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CEINCI Resolucién No. 2406
Coordinaciéon de Sistema de Gestién de Calidad

I. OBJETIVO

Establecer los principios, lineamientos y criterios necesarios de las consideraciones éticas que deben
regir en la formulacién, planificacién, presentacién, ejecucién y seguimiento de los proyectos de
investigacién que involucren el uso de animales no humanos vivos, muertos o sus partes. Esto con el
fin de garantizar el respeto a la vida, el bienestar animal y el cumplimiento de la normatividad vigente
en materia de bioética, bienestar animal y manejo de residuos bioldgicos.

2. ALCANCE

Este documento aplica a todos los proyectos de investigacién cientifica, académica o técnica que
involucren directa o indirectamente el uso de animales vivos, muertos o partes de estos, incluyendo
tejidos, organos, fluidos biolégicos y derivados. Cubre tanto las actividades para la manipulacion,
cuidado, transporte, eutanasia (cuando corresponda), asi como para la disposicién adecuada y segura
de los residuos biolégicos generados, es obligatorio para investigadores, técnicos, estudiantes y
demas personal involucrado en el desarrollo de dichas investigaciones.

3. DEFINICIONES Y/O ABREVIATURAS

e ACS: Acuerdo del Consejo Superior

CEINCI: Comité de Etica en Investigacién Cientifica
PI: Propiedad Intelectual

PGIR: Plan de Gestién Integral de Residuos

SGA: Sistema de Gestion Ambiental

UIS: Universidad Industrial de Santander

e VIE: Vicerrectoria de Investigacién y Extensién

4. CONTENIDO DE LA GUIA

4.1 NORMATIVA

NORMA DESCRIPCION
NORMATIVA NACIONAL

Decreto 281 | del 18 de diciembre
de 1974 de la Presidencia de la
Republica de Colombia

Por el cual se dicta el Cédigo Nacional de Recursos Naturales
Renovables y de Proteccién al Medio Ambiente
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NORMA

DESCRIPCION

Ley 84 del 27 de diciembre de 1989
del Congreso de Colombia

Por la cual se adopta el Estatuto Nacional de Proteccién de los
Animales y se crean unas contravenciones y se regula lo
referente a su procedimiento y competencia.

Resolucién 8430 del 4 de octubre
de 1993 del Ministerio de Salud

Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacién en salud

Decreto 1420 de 29 de mayo de
1997 de la Presidencia de la
Republica de Colombia.

Por el cual se designan las autoridades cientificas de Colombia
ante la Convencion sobre el Comercio Internacional de
Especies Amenazadas de Fauna y Flora Silvestres -CITES-, y se
determinan sus funciones.

Ley 1252 del 27 de noviembre de
2008 del Congreso de Colombia.

Por la cual se dictan normas prohibitivas en materia ambiental,
referentes a los residuos y desechos peligrosos y se dictan
otras disposiciones.

Ley estatutaria 1581 de 2012

Por la cual se dictan disposiciones generales para la proteccién
de datos personales.

Decreto 1076 de 26 de mayo de
2015 de la Presidencia de la
Republica de Colombia.

Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario
del Sector Ambiente y Desarrollo Sostenible.

Ley 2153 de 25 de agosto de 2021
del Congreso de Colombia.

Por la cual se crea un sistema de informacién, registro Yy
monitoreo que permita controlar, prevenir y evitar el trafico
ilegal de fauna y flora silvestre en el territorio nacional y se
dictan otras disposiciones.

NORMATIVA INSTITUCIONAL

IAcuerdo 093 del 12 de diciembre
de 2010 del Consejo Superior

Por el cual se reglamenta la Propiedad intelectual de Ila
Universidad Industrial de Santander.

/Acuerdo 088 de 22 de noviembre
de 2012 del Consejo Superior

Por el cual se crea del Comité de Etica en Investigacion
Cientifica de la Universidad Industrial de Santander.

Resolucién de Rectoria 1227 de
agosto 22 de 201 3.

Por la cual se aprueba el Manual de Procedimientos
IAdministrativos para el tratamiento de datos personales.

Resolucién 2406 del 23 de octubre
de 2015 Rectoria.

Por el cual se aprueba la creacién de la Guia para la Elaboracién
de consideraciones éticas para proyectos de investigacion en
Flora GIN.09

Acuerdo 046 del 23 de noviembre
de 2020 del Consejo Superior

Por el cual se aprueba la Politica de Investigaciéon de la
Universidad Industrial de Santander.

Acuerdo 021 de |7 de mayo de
2024 del Consejo Superior

Por el cual se aprueba el reglamento del Comité de Etica en
Investigacion Cientifica de la Universidad Industrial de
Santander.
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NORMA DESCRIPCION
Por el cual se aprueba la creacién de un 'documento MIN.02
Manual de Funcionamiento del Comité de Etica en Investigacién
Cientifica -CEINCI.

OTROS DOCUMENTOS

Marco ético global para la investigaciéon biomédica con animales
desarrollado por el Consejo de Organizaciones Internacionales
de Ciencias Médicas.

Directrices para mejorar la transparencia y reproducibilidad en
experimentos cientificos con animales vivos.

Garantiza la distribucién justa y equitativa de beneficios
Protocolo de Nagoya derivados del uso de recursos genéticos y protege los
conocimientos tradicionales asociados.

Guias de la OECD para la Prueba de|Incluyen lineamientos para garantizar la ética en el uso de
Quimicos animales en pruebas de seguridad quimica.

Resolucién 1751 del 21 de
noviembre de 2024 Rectoria

Principios Internacionales de
CIOMS

Normativa ARRIVE

4.2 ASPECTOS GENERALES

Este documento describe las pautas para investigadores que realizan estudios con animales,
enfatizando consideraciones éticas, cumplimiento normativo y procedimientos adecuados de manejo.
Abarca principios de bienestar animal, regulaciones nacionales e internacionales relevantes,
protocolos de captura y cuidado, evaluacién de riesgos y derechos de propiedad intelectual. El
documento aborda el consentimiento de la comunidad, el impacto ambiental y la seguridad del
investigador en proyectos de investigacion basados en animales. Asimismo, orienta a los
investigadores en la toma de decisiones responsables, promoviendo practicas que minimicen el
sufrimiento animal, aseguren un uso justificado y éticamente aceptable de los modelos animales, y
contribuyan a la generacién de conocimiento cientifico con un enfoque de responsabilidad social.

Para elaborar los aspectos éticos de proyectos que involucran animales vivos o muertos o alguna
parte de los mismos tenga en cuenta lo siguiente:

4.2.1 Principios éticos

Este tipo de proyectos tienen como fin los animales, la manipulacién y cuidado de los mismos lo cual
puede tener impactos negativos en otros seres vivos e incluso en el ecosistema, por lo tanto, es
importante, que el investigador describa la forma como se garantizara el buen trato a los animales
seglin lo definido en normatividad nacional como la Ley 84 del 27 de diciembre de 1989 y su revisién
en la Ley 1774 del 6 de enero de 2016, por la cual se adopta el Estatuto Nacional de Proteccién de
los Animales, Titulo V de la Resolucién 008430 de 1993 del Ministerio de Salud, los Decretos 1375y
1376 de junio 27 de 2013 entre otras. Adicionalmente, se le recomienda al investigador cerciorarse
de la normativa o procedimientos requeridos a nivel internacional que implique o sea requisito para
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la futura publicacién de sus datos como las directrices ARRIVE, el protocolo Nagoya o los principios
Internacionales de CIOMS.

Asimismo, debe garantizar los principios éticos y bioéticas que apliquen al proyecto: principio de
beneficencia, principio de no maleficencia, principio de justicia y principio de respeto, los cuales
pueden ser consultados en el Informe Belmont disponible en la siguiente ruta: www.uis.edu.co —
Micrositio Investigacién — Comité de Etica CEINCI — Normatividad por areas de investigaciéon —
investigacion en seres humanos. A continuacion, se definen algunos de ellos:

Beneficencia: La beneficencia es un principio ético fundamental en la investigacién que implica
actuar de manera que se beneficie a los participantes, promoviendo su bienestar y seguridad. Este
principio abarca la obligacién de garantizar que los objetivos y beneficios de cualquier investigacion,
aunque sean importantes, nunca superen la salud, el bienestar y el cuidado de los sujetos de estudio,
ni afecten de manera injustificada a otros seres vivos o al medio ambiente. Todo investigador debe
garantizar el bienestar de los sujetos de estudio.

No maleficencia: El principio de no maleficencia se basa en la consideracién hipocratica de
“Primum non nocere”, es decir, "ante todo, no hacer dafio". Es fundamental por cuanto ningtn
investigador debera utilizar sus conocimientos o

4.2.2 Normatividad nacional e internacional especifica que aplique al proyecto en
cuestion relativa a los aspectos éticos

Describa las normas, procedimientos y protocolos especificos que apliquen a este proyecto y la forma
como los adoptara para dar el pleno cumplimiento de estos.

4.2.3 Procedimientos para la captura, cuidado, sacrificio y manejo de residuos

Describa claramente en el marco de disefio como se llevara a cabo los procedimientos para la captura
de los animales, el nimero requerido, el cuidado de los mismos, sacrificios y manejo de residuos si
es el caso.

4.2.4 Describa los beneficios que genera este proyecto y los beneficiarios directos y
potenciales del mismo

De manera breve describa que beneficios directos o indirectos trae este proyecto para los demas
seres vivos y el medio ambiente, si aplica.

4.2.5 Sobre el riesgo para los seres vivos y medio ambiente

Describa que riesgos o impactos podria generar de manera directa o indirecta este proyecto a corto,
mediano Yy largo plazo en los seres vivos y el medio ambiente, asi como las medidas adoptadas por
los investigadores, colaboradores e instituciones intervinientes para controlarlos o prevenirlos de
acuerdo con la normatividad vigente.
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4.2.6 Sobre el riesgo del proyecto para los investigadores, equipo de investigacion y
terceros

Describa que riesgos podria generar la ejecucién del proyecto de forma directa o indirecta para los
investigadores, equipo de investigacion y terceros, asi como las medidas adoptadas para controlarlos
o prevenirlos, tales como normas y pdlizas, si aplican.

4.2.7 Anexos o permisos segun corresponda

Describa que tramites, licencias o permisos se requieren para llevar a cabo este proyecto segln
corresponda y anexe copia de los mismos, si es el caso.

4.2.8 Consentimiento o asentimiento informado

Las personas de las comunidades locales deben tomar su propia decisién sobre si desean participar
o continuar participando en la investigacién relacionada con fauna. Este proceso se lleva a cabo a
través de un consentimiento informado, donde se les informa con precisién sobre el propésito, los
métodos, los riesgos, los beneficios y las alternativas del estudio. Ademas, se les explica como se
utilizara la informacién suministrada por ellos, como el conocimiento tradicional sobre la flora y su
localizacidon, para que puedan tomar una decisién voluntaria acerca de su participacion.

Esto también incluye el consentimiento para el uso de sus datos, imagenes y cualquier conocimiento
compartido en la divulgacién de los resultados de la investigacion. Es fundamental garantizar que la
participacion sea coherente con los valores e intereses de la comunidad. En algunos casos, quizas sea
necesario ir acompanado de un representante o lider dentro de la comunidad que facilite la
comunicacién puesto que es una persona a la que conocen. Esto como una estrategia que puede ser
empleada para verificar que el consentimiento o asentimiento ha sido comprendido por los
participantes.

4.2.9 Consulta bibliografica

Consulte informacion disponible en la pagina del CEINCI en la siguiente ruta:
www.uis.edu.co — Investigacién y Extensiéon — Comité de Etica CEINCI

También puede consultar la normativa interna que aplique al proyecto:
www.uis.edu.co —Sistema de Gestién Ambiental — Politica Ambiental
www.uis.edu.co —Sistema de Gestién Ambiental — Manuales

o Sistema de Gestion Ambiental (SGA): Dentro del SGA existe el Programa de Gestién Integral

de Residuos (PGIR) que se encarga de realizar la gestién de residuos ordinarios y especiales
en todas las sedes de la Universidad.

4.3 DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL (PI)
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Anexe el acta de acuerdo, suscrita por el equipo de investigacién del proyecto, con respecto a los
derechos de propiedad intelectual que se espera obtener gracias al desarrollo del proyecto, segiin la
normatividad institucional vigente (Acuerdo Consejo Superior 093 de 2010 — Universidad Industrial
de Santander) y los convenios establecidos con terceros.

Para el diligenciamiento de esta acta puede solicitar apoyo de la Direccién de Transferencia de
Conocimiento, asi como solicitar acompanamiento en todos los casos en lo que los proyectos
incorporen la participacién de instituciones diferentes a la UIS y en caso de suscripcién de acuerdos
de confidencialidad o cualquier otro acuerdo relacionado con derechos de propiedad intelectual.
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Cadigo: GIN. 09

CONTROL DE CAMBIOS

VERSION FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO

0l Octubre 23 de 2015 | Creacién del documento.

Se modifica el nombre de “Consideraciones Eticas Animales” a
“Guia para la elaboracién de las consideraciones éticas de
proyectos de investigacién que involucran animales (no humanos)
vivos, muertos o alguna parte de estos”

Se modifica la normativa y se incluye segtn aplique

Se modifican algunos apartados y actualizacién de las rutas de
acceso a la informacién.

Se incluye el apartado de “Consentimiento o asentimiento
informado”

Se elimina el apartado de “Formatos”

02 Junio 18 de 2025




