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1. DISPOSICIONS XERAIS
CONSELLERiA DO MEDIO RURAL

Orde do 15 de setembro de 2006 pola
que se crea o Comité de Bioética da Con-
selleria do Medio Rural.

A normativa existente sobre proteccién dos animais
utilizados para experimentacién e outros fins cien-
tificos vén determinada pola Directiva 86/609/CEE,
do Consello, do 24 de novembro de 1986 e polo
Convenio do Consello de Europa do 18 de marzo
de 1986, ratificado por Espana o 11 de agosto de
1988 (BOE n° 256, do 25 de outubro de 1990).

A Directiva 86/609/CEE do Consello trasptixose
ao ordenamento xuridico espafiol mediante Real
decreto 223/1988, do 14 de marzo, sobre proteccién
dos animais utilizados para a experimentacién e
outros fins cientificos, que foi desenvolvido por orde

do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacién,
do 13 de outubro de 1989.

Nos dltimos anos, a investigacién con animais
experimentou numerosas variaciéns debido a diver-
sas causas como son, entre outras, a incorporacién
de novas especies, dos animais modificados xene-
ticamente e a maior concienciacién da sociedade
sobre a necesidade de favorecer o benestar animal
durante a experimentacién, polo que a normaliva
que regulaba a materia precisaba dunha profunda
revision.

Consonte o exposto, a nivel estatal actualizouse
a regulacién existente, mediante a aprobacién do
Real decreto 1201/2005, do 10 de outubro, sobre
proteccién dos animais utilizados para a experimen-
tacién e outros fins cientificos (BOE n® 252, do 21
de outubro), de aplicacién en todo o territorio nacio-
nal, e que derroga o anterior.

Este real decreto ten por finalidade asegurar a
proteccién dos animais. En concreto, mediante a con-
cesién a estes de coidados axeitados, o refinamento
das técnicas para minimizar o seu malestar e dor
e areducién do nimero de animais utilizados, empre-
gando, na medida do posible, métodos alternativos.

Asf mesmo, o dito real decreto inclte, tanto a obri-
gatoriedade de constituir comités éticos de benestar
animal nos centros de usuarios de animais de expe-
rimentacién de titularidade estatal, como a exixencia
dunha preparacién e formacién adecuada do persoal
dos centros e o seu encadramento nunha categoria
profesional.

Por outra banda, a normativa contida en diversas
convocatorias de financiamento da investigacién
exixe que os proxectos que impliquen investigacién
en animais non s6 cumpran os requisitos establecidos
en cada caso na nosa lexislacién, senén tamén que
conten coa autorizacién expresa emitida polo comité
de ética do centro no que se vaia a realizar a
investigacion.

A Conselleria do Medio Rural, a través da Direc-
cién Xeral de Investigacién, Tecnoloxia e Formacién
Agroforestal, na lifia sinalada e co obxecto de dotar
de efectividade as devanditas garantias no territorio

da Comunidade Auténoma galega procede 4 creacién
dun comité de bioética que dea resposta, de xeito
axil e efectivo, 4s necesidades actuais e futuras que
poidan xurdir nos centros que dependen dela.

En virtude do exposto, de conformidade co arti-
go 30.1.3 do Estatuto de autonomia de Galicia e
no uso das facultades que me confire a Lei 1/1983,
do 22 de febrero, reguladora da Xunta e do seu
presidente,

DISPONO:

Artigo 1°

Créase o Comité de Bioética na Conselleria do
Medio Rural, que ten como misién avaliar os aspectos
éticos que suscita a investigacion cientifica levada
a termo nos centros adscritos a esta, nos aspectos
referentes 4 proteccién dos animais utilizados en
experimentacién.

O comité quedard adscrito 4 Direccién Xeral de

Investigacién, Tecnoloxia e Formacién Agroforestal
da Conselleria do Medio Rural.

Artigo 2°

Respecto aos protocolos empregados en proxectos
que implican investigacién animal realizados nos
centros adscritos 4 Consellerfa do Medio Rural, o
comité deberd informar sobre:

a) A realizacién dos procedementos de experimen-
tacién, logo da avaliacién da idoneidade do pro-
cedemento. Nesta avaliacién teranse en conta os
obxectivos do estudo, a posibilidade de obter con-
clusiéns vdlidas co menor nimero posible de ani-
mais, o nivel de afectacién dos animais co fin de
que non sexa desproporcionada con respecto aos
beneficios polenciais da invesligacién, a conside-
racion de métodos alternativos 4 utilizaciéon de ani-
mais e a idoneidade das especies elixidas.

b) A idoneidade e acreditacién de todos os par-
ticipantes no proxecto.

¢) A subministracién, cando sexa necesario, de
analxésicos, anestésicos e outras substancias apro-
piadas destinadas a eliminar ao mdximo a dor, o
sufrimento e a angustia, de xeito que os animais
non sufran innecesariamente.

d) A utilizacién de métodos de sacrificio ade-
cuados.

e) O destino dos animais que non sexan sacri-
ficados.

f) O cumprimento das normas legais e éticas vixen-
tes das instalaciéns nas que se mantefien os animais.

g) A formacién axeitada para levar a cabo as tarefas
encomendadas ao persoal que participa nos pro-
cedementos.

Artigo 3°

1. O comité de bioética estard integrado por catro
persoas coa experiencia e os cofecementos nece-
sarios para velar polo benestar e coidado dos ani-
mais. Os membros do comité de bioética serdn os
seguintes:

* O director xeral de Investigaciéon, Tecnoloxia
e Formacién Agroforestal da Conselleria do Medio
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Rural, ou persoa en quen delegue, que actuara como
presidente.

* Un especialista en benestar animal, persoa con
titulacién universitaria superior na drea de Ciencias
da Sadde, e pertencente 4 Direccién Xeral de Inves-
tigacién, Tecnoloxia e Formacién Agroforestal, da
Conselleria do Medio Rural.

* Un investigador na drea de Ciencias da Sadde
da Direcciéon Xeral de Investigacién, Tecnoloxia e
Formacién Agroforestal, da Conselleria do Medio
Rural, non directamente implicado no procedemento
sobre o que se vai emitir informe.

* Un veterinario pertencente & Direccién Xeral
de Producién, Industrias e Calidade Agroalimenta-
ria, da Conselleria do Medio Rural, con experiencia
en sanidade animal, que non tefia relacién directa
co procedemento do que se trate.

2. Simultaneamente ao nomeamento dos membros
do comité de bioética, procederase 4 designacién
dos seus suplentes, que accederdn ao posto nos casos
de vacante, ausencia ou enfermidade daqueles.

3. O director xeral de Investigacién, Tecnoloxia
e Formacién Agroforestal nomeard entre o persoal
administrativo desta direccién, un secretario que
exercerd as funciéns que lle atribde o artigo 25 da
Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico
das administraciéons piblicas e do procedemento
administrativo comiin, que exerceré as stas funciéns
sen dereito a voto.

Artigo 4°

1. O funcionamento do comité de bioética debe
rexerse polas normas xerais seguintes:

a) Os membros respectardn o principio de con-
fidencialidade.

b) Para a vélida constitucién do 6rgano, para os
efectos da celebracién de sesiéns, deliberaciéns e
toma de acordos, requirirase a presenza do presi-
dente e secretario ou, de ser o caso, dos que os
substitian. A aprobacién da realizacién dos proce-
dementos de experimentacién deberd acordarse por
maioria absoluta dos membros do comité.

¢) O comité de bioética poderd solicitar informa-
ci6n adicional que crea necesaria ao persoal inves-
tigador responsable do protocolo que sexa obxecto
de avaliacién.

d) O investigador directamente implicado no pro-
cedemento ou o persoal colaborador nun procede-
mento non poderdn participar na toma de decisiéns
sobre a aprobacién dos procedementos, ainda que
sexan membros do comité de bioética.

e) No caso de valoracién negativa dun protocolo,
o comité de bioética deberd xustificar as razéns da
sda decision. Neste caso, o investigador interesado
poderd solicitar a stia presenza nunha reunién co
comité de bioética co obxecto de xustificar as téc-
nicas contidas no seu procedemento.

2. Cando proceda, o comité de bioética podera
solicitar a presenza de consultores e asesores exter-
nos que colaboren en dreas especificas de cone-
cemento. Estas persoas respectardn o principio de

confidencialidade. A sta participacién no comité
realizarase con voz pero sen voto.

3. O comité de bioética, no non previsto nesta
orde, axustard o seu funcionamento ao disposto na
Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico
das administraciéns piblicas e do procedemento
administrativo comun.

Artigo 5°

Os membros do comité de bioética serdn nomeados
polo director xeral de Investigacién, Tecnoloxia e
Formacién Agroforestal da Conselleria do Medio
Rural. A permanencia dos membros no comité seré
de catro anos, renovables por outro perfodo de catro
anos.

Artigo 6°

As reuniéns do comité de bioética serdn convo-
cadas polo seu presidente cunha anticipacién mini-
ma de 72 horas 4 data de celebracién, mediante
notificacién a todos os membros do comité en que
se fard constar a orde do dia, o lugar, o dia e a
hora de reunién. Esta notificacién poderd efectuarse
a través do correo electrénico, sempre que quede
garantida a recepcién por parte do interesado. Por
razéns de urxencia, que deben estar confirmadas
pola maiorfa absoluta dos membros do comité na
sesién correspondente, poderd convocarse o comité
de bioética sen atender o prazo de anticipacién de

72 horas.
Artigo 7°

O comité de bioética serd convocado polo pre-
sidente cando sexa necesario para o cumprimento
das stias funciéns.

Cando algin proxecto de investigacién poida acce-
der a convocatorias publicas de financiamento, o
comité de bioética deberd reunirse polo menos cunha
antelacién de cinco dias hdbiles ao prazo de fina-
lizaci6én da convocatoria.

Artigo 8°

O investigador responsable dun proxecto que
requira un informe do comité de bioética deberd
presentar unha copia do protocolo experimental xun-
to co formulario de solicitude de informe que se
xunta como anexo desta orde.

No caso de que o proxecto concorra a unha con-
vocatoria de financiamento publico, toda a docu-
mentaciéon deberd presentarse cunha anticipaciéon de
polo menos dez dias hdbiles antes do peche da
convocatoria.

Disposiciéns derradeiras

Primeira.-Faciltase o director xeral de Investiga-
cién, Tecnoloxia e Formacién Agroforestal para
adoptar as medidas necesarias para a aplicacién,
desenvolvemento e execucién do disposto nesta orde.

Segunda.-Esta orde entrard en vigor o dia seguinte
ao da sta publicacién no Diario Oficial de Galicia.

Santiago de Compostela, 15 de setembro de 2006.

Alfredo Suérez Canal
Conselleiro do Medio Rural
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ANEXO

SOLICITUDE DE INFORME DE PROXECTO DE INVESTIGACION

DATA: N° REXISTRO (non cubrir):

TITULO:

INVESTIGADORES NOME E-MAIL
Principal:

Asociado (1):
Asociado (2):
Asociado (3):
Asociado (4):
Asociado (5):

ORGANISMO AO QUE SE PRESENTA O PROXECTO DE INVESTIGACION:

DATA LIMITE PARA ENTREGAR O PROXECTO:
RESUMO'

PRINCIPAIS ASUNTOS ETICOS QUE COMPRE REVISAR, SEGUNDO O INVESTIGADOR PRINCIPAL

O PROXECTO INCLUE (marcar o que corresponda):

| Experimentacién con mostras de procedencia humana.
[J Experimentacion con animais vivos.

O Experimentacion con drgano illado ou mostras extraidas tras o sacrificio de animais.
[C] Experimentacion con mostras animais obtidas doutras fontes (matadoiros, compra a outras
empresas ou investigadores).

J outros (indiquese).

OUTROS COMENTARIOS PARA O COMITE DE BIOETICA

DATOS DE CONTACTO DO INVESTIGADOR PRINCIPAL

Departamento:
Teléfono:

Fax:

Teléfono mobil:

Persoa de contacto na stia ausencia:
SINATURA,

Asdo:

' IMPORTANTE: achegar o resumo do proxecto enviado ao organismo do que se solicita o proxecto xunto co
formulario debidamente cuberto de “Implicacions éticas ou de bioseguridade da investigacion proposta” que figura na
solicitude del).



