AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

RESOLUCION XX

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO
Y ZOOSANITARIO

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 71 dispone que “La
naturaleza o Pacha Mama, donde se reproduce y realiza la vida, tiene derecho a que
se respete integralmente su existencia y el mantenimiento y regeneracién de sus
ciclos vitales, estructura, funciones y procesos evolutivos.

Toda persona, comunidad, pueblo o nacionalidad podra exigir a la autoridad publica el
cumplimiento de los derechos de la naturaleza. Para aplicar e interpretar estos
derechos se observaran los principios establecidos en la Constitucién, en lo que
proceda.

El Estado incentivara a las personas naturales y juridicas, y a los colectivos, para que
protejan la naturaleza, y promovera el respeto a todos los elementos que forman un
ecosistema”.

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 83 dispone que “Son
deberes y responsabilidades de las ecuatorianas y los ecuatorianos, sin perjuicio de
otros previstos en la Constitucion y la ley:

6. Respetar los derechos de la naturaleza, preservar un ambiente sano y utilizar los
recursos naturales de modo racional, sustentable y sostenible.

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 281 dispone que “La
soberania alimentaria constituye un objetivo estratégico y una obligacién del Estado
para garantizar que las personas, comunidades, pueblos y nacionalidades alcancen la
autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente apropiado de forma permanente.

Para ello, sera responsabilidad del Estado:

8. Asegurar el desarrollo de la investigacion cientifica y de la innovacion tecnoldgica
apropiada para garantizar la soberania alimentaria.

Que, el Codigo Sanitario para los Animales Terrestres establecido por la Organizacion
Mundial de Sanidad Animal (OIE) emite directrices, para la utilizacion de animales en
la investigacion y educacion.

Que, la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE), reconoce la funcion esencial
del uso de animales vivos en la investigacion y la educacion. Las pautas de
orientacion de la OIE para el bienestar animal estipulan que dicho uso aporta una
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importante contribucién al bienestar humano y animal y subraya la importancia de las
Tres R.

Que, en la DECLARACION DE HELSINKI de la Asociacion Médica Mundial- Principios
bésicos para toda investigacion médica- en el punto 12 indica que “La investigacion
médica en seres humanos debe conformarse con los principios cientificos
generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo conocimiento de la
bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacién pertinentes, asi como en
experimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando sea
oportuno. Se debe cuidar también del bienestar de los animales utilizados en los
experimentos.”

Que, la Ley Orgéanica de Sanidad Agropecuaria en su articulo 48 detalla que. - Del
bienestar animal. - Las disposiciones relativas al bienestar animal, observaran los
estandares establecidos en la Ley de la materia y en los instrumentos internacionales.

La Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario reglamentara y controlara los
estandares de bienestar animal en las explotaciones productivas pecuarias
industriales destinadas al mercado de consumo, tomando en consideracion las
necesidades que deben ser satisfechas a todo animal, como no sufrir: hambre, sed,
malestar fisico, dolor, heridas, enfermedades, miedo, angustia y que puedan
manifestar su comportamiento natural.

La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario regulara la utilizacion de
animales para actividades de investigacion, educacion, recreacion o actividades
culturales.

Que, el articulo 244 del Reglamento General de la Ley Organica de Sanidad
Agropecuaria, publicada en el Registro Oficial Suplemento 91 de fecha 29 de
noviembre del 2019 establece que, Para la regulaciéon de la utilizacion de animales
para actividades de investigacion, educacion, recreacién o actividades culturales, la
Agencia tomard como base los lineamientos internacionales que en la materia de
bienestar animal ha establecido la Organizacion Mundial de Sanidad Animal.

Que, el articulo 247 del Reglamento General de la Ley Organica de Sanidad
Agropecuaria, publicada en el Registro Oficial Suplemento 91 de fecha 29 de
noviembre del 2019 establece que, Las instituciones de educacién superior y
empresas que utilicen animales con fines educativos o de investigacién deberan
estructurar un comité de ética bajo los lineamientos y requisitos establecidos por la
Agencia.

Para la utilizacion de animales con fines de investigacién y educacion, se debera
contar con la aprobacién previa del proyecto de investigacién por parte del comité de
ética para la investigacion y educacion con animales.

Que, es necesario establecer criterios uniformes que permitan regular eficientemente
la operacion de las actividades relacionadas con la produccién, cuidado, manejo y uso
de animales en investigacion cientifica, a fin de favorecer el bienestar de éstos,
protegiendo al mismo tiempo su salud.

Direccién: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas
Cédigo postal: 170518 / Quito-Ecuador

Teléfono: 593-2 382 8860
www.agrocalidad.gob.ec




AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

Que, mediante Oficio Nro. MSP-SDM-10-2015-2208-O con fecha 14 de septiembre del
2015; la Mgs. Carina Vance Mafla Ministra de Salud Publica; solicita el apoyo
institucional para elaborar y validar la propuesta de “Regulacién de conformacion de
Comités de Etica en Investigacion Animal” a fin de poder adaptarlo a la normativa
interna de Agrocalidad, ante el requerimiento de varias universidades e investigadores,
ya que, la etapa inicial de investigacion con seres humanos, implica realizar estudios
preclinicos donde se realiza la investigacion en animales

y en el pais en la actualidad estan creciendo estos tipos de proyectos, los mismos que
deben ser aprobados para su realizaciéon por un Comité de Etica para la Investigacion
en Animales.

Que, el articulo 89 el Estatuto de Régimen Juridico Administrativo de la Funcién
Ejecutiva ERJAFE establece que los actos administrativos que expidan los 6rganos y
entidades sometidos a este estatuto se extinguen o reforman en sede administrativa
de oficio o a peticién del administrado;

Que, mediante Accién de Personal No. 0890 CGAF/DATH de 28 de agosto del 2018,
el Sr. Xavier Enrique Lazo Guerrero, Ministro de Agricultura, Ganaderia, nombra como
director Ejecutivo de la Agencia de Regulaciéon y Control Fito y Zoosanitario, al Ing.
Wilson Patricio Almeida Granja.

En uso de las atribuciones legales que le concede la Ley Organica de Sanidad
Agropecuaria y el Estatuto Organico de Gestion Organizacional por procesos de la
Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario.
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RESUELVE:

Articulo 1.- Establecer el reglamento para la conformacién, aprobacién y el
seguimiento de Comités de Etica para la investigacion con animales en el Ecuador
quienes aprobaran estudios donde se empleen animales con fines de investigacién y/o
educacion, de igual manera, se establece el procedimiento para el registro de bioterios
para la investigacion con animales.

Articulo 2.- Establecer los lineamientos para promover una adecuada planificaciéon y
gestion del correcto uso de los animales en investigaciones y en la educacion,
asegurando su bienestar, un adecuado manejo y supervisando su uso racional y ético.

Articulo 3.- Ambito de aplicacion:

Aplica a toda aquella persona natural o juridica que pretende desarrollar
investigaciones con animales, asi como, aguellos que con este fin establecen bioterios
a ser utilizados principalmente con los siguientes fines:

a. La investigacion cientifica, incluyendo la prevencibn de enfermedades,
alteraciones de la salud y otras anomalias o sus efectos, asi como su
diagnostico y tratamiento en el hombre o animales.

b. El desarrollo y la fabricacion de productos farmacéuticos, alimenticios y otras
sustancias o productos veterinarios, asi como, la realizaciéon de pruebas para
verificar su calidad, eficacia y seguridad.

c. La valoracién, deteccién, regulacion o modificacion de las condiciones
fisiologicas en el hombre o animales.

d. La proteccién del medio ambiente, en interés de la salud o del bienestar del
hombre o animales.

e. La educacion relacionada con ciencias veterinarias y afines.

CAPITULO I.-

CONFORMACION, APROBACION Y REGISTRO DE LOS COMITES DE ETICA
PARA LA INVESTIGACION EN ANIMALES.

Articulo 4.- Establece la competencia de los Comités de Etica para la Investigacion en
animales para evaluar la ética y validez cientifica de protocolos de investigacion y
protocolos implementados en la educacion, con el fin de garantizar el trato humanitario
de los animales cuando fuere solicitado de manera formal, segun los procedimientos
establecidos en la presente norma.
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Articulo 5.- Requisitos para aprobar la conformacion del Comité de Etica para la
Investigacién con Animales:

Solicitud para el registro y aprobacion del Comité de Etica dirigida al Director
Ejecutivo de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, remitida
por la maxima autoridad o representante legal del establecimiento de
educacion o la entidad a la cual se vincule el Comité de Etica.

Reglamento de organizacion y funcionamiento considerando criterios de
confidencialidad, representatividad y ética, que garantice el criterio cientifico y
la imparcialidad en sus decisiones.

Procedimiento para la evaluacién de los protocolos de investigacion que se
relacionen con la investigacién con animales.

Procedimiento para la evaluacion de la viabilidad del uso de animales con fines
educativos.

Listado de integrantes y hojas de vida de quienes conformaran el Comité de
ética para la investigacion con animales.

Cronograma anual de los eventos de capacitacion dirigidos a los miembros del
Comité de Etica para Investigacién con animales, asi como, al personal técnico
relacionado.

Articulo 6.- Los Comités de Etica para la investigacién con animales, podran estar
vinculados a una institucién de educacion superior pulblica, privada o de manera
interinstitucional. La conformacion de los comités debera estar integrado por un equipo
multidisciplinario de entre cinco (5) a once (11) personas, entre las que se incluiran al
menos los siguientes perfiles:

Un médico veterinario, con su titulo registrado en la SENESCYT, con
experiencia de al menos seis (6) meses de trabajo con el tipo de animales
objeto de investigacion, cuya funcién especifica sera asesorar en materia de
cuidado, sanidad, uso y bienestar de los animales en cuestion;

Un profesional con experiencia en proyectos de investigacion cientifica con
animales, cuya funcién consistira en asegurarse que el disefio y la
implementacion de los protocolos estén acordes con criterios éticos vy
cientificos;

Un miembro de la sociedad civil que no tenga relaciéon con la entidad a la cual
pertenece el comité de etica y no esté implicado en el uso de animales para
investigacion.

Se podra incluir el apoyo de otros profesionales expertos en el cuidado de animales,
ya que es necesaria la participacion de profesionales y personal con conocimientos en
la tematica ya que de ellos dependera el bienestar de los animales utilizados en las
actividades de investigacion, asi como, la educacién; sobre todo, en el caso de la
evaluacién ética, se recomienda contar con expertos en estadistica, documentalistas,
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juridicos, especialistas de cuestiones éticas y de bioseguridad, segun convenga al
estudio realizado. En las instituciones educativas, es aconsejable vincular a un
estudiante.

La seleccion de los integrantes de un comité de ética para la investigacion con
animales sera por convocatoria publica en cada institucion a la que pertenezca el
comité y la oficializacién de los miembros se la realizara a través de una autoridad
institucional.

Articulo 7.- Asesoria de consultores externos. - Cuando se considere oportuno, se
solicitara el asesoramiento de personas expertas en el tema, que no pertenezcan al
Comité, las cuales deberan acogerse al principio de confidencialidad.

Articulo 8.- En el Comité de Etica para la Investigacion con animales, se designara un
presidente, un secretario y tres vocales.

Articulo 9.- La designacion de los miembros del Comité de Etica para la Investigacion
con animales se hara por un periodo de al menos cuatro afios desde su aprobacién
por parte de la Agencia, la permanencia como miembro a dicho comité sera voluntaria
e indelegable y podran ser reelegidos a partir de este tiempo por consenso de sus
miembros por otro periodo similar.

En el caso de la inclusibn de un nuevo miembro al comité, se deberd comunicar
formalmente a la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario con su hoja de
vida, registro de titulo en la SENESCYT y documento de compromiso de trabajo y
confidencialidad.

Articulo 10.- Responsabilidades y funciones de los Integrantes del Comité de Etica
para la Investigacion con animales. -

a. Presidente del Comité de Etica. - Sera elegido por votacion dentro de los
miembros del Comité, a través de mayoria simple.

e Cumplir y hacer cumplir las disposiciones legales referentes al manejo y
funciones del Comité.

e Proponer la agenda de las sesiones del Comité de Etica.
e Efectuar con apoyo del Comité, el seguimiento a las decisiones establecidas.
e Presidir las sesiones y evaluacion de los trabajos presentados al Comité.

e Orientar la presentacion y discusion de los protocolos en reuniones del Comitée,
asignando el andlisis de forma equitativa a los integrantes del Comité, segin su
experticia.

e Firmar las actas de las sesiones, conjuntamente con los integrantes del Comité.

e Aprobar y enviar un informe anual de gestion a la Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoosanitaria.
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e Elaborar un informe relacionado con el manejo de recursos dirigido a la o las
méaximas autoridades de las entidades a las que pertenecen el comité, si éste
recibiera un pago por la evaluacién de protocolos de investigacién.

e Facilitar el acceso de investigadores al Comité para sus consultas y
presentacion de proyectos.

b. Secretaria del Comité de Etica. - Sera elegido/a por votacion dentro de los
miembros del Comité, a través de una mayoria simple.

e Convocar mediante agenda a solicitud del Presidente a sesiones ordinarias al
menos con quince habiles (15) dias de anticipacion y para el caso de sesiones
extraordinarias por convocatoria del presidente a solicitud justificada, estas
reuniones deberan convocarse con un minimo de 24 horas de anticipacion.

e Responder por la conservacion y custodia de la documentacién y archivos del
Comité.

e Efectuar en coordinacién con el presidente del Comité, el seguimiento a las
decisiones emitidas y tareas asignadas por el Comité.

e Comunicar las decisiones del Comité a los directamente involucrados y
colaborar en la organizacion de las actividades asignadas.

e Verificar la asistencia de los miembros del Comité a las reuniones
programadas.

e Preparar la agenda de la reunion y elaborar el acta de la misma, las que
incluirdn el resumen de los temas tratados, las decisiones del Comité, las
firmas de los participantes y se realizardn de acuerdo a las normas dispuestas
en el reglamento interno del Comité.

c. Delos vocales y deméas miembros del Comité de Etica. -

e Atender con puntualidad a las sesiones programadas o las sesiones
extraordinarias del Comité.

e Evaluar los protocolos siguiendo los lineamientos establecidos por la presente
norma y el reglamento interno del Comité.

e Realizar el andlisis y evaluacion de los protocolos que le hayan sido asignados.

e Revisar, evaluar los informes de avance y monitoreo de los protocolos que se
encuentren en proceso de analisis.

o Elaborar los informes y reportes que le sean solicitados en cumplimiento de sus
funciones, siguiendo los lineamientos que para tal fin sean establecidos en el
reglamento interno del Comité.

e Mantener la confidencialidad sobre los asuntos tratados en el Comité.
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e Participar en las actividades de capacitacion que sean planificadas para y por
parte del Comité de ética.

Articulo 11.- A partir del cumplimiento de los requisitos para aprobar la conformacion
del Comité de Etica para la Investigacion con Animales la Agencia extendera
oficialmente una certificacion que avale la aprobacion este Comité, cuya vigencia sera
de 4 afos y posteriormente serd registrado en la pagina web institucional y para su
renovacion ésta debera ser requerida formalmente por parte de la maxima autoridad
de la entidad a la que pertenece, con una antelacion de al menos 1 mes previo a la
caducidad de la aprobacion.

Articulo 12.- De la suspension de la aprobacion de un Comité de Etica para
Investigacion con Animales. — La Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario podra dictaminar la suspension de un Comité de Etica para investigacion
con animales si determina que su actividad no esta de acuerdo con lo establecido por
este reglamento y en caso de que el Comité impida el seguimiento o monitoreo de una
investigacion, en cualquiera de sus etapas por parte de la Agencia de Regulaciéon y
Control Fito y Zoosanitario.

CAPITULO II.-

DEL FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION CON
ANIMALES.

Articulo 13.- De las convocatorias. - El Comité sesionara ordinariamente al menos 3
veces al afio con una frecuencia cuatrimestral y cuando las circunstancias lo ameriten
sesionara de manera extraordinaria por convocatoria del presidente del Comité a
solicitud justificada.

Articulo 14.- Puntos minimos a considerar en la agenda de las reuniones del Comité
de ética.

e Revision de compromisos y aprobacion del acta anterior.
e Aprobacion del orden del dia.
e Presentacion, analisis y evaluacion de protocolos nuevos.
e Presentacion, analisis y evaluacién de enmiendas a protocolos aprobados.
e Presentacion, revision y de ser el caso aprobacién de informes.
e Varios.
Articulo 15.- Quérum para las reuniones. -

e Se considerara que no hay quérum ante la inasistencia del miembro del pablico
en general quien represente los intereses de la sociedad civil, no tenga
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vinculos con la investigacion cientifica, el cuidado de los animales y no esté
implicado en el uso de animales para la investigacién.

Ningun miembro del Comité puede participar en la revision de los protocolos de
investigacion o en la recomendacion aprobatoria de alguna actividad en la que
exista conflicto de intereses, excepto para brindar la informacién que se le haya
solicitado por escrito de manera formal.

Ningn miembro que tenga conflicto de intereses participara en la integracion
del quérum necesario para aprobar un protocolo de investigacién o para el uso
de animales en la educacion.

Si no hay quérum de una sesiéon (la mitad mas uno), a la hora prevista, la
reunion se realizard con los miembros presentes quince minutos después,
tomando en cuenta que siempre debe estar presente el presidente/a o su
delegado/a dentro de los miembros del comité, y el secretario/a para la toma de
decisiones. La inasistencia de cualquiera de los miembros debera ser
justificada por escrito, dirigido al presidente/a del comité.

Si no hay quérum el presidente podra aplazar la reunién para la siguiente
sesion programada, convocar a una sesion extraordinaria con el fin de cumplir
la agenda de evaluacion de protocolos o podra sesionar Unicamente con
caracter informativo deliberatorio, pero no para tomar una decision; si asi fuere,
el secretario del Comité debera garantizar que todos los miembros del Comité
accedan a toda la informacién suministrada durante este tipo de sesion de
manera anticipada.

Articulo 16.- Decisiones del Comité. -

Las decisiones seran tomadas por consenso de los asistentes, en caso de no
lograrse un consenso para la toma de una decision, el presidente podra
proponer que se tome la decision en la que concuerden al menos la mitad mas
uno de los miembros del comité.

Articulo 17.- Separacion de los miembros del Comité de Etica para la Investigacion
con Animales
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Los integrantes del Comité podran presentar la renuncia a su designacion
como miembros de este en cualquier momento; no obstante, la renuncia
debera notificarse al menos con un mes de antelacion a la fecha efectiva de la
misma, con el fin de realizar la seleccion del nuevo participante y llevar a cabo
las actividades de acoplamiento correspondientes.

Los integrantes del Comité de Etica para la Investigacion con animales podran
ser removidos de su condicién como tal, por inasistencia a mas del 25% de las
sesiones llevadas a cabo en un periodo de doce meses, por incumplimiento de
tareas, a consideracion del pleno del Comité o por incurrir en faltas de tipo ético
o disciplinario.

La decision de la remocion debera ser adoptada por el pleno del Comité.
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Articulo 18.- La sustitucién de un miembro del Comité de Etica para la investigacion
con animales por enfermedad, fallecimiento, renuncia o por remocién debera
realizarse de la siguiente manera:

a.

Se consideraran las postulaciones de candidatos que hayan cumplido con los
requisitos establecidos para la inclusiéon de un miembro nuevo,

De no existir postulaciones en la entidad, se realizara una convocatoria publica
y abierta.

Articulo 19.- De las funciones del Comité de Etica para investigacion con animales.

a.
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Analizar las solicitudes de la utilizacion de animales con fines de educacion
para asegurar su trato ético.

Revisar y en su caso aprobar aquellos estudios que se realicen con animales
para investigacién de acuerdo con principios éticos y con base en los criterios
descritos en este reglamento, normativa nacional e internacional vigente.

Revisar la solicitud de modificaciones a los protocolos de investigacién vy
propuestas de uso de animales aprobadas que comprendan cambios
sustanciales a las actividades en desarrollo relacionados con el cuidado y uso
de los animales, y recomendar su aprobacion o modificacion.

Velar porque los animales sujetos a investigacién no sufran innecesariamente y
que se les proporcionen, cuando sea necesario, analgésicos, anestésicos u
otros métodos destinados a eliminar al maximo el dolor, el sufrimiento o la
angustia.

Disponer que se utilicen métodos de eutanasia adecuados a la especie animal
y al procedimiento que se realice cuando corresponda.

Analizar que el personal que participa en los procedimientos tenga la formacion
adecuada para llevar a cabo las tareas que se le encomiende y ejecutar el
protocolo de investigacion segun lo establece la normativa nacional e
internacional vigente.

Informar de la idoneidad de cada procedimiento en relacion con los objetivos
del estudio, la posibilidad de alcanzar conclusiones validas con el menor
ndimero posible de animales, la consideracion de métodos alternativos a la
utilizacion de los animales y la idoneidad de las especies animales
seleccionadas.

Analizar informes de seguimiento de los protocolos de investigacién o del uso
de los animales para constatar a que se lleven a cabo ajustandose al protocolo
de estudio elaborado y aprobado.

Verificar los procesos que plantee el estudio en relacién a con las condiciones
adecuadas de alojamiento, medio ambiente, cierto grado de libertad de
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movimientos, alimentacion, bebida y cuidados que aseguren su salud y
bienestar de los animales durante toda la investigacion.

Evaluar que las instalaciones y las condiciones ambientales en donde se
realice la investigacion cumpla con la normativa nacional e internacional
vigente. (Procedimientos Estandarizados de Operacion, Instrucciones de Uso,
Buenas Practicas de Laboratorio).

Seguimiento a los proyectos aprobados.

Tras la aprobacion del proyecto, se contemplara la aplicacion de un método de
seguimiento por parte del Comité de Etica para garantizar el cumplimiento de
las actividades descritas en el proyecto aprobado.

Se realizara visitas de campo, por lo menos una vez al afio a la institucion,
laboratorio o bioterio que solicitd la aprobacion del proyecto de investigacion o
educacion.

Los Comités de Etica deberan remitir semestraimente a la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, la lista de investigaciones aprobadas
y en cualquier momento la Agencia podra solicitar, informacion de las
investigaciones evaluadas y de los procesos seguidos.

Independientemente del seguimiento realizado por el Comité de Etica, éste
podré también ser realizado por un profesional de la Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoosanitario.

El investigador debera entregar el informe final del estudio realizado al comité
de ética, asi como los informes de avance cuando el Comité lo solicite.

Aprobacién de actividades por el Comité de ética.

La investigacién con animales vivos se realizar4 Gnicamente con la aprobacién
previa de un Comité de Etica aprobado por la Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario.

Articulo 20.- De las actividades que requieren la aprobacion de un Comité de ética:

1.

3.
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Toda investigacion que se lleve a cabo con animales, entre los que se incluye a
todos los seres vivos vertebrados, distintos de los seres humanos que conlleve
la modificaciébn o alteracion del estado fisioldégico, inmunolégico, psiquico,
etoldgico, de salud o nutricional del animal, ya sea realizada por investigadores
independientes, pertenecientes a la entidad a la que el Comité de ética
pertenece o empresas particulares.

El reemplazo del investigador responsable del proyecto de investigacion
aprobado por el comité de ética.

Cualquier modificacion en el proyecto de investigacion que involucre a los
animales, en su uso, cuidado, manejo (dosificaciones, cirugias, toma de
muestras, distribucién, estratificacién) o nimero ya aprobado.
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4,

Las practicas de educacion previo conocimiento del protocolo especifico en que
se ocupara animales.

Cualquier adquisicion, donaciéon o compra de animales de laboratorio por parte
de un bioterio.

Se aprobaran investigaciones en animales, cuando éstas sean imprescindibles
para el avance de la ciencia y se demuestre:

a) Que los resultados experimentales no puedan obtenerse por otros
procedimientos o alternativas.

b) Que las experiencias son necesarias para el control, prevencién, el
diagnéstico, el tratamiento o erradicacion de enfermedades que afectan al
hombre o animales.

c) Que las investigaciones no puedan ser sustituidas por cultivo de tejidos,
nodos computarizados, dibujos, peliculas, fotografias, video u otros
procedimientos analogos u otras herramientas disponibles.

d) Si el Comité decide aprobar un protocolo de estudio o una modificacion de
algun proyecto de investigacion ya aprobado, debera incluir en la
comunicacion por escrito la exposicion fundamentada de las razones de su
decision.

e) Reemplazar (sustituir) el uso de animales con sistema nervioso complejo

por otros con sistema nervioso mas simple, experimentos in vitro o
sistemas inanimados.

f) Reducir el nimero de animales utilizados al minimo necesario para obtener
resultados validos.

g) Refinar el disefio, métodos y técnicas experimentales para minimizar el
dolor y sufrimiento de los animales durante su utilizacién en el laboratorio.

h) Elegir el punto final humanitario que satisfaga los principios éticos y
experimentales.

i) Aplicar correctamente los métodos de eutanasia.

Articulo 21.- De las Prohibiciones. - Se prohibe el uso de animales vivos en los
siguientes casos expresamente:

1.
2.
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Cuando los resultados de la investigacién sean conocidos.
Cuando la investigacion no tiene un fin cientifico.

Cuando el estudio es realizado sobre animales cuyos productos (leche, carne,
huevos, etc) y subproductos estan destinado al consumo de los seres
humanos.

Cuando se determine que la investigacibn no garantiza el bienestar de los
animales.
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5. Cuando se provoque dolor, sufrimiento, angustia o dafo perdurable
injustificado sobre los animales.

6. Cuando normativa legal de caracter nacional lo prohiba explicitamente.

Articulo 22.- De la suspension de las aprobaciones de las investigaciones en las
cuales se utiliza animales.

1. EI Comité podra determinar la suspension de una investigacion que haya sido
aprobada previamente si determina que no esta siendo realizada acorde al
protocolo de investigacién aprobado por el Comité.

2. El Comité podra determinar la suspension de la investigacion después de
revisar el caso en una reunion con votacion mayoritaria.

3. Si se determinara la suspensién una investigacion, debe ponerse en marcha el
plan de accion y contingencia definido para el manejo de los animales
involucrados en el proyecto.

4. Cuando se provoque dolor, sufrimiento, angustia o dafio perdurable
injustificado sobre los animales.

Articulo 23.- Del informe final de la investigacion.- EI Comité aprobara el documento
final resultado de la investigacion, documento que debe plasmar el cumplimiento de lo
detallado en el Proyecto de investigacion.

CAPITULO III

DE LA CAPACITACION DE LOS INTEGRANTES DEL COMITE DE ETICA Y
PERSONAL TECNICO INVOLUCRADO EN LA INVESTIGACION CON ANIMALES.

Articulo 24.- Los miembros de los Comités de Etica y el personal técnico involucrado
en la investigacion con animales deberan recibir capacitaciones planificadas y de
manera continua en relacién con los siguientes temas: ética, investigacion biomédica,
investigacion aplicada, disefio experimental, bioestadistica y bienestar animal. Los
eventos de formacion impartidos a los miembros del Comité de Etica pueden ser
facilitados directamente por la entidad encargada de su nombramiento o mediante
acuerdos de cooperacion con otros Comités de Etica de investigacion en animales,
centros de estudio de nivel superior u organizaciones que proporcionen formacion en
ética de la investigacion con animales.

La institucién a la cual estd vinculado el comité de ética debera asegurar el apoyo
logistico y administrativo que garantice su funcionamiento entre estos el espacio fisico
para reuniones y para archivo, asi como los recursos para capacitacion, donde el
tiempo que dediquen los integrantes al comité de ética sea considerado parte de la
jornada laboral.
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CAPITULO IV.-

DE LOS PROYECTOS PARA LA INVESTIGACION EN ANIMALES.

Articulo 25.- Los requisitos para solicitar al Comité de Etica para la Investigacion con
animales la aprobacion de proyectos a investigar son:

1.

Il

Solicitud para la aprobacién del proyecto de investigacion, suscrita por el
investigador responsable y el patrocinador del estudio o su representante legal,
dirigida al Presidente del Comité de Etica para la Investigacion en Animales.

Designacion por escrito al Médico veterinario a cargo de la sanidad y bienestar
animal durante el desarrollo de la investigacion, en la que se incluya el
conocimiento y compromiso de cumplir con las Guias para Investigacion
Biomédica con experimentacion animal del Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) y las normas
intergubernamentales de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE).

Protocolo de investigacién o enmiendas presentado en idioma espafiol.

Especificar a quien pertenece la propiedad intelectual del estudio y otro tipo de
beneficios de este, ademas sefialar quiénes pueden publicar los resultados.

Manual del investigador orientado al manejo de los animales en la
investigacion.

Curriculum vitae del equipo de profesionales que intervendran en la
investigacion.

Registro y vigencia del bioterio mientras se desarrolle la investigacion.

Articulo 26.- Estructura del Proyecto de investigacion en el cual esta considerado la
utilizacion de animales.

1.
2.

3
4.
5

o
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Antecedentes y justificacion del estudio.

Evaluacién de riesgos y beneficios.

Objetivos que se persiguen con la investigacion.

La metodologia del o los procedimientos a utilizarse en el protocolo de estudio.

Metodologia estadistica para el calculo de la muestra de animales y para
analisis de datos.

NUmero de grupos (control y experimentales).

Descripcion completa y detallada del uso propuesto de los animales, con
particular énfasis en: el acondicionamiento del animal, obtencion de fluidos y
tejidos, dosificacion y administraciéon de farmacos, medicidon de pardmetros
fisiologicos, intervenciones quirdrgicas, produccién de anticuerpos (con interés
especial en la naturaleza del adyuvante) método y duracion de la
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10.
11.

12.

13.
14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.
24.

25.
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inmovilizacién, condiciones de ayuno, exposicibn a condiciones climaticas
extremas, utilizaciébn de agentes que impongan riesgos a la salud de las
personas y/o de otros animales y la induccidon de enfermedades o condiciones
patoldgicas (por ejemplo, traumatismos, quemaduras, etc.) agudas, cronicas
entre otras.

Métodos de asignacién aleatoria y estadisticos a utilizar.
Condiciones de alojamiento, de cria y manejo no usuales.
Lineamientos éticos bajo la cual se realizara la investigacion.

Justificacion de la especie, sexo, peso, edad y el nimero de animales (célculo
de tamafio de muestra) que se prevé utilizar. Fuente de obtencién (registro de
los animales). Estado genético de modificacion, genotipo, estado de salud o
inmunolégico.

Riesgo potencial o real al que se expone la vida o integridad fisica de los
animales utilizados en la investigacion.

La duracion del procedimiento y frecuencia de realizacién previstos.
Fecha prevista de inicio y de finalizacion del estudio.

Plan de accién enfocado al manejo de los animales involucrados en el proyecto
en caso de que éste sea suspendido o cancelado.

Destino final de los animales y, en el caso de eutanasia, especificar el método
gue se utilizard, el proceso debera estar registrado y controlado.

La calidad del entrenamiento y experiencia del personal que va a participar, asi
como, las responsabilidades de cada participante.

Los datos (nombre, direccion, teléfonos) del centro responsable de la
realizacion del estudio.

Anestesia, analgesia y sedacién apropiados en conformidad con las directrices
del médico veterinario y con la utilizacién de productos registrados ante la
Agencia.

Mecanismos de bioseguridad.

Cuidados que se van a implementar a los animales después del procedimiento.
Fuentes de financiamiento para la realizacion del estudio.

Anadlisis bibliografico, evitando la duplicacién innecesaria de experimentos

Parametros respecto al estado de salud, la zootecnia y cria de las especies
animales que se propone utilizar, incluido el enriquecimiento ambiental y los
requisitos especiales de alojamiento.

Aplicacion de las consideraciones Eticas de las 3 R:
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e Reemplazo de animales por células, tejidos u érganos.

e Reduccion al menor nimero de animales mediante el cual se obtengan
resultados similares.

¢ Refinamiento de los procedimientos con el fin de prevenir, reducir al minimo
cualquier dolor, angustia, malestar, dafio.

26. Un andlisis de los riesgos particulares para la seguridad y la sanidad de los
investigadores y personal involucrado.

27. Descripcion respecto a las instalaciones y las condiciones de bioseguridad, asi
como, ambientales en donde se realice la investigacibn cumplan con la
normativa nacional e internacional a través de procedimientos Estandarizados
de Operacion.

Articulo 27.- Los estudios con animales cumpliran con los siguientes estandares
éticos para su realizacién: valor cientifico, social, rigurosidad metodol6gica, respeto a
los animales, segin se establece en los Principios Eticos Internacionales para
Investigacion Biomédica con Animales —CIOMS (Consejo Internacional de
Organizaciones Médicas),de igual manera, los proyectos de investigacién en los que
se utilice animales deberan considerar las directrices establecidas por la Organizacion
Mundial de Sanidad Animal (OIE) en el Cddigo Sanitario para los Animales Terrestres
- Utilizacion de animales en la investigacién y educacion.

1. El avance del conocimiento, la proteccion de la salud y/o el bienestar de los
hombres y los animales requiere la investigacién con animales vivos.

2. Usar métodos alternativos siempre que sea apropiado.

3. Realizar investigacion en animales después de estudiar su importancia para la
salud humana y animal y para el avance del conocimiento bioldgico.

4. Seleccionar animales de especie y calidad apropiadas y usar el minimo namero
requerido para obtener resultados cientificamente validos.

5. Tratar a los animales como seres sintientes y considerar imperativo ético el
cuidado y uso adecuado, evitando o minimizando las molestias, la angustia y el
dolor.

6. Considerar siempre que los procedimientos dolorosos para el hombre también
causaran dolor en otras especies vertebradas.

7. Los procedimientos que pueden causar dolor o angustia momentdnea o
minima deben ser realizados con sedacion, analgesia o anestesia. No realizar
procedimientos quirtrgicos o dolorosos en animales no anestesiados.

8. Cuando se requiere apartarse del principio anterior la decision debe ser tomada
por el Comité de ética responsable de la aprobacion de la investigacion, estas
excepciones no deben ser hechas solo para demostracion o ensefanza.
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9. Alfinal del proceso, o en el momento apropiado, los animales que puedan sufrir

dolor crénico o severo, angustia, molestia o invalidez, que no puedan ser
aliviados, deben ser sacrificados sin dolor mediante eutanasia.

10.Los animales mantenidos con fines biomédicos, deben tener las mejores

condiciones de vida posibles, con la supervision de veterinarios con
experiencia en ciencia de animales de laboratorio.

CAPITULO V.-

PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DE BIOTERIOS UTILIZADOS EN LA
INVESTIGACION CON ANIMALES.

Articulo 28.- Obligaciones de las empresas fabricantes y/o formuladoras de
productos biolégicos y/o vacunas de uso veterinario.

a. Las empresas fabricantes y/o formuladoras de bioldgicos y vacunas de uso

veterinario que cuenten con un bioterio deben realizar el registro de dicha
operacion cumpliendo los requisitos establecidos en la presente Resolucion.

Las empresas fabricantes y/o formuladoras de biolégicos y vacunas de uso
veterinario solamente podran utilizar bioterios registrados ante la Agencia.

Las empresas fabricantes y/o formuladoras de biolégicos y vacunas de uso
veterinario deben realizar por separado el proceso de registro de sus
instalaciones de fabricacién y/o formulacion, del registro del bioterio con que
cuenten.

La Agencia procedera a suspender el registro de los productos fabricados y/o
formulados en empresas que cuenten con bioterios no registrados ante la
Agencia.

Articulo 29.- Del registro de bioterios debera cumplir con los siguientes
requisitos:

a. Solicitud de registro, suscrita por el representante legal del bioterio o de la

C.

d.
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entidad a la cual pertenece el bioterio, en la cual se detalle el responsable
técnico médico veterinario, las especies animales para las cuales tiene
habilitadas las instalaciones de manejo.

Declaracion detallada de los ensayos y estudios que se realizaran en las
instalaciones relacionados con los productos biol6gicos y/o vacunas cuando el
proceso se relaciona con el uso de animales.

Organigrama estructural y funcional del bioterio.

Manual de Bioseguridad donde se considere la adquisicion, transporte,
almacenamiento y el desecho de los animales utilizados en la investigacion.
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e. Plan de mantenimiento de equipos y sistema de calibracion.
f. Procedimiento de manejo de animales de investigacion.
g. Plano de las instalaciones del bioterio detallando areas y espacios fisicos.

h. Pago por concepto de Registro de bioterio ante la Agencia segun el tarifario
vigente.

Articulo 30.- Para obtener el registro ante la Agencia se procedera a realizar maximo
dos inspecciones, en caso de no cumplir con los parametros establecidos por la
Agencia en la segunda inspeccion deberd iniciar nuevamente con el proceso de
registro.

Articulo 31.- A partir de la aprobacion de la inspeccion realizada por la Agencia se
comunicara el resultado formalmente al solicitante y se procedera con el registro del
bioterio en la pagina web de la Agencia, el cual, que tendra una vigencia de 2 afios a
partir de la fecha de la comunicacién de la aprobacion.

Articulo 32.- De larenovacion del registro de los bioterios:

a. Solicitud para la renovacién del registro, suscrita por el representante legal del
bioterio o de la entidad a la cual pertenece el bioterio, en la cual se detalle el
responsable técnico médico veterinario, las especies animales para las cuales
tiene habilitadas las instalaciones de manejo.

b. Presentar la documentacion detallada en los literales b, ¢, d y e del articulo 29;
en el caso de que presenten modificaciones.

c. Pago por concepto de Registro de bioterio ante la Agencia.

Articulo 33.- Los pardmetros a ser verificados durante la inspeccion de los bioterios,
son los siguientes:

1. Manual o instructivo de bioseguridad a seguir por el personal que considere
principalmente:

a. Personal y procedimiento a seguir ante cortes, escoriaciones o
accidentes.

b. Manejo de agentes infecciosos o toxicos.
c. Uso de equipos de proteccion.

2. Procedimiento de manejo de animales de investigacion por especie animal, que
precautele el bienestar de éstos.

3. Verificar si el bioterio posee algun tipo de acreditacién nacional o internacional
en el manejo de animales de laboratorio 0 normas técnicas relacionadas a la
actividad.

4. Registro de capacitaciones dictadas al personal, en temas relacionado a
bioterios y manejo de animales de investigacion.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.
18.

19.
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Procedimientos y protocolos de actuacion ante situaciones de emergencia que
consideren personas y animales.

El acceso a los bioterios debe ser limitado a fin de asegurar un control
constante del ambiente y para minimizar las interferencias que pueden
modificar los resultados experimentales, las entradas y salidas deben ser
limitadas.

Plano del bioterio delimitando el flujo de trafico. Sala limpia y sala sucia.

Recintos suficientemente espaciosos como para permitir el trabajo comodo de
los operarios en sus tareas y evitar la sobrecarga animal.

Las instalaciones para animales deben estar separadas de areas abiertas al
transito coman.

Las actividades realizadas en las areas de instalaciones para animales, deben
ser permanentemente registradas por un sistema de video, que garantizara la
seguridad de instalaciones y bienes.

Areas adecuadas a la especie animal alojada (disposicién de agua, alimento,
temperatura, humedad, ventilacién y facilidad de limpieza).

El area de recepcion debe estar ubicada de manera tal que los animales que
entran en esta area no tengan que pasar por las areas de alojamiento o de
investigacion, esta area debe tener el espacio suficiente para el desembalaje o
desembarque y el examen inicial de los animales.

La luz debe ser artificial, provista por tubos fluorescentes, tipo luz dia. Se
recomienda una incidencia oblicua de la misma a los fines de que todas las
jaulas, independientemente de su ubicacion reciban intensidades similares. La
intensidad debe ser de aproximadamente 300 Lux medidos a un metro de
altura sobre el piso, por lo que se debera presentar el registro de cumplimiento.

Existe una sala de nacimientos y maternidad (acorde a la especie animal
manejada), este item aplica solo si el bioterio cria sus propios animales.

Existe un area de cuarentena para el manejo de animales.

Las puertas de las salas de animales se abren hacia adentro-Presiones
internas.

No debe haber ventanas o en su defecto estar selladas herméticamente.

Los animales deberan estar perfectamente identificados, llevandose registro de
por lo menos:

e Muertes espontaneas o0 por eutanasia

e Resultado de las necropsias y causa probable de muerte

e Origen y destino de los animales.

El aire circulante debe tener un punto de inyeccion y extraccion no podran ser
compartidos con otras areas, seran exclusivos para el bioterio, ademas, la
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20.

21.
22.

23.

24.
25.
26.
27.

28.
29.

30.
31.

32.

33.

Direccién: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas
Cédigo postal: 170518 / Quito-Ecuador

Teléfono: 593-2 382 8860
www.agrocalidad.gob.ec

inyeccion de aire debera hacerse a la altura de los &ngulos superiores de los
locales y la extraccion de los inferiores.

Cumplir con las medidas correspondientes de tratamiento de residuos
patoldgicos y peligrosos. Poseer la certificacién correspondiente.

Paredes, piso y techo lisos, sin grietas, faciles de limpiar y desinfectar.

De existir rejillas de desagie dentro de los locales, las mismas deben reunir
condiciones que impidan la entrada de roedores e insectos, de preferencia con
tapa de seguridad.

Los circuitos eléctricos deben estar protegidos contra riesgos de contactos
directos e indirectos.

Mesas de trabajo de acero inoxidable.

Sala de investigacién dentro del bioterio.
Sala de lavado y esterilizacion de materiales.
Sefalética identificando:

Se prohibe beber, comer y/o fumar en el Laboratorio.

S pfd

Uso de equipos de proteccion.

Alojamiento de animales (por especie).

o o

Sala que represente riesgo biolégico — agente patégeno.
e. Diferentes areas del bioterio.
f. Restriccion de ingreso de personal ajeno al bioterio.
Existe un manejo correcto para el control de plagas y roedores, registros.

Areas de trabajo definidas: area de lavado, limpieza y desinfeccion de lo
generado en las areas de cria y mantenimiento.

Manejo de Indumentaria adecuada segun el area de bioterio.

La limpieza general de locales, corredores, depdsitos y otras areas
relacionadas al Bioterio sera diaria, debiendo usarse productos detergentes y
desinfectantes que no perjudiqguen a los animales. No deben emplearse
productos desodorantes de ambiente u otros agentes quimicos para cubrir los
olores producidos por los animales.

Area de desechos infectocontagiosos, la cual estara conformada por un equipo
de autoclave.

Para la eliminacion de desechos infectocontagiosos debera existir una
circulacion adecuada, no pudiendo atravesar para tal fin las &reas
administrativas, de produccion o analiticas.
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34. El cambio de jaulas, la renovacion de lechos y el retiro de las excretas deberan
tener una periodicidad tal que impida la acumulacién de amoniaco y otras
sustancias o elementos perjudiciales, permitiendo que los animales se
mantengan secos y limpios.

35. Contar con equipos de bioseguridad como: cabinas de bioseguridad para el
manejo de animales, cabina de flujo laminar de acuerdo a la necesidad del
bioterio.

36. Sistema de intercambio de aire con presién de aire negativo.
37. Contar con duchas de emergencia y/o lavaojos en el area de trabajo.

38.Contar con un filtro de bioseguridad que considere bafios y vestuarios
adecuadamente mantenidos.

39. Contar con lugares especificos para el almacenamiento de alimento para los
animales, asi como para los insumos, material limpio, farmacos que seran
utilizados y para el material estéril.

40. Deber4d acreditarse la calidad sanitaria de los animales, producidos o
adquiridos, mediante estudios adecuados que certifiquen la ausencia de
enfermedades bacterianas, virales o parasitarias, clinicas o subclinicas, que
pudieran interferir con los resultados experimentales.

41. Los alimentos, desinfectantes y demas productos usados en los animales o0 en
las instalaciones deben estar registrados ante la Agencia como productos de
uso veterinario. Los Unicos productos que pueden no contar con registro son el
material biolégico, antigenos o anticuerpos utilizados dentro de los ensayos o
investigaciones.

DISPOSICIONES GENERALES.

PRIMERA. - ElI Comité Consultivo de Bienestar Animal de la Agencia de Regulacién y
Control Fito y Zoosanitaria, serd el ente asesor de lineamientos generales para la
tematica relacionada al manejo de animales con fines de investigacion, para lo cual, se
coordinara la colaboracion y asesoria de profesionales especialistas.

SEGUNDA .- La Agencia realizara el seguimiento y evaluacion del cumplimiento de los
parametros establecidos en la presente norma de manera aleatoria

DISPOSICIONES FINALES
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Primera. - De la ejecucion de la presente resolucion encarguese a la Coordinacién
General de Sanidad Animal y a la Coordinacion General de Laboratorios de la Agencia
de Regulacién y Control Fito y Zoosanitaria.

Segunda. - La presente resolucion entrara en vigencia a partir de su suscripcion, sin
perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE, CUMPLASE Y PUBLIQUESE
Dado en Quito, D.M. _FECHA COMPLETA_

Ing. Wilson Patricio Almeida Granja

Director Ejecutivo de la Agencia
de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario
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