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INTRODUCCION

El Instituto de Investigacion Médica Mercedes y Martin Ferreyra (IMMF) tiene
como mision "Promover y transferir el conocimiento conquistado por sus investigadores
en beneficio de la sociedad”. Con esta premisa en mente, el IMMF recurre a
laexperimentacién con animales vivos en pos del desarrollo y validacion de su
conocimiento. Esta tarea se lleva a cabo considerando a los animales como seres
sensibles, los cuales deben ser utilizados apropiadamente, proveyendo los cuidados
necesarios, evitando o minimizando el sufrimiento de los mismos. ElI IMMF valida esta
postura creando el Comité Institucional para el Cuidado y Uso de Animales de
Experimentacion (CICUAL-IMMF), o6rgano encargado de delimitar las pautas éticas
necesarias que deben acompafar a la investigacion en lo referente al uso de animales de
experimentacion. EL CICUAL-IMMF establece el siguiente reglamento para el uso de
los animales que produce y alberga.

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1

El presente Reglamento es de observancia general, obligatoria y aplicable a todos los
investigadores del IMMF y la comunidad cientifica que utilice los animales que se
producen y albergan en el IMMF para el desarrollo de sus actividades.

ARTICULO 2

La actividad del CICUAL-IMMF respetara los Derechos del Animal que contempla en
el caso de animales de experimentacion:
l. Derecho a vivir sin hambre y sin sed.
Il. Derecho a vivir en condiciones de alojamiento aptas, sin sufrimiento y libre
de enfermedades.
I Derecho a vivir sin miedo y angustia.

ARTICULO 3

El CICUAL-IMMF desempefiara su tarea siguiendo las normativas yrecomendaciones
especificas a nivel nacional e internacional para acreditar el uso ético y apropiado de los
animales, las cuales se anexan como parte integrante de este reglamento y que se
mencionan a continuacion.

Marco normativo a nivel nacional:

a) Ley Nacional 14.346 de proteccion a los animales sancionada por el Congreso de la
Nacion el 27 de septiembre de 1954.

b) Proyecto de ley para el cuidado y uso de los animales de laboratorio de la
AsociacionArgentina para la Ciencia y Tecnologia en Animales de Laboratorio
(AACYTAL).




2001.

¢) Resolucién D 540, CONICET. 2006. Normativas referentes a principios éticos parael
comportamiento del investigador cientifico y tecnolégico.

d) Resolucion D 1047 Anexo I, CONICET. 2005. Marco ético de referencia para
lasinvestigaciones biomédicas en el que se especifican los principios éticos para
lasinvestigaciones con animales de laboratorio, de granja y obtenidos en la naturaleza.

e) “Reglamentacion para Bioterios de Laboratorios Elaboradores de
EspecialidadesMedicinales y /o Analisis para Terceros” (Disposicion ANMAT
6344/96),Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica(ANMAT) del Ministerio de Salud Publica de la Argentina.

f) Resolucion 617/2002 Ensayos Bioldgicos y Quimicos del Servicio Nacional de
Sanidad y Calidad Agroalimentaria  (SENASA) que reglamenta las
caracteristicasminimas que deben cumplir los bioterios donde se realicen
investigaciones parapreparaciones reguladas por este organismo.

g) Guia para el Cuidado y Uso de Animales de Experimentacion. INTA.

Marco normativo a nivel internacional:

h) Guia para el cuidado y uso de animales de laboratorio, auspiciada por el
Nationallnstitute of Health (NIH), USA, (ultima edicion fue publicada por
TheNational AcademyPress, USA en el 2011).

1) “Directiva 86/609/CEE relativa a la aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados Miembros de la Comunidad Econémica
Europea respecto a la proteccion de los animales utilizados para experimentacion y
otros fines cientificos”.

j) Convencion ETS 123 para la proteccion de animales vertebrados usados para
experimentacion y otros propdsitos cientificos, adoptada por el Consejo de Europa, el
cual tiene fuerza de recomendacion.

k) Recomendaciones sobre categorizacion, educacién y entrenamiento minimo
requerido por todas las personas relacionadas con el cuidado y uso de animales de
laboratorio elaboradas por la Federacién Europea de Asociaciones de Ciencia de
Animales de Laboratorio (FELASA).

ARTICULO 4

El principio bésico resumido en la regla de las "3R's": Refinamiento cientifico en el
disefio del experimento, Reduccién del ndmero de animales utilizando la cantidad
necesaria para producir resultados significativos, y Reemplazo de los animales por
alternativas que produzcan los mismos resultados, deberd prevalecer en la toma de
decisiones del CICUAL-IMMF.

ARTICULO 5

El CICUAL-IMMF evaluara todos los proyectos/protocolos de los
investigadores/becarios/técnicos de la institucion que involucren cualquier tipo de
trabajo con animales. Ademas, el CICUAL-IMMF también evaluara
proyectos/protocolos de investigadores externos a la institucion cuando estos
desarrollen el trabajo experimental animal dentro de las dependencias del IMMF.



ARTICULO 6

Frente a la promulgacion de futuras legislaciones en relacion al uso y manejo adecuado
de animales de experimentacion, el CICUAL-IMMF debera acogerse a las mismas de
manera inmediata.

CAPITULO II

VISION, MISION, FUNCION Y ATRIBUCIONES DEL CICUAL-IMMF

ARTICULO 6

El CICUAL-IMMF tiene como vision el desarrollo de la actividad cientifica respetando
los derechos de los seres vivos y minimizando el uso de animales de experimentacion.

ARTICULO 7

La mision del CICUAL-IMMF es la de asegurar que todas las actividades que
impliquen el uso de animales provenientes de su bioterio con propdsitos de
investigacion cientifica, desarrollo tecnologico e innovacion y/o ensefianza, se
desarrollen en forma humanitaria respetando normas nacionales e internacionales de
ética y bioseguridad.

ARTICULO 8

Las principales atribuciones y funciones del CICUAL-IMMF son:

I. Asesorar a las autoridades del IMMF y a su comunidad en el cumplimiento de los
principios, politicas, programas y normas destinadas a garantizar el uso seguro y ético
de los animales de experimentacion.

I1. Promover la adopcidn de los estandares nacionales e internacionales en lo referente a
procedimientos y condiciones de las instalaciones que se consideran aptas para el
cuidado y uso de animales de laboratorio.

I1l. Redactar un formulario que seré utilizado por los responsables de los trabajos para
presentar los protocolos de experimentacion al CICUAL.

IV. Evaluar en los proyectos de investigacion que los métodos estadisticos, los modelos
matematicos y el tamafio de la muestra sean los apropiados para reducir al minimo el
ndmero de animales a utilizar.

V. Promover el empleo de tratamientos terapéuticos que procuren evitar el dolor o
sufrimiento innecesario (dolor, angustia, miedo, malestar, diestrés o estrés).

VI. Promover el uso apropiado de anestésicos y analgésicos cuando corresponda y el
cuidado necesario antes, durante y después de la operacion o cirugia. En el caso de
aquellos experimentos que contemplen al dolor como una variable del disefio
experimental, se realizara un andlisis detallado para garantizar que no existen
alternativas posibles y que por lo tanto estos experimentos estan debidamente
justificados.

VII. Evaluar los protocolos de los trabajos que involucren el uso de animales de
experimentacion en lo referente al cumplimiento de los criterios éticos y de las normas
de seguridad, acorde a la normativa vigente.



VIII. Emitir una recomendacion para la aprobacién, rechazo o condicionar la
aprobacion de los protocolos a la realizacion de las modificaciones sugeridas.

IX. Revisar la solicitud de modificaciones a propuestas previamente aprobadas que
hayan sufrido cambios sustanciales a las actividades en curso relacionadas con el
cuidado y uso de animales y recomendar su aprobacion, su rechazo o modificacion.

X. Informar al Consejo Directivo (CD) del INIMEC los resultados de la evaluacion de
los protocolos experimentales que incluyen experimentacion con animales, con el
objetivo de garantizar el cumplimiento de los aspectos técnicos, éticos y de seguridad.
XI. Corroborar el cumplimiento de las normas y protocolos establecidos cotejando las
publicaciones de los investigadores que utilizan animales de experimentacion.

XI1. Se notificara al CD del INIMEC los casos de investigadores que no cumplan con
las normas y protocolos establecidos solicitando su sancion.

XII. Inspeccionar cuando se considere necesario, 0 ante denuncias o a pedido de las
Autoridades del Instituto o del CONICET. En todos los casos se realizara el informe
correspondiente. Si dicha inspeccion tuviere un resultado desfavorable, se informara a la
Direccion del Instituto para que tome las medidas que correspondan con el objeto de
mejorar las condiciones registradas.

XIV. Elaborar un reporte anual de las actividades realizadas por el CICUAL-IMMF, el
cual se elevara al CD y sera archivado en el libro de actas para cuando lo soliciten las
autoridades zoosanitarias.

XV. Cuando el CICUAL-IMMEF lo considere oportuno, podra solicitar la asesoria de
personas expertas no pertenecientes al Comité.

XVI. Ningun miembro del CICUAL podra participar en decisiones en las que estén en
juego conflicto de intereses. Ante esta situacion, dicho miembro debera abandonar la
sesion del CICUAL, lo cual seré consignado en el acta correspondiente.

XVII. Para el desempefio de las funciones del Comité, quienes intervengan en él, sean
miembros o no, estan obligados a guardar el principio de confidencialidad respecto de
los protocolos, experimentos y datos puestos a su disposicion.

XVIII. Promover que los estudios concernientes a los seres vivos y las extracciones de
tejidos a organismos vivos con fines de investigacion sean realizados por personal
calificado.

XIX. Promover la realizacion de cursos de capacitacion a las personas que utilizan o
van a utilizar animales en la investigacion cientifica.

XX. Organizar jornadas de capacitacion referida al uso de animales en investigacion
para los investigadores, docentes y personal que trabaje con animales segun lo
aconsejado por el CD.

XXI. Promover la integracion y comunicacion con otros comités institucionales de
cuidado y uso de animales de laboratorio o de similar funcion con objetivos semejantes
dentro del pais y del exterior.

XXII. Cualquier caso no contemplado en este reglamento sera resuelto por el Consejo
Directivo del IMMF, previo informe del CICUAL reportando la situacion si
correspondiere.



CAPITULO IlI

INTEGRACION, FACULTADES Y RESPONSABILIDADES DE SUS MIEMBROS

Organizacion y Estructura

ARTICULO 9

Con el fin de lograr un correcto funcionamiento, el Consejo Directivo (CD) del
INIMEC-CONICET-UNC presentara una propuesta de designacion de al menos cuatro
miembros para que conformen el CICUAL. Los miembros deberan renovarse cada dos
afios y en ningun caso podran permanecer por mas de cuatro afios consecutivos en su
funcion. En cada renovacion los miembros del CICUAL serdn reemplazados por
mitades. En caso de renuncia o impedimento permanente de alguno de los miembros, el
CD presentara una propuesta de designacién de un reemplazante hasta completar el
periodo de dos (2) afios que le hubiera correspondido. Los miembros del CICUAL seran
elegidos considerando los siguientes criterios: sean investigadores activos de la
institucién con acreditada experiencia en investigacion, a excepcion de uno de los
integrantes que deberd ser un miembro de la comunidad que no esté involucrado
directamente ni en investigacion ni en docencia.

ARTICULO 10

El Comité estara integrado por cuatro miembros. Los integrantes del Comité deben
incluir representantes de las grandes areas de investigacion del INIMEC-CONICET-
UNC que utilizan animales y, al menos, un miembro externo al instituto.

ARTICULO 11

La permanencia de los integrantes del Comité se revisard cada dos afios, de los cuales
durante el Gltimo semestre el CD designara el relevo del integrante que tenga que salir,
quién debera preferentemente cubrir el perfil del integrante saliente, existiendo la
posibilidad de reeleccién a criterio del CD.

ARTICULO 12

El integrante del Comité que acumule el 50% de faltas injustificadas durante el intervalo
de un afio, sera notificado con copia al CD para ser dado de baja y el CD lo reemplazara
antes de la siguiente reunion del CICUAL.

ARTICULO 13

Si alguno de los integrantes renunciara a su cargo, debera avisar su decision al comité y
al CD con un minimo de antelacion un mes. En este caso el CD designara un nuevo
miembro teniendo en cuenta preferentemente el perfil del integrante saliente.



CAPITULO IV

SESIONES DEL CICUAL

ARTICULO 14

El CICUAL-IMMF sesionard ordinariamente una vez por mes Yy realizara sesiones
extraordinarias cuando se reciban protocolos de investigacion para su revision.

ARTICULO 15

Las sesiones se daran por iniciadas cuando exista quérum (la mitad de los integrantes
MAs uno).

ARTICULO 16

Cada sesion se iniciaré con la lectura y firma del Orden del Dia y del acta de la sesion
anterior.

ARTICULO 17

Se elaborara un acta pormenorizada de cada una de las evaluaciones realizadas las que
seran revisadas y firmadas por todos los integrantes del CICUAL.

ARTICULO 18

Las decisiones se tomaran por consenso o por acuerdo del 75% de sus integrantes. La
evaluacion de los protocolos asignaré las siguientes categorias: aprobado, aprobado con
recomendaciones o0 no aprobado. Los protocolos aprobados mantendran su vigencia por
el tiempo de ejecucion del proyecto y cuando no se modifique y/o se presenten nuevas
normas que lo afecten. Los protocolos se consideraran no aprobados si se introdujera
cualquier modificacion después de su aprobacion. El contenido y lo resuelto en dichas
reuniones sera confidencial. Los protocolos operativos estandares mantendran su
vigencia por tiempo indeterminado y serdn revisados cuando por algun cambio sea
requerido.

ARTICULO 19
La descripcion de los protocolos se hara en los formularios preestablecidos.

ARTICULO 20

El CICUAL-IMMF podra requerir pruebas aclaratorias adicionales, que deberan ser
presentadas por los directores de los proyectos o investigadores asignados por estos.

ARTICULO 21

El resultado podra ser apelado por los investigadores si se presentan argumentos
adicionales, los cuales seran sometidos a discusion por parte del CICUAL.



ARTICULO 22

En caso de que el CICUAL decida negar la aprobacion de un protocolo, tendra que dar
sus razones fundamentadas y por escrito al investigador responsable. En este ultimo
caso el investigador podra apelar al CD para revisar la resolucion del CICUAL.

ARTICULO 23

Los protocolos a ser revisados por el CICUAL deberdn ser enviados al correo
electronico cicualimmf@gmail.com, considerandose un tiempo maximo de 1 mes para
su revision. Las respuestas a las recomendaciones observadas por el CICUAL deberan
ser realizadas en un tiempo méaximo de 1 mes.

ARTICULO 24

Este reglamento estard sujeto a las modificaciones pertinentes de realizarse por el
comité de acuerdo a las nuevas normas o disposiciones institucionales que surjan.
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