5

(]

ucmn CD- N° 4 0 2 - ] 7

Universidad Nacional de Saita

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
AV. BOLIVIA 5150 — A4408FVY SALTA
REPUBLICA ARGENTINA
TELEF. (0387) 4255404/330/332
TELEF. FAX (0387) 4255456

26 Jun 2017
Salta,
Expediente N° 12.626/16

VISTO: Las presentes actuaciones y el proyecto de Reglamento de Uso y
Cuidado de animales de Laboratorio, presentado por el Director del instituto de Patologia
Experimental (IPE); y, '

CONSIDERANDO:

Que el proyecto incluye la normativa y la constitucion del Comité Institucional
para el Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio.

Que el conocimiento biclogico y el desarrollo continuo de la ciencia para la
proteccién de la salud y el bienestar, tanto del ser humano como de los animales, requieren
recurrir a la exprimentacién con animales vivos de una gran variedad de especies. Estos
trabajos deben realizarse considerando a los animales como seres sensibles, siendo un
imperativo cientifico y élico su cuidado y uso apropiado, evitando o minimizando ef
sufrimiento.

Que la Secretaria de Postgrado, Investigacion y Extensién al Medio, a fojas
38, considera la importancia de contar con una reglamentacion en este sentido, debido a la
existencia de numerosos factores que influyen sobre el bienestar de los animales utilizados
en procedimientos cientificos y teniendo en cuenta la necesidad de tomar medidas de
proteccion para los mismos. Ademas para aplicar dicha reglamentacidn es importante ia
conformacion de un Comité institucional para el Cuidado y Uso de Animales (CICUAL), que
supervise la utilizacion de ellos, por lo que sigiere aprobar el reglamento y la formacién del
CICUAL.

Que la Comision de Docencia, Investigacion y Disciplina de este cuerpo,
remitio el proyecte al Comité de Bioética para conocimiento y opinién, v a los distintos
institutos de la Facultad, a fin de proponer integrantes del CICUAL, de acuerdo a lo
especificado en el proyecto.

Que el Director del Instituto de Patologia Experimental (IPE), a fojas 40 v 41,
remite nomina de personas para conformar el Comite Institucional para el Cuidado y Uso de
animales de Laboratorio (CICUAL), proponiendo ademés, modificaciones al proyecto
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presentado.

Que el Consejo Directivo, en su Sesion Ordinaria N°® 06/17, aprobé el
Reglamento en general, designé a los miembros del Comite Institucional de Cuidados y Uso
de Animales de Laboratorio (CICUAL), y remitio el proyecto a las Comisiones Permanentes
del cuerpo para el analisis en particular del mencicnado reglamento.

Que dichas Comisiones, en el Despacho Conjunto N° 066/17, aconsejan
aprobar en particular el Reglamento para el Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio.

POR ELLO, y en uso de las atribuciones que le son propias,
EL. CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
{En Sesiones Ordinarias Nros.: 06/17 del 09-05-17, v 08/17 del 06-06-17)
RESUELVE :

ARTICULO 1°: Aprobar, en general y particular, el "REGLAMENTO PARA EL CUIDADO Y
USO DE ANIMALES DE LABORATORIO" presentade por el Institulc de Patologia
Experimental, CONICET - UNSa., que como ANEXO | forma parte de la presente
resolucion.
ARTICULO 2° Designar a los miembros del Comité Institucional de Cuidado y Uso de
Animales de Laboratorio, que se detallan a continuacién:

- Dra. Carolina DAVIES - Investigador IPE

- Dra. Pacia BARROSO - Investigador IPE

- Dr. Luis Antonioc PARADA - Investigador IPE

- Dra. Veronica Elizabeth BURGOS - Representante del |.1.S.A

- Med. Vet. Maria Celia MORA - Responsable del Bioterio

- Sra. Sonia MORALES - Agente no profesicnal de la Facultad de Ciencias de la

Salud
- Biog. Rosa ZACCA - Profesional externo a la Facultad de Ciencias de la Salud.

y |
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ARTICULQ 3° Hagase saber y remitase copia a: Instituto de Patologia Experimental, los
interesados, y siga a la Direccién General Administrativa Académica de esta Facultad a sus

efectos. j
DGAA. /

wmavischerily o 3} Lo, MARIA SILVIA FORSYTH
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ANEXO |

I. FUNDAMENTACION

El conocimiento biologico y el desarrollo continuo de la ciencia para la proteccién de la salud
y el bienestar, tanto del ser humano como de los animales, requieren recurrir a la
experimentacién con animales vivos de una gran variedad de especies. Sin embargo, estos
trabajos deben realizarse considerando a los animales como seres sensibles, siendo un
imperativo cientifico y ético su cuidado y uso apropiado evitando o minimizando el
sufrimiento.

il ANTECEDENTES

1. En la Replblica Argentina no existe aln una legislacion nacional especifica en o
referente a la utilizacion de animales de laboratorio para experimentacién bioldgica yio
biomeédica, pero corresponde aplicar, en lo que sea pertinente, la Ley 14346 sobre Ia
Proteccién de los Animales existents a partir del afio 1954,

2. En el afio 1994 |la Ascciacién Argentina de Experimentacién con Animales de Laboratorio
(AADEAL), elabord y presentd a la comunidad cientifica y al parlamento un proyecto de ley
para el cuidado y uso de los animales de laboratorio que fue aprobado en el afio 1995 por la
Camara de Diputades de la Nacidn.

3. En el afio 2001 esa misma, vuelve a presentar a la comunidad cientifica el proyecto de
ley, corregido, para el cuidado y uso de los animales de laboratorio {Boletin AADEAL Nro.
15 y 18, 2001). La asociacién antes nombrada cambié su nombre por el de Asociacién
Argentina para la Ciencia y Tecnclogia en Animales de Laboratorio (AACYTAL).

4. La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del Ministerio de Salud Publica de la Argentina, sancioné una “Reglamentacién para
Bioterios de Laboratorios Elaboradores de Especialidades Medicinales y fo Analisis para
Terceros” (Disposicion ANMAT 6344/96).

5. El Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA) emitid una
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resolucion reglamentando las caracteristicas minimas que deben cumplir los bioterios,
donde se realicen investigaciones para preparaciones reguladas por este organismo (Resol.
617/2002, Ensayos Biologicos y Quimicos).

6. Existen leyes nacionales sobre Higiene y Seguridad en el trabajo y sobre el Cuidado del
Medio Ambiente y gue tienen aplicacion directa o indirecta para las practicas gue se realizan
en los bioterios (Ley 19.587 sobre Higiene y Seguridad en el Trabajo. Decreto
Reglamentario 351/79 y Ley 24.051 sobre Residuos Peligrosos. Decreto Reglamentario
831/93, Decreto Reglamentario 114).

7. Existen recomendaciones internacionales relacionadas especificamente con la Seguridad
en Trabajos con Animales como por ejemplo las descritas en las publicacicnes: ILAR/NRC,
USA, "Occupational Health and Safety in the Care and Use of Research Animals®, National
Academy Press, Washington, D.C., 1897 y CDC/NIH, USA, "Biosafety in Microbiclogical and
Biomedical Laboratories” 4th Ed., US Government Printing Office, Washington, D.C., 19899.
8. La proclamacion en 1978 de la “Declaracion Universal de los Derechos de los Animales”,
en sede de la UNESCO en Paris. El texto fue revisado en 1989 por la Liga Internacional de
los Derechos del Animal.

9. El Consejo de Organizaciones Internacicnales de Ciencias Médicas (CIOMS) adopté en
1985, como resultade de extensas consultas internacionales e interdisciplinarias, ios
“Principios Directrices Internacionales para la Investigacién Biomédica involucrando
Animales”, que constituyen un marco conceptual y ético para las futuras reglamentaciones.
Afios mas tarde, en 2012, se conocid International Guiding Principles For Biomedical
Research Involving Animals realizado entre Council For International Organization Of
Medical Sciences (CIOMS) y The international Council For Laboratory Animal Science
(ICLAS) es un documento muy importante para quienss trabajan con animales de
experimentacian.

10. Existen recomendaciones internacionales sobre categorizacion y educacion vy
entrenamiento minimo requerido por todas las personas relacionadas con el cuidado y uso
de animales de laboratorio, comoe por ejemplo las elaboradas por la Federacién Europea de
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Asociaciones de Ciencia de Animales de Laboratorio (FELASA).

11. Las principales revistas internacionales que publican trabajos cientificos realizados con
animales y entidades que otorgan subsidios para investigacién exigen &l cumplimiento de
las normativas y recomendaciones especificas entre ellas las méas exigidas son: a) "Guia
para el Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio, auspiciada por National Institutes of
Health (NIH). 8th Ed. 2011, NRC, USA, en sus diferentes versiones b) “Directiva
2010/63/UE", de la Union Europea relativa a la Aproximacién de las Disposiciones Legales,
Reglamentarias y Administrativas de los Estados Miembros de la Comunidad Econémica
Europea respecto a la proteccidn de los animales destinados a fines cientificos. Esta
directiva representa un importante avance para la proteccion del bienastar animal e interesa
especialmente el tratamiento de la severidad de los procedimientos y ¢} Convencion ETS
123 para la proteccion de animales vertebrados usados para experimentaciéon y ofros
propositos cientificos, adoptada por el Consejo de Europa, el cual tiene fuerza de
recomendacion. (Ver ANEXOS).

ili. AMBITO DE APLICACION

El presente reglamento sera aplicado a todos los trabajos realizados con animales
vertebrades vivos (animales de experimentacion) dentro del dmbito de la Facultad de
Ciencias de la Salud (FCS) de la Universidad Nacional de Salta (UNSa) o en actividades
externas de sus investigadores, docentes, funcionarios, o no docentes que involucren
responsabilidad legal o financiamiento de la universidad u otras. Comprendera los trabajos
que se realicen no solamente con fines de investigacion cientifica sino también para
docencia; produccion y/o control de sustancias terapéuticas, profilacticas, diagnésticas o
dispositivos de tecnologia médica; diagnéstico de infecciones, intoxicaciones o esiados
fisiologicos o patolégicos en hombres o animales y para cualquier otra finalidad que
involucre el uso de animales vertebrados vivos.
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V. DEFINICIONES

A los efectos del presente reglamento se adoptan las siguientes definiciones:

1. Facultad: se entendera por tal a la persona que ostente el cargo de Decano/a de la
Facultad de Ciencias de la Salud (FCS) o ia persona que designe el Consejo Directivo de la
Facuitad.

2. Usuarios: se entendera por tales a los investigadores, todo el personal docente o no
docente, personal de apoyc universitario, becarios, alumnos, y otras personas que
intervengan en el cuidado y/o uso de animales vivos para experimentacion o docencia en los
ambitos de influencia del presente reglamento.

3. Bioterios: se entenderd por tales a todos los locales donde se alberguen animailes de
experimentacién, para la investigacién, la docencia y/o servicios: vertebrados vivos en los
ambitos de influencia del presente reglamento. Podran ser bioterios centrales o anexos, y
satelites.

4. Uso de animales: se entendera por tal al albergue, condiciones de mantenimiento y

procedimientos que se efectlien en los animales.

V. NORMAS GENERALES

1. A partir de la aprobacion del presente reglamento, la FCS de la UNSa conformara un
Comité Institucional para el Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio (CICUAL-FCS) que
sera encargado de supervisar el cumplimiento del presente reglamento y asesorar a la
Facultad en las cuestiones relacionadas con el mismo. La conformacién del CICUAL-FCS
de la UNSa, sus funciones, funcionamiento y responsabilidades figuran en el presente
reglamento.

2. Todos los animales de laboratorio que se introduzcan o mantengan en los bioterios (tanto
centrales como anexos o satélites autorizados) de la FCS provendran de fuentes legales
que deberan ser declaradas, siguiendo los procedimientos que establezca la FCS a fin de
garantizar el cumplimiento de los aspectos éticos y sanitarios pertinentes.
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3. Solo se podran introducir y/o mantener animales en los locales previamente autorizados
por la FACULTAD, en adelante denominados "bioterios autorizados”, los que deberan estar
perfectamente identificados. Se podra admitir el mantenimiento de animales de laboratorio
fuera de esos locales siempre que estén siendo utilizados para docencia o investigacién, u
otros trabajos con protocolos autorizados. Pero los mismos no volveran a ser reintroducidos
ymantenidos en el bioterio cantral.

4. Los bioterios autcrizados deberdn cumplir con las condiciones minimas de microambiente
(habitaculo de cria seglin la especie) y macro ambiente (temperatura, humedad, luz) y se
regiran por los protocolos autorizados por el Comité Institucional (CICUAL) de la FCS.

5. Todas las personas que estén relacionadas con el cuidadc y uso de animales de
laboratorio deberan acreditar que han recibide un entrenamiento especifico por parte de la
autoridad responsable directa (director de tesis, jefe de cétedra, etc.) (ANEXO ). Y ademas
que han participado del curso anual de capacitacién que se dictara por parte del
responsable del bioterio para quienes vayan a trabajar con animales de laboratorio.

6. Los procedimientos a ser realizados con los animales de laboratoric deberan ser
aprobados previamente por el CICUAL de la FCS a los efectos de garantizar e
cumplimiento de los aspectos éticos y de seguridad.

7. Se adoptan como propios los principios éticos internacionales que guian la investigacién
biomeédica con animales establecidos por: la Directiva 2010/63/EU del Consejo y Parlamento
Europeo (ANEXO i), Principios Internacionales que guifan la investigacion biomédica que
involucra animales de laboratorio (CIOMS-ICLAS, 2012) (ANEXO IV) y Guia para el Uso y
Cuidado de Animales de Laboratorio NRC, USA 2011 (ANEXO V) del presente Reglamento
a fin de servir como base para la evaluacién ética de los procedimientos.

8. En el caso de experimentos que involucran la utilizacién de sustancias patogenas, toxicas
0 de accion teratogénica, mutagénica o radicactiva, asi como el usc de sustancias cuya
peligrosidad no haya sido aun determinada, se debera contar con los slementos de
seguridad que correspondan segln el caso y deberd comprobarse gque el personal
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involucrado haya recibide un entrenamiento especifico a fin de garantizar la seguridad de
las personas, de los otros animales y del medio ambiente. La disposicién de los restos de
animales y ofros desechos relacionados con los mismos se hara de acuerdo a las directivas
emanadas de la legislacién vigente sobre el tema, Ley 7070 (Provincia de Salia).
9. Los Bioterios Centrales, Anexos o Satélites autorizados se regiran por este Reglamento
en correspondencia a las normas y principios generales establecidos por la FCS.

Vi. AUTCRIDAD

El CICUAL, con el aval de la FCS seran las autoridades legitimas respecto del dictado y
control de los principios, politicas, programas y normas éticas y de seguridad para el
Cuidade y Uso de Animales de Laboratorio.

Vil. SUPERVISION
El cumplimiento de las normas generales seré supervisado por el CICUAL, el que sera
designado a su vez por la FACULTAD con el acuerdo de las partes interesadas.

Vili. CICUAL

El Comité Institucional de Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio (CICUAL) es un
organismo cuyo fin es asesorar, sugerir y supervisar las actividades que impliquen el uso de
animales con propositos de investigacién, ensefianza o servicio a terceros que se realicen
en el ambito de la Facultad de Ciencias de la Salud, de la UNSa, para que éstas se
desarrolien en forma humanitaria v en el marco de las normas internacionales de ética

intemacionalmente aceptadas (ver ansxos).

MISION DEL CICUAL

1. Velar por el bienestar de los animales utilizados en el ambito de la FCS de Ia UNSa.

2. Brindar un marco regulatorio mediante la elaboracion de normativas pertinentes para la
utilizacién y cuidado de animales de laboratorio en el ambito de la FCS de la UNSa.
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3. Informar a la FACULTAD respecto del cumplimiento de las normas generales.

RESPONSABILIDADES DEL CICUAL
El CICUAL sera responsable de:
1. Proponer a la FACULTAD la adopcién de principios, politicas, programas y normas

4

destinadas a garantizar el uso seguro y ético de los animales de laboratorio.

2. Garantizar el cumplimiento del presente reglamento, pudiendo sugerir a la FACULTAD las
modificaciones que considere necesarias.

3. Promover la educacion y entrenamiento de los usuarios y la capacitacién del personal a
cargo de los animales procurando que estos tengan los conocimientos y entrenamiento
adecuados para realizar los procedimientos especificados en las especies a utilizar.

4. Establecer los estadndares en lo referente a procedimientos y condiciones de las
instalaciones que se consideran aptas para cuidado y uso de animales.

5. Establecer procedimientos que procuren evitar el sufrimiento innecesario de los animales.
6. Elaborar los protocolos estandarizados, que seran utilizados por los responsables de los
trabajos para presentar los proyectos de investigacién al CICUAL.

7. Instar a que todo proyecto que involucre uso de animales se lleve a cabo con la previa
aprobacion de un protocolo escrito por parte del CICUAL.

8. Evaluar y registrar los protocolos de los trabajos que involucren el uso de animales de
laboratorio en lo referente al cumplimiento de los criterios éticos y de las normas de
sequridad.

9. Autorizar y verificar el funcionamiento de los bicterios dentro del ambito de competencia
de la FACULTAD de forma regular, para evaluar el cumplimiento de los programas y las
normas establecidas por la FACULTAD.

10. Supervisar, inspeccionar, y evaluar el uso y cuidado de los animales incluidos, los
procedimientos experimentales y todas las actividades concretas que impliquen el uso de
animales, incluyendo sitios de albergue.

10
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11. Arbitrar, en los casos de conflicto, sobre la distribucién de animales y de los espacios
para su alojamiento en el ambilo de los bioterios autorizados.

12. Documentar lo actuado e informar a la FACULTAD.

FUNCIONES DEL CICUAL:

1. Asesorar a la FACULTAD sobre el Programa Institucional de Cuidado y Uso de Animazles.
2. Orientar a los integrantes de la institucion en lo referente al cuidado y uso de los animales
de experimentacidn en el ambito de la FCS.

3. Recibir y evaluar cualquier inquietud sobre el cuidado y uso de estos animales dentro de
la Institucion.

4. Asesorar y orientar a las aultoridades de la FCS y a los equipos de investigacion vy
docencia sobre los principios basicos de las 3 "R" de Russell y Burch (1959) (Reemplazo,
Reduccién, Refinamiento. (ANEXO I).

5. Atender las inquietudes sobre el uso y cuidado de los animales de la institucién derivadas
del personal acerca del incumplimiento de la Guia para el cuidado y uso de animales de
laboratorio de National Institute of Health (NIH). 8th Ed. 2011, NRC, USA.

6. Proponer y coordinar la realizacion de acciones de capacitacion.

7. Supervisar el uso y cuidado de los animales gue se utilicen en los proyectos, incluidos los
procedimientos experimentales.

8. Revisar, evaluar y registrar todos los protocolos de investigacion, docencia, extension o
servicios a terceros que incluyan animales en base a criterios éticos v de ias normas de
seguridad y emitir una recomendacién para la aprobacién, negacién o la realizacién de las
modificaciones sugeridas por el CICUAL.

9. En el caso que el CICUAL decida recomendar la no aprobacion de algin protocole, lo
hara por escrito y fundamentando las razones de su decision. Se debera dar al investigador
la oportunidad de responder por escrito. El CICUAL podra reconsiderar su dictamen, con

base a la informacién ofrecida por el investigador.

11
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10. Los proyectos que no tengan una recomendacion aprobatoria del CICUAL no podran ser
desarrollados en el Bioterio de la FCS. Una vez aprobado el protocolo de trabajo mediante
resolucion del Consejo Directivo de la FCS, el CICUAL asignard un nimero al mismo para
su posterior seguimiento. Supervisar el cumplimiento de las normativas para el cuidado y
uso de animales de laboratoric durante el desarrollc del proyecto de investigacion.
Suspender el trabajo previamente aprobado si no se cumple con los esténdares
establecidos previamente.

11. Revisar las modificaciones realizadas a los protocolos de investigacion y eventuaiments
aprobar los cambios introducidos.

12. Establecer procedimientos que aseguren que no se cause dolor o sufrimienio
innecesario, que se ulilicen apropiadamente, anestésicos o analgésicos cuando
corresponda, que se provea adecuado cuidado pre, intra y postoperatorio y que los
experimentos en los que el dolor o sufrimiento sean parte integrante de los protocolos, sean
sometidos a un particular analisis para garantizar que no existen alternativas posibles y que
tengan una adecuada justificacion cientifica.

13. Revisar las instalaciones del bioterio, en las que se mantienen y crian los animales
dentro de la institucion, asi como las areas donde se trabaja con los mismos y solicitar se
efectuen las reparaciones y mejoras que consideren apropiadas para garantizar el biesnestar
animal y el correcto desarrollo de los proyectos de investigacion.

14. Denunciar los incumplimientos de la Guia para el cuidado y uso de animales de
laboratorio del National Institute of Health (NiH). 8th Ed. 2011, NRC, USA por parie de los

usuarios del bioterio.

FACULTADES DEL CICUAL.:
En representacion de la FACULTAD el CICUAL tendra la autoridad para:
1. Detener cualquier procedimiento si se considera que se estd provecande sufrimiento o

estrés innecesario a los animales.

12



Universidad Nacional de Salta

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
AV, BOLIVIA 5150 — A4408FVY SALTA
REPUBLICA ARGENTINA
TELEF. (0387) 4255404/330/332
TELEF. FAX (0387) 4255456

RGLUCIGN*CD-N" 4 O 2'— 1 7 26 JUN 2U-.

Salta,
Expediente N° 12.626/16

2. Impedir cualquier use de animales que no esté explicitado en el protocolo de usc de
animales aprobado.

3. Sugerir a la FACULTAD las medidas a tomar con los usuarios que incurran en
transgresiones a la normativa vigente.

4. Disponer la realizacién inmediata de eutanasia de un animal con dolor o sufrimiento,
cuando éstos no puedan ser aliviados (el CICUAL se guia por las Recomendaciones para la
eutanasia de los animales de experimentacion de la Unidn Europea (ANEXO V1) y de la
American Veterinary Medical Association (AVMA), 2013 (ANEXO Vil).

5. Sugerir la cancelacion de la autorizacion para el funcichamiento de los bioterios que no
cumplan con las condiciones y normas establecidas.

FUNCIONAMIENTO DEL CICUAL:

1. El CICUAL sera presidido por un cientifico con experiencia en el cuidade y usc de
animales de laboratorio.

2. El CICUAL elaborara su propio reglamento de funcionamiento y dispondrd de apoyo
administrativo de la FCS para realizar los tramites correspondientes. El CICUAL dsbera
reunirse con la frecuencia necesaria para el estudio de los protocolos y la atencion de los
reclames. Deberd expedirse dentro de los 30 dias posteriores a la presentacién de un
proyecto de investigacion en el cual se incluyen experimentacién con animales de
laboratorio. EI CICUAL podra recurrir a consultores externos para opinar sobre los items que
generen dudas o de los que no haya experiencia entre los miembros del CICUAL.

3. El CICUAL solamente evaluara y emitira opinién sobre el uso y cuidado de animales de

laboratorio.

COMPOSICION DEL CICUAL:

El CICUAL estara compuesto por siete miembros de acuerdo al siguiente esquema:

1. Tres (3} investigadores con experiencia en trabajo con animales de laboratorio propuesto
por los institutos de investigacion de la facultad que utilicen animales de experimentacién.
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2. Un (1) investigador sin experiencia en trabajo con animales propuesto por los institutos de

investigacion de la facultad.

3. Un (1) médico veterinario responsable del bioterio de ia facuitad.

4. Una (1) persona que no desarrolla actividades cientificas, propuesta por la facultad que
no tenga relacién ni compromiso con el uso de animales de laboratorio.

5. Una (1) persona no perteneciente a la Facultad de Ciencias de la Salud y propuesta por
la facultad que no tenga interés y/o compromiso con el uso de animales experimentales.

El Presidente del CICUAL sera uno de los tres investigadores con experiencia en el uso de
animales de laboratorio, miembros del CICUAL, el que sera elegido por votacién entre los
miembros del comité.

Los miembros del CICUAL cumplirdn funcicnes durante cuatro afios, renovables por
mitades.

PROCEDIMIENTOS DEL CICUAL:

1. La presentacion de solicitudes de evaluacién de protocolos de trabajo con animales en
proyectos de investigacién y de otros procedimientos que involucran animales de
laboratorio, se hara en un formulario provisto por este CICUAL y elaborado siguiendo las
recomendaciones y normativas provistas en los anexos de este reglamento.

2. Las solicitudes se enviaran en formato digital a la direccion de correo electrénico del
CICUAL: cicual_fes@unsa.edu.ar.

3. Los miembros del CICUAL evaluaran cada solicitud conforme a criterios sugeridos en los
anexos a este reglamento, y basados en lo establecido por el regiamento de funcionamiento
del mismeo. Emitiran el dictamen correspondiente en un plazo no mayor de 30 dias corridos,
desde ia fecha de presentacidn.

4. Los miembros del CICUAL emitiran un dictamen aprobatorio del protocolo cuando este
satisfaga los requisitos establecidos en las guias para el uso y cuidado de animales de
laboratorio (Anexo V).

5. Los miembros del CICUAL emitirdn un dictamen desaprobando el protocolo cuando este

14
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no satisfaga los requisitos establecidos en las guias para el uso y cuidado de animales de

Saltal O

laboratorio (Anexo V). Propondréan las modificaciones pertinentes para que los
procedimientos se encuadren dentro de las reglamentaciones y lo remitirdn a los
interesados. Estos deberdn modificar sus procedimientos de laboratorio y remitir
nuevamente el protocolo para su re-evaluacion.

6. Los dictamenes aprobatorios seran remitidos a la Facultad para el tratamiento en Conseijo
Directivo y emisién de la correspondiente resolucion y comunicacion a los interesados.

7. Las enmiendas mayores en los proyectos de investigacion gue impliguen cambios en los
procedimientos a usar con los animales de laboratorio, requeriran de una nueva
presentacion de una solicitud de revision del protocole de trabajo con animales.

8. El CICUAL procedera a inspeccionar y monitorear el cumplimiento de lo establecido en el
protocolo de trabajo con animales de laboratorio aprobado.

CLAUSULA TRANSITORIA:

Durante el primer afio de establecido el CICUAL se elaborara el modelo de protocolo que
los responsables de la utilizacion de animales de laboratorio deberan presentar para la
aprobacién de los procedimientos desde el punto de vista ético y de seguridad. La exigencia
de aprobacion previa de los protocolos estara vigente a partir de la constitucion del CICUAL.
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ANEXOS
ANEXO L
Las 3 "R" de Russel y Burch
Principiode las 3R
En 1957 Russell y Burch hablaron por primera vez del concepto “3 R” en un simposio y, en
1859, con la salida de su libro "The principles of Humane Experimental Technique", ambos
plantean tres términos que comienzan con la letra "R"™ refinamiento, reduccién y reemplazo
{del inglés refine, reduce and replace).
Refinamiento: se refiere a cualquier disminucion en la incidencia y severidad de los
procedimientos aplicados a los animales (uso de analgésicos, anestésicos y tranguilizantes).
implica también |la preparacién especial del personal que manipula directamente a los
animales con el fin de disminuir el sufrimiento en todas las etapas del estudio. Segin la
especie se debe considerar: la manipulacion, la alimentacién, el espacio vital, los ciclos ds
luz/oscuridad, la administracién de las diferentes sustancias seguin la via de administracién,
los diferentes métodos de toma de muestra y eutanasia, entre otros.
Reduccion: se refiere al uso de métodos y/o herramientas (del tipo que sea: estadistica,
informatica, matematica, uso de banco de datos) que permita reducir el nimero de animales
en un estudio sin afectar los resuitados que se obtengan, o sea que se obtienen resultados
suficientes y precisos con menos animales.
Reemplazo: se refiere a la posibilidad de sustituir los animales en el estudio que se lleva a
cabo, utilizandose en su lugar, entre otros:
1. un metodo o herramienta (ej. cultivo celular, modeles matematicos, simulacién o cualguier
oira),
2. organismos infericres,
3. maguetas o sistemas de simulacidn que garanticen los mismos resultados,
4. arganos y/o tejidos de animales previamente fijados o mantenidos en cultivo.
Se adjunta articulo de Mrad de Osorio, A. 20086. Etica en la investigacion con modeios
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animales experimentales. Alternativas y las 3 R de Russel. Una responsabilidad y un

compromisc ético que nos compete a todos. Revista Colombiana de Bioética 1(1):163-183

ANEXO I

Educacién y entrenamiento de las personas que trabajan con animales de laboratoric
Categorizacion

Se definen cuatro categorias de personas que requieren educacién y entrenamiento
apropiados:

Categoria A: personas que cuidan a los animales

Categoria B: personas que realizan Procedimientos en los animales

Categoria C: personas responsables de dirigir o disefiar Procedimientos

Categoria D: personas especializadas en Ciencia y Tecnologia de Animales de Laboratorio
A continuacion se dan lineamientos que deben ser interpretados como bases necesarias
para los topicos que deben ser incluides, con la extension necesaria segun sea el trabajo a
ser realizado, en los programas de educacion y entrenamiento para adquirir el nivel minimo
requerido por LA FACULTAD para las personas que trabajan con animales de laboratorio.
Guia para la categoria A

Entrenamiento de personas que cuidan a los animales

1. Instruccién basica en los aspectos éticos, legales y reglamentarios referidos al cuidado de
Animales de Laboratorio.

2. Manipuleo y Cuidados Generales de los animales:

a. ambiente, equipos, jaulas y accesorios usados en bioterios; descripcion, modo de uso y
manienimiento;

b. manipuleo y contencién de los animales;

c. conocimiento basico de métodos humanitarios de sacrificio de las especies relevanies;

d. elementos de fisiclogia general y de comportamiento de las especies animales usadas
para propdsitos experimentales;

e. cuidados generales y, cuando sea apropiado, conocimientos basicos sobre reproduccion
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de los animales;

f. control del ambiente en las salas de los animales.

3. Reconocimiento de salud y enfermedad:

a. Higiene y control de enfermedades.

4. Reconocimiento de doler, sufrimiento y distrés.

5. Practicas locales relativas a seguridad, administracion, transporte y recepcion de
animales y de insumos, disposicion de animales.

6. Entrenamiento especifico, si es necesario, para cualquier tarea asociada a ayudar en los
procedimientos.

(Guia para la categoria B

Entrenamiento de personas que realizan procedimientos en animales de laboratorio

1. Conocimiento basico apropiado de cémo cuidar de los animales y de las practicas locales
relacionadas con la seguridad, administracion, transporte, recepcién de animales e insumos
y disposicion de animales.

2. Instruccidon en aspectos éticos, legales y reglamentarios del usc de animales de
laboratorio.

3. Manipuleo de los animales y principics basicos de cuidados generales:

a. caracteristicas biclogicas, en particular fisiologia y principales caracteristicas de
comportamiento, de las especies, cepas y colonias de animales relevantes para el trabajo a
realizar;

b. manipulec y contencidén. de los animales;

c. metedes humanitarios de sacrificio de las especies relevantas,

4. Reconocimiento de salud y enfermedad:

a. aspectos practicos del monitoreo de salud v enfermedad.

5. Reconocimiento de dolor, sufrimiento y distrés.

6. Educacidn y enirenamiento relevante para llevar a cabo procedimientos al nivel adecuado

para el trabajo a realizar:
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a. apreciacion de los elementos de disefic experimental, incluyendo refinamiento, reduccion
y reemplazo;

b. relevancia de los sistemas de albergue y de las condiciones locales de ambiente para los
pracedimientos;

c. anatomia de los animales usados para propositos experimentales;

d. anestesia, analgesia y aplicacion apropiada de procedimientos terminales para minimizar
el sufrimiento de los animales;

e, técnicas y procedimientos quirirgicos relevantes.

El entrenamiento de las personas pertenecientes a la categoria B debe tener un gran
componente practico que usualmente seré realizado bajo la supervision de alguien con gran
experiencia en esas areas. Las personas que pertenecen a la categoria B también deben
recibir alguna instruccién sobre la implicancia del estado microbiologico de los animales.
Guia para la categoria C

Entrenamiento de personas responsables de dirigir o disefiar procedimientos

Los profesionales responsables del disefio o direccion de experimentos con animales
pueden considerarse competantes cuande hayan completado los siguientes dos requisitos:
1. Terminado un curso universitario completo, u otro equivalente, en una disciplina tal como
Biologia (Animal), Medicina o Medicina Veterinaria, u ofras disciplinas Biolégicas,
Biomédicas o Afines.

2. Asistido a un curso basico en Ciencia de Animales de Laboratorio disefiado con la
intencién de desarrollar un nivel adecuado de responsabilidad para el uso de animales
acorde con altos estandares cientificos. La duracion del curso variara dependiendo de los
métodos de entrenamiento que se ulilicen y de la experiencia adquirida por los participantes
pero, como guia, un programa de unas 80 horas se considera satisfactoric para una
persona sin experiencia relevante en procedimientos con animales. Este total puede ser
alcanzado por un curso modular coherente o por la acumulacién de instruccion adecuada,

estudios y experiencia que en conjunto, den la amplitud y profundidad de conocimientos
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requeridos.

Este curso basico debe incluir los siguientes tdpicos principales:
. aspectos éticos vy legislacidn,

. biologia y cuidados generales de animales de laboratorio,

. microbiologia y enfermedades,

. seguridad en bioterios y en el uso de animales,

. disefio de experimentos con animales,

. anestesia, analgesia y procaedimientos experimantales,

. alternativas al uso de los animales,

o =~ & ;A W P -

. analisis de la literatura cientifica relevante.

Debe contemplarse tambign entrenamiento especializado adicional.

Guia para la categoria D

Especialistas en Ciencia de Animales de Laboratorio

Estas personas, ademas de tener un titule universitaric apropiado, pusden requerir
conocimientos y experiencia adicional similar a la de los items listados en el programa para
las personas de Categoria C. Puede que sea necesario extender los conocimientos a
precedimientos de laboratorio y a especies animales con las gque la persona nc esta
nermalmente familiarizada.

Estas personas pueden requerir conocimientos y experiencia mas especializados que otro
personal de laboratorio en las areas de sus responsabilidades tales como: microbiologia de
las especies relevantes; control de calidad; monitoreo sanitario; patologia, prevencién y
tratamiento de las enfermedades; aspectos éticos y de legislacion; técnicas de sacrificio
humanitario de los animales y tratamiento del dolor y cuidados de enfermeria post

procedimientos. En general estos conocimientos se adquiriran en carreras de posgrado.

AMEXO Il
Directiva 2010/63/EU del Consejo y Parlamento Europeo



Universidad Nacional de Salta

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
AV, BOLIVIA 5150 — A4408FVY SALTA
REPUBLICA ARGENTINA
TELEF. (0387) 4255404/330/332
TELEF. FAX (0287) 4255456

RESOLUCION -CD- N® 4 0 2 e 1 7

2 6 Jun 2017
Salta,
Expediente N° 12.626/16

hitp:/feur-lex. europa. ew/LexUriServ/LexUnServ.do?uri=0J:1:2010:276:0033:0079es:PDF

ANEXO IV

Principios rectores internacionales para investigacién biomédica con animales CIOMS -
ICLAS. 2012

“International GuidingPrinciplesforBiomedicalResearchinvolvingAnimals®.
hitp://www.cioms.chfindex.php/12-newsflash/227-cioms-and-iclas-release-the-new-internatio
nal-guiding-principles-forbiomedical-research-involving-animals

Principios rectores internacionales para investigacion biomédica con animales

CIOMS — ICLAS, diciembre 2012

Los siguientes principios deben ser utilizados por la comunidad cientifica internacional para
guiar el uso responsable de los animales vertebrados en las actividades cientificas yio
educativas.

1. El avance del conocimiento cientifico es imporiante para mejorar la salud y el bienestar
humano y animal, para la conservacion del medio ambiente, y para €l bien de |a sociedad.
Los animales juegan un papel fundamental en estas actividades cientificas y el bienestar
animal es esencial para alcanzar los objetives cientificos y educativos. Las decisiones sobre
el bienestar, el cuidado y uso de animales deben guiarse por el conocimiento cientifico y el
juicio profesional, reflejando los valores élicos y sociales, y considerando los beneficios
potenciales y el impacto en el bienestar de los animales involucrados.

2. El uso de animales para fines cientificos y /o educativos es un privilegio que conlieva
obligaciones morales y responsabilidades de las instituciones y personas para garantizar el
bienestar de estos animales en la mayor medida de lo posible. Esto se logra mejor en una
institucion con una cultura de cuidado y de conciencia en el que las personas que trabajan
con animales por su propia voluntad, deliberadamente, y consistentemente actian de una
manera é&tica, humanitaria y obediente de las normativas vigentes. Las instituciones vy las

personas que utilizan animales tienen la obligacion de demostrar respeto por ellos, de ser
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responsables y rendir cuenta de sus decisiones y acciones relacionadas con el bienestar
animal, el cuidado y el uso, asi como de asegurar que prevalezcan los mas altos estandares
de integridad cientifica.

3. Los animales deben ser utilizados solamente cuando sea necesario y sélo cuando su usc
se justifica cientifica y éticamente. Los principios de las tres R - Reemplazo, Reduccion y
Refinamiento - deben ser incorporados en el disefio y la realizacion de actividades
cientificas yl/o educativas que involucran animales. La obtencion de resultados
cientificamente validos y el evitar la duplicacion innecesaria de actividades con uso animal
s& consiguen a través del estudio y la comprensién de la literatura cientifica y de un disefio
experimental adecuado. Cuando no haya meétodos alternativos, tales como modelos
matematicos, simulacién computacional, sistemas in vitro u otros métodos que no utilizan
animales disponibles para reemplazar el uso de animales vivos, se debe utilizar el nimerc
minimo de animales que permita lograr los objetivos cientificos o educativos. El costo vy la
conveniencia no deben tener prioridad sobre estos principios.

4. Los animales seleccionados para la actividad deben ser adecuados para el propasito y de
la especie y background genético apropiados para garantizar la validez cientifica y la
reproducibilidad. El estado nufricional, microbiolégico y de salud general, asi como las
caracteristicas fisiologicas y de comportamiento de los animales, deben ser apropiados para
el uso previsto segun lo determinado por los expertos cientificos y médico-veterinarios yio
por la literatura cientifica.

5. La salud y el bienestar de los animales deben ser consideraciones primordiales en las
decisiones relativas al programa de atencién médico-veterinaria que incluya la adguisicién
y/o produccién de los animales, el transporie, la cria y manegjo, el alcjamiento, la sujecién y
la disposicidn final de los animales, sea esto eutanasia, donacion o liberacion. Se deban
tomar las medidas para garantizar que el ambiente y manejo son los adecuados para la
especie y que contribuyen al bienestar de los animales.

6. El bienestar, el cuidade v uso de animales deben estar bajo la supervision de un médico
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veterinario o un cientifico capacitado y con experiencia en la salud, el bienestar, la
manipulacién adecuada y el uso de las especies que se mantienen o que estan en esiudio.
La persona o el equipo responsable del bienestar animal y del cuidado y uso, debe(n)
participar en el desarrolio y mantenimiento de todos los aspectos del programa. La salud y
el bienestar de los animales deben ser continuamente monitoreados y evaluados con
medidas que garanticen que los indicadores de sufrimiento potencial puedan ser
répidamente detectados y manejados. La atencién veterinaria adecuada debe estar siempre
disponible y debe ser proporcionada por un médico veterinario cuando sea necesaria.

7. Los investigadores deben asumir que los procedimientos que causan dolor o sufrimiento
en seres humanos causan dolor o malestar en animales, a menos que haya evidencia de lo
contrario. Por lo tanto, existe un imperativo moral para prevenir ¢ minimizar el estrés, la
angustia, el malestar y el dolor en los animales, de acuerdo a practicas cientificas o
médico-veterinarias sensatas. Teniendo en cuenta los objetivos de investigacion y
educatives, cualquier dolor en los animales que sea mas que momentaneo o minimo yo
angustia, debe ser adminisirado y mitigado por el refinamienio de técnicas experimentales
ylo sedacién apropiada, analgesia, anestesia, intervenciones no farmacologicas, y/u otras
medidas paliativas desarrolladas en consulta con un médico veterinario o cientifico
calificado. Procedimientos quirtrgicos u otros que sean dolorosos, no se deben realizar en
animales ne anestesiados.

8. Los puntos finales y las intervenciones oportunas deben establecerse tanto por razones
humanitarias como experimentales. Los puntos finales humanitarios y/o las intervenciones
deben dejarse establecidas antes de iniciar el usc de animales. Ademas deben ser
evaluados durante todo el curso del estudio, y se deben aplicar tan prontc como sea posible
para prevenir, mejorar o minimizar sufrimientos innecesarios y/o involuntarios tales como
dolor y/o angustia. Los animales que de otra forma sufririan dolor grave o crénico, angustia,
o malestar que no puede ser aliviado v no es parte del disefio experimental, deben ser

retirados del estudio yfo sacrificados usando un procedimiento apropiado para la especie y
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la condicion del animal.

9. Es responsabilidad de la institucion garantizar que el personal responsable del bienestar,
cuidado y uso de animales esté debidamente calificado y sea competente a través de la
formacion y la experiencia para los procedimientos que se realizan. Se debe proporcionar
oportunidades adecuadas para la formacién continua y la educacion en el trato humanitaric
y responsable de los animales. Las instituciones también son responsables de |a supervisién
de personal para garantizar la competencia y el uso de procedimientos apropiados.

10. Si bien la aplicacién de estos principios puede variar de un pais a otro en funcion de
factores culturales, econdmicos, religiosos y sociales, se debe aplicar en cada pais un
sistema de control de utilizacion de los animales que verifique €l compromiso con los
principios. Este sistema debe incluir un mecanismo de autorizacion (por ejemplo, ia
concesion de licencias o el registro de las instituciones, cientificos y/o proyectos) vy la
supervision que puede ser evaluada a nivel! institucional, regional y/o nacional. El marco de
supervision debe abarcar tanto la evaluacién ética del uso de animales, asi como aspectos
relacionados con el bienestar animal y el cuidado. Se debe promover una evaluacion de
dafio vs. beneficio para el uso de animales, equilibrando los beneficios derivados de ia
investigacién o la actividad educativa con el potencial dolor y/o sufrimiento experimentado
por el animal. Se debe mantener registros exactos para documentar un sistema de
adecuado manejo de programas de uso animal, supervision de la investigacion, y de
atencion veterinaria apropiada.

Traducciéon del documente “International Guiding Principles for Biomedical Research
involving Animals”
Criginal:hitp://www.cioms.ch/index.php/12-newsflash/227-cioms-and-iclas-release-the-new-in
ternational-guiding-principles-forbiomedical-research-involving-animals

Traduccion: Dra. J. Gimpel

Comité ad hoc revisor de los principios rectores internacionales co-chairs:

Dr. JR Haywood, International Union of Basic and Clinical Pharmacology and Governing
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Boardmember of the International Council for Laboratory Animal Science.

Dr. Cecilia Carbone, Argentine National Member and former Secretary of the International
Council forLaboratory Animal Science.

Miembros:

Dr. Kathryn Bayne, Association for Assessment and Accreditation of Laboratory Animal Care
International, International Associationof Colleges of Laboratory Animal Medicine, Institute
for Laboratory Animal Research.

Dr. Marianne Geiser, President of the Ethics Committeefor Animal Experiments of the Swiss
Academies of Arts and Sciences.

Dr. Noriyuki Kasai, Vice-president & Secretary General of the Asian Federation of
Laboratory Animal Science Associations.

Dr. GemmaPerretta, former President of Federation of European Laboratory Animal Science
Associations, National Research Council of Italy.

Dr. Margaret Rose, Australian National Health and Medical Research Council.

Dr. Peter Suter, former President of the Swiss Academy of Medical Science.

Editor en jefe:

Ms. Molly Greene, IACUC 101.

Ex officio:

Dr. Gilles Demers, former President of the International Council for Laboratory Animal
Science.

ANEXO V

Guide for theCare and Use of Laboratory Animals, 8th Ed. 2010, NRC, USA
https://grants.nih.gov/grants/olaw/Guide-for-the-Care-and-use-cf-laboratory-animals. pdf
Guia para el Uso y Cuidado de Animales de Laboratorio NRC-USA_ 8° Ed. 2012

http:/iwww conicyt.clffondecyt/files/2012/10/Gu%C3%ADa-para-el-Cuidado-y-Uso-de-los-Ani

males-de-Laboratorio. pdf.
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ANEXO VI

Recomendaciones para la eutanasia de los animales de experimentacion de la Unidn
Europea l y Il

1. http:/fwww.up.wroc. pl/p/uczeinia/struktura_uczelni/organizacjefii_lokalna_komisja_etyczna
fiteratura/recommendations_for_euthanasia_1.pdf

2. http:/hwww.up.wroc.plip/uczelnia/struktura_uczelni/organizacjefii_lokaina_komisja_etyczna
lliteratura/recommendations_for_euthanasia_2. pdf.

ANEXO VII
Estandares establecidos por la American Veterinary Medical Association, 2013
hitps:/fwww.avma.org/KB/Policies/Documents/euthanasia. pdf

(iboansg

Lio. MARIA SILVIA FORSYTH
DECAH
FACULTAD DE CIENGIAS SE LASALLD - USa
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