Consegjo Directivo Acta 474 del 26-04-2017

\ Aprobacién de la Reforma del Comité Institucional de Etica en
\ Investigacion.

,"/,f"{en Acta 02-1070504-2017, aprobo por unanimidad la propuesta de reforma
7 del Comité Institucional de Etica en Investigacion.

Adicionalmente, en dicha reunion, los miembros del Comité aprobaron la
ratificacion retroactiva en sus cargos de los tres (3) representantes de los
profesores que venian desempefiandose en estas funciones hasta el 30 de
septiembre de 2016. En consecuencia, estos profesores tendran asiento en
el Comité Institucional de Etica en Investigacién durante el periodo
comprendido entre el 1 de octubre de 2016 y el 30 de septiembre de 2018.
Los tres (3) representantes de los profesores son:

1. Santiago Alberto Correa Vélez: profesor investigador perteneciente a la
Escuela de Ingenieria.

2. Yaromir Mufioz Molina: profesor investigador perteneciente a la Escuela de
Administracion.

3. Luis Alejandro Gémez Ramirez: profesor investigador perteneciente a la
Escuela de Ciencias.

Finalmente, el Comité de Investigaciones ratifica las actuaciones del Comité
de Etica, correspondiente a las sesiones realizadas a partir del 1 de octubre
de 2016 y el 5 de abril de 2017, en las que se autorizaron los proyectos que
a continuacién se mencionan:

Febrero 9 de 2017:
» Construccion de un algoritmo robusto para la eliminacién de artefactos

(ruidos inducidos) en las sefales electroencefalograficas (EEG).

* Anadlisis del comportamiento reolégico de latex de caucho natural
colombiano.

* Proyecto mi barrio.

Marzo 24 de 2017:
» Investigacién sobre La Gratitud en colaboracién con la Universidad de

California Riverside.

De conformidad con lo anterior, se exponen los parametros bajo los cuales
funcionaréd el Comité Institucional de Etica en Investigacion:
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COMITE INSTUTICIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

ANTECEDENTES RELEVANTES

El Comité de Investigaciones cre6 el Comité Institucional de Etica en
Investigacion, seguin consta en el Acta No. 03-89-1109-2012 del 11 de
septiembre de 2012, con el propésito de dar cumplimiento a la Resolucion
8430 de 1993 del Ministerio de Salud.

2. Dicho 6rgano sesiond y emitid conceptos en varias oportunidades, en el
entendido de que se ajustaba a lo establecido en el acto administrativo
citado, sin que se hiciera ningln tipo de requerimiento sobre el origen,
condicion, conformacion, funcionamiento, por parte de autoridad alguna.

3. No obstante, el Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion - Coiciencias con ocasidon de la presentacion de varias
propuestas de investigacién solicité copia del acto administrativo institucional
en virtud del cual se creaba el Comité de Etica en Investigacién. En
consecuencia, y atendiendo tal requerimiento, se procede en los términos de
este documento a presentar ante el Consejo Directivo un proyecto
institucional de creacién, composicién y funcionamiento del Comité
Institucional de Etica en Investigacién, que adicionalmente se ajuste a la
Ley 84 de 1989, la Resolucion 2378 de 2008 del Ministerio de la Proteccion
Social y la Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial.

4. Que el Consejo Directivo en sesion del 1 de octubre de 2014, segun consta
en Acta 457 aprobd de forma unanime la Formalizacion del Comité
Institucional de Etica en Investigacién.

5. Que se hace necesario modificar el procedimiento para la designacion de los
profesores que hacen parte del Comité de Etica Institucional en Investigacion
y el periodo durante el cual podran desempenarse en el mismo.

De conformidad con lo anterior, el Comité Institucional de Etica en Investigacién
estara sujeto a los siguientes parametros:

OBJETIVO

El Comité Institucional de Etica en Investigacién de la Universidad EAFIT es un
cuerpo colegiado cuyo propésito fundamental consiste en proteger y garantizar los
derechos y bienestar de los seres vivos y de su entorno (medio ambiente), en el
marco de proyectos y actividades de investigacion en los que de manera directa e
indirecta estén comprometidos (Articulo 3 del Reglamento para el Fortalecimiento
del Sistema de Investigacion del Estatuto Profesoral) ‘
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COMPOSICION

Integrantes: De conformidad con el Articulo 4 del Reglamento para el
Fortalecimiento del Sistema de Investigacion del Estatuto Profesoral, el Comité
Institucional de Etica en Investigacion, estard conformado por:

» El Director de Investigacion.

* El Secretario General o su delegado.

* Tres (3) profesores, que sean investigadores activos, en representacion de
los grupos de investigacion registrados en Colciencias por parte de la
Universidad EAFIT.

Designacion de los profesores investigadores:

Cada Decano postulara ante el Comité de Investigaciones a un profesor
investigador que pertenezca a su Escuela y sera este Comité quien designe, por
mayoria de los votos presentes, a los tres (3) representantes ante el Comité de Etica
en Investigacion.

Periodo

Los profesores designados como representantes de los grupos de investigacion
ante el Comité Institucional de Etica en Investigacion, tendran un periodo de dos (2)
afos, contado a partir de su posesion, pudiendo ser reelegidos por varios periodos
consecutivos.

En razon de sus cargos, el Director de Investigacion y el Secretario General o su
delegado, siempre se consideraran integrantes del Comité Institucional de Etica en
Investigacion.

Sesiones

El Comité Institucional de Etica en Investigacion sesionara de manera ordinaria cada
mes segun la agenda que se establezca para el efecto; y de manera extraordinaria
cuando las circunstancias asi lo requieran.

Transparencia

Todos los integrantes del Comité Institucional de Etica en Investigacién se regiran
por los estatutos, reglamentos, politicas y demas directrices institucionales y en
particular por la Declaracién de Principios de Gobernabilidad y Administracion.

FUNCIONES

1. Avalar y hacer seguimiento de todos los proyectos y actividades de
investigacién que involucren seres vivos.

2. Abordar el andlisis y soluciéon de los asuntos éticos que se puedan llegar a

presentar con los proyectos y actividades de investigacion que involucren
seres Vvivos.
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3. Asegurar el cumplimiento de las leyes y directrices establecidas por los
organismos nacionales e internacionales que regulan los aspectos éticos de
la investigacion cientifica.

4. Brindar asesoria a los investigadores en la correcta aplicacion de los
principios éticos en la formulaciéon y desarrollo de sus propuestas de
investigacion.

5. Evaluar de manera objetiva y oportuna los protocolos de investigacion que
involucren seres humanos, animales u otros organismos vivos con el fin de
emitir conceptos y/o recomendaciones sobre el cumplimiento de los
requisitos éticos en sus aspectos técnicos, metodolbdgicos y administrativos.

6. Establecer e implementar procedimientos de revision y seguimiento con
miras a asegurar el debido cumplimiento de los protocolos del manejo ético
de los proyectos de investigacién en proceso de desarrolio.

7. Verificar el cumplimiento de las recomendaciones y sugerencias de mejora
gue se hayan establecido antes de su aprobacion definitiva.

8. Sensibilizar a toda la comunidad universitaria sobre la importancia de
proteger los derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos,
animales y demas organismos vivos que participan como sujetos de
investigacion.

El Consejo Directivo, después de analizar tanto la propuesta de Reforma del
Comité Institucional de Etica en Investigacién, como la ratificacién tanto de
los cargos de sus integrantes, como de algunas de sus actuaciones
especificas, decidid, en forma unanime, impartirle aprobacién.

DOCUMENTOS RELACIONADOS

« Acta 457 del Consejo Directivo en sesién del 1 de octubre de 2014.

* Reglamento para el Fortalecimiento del Sistema de Investigacion del Estatuto
Profesoral (Articulos 3y 4)

 Acta No. 03-89-1109-2012 del 11 de septiembre de 2012 del Comiteé de
Investigaciones

* Resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de Salud “Por la cual se establecen las
normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud”

» Ley 84 de 1989 “Por la cual se adopta el Estatuto Nacional de Proteccion de los
Animales y se crean unas contravenciones y se regula lo referente a su
procedimiento y competencia”

* Resolucion 2378 de 2008 del Ministerio de la Proteccion Social “Por la cual se
adoptan las Buenas Practicas Clinicas para las instituciones que conducen
investigacion con medicamentos en seres humanos”

» Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. 1964.
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8. Informe del Rector.

El Rector ofrece disculpas a todos los asistentes, ya que en razén de lo avanzado
de la hora y la necesidad de continuar con la reunién del Consejo Superior, no sera
posible realizar el informe que para el efecto tenia preparado.

Loa miembros del Consejo manifiestan su comprension frente a las razones
expuestas por el Rector.

No habiendo otros asuntos por discutir se levanta la sesién y se da por
terminada a las 5:30 p.m.

JOSE ALBERTO VELEZ CADAVID (Fdo) JOSE SANTIAGO RENDON VERA (Fdo)
Presidente Secretario (Ad-Hoc)

La presente es fiel copia del original que reposa en el libro de Actas del
Consejo Directivo de la Universidad EAFIT

Secretario General

Medellin, Junio 16 de 2017
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