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Ante la propuesta de REMA crear una Estrategia Nacional para la Promocién de
Métodos Alternativos, el Comité Espanol para la Protecciéon de Animales utilizados con
Fines Cientificos (CEPAFIC) acordé el 17/11/2022 elaborar propuestas que trasladar a la
Ministerio de Ciencia, Innovacion vy

de actuacidon que contribuyan al fomento del uso

Secretaria General de Investigacion del
Universidades.
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g En investigacion basica y aplicada - mas complejo comprobar el uso de
las 3Rs

En el ambito regulado—> Si hay DATOS recogidos



1.1. Uso de animales y aplicacidon de las 3Rs

ALGUNOS DATOS COMO EJEMPLO

USOS REGULATORIOS UE: PIROGENICIDAD:

. 2x en Espana que en Alemania
* DISMINUCION global constante: -

13% 2018-2020

* AUMENTO DE: : PRODUCCION DE ANTICUERPOS
Evaluaciones de seguridad en .. .
Srgano diana : preocupacion, especialmente
Neurotoxicidad por la produccion de
Genotoxicidad monoclonales mediante el

Toxicidad reproductiva método de ascitis en ratén
Irritaciéon/corrosion piel
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(i,a/ 1.2. Las administraciones como promotoras de las 3Rs
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BASE NORMATIVA

 Articulo 47 de la Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo
relativa a la proteccion de los animales utilizados para fines cientificos.

La Comision y los Estados miembros contribuiran al desarrollo y
validacion de planteamientos alternativos ....... , y fomentar la
Investigacion en este campo”

* Real Decreto 53/2013 de 1 de febrero, por el que se establecen las normas
basicas aplicables para la proteccion de los animales utilizados en
experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia.

La Administracion General del Estado y los organos competentes
fomentaran la investigacion en este campo y velaran por su promocion
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1.2. Las administraciones como promotoras de las 3Rs
PROMOCION DE LAS 3RS EN EUROPA
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v Bélgica: 1,2M €/aio
ltalia y Finlandia: 1M €/aio

v’ Suecia: > 700,000€/aino

v
v'Dinamarca; 1,5M €/ano
v Francia: 1,3M €/anho




¢ 1.2. Las administraciones como promotoras de las 3Rs

La promocion de las 3Rs en Espana

« El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion tiene una serie de
obligaciones relacionadas con la coordinacion del cumplimiento de la
Directiva y el RD y del CEPAFIC, como informar sobre los usos de animales
de experimentacion y la aplicacion de las 3Rs.

« Es el Punto nacional de contacto sobre planteamientos alternativos
propuestos para su validacion (Directiva y RD):-> Red PARERE de la CE vy
nacional.

 ElI Ministerio de Ciencia, Innovacion y Universidades participa en el
CEPAFIC e incluyo una linea estratégica de Desarrollo de nuevos métodos
alternativos para reducir la experimentacion animal en la convocatoria de
2022

« EI Ministerio de Derechos Sociales y Agenda 2030, que no tiene
competencias en animales de experimentacion, establecido en 2023 los
Premios derechos de los animales al proyecto mas innovador de
experimentacion alternativa.
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1.3.1. Encuestas a investigadores
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153 equipos, 83% entidades publicas y 17% entidades privadas

Aplican sistemas de reduccion (%) Aplican sistemas de refinamiento Aplicacion de habitual de sistemas de Sustitucién alguna vez del uso de
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P 1.3.Encuestas y consultas: investigadores, 0rganos
habilitados y proveedores
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v'Valoracion ALTA del empleo de las 3Rs entre las alternativas disponibles
v'Valoracién ALTA de la validez de las justificaciones de las personas

Investigadoras para no emplear 3Rs
v'Valoracién BUENA de la capacidad global para evaluar las 3Rs:

MUY BUENA PARA REFINAMIENTO (4,5/5) > BUENA PARA REDUCCION
(4,1/5) > BUENA PARA REEMPLAZO (4,05/5)

Sin embargo esta autovaloracion parece muy exagerada, ya que SECAL ha
detectado que solo una minima parte de los comites disponen de un experto en

estadistica



s BEONChip

Biomimetic Environment On Chip

Desarrollo y venta de
dispositivos de microfluidica

Gaiker

MEMBER OF
BASQUE RESEARCH
& TECHNOLOGY ALLIANCE

Evaluacion toxicologica,

farmacocinética y funcional
mediante la el desarrollo de

nuevos modelos in vitro y ex vivo.

Investigadores, organos

1.3.Encuestas y consultas:
habilitados y proveedores

t

Entidades publicas y

empresas: soporte cientifico = =

técnico, hojas de rutas de =

actuacion con modelos non-
animals

' Desarrollo y aplicacion de
metodos computacionales
para la evaluacion de las
propiedades fisico-quimicas,
bioldgicas y/o
(eco)toxicoldgicas

ProtoQSAR

Chemainformatics and modeling solutions
to optimize your chemicals
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Obstaculos: 2.1. Aspectos normativos

La Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la
Innovacion

La Estrategia Espafola de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (EECTI)

El Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Teécnica y de
Innovacion. Se implementa mediante programas de actuacion
anuales, que incluyen las ayudas estatales destinadas a la I+D+l de
la AEI

No citan las 3Rs, por lo que ni los programas de accion, ni las
convocatorias de ayudas de investigacion derivadas de ellas
promocionan las 3Rs.
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Obstaculos: 2.2. Formacion y capacitacion en 3Rs

v'Las personas implicadas en experimentacién animal reconocen tener

baja formacion sobre 3Rs
v'Los investigadores han valorado como “media” |a oferta de formacion

en 3Rs.
v'Hay pocos contenidos sobre 3Rs en los programas de grado y

postgrado.



@,"‘“ Obstaculos: 2.3. Promocion de las 3Rs

v'No existe financiacion especifica a proyectos de investigacion
Individuales que promuevan los planteamientos alternativos.

En:
v'Convocatorias de ayudas a proyectos standard.

v'Convocatorias de ayudas a infraestructuras y equipamiento
cientifico-técnico tampoco se promocionan las 3Rs.

v'La Linea Estratégica “Desarrollo de nuevos métodos alternativos
para reducir la experimentacion animal” en la convocatoria de 2022
de ayudas a proyectos en lineas estratégicas, se limitaba a
macroproyectos coordinados con cofinanciacion de empresas y no
ha tenido continuidad.




Obstaculos: 2.3. Promocion de las 3Rs
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v'"No se conoce financiacion del ambito privado o de fundaciones
privadas espanolas ni colaboracion publico-privada en la

promocion de las 3Rs
v'"No se apoya a la industria proveedora de 3Rs
v'"No se promociona el desarrollo y la validacion de metodos 3Rs en
usos reguladores, aunque hay 3 centros incluidos en lared de la

UE.
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v' La divulgacion de 3Rs por las administraciones es muy limitada. Por
ejemplo:

- la Fundacion Espafiola para la Ciencia y Tecnologia, F.S.P.
(FECYT) no promueve la difusion de las 3Rs ni incluye aspectos sobre las
3Rs en su informe periodico sobre la “Percepcioén social de la ciencia”.

- Los investigadores indican que las agencias _de evaluacion de
proyectos de I+D+i en algunas de sus evaluaciones no reconocen la
validez cientifica de las 3Rs ni parecen ser conscientes de la obligacion

de promocionarlas.

v’ Existe mucha reticencia a la aplicacién del principio de reemplazo.
Especialmente se sigue considerando en muchos ambitos que el
animal de experimentacion es por definicion el "gold standard".



@i% Obstaculos: 2.5. Coordinacion de actividades de las
em

administraciones sobre las 3RS

* Las CCAA no han asumido que son las realmente competentes para evitar
el uso innecesario de animales y promocionar las 3Rs

* No existen sistemas especificos de coordinacion entre unidades de la
Administracion General del Estado con las CCAA en actividades de 3Rs.

e Solamente es destacable la actividad del CEPAFIC dentro de sus
competencias.

- La falta de una Estrategia Nacional o de un Centro de 3Rs supone un
obstaculo parala coordinacion interior, con la UE y con otros paises.
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 Centros - con animales de experimentacion 0 sus

ema)" 24 Actores identificados con responsabilidades en 3Rs

OEBAs - Organos encargados del bienestar de
los animales: en centros de criay suministro

 AEIl -

de Agricultura
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. MICIU - Ministerio de Ciencia, Innovacion vy

Universidades: alternativas
Agencia Estatal de Investigacion y :
ISCIII - Instituto de Salud Carlos Il - € o
FECYT - Fundaciéon Espariola para la Ciencia y » CEEA- Comite de ética de experimentacion
animal: en centros usuarios
Pesca  Personal y Evaluadores
 Promotores privados y entidades sin animo de lucro
de 3Rs
Proveedores publicos y privados de 3Rs
REMA - Red Espafola para el Desarrollo de Métodos

Tecnologia
Alternativos a la Experimentacion Animal
SECAL - Sociedad Espafiola de las Ciencias del

Ministerio
Ministerio de Economia, Comercio Yy
COSCE - Confederacidon de Sociedades Cientificas

- MAPA -
Alimentacion
« MINECO -
Empresa
« MINTUR - Ministerio de Industria 'y Turismo
MISAN - Ministerio de Sanidad
MITERD - Ministerio para la Transicién Ecologicay el
Animal de Laboratorio
' de Espafa
« REC- Red de Comités de Etica
ROEBA Red Espafiola de Organos encargados del
Bienestar Animal

Reto Demografico

CCAA - Entidades de las comunidades autébnomas
(Especialmente consejerias de Medio Ambiente

Agricultura, Salud e Investigacion)

OH- Organos habilitados - para la evaluacion de

proyectos de experimentacion animal

Ministerio de Derechos Sociales y Agenda 2030

Direccion General de Derechos de los Animales



@ 21 Propuestas de actuacion (a):

: Incluir la promocidn de las 3Rs en la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la
Tecnologiay la Innovacion

2. Incluir la promocion de las 3Rs en la Estrategia Espanola de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion; en el Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Tecnica y de Innovacion 2024-
2027; y en los programas anuales de actuacion

3. Facilitar la aplicacion de las 3Rs

4. Promover una mayor implicacion en las 3Rs

5. Facilitar la evaluacion y el control de la aplicacion de las 3Rs
6. Aumentar la formacion en 3Rs requerida para la capacitacion

7. Armonizar a nivel estatal los formularios de autorizacion de proyectos de
experimentacion animal (minimos) y reducir la burocracia

8. Promover una mayor presencia en los organos evaluadores de expertos en reemplazo,
en bioestadistica/reduccion y en localizacion de alternativas

9. Promover la formacion en 3Rs del personal: cuidadores, investigadores, estudiantes,
responsables, etc.

10. Mejorar la formacion en 3Rs y la coordinacion de las personas evaluadoras
11. Promover la formacion en 3Rs en el ambito regulado

12. Promover las 3Rs en programas universitarios de grado y postgrado biosanitarios,
experimentales y ambientales



: 21 Propuestas de actuacion (b):

13. Estimular la financiacion sobre 3Rs publica (estatal )éde las CCAA) a
ayudas de [+D+i y de infraestructuras, incluyendo los biobancos de tejidos
humancc)ls y animales y las plataformas de datos, protocolos y modelos
avanzados

14.b Pré)Frenover la financiacion privada y la colaboracion publico-privada
sobre 3Rs

15. Estimular a los proveedores de 3Rs

16. Promover el desarrollo y la validacion de meétodos 3Rs para usos
reguladores, especialmente sin animales de experimentacion

17. Estimular |la divulgacion de las 3Rs
18. Aumentar la sensibilizacion a las 3Rs mediante premios y otras medidas

19. Promover el reconocimiento cientifico de las 3Rs por las agencias
evaluadoras de proyectos de I+D+i1 y de los revisores

20. Potenciar la coordinacion de IaBromocién de las 3Rs entre las unidades
estatales, las competentes de las CCAA y las entidades privadas

21. Creacion de un centro estatal de 3Rs



@/ Conclusiones

v' La disminucién en Espafia de los usos de animales ha sido inferior a otros
paises. De ello, junto a la menor financiacion de su promocion, puede
deducirse que otros paises promueven las 3 Rs mas eficazmente.

v Los equipos de investigacion y 6rganos evaluadores coinciden en que es
necesario incrementar la formacion, la divulgacion y la promocidn de las 3Rs.

v  Los proveedores de modelos y servicios 3Rs confirman |la oportunidad
estratégica de su promocion.

v Se han identificado 24 actores en el ambito de las 3Rs y se plantean 21
propuestas.
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