i PROTOCOLO DE AUTORIZACION DE PROYECTOS DE EXPERIMENTACION ANIMAL
i | P -« (RD 53/2013)

- — - Empresa:
Instituto de Salud
Publica y Laboral de Navarra Poblacion: N°Exp|otacic'>n:
Fecha cumplimentacion: N° Reg. Entrada:

Titulo del Proyecto:

N. Pregunta Pregunta S| NO NN
| SOLICITUD I

01.01 Presenta modelo de solicitud completo Dl:.l:.
| PROPUESTA DEL PROYECTO I

02.01 Presenta propuesta de proyecto |:.|:.|:.

02.02 El investigador solicitante tiene la formacion adecuada segun art 15 (disefio de proyectos Dl:.l:.

y procedimientos)

| INFORME DEL COMITE ETICO I
03.01 Presenta informe positivo |:.|:.|:.

03.02 El informe es conforme a las funciones establecidas en el art 38 del RD |:.|:.|:.
| SOLICITUD DE EVALUACION I
04.01 Presenta copia de solicitud de evaluacion a un 6rgano habilitado |:.|:.|:.
04.02 La solicitud de evaluacion incluye toda la informacion marcada en el RD |:.|:.|:.
04.03 El 6rgano de evaluacion no tiene conflicto de intereses |:.|:.|:.
| MEMORIA I
05.01 Identifica al usuario y establecimiento donde se realizaran los procedimientos |:.|:.|:.
05.02 Designa al responsable del proyecto |:.|:.|:.
05.03 Incluye V° B responsable administrativo |:.|:.|:.
05.04 Incluye informacion sobre la/s especie/s animall/es a utilizar y justificacion |:.|:.|:.
05.05 Incluye informacion sobre la etapa de la vida de los animales vy justificacion |:.|:.|:.
05.06 Incluye informacion sobre el nimero de animales a utilizar y justificacion |:.|:.|:.
05.07 Incluye informacion sobre el origen de los animales |:.|:.|:.
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N. Pregunta Pregunta S| NO NN
05.08 Incluye informacion sobre procedimientos vy justificacion Dl:'l:'
05.09 Incluye informacion sobre aplicacién de métodos para reemplazar el uso de animales Dl:'l:'
05.10 Incluye informacion sobre aplicacién de métodos para reducir el uso de animales Dl:'l:'
05.11 Incluye informacion sobre aplicacién de métodos para refinar el uso de animales Dl:'l:'
05.12 Incluye informacion sobre el uso de anestésicos y analgésicos Dl:'l:'
05.13 Incluye informacion sobre medidas evitar sufrimiento, si procede Dl:'l:'
05.14 Incluye informacion sobre puntos finales humanitarios Dl:'l:'
05.15 Incluye inform. sb la estrategia de reduc. del n° de ani., dolor, sufrim., e impacto amb., si Dl:'l:'
procede
05.16 Incluye informacion sobre la reutilizacién de animales y su efecto acumulativo sobre el |:.|:.|:.
animal
05.17 Incluye propuesta de clasificacion de los procedimientos en funcion de su severidad Dl:'l:'
05.18 Incluye informacion sobre medidas evitar repeticion injustificada de procedimientos, en su Dl:'l:'
caso
05.19 Incluye informacion sobre condiciones de alojamiento, zootécnicas y de cuidado de los |:.|:.|:.
animales
05.20 Incluye informacion sobre métodos eutanasia, ¢son los autorizados? Dl:'l:'
05.21 Incluye informacion sobre capacitacién personal implicado Dl:'l:'
| RESUMEN NO TECNICO I
06.01 Incluye objetivos Dl:'l:'
06.02 Incluye informacion sobre perjuicios previstos Dl:'l:'
06.03 Incluye informacion sobre beneficios previstos Dl:'l:'
06.04 Incluye informacion sobre nimero de animales a utilizar Dl:'l:'
06.05 Incluye informacion sobre tipo de animales a utilizar Dl:'l:'
06.06 Incluye informacion sobre medidas utilizadas para reemplazar el uso de animales Dl:'l:'
06.07 Incluye informacion sobre medidas utilizadas para reducir el uso de animales Dl:'l:'
06.08 Incluye informacion sobre medidas utilizadas para refinar el uso de animales Dl:'l:'
06.09 Determina si el proyecto debe someterse a evaluacién retrospectiva Dl:'l:'
06.10 En caso de que el proyecto debe someterse a evaluacién retrospectiva, se fija un plazo Dl:'l:'
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N. Pregunta

Pregunta S| NO NN

| RESULTADO EVALUACION I

07.01 El Organo Evaluador esta habilitado y carece de conflicto de intereses para el proyecto Dl:.l:.
en cuestion.

07.02 El proyecto esta justificado desde el punto de vista cientifico o educativo, o debe |:.|:.|:.
realizarse por imposicion legal o reglamentaria?

07.03 Considera que la finalidad del proyecto justifica la utilizacién de animales Dl:.l:.

07.04 Considera que el proyecto esta disefiado para que los procedimientos se realicen de la Dl:.l:.
forma mas humanitaria y respetuosa con el medio ambiente que sea posible

07.05 Incluye una evaluacion de la finalidad, de los beneficios cientif. a alcanzar o de su valor |:.|:.|:.
docente

07.06 Incluye una evaluacion de la conformidad del proyecto con los requisitos de R, Ry R Dl:.l:.

07.07 Incluye una evaluacion y clasificacion de los procedim. del proyecto en funcion del grado Dl:.l:.
de severidad

07.08 Incluye un andlisis de dafios/beneficios, para determinar si los dafios, sufrimiento, dolor y |:.|:.|:.
angustia que se puedan causar a los ani. estan justificados por los resultados esperados,
en base a consideraciones éticas y beneficios que pueda suponer el proyecto para las
personas, los anim. o el MA

07.09 Incluye un examen de las situaciones y excepciones previstas en los artic 6 (Cond. Dl:.l:.
grales. de alojam. y cuidado de los ani.), 7 (Mét. de eutanasia), 9.1, (Transporte) 19, 20,
21, 22, 23 (ani. utilizados en procedim.), 25.3 y 5 (cond. de los procedim.) , 26 (anestesia
y analgesia) y 29 (reutilizacion) del RD

07.10

Incluye una determinacion sobre si el proyecto debe evaluarse retrospectivamente y, en |:.|:.|:.
su caso, cuando deberia realizarse

* Nota informativa: En el caso de ser Desfavorable, se elaborara informe técnico con las no conformidades para
comunicar a la empresa.

VALORACION FINAL DEL PROYECTO

FAVORABLE [ _]] DESFAVORABLE_]]

Emitido / Autor:
Edicion: 1
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