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Articulo 1. Justificacion

El presente Reglamento ha sido elaborado en cumplimiento del Real Decreto 53/2013, de 1 de
febrero, por el que se establecen las normas bdsicas aplicables para la proteccion de los
animales utilizados en experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia (BOE
n2 34 de 8 de febrero de 2013), por el cual el comité de ética de experimentacion animal
(CEEA) debe dotarse 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.

Articulo 2. Definicion

El CEEA es el 6rgano encargado del bienestar de los animales utilizados en experimentacién y
otros fines cientificos, incluyendo la docencia, en el XXIAC.

Es el érgano encargado especificamente de dar cumplimiento al RD 53/2013 de 1 de febrero
de 2013, que establece en su capitulo VI, articulo 37 la “Creacidn de los 6rganos encargados
del bienestar de los animales”.

Articulo 3. Funciones
Son funciones del Comité:

3.1. 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.

3.2. Asesorar al personal sobre la aplicacién del requisito de reemplazo, reduccién y
refinamiento en el uso de animales en experimentacion y otros fines cientificos, y mantenerlo
informado sobre los avances técnicos y cientificos en la aplicacién de ese requisito.

3.3. Establecer y revisar los procesos operativos internos con respecto al control, la
comunicacién y el seguimiento de la informacién relacionada con el bienestar de los animales.

3.4. Asesorar sobre regimenes de realojamiento o adopcidn, incluida la socializacién
adecuada de los animales que vayan a realojarse o darse en adopcidn, segun el articulo 30 del
RD 53/2013 sobre puesta en libertad y realojamiento de animales.

3.5. Evaluar los proyectos desde el punto de vista de la ética en el tratamiento de animales
de experimentacion.

3.6. Realizar 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.

3.7. Cumplir labores de érgano habilitado para la evaluacién de proyectos, y en estas
funciones remitir un informe anual detallado de sus actividades al drgano competente, que
incluird como minimo una relacion de todos los proyectos que haya evaluado durante ese
periodo. Esta documentacién estara a disposicién del 6rgano competente durante al menos
tres afios.

Articulo 4. Composicion
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4.1. A propuesta de la Comision de Investigacion de la Xerencia de Xestidn Integrada A
Corufia, y posterior aprobacion por la direccién organizativa del centro, se nombraran los
miembros del CEEA. El Comité elegira entre sus miembros a un presidente y a un secretario,
gue seran elegidos por mayoria simple.

4.2, El Articulo 39 del RD 53/2013 establece que el CEEA 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. Lapersona o las personas responsables del bienestar y cuidado de los animales
b. Un investigador u otro miembro cientifico.

c. Enelcaso de que el comité ético de experimentacién animal actie como drgano
habilitado para realizar la evaluacién o la evaluacidn retrospectiva de los proyectos, su
composicion incluird ademas:

i Investigadores u otros miembros cientificos que no estén directamente
relacionados con el proyecto y

ii. Una persona con experiencia y conocimientos en bienestar de los animales
gue no tenga relacién directa o conflicto de intereses ni con el usuario ni
con el proyecto.

4.3, Cuando el CEEA lo considere oportuno, solicitara el asesoramiento de expertos los
cuales también respetaran el principio de confidencialidad.

4.4. La composicidn del CEEA sera publica.

4.5, Cada cuatro afos se renovara la composicién del CEEA con aquellas solicitudes de
participacidn recibidas en la cuenta de correo electréonico del Comité: ceea.xxiac@sergas.es.

Una vez renovada seran elegidos de nuevo el presidente y el secretario.

4.6. Ademas se renovara por indicacién de la direccion cuando en el seguimiento de dicha
comision se evidencie falta de funcionamiento de la misma.

4.7. La sustitucidn de los miembros puede ser voluntaria o necesaria. Es voluntaria cuando
es el miembro del Comité quien propone su dimisidn. Se dice que es necesaria cuando uno de
los miembros no acuda al 50% de las reuniones celebradas en un afio. Si uno de los miembros
debe ser sustituido, la direccién, a propuesta de la Comisién, elegira un nuevo miembro entre
el listado de solicitantes interesados en participar en dicha comision.

4.8. El nombramiento y cese de los miembros del Comité corresponde a la direccion de la
XXIAC, y se comunicara por escrito a los interesados.

4.9. Ningun vocal puede delegar sus funciones ni ser sustituido en las sesiones del Comité.
Articulo 5. Normas generales de funcionamiento
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.
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5.2. El Comité sera convocado por el secretario y con la antelacién suficiente, adjuntandose
a la convocatoria el orden del dia de la reunidn y la documentacidon correspondiente.

5.3. Para la constitucion del Comité sera necesaria la presencia de los requerimientos
minimos que establece el articulo 39 del RD 53/2013 y mencionados en este reglamento en el
punto 4.2

5.4. El pleno del Comité se considerara constituido siempre y cuando se retnan al menos el
50% de los miembros, y siempre que entre ellos esté un asesor del bienestar animal y un
investigador o miembro cientifico.

5.5. Las reuniones del Comité se celebraran de forma presencial, por videoconferencia o
por via telematica (incluido el envio de la informacién por correo e.).

5.6. 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.

5.7. Los miembros respetaran el principio de confidencialidad, firmando el compromiso de
confidencialidad, y se comprometen a no evaluar proyectos que puedan suponer un conflicto
de intereses (anexo 1)

5.8. 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, y estas seran tenidas en cuenta en el proceso de evaluacién que se lleva a término
durante la reunion.

5.9. La informacion que evaluard el Comité serd la suministrada al rellenar la “Solicitud de
Evaluacién de Proyectos” junto con la que el investigador crea conveniente afadir para
complementar dicha informacion.

5.10. El Comité tiene competencia para solicitar cuanta informacién adicional considere
necesaria para el cumplimiento de sus funciones.

Articulo 6. Votaciones

6.1. 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.

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

6.3. No podra ser objeto de acuerdo ninguna propuesta que no conste en el orden del dia,
a menos que se obtenga el voto favorable de la mayoria para ser incluida en este.

Articulo 7. Evaluacion de los proyectos o trabajos de investigacidn sujetos a informe del
Comité.
7.1. Los proyectos o trabajos de investigacion sometidos al informe del Comité serdn

calificados de alguno de los modos siguientes:
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a. Coninforme favorable: en aquellos casos en los que la evaluacién positiva del
procedimiento, proyecto o trabajo de investigacidon determine la emisién del
correspondiente informe favorable.

b.  Con informe favorable condicionado: a la subsanacion de defectos formales o a la
aportacién de la documentacion informativa adicional expresamente solicitada:
Cuando el proyecto o trabajo de investigacién sea positivamente evaluado, a
reserva de la subsanacién de algun defecto formal o de la aportacion de alguna
documentacién adicional que acredite el cumplimiento de los requisitos exigibles
a tal fin. En este caso, el Comité solicitara la subsanacion de tal defecto o la
aportacién de la documentacién suplementaria al responsable de la
investigacion. 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.

Cc. Coninforme desfavorable: Cuando el comité considere que el proyecto no retne
normas basicas necesarias que justifiquen su realizacién. La emisién de un
informe desfavorable debera ser en todo caso motivado y susceptible de
reevaluacién en caso de acreditarse motivos suficientes por parte del solicitante
que justifiquen un nuevo estudio.

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

7.3. La comisién emitira un informe en los plazos y formas que indica el articulo 33.4 del RD
53/2013, que dice que Il plazo maximo para resolver y notificar la correspondiente resolucién
serd de 40 dias habiles. Este periodo incluye la evaluacion del proyecto, que debera ser
favorable. En los proyectos tipo Il y lll, y cuando esté justificado por la complejidad o la
naturaleza multidisciplinaria del proyecto, el 6rgano competente podra ampliar este plazo una
vez por un periodo adicional no superior a 15 dias habiles. La ampliacion y su duracién deben
motivarse debidamente y se notificaran al solicitante antes de la expiracion del periodo inicial.

Articulo 8. Funciones del presidente del Comité

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

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

8.3. Dictar las disposiciones oportunas para el cumplimiento de los acuerdos del Comité.
Articulo 9. Funciones del secretario del Comité

Corresponde al secretario del Comité:

9.1. Redactar y levantar las actas de las reuniones del Comité.
9.2. Redactar, en nombre del Comité, los informes mencionados anteriormente en este
reglamento.
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Articulo 10. Funciones de los miembros del Comité
Corresponde a los miembros del Comité:

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

10.2.  Participar en las comisiones_de trabajo y reuniones que se marquen para el
cumplimiento de las tareas encomendadas en la evaluacion de los proyectos relacionados con
la experimentacion con animales.

Articulo 11.  Archivo y documentacion.
11.1.  El archivo del Comité quedara bajo la custodia de su Secretaria.

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

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

En A Corufia a.... de ............... de 2014
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ANEXO I. Conflicto de intereses
TIPOS DE INTERESES
1. INTERES ECONOMICO PERSONAL

Involucran el pago de alguna remuneracidn personal, sera especifico cuando se relaciona con
el duefio o productor de un producto o servicio en evaluacion, sera inespecifico si se relaciona
con la industria o el sector de la cual proviene el producto o servicio.

Ejemplo: Intereses econdmico personal

Cualquier consultoria o trabajo para la industria de la salud que implica un pago regular u
ocasional en efectivo o en especie en los anteriores 12 meses a la firma de la declaracién de
intereses.

Inversiones en la industria de la salud que hacen parte de un portafolio en el cual el individuo
tiene control directo.

Derechos a pension adquiridos por trabajos anteriores en la industria de la salud.

Tener acciones u otros beneficios de la industria de la salud propiedad del individuo o de
terceros sobre los cuales tiene responsabilidad legal (Nifios, etc.).

Patrocinio de viajes dados por la industria de la salud en los 12 meses anteriores a la firma de
la declaracion de intereses.

Existen intereses econdmicos en los cuales el individuo no tiene control personal:Activos o
bienes sobre los cuales el individuo no tiene control financiero (inversiones en un portafolio
amplio, fondos de pensidn) en estas el responsable del fondo, que es un tercero, tiene control
acerca de su composicion.

2. INTERES ECONOMICO NO PERSONAL

Incluye el pago u otro beneficio que favorece a un departamento u organizacién en la cual el
individuo tiene responsabilidad directiva sin que éste lo reciba personalmente.

Ejemplo: Interés econdmico no personal
Financiacién de formacion por la industria
Cualquier pago o apoyo de la industria de la salud que beneficie a la organizacion:

Patrocinio de la industria de la salud para el funcionamiento de una unidad o departamento de
la cual el individuo es responsable.

Patrocinio a un miembro de la unidad o departamento de la cual el firmante de la declaracion
es responsable.

La comisidn de investigacion u otro trabajo o asesoria de miembros del departamento u
organizacion de la cual el firmante es responsable.

¢ Contratos o “grants” etc. para el departamento u organizacion
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Sera especifico si se relaciona con el producto o servicio en evaluacién, serd inespecifico si se
relaciona con el duefio o el fabricante pero no con el producto en consideracién.

3. INTERES NO ECONOMICO PERSONAL
En relacidn con el tépico en consideracidn puede incluir lo siguiente entre otros:

- Una opinion clara por parte del firmante, que se deriva como conclusién de un proyecto de
investigacidon de efectividad clinica o estudios de costo-efectividad, de la intervencién o
producto en evaluacién.

- Pronunciamientos publicos previos del firmante, en los cuales éste haya expresado una
opinién clara acerca del tema de la discusion, esto se podria interpretar en forma razonable
CoOmMo un prejuicio a una interpretacién objetiva de la evidencia.

- Riesgo de que las opiniones acerca del producto afecten la reputacién del firmante.

4. INTERES ECONOMICO PERSONAL DE UN FAMILIAR

Se refiere al interés personal de un familiar y se deriva del pago al familiar del firmante de la
declaracion de intereses. Sera especifico cuando se relaciona con el duefio o productor de un
producto o servicio en evaluacidn, sera inespecifico si se relaciona con la industria o el sector
de la cual proviene el producto o servicio.

Ejemplo: Interés econdmico personal de un familiar

Cualquier consultoria o trabajo para la industria de la salud que implica un pago regular u
ocasional en efectivo o en especie en los anteriores 12 meses a la firma de la declaracién de
intereses.

a) Inversiones en la industria de la salud que hacen parte de un portafolio en el cual el
individuo (familiar del firmante) tiene control directo.

b) Tener acciones u otros beneficios de la industria de la salud propiedad del individuo o de
terceros sobre los cuales tiene responsabilidad legal (nifios, etc.).

c) Patrocinio de viajes dados por la industria de la salud mds alla de los costos razonables de
hospedaje, pasajes, comida para asistir a reuniones, conferencias etc. en los 12 meses
anteriores a la firma de la declaracion de intereses.

d) Existen intereses econdmicos en los cuales el familiar no tiene control personal:

- Activos o bienes sobre los cuales el individuo no tiene control financiero (inversiones en un
portafolio amplio, fondos de pensidon) en estas el responsable del fondo, que es un tercero,
tiene control acerca de su composicion.

- Derechos a pensién adquiridos por trabajos anteriores en la industria de la salud.

e) Si el declarante tiene dudas acerca de intereses adicionales que puedan afectar sus
decisiones debe expresarlas para que sean evaluadas.

Reglamento de composicion y funcionamiento interno del CEEA-XXIAC
Version: 5 julio 2019



