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COMISIONES DE CIENCIA, TECNOLOGIA E
INNOVACION PRODUCTIVA Y DE RECURSOS
NATURALES Y CONSERVACION DEL
AMBIENTE HUMANO

SUMARIO: Régimen de proteccion para los animales
de experimentacidn utilizados con fines cientificos
y educativos. Echegaray, Patifio, Wisky, Troiano,
Wechesler, Riccardo y Garretén. (6.758-D.-2016.)

Dictamen de las comisiones

Honorable Camara:

Las comisiones de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
Productiva y de Recursos Naturales y Conservacion
del Ambiente Humano han considerado el proyecto
de ley de los sefiores diputados Echegaray, Patifio,
Wisky, Wechsler, Riccardo y Garreton y de la sefiora
diputada Troiano, sobre régimen de proteccion para
los animales de experimentacion utilizados con fines
cientificos y educativos. Creacion de la Comision Na-
cional de Experimentacion Animal (Conadea); y, por
las razones expuestas en el informe que se acompafa
y las que dard el miembro informante, aconsejan la
sancion del siguiente

PROYECTO DE LEY
El Senado y Camara de Diputados,...

LEY DE PROTECCION PARA LOS ANIMALES
DE EXPERIMENTACION UTILIZADOS CON
FINES CIENTIFICOS Y EDUCATIVOS

CapiTuLo |
Ambito de aplicacion y objeto

Articulo 1° — La presente ley tiene por objeto es-
tablecer las bases regulatorias para la proteccion de
los animales de experimentacion utilizados con fines
cientificos o educativos.

Art. 2° — A los efectos de esta ley, son animales de
experimentacion aquellos producidos para o usados
en procedimientos de investigacion, docencia, control
de calidad y otros fines cientificos realizados por ins-
tituciones publicas y/o privadas. La aplicacion de esta

ley alcanza a los animales vertebrados a excepcion
del hombre; cefaldpodos; los fetos de mamiferos en el
altimo tercio de su desarrollo, y a todas aquellas espe-
cies para las que se demuestre con pruebas cientificas
validas y actualizadas la capacidad de experimentar
dolor, sufrimiento y/o distrés.

Art. 3°— Cuando se requiera utilizar animales silves-
tres comprendidos en el articulo 3° de la ley de fauna,
22.421, capturados en su ambiente natural, se debe
justificar cientificamente que la finalidad del procedi-
miento no puede conseguirse utilizando otra especie.
Estos protocolos de investigacion experimental deben
contar con autorizacion expedida mediante resolucion
fundada por la autoridad a designar en la reglamenta-
cion de la presente ley, segun el estatus de conservacion
de la especie y en consonancia con lo dispuesto por la
ley 22.421 y reglamentaciones provinciales.

Art. 4° — Los animales silvestres capturados de su
ambiente natural para ser utilizados en investigacion
experimental, podran ser devueltos a su ambiente natu-
ral, siempre que medie autorizacion expresa expedida
por la autoridad a designar en la reglamentacion de la
presente ley, garantizandose su bienestar en la medida
que su salud lo permita, y siempre que no entrafie
riesgo para la salud publica ni para el medio ambien-
te. La captura en su ambiente natural s6lo podra ser
realizada por personas competentes y con los métodos
adecuados.

Art. 5° — Los animales silvestres considerados en
peligro de extincion o vulnerables no podran ser utili-
zados con fines experimentales. Las excepciones a esta
norma s6lo podran ser concedidas mediante resolucion
fundada por la autoridad a designar en la reglamenta-
cion de la presente ley, y siempre que se justifique que
su uso resulte beneficioso para dichas especies o en
casos en que sea estrictamente necesario por razones
de salud publica.

Art. 6° — No estén alcanzadas por la presente ley:
a) Las précticas de la clinica veterinaria;
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b) Las investigaciones con pacientes veterinarios;

c) Las précticas agropecuarias;

d) Las investigaciones con fines zootécnicos que
no impliquen la realizacion de los procedi-
mientos previstos en el articulo 18 de esta ley.
Se entendera por investigaciones zootécnicas
aquellas que usen animales de produccion para
experiencias de mejoras en nutricidn, crianza,
manejo o produccion, o para mejorar la calidad
de los subproductos comestibles o fibras.

CariTuLo Il

La Comisién Nacional de Experimentacion Animal
(Conadea)

Art. 7° — Créase la Comision Nacional de Experi-
mentacion Animal (Conadea) que tendra las siguientes
funciones:

a) Proponer nuevas normas relativas a actividades
reguladas por esta ley;

b) Asesorar a los organismos competentes respec-
to de las actividades reguladas por esta ley;

c) Rever periodicamente las normas para el uso'y
cuidado de los animales de experimentacion, a
la luz de nuevos conocimientos cientificos;

d) Establecer y rever periddicamente los requi-
sitos necesarios para que los bioterios y las
instituciones que utilicen animales de experi-
mentacion y se encuentren dentro del alcance
de esta ley se inscriban y mantengan en el
registro nacional;

e) Elaborar su reglamento interno;

f) Nombrar comisiones permanentes y tempora-
rias, determinando sus objetivos e integracion.

Art. 8°— La Conadea tendra los siguientes integran-
tes, cuya funcién ejerceran por periodos de cuatro (4)
anos:

a) Un representante del Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién Productiva;

b) Un representante del Ministerio de Salud;

c) Un representante del Ministerio de Ambiente
y Desarrollo Sustentable del Area Fauna Sil-
vestre;

d) Dos representantes del Consejo Interuniversi-
tario Nacional (CIN);

e) Un representante del Consejo de Rectores de
Universidades Privadas (CRUP);

f) Dos representantes del Consejo Nacional de
Investigaciones Cientificas y Técnicas (Coni-
cet), integrantes de la carrera de investigador;

g) Un representante del Servicio Nacional de Sa-
nidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA);

h) un representante de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT);

i) un representante de la Asociacion Argentina de
Ciencia y Tecnologia de Animales de Labora-
torio (AACyTAL);

j) un representante de asociaciones protectoras
de animales con personeria juridica y mas
de 5 afios de existencia, debiendo rotar las
asociaciones en cada conformacion de la CO-
NADEA;

k) un veterinario especialista en animales de
laboratorio;

1) Un experto en bioética;
m) Un técnico en bioterio.

Los representantes del CIN, CRUP, Conicet, SENA-
SAy laANMAT deberan ser personas con experiencia
y capacitacion en procedimientos con animales de ex-
perimentacion. El veterinario especialista en animales
de laboratorio y el experto en bioética seran designados
por el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
Productiva a propuesta del Sistema Nacional de Bio-
terios. Dicho ministerio tendra a su cargo el requeri-
miento de las personas que deben integrar la Conadea
asi como el dictado del acto administrativo correspon-
diente designando a la totalidad de sus miembros, los
que no percibiran remuneracion por dicha funcion.

CarituLo Il

Los comités institucionales para el cuidado y uso
de animales de laboratorio o experimentacion
(CICUAL)

Art. 9° — Las instituciones que mantengan y/o utili-
cen animales de experimentacién para fines cientificos
y/o educativos deberan contar con un Comité Institu-
cional para el Cuidado y Uso de Animales de Labo-
ratorio (CICUAL). El comité informara a la Conadea
sobre los procedimientos realizados con animales y
personal afectado.

Art. 10. — Seran funciones del CICUAL las siguien-
tes:

a) Promover el cumplimiento de la presente ley;

b) Asesorar a los usuarios sobre la aplicacién del
requisito de reemplazo, reduccion y refina-
miento, y mantenerlos informados sobre los
avances técnicos y cientificos en la aplicacion
de ese requisito;
Evaluar y aprobar o desaprobar los protocolos
de experimentacion, docencia e investigacion
cientifica a ser realizados en su institucion,
teniendo en cuenta la severidad de los proce-
dimientos, la correcta determinacion del punto
final de la experiencia, y todo lo referente al
bienestar de los animales; asesorar a quienes
los lleven adelante, y/o, de ser necesario, reco-
mendar su modificacion;

d) Supervisar y eventualmente recomendar la
detencion de las actividades de docencia e
investigacion cientifica de la institucion, una
vez constatado cualquier incumplimiento con
el protocolo aprobado por el CICUAL, o de las
disposiciones legales, hasta que la irregularidad
sea subsanada, sin perjuicio de la aplicacion de
otras sanciones;
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e) Proporcionar asesoramiento sobre el aloja-
miento, manejo y cuidado de los animales
de experimentacion con el fin de asegurar su
bienestar;

f) Promover la armonizacion de los procedimien-
tos experimentales con los principios éticos in-
ternacionales de uso humanitario de animales;

g) Llevar un registro de los procedimientos de
experimentacion, con fines de docencia e
investigacion cientifica de la institucion, man-
tenerlo actualizado y elevarlo anualmente a la
autoridad méxima de dicha institucion;

h) Promover el entrenamiento y la capacitacion
del personal involucrado en el manejo y utili-
zacion de animales de experimentacion;

i) Llevar y mantener actualizado un registro del
personal acreditado y/o capacitado para el uso
de animales en procedimientos de experimen-
tacion, con fines de docencia e investigacion
cientifica de la institucion que asesora;

j) Expedir, en el ambito de sus atribuciones, los
certificados necesarios para presentar ante
organismos de financiacion de investigacion,
revistas cientificas u otros;

k) Dar aviso a la autoridad competente sobre
cualquier violacion a las disposiciones de la
presente ley o de su reglamentacion;

I) Evaluar los métodos de eutanasia.

Art. 11. — El CICUAL estard conformado por al
menos tres integrantes: un veterinario, un miembro
cientifico activo con experiencia en animales de expe-
rimentacion, un miembro no experto en la materia'y un
técnico en bioterio.

CariTuLo IV
Registros de bioterios e instituciones

Art. 12. — A los fines de esta ley, se define bioterio
como el establecimiento en el cual se reproducen, crian
y/o mantienen animales, para ser utilizados exclusiva-
mente para los fines especificados en el articulo 2° de
este cuerpo legal.

Art. 13. — Los bioterios y las instituciones pablicas
o privadas que utilicen animales de experimentacion
en sus actividades de docencia, investigacion, control
de calidad y produccién y/o transporte de animales
contemplados en esta ley, tienen la obligacién de
registrarse en un registro nacional cuya creacion,
reglamentacion y mantenimiento estara a cargo de la
autoridad de aplicacion de la presente ley.

Art. 14. — Los bioterios deberan disponer de las ins-
talaciones y del equipamiento adecuado para la cria y
el mantenimiento de las especies de animales alojadas
y, si efecttian procedimientos, para la realizacion de los
mismos. El disefio, construccion y forma de funciona-
miento de las instalaciones y equipos deberan guiarse
por las recomendaciones reglamentarias vigentes.

Art. 15. — Cada bioterio llevard un registro de los
animales que se encuentran en las instalaciones con una

cantidad minima de informacién segln lo establezca la
reglamentacion de esta ley, incluyendo la identificacion
inequivoca de los animales reproductores y en experi-
mentacion, y su estado de salud.

CapiTuLo V
Las condiciones de cria y uso de animales

Art. 16. — El director del bioterio o autoridad com-
petente del instituto responsable deberé:

a) Contar con un veterinario que supervise la
salud y bienestar de los animales en el estable-
cimiento;

b) Proporcionar las condiciones para que el per-
sonal esté adecuadamente formado, sea compe-
tente, tenga acceso a una formacion continua,
y esté sometido a supervision hasta que haya
demostrado la competencia requerida;

¢) Proporcionar alimentos, agua y cuidados ade-
cuados para la especie;

d) Garantizar el espacio minimo necesario de tal
forma que los animales puedan satisfacer sus
necesidades fisiologicas y comportamentales;

e) Establecer o definir y supervisar regularmente
las condiciones ambientales en las que se crien,
mantengan o utilicen los animales;

f) Disponer de medidas para eliminar lo mas rapi-
damente posible cualquier dolor, sufrimiento o
distrés y para cumplir con los tratamientos que
indique el veterinario;

g) Asegurar que el transporte de los animales se
realice en condiciones adecuadas para la espe-
cie, y de modo que se le cause el menor estrés
posible;

h) En el caso de que se trate de un bioterio en el
que se realizan actividades cientificas o docen-
tes que requieren procedimientos, supervisar
el cumplimiento del protocolo aprobado por
el CICUAL para los fines correspondientes.

Art. 17. — Se considera usuario a cualquier persona
fisica o juridica que utilice animales en procedimien-
tos dentro del &mbito del bioterio, con o sin &nimo de
lucro. Durante la realizacion de los procedimientos
experimentales, los usuarios son responsables del
cumplimiento de los deberes impuestos en el articulo
16 que le son exigibles segun el tipo de procedimiento,
mas alla de las responsabilidades permanentes del di-
rector en cuanto al funcionamiento general del bioterio.

CariTuLo VI
Los procedimientos en animales vivos

Art. 18. — Alos fines de esta ley se considera “proce-
dimiento” a cualquier utilizacion invasiva o no invasiva
de un animal para fines cientificos, con resultados pre-
decibles o impredecibles, o para fines educativos, que
pueda causarle un nivel de dolor, sufrimiento, distrés
o dafio duradero, equivalente o superior al causado
por la introduccion de una aguja conforme a la buena
préctica veterinaria. Esto incluye cualquier actuacion
que, de manera intencionada o casual, pueda provocar
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el nacimiento o la salida del cascarén de un animal o
la creacion y mantenimiento de una linea animal modi-
ficada genéticamente en condiciones como las citadas,
pero excluye el sacrificio de animales Unicamente para
el uso de sus 6rganos o tejidos.

Art. 19. — Los animales de experimentacién deben
usarse Unicamente cuando no se encuentre una alter-
nativa aceptable. Si su empleo se hace indispensable,
debe utilizarse el minimo nimero de animales que
permita obtener resultados validos. Se deben refinar las
técnicas que se emplean con los animales para reducir,
y si es posible eliminar, el dolor, estrés y/o sufrimiento
de los animales.

Art. 20. — El uso de animales de experimentacion
es procedente solamente si contribuye en forma efec-
tiva a la mejor comprension de principios biol6gicos
fundamentales, al mejoramiento y preservacion de la
salud, tanto humana como animal y a la preservacion y
proteccion del medio ambiente, comprendiendo:

a) Investigacion basica;

b) Investigacion aplicada, traslacional u orientada;

c¢) Desarrollo y fabricacion de productos far-
macéuticos, alimentos de consumo humano
y animal, y otras sustancias o productos que
puedan afectar la salud humana, o animal o el
medio ambiente;

d) Realizacion de pruebas para comprobar la
calidad, eficacia y seguridad de productos far-
macéuticos, alimentos, dispositivos médicos,
domisanitarios;

e) Investigacion dirigida a la conservacion de las
especies;

f) Ensefianza superior o de formacién para mejo-
rar las aptitudes profesionales;

g) Investigacion médico-legal;

h) Desarrollo tecnolégico.

Art. 21. — Los procedimientos en animales vivos
deberan ser realizados o supervisados por veterinarios
u otro profesional universitario cuya capacitacion sea
acorde con el tipo de procedimiento a realizar y la
especie involucrada, con la limitacion impuesta por el
articulo 23 de la presente ley. La acreditacion de dicha
capacitacion estara a cargo del CICUAL.

Art. 22. — Toda persona que trabaje con animales de
experimentacion tiene la obligacion de salvaguardar el
bienestar animal, como un factor esencial al planificar
y llevar a cabo sus actividades. Asimismo, debera
acreditar la formacion que le permita realizar en forma
competente los procedimientos en la especie animal
correspondiente.

Art. 23. — En todos los procedimientos es obligatorio
anticipar y tomar las medidas necesarias para reducir
o evitar el dolor, sufrimiento o distrés provocado a los
animales. En caso de que el proyecto de investigacion
involucre la realizacion de anestesias y/o cirugias expe-
rimentales, éstas deberan ser realizadas o supervisadas
por un veterinario, cumpliendo con las condiciones es-

tablecidas por la buena practica veterinaria de asepsia,
manualidad quirdrgica y tratamiento analgésico pre y
posquirdrgico.

Art. 24. — Cuando se vaya a conservar con vida un
animal, luego de terminado un procedimiento experi-
mental, éste debera recibir el cuidado adecuado a su es-
tado de salud, y mantenerse en condiciones adecuadas
de alojamiento, ambiente y libertad de movimientos,
minimizando cualquier restriccion fisica. Si fuera
posible, deberia ser reubicado en lugares disponibles
considerando su sociabilizacion y garantizando la
salud publica.

Art. 25. — La reutilizacion de un animal debe ser
considerada caso por caso por el veterinario responsa-
ble y el CICUAL.

Art. 26. — La eutanasia de los animales se reali-
zara con el minimo de dolor, sufrimiento y distrés.
Solamente podra realizar la eutanasia el personal que
acredite estar debidamente capacitado. EI método
empleado serda el adecuado para la especie acorde a las
recomendaciones vigentes y debera registrarse segin
lo indicado en el articulo 15.

CarpituLo VII
Autoridad de aplicacion. Sanciones

Art. 27. — La autoridad de aplicacion de la presente
ley seré el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innova-
cién Productiva, quien realizara los actos de inspeccion
y vigilancia del cumplimiento de las disposiciones
contenidas en la presente ley.

Art. 28. — El incumplimiento por parte de los bio-
terios y las instituciones de cualquiera de los deberes
impuestos por esta ley, serd sancionado con un aper-
cibimiento.

Art. 29. — El incumplimiento por parte de los bio-
terios y las instituciones a cualquiera de los deberes
establecidos en los articulos 3° al 5°,9° al 11, 13 al 17
y 19 al 26 de esta ley, que se mantenga pese a haber
existido un apercibimiento previo, sera sancionado con
la suspension del procedimiento de experimentacion,
multa, clausura preventiva y/o inhabilitacion del bio-
terio segln corresponda, hasta tanto se regularice la
situacion observada.

Art. 30. — En caso de aplicarse sanciones que impli-
quen la clausura o inhabilitacion de las areas de aloja-
miento de animales de experimentacion, la autoridad de
aplicacion, o quien ella disponga, dispondra el destino
final de los mismos.

Art. 31. — Los bioterios y las instituciones dispon-
drén de un plazo de 6 meses contados desde la entrada
en vigencia de la presente ley para inscribirse en el
registro previsto en el articulo 13 de esta ley.

Art. 32. — Se invita a las provincias y al Gobierno
de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires a adherir a
la presente ley.

Art. 33. — Comuniquese al Poder Ejecutivo.
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Sala de las comisiones, 11 de mayo de 2017.

Sandra D. Castro. — Mario D. Barletta.
— Alejandro C. A. Echegaray. — Juan
C. Villalonga. — Miriam G. del Valle
Gallardo. — Alex R. Ziegler. — José L.
Patifio. — Luana Volnovich. — Brenda L.
Austin. — José A. Ciampini. — Graciela
Cousinet. — Gabriela R. Albornoz. — Luis
E. Basterra. — Luis G. Borsani. — Julio De
Vido. — Juan C. Diaz Roig. — Héctor M.
Gutiérrez. — Manuel H. Juarez. — Maria
P. Lopardo. — Inés B. Lotto. — Soledad
Martinez. — Liliana A. Mazure. — Mariana
E. Morales. — Héctor E. Olivares. — José
A. Ruiz Aragén. — Guillermo Snopek. —
Marcelo G. Wechsler.

INFORME

Honorable Camara:

Las comisiones de Ciencia, Tecnologia e Innovacién
Productiva y de Recursos Naturales y Conservacion
del Ambiente Humano, al considerar el proyecto de
ley de los sefiores diputados Echegaray, Patifio, Wisky,
Wechsler, Riccardo y Garreton y de la sefiora diputada
Troiano, sobre régimen de proteccion para los animales
de experimentacion utilizados con fines cientificos
y educativos. Creacion de la Comisién Nacional de
Experimentacion Animal (Conadea).

Luego de analizarlo, resuelven modificarlo y some-
terlo a consideracion de sus pares, por lo que creen in-
necesario abundar en mas detalles que los expuestos en
los fundamentos que acompafan la presente iniciativa.

Sandra D. Castro.

FUNDAMENTOS

Sefior presidente:

El empleo de animales vivos es todavia necesario
en investigaciones que redundan en el mejoramiento
y la preservacion de la salud humana y animal, asi
como del medio ambiente. No obstante, dado que los
animales tienen un valor intrinseco que debe respetarse,
se considera ampliamente aceptado el objetivo final
de sustituir la maxima cantidad de los procedimientos
con animales de experimentacion por otros que no los
utilicen, y que aporten resultados similares. Por tanto
todos los pasos normativos y técnicos van dirigidos al
reemplazo de los animales tan pronto como sea posible.
Mientras ese objetivo se haga factible, la comunidad
cientifica internacional ha tratado de elevar progresi-
vamente el grado de proteccién de los animales que
aun son necesarios en procedimientos experimentales,
promoviendo que el balance ético afectacion-beneficio
se incline sobre el beneficio y que el uso de animales
se justifique arrojando resultados robustos y reprodu-
cibles. Para ello, es fundamental regular las practicas
con animales mediante la promulgacion de una ley, de

manera tal que los procedimientos con animales se en-
cuentren enmarcados en pautas legales generales para
la comunidad cientifica. Paises como los Estados Uni-
dos, Canada, la Unién Europea, Brasil y Uruguay, por
nombrar algunos, han dictado normativas al respecto.

Dado que la investigacion llevada a cabo en ani-
males debe tener rigor cientifico y ser reproducible,
debe cumplir ciertos requisitos. Esos requisitos estan
asegurados cuando la cria, produccion, captura, mante-
nimiento y/o experimentacion de los mismos se realiza
bajo condiciones controladas de manejo, alojamiento,
sanitarias, genéticas, etcétera. En animales con falta de
bienestar puede haber alteracion de la interpretacion de
resultados anulando su validez cientifica. La forma de
asegurar que la calidad de estos reactivos biolégicos
sea Optimay constante, es trabajar bajo normas estable-
cidas, estrictas y probadas. En el mundo desarrollado
existen directivas para el trabajo con animales, que
permiten armonizar las diferentes condiciones de cada
region para llegar a modelos animales de caracteristicas
similares, siguiendo siempre principios de bioética. En
particular el principio de las 3 “Rs” de Russell y Burch
(1959) que apunta a “reemplazar” los animales usados
en ciencia por métodos alternativos, “reducir” el nd-
mero empleado de los mismos y “refinar” las técnicas
que se practican en ellos.

En la Argentina, no contamos actualmente con
ninguna legislacion de este tipo, a excepcion de la ley
nacional 14.346 del afio 1954, de malos tratos y actos
de crueldad a los animales, cuyo articulo 3° contempla
algunas situaciones puntuales de la experimentacion
con animales. La ausencia de una ley especifica impide
tener estandares de trabajo equiparables con la comu-
nidad cientifica internacional. La coyuntura actual es
favorable para el desarrollo de estas normas.

La jerarquizacion de los profesionales cientificos
formados localmente y en el extranjero, la globali-
zacion de las actividades de la comunidad cientifica
internacional, que permite trabajos en conjunto de
cientificos de diversos paises, la inyeccion de recur-
sos que ha habido en el &rea cientifica en los ultimos
afios y la creacion por parte del Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién Productiva (MINCYT) del
Sistema Nacional de Bioterios, exige contar con ani-
males de laboratorio de calidad certificada producidos
bajo estrictas normas éticas de trabajo que aseguren el
bienestar de los mismos.

A esto se suma la sensibilizacion de la comunidad a
las condiciones de trato a los animales tanto de com-
pafiia como los utilizados en investigacion y docencia,
demostrado por el interés despertado por casos como
el de la orangutana Sandra, o el proyecto de Ecoparque
en reemplazo del zoolégico de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, por nombrar algunos.

Ademés, la Argentina es el Unico pais de Latino-
américa que cuenta con la Tecnicatura Universitaria
de Gestion Integral de Bioterios, en la Universidad de
Buenos Aiires, en la cual se forman técnicos para bio-
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terio, idoneos para la cria y el manejo de los animales
de laboratorio.

También es destacable el hecho de que en la tltima
década las instituciones académicas y cientificas han
creados sus propios comités institucionales de cuida-
do y uso de animales de laboratorio (CICUAL), los
cuales analizan los aspectos éticos de las condiciones
de trabajo con animales de experimentacion, velando
por su bienestar. Esta instancia se ha constituido en un
requisito necesario para la obtencion de subsidios ofi-
ciales, como los de la Agencia Nacional de Promocion
Cientifica y Tecnolégica (ANCYT), y la Universidad
de Buenos Aires (UBA), por citar algunos ejemplos.

Las normativas nacionales para bioterios que existen
hoy en la Argentina son las siguientes:

Disposicion 6.344/1996, para bioterios de labora-
torios elaboradores de especialidades medicinales y/o
de andlisis para terceros, Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT).

Resolucion 617/2002, para la habilitacion técnica de
laboratorios que posean bioterios de produccion, man-
tenimiento y local de experimentacion, Servicio Nacio-
nal de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA).

Resolucién 274/2010 establece las condiciones que
deben reunir los laboratorios que realicen ensayos
bioldgicos y quimicos, con fines de produccion de
datos toxicoldgicos, ecotoxicoldgicos y de residuos
de plaguicidas, del Servicio Nacional de Sanidad y
Calidad Agroalimentaria (SENASA).

Como puede observarse, estas normativas son
exigibles a un grupo muy reducido de bioterios que
realiza ese tipo de actividades, y se enfocan mas en
estandares ingenieriles que en los requisitos necesarios
para la proteccion de los animales de experimentacion.
La mayoria de los bioterios que producen animales
en nuestro pais, lo hacen para la investigacion basica
y la academia, por lo que no entran en el ambito de
incumbencia de esas normativas. Finalmente, estas
disposiciones estan desactualizadas en relacion a las
actuales exigencias internacionales en el area.

La comunidad cientifica argentina ha dado grandes
pasos en los Ultimos afios y ha tomado conciencia de la
necesidad de darle un marco legal al uso de animales
de laboratorio. En este sentido, la Asociacion Argentina
de Ciencia y Tecnologia de Animales de Laboratorio
(AACyYTAL), anteriormente Asociacion Argentina de
Especialistas en Animales de Laboratorio (ADEAL),
trabaj6 en forma perseverante en la preparacion de un
anteproyecto de ley de proteccion y cuidado de ani-
males de experimentacion en docencia e investigacion
para ser presentado a los legisladores.

Este proyecto de ley recoge los antecedentes colec-
tados y aportes realizados por la Asociacion Argentina
de Ciencia y Tecnologia de Animales de Laboratorio
(AACYTAL), que resultaron de vital importancia para
la gestacion del presente proyecto de ley.

Nuestro pais no puede seguir sufriendo este retraso
juridico respecto de la comunidad cientifica interna-
cional que nos reclama madurez en aspectos vincu-
lados con el bienestar y el uso ético de los animales
empleados en investigacion. Esta herramienta sera
fundamental para mejorar el bienestar de los animales
de experimentacion y permitira producir ciencia repro-
ducible y de calidad, que nos pondréa a la altura de los
estandares cientificos internacionales.

Por todo ello, solicito a mis pares el acompafiamien-
to del presente proyecto.

Alejandro C. A. Echegaray. — Facundo
Garreton. — José L. Patifio. — José L.
Riccardo. — Gabriela A. Troiano. -
Marcelo G. Wechsler. — Sergio J. Wisky.

ANTECEDENTE
PROYECTO DE LEY
El Senado y la Camara de Diputados,...

LEY DE PROTECCION PARA LOS ANIMALES
DE EXPERIMENTACION UTILIZADOS CON
FINES CIENTIFICOS Y EDUCATIVOS

CariTuLo |
Ambito de aplicacion y objeto

Articulo 1° — La presente ley tiene por objeto es-
tablecer las bases regulatorias para la proteccion de
los animales de experimentacion utilizados con fines
cientificos o educativos.

Art. 2° — A los efectos de esta ley, son animales de
experimentacion aquellos producidos para o usados
en procedimientos de investigacion, docencia, control
de calidad y otros fines cientificos realizados por ins-
tituciones publicas y/o privadas. La aplicacion de esta
ley alcanza a los animales vertebrados a excepcion
del hombre; cefaldpodos; los fetos de mamiferos en el
Gltimo tercio de su desarrollo, y a todas aquellas espe-
cies para las que se demuestre con pruebas cientificas
validas y actualizadas la capacidad de experimentar
dolor, sufrimiento y/o angustia.

Aurt. 3°— Cuando se requiera utilizar animales silves-
tres comprendidos en el articulo 3° de la ley de Fauna
22.421, capturados en su ambiente natural, se debe
justificar cientificamente que la finalidad del procedi-
miento no puede conseguirse utilizando otra especie.
Estos protocolos de investigacion experimental deben
contar con autorizacion expedida mediante resolucion
fundada por la autoridad a designar en la reglamenta-
cion de la presente ley, segun el estatus de conservacion
de la especie y en consonancia con lo dispuesto por la
ley 22.421 y reglamentaciones provinciales.

Art. 4° — Los animales silvestres capturados de su
ambiente natural para ser utilizados en investigacion
experimental podran ser devueltos a su ambiente natu-
ral, siempre que medie autorizacion expresa expedida
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por la autoridad a designar en la reglamentacion de la
presente ley, garantizandose su bienestar en la medida
que su salud lo permita, y siempre que no entrafie
riesgo para la salud pablica ni para el medio ambien-
te. La captura en su ambiente natural s6lo podra ser
realizada por personas competentes y con los métodos
adecuados.

Art. 5° — Los animales silvestres considerados en
peligro de extincidn o vulnerables no podran ser utili-
zados con fines experimentales. Las excepciones a esta
norma sélo podran ser concedidas mediante resolucion
fundada por la autoridad a designar en la reglamenta-
cion de la presente ley, y siempre que se justifique que
su uso resulte beneficioso para dichas especies o en
casos en que sea estrictamente necesario por razones
de salud publica.

Art. 6° — No estan alcanzadas por la presente ley:

a) Las précticas de la clinica veterinaria;

b) Las investigaciones con pacientes veterinarios;

c) Las précticas agropecuarias;

d) Las investigaciones con fines zootécnicos que
no impliquen la realizacion de los procedi-
mientos previstos en el articulo 18 de esta ley.
Se entendera por investigaciones zootécnicas
aquellas que usen animales de produccion para
experiencias de mejoras en nutricion, crianza,
manejo o produccion, o para mejorar la calidad
de los subproductos comestibles o fibras.

CarpiTuLo Il

La Comision Nacional de Experimentacion Animal
(Conadea)

Art. 7° — Créase la Comision Nacional de Experi-
mentacion Animal (Conadea) que tendrd las siguientes
funciones:

a) Proponer nuevas normas relativas a actividades
reguladas por esta ley;

b) Asesorar a los organismos competentes respec-
to de las actividades reguladas por esta ley;

¢) Rever periddicamente las normas para el uso y
cuidado de los animales de experimentacion, a
la luz de nuevos conocimientos cientificos;

d) Establecer y rever periodicamente los requi-
sitos necesarios para que los bioterios y las
instituciones que utilicen animales de experi-
mentacion y se encuentren dentro del alcance
de esta ley se inscriban y mantengan en el
registro nacional;

e) Elaborar su reglamento interno;

f) Nombrar comisiones permanentes y tempora-
rias, determinando sus objetivos e integracion.

Art. 8° — La Conadea tendra los siguientes integran-
tes, cuya funcién ejerceran por periodos de cuatro (4)
afnos:

a) Un representante del Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién Productiva;

b) Un representante del Ministerio de Salud;

¢) Un representante del Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sustentable del area Fauna Silves-
tre;

d) Dos representantes del Consejo Interuniversi-
tario Nacional (CIN);

e) Un representante del Consejo de Rectores de
Universidades Privadas (CRUP);

f) Dos representantes del Consejo Nacional de
Investigaciones Cientificas y Técnicas (Coni-
cet), integrantes de la carrera de investigador;

g) Un representante del Servicio Nacional de Sa-
nidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA);

h) Un representante de la Administracion Nacio-
nal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT);

i) Un representante de la Asociacion Argentina
de Ciencia y Tecnologia de Animales de La-
boratorio (AACyTAL);

j) un representante de asociaciones protectoras
de animales con personeria juridica y mas de
5 afios de existencia, debiendo rotar las asocia-
ciones en cada conformacién de la Conadea;

k) Un veterinario especialista en animales de
laboratorio;

1) Un experto en bioética;

Los representantes del CIN, CRUP, Conicet, SENA-
SAy laANMAT deberan ser personas con experiencia
y capacitacion en procedimientos con animales de ex-
perimentacion. El veterinario especialista en animales
de laboratorio y el experto en bioética seran designados
por el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
Productiva a propuesta del Sistema Nacional de Bio-
terios. Dicho Ministerio tendra a su cargo el requeri-
miento de las personas que deben integrar la Conadea
asi como el dictado del acto administrativo correspon-
diente designando a la totalidad de sus miembros, los
que no percibiran remuneracion por dicha funcion.

CapituLo Il

Los comités institucionales para el cuidado y uso
de animales de laboratorio o experimentacion
(CICUAL)

Art. 9° — Las instituciones que mantengan y/o utili-
cen animales de experimentacion para fines cientificos
y/o educativos deberan contar con un Comité Institu-
cional para el Cuidado y Uso de Animales de Labo-
ratorio (CICUAL). El comité informara a la Conadea
sobre los procedimientos realizados con animales y
personal afectado.

Art. 10. — Seran funciones del CICUAL las siguien-
tes:
a) Promover el cumplimiento de la presente ley;

b) Asesorar a los usuarios sobre la aplicacion del
requisito de reemplazo, reduccién y refina-
miento, y mantenerlos informados sobre los
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avances técnicos y cientificos en la aplicacion
de ese requisito;

c¢) Evaluar y aprobar o desaprobar los protocolos
de experimentacion, docencia e investigacion
cientifica a ser realizados en su institucion;
asesorar a quienes los lleven adelante, y/o de
ser necesario, recomendar su modificacion;

d) Supervisar y eventualmente recomendar la
detencidn de las actividades de docencia e
investigacion cientifica de la institucion, una
vez constatado cualquier incumplimiento con
el protocolo aprobado por el CICUAL, o de las
disposiciones legales, hasta que la irregularidad
sea subsanada, sin perjuicio de la aplicacion de
otras sanciones;

Proporcionar asesoramiento sobre el aloja-
miento, manejo y cuidado de los animales
de experimentacion con el fin de asegurar su
bienestar;

Promover la armonizacién de los procedimien-
tos experimentales con los principios éticos in-
ternacionales de uso humanitario de animales;

Evaluar en los protocolos, la severidad de los
procedimientos, la correcta determinacion del
punto final de la experiencia, y todo lo referen-
te al bienestar de los animales;

Llevar un registro de los procedimientos de
experimentacion, con fines de docencia e
investigacion cientifica de la institucion, man-
tenerlo actualizado y elevarlo anualmente a la
autoridad méaxima de dicha institucion;

i) Promover el entrenamiento y la capacitacion
del personal involucrado en el manejo y utili-
zacion de animales de experimentacion;

Llevar y mantener actualizado un registro del
personal acreditado y/o capacitado para el uso
de animales en procedimientos de experimen-
tacion, con fines de docencia e investigacion
cientifica de la institucion que asesora;
Expedir, en el &ambito de sus atribuciones, los
certificados necesarios para presentar ante
organismos de financiacion de investigacion,
revistas cientificas u otros;

I) Dar aviso a la autoridad competente sobre
cualquier violacién a las disposiciones de la
presente ley o de su reglamentacion;

m) Evaluar los métodos de eutanasia.

Art. 11. — El CICUAL estara conformado por al
menos tres integrantes: un veterinario; un miembro
cientifico activo con experiencia en animales de expe-
rimentacion, y un miembro no experto en la materia.
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CapiTuLo IV
Registros de bioterios e instituciones
Art. 12. — A los fines de esta ley, se define bioterio

como el establecimiento en el cual se reproducen, crian
y/o mantienen animales, para ser utilizados exclusiva-

mente para los fines especificados en el articulo 2 de
este cuerpo legal.

Art. 13. — Los bioterios y las instituciones publicas
o0 privadas que utilicen animales de experimentacion
en sus actividades de docencia, investigacion, control
de calidad y produccion y/o transporte de animales
contemplados en esta ley, tienen la obligacién de
registrarse en un registro nacional cuya creacion,
reglamentacion y mantenimiento estara a cargo de la
autoridad de aplicacion de la presente ley.

Art. 14. — Los bioterios deberan disponer de las ins-
talaciones y del equipamiento adecuado para la cria y
el mantenimiento de las especies de animales alojadas
y, si efectlian procedimientos, para la realizacion de los
mismos. El disefio, construccion y forma de funciona-
miento de las instalaciones y equipos deberan guiarse
por las recomendaciones reglamentarias vigentes.

Art. 15. — Cada bioterio llevara un registro de los
animales que se encuentran en las instalaciones con una
cantidad minima de informacion segln lo establezca la
reglamentacion de esta ley, incluyendo la identificacion
inequivoca de los animales reproductores y en experi-
mentacion, y su estado de salud.

CapiTuLo V
Las condiciones de cria y uso de animales

Art. 16. — El director del bioterio seré responsable
de:

a) Contar con un veterinario que supervise la
salud y bienestar de los animales en el estable-
cimiento;

b) Proporcionar las condiciones para que el per-
sonal esté adecuadamente formado, sea compe-
tente, tenga acceso a una formacion continua,
y esté sometido a supervision hasta que haya
demostrado la competencia requerida;

c¢) Proporcionar alimentos, agua y cuidados ade-
cuados para la especie;

d) Limitar al minimo cualquier restriccion de
espacio de tal forma que los animales puedan
satisfacer sus necesidades fisiolégicas y com-
portamentales;

e) Establecer o definir y supervisar regularmente
las condiciones ambientales en las que se crien,
mantengan o utilicen los animales;

f) Disponer de medidas para eliminar lo mas rapi-
damente posible cualquier dolor, sufrimiento, o
distrés y para cumplir con los tratamientos que
indique el veterinario;

g) Asegurar que el transporte de los animales se
realice en condiciones adecuadas para la espe-
cie, y de modo que se le cause el menor estrés
posible;

h) En el caso de que se trate de un bioterio en el
que se realizan actividades cientificas o docen-
tes que requieren procedimientos, supervisar



CAMARA DE DIPUTADOS DE LA NACION

0.D.N°1.324 9

el cumplimiento del protocolo aprobado por
el CICUAL para los fines correspondientes.

Art. 17. — Durante la realizacion de los procedimien-
tos experimentales, serdn los usuarios los responsables
del cumplimiento de los deberes impuestos en el articulo
16, mas alla de las responsabilidades permanentes del
director en cuanto al funcionamiento general del bio-
terio. Se considera usuario a cualquier persona fisica o
juridica que utilice animales en procedimientos, con o
sin &nimo de lucro.

CariTuLo VI
Los procedimientos en animales vivos

Art. 18. — Alos fines de esta ley se considera “proce-
dimiento” a cualquier utilizacién invasiva o no invasiva
de un animal para fines experimentales u otros fines
cientificos, con resultados predecibles o impredeci-
bles, o para fines educativos, que pueda causarle un
nivel de dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero,
equivalente o superior al causado por la introduccion
de una aguja conforme a la buena practica veterina-
ria. Esto incluye cualquier actuacion que, de manera
intencionada o casual, pueda provocar el nacimiento
o la salida del cascar6n de un animal o la creacién y
mantenimiento de una linea animal modificada genéti-
camente en condiciones como las citadas, pero excluye
el sacrificio de animales Gnicamente para el uso de sus
Organos o tejidos.

Art. 19. — Los animales de experimentacion deben
usarse Unicamente cuando no se encuentre una alter-
nativa aceptable. Si su empleo se hace indispensable,
debe utilizarse el minimo nimero de animales que
permita obtener resultados validos. Se deben refinar las
técnicas que se emplean con los animales para reducir,
y si es posible eliminar, el dolor, estrés y/o sufrimiento
de los animales.

Art. 20. — El uso de animales de experimentacion
es procedente solamente si contribuye en forma efec-
tiva a la mejor comprension de principios biol6gicos
fundamentales, al mejoramiento y preservacion de la
salud, tanto humana como animal y a la preservacion y
proteccion del medio ambiente, comprendiendo:

a) Investigacion basica;

b) Investigacion aplicada, traslacional u orientada;

¢) Desarrollo y fabricacion de productos far-
macéuticos, alimentos de consumo humano
y animal, y otras sustancias o productos que
puedan afectar la salud humana, o animal o el
medio ambiente;

d) Realizacion de pruebas para comprobar la
calidad, eficacia y seguridad de productos far-
macéuticos, alimentos, dispositivos médicos,
domisanitarios;

e) Investigacion dirigida a la conservacion de las
especies;

f) Ensefianza superior o de formacién para mejo-
rar las aptitudes profesionales;

g) Investigacion médico-legal;
h) Desarrollo tecnoldgico.

Art. 21. — Los procedimientos en animales vivos
deberan ser realizados o supervisados por veterinarios
u otro profesional universitario cuya capacitacion sea
acorde con el tipo de procedimiento a realizar y la
especie involucrada, con la limitacion impuesta por el
articulo 23 de la presente ley. La acreditacion de dicha
capacitacion estara a cargo del CICUAL.

Art. 22. — Toda persona que trabaje con animales de
experimentacion tiene la obligacion de salvaguardar el
bienestar animal, como un factor esencial al planificar
y llevar a cabo sus actividades. Asimismo, debera
acreditar la formacion que le permita realizar en forma
competente los procedimientos en la especie animal
correspondiente.

Art. 23. — En todos los procedimientos es obligatorio
anticipar y tomar las medidas necesarias para reducir
o evitar el dolor, sufrimiento o distrés provocado a los
animales. En caso de que el proyecto de investigacion
involucre la realizacion de anestesias y/o cirugias expe-
rimentales, éstas deberan ser realizadas o supervisadas
por un veterinario, cumpliendo con las condiciones
establecidas en la practica veterinaria de asepsia,
manualidad quirdrgica y tratamiento analgésico pre y
postquirdrgico.

Art. 24. — Cuando se vaya a conservar con vida un
animal, luego de terminada una experiencia, éste debe-
ra recibir el cuidado adecuado a su estado de salud, y
mantenerse en condiciones adecuadas de alojamiento,
ambiente y libertad de movimientos, minimizando
cualquier restriccion fisica. Si fuera posible, deberia
ser reubicado en lugares disponibles considerando su
sociabilizacion y garantizando la salud publica.

Art. 25. — La reutilizacién de un animal debe ser
considerada caso por caso por el veterinario responsa-
bley el CICUAL.

Art. 26. — La eutanasia de los animales se realizara
con el minimo de dolor, sufrimiento y angustia. So-
lamente podra realizar la eutanasia el personal que
acredite estar debidamente capacitado. EI método
empleado serd el adecuado para la especie, acorde a las
recomendaciones vigentes y debera registrarse segin
lo indicado en el articulo 15 de esta ley.

CarpiTuLo VII
Autoridad de aplicacion. Sanciones

Art. 27. — La autoridad de aplicacion de la presente
ley serd el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innova-
cion Productiva, quien realizara los actos de inspeccion
y vigilancia del cumplimiento de las disposiciones
contenidas en la presente ley.

Art. 28. — El incumplimiento por parte de los bio-
terios y las instituciones de cualquiera de los deberes
impuestos por esta ley, serd sancionado con un aper-
cibimiento.
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Art. 29. — El incumplimiento por parte de los bio-
terios y las instituciones a cualquiera de los deberes
establecidos en los articulos 3° al 5°, 9° al 11, 13 al 17
y 19 al 26 de esta ley, que se mantenga pese a haber
existido un apercibimiento previo, sera sancionado
con una clausura del bioterio o suspension del pro-
cedimiento de experimentacion, segln corresponda,
hasta tanto se regularice la situacion observada.

Art. 30. — En caso de aplicarse sanciones que im-
pliquen la clausura o inhabilitacién de las &reas de
alojamiento de animales de experimentacion, la auto-
ridad de aplicacion, o quien ella disponga, dispondra
el destino final de los mismos.

Art. 31. — Los bioterios y las instituciones dispondran
de un plazo de 6 meses contados desde la entrada en
vigencia de la presente ley para inscribirse en el registro
previsto en el articulo 13 de esta ley.

Art. 32. — Se invita a las provincias y al Gobierno
de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires a adherir a la
presente ley.

Art. 33. — Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Alejandro C. A. Echegaray. — Facundo
Garretén. — José L. Patifio. — José L.
Riccardo. — Gabriela A. Troiano. -
Marcelo G. Wechsler. — Sergio J. Wisky.



