REPUBLICA DE COLOMBIA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION N¢ 008430 DE 1993
(4 DE OCTUBRE DE 1993)

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

EL MINISTRO DE SALUD
En ejercicio de sus atribuciones legales en especial las conferidas por el Decreto 2164 DE 1992y la Ley 10 de 1990

CONSIDERANDO

¢ Que el articulo 8o de la Ley 10 de 1990, por la cual se organiza el Sistema Nacional de Salud y se dictan otras disposiciones,
determina que corresponde al Ministerio de Salud formular las politicas y dictar todas las normas cientifico - administrativas, de
obligatorio cumplimiento por las entidades que integran el Sistema,

¢ Que el articulo 20 del Decreto 2164 de 1992, por el cual se reestructura el Ministerio de Salud y se determinan las funciones de sus
dependencias, establece que éste formulara las normas cientificas y administrativas pertinentes que orienten los recursos y acciones
del Sistema,

RESUELVE:
TITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1. Las disposiciones de estas normas cientificas tienen por objeto establecer los requisitos para el desarrollo de la
actividad investigativa en salud.

ARTICULO 2. Las instituciones que vayan a realizar investigacién en humanos, deberan tener un Comité de Etica en Investigacion,
encargado de resolver todos los asuntos relacionados con el tema.

ARTICULO 3. Las instituciones, a que se refiere el articulo anterior, en razén a sus reglamentos y politicas internas, elaboraran su

manual interno de procedimientos con el objeto de apoyar la aplicacién de estas normas
ARTICULO 4. La investigacion para la salud comprende el desarrollo de acciones que contribuyan:

Al conocimiento de los procesos bioldgicos y sicoldgicos en  los seres humanos.

Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la préactica médica y la estructura social.

A la prevencion y control de los problemas de salud.

Al conocimiento y evaluacion de los efectos nocivos del ambiente en la salud.

Al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o empleen para la prestacion de servicios de salud.
A la produccién de insumos para la salud.
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TITULOII
DE LA INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

CAPITULO 1
DE LOS ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

ARTICULO 5. En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, debera prevalecer el criterio del respeto a su
dignidad y la proteccion de sus derechos y su bienestar.
ARTICULO 6. La investigacion que se realice en seres humanos se debera desarrollar conforme a los siguientes criterios:

) Se ajustard a los principios cientificos y éticos que la justifiquen.

) Se fundamentard en la experimentacion previa realizada en animales, en laboratorios o en otros hechos cientificos.

) Se realizara solo cuando el conocimiento que se pretende producir no pueda obtenerse por otro medio idéneo.

) Debera prevalecer la seguridad de los beneficiarios y expresar claramente los riesgos (minimos), los cuales no deben, en ningin
momento, contradecir el articulo 11 de esta resolucion.

e) Contara con el Consentimiento Informado y por escrito del sujeto de investigacién o su representante legal con las excepciones

dispuestas en la presente resolucion.
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f) Debera ser realizada por profesionales con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser humano bajo la
responsabilidad de una entidad de salud, supervisada por las autoridades de salud, siempre y cuando cuenten con los recursos
humanos y materiales necesarios que garanticen el bienestar del sujeto de investigacion.

g) Se llevara a cabo cuando se obtenga la autorizacién: del representante legal de la institucion investigadora y de la institucion donde se
realice la investigacion; el Consentimiento Informado de los participantes ; y la aprobacion del proyecto por parte del Comité de Etica
en Investigacién de la institucion.

ARTICULO 7. Cuando el disefio experimental de una investigacion que se realice en seres humanos incluya varios grupos, se usaran
métodos aleatorios de seleccidn, para obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada grupo, y demas normas técnicas
determinadas para este tipo de investigacion, y se tomaran las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o dafio a los sujetos de

investigacion.

ARTICULO 8. En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad del individuo, sujeto de investigacion,
identificandolo solo cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

ARTICULO 9. Se considera como riesgo de la investigacion la probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra algun dafio como

consecuencia inmediata o tardia del estudio.

ARTICULO 10. El grupo de investigadores o el investigador principal deberan identificar el tipo o tipos de riesgo a que estaran expuestos
los sujetos de investigacion.

ARTICULO 11.  Para efectos de este reglamento las investigaciones se clasifican en las siguientes categorias:

a) Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y aquellos  en
los que no se realiza ninguna intervencion o modificacion  intencionada de las variables bioldgicas, fisioldgicas, sicoldgicas o
sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran: revisidn de historias clinicas, entrevistas,
cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta

b) Investigacion con riesgo minimo: Son estudios prospectivos que emplean el registro de datos a través de procedimientos comunes
consistentes en: exdmenes fisicos o sicoldgicos de diagndstico o tratamientos rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto,
electrocardiogramas, pruebas de agudeza auditiva, termografias, coleccién de excretas y secreciones externas, obtencién de
placenta durante el parto, recoleccién de liquido amnidtico al romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales y
dientes permanentes extraidos por indicacidn terapéutica, placa dental y cdlculos removidos por procedimientos profilacticos no
invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncién venosa en adultos en buen estado de
salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450 ml en dos meses excepto durante el embarazo,
gjercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas sicoldgicas a grupos o individuos en los que no se manipularé la conducta del
sujeto, investigacién con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico y registrados en este Ministerio o su autoridad
delegada, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas y que no sean los medicamentos que se definen
en el articulo 55 de esta resolucion.

c) Investigaciones con riesgo mayor que el minimo: Son aquellas en que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas,
entre las que se consideran: estudios radioldgicos y con microondas, estudios con los medicamentos y modalidades que se definen
en los titulos Ill y IV de esta resolucion, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyen procedimientos quirdrgicos,
extraccién de sangre mayor al 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos
mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre
otros.

ARTICULO 12. El investigador principal suspenderd la investigacion de inmediato, al advertir algun riesgo o dafio para la salud del
sujeto en quien se realice la investigacion. Asi mismo, sera suspendida de inmediato para aquellos sujetos de investigacion que asi lo
manifiesten.

ARTICULO 13. Es responsabilidad de la institucion investigadora o patrocinadora, proporcionar atencién médica al sujeto que sufra algun
dafio, si estuviere relacionado directamente con la investigacion, sin perjuicio de la indemnizacién que legalmente le corresponda.
ARTICULO 14. Se entiende por Consentimiento Informado el acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de investigacion o en su
caso, su representante legal, autoriza su participacion en la investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos,
beneficios y riesgos a que se sometera, con la capacidad de libre eleccion y sin coaccion alguna.

ARTICULO 15. EI Consentimiento Informado debera presentar la siguiente, informacion, la cual serd explicada , en forma completa y
clara al sujeto de investigacion o, en su defecto, a su representante legal, en tal forma que puedan comprenderla.

=~

La justificacién y los objetivos de la investigacion.
Los procedimientos que vayan a usarse y su propésito incluyendo la identificacion de aquellos que son  experimentales.
Las molestias o los riesgos esperados.
Los beneficios que puedan obtenerse.
Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto.
La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos,
beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion y el tratamiento del sujeto.
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g) La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio sin que por ello se creen perjuicios
para continuar su cuidado y tratamiento.

h) La seguridad que no se identificara al sujeto y que se mantendra la confidencialidad de la informacion relacionada con su privacidad.

i) El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del
sujeto para continuar participando.

j) Ladisponibilidad de tratamiento médicoy la indemnizacion a que legalmente tendria derecho, por parte de la institucion responsable
de la investigacién, en el caso de dafios que le afecten directamente, causados por la investigacion.

k) En caso de que existan gastos adicionales, éstos seran cubiertos por el presupuesto de la investigacion o de la institucion
responsable de la misma.

ARTICULO 16. EI Consentimiento Informado, del sujeto pasivo de la investigacion, para que sea vélido, debera cumplir con los
siguientes requisitos:

Sera elaborado por el investigador principal, con la informacién sefialada en el articulo 15 de ésta resolucion.

Serd revisado por el Comité de Etica en Investigacion de la institucion donde se realizard la investigacion.

Indicaré los nombres y direcciones de dos testigos y la relacién que éstos tengan con el sujeto de investigacion.

Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su representante legal, en su defecto. Si el sujeto de
investigacién no supiere firmar imprimira su huella digital y a su nombre firmara otra persona que él designe.

e. Se elaborara en duplicado quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigacion o su representante legal.

coop

PARAGRAFO PRIMERO. En el caso de investigaciones con riesgo minimo, el Comité de Etica en Investigacion de la institucion
investigadora, por razones justificadas, podrd autorizar que el Consentimiento Informado se obtenga sin formularse por escrito y
tratandose de investigaciones sin riesgo, podra dispensar al investigador de la obtencién del mismo.

PARAGRAFO SEGUNDO. Si existiera algun tipo de dependencia, ascendencia o subordinacidn del sujeto de investigacion hacia el
investigador que le impida otorgar lioremente su consentimiento, éste debera ser obtenido por otro miembro del equipo de investigacion, o
de la institucion donde se realizara la investigacion, completamente independiente de la relacion investigador - sujeto.

PARAGRAFO TERCERO. Cuando sea necesario determinar la capacidad mental de un individuo para otorgar su consentimiento, el
investigador principal debera acudir a un neurdlogo, siquiatra o sicélogo para que evalle la capacidad de entendimiento, razonamiento y
I6gica del sujeto, de acuerdo con los parametros aprobados por el Comité de Etica en Investigacion de la institucién investigadora.
PARAGRAFO CUARTO. Cuando se presuma que la capacidad mental de un sujeto hubiere variado en el tiempo, el Consentimiento
Informado de éste o, en su defecto, de su representante legal, deberé ser avalado por un profesional (neurdlogo, siquiatra, sicélogo) de
reconocida capacidad cientifica y moral en el campo especifico, asi como de un observador que no tenga relacion con la investigacion,
para asegurar la idoneidad del mecanismo de obtencién del consentimiento, asi como su validez durante el curso de la investigacion.
PARAGRAFO QUINTO. Cuando el sujeto de investigacion sea un enfermo siquidtrico internado en una institucion, ademas de cumplir
con lo sefialado en los articulos anteriores, sera necesario obtener la aprobacion previa de la autoridad que conozca del caso.

CAPITULOII
DE LA INVESTIGACION EN COMUNIDADES

ARTICULO 17. Las investigaciones, referidas a la salud humana, en comunidades, seran admisibles cuando el beneficio esperado para
éstas sea razonablemente asegurado y cuando los estudios anteriores efectuados en pequefia escala determinen la ausencia de riesgos.
ARTICULO 18. En las investigaciones en comunidades, el investigador principal debera obtener la aprobacién de las autoridades de
salud y de otras autoridades civiles de la comunidad a estudiar, ademds de obtener la carta de Consentimiento Informado de los
individuos que se incluyan en el estudio, dandoles a conocer la informacion a que se refieren los articulos 14, 15y 16 de esta resolucion.
ARTICULO 19. Cuando los individuos que conforman la comunidad no tengan la capacidad para comprender las implicaciones de
participar en una investigacion, el Comité de Etica en Investigacion de la entidad a la que pertenece el investigador principal, o de la
Entidad en donde se realizara la investigacion, podra autorizar o no que el Consentimiento Informado de los sujetos sea obtenido a través
de una persona confiable con autoridad moral sobre la comunidad.

En caso de no obtener autorizacion por parte del Comité de Etica en Investigacion, la Investigacion no se realizara.
Por otra parte, la participacion de los individuos sera enteramente voluntaria.

ARTICULO 20. Las investigaciones experimentales en comunidades solo podran ser realizadas por establecimientos que cuenten con
Comités de Etica en Investigacion y la autorizacion previa de este Ministerio para llevarla a cabo, sin perjuicio de las atribuciones que
corresponden a otras dependencias del Estado, y hubieren cumplido en todo caso con los estudios previos de toxicidad y demas pruebas
de acuerdo con las caracteristicas de los productos y el riesgo que impliquen para la salud humana.
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ARTICULO 21. En todas las investigaciones en comunidad, los disefios de investigacion deberan ofrecer las medidas practicas de
proteccion de los individuos y asegurar la obtencion de resultados validos acordes con los lineamientos establecidos para el desarrollo de
dichos modelos.

ARTICULO 22. En cualquier investigacion comunitaria, las consideraciones éticas aplicables a investigacion en humanos, deberan ser
extrapoladas al contexto comunal en los aspectos pertinentes.

CAPITULO Il
DE LAS INVESTIGACIONES EN MENORES DE EDAD O DISCAPACITADOS

ARTICULO 23. Ademas de las disposiciones generales de ética que deben cumplirse en toda investigacién en seres humanos, aquella
que se realice en menores de edad o en discapacitados fisicos y mentales, debera satisfacer plenamente todas las exigencias que se
establecen en este capitulo.

ARTICULO 24. Cuando se pretenda realizar investigaciones en menores de edad, se debera asegurar que previamente se hayan hecho
estudios semejantes en personas mayores de edad y en animales inmaduros; excepto cuando se trate de estudios de condiciones que
son propias de la etapa neonatal o padecimientos especificos de ciertas edades.

ARTICULO 25. Para la realizacion de investigaciones en menores o en discapacitados fisicos y mentales deberd, en todo caso,
obtenerse, ademas del Consentimiento Informado de quienes ejerzan la patria potestad o la representacion legal del menor o del
discapacitado de que se trate, certificacion de un neurélogo, siquiatra o sicélogo, sobre la capacidad de entendimiento, razonamiento y
[6gica del sujeto.

ARTICULO 26. Cuando la capacidad mental y el estado sicolégico del menor o del discapacitado lo permitan, debera obtenerse,
ademas, su aceptacion para ser sujeto de investigacion después de explicarle lo que se pretende hacer. EI Comité de Etica en
Investigacion de la respectiva entidad de salud debera velar por el cumplimiento de éstos requisitos.

ARTICULO 27. Las investigaciones clasificadas con riesgo y con probabilidades de beneficio directo para el menor o el discapacitado,
seran admisibles cuando:

a. Elriesgo se justifique por la importancia del beneficio que recibird el menor o el discapacitado.

b. Elbeneficio sea igual o mayor a otras alternativas ya establecidas para su diagnéstico y tratamiento.

ARTICULO 28. Las investigaciones clasificadas como de riesgo y sin beneficio directo al menor o al discapacitado, seran admisibles de

acuerdo con las siguientes consideraciones:

PARAGRAFO PRIMERO. CUANDO EL RIESGO SEA MINIMO

a. La intervencion o procedimiento debera representar para el menor o el discapacitado una experiencia razonable y comparable con
aquellas inherentes a su actual situacion médica, psicoldgica, social o educacional.

b. La intervencién o procedimiento debera tener alta probabilidad de obtener resultados positivos o conocimientos generalizables sobre
la condicion o enfermedad del menor o del discapacitado que sean de gran importancia para comprender el trastorno o para lograr su
mejoria en otros sujetos.

PARAGRAFO SEGUNDO. CUANDO EL RIESGO SEA MAYOR AL MINIMO

a. Lainvestigacion deberd tener altas probabilidades de atender, prevenir o aliviar un problema grave que afecte la salud y el bienestar
de la nifiez o de los discapacitados fisicos 0 mentales.

b. El Comité de Etica en Investigacion de la institucion investigadora, establecera una supervisién estricta para determinar si aumenta la
magnitud de los riesgos previstos o surgen otros y suspendera la investigacion en el momento en que el riesgo pudiera afectar el
bienestar bioldgico, psicoldgico o social del menor o del discapacitado.

CAPITULO IV
DE LA INVESTIGACION EN MUJERES EN EDAD FERTIL, EMBARAZADAS, DURANTE EL TRABAJO DE PARTO, PUERPERIO,
LACTANCIA Y RECIEN NACIDOS; DE LA UTILIZACION DE EMBRIONES, OBITOS Y FETOS Y DE LA FERTILIZACION ARTIFICIAL

ARTICULO 29. En las investigaciones clasificadas como de riesgo mayor que el minimo, que se realicen en mujeres en edadfértil,
deberéan cumplir con los siguientes requisitos:

a. Certificar que las mujeres no estan embarazadas previamente a su aceptacion como sujetos de investigacion.

b. Disminuir en lo posible las probabilidades de embarazo durante el desarrollo de la investigacion.

ARTICULO 30. Para realizar investigaciones en mujeres embarazadas, durante el trabajo de parto, puerperio y lactancia; en
nacimientos vivos 0 muertos; de la utilizacién de embriones, dbitos o fetos; y para la fertilizacion artificial, se requiere obtener el
Consentimiento Informado de la mujer y de su conyuge o compariero de acuerdo a lo estipulado en los articulos 15 y 16 de éste
reglamento, previa informacion de los riesgos posibles para el embridn, feto o recién nacido en su caso.

El Consentimiento Informado del cényuge o compafiero solo podra dispensarse en caso de incapacidad o imposibilidad fehaciente o
manifiesta para proporcionarlo; porque el compafiero no se haga cargo de la mujer o, bien, cuando exista riesgo inminente para la salud
0 la vida de la mujer, embridn, feto o recién nacido.
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ARTICULO 31. Las investigaciones que se realicen en mujeres embarazadas deberan estar precedidas de estudios realizados en
mujeres no embarazadas que demuestren seguridad, a excepcion de estudios especificos que requieran de dicha condicion.

ARTICULO 32. Las investigaciones sin beneficio terapéutico en mujeres embarazadas cuyo objetivo sea obtener conocimientos
generalizables sobre el embarazo, no deberan representar un riesgo mayor al minimo para la muijer, el embrién o el feto.

ARTICULO 33. Las investigaciones en mujeres embarazadas que impliquen una intervencion o procedimiento experimental no
relacionado con el embarazo, pero con beneficio terapéutico para la mujer, como seria en casos de toxemia gravidica, diabetes,
hipertension y neoplasias, entre otros, no deberan exponer al embrién o al feto a un riesgo mayor al minimo, excepto cuando el empleo de
la intervencion o procedimiento se justifique para salvar la vida de la mujer.

ARTICULO 34. Las investigaciones en mujeres embarazadas, con beneficio terapéutico relacionado con el embarazo, se permitiran
cuando:

a. Tengan por objeto mejorar la salud de la embarazada con un riesgo minimo para el embrion o el feto.

b. Estén encaminadas a incrementar la viabilidad del feto, con un riesgo minimo para la embarazada.

ARTICULO 35. Durante la ejecucion de investigaciones en mujeres embarazadas:

a. Los investigadores no tendran autoridad para decidir sobre el momento, método o procedimiento empleados para terminar el
embarazo, ni participacién en decisiones sobre la viabilidad del feto.

b. Queda estrictamente prohibido otorgar estimulos, monetarios o de otro tipo, para interrumpir el embarazo, por el interés de la
investigacion o por otras razones.

ARTICULO 36. EI Consentimiento Informado para investigaciones durante el trabajo de parto deberd obtenerse de acuerdo con lo
estipulado en los articulos 14, 15y 16 de éste reglamento, antes de que aquél se inicie y sefialando expresamente que éste puede ser
retirado en cualquier momento del trabajo de parto.

ARTICULO 37. Las investigaciones en mujeres durante el puerperio se permitiran cuando no interfieran con la salud de la madre ni con
la del recién nacido.

ARTICULO 38. Las investigaciones en mujeres durante la lactancia seran autorizadas cuando no exista riesgo para el lactante o cuando
la madre decida no amamantarlo; se asegure su alimentacién por otro método y se obtenga el Consentimiento Informado de acuerdo con
lo estipulado en los articulos 14, 15y 16 de ésta resolucién.

ARTICULO 39. Los fetos seran sujetos de investigacion solamente si las técnicas y medios utilizados proporcionan maxima seguridad
para ellos y la embarazada.

ARTICULO 40. Los recién nacidos seran sujetos de investigacion solamente si las técnicas y medios utilizados proporcionan maxima
seguridad para ellos y la madre.

ARTICULO 41. Los recién nacidos no seran sujetos de investigacion, excepto cuando ésta tenga por objeto: aumentar su probabilidad
de sobrevivencia hasta la fase de viabilidad; los procedimientos no causen el cese de funciones vitales, o cuando, sin agregar ningun
riesgo, se busque obtener conocimientos generalizables importantes que no puedan obtenerse de otro modo.

ARTICULO 42. Los nacimientos vivos podran ser sujetos de investigacion si se cumple con las disposiciones sobre investigacion en
menores, indicadas en ésta resolucion.

ARTICULO 43. Las investigaciones con embriones, dbitos, fetos, nacimientos muertos, materia fecal macerada, células, tejidos y
drganos extraidos de éstos, seran realizadas de acuerdo con lo dispuesto en este reglamento.

ARTICULO 44. La investigacion sobre fertilizacion artificial solo serd admisible cuando se aplique a la solucién de problemas de
esterilidad que no se puedan resolver de otra manera, respetandose el punto de vista moral, cultural y social de la pareja.

CAPITULOV
DE LAS INVESTIGACIONES EN GRUPOS SUBORDINADOS

ARTICULO 45. Se entiende por grupos subordinados los siguientes: estudiantes, trabajadores de los laboratorios y hospitales, empleados
y miembros de las fuerzas armadas, internos en reclusorios o centros de readaptacion social y otros grupos especiales de la poblacion, en
los que el Consentimiento Informado pueda ser influenciado por alguna autoridad.

ARTICULO 46. Cuando se realicen investigaciones en grupos subordinados, en el Comité de Etica en Investigacion, debera participar

uno 0 mas miembros de la poblacién de estudio, capaz de representar los valores morales, culturales y sociales del grupo en cuestion y

vigilar:

a. Que la participacion, el rechazo de los sujetos a intervenir o  retiro de su consentimiento durante el estudio, no afecte su situacion
escolar, laboral, militar o la relacionada con el  proceso judicial al que estuvieren sujetos y las condiciones de cumplimiento de
sentencia del caso.

b. Que los resultados de la investigacion no sean utilizados en perjuicio de los individuos participantes.

c. Que la institucién investigadora y los patrocinadores se responsabilicen del tratamiento médico de los dafios ocasionados y, en
su caso, de la indemnizacién que legalmente corresponda por las consecuencias perjudiciales de la investigacion.
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CAPITULO VI
DE LA INVESTIGACION EN ORGANOS, TEJIDOS Y SUS DERIVADOS, PRODUCTOS Y CADAVERES DE SERES HUMANOS

ARTICULO 47. La investigacion a que se refiere este capitulo comprende la que incluye la utilizacién de érganos, tejidos y sus derivados,
productos y caddveres de seres humanos, asi como el conjunto de actividades relativas a su obtencidn, conservacién, utilizacion,
preparacion y destino final.

ARTICULO 48. Esta investigacion debera observar ademas del debido respeto al cadaver humano, las disposiciones aplicables del
presente reglamento y demas normas relacionadas con disposicién de drganos, tejidos y cadaveres de seres humanos.

TITULO Il
DE LAS INVESTIGACIONES DE NUEVOS RECURSOS PROFILACTICOS, DE DIAGNOSTICO, TERAPEUTICOS Y DE
REHABILITACION

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 49. Cuando se realice investigacion en seres humanos, sobre nuevos recursos profilacticos, de diagndstico, terapéuticos y
de rehabilitacion, o se pretenda modificar los ya conocidos, debera observarse en lo aplicable, lo dispuesto en los articulos anteriores y
satisfacer lo contemplado en este titulo.

ARTICULO 50.  EI Comité de Etica en Investigacion de la entidad de salud sera el encargado de estudiar y aprobar los proyectos de

investigacion y solicitara los siguientes documentos:

a. Proyecto de investigacion que deberd contener un andlisis objetivo y completo de los riesgos involucrados, comparados con los
riesgos de los métodos de diagndstico y tratamiento establecidos y la expectativa de las condiciones de vida con y sin el
procedimiento o tratamiento propuesto y demas informacion pertinente a una propuesta de investigacion.

b. Carta del representante legal de la institucion investigadora y ejecutora, cuando haya lugar, autorizando la realizacidn de la
investigacion.

c. Descripcion de los recursos disponibles, incluyendo areas, equipos, y servicios auxiliares de laboratorio que se utilizaran para el
desarrollo de la investigacion.

d. Descripcion de los recursos disponibles para el manejo de  urgencias médicas.

e. Hoja de vida de los investigadores que incluya su preparacion académica, su experiencia y su produccion cientifica en el area de la
investigacion propuesta.

f.  Los requisitos sefialados en los articulos 57 y 61 de esta resolucion, segun el caso.

ARTICULO 51. Cuando exista patrocinio u otras formas de remuneracion, deberan establecerse las medidas necesarias para evitar que

estos originen conflictos de interés al investigador en la proteccion de los derechos de los sujetos de investigacion, aunque hayan dado su

consentimiento en la preservacion de la veracidad de los resultados y en la asignacion de los recursos.

ARTICULO 52. En el desarrollo de las investigaciones contempladas en éste titulo deberan cumplirse las siguientes obligaciones:

a. Elinvestigador principal informara al Comité de Etica en Investigacion de la institucion investigadora o de la institucién ejecutora, de
todo efecto adverso probable o directamente relacionado con la investigacion.

b. El director de la institucion investigadora notificara al Comité de Etica en Investigacion, cuando asi se requiera, de la presencia de
cualquier efecto adverso, dentro de un plazo méximo de 15 dias hdbiles siguientes a su presentacion.

c. El Comité de Etica en Investigacion debera suspender o cancelar la investigacion ante la presencia de cualquier efecto adverso que
sea impedimento desde el punto de vista ético o técnico para continuar con el estudio.

d. La institucion investigadora rendira al Comité de Etica en Investigacion y al Ministerio de Salud, cuando asi se requiera, un informe
dentro de los quince (15) dias hébiles siguientes a la suspension de la investigacion, que especifique el efecto advertido, las medidas
adoptadas y las secuelas producidas.

CAPITULOII
DE LA INVESTIGACION FARMACOLOGICA

ARTICULO 53. Para efectos de este reglamento, se entiende por investigacion farmacoldgica a las actividades cientificas tendientes al
estudio de medicamentos y productos bioldgicos para uso humano sobre los cuales no se tenga experiencia previa en el pais, que no
estén contemplados en las Normas Farmacoldgicas en este Ministerio y por lo tanto, no sean distribuidos en forma comercial, asi como
los medicamentos registrados y aprobados para su venta, cuando se investigue su uso con modalidades, indicaciones, dosis o vias de
administracion diferentes a las establecidas, incluyendo su empleo en combinaciones.
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ARTICULO 54. Las investigaciones de medicamentos en farmacologia clinica comprende la secuencia de estudios que se llevan a cabo
desde que se administra por primera vez al ser humano, hasta que se obtienen datos sobre su eficacia y seguridad terapéutica en
grandes grupos de poblacion. Para tal efecto, se consideran las siguientes fases:

a) FASE I: Es la administracién por primera vez de un medicamento de investigacion al ser humano sano, en dosis unicas o mdltiples,
en pequefios grupos hospitalizados, para establecer parametros farmacoldgicos iniciales en el hombre.

b) FASE II: Es la administracidn, al ser humano enfermo, de un medicamento de investigacion, en dosis Unicas o multiples, en grupos
pequefios hospitalizados, para establecer parametros farmacoldgicos en el organismo enfermo.

c) FASE lll. Es la administracion, a grandes grupos de pacientes, de un medicamento de investigacion, generalmente externos, para
definir su utilidad terapéutica e identificar reacciones adversas, interacciones y factores externos, que puedan alterar el efecto
farmacoldgico.

d) FASE IV: Son estudios que se realizan después de que se conceda al medicamento, registro sanitario para su venta y tiene por objeto
generar nueva informacion sobre la seguridad del medicamento durante su empleo generalizado y prolongado.

ARTICULO 55. Todas las investigaciones en farmacologia clinica que se realicen, deberan estar precedidas por estudios preclinicos

completos que incluyan caracteristicas fisicoquimicas actividad farmacoldgica, toxicidad, farmacocinética, absorcion, distribucion,

metabolismo y excrecion del medicamento en diferentes especies animales; frecuencias, vias de administracidn y duracién de las dosis

estudiadas que puedan servir como base para la seguridad de su administracion en el ser humano; también se requieren estudios sobre

mutagénesis, teratogénesis y carcinogénesis.

ARTICULO 56. Los estudios de toxicologia preclinica requeridos para cada farmaco estaran en funcién de éste en particular, de la

toxicologia potencial conocida de otros con estructura quimica similar y de la via y tiempo de administracién que se pretenda utilizar en el

ser humano.

ARTICULO 57. El empleo en seres humanos de medicamentos de investigacion durante su valoracion a través de las Fases | a IV de

investigacién farmacoldgica clinica, se hara con la autorizacion del Comité de Etica en Investigacién, al cual se debera presentar la

documentacion que indica el articulo 50 de éste reglamento, ademas de la siguiente:

a. Lainformacion farmacoldgica bésica y preclinica del medicamento.

b. La informacién previamente obtenida sobre farmacologia clinica en casos de las fases Il, il y IV y pruebas de biodisponibilidad
cuando se requieran.

ARTICULO 58. Los estudios de farmacologia clinica Fase |, de medicamentos nuevos antineoplasicos y de otros con indice terapéutico

muy reducido, seran permitidos cuando:

a. Estén fundamentados en estudios preclinicos que demuestren la actividad farmacoldgica del medicamento e indique con claridad
las caracteristicas de su toxicidad.

b. Se realicen solamente en sujetos voluntarios con la enfermedad especifica, confirmada por medios de diagndstico adicionales, que
no hayan presentado respuesta terapéutica a ningun otro  tratamiento disponible y en quienes el medicamento nuevo pudiera
ofrecer un beneficio terapéutico.

c. No ocasione gastos al paciente.

ARTICULO 59. En el tratamiento de urgencias, en condiciones que amenacen la vida de una persona cuando se considera necesario
usar un medicamento de investigacion o un medicamento conocido empleando indicaciones, dosis y vias de administracion diferentes de
las establecidas, el médico debera obtener el dictamen favorable del Comité de Etica en Investigaciones de las instituciones
investigadoras y el Consentimiento Informado del sujeto de investigacion o de su representante legal, segin lo permitan las circunstancias
de acuerdo con las siguientes bases:

a. El Comité de Etica en Investigacion serd informado del empleo del medicamento en investigacion de manera anticipada, si el
investigador puede prever la necesidad de su uso en casos de urgencia, o en forma retrospectiva, si el uso del medicamento, la
indicacion, dosis o vias de administracion nuevas surgieran como necesidades no previstas. En ambos casos el Comité de Etica en
Investigacién emitira dictamen en favor o en contra de aprobar el uso planeado o la repeticién del uso no previsto del medicamento.

b. El Consentimiento Informado serd obtenido del sujeto de investigacion, o en su defecto, del representante legal o del familiar mas
cercano en vinculo, excepto cuando: la condicion del sujeto le incapacite o impida otorgarlo, el representante legal o el familiar no
estén disponibles o cuando el dejar de usar el medicamento en investigacion represente un riesgo absoluto de muerte.

CAPITULO Il
DE LA INVESTIGACION DE OTROS NUEVOS RECURSOS

ARTICULO 60. Para los efectos de éste reglamento, se entiende por investigacion de otros nuevos recursos o modalidades diferentes
de las establecidas, las actividades cientificas tendientes al estudio de materiales, injertos, trasplantes, prétesis, procedimientos fisicos,
quimicos y quirdrgicos, instrumentos, aparatos, 6rganos artificiales y otros métodos de prevencidn, diagndstico, tratamiento y
rehabilitacion que se realicen en seres humanos o en sus productos bioldgicos, excepto los farmacolégicos.
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ARTICULO 61. Toda investigacion a la que se refiere este capitulo deberd contar con la autorizacion del Comité de Etica en
Investigacion. Al efecto, las instituciones investigadoras deberan presentar la documentacidn que se indica en el articulo 50 de esta
resolucion, ademas de lo siguiente:

a. Los fundamentos cientificos, informacién sobre experimentacion previa realizada en animales o en laboratorio.

b. Estudios previos de investigacion clinica cuando los hubiere.

ARTICULO 62. Todas las investigaciones sobre injertos y trasplantes deberan observar, ademas de las disposiciones aplicables de éste
reglamento, lo estipulado en materia de control sanitario de la disposicién de drganos, tejidos y cadaveres de seres humanos.

TITULO IV
DE LA BIOSEGURIDAD DE LAS INVESTIGACIONES

CAPITULO
DE LA INVESTIGACION CON MICROORGANISMOS PATOGENOS O MATERIAL BIOLOGICO QUE PUEDA CONTENERLOS

ARTICULO 63. Las instituciones investigadoras en las que se realice investigacion con microorganismos patégenos o material bioldgico

que pueda contenerlos debera:

a. Contar con las instalaciones y equipo de laboratorio de acuerdo con las normas técnicas, que al efecto emita este Ministerio, que
garanticen el manejo seguro de tales gérmenes.

b. Elaborar un manual de procedimientos para los laboratorios de  microbiologia y ponerlo a disposicién del personal profesional,

técnico, de servicios y de mantenimiento.

Adiestrar al personal sobre la manipulacion, transporte, utilizacion, descontaminacion y eliminacién de desechos.

Determinar la necesidad de vigilancia médica del personal que participa en las investigaciones y en su caso, implementarla.

Establecer un programa de supervision y seguimiento de seguridad en los laboratorios de microbiologia.

Disponer de bibliografia actualizada y un archivo sobre la seguridad de los equipos, la disponibilidad de sistemas de contencién ,

normas y reglamentos, riesgos involucrados y otros aspectos relacionados.

g. Cumplir con las demas disposiciones que determine este Ministerio.

~o oo

ARTICULO 64. En las instituciones de investigacion mencionadas en el articulo anterior, los laboratorios de microbiologia cumpliran con
los requisitos que sefialen las normas técnicas que dicte este Ministerio y se clasificaran en tres tipos asi:

a. Laboratorio basico de microbiologia.

b. Laboratorio de seguridad microbioldgica.

c. Laboratorio de maxima seguridad microbioldgica.

ARTICULO 65.  El manual de procedimientos al que se refiere el literal b del articulo 63 de ésta reglamentacion, describird los
siguientes aspectos:

Practicas de laboratorio.

Seguridad personal de los empleados.

Manejo y mantenimiento de las instalaciones y equipos.

Situaciones de urgencia.

Restricciones de entrada y transito.

Recepcidn y transporte de materiales bioldgicos.

Disposicion de desechos.

Descontaminacion.

Las demas que se consideren necesarias para lograr la seguridad microbioldgica.

“STe e oo o

ARTICULO 66. El investigador principal de acuerdo con el Comité de Etica Hospitalaria, o el Comité de Etica en Investigacion, y el
representante legal de la institucién investigadora, determinaran conforme a las normas técnicas existentes, el tipo de laboratorio en el
que se realizaran las investigaciones propuestas; asi como los procedimientos respectivos tomando en cuenta el grado de riesgo de
infeccién que presenten los microorganismos a utilizar.

ARTICULO 67. Para evaluar el grado de riesgo a que se refiere el articulo anterior este Ministerio emitird la norma técnica
correspondiente y clasificara los microorganismos dentro de cuatro grupos, segun las siguientes criterios:

a. GRUPO DE RIESGO I: Microorganismos que representan escaso riesgo para el individuo y para la comunidad.

b. GRUPO DE RIESGO II: Microorganismos que representan riesgo moderado para el individuo y limitado para la comunidad.

c. GRUPO DE RIESGO lII: Microorganismos que representan riesgo elevado para el individuo y escaso para la comunidad.

d. GRUPO DE RIESGO IV: Microorganismos que representan riesgo elevado para el individuo y para la comunidad.
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ARTICULO 68. Los microorganismos que se clasifiquen en los grupos de riesgo | y Il deberan manejarse en laboratorios de tipo basico de
microbiologia, empleando gabinetes de seguridad cuando se considere necesario.

ARTICULO 69. Los microorganismos que se clasifiquen en el grupo de riesgo Ill deberan manejarse en laboratorios de seguridad
microbioldgica.

ARTICULO 70. Los microorganismos que se clasifiquen en el grupo de riesgo IV deberan manejarse en laboratorios de méxima
seguridad microbioldgica, bajo la autorizacidn y control de las autoridades sanitarias correspondientes.

ARTICULO 71. Durante el desarrollo de las investigaciones a las que se refiere éste capitulo, el investigador principal tendrd a su cargo:

a. Determinar los riesgos reales y potenciales de las investigaciones propuestas y, en caso de que se aprueben por parte de los
Comités de la institucion investigadora, darlos a conocer a los demds investigadores que conformen el grupo y al - personal técnico y
auxiliar que participe en la investigacion.

b. Determinar el nivel apropiado de contencion fisica, seleccionar las practicas microbiolégicas iddneas y disefiar procedimientos para
atender posibles accidentes durante la investigacion e instruir al personal participante sobre estos aspectos.

c. Vigilar que el personal participante cumpla con los requerimientos de profilaxis médica, vacunas o pruebas seroldgicas.

d. Supervisar que el transporte de materiales infecciosos se haga en forma rapida, de acuerdo con las normas técnicas emitidas por
este Ministerio.

e. Informar a la Comisidn de Bioseguridad sobre la ocurrencia de enfermedad entre el personal participante en la investigacion que
pudiera atribuirse a la inoculacion transcutanea, ingestion o inhalacion de materiales infecciosos, asi como accidentes que causen
contaminacion que pueda afectar al personal o al ambiente.

f. Reportar a la Comisién de Bioseguridad las dificultades o fallas en la implantacion de los procedimientos de seguridad, corregir
errores de trabajo que pudieran ocasionar la liberacidon de material infeccioso y asegurar la integridad de las medidas de contencién
fisica.

ARTICULO 72. EI Comité de Etica en Investigacion de la institucion investigadora debera realizar visitas periédicas para evaluar el
cumplimiento de las medidas y recomendar modificaciones a las practicas de laboratorio, incluyendo la suspension temporal o definitiva
de las investigaciones que representen un riesgo no controlado de infeccidn o contaminacion para los trabajadores de laboratorio, la
comunidad o el medio ambiente.

CAPITULOII
DE LA INVESTIGACION QUE IMPLIQUE CONSTRUCCION Y MANEJO DE ACIDOS NUCLEICOS RECOMBINANTES

ARTICULO 73. Para los efectos de este reglamento, se entendera por 4cidos nucleicos recombinantes a las nuevas combinaciones de

material genético obtenidas fuera de una célula viviente, por medio de la insercion de segmentos naturales o sintéticos de dacido

desoxirribonucleico en un virus, plasmido bacteriano u otras moléculas de &cido desoxirribonucleico que sirven como sistema vector para
permitir su incorporacién en una célula huésped, en la que no se encuentran en forma natural, pero en las que seran capaces de
replicarse. Igualmente quedan comprendidas las moléculas de dcido desoxirribonucleico que resulten de dicha replicacion.

ARTICULO 74. Las investigaciones con &cidos nucleicos recombinantes deberan disefarse de tal forma que se logre el maximo nivel

de contencidn bioldgica, seleccionando los sistemas de huésped y vector idéneos, que disminuyan la probabilidad de diseminacién de las

moléculas recombinantes fuera del laboratorio, tomando en cuenta el origen del material genético y las normas técnicas que emita este

Ministerio.

ARTICULO 75. El investigador principal de acuerdo con: su superior jerarquico, el Comité de Etica en Investigacion, la Comision de

Bioseguridad y el representante legal de la institucién investigadora, determinaran conforme con las normas técnicas emitidas por este

Ministerio, el tipo de laboratorio de microbiologia en el que se realizaran los experimentos a que se refiere éste capitulo, tomando en

cuenta el material genético que se pretende replicar.

ARTICULO 76. Se requiere autorizacion de este Ministerio para iniciar los siguientes tipos de experimentacion:

a. Formacion de &cido desoxirribonucleico recombinante derivado de los microorganismos patdgenos que queden clasificados en los
grupos de riesgo lll y IV a que se refiere el articulo 71 de esta resolucion, asi como la formacién de material genético recombinante
derivado de las células que son infectadas por tales agentes, independientemente del sistema de huéspedy vector que se use.

b. Construccion intencional de acidos nucleicos recombinantes para inducir la biosintesis de toxinas potentes para los  vertebrados.

Liberacién intencionada al medio ambiente de cualquier microorganismo que porte acidos nucleicos recombinantes.

d. Transferencia de resistencia a los antibidticos de microorganismos que no lo adquieren en la naturaleza, si tal trasferencia pudiera
afectar negativamente el empleo del antibiético en medicina humana.

e. Experimentar con microorganismos o con acidos nucleicos recombinantes en cultivos mayores de diez (10) litros debido a que su
contencidn fisica y biolégicas es mas dificil a menos que las moléculas recombinantes se hayan caracterizado rigurosamente y se
demuestre la ausencia de genes peligrosos en ellas. Quedan excluidos aquellos procesos de caracter industrial y agropecuario no
relacionados directa y especificamente con las actividades establecidas en el articulo 10 de ésta resolucion.

o
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CAPITULO Il
DE LA INVESTIGACION CON ISOTOPOS RADIACTIVOS Y DISPOSITIVOS Y GENERADORES DE RADIACIONES IONIZANTES Y
ELECTROMAGNETICAS

ARTICULO 77. La investigacion médica que implique el uso en seres humanos, de is6topos radioactivos y dispositivos generadores de
radiaciones ionizantes y electromagnéticas deberan realizarse de acuerdo con las leyes, reglamentos y normas sobre seguridad
radioldgica, que rijan en el territorio nacional.

ARTICULO 78. En las instituciones donde se realicen estas investigaciones la Comision de Bioseguridad vigilara que para cada estudio

se identifique, ante el respectivo Organismo Nacional, a la persona responsable de la seguridad radioldgica y fisica de dichas

instituciones, para el cumplimiento de los requisitos y obligaciones, como encargado de la seguridad radiolégica.

ARTICULO 79. La persona responsable a la que se alude en el articulo anterior debera:

a. Tener el entrenamiento, calificacidn y certificacion exigidos legalmente para dicha funcion.

b. Elaborar un manual de procedimientos acorde con las leyes, normas y reglamentos vigentes y con las caracteristicas de la instalacion
0 equipos, el cual debera estar disponible para todo el personal, en el que se describan: la identificacion y control de las fuentes de
radiacion, &reas controladas v vigiladas, seguimiento dosimétrico del personal, plan de emergencias, plan de gestion de desechos y
capacitacion del personal involucrado en procedimientos y seguridad radioldgica.

c. Definir, implantar y vigilar el cumplimiento de las medidas de seguridad radioldgica y fisica.

d. Informar al personal involucrado en la investigacion acerca de dichas normas y adiestrarlo sobre los procedimientos de trabajo y las
caracteristicas del laboratorio y del equipo.

ARTICULO 80. Teniendo en cuenta que cada exposicion involucra un riesgo, queda estrictamente prohibido exponerse indebidamente, a
las radiaciones ionizantes. Los limites de Dosis Equivalente legalmente establecidos deberdn considerarse como limites superiores y no
de disefio o de control. Las medidas de proteccion contra las radiaciones ionizantes deben optimizarse, de modo que el nimero de
personas expuestas y las Dosis Equivalente recibidas por el investigador o el paciente sometido a la investigacion, sean tan bajos como
sea razonablemente posible, tomando en cuenta los factores socioeconémicos del medio en que se trabaja.

ARTICULO 81. En el examen o tratamiento que forme parte de un programa de investigacion médica y que conlleve un beneficio neto
para el paciente, la justificacion del procedimiento se realizara con los mismos criterios de justificacion que para una exposicion médica de
rutina. No obstante, dado el cardcter experimental, dicha justificacién se someterd a un escrutinio minucioso de manera individual,
descartando otros métodos diagndsticos o terapéuticos susceptibles de evaluarse comparativamente.

ARTICULO 82. La irradiacion deliberada de personal durante los procedimientos con propésitos de investigacion que no persiga un
beneficio directo a las personas irradiadas, se efectuara Unicamente por personas adecuadamente calificadas y adiestradas, y con el
permiso respectivo de la institucion donde se vaya a efectuar la irradiacion, bajo la asesoria del Ente Nacional responsable de la
proteccion radioldgica en armonia con las normas vigentes de vigilancia y control radiolégicos.

ARTICULO 83. El personal ocupacionalmente expuesto debe ser mayor de 18 afios, y se tendran en cuenta los limites de exposicion
ocupacional que determine la entidad nacional autorizada, con especial consideracion en el caso de mujeres en edad fértil y
embarazadas.

PARAGRAFO.  Las mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, no deberan trabajar en lugares de alto riesgo de incorporacion
de materiales radioactivos.

ARTICULO 84. Se debe informar a las personas, incluidas en el procedimiento, sobre el riesgo de la irradiacion a que se someteran, para
que su participacion sea bajo su libre voluntad y con conocimiento de causa. Es necesario el Consentimiento Informado de los familiares o
del responsable legal cuando el sujeto de la investigacién no esté en condiciones de decidir sobre su aceptacion.

ARTICULO 85. Estas investigaciones deben someterse a evaluacién individual, seguida de un plan de procedimientos y un protocolo
final aprobado por la autoridad competente en la materia, que las analice exhaustivamente desde el punto de vista de la radioproteccion y
de la condicidn de verdaderos voluntarios de las personas que no van a recibir un beneficio neto del procedimiento, puesto que no se
puede fijar limites de dosis especiales en estos casos.

ARTICULO 86. Se prohibe el uso de radiaciones ionizantes con cardcter de investigacion en mujeres embarazadas y menores de
edad, y se restringe a estudios especificos previos a la investigacidn en mujeres en edad reproductiva.

PARAGRAFO. En los anteriores casos se podra hacer reconsideracion al tratarse de procedimientos terapéuticos en procesos
patoldgicos considerados especiales por su prondstico 0 por sus caracteristicas, con la previa autorizacion escrita de la persona
involucrada, o del familiar, o persona legalmente responsable.

TITULOV
LA INVESTIGACION BIOMEDICA CON ANIMALES

ARTICULO 87. En toda investigacion en la que los animales sean sujeto de estudio deberan tenerse en cuenta, ademas de las
disposiciones determinadas en la Ley 84 de 1989, las siguientes:
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a. Siempre que sean apropiados, deben usarse métodos tales como modelos matematico, simulacién en computadora y sistemas
bioldgicos in vitro.

b. La experimentacion en animales solamente se debe realizar después de estudiar su importancia para la salud humana o animal y
para el avance del conocimiento biolégico.

c. Los animales seleccionados para la experimentacion deben ser de una especie y calidad apropiada, y utilizar el minimo nimero
requerido para obtener resultados cientificamente validos.

d. Solamente se emplearan animales adquiridos legalmente y se mantendran en condiciones adecuadas y que cumplan con las
reglamentaciones sanitarias vigentes.

e. Los investigadores y demas personal nunca deben dejar de tratar a los animales como seres sensibles y deben considerar como un
imperativo ético el cuidado y uso apropiado y evitar o minimizar el disconfort, la angustia y el dolor.

f. Los investigadores deben presumir, qué procedimientos que causarian dolor en seres humanos también causen dolor en otras
especies vertebradas, aun cuando todavia falta mucho por saber sobre la percepcion del dolor en los animales.

g. Todo procedimiento, que pueda causar en los animales mas que un dolor o una angustia momentanea o minima, debe ser realizado
con sedacion, analgesia o anestesia apropiada y conforme con la préctica veterinaria aceptada. No se deben realizar procedimientos
quirdrgicos o dolorosos en animales no anestesiados, paralizados por agentes quimicos.

La eutanasia de los animales se efectuara con anestésicos apropiados, aprobados por la asociacion veterinaria.

h. Cuando se requiera apartarse de lo establecido en el inciso anterior, la decision no debe ser tomada solamente por el investigador
directamente involucrado, sino que debe ser tomada por el Comité de Etica, establecido por la ley 84 de 1989. Estas excepciones no
deben hacerse solamente con fines de demostracion o ensefianza.

i. Al final del experimento, 0 cuando sea apropiado durante el mismo, los animales que puedan suftir dolor crénico o severo, angustia,
disconfort o invalidez que no pueda ser mitigada, deben ser sacrificados sin dolor.

j- Los animales mantenidos con propdsitos biomédicos deben tenerse en las mejores condiciones de vida, de ser posible bajo la
supervisidn de veterinarios con experiencia en animales de laboratorio. En todo caso se debe disponer de cuidado veterinario cuando
sea requerido.

k. El director del instituto, departamento o unidad donde se usen animales es el responsable de asegurar que los investigadores y
demés personal tengan calificacion apropiada o experiencia para realizar procedimientos en animales. Debe proporcionar
oportunidades adecuadas de entrenamiento en servicio que incluya la preocupacion por un trato humano y apropiado para con los
animales que estan bajo su cuidado.

ARTICULO 88. El uso de animales en la investigacion, ensefianza y ensayos es aceptado solamente cuando promete contribuir a la
comprension y avance del conocimiento de los principios fundamentales bioldgicos o al desarrollo de mejores medios para la proteccion
de la salud y el bienestar tanto del hombre como del animal.

ARTICULO 89. Los animales deben ser utilizados, en caso que el investigador haya descartado otras alternativas, para tal fin se
sigue el principio de Russell Burch "3R", remplazo, reduccion y refinamiento.

ARTICULO 90. Los bioterios deberan estar de acuerdo con la especie, conformacion corporal, habitos, preferencias postulares y
caracteristicas locomotoras de los animales, para proporcionarles comodidad, excepto cuando las variables experimentales justifiquen
otras situaciones.

ARTICULO 91. Los bioterios de produccidn o mantenimiento crénico seran supervisados por el personal profesional calificado y
competente en la materia y deberan permitir el crecimiento, maduracion, reproduccion y comportamiento normal de los animales, de
conformidad con las normas que la propia institucion emita.

ARTICULO 92. El director de la institucion donde se realice investigacién en animales, debera establecer y vigilar el cumplimiento de
las medidas de seguridad para el cuidado y manejo de los animales, asi como las medidas de profilaxis y vacunacidn necesarias para la
proteccion del personal ocupacionalmente expuesto.

ARTICULO 93. El director de la institucidn donde se realice investigacion en animales, debera vigilar, ordenar o ejecutar, se tengan
en cuenta las siguientes medidas de seguridad, segun el caso:

a. Aislamiento.

b. La cuarentena.

c. Laobservacion personal.

d. Lavacunacion de personas.

e. Lavacunacion de animales, en cuanto esté referida a la salud humana.

f.  Ladestruccion o control de insectos y otra fauna, transmisora y nociva, en cuanto esté referida a la salud humana.

g. Lasuspension de trabajos o servicios.

h. El aseguramiento y destruccion de objetos o productos o substancias.

i. Desalojo de casas, edificios, establecimientos y en general de cualquier predio.

j. La prohibicién del uso de ciertas especies, y

k. Las demas de indole sanitaria que determine este Ministerio o entidad competente de su nivel, que puedan evitar que se causen o

contintien causando riesgos o dafios a la salud.
ARTICULO 94. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion.
PUBLIQUESE Y CUMPLASE Dada en Santafé de Bogota D.C. a los cuatro dias del mes de octubre de mil novecientos noventa y tres.
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