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 A rellenar por el O.H.

	EVALUACIÓN
	ACEPTADA          

	
	DENEGADA         


                                                                                                 Nº Exp. CEEA- O.H.:        /20
          Comité Ético de  Experimentación Animal del Hospital Universitario Ramón y Cajal

 (Órgano Habilitado de la Comunidad de Madrid. Resolución de 21 de enero de 2014)

                 Solicitud Evaluación de Proyecto de Científico con Animales

	Datos del proyecto  con animales (1)

	Título del proyecto con animales      

	Datos del Investigador Principal (Responsable del proyecto y de los procedimientos) (2)

	Apellidos      
	Nombre      

	NIF o Pasaporte      
	Tel.      
	Email      

	Institución     
	Departamento     

	Capacitación en experimentación animal (Función)                                                                                      

	Datos del establecimiento / animalario donde se realizarán los procedimientos (3)

	Nombre del centro / animalario       

	Nº de registro      

	Dirección      
	Localidad      

	Código postal      
	Provincia       

	Finalidad del informe (marque una de las opciones)

	Justificación científica                 
	Justificación docente          
	Imposición legal 

      


	Información relativa al proyecto 

	Propuesta del proyecto / Resumen       

	Objetivos      

	Importancia de la Investigación      

	Análisis previsto de los resultados

	Describir la estrategia experimental, de observación o modelo estadístico para reducir al mínimo el número de animales y el impacto ambiental cuando proceda: 

     

	Tipo de proyecto (4)

	Tipo I1  FORMCHECKBOX 

	Tipo II2
	Tipo III3

	             Declaración de compromiso del/la solicitante

	a) Toda la información que figura en este documento es veraz.

b) Me comprometo a informar de cualquier modificación relevante (5), acontecimiento adverso o incidente que pudiese producirse durante el desarrollo del estudio y que pudiera influir sobre la evaluación y la decisión final del CEEA/ Órgano Habilitado.

c) No comenzaré ningún protocolo experimental contenido en este proyecto hasta recibir el informe de idoneidad favorable por parte del Comité.

d) Se mantendrán bajo mi directa supervisión, los registros del proceso experimental a disposición de los miembros del CEEA / Órgano Habilitado y la Autoridad Competente.

	Fecha     

	Firma del Investigador Principal




                   INSTRUCCIONES PARA LA CUMPLIMENTACIÓN DEL FORMULARIO
 1 PROYECTO CON ANIMALES: Según la legislación es un programa de trabajo con un objetivo científico establecido y en el que se realicen uno o varios procedimientos con animales.
2  INVESTIGADOR PRINCIPAL: Es el responsable de la ejecución en general del proyecto y en particular:

· De garantizar que se detenga cualquier procedimiento en el que se esté infligiendo innecesariamente al animal dolor, sufrimiento angustia o daño duradero.

· De asegurarse de que se lleva a cabo conforme a la autorización.

       ●  De conservar la documentación del proyecto al menos 3 años.
●  La descripción de la Función se hará de acuerdo con el R. D. 53/2013 (BOE 8 de febrero de 2013) y la O. ECC 566/2015 (BOE 1 de abril de 2015). A saber:
R. D. 53/2013:

+ Artículo 15. Requisitos aplicables al personal:
2. Las personas que realicen las funciones siguientes deberán poseer la capacitación previa adecuada:

a) Cuidado de los animales.

b) Eutanasia de los animales.

c) Realización de los procedimientos.

d) Diseño de los proyectos y procedimientos

e) Asumir la responsabilidad de la supervisión in situ del bienestar y cuidados de los animales.

f) Asumir las funciones de veterinario designado.

+ Disposiciones transitorias cuarta y quinta:

Las personas facultadas por los órganos competentes para realizar las funciones correspondientes a las categorías establecidas conforme a las disposiciones del derogado Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre, mantendrán dicha facultad en referencia a las mencionadas funciones, sin perjuicio de los requisitos de adaptación a la nueva normativa que puedan adoptar dichos órganos.

Por tanto, se consideran capacitados para la realización de las funciones:

a) Función A  “Cuidado de los animales”: antigua “Categoría A” del R. D. 1201/2005.

b) Función  B “Eutanasia de los animales”: antiguas “Categorías A, B y D2” del R. D. 1201/2005.

c) Función C “Realización de los procedimientos”: antigua “Categoría B” del R. D. 1201/2005.

d)  Función D “Diseño de los proyectos y procedimientos”: antigua “Categoría C” del R. D. 1201/2005.

e) Función E “Asumir la responsabilidad de la supervisión in situ del bienestar y cuidados de los animales”: antigua “Categoría D1” del R. D. 1201/2005.

f) Función F “Asumir las funciones de veterinario designado”: antigua “Categoría D2” del R. D. 1201/2005.

3 ESTABLECIMIENTO: Indicar el centro registrado ante la autoridad competente donde se realizará el proyecto. Si se realiza fuera de un centro registrado también hay que indicarlo.
4 TIPO DE PROYECTO: 

  1Aquellos proyectos en los que se dan simultáneamente  las tres circunstancias siguientes:

a) Implican exclusivamente procedimientos clasificados como “sin recuperación”, “leves” o “moderados”.

b) No utilizan primates.

c) Se realizan para cumplir requisitos legales o reglamentarios, o con fines de producción o diagnóstico por métodos establecidos.

Los proyectos tipo I podrán ser autorizados por un proceso simplificado y no ser sometidos a evaluación retrospectiva.

2Aquellos proyectos en los que se den simultáneamente las circunstancias siguientes: 

a) Implican exclusivamente procedimientos clasificados como “sin recuperación”, “leves” o “moderados”.

b) No utilizan primates.

Los proyectos tipo II quedarán sujetos al procedimiento de autorización y podrán no ser sometidos a evaluación retrospectiva.

3Los proyectos diferentes de los tipos I o II y que no estén sujetos a cláusula de salvaguardia. Los proyectos tipo III quedarán sujetos al procedimiento de autorización y serán sujetos a posteriori a una evaluación retrospectiva. 

5 MODIFICACIÓN RELEVANTE: 
El investigador deberá comunicar por escrito, al OH, cualquiera de estas modificaciones, aportando la justificación de las mismas, en base a las cual el OH reconsiderará su decisión. 

a) El aumento en el número de animales que se vayan a utilizar.

b) La utilización de una nueva especie. 

c)  El aumento del dolor o del sufrimiento del animal.

e) Cambios del lugar en el que se prevé realizar el procedimiento.

    d)  La prolongación o ampliación en el tiempo del proyecto más allá de lo previamente solicitado siempre que no exceda el plazo máximo de autorización de 5 años establecido por la legislación.
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