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1. OBJETIVO

Establecer las actividades para la recepcion, revision y aprobacién de los proyectos de
investigacion de la Universidad Metropolitana, aprobados por el Comité Cientifico y
enviados por los lideres de investigacion al Comité de Bioética, para garantizar cl
cumplimiento de los aspectos bioéticos de la investigacion.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los proyectos de investigacion de la Universidad
Metropolitana, inicia con la recepecion del proyecto y finaliza con la entrega del concepto
emitido por el Comité de Bioética.

3. DEFINICIONES

v Comité de Bioética: Tienc la funcién de hacer respetar, por encima de cualquier otro
interés, sea cientifico o social, la dignidad de los seres humanos que participan en
investigaciones biomédicas, salvaguardando su libertad, autonomia, seguridad, libertad y
bienestar.

v" Proyecto de Investigacion: Presentar, de manera metodica y organizada, un conjunto de
datos ¢ informaciones en torno a un problema para formular una hip6tesis encaminada a
su resolucion.

4. PARTES RESPONSABLES

Son responsables de la adecuada ejecucion del procedimiento:

v" Coordinador de Investigacion Productiva, por enviar al Secretario del Comité de
Bioética, la informacién relacionada con los proyectos que fueron aprobados.

v Lider de Grupo de Investigacion, por enviar toda la documentacion necesaria para
revision al Secretario del Comité de Bioética.

v' Secretario del Comité de Bioética, por recepcionar toda la documentacion por parte
de los lideres de grupo de investigacion, y enviarla a los miembros del Comité de
Bioética.

v" Miembros del Comité, por realizar revision de toda la informacion y tomar decision
de aprobacion o solicitud de ajustes.

v' Presidente del Comité de Biodtica, por notificar al lider de grupo de investigacion la
decision tomada en el Comité. b&
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5. PROCEDIMIENTO

NRO. DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO
Recibe por parte del Coordinador de
Investigacion Productiva, correo electranico
con informacion correspondiente a los
proyectos que fueron aprobados, Secretario del
relacionando el namero de acta de la &3
) .. _ ) : Comité de -
aprobacion, nombre del proyecto, fecha de Biodti
aprobacion y el proyecto final. Lo anterior e
con el fin de realizar control de lo que
entregan  los lideres de grupo de
investigacion posteriormente.
GD-FO-17 Formato lista
de Verificacion de
documentos requeridos,
para recibir los proyectos
de investigacion para su
evaluacion ética/
GD-FO-18 Formato
Carta de Solicitud para la
Presentacion al Comité
de Bioética/
GD-FO-19 Formato
Envia proyecto de investigacion los primeros Carta de Compromiso de
10 dias de cada mes al correo electronico Privacidad,
secretariadebiotica@unimetro.edu.co Confidencialidad y
adjuntando todos los documentos que se Ausencia de Conflictos
encuentran en la lista de verificacion en de Interés/
formato PDF, y el documento escaneado de GD-FO-20 Formato de
% la aprobacion del Comité Cientifico | Lider de Grupo Consentimiento
- debidamente firmado por el Director de | de Investigacion Informado para la
Investigacion. participacion en
En el asunto del correo debe ir el nombre del Investigacion/
grupo seguido del titulo del proyecto. GD-FO-21 Formato de
Nota: Cada proyecto debe ser enviado por Asentimiento Informado/
separado, asi hayan varios que pertenezean a IN-FO-04 Formato de
un mismo grupo o investigador. Presentacion para
Proyectos de
Investigacion/
IN-FO-05 Formato Ficha
Técnica, Comité de
Bioética/
IN-FO-08 Formato Acta
para Aval de Grupo de
Investigacion
Institucional/
GC-FO-02 Formato de
b B Acta
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NRO. ~ DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO
GD-FO-17 Formato lista
de Verificacion de
documentos requeridos,
para recibir los proyectos
de investigacion para su
evaluacion ética / GD-
FO-18 Formato Carta de
Solicitud para la
Presentacion al Comité
de Bioética/
GD-FO-19 Formato
Carta de Compromiso de
Privacidad.
Confidencialidad y
. i 3 sencia de Conflictos
Recibe correo electrénico con toda la Au““‘_‘d:hj&:rég ot
documentacion requerida y revisa que la 4 '
el . w DOV 8 . , GD-FO-20 Formato de
informacion este completa para proceder a Secretario del S A
; _ _ : o T Consentimiento
3 enviar a todos los miembros del Comité de Comite de
o : o Informado para la
Bioética: en caso que haga falta algin Bioética L
i ? _ . participacion en
documento, informa y espera a que estén S
todos para poder enviar S
’ GD-FO-21 Formato de
Asentimiento Informado/
IN-FO-04 Formato de
Presentacion para
Proyectos de
Investigacion/
IN-FFO-05 Formato Ficha
Técnica, Comité de
Bioctica/
IN-FO-08 Formato Acla
para Aval de Grupo de
Investigacion
Institucional/
GC-FO-02 Formato de
Acta
Reciben por correo electronico los proyectos )
; Sl e e Miembros del
Junto con toda la documentacion requerida G
4 g = Comité de -
para su revision antes de la reunion mensual g
vy Bioética
del Comité.
Realizan reunion del Comité de Bioética
minimo una vez al mes de manera virtual o Miembros del GD-IFO-22 Formato Acta
5 presencial, vy revisan las anotaciones Comité de de Reunion del Comité
realizadas a cada proyecto para luego Bioética de Bioética
aprobar o regresar para hacer ajustes,
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NRO. DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO
Notifica al Lider de Grupo de Investigacion
la decision tomada por el Comité.
Los  proyectos evaluados que reciben
recomendaciones por parte del Comité,
deberan reenviar toda la informacién como
en el proceso inicial. Deben enviar
. et S GD-FO-23 Formato
nuevamente ¢l proyecto de investigacion, los T " s
? . . Presidente del Carta Aval de aprobacién
cambios realizados en el texto segiun las N
6 : Comite de de Proyectos de
recomendaciones. i R R T
, : ot Bioética Investigacion -Comité de
Al enviar el correo, deberan escribir en el booals
2 Bioética
asunto: Nombre del grupo, Recomendacion
y titulo del proyecto. Ademas. se debe anexar
el documento de certificacion por parte del
Comité Cientifico — Metodoldgico con la
constancia de realizacion de ajustes segln las
recomendaciones.
En caso de que se deban realizar S :
; A 4 be : GD-FO-24 Formato
modificaciones al proyecto que ya fue e : ST _
Comité de Evaluacion de Enmiendas
7 aprobado, este se debe someter a una nueva e e _
. G G ey Bioética. a protocolos de
revision ante el Comité de Bioética por S
medio del formato de enmienda. g
8 Fin del procedimiento - . -
6. REGLAMENTOS Y NORMATIVAS
v’ Lineamientos y politicas de la Direccién de investigacion
v' Lineamientos y politicas del posgrado
v Lineamientos curriculares del programa especifico
7. REGISTRO
e Forma d Permiso de Tipo d ; o Tipo de
Codigo Documento ‘e PR o e, Ordenamiento | Responsable | Periodicidad v .
presentacion acceso almacenamiento arrhrw_1
Lista de
verificacion de
documentos Proceso de
requeridos. par Investigacid ; Archiv
- Lt}llLlild‘OS para Fisicof n\.eul:gauun N N . N Ol de Cada vez que Coive
GD-FO-17 recibir los . / Proceso de Fisico/ Magnético Cronologico 2 5 T de
Magnético . Bioética sea necesario o
proyeclos de Gestion gestion
investigacion Dircctiva
pill‘il sl
evaluacion ética
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2 Forma de Permiso de Tipo de , L in Tipo de
Codigo Documento ; e Ordenamiento | Responsable | Periodicidad i
) presentacion acceso almacenamiento archivo
Formato Carta P i
i L roceso de
de Solicitud l ipacis Aschi
i nvestigacion v . Archivo
— para la Fisico/ L , ; Comité de Cada vez que
GD-FO-18 3 . i ! Proceso de Fisico/ Magnético Cronologico : ot ], de
Presentacion al Magnética L Bioética sed necesario -
i Gestion gestion
Comité de ——"—
.oy Directiva
Bioética
Formato Carta
de Compromiso Proceso de
de Privacidad. Fisico/ Investigacion Comité d Cada Archivo
A S i isico . y . o “omité de ‘ada vez que
GD-FO-19 | Confidencialida o /Proceso de | Fisico/ Magnético Cronologico s G de
; Magnético W Bioética sed necesario :
d y Ausencia de Gestion estion
Conflictos de Directiva
Interés
Formato de Proceso de
Consentimiento Investigacion Archivo
, : Fisico/ ; . » o Comité de Cada vez que
GD-FO-20 | Informado para . ! Proceso de Fisico/ Magnético Cronologico e q‘ de
S Magnético L Bioética sea necesario ..
la participacion Gestion gestion
en investigacion Directiva
Proceso de
Formato de Fisico/ Investigacion Comité d Cad Archivo
y . — *1S1C0 Wy i ; . omite de ‘ada vez que
GD-F0O-21 Asentimiento 4 / Proceso de Fisico/ Magnético Cronologico e ’ q, de
. Magnético ¢ Biodtica sca necesario w
Informado Giestion gestion
Directiva
; Proceso de
Formato Acta [ i Aseli
. - nvestigacion LN ’ rchivo
de Reunion del Fisico/ ) & il i . i Comite de Cada vez que
GD-FO-22 - =i /Procesode | Fisico/ Magnético Cronolagico S _ : de
Comité de Magnético S Bioetica sea necesario .
5 Giestion gestion
Bioética g
Directiva
Formato Carta
Aval de Proceso de
aprobacion de . Investigacion — . Archivo
. Fisico/ o . . : Comité de Cada vez que
GD-FO-23 Provectos de s / Proceso de Fisico/ Magnético Cronologico o l, de
G Magnético o Bioética Sea necesario y
Investigacion - Giestion gestion
Comité de Directiva
Biodtica
Farmato Proceso de
Evaluacion de = Investigacion - , Archivo
e L Fisico/ & e - . - Comité de Cada vez que
GD-FO-24 Enmiendas a L / Proceso de Fisico/ Magnético Cronoldgico A ; de
Magnético ST Bioctica sca necesario =
protocolos de Gestion gestion
investigacion Directiva
Formato de Coordinador ;
Presentacion Fisico/ Proceso d de Cada vez que Fusiie
. esentac isico/ oceso de it . e “ada vez que
IN-FO-04 . R Fisico/ Magnético Cronoldgico S, . de
para Proyectos Magnético Investigacion Investigacion | sea necesario Bhostiiin
de Investigacion Productiva
; 2 N Coordinador 3
Formato Ficha e . Archivo
- " —— Fisico/ Proceso de i = . L de Cada vez yue
IN-FO-05 éenica. Comité i Sy Fisico/ Magnético Cronologico S e : de
4 Mugnético Investigacion Investigacion | sea necesario o
de Bioética £ : Gestion
Productiva
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y Forma de Permiso de Tipo de N Tipo de
Cadigo Documento .. P £ Ordenamiento | Responsable | Periodicidad v _
presentacion acceso almacenamiento archivo
Formato Acta
Coordinador y
para Aval de Fisico/ P d j Cad 3 Archivo
. “isico roceso de _— i . i € ‘ada vez que
IN-FO-08 Grupo de ! . L Fisico/ Magnético Cronologico - v ; q_ de
S Magnético Investigacion Investigacion | sea necesario o
Investigacion = ; Gestion
oy e Productiva
Institucional
_ Coordinador ) Archivo
e G Formato de Fisico/ Todos los . . 3 L i Cada vez que
GC-FO-02 : Fisico/ Magnético Cronoldgico de Gestion de % de
Acta Magnético procesos i sea necesario y
la Calidad Gestion
8. FUENTE

La informacion plasmada en el presente documento fue suministrada por el Comité de
Bioctica de la Universidad, como resultado de entrevistas. para el conocimiento general y

especifico de las actividades realizadas en este proceso.
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TIPO DE DOCUMENTO

Procedimiento

PROCESO AL QUE PERTENECE

Gestion Directiva

PROCESOS A LOS QUE APLICA

Gestion Directiva, Investigacion, Docencia

MEDIO DE USO

Fisico / Magnético

CODIGO Y NOMBRE DEL
DOCUMENTO

DOCUMENTO DE ORIGEN

GD-PR-08 Procedimiento Recepeion y
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