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l. Antecedentes Institucionales:

Por disposicién estatutaria, la UNIVERSIDAD DE LOS ANDES tiene entre sus funciones
la realizacidon y promocién de la investigacion, actividad que realiza a partir de sus
programas académicos de pregrado y posgrado y a través de sus Facultades, Escuelas
y Centros de Investigacion.

Desde hace varios afios, la Universidad ha venido avalando los proyectos de
investigacion de sus unidades académicas y desde mediados de la década pasada,
con el fin de dar cumplimiento a la Resolucidon 008430 de 1993 expedida por el
entonces Ministerio de Salud, verifica el cumplimiento de las disposiciones aplicables
a aquellas propuestas y proyectos que presentan las unidades académicas y que en
alguna forma involucren seres vivos.

En elafio 2000, la Universidad creé un Comité de Etica de la Investigacion para verificar
la rigurosidad y calidad de los proyectos desde el punto de vista ético que, dentro de
los lineamientos del PDI y observando la normatividad aplicable, garantizara los
propdsitos institucionales y verificara que en el planteamiento y desarrollo de los
proyectos de investigacion, se diera prevalencia al respeto a la dignidad, a la
proteccion de los derechos y al bienestar de las personas y demas seres vivos
involucrados en la investigacidén, cumpliendo con las exigencias propias de las
investigaciones en saludy en especial con las previstas en la Resolucion 8430 de 1993.
A partir de la creacién de la Facultad de Medicina, la investigacion en esta area ha
cobrado significativa importancia y la Universidad ha enfatizado su participacion en
convenios interinstitucionales y en diferentes convocatorias abiertas por entidades
nacionales e internacionales.

En desarrollo del PDI 06-10, el 11 de abril de 2007 se cred la Vicerrectoria de
Investigaciones para fortalecer la actividad investigativa en todos los campos y
disciplinas presentes en la Universidad. Igualmente se organizé el Comité de
Investigaciones, conformado por los decanos de cada una de las Facultades y por los
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directores de los Centros de Investigacion y/o sus delegados, incluyendo oficiales de
proyectos.

1. Marco de aplicacion e Integraciéon

En su Programa de Desarrollo Integral (PDI) 2006-2010, la Universidad de los Andes
consignd como uno de sus objetivos institucionales la realizacidn de investigaciones
de primer nivel estableciendo, entre otras metas, el desarrollo de una estructura
administrativa que respaldara el direccionamiento estratégico de la investigacion y el
fortalecimiento de la produccidn de grupos y centros de investigacion. En este sentido,
se considerd importante reestructurar el Comité de Etica de la Investigacién como una
Comisién Permanente del Comité de Investigaciones que, ademas de supervisar el
desarrollo de investigaciones en el campo de la salud, extendiera su alcance a todas
aquellas investigaciones que pudieran afectar de alguna manera la integridad fisica,
psicoldgica o moral de las personas participantes.

Posteriormente, en el Programa de Desarrollo Integral (PDI) 2021-2025, el Suefno 1
integra la investigacion como parte fundamental de los procesos de ensefanza-
aprendizaje y reconoce el fortalecimiento de la ética de la investigacién como uno de
sus propositos centrales. El Sueno 2 también resalta la investigacion y la creacion
como ejes del quehacer de quienes aportan a la comunidad uniandina desde la
docencia, la investigacion y la creacion. Aun mas, la estrategia de impacto de la
investigaciony creacién enfatiza procesos comprometidos con la transformacion de la
sociedad de modo que, como lo establece el Suefio 3, la Universidad sea una
institucion emprendedora y de conocimiento abierto. Este impacto transformador
debe enmarcarse en las exigencias éticas propias de los procesos de investigacion,
creacion e innovacion.

. Creacion del Comité de Etica de la Investigacion

Aprobado en la sesion del comité de investigacion del 24 de octubre de 2025 y en el Consejo
Académico No. 382-25 del 9 de octubre de 2025.
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Desde 2007 el Comité de Etica de la Investigacién de esta universidad funciona como
una Comisién Permanente del Comité de Investigaciones. El Comité de Etica de la
Investigacion de la Universidad de los Andes funciona dentro de los lineamientos de
ley establecidos para la investigacion con seres vivos (Resolucion 008430 de 1993 del
Ministerio de Salud), asi como de los acuerdos y normas internacionales sobre ética
de la investigaciony se estructura en la forma indicada en el numeral V.

V. Descripcion Comité de Etica de la Investigacion

El Comité de Etica de la Investigacion es el 6rgano responsable de revisar, evaluar y
emitir concepto sobre los aspectos éticos de las actividades investigativas en las que
participe la Universidad de los Andes. Su labor se orienta a garantizar una mirada
integral de las propuestas, considerando los posibles riesgos, cargas o intrusiones que
puedan afectar a seres humanos, animales, plantas, microorganismos, comunidades,
el medio ambiente o la instituciéon misma. El Comité vela por la protecciéon de los
derechos y el bienestar de los distintos actores de la investigacién, asegurando el
respeto al consentimiento informado, la confidencialidad de los datos y la prevencion
de riesgos fisicos, psicolégicos, sociales, ambientales o institucionales.

Esta revision ética debe contemplar todas las fases del proyecto: desde el disefio y la
planeacion, hasta la ejecucidon, divulgacion de resultados y las posibles
consecuencias derivadas del estudio.

El Comité garantizara el respeto por la dignidad, la seguridad, el bienestar y los
derechos de quienes participan en los procesos de investigacion y creacion,
promoviendo practicas de integridad académica que permitan identificar dilemas
éticos y conflictos de interés.

Ademas del Comité de Etica de la Investigacion existen los comités de ética adscritos
a distintas unidades académicas. La asignacion de los proyectos a uno u otro comité
depende de la naturaleza de la investigacion, el area de conocimiento involucraday los
lineamientos definidos por la Universidad. Todos los comités actlian en concordancia
con las normativas éticas institucionales, nacionales e internacionales, y tienen como
funciones: emitir el aval ético de los proyectos; analizar y tomar decisiones frente a
situaciones que puedan surgir durante el desarrollo de las investigaciones aprobadas;
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formular pautas para el control y manejo de los riesgos identificados; y promover el
cumplimiento de los principios éticos y de buenas practicas en investigacion.

V. Miembros del Comité de Etica de la Investigacion

La composicion del Comité sera multidisciplinaria, garantizando un equilibrio
adecuado entre conocimientos cientificos, sociales, politicos, éticos y legales.

Los miembros decidiran por consenso las solicitudes recibidas de aval. Todos los
miembros contaran con igual peso en las deliberaciones.

- Vicerrector/a de investigacion y creacién, quien lo presidira.

- Seis miembros elegidos por el Comité de Investigaciones, de una lista que
para el efecto presenten individualmente el/a Vicerrector/a Académico/ay
el/a Vicerrector /ade Investigaciones (por dos anos reelegibles).

o Uno de estos miembros elegidos sera una persona experta en el area de
investigacion en salud.

o Uno de estos miembros elegidos sera una persona experta en
investigacion en ensefianza — aprendizaje (Scholarship of Teaching and
Learning).

o Uno de estos miembros elegidos sera una persona experta en las areas
de investigacion, metodologias y campos de accién de las Ciencias
Sociales.

- Una persona representante del Centro de Etica Aplicada (CEA) de la
Universidad de los Andes™*.

- Una persona experta en propiedad intelectual*.

- Eldirector o la directora de la oficina juridica o su delegado o delegada™.

- Un/a profesional de la Vicerrectoria de Investigacién y Creacion encargado
de la secretaria del comité™.

* Estos miembros continuaran en el comité durante el tiempo de delegacion que
determine su unidad de afiliacién laboral.

Aprobado en la sesion del comité de investigacion del 24 de octubre de 2025 y en el Consejo
Académico No. 382-25 del 9 de octubre de 2025.
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El Comité podra invitar, de manera ocasional, a personas externas cuya participacion

se considere pertinente para el analisis de un proyecto o situacién particular. Las

observaciones, recomendaciones o aportes de dichas personas serdn valorados

dentro de la deliberacion del Comité, sin que ello implique participacion en la decisién

final.

VI.

VII.

Participacion y Responsabilidades de los Miembros

Los miembros del comité deberan prepararse para cada reunién revisando
previamente los materiales enviados con al menos una semana de antelacion.

Se espera que los miembros participen activamente en las discusiones,
expresen sus observaciones y preocupaciones, y contribuyan a la toma de
decisiones mediante votacion.

Los miembros deben contar con conocimientos sobre las normativas éticas
nacionales e internacionales aplicables a la investigacién, asi como sobre
estandares de conducta profesional en sus respectivas areas de investigacion.

Confidencialidad

Todos los miembros del comité deberan firmar un acuerdo de confidencialidad
aliniciar su participacion en el comité.

La informacion revisada en las sesiones, asi como los documentos de los
proyectos evaluados, deberan ser tratados con estricta reserva.

VIlIl. Conflictos de Interés

Alinicio de cada reunion, el/la presidente/a del comité debera consultar si
alguno de los miembros presenta un conflicto de interés —personal,
profesional o financiero— respecto a los proyectos en evaluacion.

Los miembros que presenten conflicto de interés deberan declararlo. Podran
aportar informacion técnica si asi se requiere, pero no podran participar en la
deliberacién del proyecto correspondiente. De ser pertinente para la adecuada
deliberacion, deberan retirarse de la sala mientras esta se lleva a cabo.

Aprobado en la sesion del comité de investigacion del 24 de octubre de 2025 y en el Consejo
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Toda declaracion de conflicto sera registrada en el acta correspondiente,
indicando la naturaleza del conflicto de interés.

Funcionamiento del comité
Reuniones del Comité

El Comité de Etica de la Investigacion se reunird ordinariamente de manera
presencial una vez al mes para la revisidon y evaluacién de los proyectos que
requieran aval ético.

Podra realizar reuniones extraordinarias cuando se presenten situaciones que
lo ameriten.

El Comité podra adelantar reuniones virtuales (plataforma institucional) y
deliberaciones asincrénicas cuando lo considere conveniente.

De cada reunidn se levantara un acta en la que se dejara constancia de las
deliberaciones y decisiones adoptadas. Esta serda compartida con los
miembros para su aprobacién. Una vez firmada por el/la presidente y el/la
secretario/a, se considerara suscrita por todos los miembros del comité.

Para que se dé la sesidn, se debe tener una asistencia de la mitad mas uno de
sus integrantes.

La toma de decisiones en el Comité se realiza mediante un proceso
deliberativo, incluyente y basado en el consenso. Las decisiones resultan de la
discusién colectiva, en la que se valoran las distintas perspectivas de manera
equitativa y respetuosa.

Como se indica en el numeral V, el Comité podra invitar a investigadores/as u
otros actores a participar en sus reuniones, siempre que exista acuerdo previo
de sus miembros. En estos casos, las personas invitadas deberan firmar un
acuerdo de confidencialidad antes de su participacion, con el fin de garantizar
la reserva sobre la informacién tratada en dichas sesiones.

Aprobado en la sesion del comité de investigacion del 24 de octubre de 2025 y en el Consejo
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Presentacion de Proyectos

La presentacién de proyectos para evaluacién ante el Comité de Etica de la
Investigacion se realizard exclusivamente a través de la plataforma institucional
destinada para este fin. En ella, los/as investigadores/as deberan diligenciar el
formulario correspondiente segun el tipo de solicitud, haciendo especial énfasis en el
proceso metodolégico y en la reflexién ética (responsabilidades, consecuencias,
riesgos y formas de mitigarlos).

El tiempo de evaluacién del Comité inicia Unicamente cuando el proyecto cuenta con
todos los elementos requeridos para su revision. Los proyectos que no presenten la
documentacion completa o que carezcan de la informacién solicitada seran devueltos
para su ajuste, y no se contabilizaran dentro de los plazos de evaluacion hasta tanto se
reciban de manera integra.

Los proyectos que seran revisados en cada sesion deben ser presentados de acuerdo
con el cronograma de fechas establecido al inicio del afio. Solo aquellos que cumplan
con este requisito seran incluidos en el orden del dia de la sesidn correspondiente.

El Comité no otorga avales retroactivos; los/as investigadores/as deben presentar la

solicitud antes de iniciar las actividades del proyecto.

Pre-aval ético

El pre-aval ético es una figura provisional, que corresponde a una revision inicial del
objeto y la metodologia del proyecto, es decir, de los aspectos generales de la
propuesta.

Este documento no habilita la realizacion de actividades de investigacion, ni puede ser
utilizado como respaldo para la difusién de resultados. Su validez se limita a respaldar
de manera preliminar la formulacion del proyecto y, en algunos casos, a acompanar
procesos de aplicacion a convocatorias, siempre en tanto el proyecto sea
posteriormente sometido a evaluacién ética completa.

Antes de iniciar cualquier actividad de investigacion, los/as investigadores/as deberan
solicitar formalmente el aval ético completo, presentando al comité los detalles
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metodolégicos, los instrumentos a emplear y la informacidn complementaria
necesaria para la evaluacion integral del proyecto.

Avales

El Comité de Etica de la Investigacion otorgara el aval ético inicamente a los proyectos
que hayan cumplido con todos los requisitos establecidos antes de iniciar cualquier
actividad investigativa. Esto incluye la entrega completa y adecuada de los
documentos solicitados, la claridad en la descripcion del proyecto, la presentacion de
los instrumentos que seran utilizados e identificacién de areas de especial atencion
para la mitigacion de efectos indeseables de la investigacion.

El aval ético valida que el proyecto ha sido revisado y cumple con los principios éticos,
legales y académicos vigentes. Este aval se otorga sobre el objetivo y la versidn
especifica de los documentos e instrumentos presentados.

Criterios para la Evaluacion Etica

El Comité de Etica de la Investigacion evaluara los proyectos que cumplan con uno o
varios de los siguientes criterios, por representar potenciales riesgos éticos, legales o
reputacionales para la Universidad o para las personas involucradas:

e Proyectos con financiacion externa

e Proyectos que involucren trabajo con poblaciones en condicién de
vulherabilidad

e Proyectos en los que se identifiquen posibles conflictos de interés

e Proyectos clasificados con un nivel de riesgo mayor que el minimo, de
acuerdo con la legislacion vigente (Resolucion 008430 de 1993y
Resolucion 2378 de 2008)

Los proyectos que no cumplan con ninguno de estos criterios seran remitidos a los
comités de unidad correspondientes para su evaluacion ética respectiva. Estos
comités actuan en concordancia con los lineamientos institucionales y tienen
competencia para emitir el aval ético.

Aprobado en la sesion del comité de investigacion del 24 de octubre de 2025 y en el Consejo
Académico No. 382-25 del 9 de octubre de 2025.
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En caso de que un proyecto previamente avalado requiera modificaciones
sustanciales, como ajustes en la metodologia, cambios en los instrumentos, en la
poblaciéon participante o en el tipo de intervencién, se debera notificar al comité de
ética mediante correo electrénico, detallando los cambios que requieren realizar.

Se realizara una evaluacion preliminar para determinar si los ajustes pueden ser
avalados directamente o, debido a su naturaleza, deben ser presentados formalmente
en sesion para su revision y eventual aval.

Trabajo con animales

Los proyectos que involucren experimentacion con animales, deben contar con la
aprobacion previa del Comité Institucional para el Cuidado y Uso de Animales (CICUA).
Sin dicha aprobacién, el Comité de Etica no otorgara el aval respectivo.

Aprobado en la sesion del comité de investigacion del 24 de octubre de 2025 y en el Consejo
Académico No. 382-25 del 9 de octubre de 2025.



