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Reglamento de Funcionamiento

Articulo 1.- Objeto del Reglamento.

El objeto del presente reglamento es regular el funcionamiento de la Subcomisién de Etica
de Bienestar Animal de la Universidad CEU San Pablo (CEBA-CEU.USP) como el érgano
encargado de la evaluacién ética de los proyectos experimentales con animales.

Articulo 2.- Composicidon, nombramientos, ceses y renovaciones.

2.1 El CEBA-CEU.USP es una Subcomision dentro del Comité de Etica en Investigacion
de la Universidad CEU San Pablo (CEI-CEU.USP) y por lo tanto dependiente de su
Reglamento y constitucion por parte del Vicerrectorado de Investigacion, en cuyo
Vicerrector tiene a su Presidente.

2.2 Los miembros de la Subcomisidén seran como minimo:

a. El responsable de bienestar animal del centro que como minimo debe
disponer de la capacitacion E, que actuara como PRESIDENTE.

b. Uninvestigador perteneciente a la Facultad de Medicina de la Universidad San
Pablo CEU (CEU-USP).

c. Uninvestigador perteneciente a la Facultad de Farmacia de la Universidad San
Pablo CEU (CEU-USP).

d. Otro miembro de la Facultad de Medicina o de la de Farmacia que actuara como
SECRETARIO por elecciéon dentro de la comision siendo ratificado por el
Vicerrector de Investigacion.

2.3 Otros miembros asesores: Se podra solicitar asesoramiento externo de especialistas
que no pertenezcan a la Subcomisién, que siempre respetaran el principio de
confidencialidad.

2.4 El nombramiento y cese de los miembros del CEBA-CEU.USP corresponde al
Presidente del CEI-CEU.USP (Vicerrector de Investigacion).

2.5 Los miembros del CEBA-USP.CEU podran solicitar la baja voluntaria, o ser sustituidos
por decision del Vicerrector de Investigacion, salvo en el caso del especialista de
bienestar animal del centro que serd siempre miembro nato de la Subcomisién.

2.6 Ningun vocal podra delegar sus funciones ni ser sustituido en ninguna de las reuniones
convocadas.
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2.7 Todos los miembros del CEBA-CEU.USP estaran sujetos al principio de
confidencialidad, conforme a lo establecido en el Reglamento del CEI-CEU.

Articulo 3.- Actividades y Funciones.

3.1 El CEBA-CEU.USP tiene dos actividades principales:
a. Como OEBA, (Organo encargado del Bienestar Animal).

b. Como Organo Habilitado (OH) por la Autoridad Competente para la evaluacion
de proyectos con animales.

3.2 Por lo tanto, corresponden al CEBA-CEU.USP dentro de su dmbito de competencia,
las siguientes funciones:

a. Como OEBA:

i. El CEBA-CEU.USP emitird el Visto Bueno de la Viabilidad para la
realizacién del Proyecto en el Centro Usuario.

ii. Elaborarainformes sobre el desarrollo de los proyectos autorizados que
se estan desarrollando, velando para qué cada proyecto se haga segun
estd estipulado en la memoria aprobada (Memoria Técnica descriptiva,
Anexo Xy Ficha No Técnica) y que el uso de los animales no exceda
significativamente del aprobado en dicha autorizacion.

iii. También hara sugerencias de mejora en la gestion del bienestar animal
de los proyectos en marcha.

iv. Podréa asesorar a los investigadores en la elaboracion de las memorias
a presentar a evaluaciéon externa en otros Organos Habilitados, para
facilitar que dicha evaluacion obtenga resultados positivos en primera
instancia. Dicho asesoramiento consistira principalmente en la definicion
de los objetivos del estudio, grupos experiementales propuestos,
metodologia y técnicas experimentales aplicables y la consideraciéon de
métodos alternativos a la utilizacion de los animales junto con la
idoneidad de las especies seleccionadas, objeto del estudio.

v. Supervisard que se pongan los medios adecuados para que los
animales no sufran innecesariamente y para que se les proporcionen,
cuando sea necesario, analgésicos, anestésicos u otros métodos
destinados a eliminar al maximo el dolor, el sufrimiento o la angustia,
segun los protocolos de supervision de los proyectos y en su caso
determinando en colaboracion con el Veterinario Designado, el sacrificio
de animales cuya condicion asi los requiera.

vi. Asegurard que, se utilizan los métodos de eutanasia adecuados a la
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especie animal y al procedimiento que se realice y conforme a la
memoria autorizada.

vii. Verificard que el personal que participa en los proyectos tenga la
capacitacion adecuada para llevar a cabo las tareas que se le
encomienden y que estas capacitaciones estén vigentes.

b. Como OH:

i. Elaborara informes y evaluaciones de Proyectos Externos, mientras la
Autoridad Competente lo mantenga como Organo Habilitado para la
evaluacion de proyectos que utilicen animales con fines experimentales,
docentes o reguladores.

ii. Podra aprobar o rechazar la evaluacion de los proyectos externos que
lleguen.

ii. Si la solicitud de evaluacién del proyecto externo es aceptada para su
evaluacion, se procedera a emitir un informe en el que informaréa de la
adecuacion de la Memoria presentada a los puntos de evaluacion
marcados en el RD 53/2013:

1. Si estajustificado desde el punto de vista cientifico o educativo,
o debe realizarse por imposicién legal o reglamentaria.

2. Que su finalidad justifica la utilizaciéon de animales.

3. Que esta disefiado de manera que los procedimientos se
realicen de la forma mas humanitaria y respetuosa con el medio
ambiente que sea posible.

4. La evaluacion del proyecto también incluiré:

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, reduccioén y refinamiento.

c. Una evaluacion y clasificacién de sus procedimientos en
funcioén del grado de severidad.

d. Un andlisis 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,
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pueda suponer el proyecto para los seres humanos, los
animales o el medio ambiente.

e. Un examen de las situaciones y excepciones previstas
en los articulos 6, 7, 9.1, 19, 20, 21, 22, 23, 25.3y 5, 26
y 29.

f. Una determinacion en cuanto a si el proyecto debe
evaluarse de forma retrospectiva y, en su caso, cuando
deberia realizarse.

iv. Laresolucion podra ser:

=

Conforme a dichos puntos y por tanto, evaluacion Positiva.

2. Peticion de informaciéon adicional para poder aprobar dicha
evaluacion.

3. Solicitud de inclusién de determinados cambios en la memoria

para poder aprobar dicha resolucion.

Articulo 4.- Normas generales de funcionamiento. Solicitudes de Evaluacion.

4.1 El CEBA USP.CEU como se ha indicado podra actuar como OEBA o como OH, y en
funcién de esto emitir un tipo de informe u otro.

4.2 Los investigadores que requieran un informe preceptivo del CEBA-CEU.USP en calidad
de OEBA, deberan presentar, con una antelacion de al menos 3 meses naturales antes
del cierre del plazo de presentacion de la solicitud del proyecto a la agencia financiadora
en la OTRI, la siguiente documentacion en formato electronico a la Secretaria Técnica
del Comité de Bioética.

4.3 La documentacion por presentar para la evaluacion de los proyectos internos sera la
indicada en la pagina Web de la Universidad y har& referencia a la documentacion
solicitada por la Autoridad Competente para su autorizacion en Ultima instancia:

¢ Memoria del Proyecto presentada al organismo financiador u otra Memaoria similar.

e Impreso General de Solicitud de Evaluacién de Proyecto.

e Solicitud de Evaluacién de Proyecto de Experimentacion Animal y seleccién del OH
para la evaluacion.

e La informacion solicitada en el Anexo X del RD 53/2013 en el formato marcado por
la Universidad.

e Resumen No Técnico del proyecto para su comunicacion europea.

e Ademas de aquella informacién que pueda ser solicitada por el interés propio de la
Universidad.

4.4 La Secretaria Técnica del Comité de Bioética de Investigacién (CEI-CEU.USP) recibira
la documentacion por parte del investigador para su evaluacion. Esta comprobara que
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la documentacion esté completa y tras este paso, sera enviada a todos los miembros
del CEBA-CEU.USP.

4.5 Cada miembro tendra un tiempo limitado para la elaboraciéon de un informe individual
que sera discutido juntamente con el resto de las evaluaciones, de forma que se emita
una resolucion conjunta con respecto a dicha solicitud.

4.6 Las reuniones de la Subcomisién podran realizarse presencialmente; mediante el envio
de informes personales de cada miembro al resto de los componentes del CEBA,
indicando su posicion al respecto; o mediante el uso de otras plataformas “on line” (p.e.:
Teams) o incluso cualquier otro medio técnico que se considere adecuado.

4.7 Para la constitucion del pleno del CEBA CEU.USP sera necesaria la presencia de al
menos la mitad mas uno de sus vocales y siempre en cada sesion debera estar
presente el Presidente y el Secretario titulares, o aquel vocal en el que se haya
delegado la funcion del secretario.

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

4.9 Los miembros del CEBA deberan abstenerse en los proyectos en los que participen
como investigadores 0 en otros casos en gque puedan presentarse conflictos de
intereses.

4.10 Los miembros del CEBA gue no puedan asistir a alguna de sus sesiones, podran
mandar al Secretario sus comentarios y opiniones sobre los proyectos que se vayan a
evaluar, que seran tenidas en cuenta en el proceso de evaluacion que se lleva a término
durante la reunién.

4.11 EI CEBA tiene competencia para solicitar a los investigadores de un proyecto objeto
de evaluacion cuanta informacién adicional considere necesaria.

4.12 Como principio general y salvo solicitud por parte del investigador de asesoria, el
CEBA USP.CEU en calidad de OEBA del centro, evaluara si se dispone de los medios
técnicos y las instalaciones necesarias para poder desarrollar dicho proyecto, ademas
de comprobar que el personal implicado en el desarrollo de dicho proyecto tiene las
capacitaciones vigentes necesarias para poderlo llevar a cabo.

4.13 El plazo de resolucion del CEBA-CEU.USP sera en el caso del Informe de Viabilidad
este sera inferior a un mes. Con respecto a la funcién como OH el plazo variard segin
el numero de Proyectos a evaluar y la complejidad de los mismos.

Articulo 5.- Informes y dictamenes de evaluacion.

5.1 Como OEBA:
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La presentacion de la documentacion como punto de inicio del proceso de
autorizacion, podra llevar asociado la emision de un certificado que acredite el
comienzo del proceso de evaluacion. Este sera emitido mediante solicitud del
investigador principal, con el fin de poder justificar ante entidades financiadoras,
que el proceso de evaluacion ética del proyecto esta en curso y dar tiempo a la
resolucion definitiva del mismo.

Cuando el CEBA observe en la documentacion presentada la ausencia de datos cuyo
contenido sea relevante para la evaluacion del proyecto, solicitara al investigador
responsable la presentacion de la documentacion necesaria mediante
comunicacion desde la Secretaria Técnica.

La evaluacion del proyecto determinard la emision del correspondiente Informe de
Viabilidad, que se certificara la idoneidad de la realizacion del proyecto en el Centro
Usuario al disponer de los medios adecuados y el personal capacitado para su
realizacion.

¢ En el caso de que no se dispusiera de los medios adecuados o de la capacitacion
necesaria del personal interviniente en el proyecto, se dara un Informe Negativo,
que bloguearia la continuacion del proceso de autorizacion hasta que se subsanara
dicha situacion.

Los informes irdn firmados por dos miembros del CEBA-USP.CEU, preferiblemente
Presidente y Secretario del CEBA-USP.CEU.

Todos los informes se remitirdn a la Secretaria Técnica del CEI-CEU.USP para que
se comunique al investigador de la forma que esta considere adecuado.

5.2 Como OH:

Tras la solicitud de evaluacién por una entidad externa, se evaluara la aceptacion o
rechazo de dicha evaluacion.

e Si es aceptada la solicitud se pedira que se remita toda la documentacion necesaria
para poder evaluar el proyecto. Esta documentacion sera solicitada a través de la
Secretaria Técnica del CEI-CEU.USP.

e Una vez esté completa dicha documentacion, se enviara a todos los miembros del
CEBA-SUP.CEU para que emitan un informe individual al respecto conforme a todos
los puntos indicados anteriormente e indicados en el RD 53/2013.

e Tras la reunion del CEBA Yy revision de todos los informes enviados, se emitira una
resolucion con indicacion pormenorizada de todos los puntos evaluados.
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e Elinforme podra ser:

Evaluacién positiva del proyecto.

Solicitud de informacién o aclaraciones

Introducciéon de modificaciones para su autorizacion.

Si no se solucionaran los defectos en un tiempo prudencial se daria una
evaluacion negativa en base a los defectos no resueltos.

coow

e Los informes iran firmados por dos miembros del CEBA-USP.CEU, preferiblemente
Presidente y Secretario del CEBA-USP.CEU.

e Todos los informes se remitirdn a la Secretaria Técnica para que se comunique al
investigador de la forma que esta considere adecuado.

Articulo 6.- Funciones del Presidente de la Subcomision.
Corresponde al Presidente de la Subcomision:

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

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

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

Articulo 7.- Funciones del Secretario de la Subcomision.
Corresponde al Secretario de la Subcomision:

e Redactar y levantar las Actas de las reuniones de la Subcomisién.

Redactar en nombre del CEBA-CEU.USP los informes de evaluacion.

¢ Enviar una copia de los informes de evaluacion del proyecto a la Secretaria Técnica
del Comité de Bioética para que pueda autorizar informar al investigador solicitante.

Redactar, en nombre de la Subcomision, los informes relacionados con la
experimentacién animal que sean necesarios.

Mantener una copia del archivo de la subcomision con toda la documentacion relativa
a los procesos de evaluacion.

Articulo 8.- Funciones de los Miembros de la Subcomision.
Corresponde a los Miembros de la Subcomision:

e Asistir con regularidad a las reuniones y realizar las funciones que se les asigne, de
conformidad con los acuerdos de la Subcomisién.

e Realizar las evaluaciones individuales previas a la reunion colegiada de la
Subcomision.

e Participar en las reuniones que se marquen para el cumplimiento de las tareas
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encomendadas en la evaluacion de los procedimientos relacionados con la
experimentacién con animales.

Articulo 9.- Archivo y documentacion.

El archivo de la Subcomisién quedara bajo la custodia del Secretario del CEBA-CEU.USP
y una copia en la Secretaria Técnica de la CEI-CEU.USP.

En estos archivos se guardaran 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 Subcomision.

Para facilitar su archivo y documentacion se asignard a todos los proyectos y
procedimientos un cédigo de registro de identificacion.
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