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RESOLUCION No. 001
DE LA SEDE DE INVESTIGACION UNIVERSITARIA

Mayo 2 |de 2005
Por 1a cual se crea el Comité de Bioética para la Investigacion en
Humanos de la SIU.

El DIRECTOR DE LA SEDE DE INVESTIGACION UNIVERSITAR!A en uso de
sus atribuciones legales y estatutarias, y

|
CONSIDERANDO

1. Que en la Declaracion. de Helsmk| de la Asociaciébn Médica Mundial,
- adoptada por la 187 de Asamblea Mundial realizada en Helsinki en 1964 y
enmendada en varias-asambleas| posteriores acepta en sus principios
basicos que el progreso de la medicina se basa en |a investigacion, la cual
en dltimo termino tiene que recurrirlmuchas veces a la experimentacion en
seres humanos, y considera que la preocupacion por el bienestar de los
seres humanos debe tener S|empre primacia sobre los intereses de la
ciencia y de la sociedad; que en su prlnC|p|o 12° se acepta que al investigar
hay que prestar atencion adecuadaa los factores que puedan perjudicar el
medio ambiente y se debe cuidar] también el bienestar de los animales
utilizados en los experimentos; que|en su principio 13° se determina gue el
proyecto y el método de todo lprocedimiento experimental en seres
humanos debe formularse claramente en un protocolo experimental y que
este debe enviarse para cons,lderaCIon comentario, consejo y cuando sea
oportuno, aprobacidn a un comlte de evaluacidn ética especialmente
designado, que debe ser mdependlente del investigador, del patrocinador é
de cualquier otro tipo de influencia indebida; que en ese mismo articulo se
afirma que ese comité independiente debe actuar en conformidad con las
leyes y reglamentos vigentes en el pais en el cual se realiza la investigacion
experimental, teniendo el derecho de controlar los ensayos en curso,
debiendo también el investigador |presentar al comité para que la revise
toda la informacion sobre fmanc:lamlento patrocinadores, afiliaciones
institucionales y otros posibles conflictos de interés e incentivos para las
personas participantes en el estudiol

2. Que la Buena Practica Clinica es un estandar internacional de calidad ética
y cientifica para el disefo, reallzacmn registro y reporte de estudios que
involucran la participacion de seres humanos y que su cumplimiento

asegura publicamente la proteccion
de los sujetos que participan en
credibilidad de los datos del estudio.

de los derechos, seguridad y bienestar
un estudio, ademas de garantizar la

3. Que la Guia Armonizada para la

Buena Practica Clinica establece las

™ i .
responsabilidades, la composrcuon las funciones y operaciones, los

procedimientos y los documentos que deben

tener los Consejos

Institucionales de Revision/Comités iInd+s:p<-3nd|entes de Etica.
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Que la Direccidén de Desarrollo Cientifico y Tecnologico del Ministerio de
Salud expidic la Resolucion 008430 del 4 de Octubre de 1993,en la cual se
dispone (Titulo 1, articulo 2) que “ las instituciones que realicen
investigaciones en humanos, deberan tener un comité de Etica en

lnvestlgamon encargado de resolver todos los asuntos relacionados con el

tema “

Que la Resolucién Rectoral 17163 de Marzo 27 de 2003 en su articulo
segundo recomienda a los centros qe investigacion de la Universidad que lo
requieran la constitucion de su _propio Comité de Bioética, encargado de
conceder el aval a aguellas mvestlgamones de riesgo e impacto en el
cuerpo humano ¢ animal y en los sistemas ecolégicos.

RESUELVE

Articulo 1. Constituir el Comité de Bioética para la invesiigacién en seres
humanos de la Sede de Investigacion l_|in|ver3|tar|a CBEIH SIU
Articulo 2, Las funciones del Comité de Bioética de la SIU seran las siguientes:

a.

Capacitarse y formarse a si mlsmos en los diferentes aspectos tedricos y
practicos de la Bioética, para poder orientar adecuadamente los grupos de
investigacion que hacen parte dé la corporacién; formar, capacitar e
informar acerca de valores bloettcos mediante actividades académicas de
caracter grupal, local, nacuonalomtemacmnal

Velar por que las investigaciones que propongan y realicen los grupos de
la corporacién cumplan en todos sus aspectos las Gwas Armonizadas para
la Buena Practica Clinica

Proponer para su aprobacién al Comite Central de Bioética de la
Universidad, las normas que permltan la mejor evaluacion del componente
bioético de los proyectos de mveshgauon

Verificar el respeto de los derechos !de los pacientes, especificamente en lo
que se refiere a su libre participacion en ia investigacion, el derecho a una
comunicacion plena y clara con| el investigador, apropiada con sus
condiciones sicologicas, emocionales, organicas y culturales. De igual
manera, verificar que se respeten estos mismos derechos a las
comunidades involucradas en proyeictos de investigacion.

Verificar el reconocimiento de Ios derechos de los seres vivos, la
proteccion del ambiente v la conservamon de ios sistemas ecoldgicos
Evaluar periédicamente el proceso de gjecucion de los proyectos de
investigacion en funcion del grado|de riesgo que estos supongan a los
participantes

Revisar toda fa informacion sobre financiamiento, patrocinadores,
afiliaciones institucionales y otros posnbles conflictos de interés e incentivos
para las personas participantes en jlos diferentes proyectos mvestlgatlvos
gque se realicen en la corporacion. |

Consultar con el Comité Central ]de Bioética de la Universidad los
proyectos de investigacion que involucren experimentaciones complejas ™
desde el punto de vista de su componente bioético.
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Articulo 3. Para su instalacion e mlcuamon de labores el Comité de Bioética de

‘la SIU estara conformado por los sngu:entes miembros:

Cinco (5} investigadores de los diferentes grupos que tienen presencia en
la SIU o hacen parte de las corporaciones académicas de la universidad,
con derecho voz y voto en el comité: |,

e DR. JOSE LUIS RAMIREZ CASTRO

‘e DR. JORGE BOTERO GARCES ‘

+ DR.IVAN DARIO VELEZ BERNAL

» DR. NESTOR AGUIRRE RAMIREZ

+ DR. OCTAVIO HENAQ ALVAREZ
Una (1) representante del Instituto de |Fllosof|a, con voz y voto: -

o Profesora ROSALBA DURAN FORERO
Una (1) representante de la Facultad de Derecho, con voz y voto:

» Profesora AGUEDA TORRES MARIN
Un representante de grupos |nd|genas o minoritarios, con derecho avoz y
voto:

» Estudiante de Posgrado ABADIOGREEN

Un representante de las corporaciones académicas de la universidad, con
voz y voto:

+ DR. OSCAR 0SIO URIBE
Dos (2) representantes de la comunidad externa a la universidad e
independientes de los grupos de investigacién:

¢ Sra. OLGA ELENA MATTEI

+ Por definir
Un representante de la Direccion Cientifica de la SIU, con voz y sin voto:

. Ingenlero CARLOS FONSECA ZARATE

CARLOS F
Director
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SECA ZARATE




