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Por medio de la cual se ratifica y amplia la decisiéon del Consejo de Facultad del 25 de
febrero de 1998 de nombrar el Comité de Bioética en Investigacion de la Facultad de
Odontologia (CBI-FdeQ) de la Universidad de Antioquia.

El Consejo De Facultad de la Facultad de Odontologia de la Universidad de Antioquia,
en uso de sus atribuciones estatutarias, especialmente la signada en el articulo 60,
literal (i) del Acuerdo Superior No. 1 de 1994,

CONSIDERANDO

1. Que la investigacién como eje misional de la Universidad de Antioguia tiene un
interés especial para la Facultad de Odontologia.

2. Que el incremento de la actividad investigativa en la Universidad y en el area de la
salud amerita un compromiso con la guarda de los principios éticos durante todo el
proceso de investigacién y difusion de conocimientos derivados de la investigacion.

3. Que desde mediados del siglo XX se han producido importantes declaraciones y
proferido normativa nacional e internacional en torno al desarrollo de la investigacion
cientifica y su relacién con los seres humanos, el ambiente y la proteccion de la
biodiversidad; verbigracia, la Declaracién Universal de los Derechos Humanos, la
Declaracion de Helsinki, la Declaraciéon Universal sobre Bioética y Derechos Humanos,
las Pautas Eticas Internacionales para la investigacion biomédica en seres humanos,
las Pautas CIOMS para estudios epidemiolégicos, la Declaracion Universal de los
Derechos del Animal, la Resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de la
Republica de Colombia y la Resolucion 2378 de 2008 del Ministerio de la Proteccién
Social, sobre aspectos éticos de la investigacion cientifica y sus ulteriores desarrollos
ético-juridicos; sin perjuicio de otras disposiciones de consenso nacional de relevancia
en este campo.

4. Que la Resoluciéon Rectoral 17163 de Marzo 27 de 2003 en su articulo segundo
recomienda a los centros de investigacion de la Universidad que lo requieran la
constitucién de su propio Comité de Bioética, encargado de conceder el aval a
aquellas investigaciones de riesgo e impacto en el cuerpo humano o animal y en los
sistemas ecologicos.

5. Que la Facultad de Odontologia habia nombrado un Comité de Bioética en

Investigacién (CBI) mediante decision del Consejo de Facultad del 25 de febrero de
1998.

6. Que el CBI ha sido reglamentado y modificado en cuanto a su conformacion y
funciones mediante la Resolucién de Decanato 17 del 15 de febrero de 2007.
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6. Que el Comité de Bioética para la Investigacion de la Facultad de Odontologia
considera oportuno fortalecerse a partir de las funciones a cumplir y la reconfiguracién
de sus integrantes en cuanto al numero, la representatividad, la cualificacion y la
manera en que opera su designacion o eleccion; modificaciones que posibilitaran el
mejoramiento continuo en el cumplimiento de sus funciones y en el seguimiento de las
directrices institucionales bajo la teleologia de aportar a la consolidacion de la cultura
de las buenas practicas investigativas en la Universidad de Antioquia.

ACUERDA

Articulo 1. Objeto. - Ratifiquese la decision del Consejo de Facultad del 25 de
febrero de 1998 (Consejo 102) por la cual se nombra un Comité de Bioética en
Investigacién para la Facultad de Odontologia de la Universidad de Antioquia, bajo el
entendido teleoldgico de que ese nombramiento se asimila al acto creacional de dicho
Comité.

Articulo 2. Integracién. -Para su funcionamiento, el Comité de Bioética de la Facultad
estara integrado por los siguientes miembros:

1. El Jefe del Centro de Investigaciones de la F de O.

2. Un abogado con formacién en ética-bioética e investigacion, preferiblemente

odontélogo.

Un representante de los estudiantes.

4. Un representante de los profesores con experiencia en el campo de la ética-
bioética en investigacion.

5. Un representante de los investigadores con conocimientos en epidemiologia y
estadistica.

6. Un integrante externo en representacion de la comunidad.

@

Paragrafo 1. Todos los integrantes del CBI tienen voz y voto, salvo el Jefe del Centro
de Investigaciones quien solo tendra voz a efectos de preservar la autonomia del
Comité en la toma de decisiones.

Paragrafo 2. En cumplimiento de sus funciones el CBI podra invitar expertos para
discutir temas especificos, quienes tendran voz pero no voto.

Paragrafo 3. Los miembros pueden apartarse del sentido de la decision a través de
figuras tales como el salvamento de voto y el voto en blanco.

Articulo 3. Condiciones de eleccidn/designacién. Las condiciones de eleccién y
designacion se realizaran de conformidad con el Manual de procesos vy
Procedimientos expedido por el Comité Central de Bioética de la Universidad de
Antioquia o el érgano que haga sus veces.

Articulo 4. Funciones. — El Comité de Bioética en Investigacion de la Facultad de
Odontologia cumplira las siguientes funciones.




a) Contribuir con la proteccién de los derechos de las personas y comunidades
participantes en proyectos de investigacion en la universidad.

b) Velar por el respeto y cuidado de los seres vivos y el ambiente, incluidos en
actividades investigativas.

c) Fomentar la educaciéon y formacién en ética en la investigacion en sus
dependencias o unidades académicas tanto a nivel de pregrado como de
posgrado.

d) Revisar desde el punto de vista ético y dentro de su competencia los proyectos de
investigacidon que se realizan en la respectiva unidad académica tanto por los
grupos de investigacion como por los docentes, estudiantes de pregrado vy
posgrado; como aquellos otros provenientes de unidades académicas del area de
la salud u originados en proyectos multicéntricos o foraneos que le sean puestos
en consideracion.

e) Hacer seguimiento y monitoreo a los proyectos de investigacion a los que se les
otorga el aval, especialmente a los que tienen riesgos mayores que €l minimo por
sus implicaciones biopsicosociales, econémicas, politicas, ambientales.

f) Informar, a solicitud del Comité Central de Bioética en Investigacion de la
Universidad de Antiogquia o quien haga sus veces, sobre los proyectos avalados
para participar en diferentes convocatorias que se realizan en la universidad o por
intermedio de esta.

g) Generar un sistema de registro y codificacion garantizando la confidencialidad de
la informacién de los proyectos de investigacion que evalia.

h) Elaborar su propio plan de accién

i) Implementar procesos de auto revision y mejoramiento continuo.

j) Colaborar con el Comité Central de Bioética de la Universidad de Antioquia en el
fomento de las buenas practicas en investigacién al interior de la institucion.

k) Darse su reglamento y ampliar este manual de procedimientos segun las e
caracteristicas y necesidades del CBI.

I) Administrar su archivo conforme al marco juridico nacional. '

m) Las demas relacionadas con el Comité Central de Etica o Bioética en Investigacion
de la Universidad.

Articulo 5. Disposiciones transitorias. - Para garantizar el funcionamiento del
actual Comité de Bioética en Investigacion, se dara un plazo de seis meses para
aplicar lo concerniente a la eleccion y designacién de los integrantes del Comité, fecha
en la que terminara la representacion de los actuales integrantes. Mientras transcurre
dicho plazo, el Decano de la Facultad podra realizar el nombramiento de los
integrantes que hagan falta para garantizar el quorum deliberatorio y decisorio del
Comité de Bioética de la Investigacion que viene operando, teniendo para ello especial
consideracion a las caracteristicas de los respectivos perfiles.

Articulo 6. Derogatoria y Vigencia. - Este Acuerdo deroga todas las disposiciones
que le sean contrarias y entrara en vigencia desde el momento de su publicacion.
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CLARA EUGENIA ESCOBAR GUENDICA JOHN JAIRO BETANCUR PEREZ
Presidenta del Consejo de Facultad Secretario




