Animales del 23 de septiembre de 1977; asi como los demas tratados
y normas internacionales, regionales y nacionales en materia de
derechos humanos y otras pautas y directrices sobre la investigacion
en seres vivos; ateniéndose a los principios éticos y bioéticos
aplicables en la investigacion, incluida aquella sobre material o datos
biologicos y los demas que contemple la Ley.

3. Destacando a que algunos organismos de financiacion para el
desarrollo de actividades de | + D + i a nivel nacional e internacional,
exigen como requisito para su financiamiento, desarrollo y publicacion,
el aval apoyo y seguimiento de un Comité de Etica en investigacion.

4. Considerando que, de acuerdo con las actuales politicas nacionales
sobre | + D + i, la investigacion aplicada se concibe como el proceso
por el cual se aplica, transforma y genera conocimiento mediante la
resolucion de problemas, con un enfoque interdisciplinario y
compromiso ético; con el fin de impactar el desarrollo socioeconémico,
cultural, académico y tecnoldgico del contexto nacional e internacional.

5. De conformidad con lo anterior se hace imperante contar con un comité
de ética al interior de la institucion, donde se realice la evaluacion ética
de las propuestas de investigacién donde se determinen los posibles
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riesgos y/o beneficios del desarrollo, ejecucion e implementacion de
las investigaciones donde se involucren seres vivos, de origen
humano, animal o vegetal, asi como el analisis de las exigencias éticas
de la produccién del conocimiento cientifico, teniendo en cuenta su
manejo, interpretacion y publicacion de los resultados de investigacion.

6. Que mediante el Acuerdo 352 del 19 de septiembre de 2012 proferido
por el Consejo Directivo de la Corporacién Universidad de la Costa
CUC “Por medio del cual se aprueba la creacion y conformacion del
Comité de Etica de actividades | + D + i de la Corporacion Universidad
de la Costa CUC”.

ACUERDA

Modificar el acuerdo 352 del 19 de septiembre de 2012 mediante el cual se
aprueba la creacion y conformacion del Comité de Etica de actividades I+ D
+ i de la Corporacion Universidad de la Costa CUC, el cual quedara asi:

REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA PARA LAS ACTIVIDADES
DE | + D +I DE LA CORPORACION UNIVERSIDAD DE LA COSTA
CucC

Articulo Primero - Definiciones:

Area protegida: Area definida geograficamente que haya sido designada
o regulada y administrada a fin de alcanzar objetivos especificos de
conservacion.

Asesoramiento genético: Procedimiento destinado a explicar las
posibles consecuencias de los resultados de una prueba o un cribado
genéticos y sus ventajas y riesgos y, en su caso, para ayudar a una
persona a asumir esas consecuencias a largo plazo. Tiene lugar tanto
antes como después de una prueba o un cribado genéticos.

Bioética: Estudio de los aspectos éticos de las ciencias de la vida, asi
como de las relaciones del hombre con los demas seres vivos,
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proveyendo los principios para la correcta conducta humana respecto de
sus relaciones con los demas seres vivos de origen humano, vegetal o
animal.

Biotecnologia: Toda aplicacién tecnolégica que utilice sistemas
biolégicos y organismos vivos o sus derivados para la creacién o
modificacién de productos o procesos para usos especificos.

Consentimiento: Permiso especifico, informado y expreso que una
persona da libremente para que sus datos genéticos sean recolectados,
tratados, utilizados y conservados.

Condiciones in situ: Condiciones en que existen recursos genéticos
dentro de ecosistemas y habitats naturales y, en el caso de las especies
domesticadas o cultivadas, en los entornos en que hayan desarrollado
sus propiedades especificas.

Conservacion ex situ: Conservacion de componentes de la diversidad
biologica fuera de sus habitats naturales.

Conservacion in situ: Conservacion de los ecosistemas y los habitats
naturales y el mantenimiento y recuperacion de poblaciones viables de
especies en sus entornos naturales y, en el caso de las especies
domesticadas y cultivadas, en los entornos en que hayan desarrollado
sus propiedades especificas.

Cribado genético: Prueba genética sistematica que se realiza a gran
escala y se ofrece como parte de un programa a una poblacién o a un
subconjunto de ella con el fin de detectar rasgos genéticos en personas
asintomaticas.

Diversidad bioldgica: Variabilidad de organismos vivos de cualquier
fuente, incluidos, entre otras cosas, los ecosistemas terrestres y marinos
y otros ecosistemas acuaticos y los complejos ecolégicos de los que
forman parte; comprende la diversidad dentro de cada especie, entre las
especies y de los ecosistemas.
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Datos genéticos humanos: Informacion sobre las caracteristicas
hereditarias de las personas, obtenida por analisis de &cidos nucleicos u
otros analisis cientificos.

Datos protedmicos humanos: Informacion relativa a las proteinas de
una persona, lo cual incluye su expresién, modificacion e interaccion.

Datos asociados con una persona identificable: Datos que contienen
informacion como el nombre, la fecha de nacimiento y la direccion,
gracias a la cual es posible identificar a la persona a la que se refieren.

Datos disociados de una persona identificable: Datos no asociados
con una persona identificable por haberse sustituido o desligado toda la
informacion que identifica a esa persona utilizando un cédigo.

Datos irreversiblemente disociados de una persona identificable:
Datos que no pueden asociarse con una persona identificable por
haberse destruido el nexo con toda informacion que identifique a quien
suministro la muestra.

Ecosistema: Complejo dinamico de comunidades vegetales, animales y
de microorganismos y su medio no viviente que interactian como una
unidad funcional.

Etica: La ética es la ciencia que tiene por objeto de estudio a la moral y
la conducta humana.

Estudio de genética de poblaciones: Estudio que tiene por objeto
entender la naturaleza y magnitud de las variaciones genéticas dentro de
una poblacion o entre individuos de un mismo grupo o de grupos
distintos.

Estudio de genética del comportamiento: Estudio que tiene por objeto
determinar las posibles conexiones entre los rasgos genéticos y el
comportamiento
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Especie domesticada o cultivada: Especie en cuyo proceso de
evolucién han influido los seres humanos para satisfacer sus propias
necesidades.

Habitat: Lugar o tipo de ambiente en el que existen naturalmente un
organismo o una poblacion.

Identidad de la persona: Cada individuo posee una configuracion
genética caracteristica. Sin embargo, la identidad de una persona no
debe reducirse a sus rasgos genéticos, pues en ella influyen complejos
factores educativos, ambientales y personales, asi como los lazos
afectivos, sociales, espirituales y culturales de esa persona con otros
seres humanos, y conlleva ademas una dimension de libertad.

Impacto ambiental: Es el efecto causado por una actividad humana
sobre el medio ambiente.

Impacto ambiental positivo: Accién o actividad humana que produce
una alteracion favorable sobre el medio ambiente que ayuda a mantener
el equilibrio ecoldgico y provocando resultados positivos en el medio
ambiente, asi como en la salud de las personas y demas seres Vvivos.

Impacto ambiental negativo: Accion o actividad humana que produce
una alteracion desfavorable sobre el medio ambiente y que provoca una
ruptura en el equilibrio ecolégico y que causa graves dafios y perjuicios
en el medio ambiente, asi como en la salud de las personas y demas
seres Vivos.

Material genético: Material de origen humano, vegetal, animal,
microbiano o de otro tipo que contenga unidades funcionales de la
herencia.

Muestra biolégica: Cualquier muestra de sustancia biolégica (por
ejemplo sangre, piel, células 6seas o plasma sanguineo) que albergue
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acidos nucleicos y contenga la dotacién genética caracteristica de un ser
vivo de origen humano, animal o vegetal.

Obtencion de datos cruzados: El hecho de cruzar datos sobre una
persona o grupo que consten en distintos archivos constituidos con
objetivos diferentes.

Pais de origen de recursos genéticos: Pais que posee es0s recursos
genéticos en condiciones in situ.

Pais que aporta recursos genéticos: Pais que suministra recursos
genéticos obtenidos de fuentes in situ, incluidas las poblaciones de
especies silvestres y domesticadas, o de fuentes ex situ, que pueden
tener 0 No su origen en ese pais.

Producto derivado: Molécula, combinacion o mezcla de moléculas
naturales, incluyendo extractos crudos de organismos vivos o muertos de
origen biolégico, provenientes del metabolismo de seres vivos.

Prueba genética: Procedimiento destinado a detectar la presencia,
ausencia o modificacidon de un gen o cromosoma en particular, lo cual
incluye las pruebas indirectas para detectar un producto genético u otro
metabolito especifico que sea indicativo ante todo de un cambio genético
determinado.

Producto sintetizado: Substancia obtenida por medio de un proceso
artificial a partir de la informacion genética o de otras moléculas
biologicas. Incluye los extractos semiprocesados y las sustancias
obtenidas a través de la transformacién de un producto derivado por
medio de un proceso artificial (hemisintesis).

Procedimiento invasivo: Método de obtencion de muestras biolégicas
gue implica intrusién en el cuerpo humano.

Procedimiento no invasivo: Método de obtencibn de muestras
biolégicas que no implica intrusion en el cuerpo humano.

Calle 58 N° 55-66 Teléfonos: (5) 3362200 — 3441974 — 3440024 Fax: 3442670 A.A. 50366 www.cuc.edu.co



UNIVERSIDAD
DE LA COSTA

M 1N D U C A

Recursos hioldgicos: Recursos genéticos, los organismos o partes de
ellos, las poblaciones, o cualquier otro tipo del componente bidtico de los
ecosistemas de valor o utilidad real o potencial para la humanidad.

Recursos genéticos: El material genético de valor real o potencial.

Utilizacion sostenible: Utilizacion de componentes de la diversidad
biol6gica de un modo y a un ritmo que no ocasione la disminucion a largo
plazo de la diversidad biologica, con lo cual se mantienen las
posibilidades de satisfacer las necesidades y las aspiraciones de las
generaciones actuales y futuras.

Articulo segundo — Disposiciones generales: El Comité de Etica para
las actividades de I+D+i de la Universidad de la Costa CUC, es una
instancia institucional creada para velar por el respeto de los derechos y
bienestar general de los sujetos de investigacion. EI Comité de Etica a su
vez, asegurara el cumplimiento de estandares del orden nacional e
internacional existentes sobre el cuidado de los seres vivos de origen
humano, animal o vegetal y la preservacion del medio ambiente cuando
estos sean objeto de investigacion, dando especial relevancia a las
controversias bioéticas que puedan surgir para llevar acabo las
investigaciones que sean propuestas por el personal cientifico de la
institucion. Cuando le sea requerido, el Comité de Etica evaluara las
actividades de 1+D+i de la Universidad de la Costa CUC; emitira concepto
favorable o desfavorable a las propuestas de investigacion en donde se
determinen los posibles riesgos y/o beneficios del desarrollo, ejecucién e
implementacion de las investigaciones en donde se involucren seres
vivos, de origen humano, animal, vegetal o el medioambiente; asi como
el andlisis de las exigencias éticas de la produccion del conocimiento
cientifico, teniendo en cuenta tanto su manejo, interpretacién y
publicacién de los resultados de investigacion.

Articulo tercero - Ambito de aplicacion: La ética y bioética de la
investigacion aplicada para las ciencias exactas, naturales, sociales y
humanas, en donde se involucren seres vivos, de origen humano, animal,
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vegetal o medioambiente, fundamentandose en los principios bioéticos y
de los derechos humanos. Se aplicara tanto en los procesos de revision
de propuestas de investigacion, como en la evaluacion de la actuacion
de los investigadores frente al desarrollo de actividades de I+D+i.

Articulo cuarto - Actuacion del comité: El comité de ética actuara
siempre que se le requiera en cumplimiento de sus funciones y en
especial para aquellos casos en los que sea necesario evaluar las
propuestas a presentar ante entidades financiadoras.

Articulo quinto — Funciones del comité:

- Cuando le sea requerido, el Comité de Etica evaluara las actividades de
[+D+i de la Universidad de la Costa CUC.

- Aprobar o Rechazar las propuestas de investigacion en donde se
determinen los posibles riesgos y/o beneficios del desarrollo, ejecucion e
implementacion de las investigaciones en donde se involucren seres
vivos, de origen humano, animal, vegetal o el medioambiente, asi como
el andlisis de las exigencias éticas de la produccion del conocimiento
cientifico, teniendo en cuenta tanto su manejo, interpretacion y
publicacién de los resultados de investigacion.

- Evaluar las implicaciones éticas y bioéticas de las propuestas de |1+D+i,
a presentar a las diferentes fuentes de financiacion, por parte de equipos
investigadores de la CUC en aquellas intervenciones que involucren
humanos, animales y medioambiente.

- Identificar las acciones y condiciones bajo las cuales se dara la
explotacion de los resultados de 1+D+i en el marco de las actividades
desarrolladas por el personal técnico — cientifico de la institucién.

- Brindar apoyo a la comunidad académica de la institucion en el
entendimiento de las normas regionales, nacionales o internacionales,
relacionadas con el control ético y bioético de las actividades de [+D+i.
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Articulo sexto - Normas de funcionamiento interno del comité:

- Los miembros del comité seran designados y nombrados por el Consejo
Directivo de la institucion.

- El comité elaborara informes dictimenes y recomendaciones sobre
temas éticos y bioéticos generados de las investigaciones realizadas por
la comunidad académica de la institucion.

- Lainstalacion y el desarrollo de las sesiones del Comité se llevara a cabo
en presencia de todos sus miembros, en donde se desarrollara quérum
deliberativo y se discutira reflexivamente las propuestas o proyectos a
evaluar.

- Las decisiones sobre la aprobacién o rechazo de las propuestas o
proyectos de investigacion que se evaluen en el comité se adoptaran por
consenso unanime de los miembros del comité.

- Las personas que conformen el comité, deben ser idoneas y no se deben
encontrar vinculadas directamente en la preparacion, desarrollo o
ejecucion de las propuestas sometidas a consideracion del comité.

- Los miembros del comité se encuentran obligados a guardar secreto
sobre los asuntos sometidos a su consideracion, ya sea con caracter de
confidencial o reservado.

Articulo séptimo — Miembros del comité: El comité de ética de las
actividades de 1+D+i de la Universidad de la Costa CUC, estara
conformado por:

- El Rector o su delegado, quien fungird como presidente del comité.

- El Vicerrector de investigacion o su delegado, quien fungird& como
vicepresidente del comité.

- Jefe de propiedad intelectual, quien fungira como secretario del comité.

- El Director del Departamento al que corresponda la propuesta de
investigacion o proyecto a evaluar.
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- El Director de Programa al que corresponda la propuesta de
investigacion o proyecto a evaluar.

- El lider del grupo de investigacion al que pertenezca el investigador
principal de la propuesta de investigacion o proyecto a evaluar.

En caso de requerirse, se podra convocar a un profesional idéneo quien
fungirhA como experto técnico en la materia de la propuesta de
investigacion o proyecto a evaluar.

En caso de requerirse, se podra convocar a un representante de la
comunidad en general quien fungira como representante del grupo focal
objeto de analisis en la propuesta de investigacion o proyecto a evaluar.

Articulo octavo - Funciones de los integrantes del comité:

Presidente del comité:

- Representar el Comité de Etica de actividades |+D+i de la institucion.

- Participar activamente en las reuniones del comité.

- Liderar la formacién permanente a los miembros del comité en temas
relacionados con la ética y la bioética.

- Responder por el funcionamiento del Comité de acuerdo a lo estipulado
en este reglamento. - Avalar los informes de gestién presentados por el
comité de ética.

- Aprobar el acta de evaluacion o de observaciones realizada de acuerdo
a lo acordado en la reunion del Comité.

- Programar actividades de formacion y de difusién en cumplimiento de las
funciones del Comité.

Vicepresidente del comité:

- Planificar y preparar las reuniones del comité.

- Participar activamente en las reuniones del comité.

- Guardar secreto sobre los conceptos emitidos por el comité.

- Aprobar el acta de evaluacion o de observaciones realizada de acuerdo
a lo acordado en la reunion del Comité.
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- Guiar y direccionar el desarrollo de las reuniones del comité, moderar las
discusiones que se suscriben y decidir sobre la suspension vy
determinacién de las mismas.

- Programar actividades de formacion y de difusion en cumplimiento de las
funciones del Comité.

Secretario del comité:

- Recibir solicitud de revision de propuestas o proyectos.

- Recibir las solicitudes o cualquier otro documento que vaya dirigido al
comité.

- Convocar a los demas miembros del comité a las reuniones
extraordinarias del mismo y establecer la forma en la que estas seran
desarrolladas.

- Enviar las invitaciones y notificaciones relacionadas con las reuniones
gestiones adelantadas por el comité.

- Planificar y preparar las reuniones del comité.

- Invitar a expertos a las reuniones del comité cuando lo estime necesario,
por el tema a tratar.

- Participar activamente en las reuniones del comité.

- Levantar las actas de todas las reuniones que se realicen.

- Proporcionar la ayuda necesaria, tanto en temas de gestion, juridicos y
administrativos.

- Notificar las actas y decisiones del comité de ética.

- Salvaguardar las actas y demas documentos generados en el marco de
las actuaciones del comité.

- Guardar secreto sobre los conceptos emitidos por el comité.

Deméas miembros del comité:

- Participar activamente en las reuniones del comité.

- Intervenir en las deliberaciones del comité.

- Ejercer su derecho de formular su voto particular, expresar el sentido de
este y los motivos que lo justifican, cuando discrepen del dictamen o
acuerdo de la mayoria.

- Exponer la informacion que requieran el Presidente, el Vicepresidente y
el Secretario del comité para tener los suficientes elementos de juicio que
les permitan desarrollar adecuadamente su funcién.
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Articulo décimo - Organigrama del proceso de evaluacion de
propuestas presentadas ante el Comité de Etica:

Documentos de solicitud:

- Ficha técnica del proyecto.
e Reenciade o comootorsals — INVESTIGADOR PRINCIPAL UNIDAD DE PROPIEDAD INTELECTUAL COMITE DE ETICA
que se quiere presentar { cuando aplique] \\

Enviar Documertos de solicitud del

peoyecto al correa electronico
dnidaddepropedadintelectual@cuc.educo

Recibe Documentos de Recibe Documentos de
solicitud solicitud
Convoca a comité de ética
Ia fecha que se recibe la convocado
solicitud

L

| éhonuebaorechanel
profecte Envia los documentos de Analisis y discusion del
solicitud proyecto
7 i Acta de comité de
Recibe act? fie comité de Evaluacion del Proyecto ética
ética

e éicsdesd el Archiva acta de comité de Remite acta de comité de

Corrige el proyecto de
acuerdo a lo notificado

ética para notificacion y
archivo

Articulo décimo primero — Evaluacion de propuestas o proyectos:
La evaluacion de propuestas o proyecto presentados ante el comité se
realizard a través de una discusion sustentada en aspectos éticos y
bioéticos, finalmente se consignara la decision final del comité en el Acta
del comité de ética.

Articulo décimo segundo — Actas del comité de ética: Las actas del
comité de ética son el documento idoneo mediante el cual se aprueban
0 rechazan las propuestas o proyectos de investigacion en donde se
determinen los posibles riesgos y/o beneficios del desarrollo, ejecucion e
implementacion de las investigaciones en donde se involucren seres
vivos, de origen humano, animal, vegetal o el medioambiente, asi como
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el analisis de las exigencias éticas de la produccién del conocimiento
cientifico, teniendo en cuenta tanto su manejo, interpretacion vy
publicacion de los resultados de investigacion.

Las actas del comité de ética deben contener la siguiente informacion:
Numero del Acta; lugar y fecha en donde se desarroll6 el comité que la
profirio; identificacion de los asistentes al comité; identificacion de la
propuesta o proyecto a evaluar en el comité; exposicion de la decision
sobre la propuesta o proyecto presentado al comité; determinacion del
impacto ambiental que posiblemente se genere del desarrollo de la
propuesta o proyecto de investigacion presentado; aprobacion o rechazo
de la propuesta o proyecto de investigacion presentado; firmas de los
asistentes al comité.

Articulo décimo tercero - Seguimiento de las propuestas o
proyectos de investigacion aprobados por el comité: El Comité de
Etica podra realizar seguimiento a los proyectos por aprobados en sus
cesiones, para lo cual podra exigir al investigador principal la remision de
informes sobre el desarrollo de la propuesta o proyecto, ademas de
informes especiales en casos fundamentados. Durante el desarrollo de
la investigacion, el Comité podra intervenir en el desarrollo y ejecucion
de la propuesta o proyecto si alguno de las siguientes situaciones se
presenta: Eventos adversos serios relacionados con la ejecucion de la
propuesta o proyecto; conocimiento de violaciones a las buenas practicas
cientificas o a cualquier reglamentacion vigente en la materia; denuncia
respecto a la proteccién de los derechos de los seres vivos; sospecha de
fraude o mala conducta cientifica alertada por cualquier parte
(financiador, otro comité, participante o comunidad); Interrupcion del
ensayo. En estos casos, podra el Comité suspender por un término
determinado el desarrollo del proyecto con el fin de que se superen las
condiciones adversas y propender por el adecuado desarrollo del
mismo.”
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Articulo Décimo Cuarto — Vigencia: El presente acuerdo rige a partir de la
fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dado en Barranquilla, a los treinta y un (31) dias del mes de mayo de dos mil

diecisiete (2017).

Como constancia de lo anterior firman su Presidente y Secretario,

MARIOMAURY ARDILA FEDERICO BORNACEKLI VARGAS
Presidente Secretario General
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