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Control de Cambios

| Version ! Fecha Cambio

| 01 25/04/2014 No aplica. 12 Edicién . ‘[
ii

| 02 | 21/05/2014 Flujograma y Seccidn 3.4 A

| |

i ! : :

| 03 06/03/2015 Flujograma y Seccién 3, 4 y 6, modificacién a OEBA-CET como Organo |
'! | | Evaluador y Organo Habilitado de acuerdo a RD 53/2013 y nuevos

| |

I | anexos.

i |
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04 | 18/05/2015 Mayor detalle en el alcance del tipo de proyectos a evaluar y modo
de funcionamiento del OEBA-CET en cuanto a la divisién de sus |
miembros y la garantia de independencia.

05 | 27/04/2018 Fe de erratas; fecha de Rev. 04. Inclusién de método de codificacion |
de proyectos y referencia a'nueva normativa en cuanto a capacitacién |
de las diferentes funciones segin Orden ECC/566/2015 '

06 .| 05/03/2018 Se ha cambiado el logo antiguo de Biocruces por el nuevo, se ha
’ cambiado BioCruces por Biocruces y se ha actualizado las direcciones
de correo electrénico.
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1. OBIETO

El objeto del presente procedimiento es conocer las fases necesarias para obtener la autorizacion,
por parte de las autoridades competentes, de un proyecto a desarrollar con animales de

experimentacién. ' ;

El Organo Encargado del Bienestar Animal y Comité Evaluador Técnico (OEBA-CET) del Animalario
Hospital de Cruces /Biocruces ha sido creado en base a los articulos 37, 38, 39 y 43 del Real Decreto
53/2013, de 1 de febrero, por el que se establécen las normas bésicas aplicables para la proteccidn
de los animales utilizados en experimentacidn y otros fines cientificos, incluyendo la docencia. Este
orgénismo permite tanto la evaluacion de proyectos como OEBA a desarrollar en nuestro centro,

como la evaluacidn de proyectos como drgano habilitado (CET).

2. CAMPO DE APLICACION

Las normas establecidas en este procedimiento afectan a todo usuario, previa posesién de la
credencial de capacitacion en el ejercicio de las funciones relativas al uso de animales utilizados en
experimentacidon que establece la Orden ECC/566/2015, que requiera trabajar con animales de
experimentacion en la Plataforma de Apoyo Animalario y Unidad de Experimentaciéon Animal y al
funcionamiento del comité OEBA-CET en la evaluacion de los proyectos solicitados. La tipologia de

proyectos bajo el alcance de este procedimiento incluye a los siguientes mencionados en el Art. 5 del

RD 53/2013:

a) Investigacién fundamental. |

b) Investigacion traslacional o aplicada, y los métodos cientificos con cualquiera de las
finalidades siguientes:

1. La prevencion, profilaxis, diagndstico o tratamiento de enfermedades, mala salud u otras
anomalias o sus efectos en los seres humanos y los animales.

2. la evéluacién, deteccion, regulacion o modificacion de las condiciones fisiologicas en los
seres humanos y los animales.

3. El bienestar de los animales.

c) El desarrollo y la fabricacién de productos farmacéuticos, alimentos y otras sustancias o
productos, asi como la realizacion de pruebas para comprobar su calidad, eficacia y
Seguridad, con cualquiera de las finalidades indicadas en la letra b).

d) La proteccidn del medio natural en interés de la salud o el bienestar de los seres humanos o

los animales.
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e) La ensefianza superior o la formacién para la adquisicion o mejora de las aptitudes

profesionales.

3. EVALUACION DE PROYECTOS A DESARROLLAR CON ANIMALES DE INVESTIGACION

31 Flujograma . 7

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Evaluacion OEBA

Organo Encargado del Bienestar Animal
. (OEBA)

v

informe de evaluacion OEBA ]

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Evaluacion CET

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

\ Evaluacién OC
" E o P

Resumen no técnico (RN.T)

Informe favorable OEBA y CET

ORGANO COMPETENTE (OC): Diputacién Foral de Bizkaia

¥

[ Autorizacienoc |
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3.2 Envio de la documentacién al Organo Encargado del Bienestar Animal (OEBA) del

Hospital Universitario de Cruces/Biocruces

El investigador principal (IP) responsable del proyecto debera remitir a la persona encargada

de la recepcién via e-mail (oeba.biocruces@osakidetza.eus), la' siguiente documentacion

disponible en la pégina principal del Biocruces (http://www.biocruces.com/} en la seccién
Plataformas de Apoyo, Animalario y Unidad de Experimentacion Animal y que debera

cumplimentar:

1- solicitud de evaluacién por el OEBA-CET (AX01/P0.02-SPR01),
2- memoria de evaluacién del proyecto (AX05/PO.02-SPRO1)

Una vez recibida la documentaciéon, el OEBA procedera primeramente a codificar la
referencia del proyecto utilizando el cédigo OEBA-AAAA-XXX (A=afio, XXX=numero correlativo) y
posteriormente a evaluar la documentacion presentada y emitird un informe FAVORABLE que
‘sera enviado al IP, o en caso de una solicitud incompleta o incorrecta, emitird un informe.
DESFAVORABLE o FAVORABLE CONDICIONADO donde se informara al solicitante los motivos y/o
de la necesidad de subsanarla, y se le requerira cuanta informacion y/o documentacion adicional
se precise. El informe de evaluacion debera contener conclusiones respecto del grado de
adecuacion de las instalaciones y equipamiento; condiciones de alojamiento, zootécnicas y de
cuidado de los animales, asi como de la capacitacién de las personas que participan en el

proyecto.

33 Envio de la documentacion al Organo Habilitado (OH) o Comité Evaluador Técnico (CET)

El IP responsable del proyecto debe presentar al 6rgano habilitado (OH) libremente elegido por
el IP, de entre los que figuran en el listado de érganos habilitados en la pagina WEB del MINECO

(www.mineco.gob.es/), o indicar en el impreso “Solicitud de Evaluacién” que se solicita la

evaluacion del Proyecto por parte del organo habilitado del centro (CET), la siguiente

documentacion:

1- solicitud de evaluacion por el OEBA-CET (AX01/P0.02-SPR01),
2- memoria de evaluacién del proyecto (AX05/P0.02-SPR0O1),

3- resumen no técnico (RNT) (AX03/P0O.02-SPR0O1) y

4- informe favorable del OEBA.

El CET dara entrada a la documentacion registrando un codigo de proyecto bajo el codigo OEBA-

CET-AAAA-XXX y emitird un informe con el resultado de la evaluacion, que en caso de ser
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FAVORABLE sera remitido al IP. En caso de una evaluacién DESFAVORABLE o FAVORABLE
CONDICIONADO, se indicara al IP los motivos y/o enmiendas emitidas por el CET.

34 Modo de funcionamiento y composicién del OEBA y del CET

Con el objeto de garantizar la independencia de las decisiones tomadas por el comité evaluador
OEBA-CET cuando funciona como Organo Habilitado (OH o CET) respecto de cuando funciona

como OEBA, se establece la division de sus miembros atendiendo al siguiente criterio:

- OEBA: Participaran en el comité evaluador, la/el Presidenta/e, la/el Secretaria/o (o
Responsable del Animalario), el miembro con capacitacién para asumir las funciones de
supervision “in situ” del bienestar y cuidado de los animales (equiv. categoria D1) y un

miembro con la suficiente experiencia en investigacién con animales de experimentacién.

- CET: Participardn en el comité evaluador, la/el Presidenta/e, la/el Secretaria/o (o
Responsable dej Animalario) y el resto de miembros del comité de acuerdo al Organigrama
adjunto en Reglarhento Interno, incluyendo al miembro externo con experiencia en bienestar
animal, personal con experiencia investigadora y metodoldgica y personal de soporte. De
forma extraordinaria, y de forma adicional, podrén participar como CET el miembro con

' capacitacién para asumir las funciones de supervisién “in situ” del bienestar y cuidado de los
animales (equiv. categoria D1) y/o el miembro con suficiente experiencia investigadora con
animales de experimentacion, en el caso de no haber participado anteriormente en la
evaluacién de .ese proyecto como OEBA o siempre que no incurra en incompatibilidad de

acuerdo a lo estipulado en el Reglamento Interno.

Cuando durante la evaluacién de un proyecto, se detecte alguna incompatibilidad de las descritas por
el Reglamento Interno o conflicto de intereses, la/el Presidenta/e impediré la participacién del

miembro afectado, detallando en Acta el motivo y decisién tomada.

3.5 Envio de la documentacién al Organo Competente (OC)

EI'IP, o el OH a instancias del IP, enviaran al OC la siguiente documentacién:

1- memoria de evaluacion del proyecto o procedimiento (AX05/P0.02-SPRO1),
2- resumen no técnico (RNT) (AX03/P0.02-SPRO1),

3- informe favorable del OEBA

4

evaluacién favorable del OH
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El OC tras la evaluacién de la documentacién recibida emitira una autorizacién FAVORABLE que
serd remitida al IP. En caso de una evaluacion DESFAVORABLE se informara al IP los motivos de

denegacion.

3.6 Envio de la AUTORIZACION al OEBA

El IP podra optar por dos opciones a la hora de iniciar el proyecto e informar al OEBA:

A- Mediante la evaluacion favorable del OH, mientras no se disponga de la autorizacion del OC,
antes de agotar el plazo legal.

B- Mediante la autorizacion FAVORABLE del OC, una vez agotado el plazo legal méximo.

En ambos casos, el IP enviara al OEBA una copia de la autorizacion favorable o desfavorable

emitida por el OC en cuanto la reciba para proceder a su archivo en la secretaria del OEBA.

4. OTRAS ACCIONES

4.1 Solicitud de certificados del OEBA para convocatorias de proyectos

El IP que requiera un certificado del OEBA para su presentacion a convocatorias de proyectos

tanto publicas como privadas debera cumplimentar la siguiente documentacién:

1- solicitud de evaluacion por el OEBA-CET, (AX01/P0.02-SPRO1) y
2- solicitud de certificado del OEBA-CET para convocatorias de financiacién bara proyectos

de investigacién (AX06/P0.02-SPR01).

La documentacion se enviara firmada a la secretaria del OEBA-CET
(oeba.biocruces@osakidetza.eus), y desde la secretaria del OEBA se remitird un certificado

escaneado via email y original por carta al IP.

4.2 ©  Solicitud de modificacién de proyectos previamente aprobados por el OEBA

El IP que requiera la evaluacion de modificaciones del procedimiento previamente aprobado por

el OEBA debera cumplimentar la siguiente documentacion:
‘1~ solicitud de evaluacién por el OEBA-CET, (AX01/P0.02-SPRO1) y,

2- solicitud de modificacién de un proyecto de investigacién con animales de experimentacién

(AX07/P0O.02-SPRO1).

La documentacion se enviara  firmada a la secretaria del OEBA-CET

(oeba.biocruces@osakidetza.eus). Tras la evaluacién por parte del OEBA, se remitira al IP una
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notificacidn con la aprobacién o rechazo de la modificacién del proyecto, escaneado via mail

y original por carta al IP.

4.3  Solicitud de evaluacidn retrospectiva

El IP que requiera la evaluacion retrospectiva de un procedimiento previamente aprobado por el

organo habilitado (CET), deberd cumplimentar la siguiente documentacién:

1- solicitud de evaluacién por el OEBA-CET, (AX01/P0.02-SPRO1) indicando en el apartado
“otro”: evaluacion retrospectiva,

2- el documento “informe de evaluacién retrospectiva de un proyecto de investigacion con

| animales de investigacién” (AX08/P0.02-SPRO1) con el apartado 1 (datos generales del

proyecto) y 2 (relacién de la documentacién aportada por el IP) cumplimentados,

Los documentos anteriores, junto con toda la documentacién que el IP considere de interés
para llevar a cabo la evaluacion retrospectiva (articulos, comunicaciones a congreso,
patentes, otra documentacién, etc. Ver apartado 2 del anexo AX08/P0.02-SPRO1) derivada
del proyecto de investigaciéon con animales cuya evaluacién retrospectiva se solicita, se

enviara firmada a la secretaria del OEBA-CET (oeba.biocruces@osakidetza.eus). Tras la

evaluacién por parte del OEBA-CET, se remitira al IP el informe con el apartado 3

cumplimentado que serd enviado escaneado via mail y original por carta al IP.

5. REFERENCIAS

e Real Decreto 53/2013, de 1 de Febrero, por lo que se establecen las normas basicas
aplicables para la proteccién de los animales utilizados en experimentacién y otros fines
cientificos, incluyendo docencia.

e Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales, en su explotacion,
transporte, experimentacion y sacrificio.

‘e ley 6/2013, de 11 de junio, modificacién de la Ley 32/2007, para el cuidado de los
animéles, en su explotacion, transporte, experimentacién y sacrificio

® Orden Ministerial ECC/566/2015, de 20 de marzo, por la que se establecen los requisitos
de capacitacién que debe cumplir el personal que maneje animales utilizados, criados o
suministrados con fines de experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo Ia

docencia.
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6. RESPONSABILIDADES

e Del IP (investigador principal): cumplimentar toda la documentacion y realizar todos los

tramites que recoge este procedimiento.

e Del Organo encargado del bienestar animal (OEBA) y 6rgano habilitado (CET): evaluar el
proyecto de investigacion y asesorar en la determinacién de los puntos finales y en el

refinamiento de los procedimientos.
e Del responsable del bienestar animal: supervisar el bienestar y el cuidado de los animales.

e Del veterinario designado: asesorar en relacion al estado de salud y tratamiento de los
animales.
e Del responsable de la plataforma de animalario: asegurar el cumplimiento de la normativa

establecida en las instalaciones del animalario.

7. ANEXOS

e  AX01/P0.02-SPR.01 “Solicitud de evaluacion por el OEBA-CET”

® | AX03/P0.02-SPR.01 “Resumen no técnico”

e AX05/P0.02-SPR.01 “Memoria de evaluacion del proyecto o procedimiento”

e AX06/P0Q.02-SPR.01 “Solicitud de certificado del OEBA-CET para convocatorias de
financiacion para proyectos de investigacion”

e AX07/P0.02-SPR.01 “Solicitud de modificacién de un proyecto de investigacion con animales
de experimentacién”

e AX08/P0.02-SPR.01 “Informe de evaluacién retrospectiva de un proyecto de investigacion

con animales de investigacién”
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