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DOCUMENTOS REQUERIDOS PARA SOLICITAR EVALUACION DE PROYECTOS ANTE EL
COMITE DE ETICA DE LA UNIVERSIDAD SIMON BOL{VAR (NORMATIVA INTERNA NO
00002 DEL 15/03,/2011)

Para la evaluacién de proyectos ante el Comité de Etica de la Universidad Simén Bolivar, se

deben presentar los siguientes documentos:

a. Carta dirigida a la Presidenta del Comité de Etica (Dra. Carmen Laborde Cardenas),
solicitando la evaluacién del proyecto presentado, debe contener firma, nombre
completo y documento de identidad del investigador principal y debe indicar lo
siguiente:

e Lugar donde se realizara el estudio.

* Tiempo de duracién del estudio.

¢ Indicar la cantidad de sujetos de Investigacion a seleccionar en el estudio.

¢ Clasificacién de la investigaciéon cuando involucre seres humanos como sujeto de
estudio, de acuerdo con lo establecido en el Articulo 11 de la Resolucién 8430 de 1993
del Ministerio de Salud.

¢ Cuando la investigacién se realice utilizando animales vivos como objeto de estudio,
debera observarse lo dispuesto en la Ley 84 de 1989, en especial el capitulo VI.

¢ Cuando la investigacion se realice sobre diversidad bioldgica y recursos genéticos,

debera observarse la normatividad vigente.

b. Aprobacion del proyecto por parte del comité cientifico de cada facultad.

c. Proyecto de investigacion completo en el formato institucional, donde se defina
claramente su duracién, documentos de apoyo y anexos; debe incluir un capitulo con la
descripcion de las consideraciones éticas que involucre la investigacién y como se
superaran. En caso de involucrar a seres humanos como sujetos de estudio, se debe

describir entre otros aspectos:
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- Aspectos indemnizatorios y compensatorios:

- Proceso de aplicacion del consentimiento y/o asentimiento informado.

- Acuerdos para coberturas por seguro, en caso de ser aplicables.

- Las normas o reglamento que sustentan la investigacion (manuales de
procedimiento, descripcién de los comités internos, bitacoras etc.).

d. Resumen del proyecto con el nimero de muestras o sujetos de estudio.

e. Hoja de vida del investigador principal y coinvestigadores en el formato institucional.

f. Consentimiento y/o asentimiento informado de acuerdo a la normatividad vigente

(Resolucién 8430 de 1993).
g. Declaracion de confidencialidad de cada uno de los investigadores.
h. Carta de aceptacion de las instituciones participantes en el proyecto.
Los anteriores documentos deben enviarse al correo electrénico

comite_etica@unisimonbolivar.edu.co en las fechas establecidas de acuerdo con el calendario

de recepcién de documentos y sesiones del Comité de Etica para el afio 2021.
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