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Introduccion

Didlogos es un espacio académico cuyo propdsito principal es la
divulgacion de estudios, evaluaciones e investigaciones en temas de
interés en salud publica, desarrollados directamente por Ministerio de
Salud y Proteccidon Social y otros actores claves del sector.

Para la sesion No. 87 del Seminario Dialogos en Salud, se invitd a la
Universidad Externado de Colombia - Equipo Capstone - para presentar
los Resultados de la revision de la Evolucién normativa relacionada con
experimentacion con animales, proteccidon y bienestar animal, estudio que
quedd priorizado en la Agenda Anual de Estudios, Evaluaciones e
Investigaciones del Ministerio de Salud y Proteccién Social, para el
desarrollo del mismo el Ministerio acudié al uso de figura Capstone con la
Universidad Externado de Colombia.

La investigacion con animales en Colombia esta regulada por la Ley 84 de
1989, que establece normas para la utilizacién de animales en actividades
de experimentacion cientifica, docencia e investigacién. Esta ley busca
garantizar el bienestar animal y asegurar que las investigaciones se
realicen de manera ética y responsable.

En Colombia, cualquier investigacién que implique el uso de animales
debe ser aprobada por un Comité de Etica para el Uso de Animales
(CEUA), el cual evalla si el estudio cumple con las normativas éticas y
legales establecidas. Ademas, se requiere obtener un permiso o licencia
por parte de las autoridades competentes para llevar a cabo este tipo de
investigaciones.

El pais cuenta también con normativas especificas para el manejo y
cuidado de animales utilizados en investigacion, incluyendo requisitos
para el alojamiento, alimentaciéon, manejo sanitario y métodos para
minimizar el dolor y estrés de los animales durante los procedimientos
experimentales.

Es importante destacar que, al igual que en otros paises, la investigacién
con animales en Colombia genera debate y se mantiene bajo constante
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revision para garantizar el equilibrio entre el avance cientifico y el respeto
por el bienestar animal.

La normatividad y regulacion de la investigacion con animales esta
liderada principalmente por el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA) y
el Ministerio de Salud y Proteccion Social. Estas entidades son
responsables de emitir los lineamientos, normas y autorizaciones
necesarias para la utilizacién de animales en actividades de
experimentacién cientifica, docencia e investigacién.

El ICA, en particular, juega un papel crucial en la regulacién y supervision
de las practicas relacionadas con el bienestar animal en el contexto
agropecuario y de investigacion. Trabaja en conjunto con los Comités de
Etica para el Uso de Animales (CEUA) de las instituciones donde se
realizan estudios con animales, para asegurar que se cumplan con las
normativas éticas y legales establecidas.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social por su parte tiene competencia
sobre aspectos relacionados con la salud publica y la bioética, incluyendo
la regulacion de la investigacién biomédica y farmacoldgica que involucre
el uso de animales.

Estas entidades trabajan en colaboracion mutua para asegurar que las
investigaciones con animales se realicen de manera ética, garantizando el
bienestar de los animales y promoviendo el avance cientifico responsable
en el pais.

Por todo lo anterior, el estudio realizado por la Universidad Externado de
Colombia, es analizar la evolucion normativa relacionada con
experimentacion con animales, proteccion y bienestar animal en
Colombia, con el fin de formular recomendaciones para la actualizacién
de la reglamentacidon, con énfasis en la identificacion de actores
relevantes en materia de investigacién, generacién de conocimiento,
proteccion y bienestar animal
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1. Actualizacion normativa sobre
experimentacion animal en
Colombia

Propuesta Metodologica Para La Investigacion
Objetivo

Analizar la evoluciéon normativa relacionada con experimentaciéon con
animales en Colombia, con el finde formular recomendaciones para la
actualizacion de la reglamentacion, con énfasis en la identificacion de
actores relevantes en materia de investigacion, generacion de
conocimiento, proteccion y bienestar animal.

Objetivos especificos

e Identificar buenas practicas a nivel internacional en materia de
regulacion de investigacidon con animales.

e Identificar las competencias, roles y responsabilidades de los
Ministerios de ambiente, ciencias, salud y agricultura, mediante
la revisién y analisis juridico de la normativa en materia de
investigacidén con animales.

e Formular recomendaciones para la actualizacion de |la
reglamentacién, precisando las competencias de los ministerios
analizados y las responsabilidades. Desde cada uno, para la
investigacién, generacidon de conocimiento, ciencia, tecnologia e
innovacién, asegurando la proteccion y el bienestar de los
animales de laboratorio y animales usados en experimentacién
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Problema de investigacion

Legislacién en Colombia (Ley 84 de 1989, Resolucion 8430 de 1993 y Ley
2047 de 2020) sobre experimentaciéon animal debe ser revisada vy
actualizada con relacion al desarrollo normativo actual.

Normas internacionales y nacionales que inciden la legislacion sobre
experimentacion animal en Colombia y deben armonizarse.

Buenas practicas en otros paises que pueden ser Utiles para robustecer la
norma.

Justificacion

El Ministerio de Salud y Proteccion Social- MSPS de conformidad con lo
establecido en el Decreto 4107 de 2011, es el responsable formular,
adoptar, dirigir, coordinar, ejecutar y evaluar la politica publica en materia
de salud, salud publica, y promocién social en salud.

El Grupo de Estudios Sectoriales y Evaluacién de Politica Publica -GESEPP
y la Direccion de Promocion y Prevencidon en cabeza de la Subdireccién de
Salud Ambiental tiene como competencia el acompafamiento técnico para
abordar los temas de experimentacion animal.

El GESEPP y la Universidad Externado de Colombia suscriben el Capstone
para el cumplimiento de los objetivos antes descritos.

Enfoque metodologico y analitico

El enfoque de la investigacion es cualitativo y documental, haciendo uso
del marco metodoldgico del Benchmarking (Espinoza & Gallegos, 2019).
Algunas caracteristicas:

e Evaluacion comparativa entre Estados para obtener nuevas ideas
gue mejoren los procesos.
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Realizar mejoras y cambios segun circunstancias y caracteristicas
propias de lo que se mejorara.

Identificar las mejores practicas, para aprehenderlas y mejorar el
rendimiento de un proceso.

Revisidn sistematica de la documentacion (académica, gris y
juridica) relacionada con el objetivo del proceso (Kitchenham,
2004).

Se aplicod en el estudio de 5 paises de la regién: Brasil, Uruguay,
Chile, México y Estados Unidos); para establecer buenas practicas,
mapear actores, competencias y generar recomendaciones.

Técnicas de investigacion y analisis de la informacién:

Metodologias de analisis

1. Codificacién axial
2. Triangulacién entre métodos

Técnicas.

1
2
3
4
5

. Estudio de caso

. Analisis de actores
. Entrevistas

. Analisis documental
. Matriz de analisis

2. ANALISIS E IDENTIFICACION DE BUENAS

PRACTICAS EN LA REGULACION
NORMATIVA
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I. Metodologia de investigacion:
Benchmarking

La metodologia de investigacion utilizada en el documento se centra en
un enfoque cualitativo y documental. Se empled un marco metodoldgico
conocido como benchmarking, que permite realizar un estudio comparado
de las experiencias de politica publica en diferentes paises. Esto ayuda a
identificar buenas practicas que pueden ser adaptadas o ajustadas para
su implementacion en el contexto local.

Casos de Estudio

Se analizaron cinco paises como parte del estudio sobre buenas practicas
internacionales en la experimentacion animal:

Brasil

Chile

México
Uruguay
Estados Unidos

El analisis se centr6 en identificar las competencias, roles vy
responsabilidades de los diferentes ministerios relacionados con el
subsistema de experimentacién animal en esos paises.

El objetivo de analizar estos casos fue entender como se han
implementado las leyes y regulaciones en esos contextos, asi como las
estructuras que han llevado a una implementacién exitosa, incluyendo
aspectos como la claridad del mandato, el compromiso de los
implementadores y el seguimiento de las normativas

Técnicas de Investigacion

Dentro de las técnicas especificas de analisis, se llevaron a cabo las
siguientes actividades:
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Entrevistas: Se realizaron entrevistas para obtener informacion
directa de los actores involucrados.

Revisidn juridica: Se revisaron documentos legales y normativos
relevantes.

Literatura académica: Se realizd una revision sistematica de la
documentacion académica, gris y juridica.

Matrices de analisis: Se elaboraron matrices estructuradas a partir
de un proceso de codificacion axial y triangulacidon entre métodos,
lo que permitié cruzar la informacion obtenida de diferentes fuentes
para llegar a conclusiones mas precisas

Categorias Analizadas

Las categorias analizadas en el estudio sobre la experimentacién animal
incluyen varios aspectos clave que son fundamentales para la regulacion
y comprension del tema, se contemplaron las siguientes:

I1.

Tipificacién y delimitacion del problema: Esto implica nombrar y
clasificar los diferentes procedimientos relacionados con la
experimentacion animal en la legislacién.

Institucionalidad

Actores y competencias

Incorporacion de parametros internacionales

Instrumentos de politica publica

Marco conceptual referentes teoricos

Los elementos tedricos y conceptuales son fundamentales para
estructurar el analisis y las recomendaciones en el contexto de la
experimentacion animal, asegurando que se aborden tanto las
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necesidades cientificas como las consideraciones éticas y de
bienestar

a) Experimentacion animal (Maqueda,2019)

b) Principio de las tres erres:(Russel & Burch, 1960)
Reemplazar
Reducir
Refinar

c) Bioética (De Bioética, s.f.)

d) Buenas practicas (CEPAL,2010)

e) Condiciones para la implementacién de las politicas publicas
(Sabatier&Mazmanian,1981) (Ansell&Gash,2008).

Condiciones para la Implementacion

e Claridad del mandato. (Sabatier&Mazmanian,1981)

La claridad del mandato es un concepto clave en el analisis de politicas
publicas, especialmente en el contexto de la implementacién de
regulaciones y normativas. Segun Sabatier y Mazmanian (1981), la
claridad del mandato se refiere a cuan bien definidas y comprensibles
son las normas y objetivos establecidos en una politica. Este concepto
implica varios aspectos importantes:

Reflexiones del estudio sobre la claridad del mandato:

Institucionalidad: dispersa y cuenta con distintos niveles de
implementacién.
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Claridad en el mandato: se hace necesario que exista una institucion
gue articule los esfuerzos a través de una norma que organice todo el
subsistema de experimentacién animal.

¢ Prioridad relativa de los objetivos.
(Sabatier&Mazmanian,1981)

La "prioridad relativa de los objetivos" es otro concepto importante en
el marco de analisis de politicas publicas propuesto por Sabatier y
Mazmanian (1981). Este concepto se refiere a la importancia que se
asigna a los diferentes objetivos dentro de una politica y cdmo esta
priorizacion puede influir en la implementacion y el éxito de la misma.

Igualmente es un aspecto esencial en la implementacién de politicas,
ya que ayuda a guiar las acciones de los implementadores y a asegurar
que se enfoquen en las metas mas importantes. En el contexto de la
experimentacion animal y el bienestar animal, establecer prioridades
claras puede ser fundamental para garantizar que se protejan
adecuadamente los derechos de los animales y se promuevan
practicas de investigacion éticas.

Reflexiones del estudio de caso

Agenda publica: El tema entr6 en agenda publica por diferentes
ministerios y esto afecta la forma en que se aborda e implementa.

Delimitacion del problema-Tipificacion del problema

Llegar a consensos de entendimiento teniendo como referencia
parametros internacionales: el cédigo terrestre de la (OMSA), principio
de las tres erres, investigacidon biomédica con animales, directiva
2010/63/UE, Declaracidon Universal de los Derechos de los Animales.

¢ Compromiso de los implementadores
(Sabatier&Mazmanian,1981)

El "compromiso de los implementadores" es un concepto crucial en el
analisis de politicas publicas, que se refiere a la disposicién y la

www.minsalud.gov.co



motivacidn de los actores responsables de llevar a cabo una politica para
cumplir con sus objetivos y directrices. Segun Sabatier y Mazmanian
(1981), este compromiso puede influir significativamente en la
efectividad de la implementaciéon de politicas.

Un alto nivel de compromiso puede facilitar la colaboracion, mejorar la
asignacion de recursos y asegurar que se alcancen los objetivos
establecidos. En el contexto de la experimentacién animal, este
compromiso es esencial para garantizar que se respeten los estandares
éticos y se protejan los derechos de los animales involucrados en la
investigacion.

Reflexiones del estudio de caso

Definicion por ley, de los actores y sus competencias: Mientras
mas definidas estén las competencias en la norma, se comprometera
mas a los implementadores al poner en marcha los instrumentos de
politica y cumplir a cabalidad con lo que se le confiere mediante la Ley.

e Colaboracion-interdependencia percibida
(Ansell&Gash,2008).

La "colaboracion" y la "interdependencia percibida" son conceptos clave
en el analisis de politicas publicas y la gestion de proyectos
interinstitucionales, tal como lo describen Ansell y Gash (2008). Estos
conceptos se centran en la importancia de la cooperacion entre diferentes
actores y organizaciones para lograr objetivos comunes.

Estos conceptos son fundamentales para entender como los actores
pueden trabajar juntos de manera efectiva en el ambito de las politicas
publicas. Fomentar un entorno de colaboracion y reconocer Ila
interdependencia entre los actores puede ser clave para abordar
problemas complejos, como los relacionados con la experimentacion
animal y el bienestar de los animales en la investigacién.

Reflexiones del estudio de caso
Perfilamiento de los instrumentos de politica: se encuentran vacios

en los cinco paises, pues las principales criticas que se hacen desde la
literatura académica tienen que ver justamente con la incapacidad de
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hacer seguimiento y monitoreo a la implementacion de las politicas y la
interoperabilidad.

3. MAPEO DE ACTORES

Se identificaron y visualizaron a los diferentes actores involucrados en el
proceso. Este enfoque ayudd a comprender las relaciones, roles, intereses
y dinamicas entre los distintos actores, fundamental para disefar
estrategias efectivas y asegurar que todos los actores relevantes estén
considerados en la toma de decisiones y en la implementacion de
politicas.

Metodologia
a. Definicion de actores:

e Ministerio de Salud y Proteccion Social.

e Ministerio de Ciencias, Tecnologia e Innovacion.
e Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural.

e Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible
e Instituto Nacional de Salud.

b. Técnicas de investigacion

e Matriz 1- Modelo de tabla de analisis de involucrados.
e Matriz 2- Mapa de competencias. (Matamoros, Et al. 2013)

c. Atributos Analizados

e Naturaleza: Origen normativo de la entidad en la legislacion

e Competencias: el que hacer o el deber ser del actor

e Influencia: Alcance de competencia de la institucion

e Posibles competencias: Responsabilidades o corresponsabilidades
gue pueda asumir la institucion.

Competencias

o No hay una Unica definicién de experimentacién animal.
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o Débil articulacidn interinstitucional (interdependencia percibida) y
poca evidencia de complementariedad entre Competencias.

o Falta de interoperabilidad de los sistemas de seguimiento y
monitoreo.

o No existe un marco de supervisidon

Capacidad Cientifica.

o Falta complementariedad entre Instituto Nacional de Salud ( INS)
y el Ministerio de Ciencia Tecnologia e Innovacion MCTI

o Faltan criterios unificados y conciliados para reglar el uso
responsable de animales en investigacién cientifica CEI.
lineamientos especificos acerca de la experimentacién con
animales

o No hay claridad sobre el seguimiento a los CICUALES (Comités
Institucionales Para el Cuidado y Uso de Animales)

o Falta de Compromiso para promover métodos alternativos en la
experimentacion con animales

Bienestar animal, buena practica en la
investigacion cientifica

o Débil complementariedad entre el Ministerio de Ambiente vy
Desarrollo Sostenible con el Ministerio de Salud y Proteccién Social,
para establecer parametros.

o Poca informacidon sobre el uso y bienestar de los animales usados
para la investigacion.

o Falta de articulacién de la normatividad sobre experimentacion
animal con otras leyes que la afectan
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Regulacion, sancion y procedimientos para la
experimentacion animal

o Regulacién con alcance limitado debido a la falta de un 6rgano o
instancia de coordinacion.

o Procedimientos regulados en la ley pero poco alcance en la practica.

o No hay articulacion con érganos policivos y de control, ni estrategias
de cambio comportamental.

4. RECOMENDACIONES

Metodologia
Veintiun (21) recomendaciones fruto de la triangulacion entre métodos:
Benchmarking, el analisis de actores institucionales, la revision

bibliografica y tres entrevistas (2 estructuradas y una semiestructurada).

El algoritmo de busqueda aplicado en Dialnet, el buscador de la
Universidad Externado y Jstor fue el siguiente:

Buenas practicas: Regulacién estatal + experimentacion animal +
buenas practicas.

Experimentacion animal: Estado + regulacién + experimentacién
animal +investigacion animal.

Investigacion con animales: Experimentacidén animal + investigacién
con animales.

Regulacion: Regulacidén estatal + experimentacion animal + buenas
practica
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Salud

DISPOSICIONES ETICAS

Se refieren a los principios y normas que guian la conducta de los
investigadores y las instituciones en relacién con el uso de animales en la
investigacion.  Estas  disposiciones buscan asegurar que la
experimentacion se realice de manera responsable, respetuosa y con el
minimo sufrimiento posible para los animales.

Los animales como fuente y origen de conocimiento en beneficio de la
humanidad (Cardozo, 2007). El desarrollo de las ciencias médica, en
parte, se debe al uso de animales en condiciones que la conciencia moral
prohibe imponer a la especie humana, Fritz Jahr (Citado en Cassinelli,
2007).

PARADIGMA PROTECCIONISTA PARADIGMA APROVECHAMIENTO

El marco normativo sobre experimentacion presenta avances para superar las discusiones éticas:

+La Ley 84 de 1989 animales gozan de proteccion contra el sufrimiento y el dolor, causados directa o  indirectamente por el hombre.
+La Resolucién 8430 de 1993, se enfoca en el refinamiento, la reduccion, el reemplazo, la legalidad y en la adquisicién de los animales.
*Ley 2047 de 2020 establece la prohibicion en Colombia de experimentacion, importacion, fabricacién y comercializacion de productos cosmético

DISPOSICIONES TECNICAS Y OPERACIONALES

Se refieren a las normas y procedimientos especificos que deben seguirse
en la investigacién y experimentacidon con animales para garantizar su
bienestar y la validez de los resultados obtenidos. Estas disposiciones son
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Salud

fundamentales para asegurar que se cumplan los estandares éticos y
cientificos en el manejo de animales en entornos de investigacién

Definiciones (1 recomendacidon): Zahariadis (2016) “identidad
institucional”. Buscar consensos que permitan tener un mismo marco de
entendimiento y acciéon en cuanto a: definicidn de experimentacién
animal, tipificacién de procedimientos, categorizacion de los animales que
son sujetos a experimentacién y situaciones que produce la
experimentacion.

Marco de supervision (2 recomendaciones): La Experimentacién con
animales debe tener un marco de supervision y coordinacion, asi como
fortaleza técnica y capacidad de incidencia politica.

Dos vias para Colombia: - Fortalecer la interdependencia percibida
Ansell y Gash (2008), metas, objetivos e indicadores. - Conformar un
organo permanente, para garantizar mayor claridad en el mandato.
Ejemplo CONCEA en Brasil.

Las tres erres y las tres Ces (4 recomendaciones): Las tres erres,
reduccién, remplazo y refinamiento (Russell & Burch, 1959) deben
fortalecerse con una guia metodoldgica de herramientas especificas para
su uso e iniciar acciones de fomento de uso de métodos alternativos. Las
tres CES (1) buena ciencia, (2) buen juicio y (3) buenas sensibilidades
(Téllez y Vanda, 2021). No se encuentran en la legislacidon colombiana y
pueden adoptarse a partir del uso del concepto de ciencia integra,
repositorios de investigacién y los analisis de costo beneficio.

Fortalecimiento de los CEI y los CICUALES (1 recomendacién):
Interpretar y aplicar los Lineamientos minimos para la conformacién y
funcionamiento de comités de ética de investigacion CEI (MCTI, 2021) en
lo concerniente a la regulacion, elaboracion de protocolos, supervision,
capacitacion y comunicacién eficiente sobre los procedimientos.

Condiciones logisticas y operacionales de los centros de
investigacion (5 recomendaciones): De acuerdo con el Cddigo Terrestre
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de la OMSA (2021), incluir las siguientes modificaciones a la Ley 84 de
1989 en sus capitulos VI y VII: atencién veterinaria, procedencia de los
animales, instalaciones vy condiciones ambientales, zootecnia vy
transporte.

MONITOREO, SANCIONES Y FINANCIAMIENTO

Registros (2 recomendaciones): Establecer una plataforma como
registro nacional de laboratorios en donde repose la informacién detallada
de cada uno de los que adelanten investigaciones que contemplen
experimentacion con animales; asi mismo, el registro del personal
autorizado para labores de experimentacién con animales, indicando
funciones, responsabilidades, calidades profesionales, académicas y su
experiencia.

Autorizacion para uso de animales de laboratorio (1
recomendacion): Valiéndose del registro nacional de laboratorios, se
aplicara a los laboratorios el pago de una tasa compensatoria por el uso
de animales, sin perjuicio de lo dispuesto en el Decreto 1272de 2016;
tasa que serd realizada por las autoridades ambientales regionales y
urbanas, segun corresponda.

Acreditacion (2 recomendaciones): Establecer una guia técnica que
contemple el procedimiento para la entrega de acreditaciones a los
laboratorios, el cual una vez surtido por el laboratorio interesado
procedera al pago pecuniario a la ONAC, quien consignara dicha
informacion en una plataforma unificada en la seccidén destinada para ello,
donde se indicara las entregadas con anterioridad, las que se encuentran
en tramite, la entrada en vigor de dicha acreditacién, asi como la fecha
de expiracién y renovacion de estas.

Procedimiento Sancionatorio Administrativo (1 recomendacion):
Ante el presunto incumplimiento del laboratorio al no adelantar en debida
forma y obtener la aprobacion del registro en la plataforma o la
autorizacién correspondiente y el pago de la tasa compensatoria para el
empleo de animales en investigacidon cientifica, se debe adelantar un
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procedimiento administrativo sancionatorio, derivaréd no solo en la
imposicion de una sancién administrativa, sino que se acompanara de la
tasacion de una multa pecuniaria, proporcional al caracter del
incumplimiento.

Enlace del video:
https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/DSector/Paginas/divulgacion.as
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