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1. INTRODUCCION

El Tratado de Funcionamiento de la Uniéon Europea incluye, dentro de las
disposiciones de aplicacion general en su articulo 13, la obligacion de la Unién y de
los Estados miembros de tener plenamente en cuenta el bienestar de los animales
cuando apliquen politicas de investigacién desarrollo tecnoldgico y de mercado
interior. El Parlamento Europeo y el Consejo adoptaron, el 22 de septiembre de
2010, la Directiva 2010/63/UE relativa a la proteccién de los animales utilizados
para fines cientificos. Por otra parte, la Comisién Europea estableci6, a través de la
Recomendacion 2007/526/CE de 18 de Junio de 2007, las lineas directrices
relativas al alojamiento y al cuidado de los animales utilizados para
experimentacion y otros fines cientificos, adoptado en el Consejo de Europa como
Apéndice A del Convenio Europeo sobre la proteccion de los animales vertebrados
utilizados con fines experimentales u otros fines cientificos (ETS 123).

Estas Directivas han sido incorporadas al ordenamiento juridico espafiol a través del
Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas
aplicables para la proteccion de los animales utilizados en experimentacién y otros
fines cientificos, incluyendo la docencia. En este Real Decreto se regulan
detalladamente las condiciones minimas en las que han de alojarse los animales y
los cuidados que éstos han de recibir, asi como los requisitos minimos exigidos a los
criadores, suministradores y usuarios de animales de experimentacidn, todo ello con
el objetivo principal de garantizar su bienestar en la mayor medida posible. En el
capitulo VI, articulo 37, se establece que cada criador, suministrador y usuario
creara un organo encargado del bienestar de los animales que, en los centros
usuarios este érgano se denominara Comité de Etica de Experimentacién Animal
(CEEA). Este debe dotarse de un reglamento interno que defina y desarrolle su
composicion y su funcionamiento basico segin criterios de confidencialidad y
representatividad, que garantice la imparcialidad en las decisiones tomadas por el

mismo.
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2. ESTRUCTURA

Articulo 1. Creacion del CEEA-IdISBa

El Comité de Etica de Experimentacién Animal del Institut d’Investigacié Sanitaria
Illes Balears (CEEA-IdISBa) es el o6rgano encargado especificamente de dar
cumplimiento al RD 53/2013. Tiene como competencia fundamental emitir el
informe preceptivo en relacion con los protocolos de investigacion que impliquen la

utilizacion de animales.

Articulo 2. Funciones del CEEA-IdISBa

Segun lo dispuesto en el Capitulo VI, articulo 38, del RD 53/2013, el CEEA-IdISBa

realizara como minimo las funciones siguientes:

a) Asesorar al personal que se ocupa de los animales sobre cuestiones
relacionadas con el bienestar de los animales en cuanto a su adquisicidn,

alojamiento, cuidado y utilizacion.

b) Asesorar al personal sobre la aplicacién del requisito de reemplazo,
reduccidn y refinamiento, y mantenerlo informado sobre los avances técnicos

y cientificos en la aplicacidn de ese requisito.

c) Establecer y revisar los procesos operativos internos con respecto al control,
la comunicacidon y el seguimiento de la informacién relacionada con el

bienestar de los animales.

d) Asesorar sobre regimenes de realojamiento o adopcidn, incluida la
socializacién adecuada de los animales que vayan a realojarse o darse en

adopcién.

e) Ademas, elaborara el informe a que se alude en el articulo 33.1 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.

Articulo 3. Composicion del CEEA-IdISBa
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3.1. Segun lo dispuesto en el articulo 39 del RD 53/2013:

1. El CEEA-IdISBa debe estar integrado por personas con la experiencia y los

conocimientos necesarios para velar por el bienestar y el cuidado de los

animales. Estara formado como minimo, por los siguientes miembros:

a) La persona o las personas responsables del bienestar y cuidado de los
animales del centro.

b) Un investigador u otro miembro cientifico.

. Los miembros respetaran el principio de confidencialidad.

. E1 CEEA-IdISBa recibird el asesoramiento del veterinario designado,

debiéndose conservar durante al menos tres afios las aportaciones que éste
realice.
Cuando el CEEA-IdISBa lo considere oportuno, solicitara el asesoramiento de

expertos los cuales también respetaran el principio de confidencialidad.

3.2. Atendiendo al RD 53/2013, el CEEA-IdISBa estara formado por:

1.
2.

El responsable de bienestar animal del centro.

Un investigador o miembro cientifico del centro especialista en investigacion
clinica.

Un investigador o miembro cientifico del centro especialista en investigacion
basica.

Un investigador o miembro cientifico del centro especialista en analisis

metodoldgicos.

3.3. La composiciéon del CEEA-IdISBa sera publica para los miembros del IdISBa.

3.4. El nombramiento y cese de los miembros del Comité, asi como la designacién de

quienes deben ejercer las funciones de Presidente y secretario corresponde al

Director Cientifico del Centro. Los nombramientos y ceses se comunicardn por

escrito a los interesados.

3.5. Todos los miembros del Comité estardn sujetos al principio de confidencialidad

en cuanto al contenido de los debates en las sesiones o la informacion referente a los
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investigadores, proyectos y procedimientos experimentales que se discutan en las

mismas.

3.6. Todos los miembros del Comité deben estar acreditados para, al menos, la

categoria C de experimentaciéon animal, a excepcion del miembro especialista en

analisis metodologicos.

Articulo 4. Funciones de los miembros del CEEA-IdISBa

4.1. Todos los miembros del Comité deben realizar al menos las siguientes

funciones:

1.

2.

3.

4,

Asistir con regularidad a las reuniones y realizar las funciones que se les
asigne, de conformidad con los acuerdos del Comité.

Participar en las Comisiones de trabajo y reuniones que se marquen para el
cumplimiento de las tareas encomendadas en la evaluaciéon de proyectos
relacionados con la experimentacién con animales.

Respetar la confidencialidad de la informacién a que tengan acceso por razéon
de su cargo.

Ninguno de sus miembros podra recibir ningun tipo de remuneracién por

parte del promotor de un proyecto de investigacion que hayan de evaluar.

4.2. Funciones especificas del Presidente del Comité

1.

2.

3.

4,

Convocar, presidir, suspender y levantar las sesiones y decidir los empates
con su voto de calidad.

Ostentar la representacion del Comité en los actos que por su naturaleza o
significacion lo requieran.

Dictar las disposiciones oportunas para el cumplimiento de los acuerdos del
Comité.

En caso de vacante o ausencia del Presidente, éste sera sustituido por el
miembro del CEEA-IdISBa de mayor edad o antigiiedad, por este orden, de

entre los demdas componentes.

4.3. Funciones especificas del Secretario del Comité

1.

Redactar y levantar las Actas de las reuniones del Comité.
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2. Redactar, en nombre del Comité, los informes mencionados anteriormente en

este reglamento.

Articulo 5. Normas de funcionamiento del CEEA-IdISBa

5.1. El funcionamiento del Comité estara sometido a lo previsto en este Reglamento,
y en la legislacion vigente sobre el régimen juridico de las administraciones
publicas.

5.2. El Comité se reunird una vez al mes de forma ordinaria y, con caracter
extraordinario, convocado por el Presidente o a peticiéon de al menos un tercio de
sus miembros, siempre que las convocatorias de proyectos de investigacién asfi lo
requieran.

5.3. Todas las reuniones se convocaran con la antelacion suficiente, adjuntandose a
la convocatoria el Orden del dia de la reunion y la documentacion correspondiente.
5.4. Para la valida constitucion del pleno del Comité, a efectos de la celebracién de
las sesiones, serd necesaria la presencia de los requerimientos minimos que
establece el RD 53/2013 y mencionados en este Reglamento (como minimo, el
responsable de bienestar animal del centro y un investigador no relacionado con el
proyecto a evaluar, o las personas que los sustituyan).

5.5. El Comité tiene competencia para solicitar toda la informaciéon adicional que
estime necesaria al investigador responsable de un proyecto objeto de evaluacion.
5.6. Las decisiones del Comité se adoptaran por mayoria simple. En caso de empate
el Presidente ejercera voto de calidad.

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

5.8. 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
pueda presentarse conflicto de intereses.

5.9. 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 serdn tenidas en cuenta en el proceso de evaluacién que se

lleve a término durante la reunién.
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5.10. Cuando el Comité considere que no retne los conocimientos ni la experiencia
necesaria para la evaluaciéon de un determinado proyecto de investigacion, podra
pedir asesoramiento por parte de expertos externos, que deberdn respetar el

principio de confidencialidad.

Articulo 6. Formalizacion de solicitudes

6.1. Para la evaluacién de los proyectos de investigaciéon o docencia por parte del
CEEA-IdISBa los investigadores responsables de cada proyecto deberan
cumplimentar el formulario de solicitud disponible en la pagina web del CEEA-
IdISBa y presentarlos en la Secretaria del CEEA con la firma original dentro de los
plazos establecidos para cada convocatoria de reuniéon del Comité. El secretario del
CEEA-IdISBa revisara la documentacién aportada y, si ésta es correcta, se le asignara
numero de registro y se comunicara al investigador la recepcion del proyecto.

6.2. Si la documentaciéon aportada no cumple con todos los requisitos exigidos, se
pedira al investigador que corrija las deficiencias en un plazo de 10 dias antes de la

siguiente reunion del Comité.

Articulo 7. Evaluacion de los proyectos de investigacion y docencia

El CEEA debe revisar y evaluar el protocolo y la documentaciéon aportada en la
solicitud y emitir el informe de evaluaciéon teniendo en cuenta los criterios
establecidos en el capitulo V del RD 53/2013 y en un plazo maximo de 40 dias
habiles.

Articulo 8. Votaciones

8.1. 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.

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

8.3. No podra ser objeto de acuerdo ninguna propuesta que no conste en la Orden

del dia, a menos que se obtenga el voto favorable de la mayoria.
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Articulo 9. Clasificacién de los proyectos o trabajos de investigacidén sujetos a

informe del Comité.

9.1. Los proyectos o trabajos de investigacion sometidos al informe del Comité, una
vez examinada la documentacién aportada, podra requerirse modificaciones al
proyecto o mas informacién complementaria. Una vez evaluados por el Comité, los
proyectos seran calificados de alguno de los modos siguientes:
a) Con informe favorable
b) Con informe favorable condicionado a la subsanacion de defectos formales o
a la aportacion de documentacién informativa adicional

c) Con informe desfavorable

9.2. La evaluacién positiva del procedimiento, proyecto o trabajo de investigacion
determinara la emision del correspondiente informe favorable.

9.3. Cuando el proyecto o trabajo de investigacion sea positivamente evaluado, a
falta de la subsanacion de algun defecto formal o la aportacién de informacién
adicional solicitada, se emitira un informe favorable condicionado. Una vez
subsanado el defecto formal o aportada la documentacién adicional al Secretario del
Comité, se emitira el correspondiente informe favorable. De las decisiones asi
adoptadas se dard cuenta al pleno del Comité en su sesién inmediatamente
posterior.

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

9.5. Todos los informes se enviaran con acuse de recibo.

Articulo 10. Archivo y documentacion

10.1. El archivo del Comité quedara bajo la custodia de su Secretaria.

10.2. En este archivo se guardaran los originales de las Actas, una copia de todos los
informes asi como cualquier otra documentacion generada en el proceso de
informacion y evaluacion. Este archivo podra ser consultado por cualquier miembro

del Comité.
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10.3. Para facilitar su archivo y documentacién se asignara a todos los proyectos y
procedimientos un registro de identificacion.

10.4. La informacién que evaluara el Comité serd la suministrada al rellenar la
“Solicitud de Evaluacion de Proyectos” junto con la que el investigador crea

conveniente afadir para complementar dicha informacién.
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