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SESION DEL CONSEJO DIRECTIVO DEL DIA 24 DE AGOS3TO DE 2006

VISTO: la solicitud bresentada por el sefor Se.

etario
de Ciencia Yy Técnica, Profesor Consulto Titular Robert SICA,
bara la aprobacién del reglamento confecciorado por el Comité
Institucional para el Cuidado y Uso de Animales de Labo; COF LoF
¥

CONSIDERANDO:

Que mediante resolucidn
reglamento para el Cuidado y Uso
la Universidad de Buenos Alres,.

(CD) n° 4081/04 se apriiba e}
de Animales de Laborat@¥fio

2n

Que por resolucién (€D} n® 1072/ 0%
ambito de esta Facultad y 1a
Institucional para el Cuidado
Laboratorio (CICUAL) .

e cCrea no el
Red de Hospitales el omiteé
Y Usoc de 1los Anima

Que mediante resolucién (CD) n° 135/06 se desiin
Sus miembros.

al}
3
3]

Que estos ultimos luego de

sesionar en yrias
opertunidades comparando diferentes reglamente  ones
consensuaron vy redactaron el reglamento que regira en n bstra
facultad,

Que la me

ncionada reglamentacién cuen
la Secretaria de Cji

ta con el a
encia y Técnica.

o

—

Que se aprueba el dictamen de

la Comisic de
Investigacién.
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Que el Estatuto Universitario en su articulo 13°

3]

Por ello,

EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE MEDICINA

Despacho remitase circular a todos los Departamentos Acadé cos
de esta Facultad; tome conocimiento la Secretaria de Privea vy
por su intermedio notifigquese a la Red de Hospitales ¢ la
Universidad de Buenos Aires; pase a la Secretaria de Cien a vy & _,
Técnica para su conocimiento y efectos que correspondan. l

RESOLUCION N° 134 7

Fecha de Protocolizacidn: 1‘! SEP 200&

RESUELVE:
. ARTICULO 1°.-Aprobar la reglamentacidn presentada por los
miembros del Comité Institucional para el Cuidado y Us de
Animales de Laboratorio, que conforma el Anexo que acompana la
presente, el cual consta de 13 hojas. a
BRTICULO 2°.-Dejar establecido que la misma tendrd vigenc: en
el 4&mbito de la Facultad de Medicina y la Red de Hospital: de
la Universidad de Buenos Aires.
ARTICULO 3°.- REGISTRESE; por intermedic de la Direccid de
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SIGLAMENTO PARA EL CUIDADO Y USO DE ANIMALED
| DE. LABORATORIO EN LA FACULTAD DE MEDICINA

| PREMISA

b vance del conocimiento biologico y ol desarrollo de mejores medios para la proteccion

i la salud y el bienestar, tanto del hombre como de los animales, requieren recutrir a la
Feperimentacion con animales vivos de una gran variedad de especies. Sin embargo estos
mbajos deben realizarse considerando a los animales como seres sensibles, siendo un
| imperativo cientifico y ¢tico su cuidado y uso apropiado evitando ©0 minimizando el

frimiento.

 mANTECEDENTES

1. Las principales revistas internacionales que publican trabajos cientificos realizados con

animales v entidades que otorgan subsidios para investigacion exigen a los autores la firma
- de una aseveracion de cumplimiento con normativas y recomendaciones especificas entre
ellas las mas exigidas son: a) “Guia para el Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio.
| auspiciada por ¢l National Institutes of Health (NIH), USA, en sus diferentes versiones (la
iltima edicion fue publicada por The National Academy Press. USA. 1996). b) “Directiva
86/609/CFE relativa a la Aproximacién de las Disposiciones Legales. Reglamentarias y
Administrativas de los Fstados Miembros de la Comunidad Economica Europea respecto a
la Proteccion de los Animales Utilizados para Experimentacion y otros fines Cientificos™ v
¢ Convencion ETS 123 para la proteccion de animales vertebrados usados para
experimentacion y olros propositos cientificos. adoptada por el Consejo de Europa. ¢l cual

liene fuerza de recomendacion.

2. El Consejo de Organizacioncs [nternacionales de Ciencias Medicas (CIOMS) adopto en
1985. como resultado de extensas consultas internacionales ¢ interdisciplinarias. los

mrincipios Directrices Internacionales para la Investigacion Biomédica Involucrando

_animales”, que constituyen un marco conceptual y ¢tico para las [uturas

reglamentaciones.

3. En la sede de la UNESCO en Paris se proclamd en 1978 la “Declaracion Universal de los
Derechos de los Animales”, cuyo texto fue revisado en 1989 por la Liga Internacional de

los Derechos del Animal.

4. Fn la Republica Argentina no existe una Legislacion Nacional especifica en lo referente
4 la utilizacion de Animales de Laboratorio para Experimentacién Biologica y o
Biomédica, pero corresponde aplicar, en lo que sea pertinente, la Ley 14346 sobre la
Proteccion de los Animales existente a partir del afio 1954.

En el aio 1994 la Asociacion Argentina de Experimentacion con Animales de Laboratorio
(AADEAL), actual Asociacion Argentina para la Ciencia y Tecnologa en Animales de
Laboratorio (AACYTAL). elabord y presenté 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
aio 1995 por la camara de Diputados.

fn el afio 2001 la Asociacion Argentina de Experimentacién con Animales de
Laboratorio (AADEAL), 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 16, 2001).

5. La Administracion Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnologia Mddica
(ANMAT) del Ministerio de Salud Publica de la Argentina, sancion¢ una “Reglamentacion
para Bioterios de Laboratorios Elaboradores de Especialidades Medicinales y /o Analisis
para Terceros” (Disposicion ANMAT 6344/96) que seria de aplicacion en trabajos en
colaboracion o de servicios que la UBA emprenda en relacion con las entidades reguladas
por el ANMAT.

Por otra parte, el Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA)
emitio una 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 (Ley 19.587 sobre Higiene y Seguridad en el trabajo. Decreto
Reglamentario 351/79 v Ley 24.051 sobre Residuos Peligrosos. Decreto Reglamentario
831/93) Decreto Reglamentario 114).que tratan sobre Higiene y Seguridad en el Trabajo y
sobre ¢l Cuidado del Medio Ambiente y que tienen aplicacion directa o indirecta para las
practicas que se realizan en los bioterios .

7. Existen  Recomendaciones Internacionales relacionadas especificamente con la
Seguridad en Trabajos con Animales como por ejemplo las descriptas en las publicaciones:
ILAR/NRC, USA, *Occupational Health and Safety in the Care and Use of Research
Animals”, National Academy Press, Washington, D.C.. 1997 y CDC/NIH, USA,
“Biosafety in Microbiological and Biomedical laboratories™ 4s Ed.., US Government
Printing Office, Washington, D.C..1999.

8. 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, como por ejemplo las elaboradas por la Federac:on Europea de
Asociaciones de Ciencia de Animales de Laboratorio (FELASA).

[1I. AMBITO DE APLICACION

I. I presente reglamento serd aplicado a todos los trabajos realizados con animales
vertebrados vivos (Animales de Experimentacion) dentro del ambito de a FACULTAL
DE MEDICINA o en actividades externas de sus funcionarios, docentes o no docentes qug
mvolucren responsabilidad legal o financiamiento de la UNIVERSIDAD u otras
Comprendera los trabajos que se realicen no solamente con fines dz investigacior
cientifica sino también para docencia: produccion y/o control de sustancias terapéuticas
profilacticas. diagnosticas o dispositivos de tecnologia médica; diagnostico di



patoldgicos en hombres o animales ¥

nfecciones, intoxicaciones 0 estados fisiologicos O
Animales Vertebrados Vivos.

pra cualquier otra finalidad que involucre ¢l uso de

), Cuando los usos comprendan observaciones y Otros procedimientos con animales
yericbrados en su habitat natural (trabajos “a campo™) podrian no ser aplicables algunos
| lem dcl presente reglamento. pero los principios basicos de tratamiento humanitario deben
¢ aplicados. como asi también las disposiciones respecto 2 la seguridad y salud
ocupacional de las personas involucradas en los trabajos. L.o mismo s extensible al trabajo

L con animales invertebrados.

L V. DEFINICIONES
A los efectos del siguiente Reglamento se adoptan las siguientes definiciones:

I.LAFACULTAD Se entendera por tal la persona del St/a. Decano/a o ¢l Consejo
Directivo de la Facultad de Medicina de la UBA, segun corresponda de acuerdo con los

estatutos para cada caso.

1. ,LOS USUARIOS  Se entendera por tales a todo el personal docente 0 NnO docente.
investigadores, becarios, residentes, clientes externos , conveniados y otras personas que
intervengan en el cuidado y/o uso de animales vertebrados vivos para experimentacion
en los ambitos de influencia del presente reglamento.

3, BIOTERIOS Se entenderd por tales a todos los locales donde se alberguen animales de
cxperimentacion, para la docencia, 1a investigacion y/o servicios; vertebrados vivos en
los dmbitos de influencia del presente reglamento.

4 BIOTERTIOS CENTRALES Se entendera por tales a las instalaciones que involucren la
eria y/o mantenimicento de los animales de experimentacién para la docencia, la
investigacion y/o servicios: y que sean designados en calidad de Bioterio Central por l¢

Facultad de Medicina.
5. BIOTERIOS ANEXOS O SATELITES Se entendera por tales a todos los locale

donde se alberguen animales de experimentacion; para la docencia, la investigacion v/
servicios: vertebrados vivos que no estén comprendidos en el item V. 4.

6. USO DE ANIMALES  Se entendera por tal al albergue. condiciones dz mantenimient
v procedimientos que s¢ efecten en los animales.

V. NORMAS GENERALES
1. Todos los animales de laboratorio que se introduzean 0 mantengan en los bioterios (tar

Centrales como Anexos 0 Satélites autorizados) de la Facultad de Medicina provendr
de fuentes legales que deberan ser declaradas, siguiendo los procedimientos que estable:
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la FACULTAD a fin de garantizar el cumplimiento de los aspectos €ticos v sanitarios
pertinentes.

1.S6lo 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
experimentacion fuera de esos locales siempre que estén siendo utilizados para docencia u
qtros trabajos con protocolos autorizados .

3. Los Bioterios Autorizados deberan cumplir con las condiciones minimas de micro y
macro ambiente que determine la FACULTAD .

4. Todas las personas que estén relacionadas con el Cuidado y Uso de Animales de
Laboratorio deberan acreditar que han recibido un entrenamiento especifico, cuyos
| prograrnaes. minimos para cada categoria se definen en el Anexo I del reglamento de
t FELAS.: ..

i

%}5. Los Procedimientos a ser realizados con los Animales de Experimentacion deberan ser
' gprobados previamente por el Comité Institucional (CICUAL) de la FACULTAD a los
efectos de garantizar el cumplimiento de los aspectos €ticos y de seguridad.

6. Se adoptan como propios los Principios Eticos Internacionales que Guian la
- Investigacion Biomédica con Animales establecidos por la CIOMS cuya versidn en espafiol
- adaptada se incorpora como ANEXO I del presente Reglamento a fin de servir como base
- para la evaluacion ética de los procedimientos.

7.En el caso de experimentos que involucren la utilizacion de sustancias patogenas, toxicas

' 0 de accion teratogénica. mutagénica o radioactiva, asi como el uso de sustancias cuya

peligrosidad no haya sido alGn determinada, se deberda contar con los elementos de

seguridad que correspondan segin el caso y debera comprobarse que el personal
ARARRERD TR TREITAD 1R RRIAMIRNG SHiRRified 2 fin dr garandizar \a seawridad de

' k\&.@}jz\'\”d"{ Q% otros animales vy del medio ambiente. La disposicion de los rt‘tstos. de

aimales v otros desechos relacionados con los mismos se hara de acuerdo alas directivas

emanadas de la legislacion vigente sobre el tema.

V. NORMAS PARTICULARES PARA LOS BIOTERIOS
CENTRALES, ANEXOS O SATELITES AUTORIZADOS

. Los Bioterios Centrales, Anexos 0 Satélites autorizados se regiran por e? Reglamento
. elaborado por el CICUAL en correspondencia a las normas y principios gencrales
establecidos por FACULTAD.
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[nstar a que todo proyecto que involucre uso de animales se lleve a cabo con la previa
aprobacion de un protocolo escrito por el CICUAL.

Rever los protocolos cuando se produzcan cambios a los proyectos o periddicamente
cuando correspondiera.

. Promover la educacion y entrenamiento de los usuarios y 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.

. Establecer procedimientos que procuren no se cause dolor o sufrimiznto innecesario.

que se utilicen apropiadamente anestésicos o analgésicos cuando corresponda, que sc
provea adecuado cuidado pre, intra y post operatorio y que los experimentos en los que
el dolor o sufrimiento sean parte integrante de los protocolos sean sometidos a un

particular andlisis para garantizar que no existen alternativas posibles y que tengan una
adecuada justificacion cientifica.

. Toda otra cuestion no prevista y/o no resuelta en este reglamento sera resuelta

por el CUBACUAL.

.AUTORIDAD DEIL. CICUAL

representacion de LA FACULTAD el CICUAL tendra la autoridad méxima para:
Detener cualquier procedimiento si se considera que se esta provocando sufrimiento o
distress innecesario a los animales.

[mpedir cualquier uso de animales que no esté explicito en el protocolo de uso de
animales aprobado.

Sancionar al responsable de las transgresiones, pudiendo llegar a prohibirle, por un
periodo determinado, realizar trabajos con animales dentro del ambito de influencia de
la FACULTAD.

Disponer la realizacion inmediata de eutanasia de un animal con dolor o sufrimiento.

cuando €stos no puedan ser aliviados o no hayan sido explicitamente aprobados en cl
protocolo por razones cientificamente justificadas.

Cancelar la autorizacion para el funcionamiento de los Bioterios que no cumplan con
las condiciones y normas establecidas.

Es el CUBACUAL la autoridad de control superior.

XL FUNCIONAMIENTO DEL CICUAL

EICICUAL sera presidido por un cientifico con reconocida experiencia en el Cuidado y
Uso de Animales de Experimentacion v elaborard su propio reglamento de
funcionamiento, debiendo reunirse con la frecuencia necesaria para el estudio de los
protocolos v la atencion de los reclamos (no menos de una vez por mes). 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 y dispondra de apoyo administrativo v de

o
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secretaria para la realizacion de todas las tareas que agilicen los trdmites y que permitan
aprovechar al maximo el tiempo que los miembros del CICUAL deban dedicar a la
esolucion de las cuestiones decisorias para no dilatar los periodos entre \a presentacion de
protocolos, 0 sus modificaciones, y la elaboracion del respectivo dictamen.




ANEXO 1

EDUCACION Y ENTRENAMIENTO DE LAS PERSONAS
QUE TRABAJAN CON ANIMALES DE LABORATORIO

CATEGORIZACION

Se definen cuatro categorias de personas que requieren educacion vV 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 inte
los topicos que deben ser inel
ralizado. en los programas d
tequerido por LA FACU
Laboratorio.

rpretados como bases necesarias para
uidos, con la extension necesaria segn sea el trabajo a ser
¢ educacion y entrenamiento para adquirir el nivel minimo
LTAD para las personas que trabajan con Animales de

GUIA PARA LA CATEGORIA A

Entrenamiento de personas que cuidan a los animales

L.

Instruccion bdsica en los aspectos €ticos ,
de Animales de Laboratorio.

Manipuleo y Cuidados Generales de los animales:

legales v reglamentarios referidos al cuidado
2

Ambiente, equipos, jaulas Y accesorios usados en bioterios; descripcion, modo de
Uso y mantenimiento.

Manipuleo y contencién de los animales




- Conocimiento basico de métodos humanitarios de sacrificio de las especies
relevantes

Elementos de fisiologia general y de comportamiento de las especies animales
usadas para propositos experimentales

- Cuidados generales y. cuando sea apropiado. conocimientos basicos
reproduccion de los animales
Control del ambiente en las salas de los animales

sobre

h Reconocimicento de salud y enfermedad:
- Higiene y control de enfermedades.

b Reco™Mimiento de dolor, sufrimiento y distress.

% Practicas locales relativas a seguridad, administracion.

transporte y recepcion de
animales e insumos, y disposicion de animales.

§. Entrenamiento especifico, si es necesario. para cualquier tarea asociada v de

stinada a
ayudar en los procedimientos.

GUIA PARA LA CATEGORIA B

Entrenamiento de personas que realizan procedimientos en animales de laboratorio

—

Conocimiento basico apropiado a cerca del cuidado de los animales y de las practicas
locales relacionadas con \a seguridad, administracion, transporte, recepcion de animales
e insumos y disposicion de animales.

e

Instruccion en aspectos éticos, legales y reglamentarios del uso de animales de
labos™srio,

Manipuleo de los animales y principios basicos de cuidados generales;

- laracteristicas bioldgicas, en particular fisiologia y principales caracteristicas de
comportamiento, de las especies, cepas y colonias de animales relevantes
trabajo a realizar,

- Manipuleo y contencion. de los animales.

Metodos humanitarios de sacrificio de las especies relevantes.

para el

L Reconocimiento de salud v enfermedad -
- Aspectos practicos del monitoreo de salud y enfermedad.

.
Y

Reconocimiento de dolor. sufrimiento y distress.
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GUIA PARA LA CATEGORIA D
Especialistas en Ciencia de Animales de Laboratorio

Fstas personas, ademas de tener un titulo universitario apropiado, pueden requerir
conocimientos y experiencia adicional similar a la de los items listados ¢n el programa para
las  personas de¢ Categoria C. Puede ser necesario extender los conocimientos a
procedimientos dc laboratorio y a especies animales con las que la persona no esta
normalmente familiarizada.

Estas personas pueden requerir conocimientos y experiencia mas especializados que otro
personal de laboratorio en las dreas de sus responsabilidades tales como : microbiologia de
las especies relevantes, control de calidad, monitoreo sanitario, patologia. prevencion y
ratamiento de las enfermedades, aspectos éticos y de legislacion, téenicas de sacrilicio

humanitario de los animales y tratamiento del dolor y cuidados post procedimientos. En
general estos conocimientos se adquiriran en cursos mas especializados.

Il




ANEXO II

PRINCIPIOS ETICOS INTERNACIONALES QUE GUIAN LA
INVESTIGACION BIOMEDICA CON ANIMALES

El avance del conocimiento biolégico y el desarrollo de rnejores medios
para la proteccion de la salud y el bienestar, tanto del hombre como del
animal, requieren recurrir a experimentacion en animales vivos intactos de
una gran variedad de especies.

Siempre que sean apropiados, deben usarse métodos tales como modelos
matematicos, simulacion en computador y sistemas biolégiccs in vitro.

La experimentacion en animales solamente se debe realizar después de
estudiar su importancia para la salud humana o animal y para el avance del
conocimiento biologico.

Los animales seleccionados para la experimentacion deben ser de una
especie y calidad apropiada, y utilizar el minimo numero requerido para
obtener resultados cientificamente validos.

Los investigadores y demas personal nunca deben dejar de tratar a los
animales como seres sensibles y deben considerar comc un imperativo

etico el cuidado y uso apropiado y el evitar o minimizar el desconfort, la
angustia y el dolor.

Los investigadores deben presumir que procedimientos que causarian dolor
en seres humanos también causan dolor en otras especies de vertebrados,

aun cuando todavia falta mucho por saber sobre la percepcién del dolor en
los animales.

Todo procedimiento que pueda causar en los animales mas que un dolor o
una angustia momentanea o minima, debe ser realizado con sedacion,
analgesia o anestesia apropiada y conforme con la practica veterinaria
aceptada. No se deben realizar procedimientos quirlrgicos o dolorosos en
animales no anestesiados paralizados por agentes quimicos.

Vill.  Cuando se requiera apartarse de lo establecido en el articulo VIl | la
decision no debe ser tomada solamente por el investigador directamente
involucrado, sino que debe ser tomada por un cuerpo revisor
convenientemente constituido y atendiendo lo estipulado en 'os articulos 1V,




Xl.

V y VI. Estas excepciones no deben hacerse solamente con fines ae
demostracion o de ensefnanza.

Al final del experimento, o cuando sea apropiado durante el mismo, los
animales que puedan sufrir dolor cronico o severo, angustia, desconfort, o
invalidez que no pueda ser mitigada, deben ser sacrificados sin dolor.

Los animales mantenidos con propositos biomédicos deben tenerse en las
mejores condiciones de vida posibles. Normalmente el cuidado de los
animales deberia estar bajo la supervision de veterinarios con experiencia

en la Ciencia de Animales de Laboratorio. En todo caso se debe disponer
de cuidado veterinario cuando sea requerido.

El director del instituto o del departamento donde se usen animales es el
responsable de asegurar que los investigadores y demas personal tengan
calificacion apropiada o experiencia para realizar procedimientos en
animales. Debe proporcionar oportunidades adecuadas de entrenamiento
en servicio que Iincluyan la preocupacion por un trato humano y apropiado
para con los animales que estan bajo su cuidado.

Resolucion N°: 4081/2004




