Fundacion Universitaria

Autonoma de las Américas

CONSEJO SUPERIOR
ACUERDO 008
04 de septiembre de 2014

Por medio del cual la Fundacién Universitaria Auténoma de las Américas crea el
Comité de Etica en Investigacion y el Comité Institucional para el Cuidado y Uso de
Animales, estructura sus conformaciones y define sus funciones.

El Consejo Superior de la Fundacion Universitaria Auténoma de las Américas en
uso de sus facultades estatutarias y

CONSIDERANDO QUE:

1. La FUNDACION UNIVERSITARIA AUTONOMA DE LAS AMERICAS entiende
que la vida es un valor supremo en cualquiera de sus manifestaciones, por tanto,
considera imperativo asegurar que en los procesos académicos e investigativos
de la institucion se respeten los derechos y la dignidad de los participantes; se
atiendan las interconexiones con las demas formas de vida: el acceso apropiado
a los recursos biologicos y genéticos; el respeto por la diversidad y el
conocimiento tradicional y la proteccion de la bidsfera y biodiversidad bajo la
perspectiva de los derechos fundamentales y de los deberes solidarios y de
responsabilidad respecto de las otras especies y del medio ambiente.

2. La Fundacién Universitaria Autonoma de las Américas establece en su Estatuto
General, como uno de sus objetivos, integrar la investigacién al proceso de
aprendizaje haciendo de su practica una exigencia docente, estudiantil e
institucional.

3. La Constitucion Politica de Colombia consagra en su articulo 27 la garantia de
las libertades de ensefianza, aprendizaje, investigacion y catedra.

4. En toda investigacién sobre salud y seres humanos se debe observar la
Declaracién Universal de Derechos Humanos y los Tratados, Acuerdos, Pactos
y demas normas que la desarrollen tales como la Declaracién Universal sobre el
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Genoma Humano y los Derechos Humanos, UNESCO, 11 de Noviembre de
1997, y la Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos,
UNESCO, 16 de Octubre de 2003.

5. Los principios éticos y cientificos para llevar a cabo investigacion en sujetos
humanos han sido establecidos en instrumentos internacionales, que incluyen la
Declaracién de Helsinki, las Normas Eticas Internacionales para las
Investigaciones Biomédicas con sujetos humanos preparadas por el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) vy la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS); y la Guia Tripartita y Armonizada de
Buenas Practicas Clinicas, Internacional Conference on Harmonization (ICH), el
reporte Belmont.

6. La creacién de comités de ética en investigacién son un imperativo contenido
en disposiciones nacionales vigentes como la resolucién 8430 de 1993 del
Ministerio de Salud (Hoy Ministerio de Salud y Proteccién Social) de la Republica
de Colombia, la Resolucién 2378 de Junio de 2008 del Ministerio de Proteccion
Social ((Hoy Ministerio de Salud y Proteccién Social) y la Ley 84 de 1989 del
Congreso- de la Republica de Colombia, 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.

7. La Resolucion 8430 de 1993, establece reglas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacién en salud y otras areas del conocimiento y
en su Titulo 1, articulo 2 dispone que “las instituciones que realicen
investigaciones en humanos, deberan tener un comité de Etica en Investigacion,
encargado de resolver todos los asuntos relacionados con el tema”.

8. La Resolucion 2378 DE 2008 por medio de la cual se adoptan las Buenas
Practicas Clinicas para las instituciones que conducen investigacién con
medicamentos en seres humanos, en su articulo 7 establece “Las instituciones
investigadoras deberén contar con un Comité de Etica Institucional que cumpla
con lo establecido en el Anexo Técnico que hace parte integral de la presente

Medellin. Circular 73 35 -04 | Tel. (57) (4) 411 48 48 - 411 44 44 | Fax. (57) (4)¢12 05 95
Pereira. Avenida sur 98 - 56 | Tel. (57) (6) 320 03 03 | Fax. (57) (6) 320 03 03
Nit. 890.985.417-3 | Colombia

www.uam.edu.co




Fundacion Universitaria

Autonoma de las Américas

Acuerdo del Consejo Superior 008 del 04 de septiembre de 2014, Por medio del cual
la Fundacién Universitaria Auténoma de las Américas crea el Comité de Etica en
Investigacion y el Comité Institucional para el Cuidado y Uso de Animales, estructura
sus conformaciones y define sus funciones.

Pagina 3 de 11

resoluciéon”. Y especificamente establece en su paragrafo primero “Toda
investigacion que recaiga sobre seres humanos y animales debe ser evaluada y
aprobada por el Comité de Etica Institucional”.

9. La responsabilidad del Comité de Etica segun la Guia de Buenas Practicas
Clinicas de la Organizacién Mundial de la Salud es “La responsabilidad de un
Comité de Etica de Investigacion / comité de Revisién Institucional (CEI/CRI) al
evaluar una investigacién biomédica es contribuir a salvaguardar la dignidad,
derechos, seguridad y bienestar de todos los y las participantes actuales y
potenciales de la investigacioén; se debe tener especial atencién a los estudios
que pueden involucrar personas vulnerables y animales” Yy que ademas “debe
proporcionar una evaluacién independiente, competente y oportuna de la ética
de los estudios propuestos”.

10.Segun el anexo técnico de la resolucion 2378 de 2008 el Comité de Etica en
Investigacion se define y estructura como ‘organizacién independiente
integrada por miembros médicos, cientificos, y no cientificos cuya
responsabilidad es garantizar la proteccién de los derechos, seguridad y
bienestar de los seres humanos y animales involucrados en estudios, protocolos
y enmiendas de la documentacién y el consentimiento informado de los Sujetos
del estudio”

11.La ley 84 de 1989 en su articulo 26 ordena que “para todo experimento con
animales vivos deberd conformarse un comité de ética’ el cual sera el
responsable de coordinar y supervisar las actividades y procedimientos
encaminados al cuidado de los animales; las condiciones fisicas para el cuidado
y bienestar de los animales; el entrenamiento y las capacidades del personal
encargado del cuidado de los animales; los procedimientos para la prevencion
del dolor innecesario incluyendo el uso de anestesia y analgésicos.

12.Con base en algunas de estas consideraciones este mismo cuerpo colegiado
expidio el Acuerdo 027 del 13 de septiembre de 2012 mediante el cual se
conformé el Comité de Etica y Bioética de la Fundacién Universitaria Auténoma
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de las Américas. Sin embargo, a la fecha se ha advertido que dicho Comité
necesita de mayor independencia administrativa y funcional.

13.Es oportuno regular integramente la materia y unificar en un solo acto juridico,
pero atendiendo a las racionalidades diferentes que orientan la investigacion en
seres humanos y la investigacién, experimentacion y practicas académicas y de
extension que involucren animales, en razén a su objeto, metodologia y alcance
de los derechos y bienes juridicos afectados.

ACUERDA

ARTICULO 1. Derogar en su integridad el Acuerdo 027 del 13 de septiembre de
2012 del Consejo Superior por medio del cual la Fundacién Universitaria Auténoma
de las Américas cre6 el Comité de Etica y Bioética de la institucion, establecio
politicas de funcionamiento y defini6 algunos procedimientos. Como consecuencia
de la derogatoria, se suprime el Comité de Etica y Bioética de la Fundacién
Universitaria Autbnoma de las Américas.

ARTICULO 2. Crear el Comité de Etica en Investigacion (CEl) de la Fundacion
Universitaria Autbnoma de las Américas, vinculado a la Vicerrectoria Académica,
como cuerpo colegiado multidisciplinar, auténomo e independiente, cuya
responsabilidad es garantizar la proteccién de los derechos, la seguridad y el
bienestar de los seres humanos involucrados en un estudio, investigacion o
protocolo por medio de la revisién, aprobacion y seguimiento constante de los
proyectos de investigacion. Se constituye, por tanto, en maxima autoridad
institucional en los asuntos relacionados con el mantenimiento de la integridad y
bienestar del participante de investigacion.

ARTICULO 3. Crear el Comité Institucional para el Cuidado y Uso de Animales
(CICUA) de la Fundacién Universitaria Auténoma de las Américas, vinculado a la
Vicerrectoria Académica, el cual se constituye como el 6rgano auténomo e
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independiente encargado de velar por el uso, cuidado y respeto de los animales
utilizados en investigacion, experimentacién, extension y/o docencia.

CAPITULO | 3
DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION (CEIl) DE LA
FUNDACION UNIVERSITARIA AUTONOMA DE LAS AMERICAS

ARTICULO 4. Funciones. El CEl de la Fundacién Universitaria Autdénoma de las
Americas, cumplira las siguientes funciones:

a. Definir la metodologia de recepcion y evaluacién de los proyectos de
investigacion a partir de las areas de conocimiento de la Fundacién con la
finalidad de esclarecer las especificidades que cada una demanda desde la
perspectiva ética.

b. Establecer procedimientos y herramientas claras y objetivas con los cuales se
evaluara el componente ético de cada propuesta.

c. Evaluary entregar oportunamente el concepto de aprobacioén, condicionamiento
o rechazo en funcion de si se cumplen o no los requisitos éticos previstos para
los proyectos de investigacion y trabajos de grado que involucren humanos, a
fin de verificar que se garantice su bienestar, integridad y dignidad.

d. Requerir al investigador principal del proyecto de investigacion para ampliar,
complementar o justificar la adopcién de medidas e instrumentos que puedan
resultar violatorios para la integridad y bienestar de las personas participantes
del proyecto de investigacion.

e. Exigir cuando sea pertinente a docentes e investigadores el consentimiento
informado de los participantes en investigacion, donde se comunican los
objetivos, riesgos, beneficios y demas aspectos esenciales.

f. Salvaguardar los derechos de los participantes en investigacion por medio de
una evaluacién rigurosa de los proyectos de investigacion que repare en la
proteccion de los derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes.

g. Considerar las competencias del investigador y de su equipo de investigacion
con el prop6sito de asegurar su idoneidad para dirigir el estudio.
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h. Obtener y mantener la documentacién requerida de cada estudio puesto a su
consideracion.

i. Aplicar los protocolos nacionales e internacionales destinados a garantizar la
integridad y bienestar de las personas participantes del proyecto de
investigacion que hayan sido debidamente reconocidos por la legislacion
nacional en materia de investigacién que sean de competencia del CEl.

J. Verificar periédicamente el desarrollo de los proyectos aprobados y el resultado
de los mismos, para garantizar que estos cumplen o cumplieron con lo avalado.

k. Promover la capacitacion continua de los miembros del Comité en aspectos
relacionados con ética en la investigacion.

I. Darse su propio reglamento para definir los aspectos operativos de sus
actividades propias.

m. Definir su cédigo de conducta y manejo de conflictos de interés. y su
funcionamiento.

n. Las demas que correspondan a la naturaleza de sus funciones.

ARTICULO 5. Composicién. El CEl estara conformado por:

Un miembro que tenga entrenamiento en bioética.

Un abogado con experiencia en investigacion.

Dos investigadores del area de la Salud Humana.

Un representante de la comunidad.

Un investigador del area de las Ciencias Econdmicas y Administrativas o
Ciencias Sociales y Humanas.

a0 oo

PARAGRAFO UNICO. El CEl a través de su presidente, puede establecer una lista
de consultores independientes que aporten experiencia especial al Comité, en
algunos protocolos de investigacion propuestos.
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CAPITULO Il
DEL COMITE INSTITUCIONAL PARA EL CUIDADO Y USO DE
ANIMALES (CICUA)

ARTICULO 6. Funciones. El CICUA de la Fundacién Universitaria Auténoma de las
Ameéricas, cumplira las siguientes funciones:

a. Darse su propio reglamento.

b. Definir la metodologia de recepcién y evaluacion de las propuestas de practicas
academicas, de extension y los proyectos de experimentacion e investigacion
con animales.

c. Establecer procedimientos y herramientas claras y objetivas con los cuales se
evalla el componente ético de cada propuesta.

d. Evaluary entregar oportunamente el concepto de aprobacién, condicionamiento
o rechazo de las propuestas en funcién de si se cumplen o no los requisitos
éticos previstos. ,

e. Requerir al investigador principal del proyecto de investigacion para ampliar,
complementar o justificar la adopcién de medidas e instrumentos que puedan
resultar violatorios para la integridad y bienestar de los animales y personas
participantes del proyecto de investigacion.

f. Exigir cuando sea pertinente a docentes e investigadores que usan animales el
consentimiento informado de los propietarios de los animales donde se
comunican los objetivos, riesgos, beneficios y demas aspectos esenciales.

g. Considerar las competencias del investigador y de su equipo de investigacion
con el propésito de asegurar su idoneidad para dirigir el estudio.

h. Obtener y mantener la documentacion requerida de cada estudio puesto a su
consideracion.

i. Velar por el cumplimiento de la legislacién nacional e internacional que
reglamenta el uso, cuidado y proteccién de animales en actividades de
experimentacion, investigacion, docencia o extension, asi como el Caddigo de
Etica para el ejercicio profesional de la Medicina Veterinaria, la Medicina
Veterinaria y Zootecnia, y Zootecnia, y aquellas normas o cédigos que regulen
el quehacer de cualquier profesién que requiera el uso de animales, al igual que
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las normas que regulen los procedimientos y autorizaciones para realizar
investigacion cientifica en diversidad bioldgica.

Propender porque en las practicas e investigaciones que hacen uso de animales
exista una probabilidad razonable para que contribuyan de manera importante
a la adquisicion de conocimientos que desembocaran eventualmente en la
mejora de la salud y bienestar de la especie humana y/o de los animales.
Evaluar los protocolos de docencia, extensién y/o investigacion que van a
utilizar animales de experimentacién o reactivos biolégicos considerando las 3R
(tres erres) de Russel y Burch: Reduccion, Reemplazo y Refinamiento.

Evaluar si los beneficios de la practica o investigacion justifican los posibles
efectos negativos en los Animales de Experimentacion (AE) o Reactivos
Biologicos (RB).

Propender porque los estudios concernientes a los seres vivos y las
extracciones de tejidos a organismos vivos con fines de investigacion, sean
realizados por personal cualificado y/o bajo su control directo.

Procurar porque las condiciones de mantenimiento y conservacién de los AE o
RB en cuanto al macro y micro ambiente sean definidas y controladas por un
Médico Veterinario o por un cientifico competente.

Evaluar que las condiciones del macro ambiente sean las indicadas para cada
especie segun la practica o investigacion.

Evaluar que las condiciones del micro ambiente sean las indicadas para cada
especie segun la practica o investigacion.

Velar porque las condiciones de conservacion de los animales sean las mejores
posibles y que los investigadores aporten los cuidados necesarios antes,
durante y después de las intervenciones o procedimientos.

Evaluar en los protocolos de investigacion que los métodos estadisticos, los
modelos matematicos y el tamarfio de la muestra sean los apropiados para
reducir al minimo el nimero de animales a utilizar.

Evaluar en los protocolos, la determinacion vy justificacion cientifica a tener en
cuenta por el docente o investigador para seleccionar el “Punto Final” con los
animales del experimento.

Propender porque las practicas o intervenciones en los AE o RB se realicen sin
dolor, sufrimiento, angustia, miedo, malestar, diestrés y/o estrés. Si la
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experimentacion animal causa cualquiera de los anteriores efectos y si la
investigacion lo permite, se deben utilizar métodos terapéuticos para
minimizarlos.

Verificar el uso apropiado de la sedacion, analgesia, anestesia y cualquier otro
farmaco o medicamento a utilizar sobre las diferentes especies animales.
Promover la capacitacion continua de los miembros del Comité en aspectos
relacionados con ética en la investigacién cientifica.

Verificar que las practicas académicas, las actividades de extension y los
proyectos de investigacion aprobados que utilizan AE o RB, cumplan con lo
pactado.

Promover nuevas normas en cuanto al uso de AE o RB, de acuerdo al desarrollo
de la investigacion o de la docencia en nuestro pais.

Velar porque el experimentador (docente o investigador) utilice el animal mejor
adaptado a su protocolo, considerando los cambios sensoriales y psiquicos de
cada especie.

Hacer parte de la Red Colombiana de Comités Institucionales para el Cuidado
y Uso de Animales (CICUALES).

Apoyar a otras instituciones, comités de ética o bioética o CICUA de caracter
municipal, departamental, nacional e internacional.

ARTICULO 7. Composicion. El CICUA de la Fundacion Universitaria Auténoma
de las Américas estara integrado por las siguientes personas:

a.

B I A

Un Médico Veterinario en representacion del Instituto Colombiano
Agropecuario.

Un representante de la autoridad administradora de los recursos naturales de
Medellin que para este caso corresponde al Area Metropolitana.

Un representante de las sociedades protectoras de animales.

El Decano de la Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia o su delegado.
Un investigador de la Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia.

Un docente de la Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia.
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g. Un consultor o asesor no vinculado a la Fundacién, con experiencia docente o
investigativa preferiblemente en ética, en calidad de miembro independiente y
representante de la comunidad.

PARAGRAFO UNICO. EI CICUA a través de su presidente, puede establecer una
lista de consultores independientes que aporten experiencia especial al Comité, en
algunos protocolos de investigacion propuestos.

CAPITULO Il
DE LOS ASPECTOS GENERALES PARA EL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION (CEI) Y EL COMITE INSTITUCIONAL PARA EL CUIDADO Y
USO DE ANIMALES (CICUA) DE LA FUNDACION UNIVERSITARIA
AUTONOMA DE LAS AMERICAS

ARTICULO 8. Nombramiento. Los miembros del CEI y del CICUA de la Fundacién
Universitaria Autonoma de las Américas seran nombrados mediante resolucion
rectoral, previa designacion directa que haga de ellos la Vicerrectoria Académica,
por periodo de dos afios prorrogables indefinidamente.

ARTICULO 9. Aceptacién y Confidencialidad. Los miembros del CEI y del CICUA
de la Fundacién Universitaria Auténoma de las Américas, al posesionarse deberan
firmar un acta de compromiso de su aceptacién de participar y de garantizar
confidencialidad de la informacion a la que accedan en el ejercicio de sus funciones
como miembros del Comité respectivo.

ARTICULO 10. Instalaciéon y designacion de Presidencia y Secretaria. La
instalacion oficial de dichos Comités estara a cargo de la Vicerrectoria Académica.
En esta sesion se nombraran el Presidente y el secretario, para el primer periodo
de funcionamiento.

ARTICULO 11. Transitoriedad. Todos aquellos proyectos de investigacion y los
trabajos de grado que involucren seres humanos, que para la fecha de expedicion
del presente acuerdo estuvieren en ejecucién bajo aval del anterior Comité de Etica
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y Bioética se entienden avalados y deberan ser registrados ante el Comité de Etica
en Investigacién o el Comité Institucional para el Cuidado y Uso de Animales de la
Fundacién Universitaria Auténoma de las Américas, seglin requisitos que
establezca el respectivo Comité; con el fin de implementar su seguimiento. A partir
de la fecha de expedicion de este Acuerdo, todos los proyectos de investigacion
deberan ser sometidos a valoracion de los Comités respectivos para autorizar su
ejecucion y posterior verificacion.

ARTICULO 12. Aplicacién. Una vez expedido el presente acuerdo la Vicerrectoria
Académica tendréa un plazo de quince dias calendario para brindar las garantias
para el debido funcionamiento y los espacios de logistica, convocar a los aspirantes
a conformar el Comité de Etica en Investigacion y el Comité Institucional para el
Cuidado y Uso de Animales de la Fundacién Universitaria Auténoma de las
Américas y un plazo de 2 meses adicionales para su escogencia y su posterior
nombramiento mediante resolucién rectoral.

Dado en Medellin el 04/de septigmbre de 2014

ALVAR
Presidente

Secretaria’General

Isabel P.

Medellin. Circular 73 35-04 | Tel. (57) (4) 411 48 48 - 411 44 44 | Fax. (57) (4)
Pereira. Avenida sur 98 - 56 | Tel. (57) (6) 320 03 03 | Fax. (57) (6)

2:05'95
00303

Nit. 890.985.417-3 | Colombia

www.uam.edu.co



