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Reglamento interno de funcionamiento del Comité Eti co de Experimentacion de
la Universidad de Malaga: Experimentacion Animal

El Comité Etico de Experimentacion integrado en el Vicerrectorado de Investigacion y Transferencia de la
Universidad de Malaga se rige por el Reglamento del Comité Etico de Experimentacion de la Universidad de
Malaga aprobado en el Consejo de Gobierno de la Universidad de Malaga de 19 de julio de 2013. Este
reglamento fija la composicion y constitucion del comité, las Funciones del Presidente, Secretario y miembros

y las normas generales de funcionamiento.

En la Disposicion Adicional Tercera del precitado Reglamento aprobado por el Consejo de Gobierno de la
Universidad, se autoriza expresamente al Vicerrectorado de Investigacion y Transferencia, al dictado de las
Normas necesarias para para dictar y aprobar las directrices y normas de desarrollo del presente Reglamento
que fueren precisas para que la Universidad de Malaga pueda obtener el caracter y facultades como “Organo
Habilitado para la evaluacion de proyectos y otras actividades en materia de experimentacion animal” por
parte del 6rgano competente en estas materias de la Comunidad Autdbnoma, segun lo dispuesto en los
articulos 39 y 43 del citado RD 53/2013.

Hay que recordar por otra parte que, el Comité de Etica de Experimentacion se establece como el
organo encargado de dar cumplimiento al RD 53/2013 de 01/02/2013, que indica en su capitulo VI, art. 37 a

39 la “Creacion de los 6rganos encargados del bienestar de los animales”. En el art. 37, se establece:

1. Cada criador, suministrador y usuario establecera un Organo Encargado del Bienestar de los
Animales, en adelante «OEBA». En los usuarios, este 6rgano se denominara Comité de Etica de

Experimentacion Animal (CEEA).

2. El OEBA se dotar4 de un reglamento interno que defina y desarrolle, su composicion y su
funcionamiento basico segun criterios de confidencialidad y representatividad, que garantice la
imparcialidad en las decisiones tomadas por el mismo. Quedaran eximidos de este requisito los OEBA

unipersonales.
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Sobre esta base, este CEEA sometera a la evaluacion por parte del autoridad competente y para ser a todos

los efectos OEBA vy disponer de la categoria de Organo Habilitado, por lo que a tales fines se eleva al

Vicerrectorado de Investigacion y Transferencia la siguiente propuesta de Normativa para su aprobacion y

posterior remision al Organo competente de la Junta de Andalucia, conforme al siguiente texto y articulado:

Articulo 1. - Funciones

b)

Corresponden al CEEA dentro de su ambito de competencia, y segun el RD 53/2103, las siguientes

funciones:

Asesorar al personal que se ocupa de los animales sobre cuestiones relacionadas con el bienestar de
los animales en cuanto a su adquisicion, alojamiento, cuidado y utilizacion.

Asesorar al personal sobre la aplicacion del requisito de reemplazo, reduccion y refinamiento, y
mantenerlo informado sobre los avances técnicos y cientificos en la aplicacion de ese requisito.
Establecer y revisar los procesos operativos internos con respecto al control, la comunicacion y el
seguimiento de la informacion relacionada con el bienestar de los animales.

Asesorar sobre regimenes de realojamiento o adopcién, incluida la socializacién adecuada de los
animales que vayan a realojarse o darse en adopcion.

Elaborard el/los informe(s) a que alude en art. 33.1 del RD 53/2013 y realizara el seguimiento de los
proyectos teniendo en cuenta su efecto sobre los animales utilizados asi como determinar y evaluar

los elementos que mejor contribuyen al reemplazo, la reduccion y el refinamiento.

Ademas y en base a sus funciones como OEBA y Organo habilitado por la autoridad competente, con

fecha de habilitacion 23 de septiembre de 2013, le corresponden las funciones de:

Proponer, evaluar e informar a los investigadores sobre los estudios de bienestar animal necesarios
para determinar el establecimiento de una linea de animales modificados genéticamente, y que, en las
condiciones que se mantienen, estos no experimentan dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero
equivalente o superior al causado por la introduccién de una aguja.

Revisar los proyectos ya evaluados, correspondientes a los tipos Il y Ill (evaluacién retrospectiva), y
en los casos que sea necesario informar al investigador responsable del proyecto de las desviaciones

observadas del proyecto.
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¢) Comunicar al responsable administrativo al que hace mencién el RD 53/2013, de las modificaciones

relevantes de cualquier proyecto ya iniciado y que no tengan autorizacion.

Articulo 2. - Normas generales de funcionamiento

» Todas las reuniones se convocaran con la antelacion suficiente, adjuntandose a la convocatoria el
Orden del dia de la reunion y la documentacion correspondiente.

» Para la constitucion del pleno del Comité sera necesaria la presencia de los componentes minimos
gue establece el RD 53/2013

» Las decisiones del Comité se adoptaran por mayoria simple. En caso de empate el Presidente
ejercera voto de calidad.

* Los miembros del Comité estaran obligados por el principio de confidencialidad, tanto en la
informacion previa como en los debates o los informes.

* Los miembros del Comité deberan abstenerse en los procedimientos que afecten a proyectos en
los que participen como investigadores o en otros casos en que puedan presentarse conflictos de
intereses.

* Los miembros del comité que no puedan asistir a alguna de sus sesiones podran mandar al
secretario sus comentarios y opiniones sobre los procedimientos que se vayan a evaluar, que
seran tenidas en cuenta en el proceso de evaluacion que se lleva a término durante la reunion.

* Cuando el Comité lo considere oportuno podra recabar la opinidbn de expertos externos, que
guedaran también sujetos al principio de confidencialidad.

 EI Comité tiene competencia para solicitar a los investigadores de un proyecto objeto de

evaluacion cuanta informacion adicional considere necesaria.
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Articulo 3 .- Votaciones

* Los acuerdos se adoptaran por mayoria simple de los miembros presentes en la reunion,
entendiéndose por mayoria simple la que se produce cuando los votos a favor superan los votos
en contra mas uno.

* Cuando se produzca empate se repetira la votacion, y si de nuevo hubiera empate el presidente
decidira con su voto de calidad.

* No podra ser objeto de acuerdo ninguna propuesta que no conste en la Orden del dia, a menos

gue se obtenga el voto favorable de la mayoria.

Articulo 4 .- Documentacion aportada por el Investigador Principal o Responsable del Proyecto.

Para esta actuacion se parte de tres premisas:

1. Que la autoridad competente en la Comunidad Autonoma de Andalucia, para autorizar los proyectos en el
marco del Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero es la Direccibn General de la Produccion Agricola y

Ganadera de la Consejeria de Agricultura Pesca y Medio Ambiente.

2. Que el CEEA tiene una funcion facilitadora de las gestiones del investigador y pretende actuar como cauce

para los tramites administrativos con la autoridad competente.

3. Que el CEEA no aceptara a tramite ningun proyecto o trabajo de investigacion realizado en instalaciones
gue no estén registradas como establecimiento en las modalidades establecidas en el art. RD 53/2013, ante
las posibles sanciones en las que se pudiera incurrir segun lo establecido en el art. .7., 13 y 15 de la Ley
32/2007 de Bienestar Animal.

La informacién que el investigador debe aportar se basa en lo indicado en la Guia Para La Autorizacién de

Proyectos (RD 53/2013) aportada por la Direccién General de la Produccion Agricola y Ganadera
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Con el objeto de simplificar tramites e impresos, el investigador aportaré al CEEA:

» Elimpreso .1. de solicitud_evaluacion_organo habilitado, en este caso el CEEA
* Elimpreso .2. ANEXO lllI-solicitud_autorizacion-proyectos-experimentacion
* Elimpreso .3 ANEXO V 07-05-13- informacién_adjunta-solicitud_autorizacion-proyectos. Este impreso
serd el utilizado por el CEEA para evaluar el proyecto o trabajo de investigacion en los términos que
son competencia de este Comité
* El impreso.4. Resumen_no _técnico previsto en el art. 36. del RD 53/2013, sélo en el caso de
proyectos de tipo Il y Ill, de aportacion obligatoria
A los impresos que deban ser cumplimentados por el investigador se adjuntaran los correspondientes al
Comité:
1. Informe .1. Resultado_evaluacion_organo_habilitado Anexo VIII
2. Informe .2. Resultado_evaluacion_comité Anexo IX
Todo la documentacién seré enviada desde el Vicerrectorado de Investigacién en coordinacion con el CEEA,
a la Direccion General de la Produccion Agricola y Ganadera y que una vez registrada, se enviara copia
escaneada al correo experimentacion.capma@juntadeandalucia.es, a fin de agilizar el trAmite administrativo, con
copia al investigador solicitante para su conocimiento y seguimiento.

Articulo 5 Evaluacion de proyectos:
La evaluacion del proyecto incluira:
a) Una evaluacion de su finalidad, de los beneficios cientificos que se prevén alcanzar o de su valor docente;
b) una evaluacion de su conformidad con los requisitos de reemplazo, reduccion y refinamiento;
) una evaluacion y clasificacion de sus procedimientos en funcion del grado de severidad,;

d) un analisis de los dafios y beneficios, para determinar si los dafios, el sufrimiento, el dolor y la angustia que
se les puedan causar a los animales estan justificados por los resultados esperados, teniendo en cuenta
consideraciones éticas y los beneficios que, en definitiva, pueda suponer el proyecto para los seres humanos,

los animales o el medio ambiente;
€) un examen de las situaciones y excepciones previstas en el RD 53/2013

f) una determinacion en cuanto a si el proyecto debe evaluarse de forma retrospectiva y, en su caso, cuando

deberia realizarse.
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Articulo 6 .- Clasificacidén de los Proyectos o trabajos de investigacion sujetos a informe del Comité.

Para los proyectos o trabajos de investigacion sometidos al informe del CEEA, y una vez examinada la
documentacion presentada, podran requerirse modificaciones relacionadas con el procedimiento (s) o el
aporte de informacion complementaria. De cada proyecto se emitird el informe del CEEA, pudiendo ser

calificados de la siguiente forma:
a) Con diligencia-informe favorable.

b) Con diligencia-informe favorable condicionado a la subsanacion de defectos formales o a la

aportacion de la documentacion informativa adicional expresamente solicitada.
d) Con informe desfavorable.

5.1. La evaluacion positiva del procedimiento, proyecto o trabajo de investigacion determinaré la emision

del correspondiente informe favorable.

5.2. Cuando el proyecto o trabajo de investigacion sea positivamente evaluado, a reserva de la
subsanacion de algun defecto formal o de la aportacion de alguna documentacién adicional que acredite el
cumplimiento de los requisitos exigibles a tal fin, se emitird un informe favorable condicionado. En este
caso, el CEEA solicitara la subsanacion de tal defecto o la aportacion de la documentacion suplementaria
al responsable de la investigacion. Una vez subsanado el defecto formal y aportada la documentacion
adicional al secretario del comité, se emitird el correspondiente informe favorable. De las decisiones asi

adoptadas se dara cuenta al Pleno del Comité en su sesion inmediatamente posterior.

5.3. La emisién de un informe desfavorable debera ser en todo caso motivado y susceptible de
reevaluacion en caso de acreditarse motivos suficientes por parte del solicitante que justifiquen un nuevo
estudio.

5.4. Todos los informes se enviaran por correo electrénico, desde el Vicerrectorado de Investigacion al

interesado, antes de su tramitacion y envio a la autoridad competente.

Las anteriores disposiciones entraran en vigor desde el momento de su expresa aprobacion por el
Vicerrectorado de Investigacion y Transferencia de la Universidad de Malaga, procediéndose a su posterior

remision a la autoridad competente de la Junta de Andalucia.
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