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Vicerrectorado de Investigacion y Transferencia

1) Investigacion en humanos o con muestras de origen humano
Subir

“La investigacién biomédica que implica a humanos debe estar dirigida a mejorar el diagndstico y los métodos terapéuticos y profilacticos, asi como a
comprender la etiologia y la patogénesis de la enfermedad”. Declaracién de Helsinki, asumida por World Medical Association en 1964, actualizada en
Tokio 1975, Venecia 1983 y Hong Kong 1989.

Los principios basicos de esta declaraciéon implican la consideracion, discusion y seguimiento de los proyectos por parte de un Comité independiente
del investigador y del posible patrocinador. En el proyecto se especificaran los posibles riesgos predecibles comparandolos con los deseables
beneficios, siempre prevaleciendo el interés del sujeto sobre los intereses de la ciencia o la sociedad.

Los ensayos clinicos para la determinacién del valor terapéutico de un farmaco, siguiendo el informe Belmont de buena préctica médica, deben
cumplir la legislacién prevista en la Directiva 2001/20/CE.

La Junta de Andalucia ha publicado un decreto que regula la composicién, funciones, control y seguimiento de los Comités Eticos de Investigacién
Clinica, ligados a los hospitales y dedicados exclusivamente a evaluar protocolos de investigacién clinica farmacoldgica.

2) Investigacion Animal
Subir

Las disposiciones legales méas sobresalientes para proteccion de los animales utilizados en experimentacién estan descritas en el nuevo Real Decreto
53/2013 ( http://www.boe.es/boe/dias/2013/02/08/pdfs/BOE-A-2013-1337.pdf ) Este RD tiene como objetivo asegurar la proteccién de los animales,
cuidando de que se les concedan los cuidados adecuados, no se les cause dolor innecesario, sufrimiento o estrés, se evite la duplicacién inutil de
experimentos y se reduzca al minimo el niumero de animales utilizados. Para ello especifica que la experimentacién animal se realizara en los
establecimientos registrados oficialmente, que tendran las instalaciones y los equipos adecuados, bajo la responsabilidad directa de personal
cualificado. Este real decreto traspone al ordenamiento juridico espaiiol La Directiva 2010/63/UE sobre la proteccion de los animales utilizados para
experimentacion y otros fines cientificos y deroga el RD 1201/2005, de 10 de octubre, sobre protecciéon de los animales utilizados para
experimentacion y otros fines cientificos (ver realdecreto1201-2005.pdf)

En este nuevo RD se incide sobre aspectos de bienestar y en la clasificacion de los procedimientos segtin su nivel de severidad y también se especifica
la nueva composicion y funciones de los Comités de Etica

Legislacion autonémica: La Comunidad Auténoma de Andalucia, ha desarrollado su propia legislacion en materia de proteccion y experimentacién
animal, complementaria a las Directiva y RD, destacando el Decreto 142/2002, de 7 de mayo, por el que se crea y regula el registro de
establecimientos de cria, suministradores y usuarios de animales de experimentacién y otros fines cientificos (ver decreto138-2002.pdf ) y el Decreto
80/2011 (ver decreto80-2011.pdf) que regula la formacién en bienestar animal y que establece los mecanismos de acreditacién del personal que
trabaja con animales y sus tejidos y que afectan tanto al animal de laboratorio, como a la investigaciéon con Fauna Silvestre. Destaca en ambos
decretos:

o La obligatoriedad de disponer de instalaciones registradas y la prohibicién de mantener, criar o experimentar con animales en instalaciones no
registradas salvo las acepciones establecidas en la ley.

» La obligatoriedad de disponer de la formacién especifica acreditada en materia de proteccion y experimentacion animal dentro del perfil de las
Categorias profesionales A (técnico cuidador), B (experimentador) C (investigador) D1 (asesor en sanidad animal) D2 (asesor en bienestar
animal).

3) Utilizacion y liberacion de organismos modificados genéticamente
Subir

Legislacion espaiiola aplicable:

Los preceptos sustantivos contenidos en las Directivas de la Unién Europea sobre organismos modificados genéticamente han sido incorporados a
legislacion espafiola mediante la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacién confinada, liberacién
voluntaria y comercializacién de organismos modificados genéticamente, (B.O.E. de 26/4/2003). Los contenidos de las Directivas y Decisiones de la
Comisién de desarrollo y adaptacién no incluidos en la citada Ley, han sido incorporados en el Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se
aprueba el Reglamento General para el Desarrollo y Ejecucién de la Ley 9/2003 (B.O.E. de 31/1/2004).

= Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacién confinada, liberacién voluntaria y comercializacién de
organismos modificados genéticamente.

= Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento general para el desarrollo y ejecucién de la Ley 9/2003.

= Correccién de errores del Real Decreto 178/2004.

Legislacion autonémica:

Algunas Comunidades Auténomas, como Andalucia, han desarrollado su propia legislaciéon en materia de organismos modificados genéticamente,
con el fin de poder desempeifiar sus funciones asignadas por el articulo 4 de la Ley 9/2003.

Segln este articulo, las Comunidades Auténomas son competentes en:
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= La concesion de autorizaciones, salvo los casos que corresponden a la Administraciéon General del Estado, de utilizacién confinada y de
liberacién voluntaria de organismos modificados genéticamente con fines de investigacion y desarrollo y cualquier otro distinto de la
comercializaci6n.

= La vigilancia, el control, y la imposicién de sanciones de estas actividades, con excepcién de las que son de competencia estatal.

En Andalucia la legislacion es:
= Decreto 178/1999, de 7 de septiembre por el que se regulan los drganos competentes en materia de utilizaciéon confinada y liberacion
voluntaria de organismos modificados genéticamente.

= Decreto 375/2000, de 28 de julio por el que se modifica el Decreto 178/1999, de 7 de septiembre, por el que se regulan los érganos
competentes en materia de utilizacién confinada y liberacion voluntaria de organismos modificados genéticamente.

4) Investigacion con agentes biolégicos
Subir

La Ley 31/1995, desarrollada en el Real Decreto 664 /1997 determina el cuerpo basico de garantias y responsabilidades preciso para establecer un
adecuado nivel de proteccién de la seguridad y salud de los trabajadores

= Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales.

Real decreto REAL DECRETO 664/1997, de 12 de mayo, proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes
biolégicos durante el trabajo.

Gran Via de Col6n 48, 2 Planta. 18071 GRANADA
http://investigacion.ugr.es
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