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RD1201/2005

 Artículo 22. Creación de los comités éticos de bienestar 
animal

 Artículo 23. Composición
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 En los centros usuarios debían tener un comité ético de
bienestar animal

 El cual debía dotarse de un reglamento interno que
definiera y desarrollara, su funcionamiento básico según
criterios de confidencialidad y representatividad, y que
garantizara la imparcialidad en sus decisiones
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 El comité debía estar integrado por un mínimo de tres
personas:

 El especialista en bienestar animal del centro

 Un investigador del centro no directamente implicado en el
procedimiento que deba informarse.

 Una persona con experiencia y conocimientos en bienestar de los
animales que no tenga relación directa con el centro o con el
procedimiento de que se trate.

27/11/2019 186

Comités éticos de bienestar animal:
ComposiciónRD1201/2005

F. PRAT



 Entre sus funciones estaba el de informar de:

 la idoneidad de cada procedimiento en relación con los objetivos del
estudio,

 la posibilidad de alcanzar conclusiones válidas con el menor número
posible de animales,

 la consideración de métodos alternativos a la utilización de los
animales,

 la idoneidad de las especies seleccionadas

Es decir, realizar la evaluación de los procedimientos
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 Además tenía la función de informar de que cada
procedimiento se llevara a cabo según los criterios de
aprobación en cuanto a:

 Paliar el dolor y sufrimiento

 Uso de métodos de eutanasia adecuados

 Participación de personal competente en los procedimientos

Es decir, realizar un control de los procedimientos
llevados a cabo una vez aprobados
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RD 53/2013
Capítulo VI. Órgano 
encardado del bienestar 
de los animales

1. Cada criador, suministrador y usuario debe crear un órgano
encargado del bienestar de los animales (OEBA). En los usuarios,
este órgano se denominará comité de ética de experimentación
animal (CEEA)

2. El OEBA se dotará de un reglamento interno que defina y
desarrolle, su composición y su funcionamiento básico según
criterios de confidencialidad y representatividad, que garantice la
imparcialidad en las decisiones tomadas por el mismo. Quedarán
eximidos de este requisito los OEBA unipersonales.
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1. Funciones mínimas:

a) Asesorar al personal que se ocupa de los animales sobre cuestiones
relacionadas con el bienestar de los animales en cuanto a su
adquisición, alojamiento, cuidado y utilización.

b) Asesorar al personal sobre la aplicación del requisito de reemplazo,
reducción y refinamiento, y mantenerlo informado sobre los avances
técnicos y científicos en la aplicación de ese requisito.

c) Establecer y revisar los procesos operativos internos con respecto al
control, la comunicación y el seguimiento de la información
relacionada con el bienestar de los animales.
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1. Funciones mínimas (Cont.):

d) Asesorar sobre regímenes de realojamiento o adopción, incluida la
socialización adecuada de los animales que vayan a realojarse o
darse en adopción.

e) En los usuarios, debe además:

 elaborar el informe que debe acompañar a la solicitud de autorización de
proyectos

 realizar el seguimiento de los proyectos teniendo en cuenta su efecto
sobre los animales utilizados así como determinar y evaluar los
elementos que mejor contribuyen al reemplazo, la reducción y el
refinamiento.
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1. Funciones mínimas (Cont.):

d) Asesorar sobre regímenes de realojamiento o adopción, incluida la
socialización adecuada de los animales que vayan a realojarse o
darse en adopción.

e) En los usuarios, debe además:

 elaborar el informe que debe acompañar a la solicitud de autorización de
proyectos

 realizar el seguimiento de los proyectos teniendo en cuenta su efecto
sobre los animales utilizados así como determinar y evaluar los
elementos que mejor contribuyen al reemplazo, la reducción y el
refinamiento.
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1. El OEBA debe estar integrado por personas con la experiencia y
los conocimientos necesarios para velar por el bienestar y el
cuidado de los animales. Estará formado como mínimo, por los
siguientes miembros:

a) En el caso de los criadores y suministradores, el OEBA estará
formado como mínimo por la persona o las personas responsables
del bienestar y cuidado de los animales.

b) En el caso de los usuarios, el comité ético de experimentación
animal estará formado como mínimo por la persona o las personas
responsables del bienestar y cuidado de los animales y por un
investigador u otro miembro científico.
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2. Los miembros respetarán el principio de confidencialidad

3. El OEBA recibirá el asesoramiento del veterinario designado,
debiéndose conservar durante al menos tres años las aportaciones que
éste realice

4. El OEBA puede solicitar el asesoramiento de expertos las cuales
también respetarán el principio de confidencialidad

5. Los órganos competentes podrán autorizar excepcionalmente que en
pequeños criadores, suministradores y usuarios las funciones
establecidas en el apartado 1 del artículo 38 sean asumidas por un
OEBA de otro criador, suministrador o usuario autorizado
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e) Organismo público, o asociación o sociedad privada, autorizada y
designada por el órgano competente para realizar algunas de las
funciones específicas que se establecen en el presente real
decreto. Cabe distinguir, a este respecto, el órgano habilitado
para la evaluación de proyectos que, conforme a lo dispuesto en
el artículo 43, se prestará en régimen de libre concurrencia, de la
habilitación para la realización de otras actuaciones de carácter
técnico, que se regirán por lo que al efecto, disponga el órgano
competente
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RD 53/2013
Capítulo I: Disposiciones 
generales

F. PRAT



1. Solo pueden ser designados como órganos habilitados
aquellos organismos de los cuales haya constancia de que:

a) Poseen los conocimientos técnicos y los medios necesarios para la
realización de las funciones y

b) No existe conflicto de intereses para la realización de las funciones.
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3. Los órganos habilitados para la evaluación de proyectos serán
designados por los órganos competentes de acuerdo con un
procedimiento reglado que garantice la libre concurrencia de
todos aquellos que cumplan los requisitos previstos en los
apartados anteriores. La relación de órganos habilitados,
deberá mantenerse actualizada, debiendo remitirse copia de la
misma al Ministerio de Economía y Competitividad, a los solos
efectos de su publicidad a través de su sede electrónica

 https://sede.micinn.gob.es/portal/site/eSede/menuitem.df29f237
8d5d10a0cee63510223041a0/?vgnextoid=4625f3781efed310VgnV
CM1000001d04140aRCRD&vgnextfmt=formato1
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2. Los CEEA pueden, ser designados órganos habilitados para
realizar la evaluación y la evaluación retrospectiva, cuando
así lo determine el órgano competente

 En este caso, el órgano habilitado deberá remitir un informe anual
detallado de sus actividades al órgano competente, que incluirá
como mínimo una relación de todos los proyectos que haya
evaluado o evaluado retrospectivamente. Toda la documentación
deberá tenerse a disposición del órgano competente durante un
periodo mínimo de tres años.
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 Órgano habilitado y CEEA:

c) En el caso de que el comité ético de experimentación animal
actúe como órgano habilitado para realizar la evaluación o la
evaluación retrospectiva de los proyectos, su composición
incluirá además:

 investigadores u otros miembros científicos que no estén directamente
relacionados en el proyecto y

 una persona con experiencia y conocimientos en bienestar de los
animales que no tenga relación directa con el usuario ni con el proyecto.
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 Todo investigador que quiera realizar un proyecto
de investigación, subvencionado o no, que incluya
experimentación con animales, necesita la
autorización del mismo por parte del órgano
competente.
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 Todo investigador que quiera realizar un proyecto
de investigación, subvencionado o no, que incluya
experimentación con animales, necesita la
autorización del mismo por parte del órgano
competente.
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 Todo investigador que quiera realizar un proyecto
de investigación, subvencionado o no, que incluya
experimentación con animales, necesita la
autorización del mismo por parte del órgano
competente.
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 El investigador debe solicitar dos evaluaciones:

1. Al CEEA

2. Al órgano habilitado

 Una vez evaluado por el órgano habilitado, el
investigador recibirá los respectivos informes
necesarios para la solicitud de autorización del
proyecto al órgano competente sin la cual no es
posible llevar a cabo el proyecto aunque esté
aprobado por la entidad financiadora
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 En cumplimiento de lo previsto en el artículo 43 de la Ley 30/1992, de

26 de noviembre, de Régimen Jurídico de las Administraciones Públicas

y del Procedimiento Administrativo Común, en el procedimiento de

autorización de proyectos en los que se utilicen animales para

experimentación y otros fines científicos, incluyendo la docencia, el

vencimiento del plazo máximo para resolver, sin haberse notificado

resolución expresa al interesado, se entenderá como silencio

administrativo negativo, salvo que éste cuente ya con la preceptiva

evaluación favorable, a partir de cuyo momento el silencio se

entenderá positivo.
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1. De conformidad con lo previsto en el artículo 49 de Directiva
2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, se crea el
Comité español para la protección de animales utilizados con
fines científicos, con las funciones de:

 asesorar a la Administración General del Estado, las comunidades
autónomas y las ciudades de Ceuta y Melilla y a los OEBA en cuestiones
relacionadas con la adquisición, cría, alojamiento, cuidado y utilización de
animales en procedimientos

 garantizar que se comparten las mejores prácticas

 garantizar la debida coordinación.
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 El Comité intercambiará información con los Comités Nacionales
del resto de Estados miembros sobre el funcionamiento de los
órganos encargados del bienestar de los animales y la evaluación
de proyectos, y compartirá las mejores prácticas en la Unión
Europea.

 El Comité estará adscrito al Ministerio de Agricultura,
Alimentación y Medio Ambiente a través de la Dirección General
de Producciones y Mercados Agrarios.
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1. Se crea el Comité Andaluz de Experimentación Animal como
órgano colegiado adscrito a la Consejería de Agricultura y Pesca.

3. El Comité Andaluz de Experimentación Animal ejercerá las
siguientes funciones:

a) La emisión de informes sobre las autorizaciones expresas de
procedimientos.

b) La planificación y coordinación de las actuaciones de vigilancia y control de
las actividades de los establecimientos inscritos en el Registro de
establecimientos de cría, suministradores y usuarios de animales de
experimentación de la Comunidad Autónoma de Andalucía.
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 En la actualidad y en relación con la bioética de la práctica 
científica, se definen cuatro ámbitos de actuación:

1. Experimentación humana

2. Experimentación animal

3. Experimentación con Organismos Modificados 
Genéticamente (OMGs)

4. Experimentación con Agentes Biológicos (AB)
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 La experimentación humana incluye la experimentación con humanos,
muestras humanas y/o datos procedentes de población humana que
requieran protección

 El Comité de Bioética de España fue creado por la Ley 14/2007, de 3 de
julio, de Investigación Biomédica (BOE 4 de julio) como un "órgano
colegiado, independiente y de carácter consultivo, que desarrollará sus
funciones, con plena transparencia, sobre materias relacionadas con las
implicaciones éticas y sociales de la Biomedicina y Ciencias de la Salud“

 Los progresos del conocimiento científico y tecnológico y sus
aplicaciones en la investigación provocaron ya en la segunda mitad del
siglo pasado la necesidad de elaboración de unos códigos éticos y
normativas legales, con el fin de evitar abusos y atentados contra la
dignidad humana
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 Código de Nüremberg (20 de agosto de 1947). El Código de ética médica
de Núremberg recoge una serie de principios que rigen la
experimentación con seres humanos, que resultó de las deliberaciones
de los Juicios de Nüremberg, al final de la Segunda Guerra Mundial.

 Declaración de Helsinki (junio de 1964 ): Declaración de Helsinki ha sido
promulgada por la Asociación Médica Mundial (WMA) como un cuerpo
de principios éticos que deben guiar a la comunidad médica y otras
personas que se dedican a la experimentación con seres humanos.

 Declaración universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO
(París, 19 de octubre de 2005). (http://portal.unesco.org/es/ev.php-
URL_ID=31058&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html)

27/11/2019 F. PRAT218



 Se define Organismo Modificado Genéticamente (OMGs) como
“cualquier organismo (animal, planta, microorganismo, etc.), con
excepción de los seres humanos, cuyo material genético ha sido
modificado de una manera que no se produce de forma natural en el
apareamiento (multiplicación) y/o en la recombinación natural, siempre
que se utilicen las técnicas que reglamentariamente se establezcan”

 El uso de OMG debe ser confinada, es decir, “cualquier actividad por la
que se modifique el material genético de un organismo o por la que éste,
así modificado, se cultive, almacene, emplee, transporte, destruya o
elimine, siempre que en la realización de tales actividades se utilicen
medidas de confinamiento, con el fin de limitar su contacto con la
población y el medio ambiente” (RD 178/2004).

27/11/2019 F. PRAT219



 La experimentación animal incluye la experimentación

con animales y/o muestras animales.

 En función de la naturaleza de la investigación, la

experimentación animal puede desarrollarse en:

 un laboratorio,

 en el campo o

 puede ser una combinación de ambas modalidades.
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 En todos los casos, es necesario garantizar el bienestar

de estos animales, fundamentalmente por dos motivos:

 Desde un punto de vista técnico, esto permitiría un mayor

control sobre el estado y las muestras de estos animales,

evitando enfermedades y alteraciones en los resultados

obtenidos.

 Desde un punto de vista ético, esto permitiría cumplir con los

principios éticos y profesionales aplicables a este ámbito y que

se resumen con la norma de las tres R's (Reemplazo, Reducción

y Refinamiento).
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 En definitiva, es sumamente importante que todos los investigadores que
vayan a utilizar animales de laboratorio para sus investigaciones o las
prácticas docentes dediquen especial atención a:

 revisar sus procedimientos experimentales y evaluar la idoneidad del protocolo
experimental con respecto a los objetivos del estudio.

 estudiar y considerar las posibles estrategias experimentales alternativas a la
utilización de animales de laboratorio y garantizar que los objetivos no pueden ser
alcanzados por dichos procedimientos.

 utilizar el menor número de animales posibles para la consecución de los
objetivos, consultando a este respecto a expertos en estadística si fuera necesario.

 velar para que los animales no sufran innecesariamente y proporcionarles, cuando
sea necesario, analgésicos, anestésicos y otras sustancias apropiadas.

 controlar que los métodos eutanásicos empleados son los adecuados a la especie.

 controlar que el personal que participa en los procedimientos esté acreditado y
entrenado para desempeñar las tareas que les corresponda.
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 Red de Comités de Ética de Universidades y Organismos Públicos de 
Investigación de España: http://www.ub.edu/rceue/index.htm

 Sociedad Española para las Ciencias del Animal de Laboratorio 
(Secal): http://www.secal.es

 Laboratorio de referencia de la Union: http://ecvam.jrc.it/index.htm

 Bioética – UNESCO: http://www.unesco.org/new/en/social-and-
human-sciences/themes/bioethics/

 Sociedad Internacional de bioética: http://www.sibi.org/sib/index.htm

 CEEA-ICMAN.CSIC:  http://www.icman.csic.es/instalaciones/animalario/
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