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Proyecto de real decreto por el que se regulan los requisitos
minimos relativos a la educacién, formacién y requisitos que
debe cumplir el personal que participe en los procedimientos
realizados con animales, con fines de experimentacion,
cientificos o de docencia, en establecimientos radicados en
Espaia

I

El Convenio europeo sobre proteccion de los animales
vertebrados utilizados con fines experimentales y otros fines
cientificos del 18 de marzo de 1986, adoptado en el seno del Consejo
de Europa, ya establecia en su articulo 13 ciertos requerimientos para
las personas que realicen procedimientos experimentales o cientificos
con animales: un procedimiento sélo podrd ser ejecutado por
personas autorizadas o bajo la responsabilidad directa de una
persona autorizada o si el proyecto experimental u otro proyecto
cientifico previsto estd autorizado seglin las disposiciones de Ia
legislacion nacional; sélo se concederd esa autorizacién a las
personas juzgadas competentes por la autoridad responsable. El
Consejo de Europa también ha dictado la Resolucién sobre |a
formacion y educacion de las personas que trabajan con animales de
laboratorio, adoptada en Consulta Multilateral el 3 de diciembre de
1993. -

En el marco de la Unién Europea, el Consejo adopté la Directiva
86/609/CEE, de 24 de noviembre de 1986, relativa a la aproximacion
de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros respecto a la proteccion de los animales utilizados
para experimentacién y otros fines clentificos, para acabar con las
disparidades entre las disposiciones legales, reglamentarias Y
administrativas de los Estados miembros respecto a la proteccion de
los animales utilizados para experimentacién y otros fines cientificos.
En su articulo 14, sefiala que las personas que lleven a cabo
experimentos o tomen parte en ellos y las personas que estén al
cuidado de animales utilizados en experimentos, incluyendo las
tareas de supervision, deberdn tener la preparacién y formacién
apropiadas. En particular, las personas que lleven a cabo o
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supervisen la realizacidon de experimentos deberan haber recibido
formacidén en una disciplina cientifica relacionada con el trabajo
experimental que se realice y deberan ser capaces de tratar y estar al
cuidado de animales de laboratorio; deberdn también certificar que
han alcanzado un nivel suficiente de formacidn para llevar a cabo
dichas tareas.

La Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 22 de septiembre de 2010, relativa a la proteccién de los animales
utilizados para fines cientificos, trata de establecer normas mds
detalladas para reducir las disparidades surgidas entre las normativas
de los diferentes estados miembros de la Unién Europea desde ia
adopcién de la Directiva 86/609/CEE, de 24 de noviembre de 1986, y
aproximar las normas aplicables en este terreno. Por lo que se refiere
a las personas, la nueva directiva exige en su articulo 23 que el
personal reciba la educacion y formacion adecuadas antes de
desempefar cualquiera de las siguientes funciones: realizar
procedimientos en animales, disefiar procedimientos y proyectos,
ocuparse de animales, o sacrificar animales. Esta directiva exige a los
Estados miembros garantizar, mediante autorizacidn u otros medios,
gue se cumplen dichos requisitos, asi como publicar, basandose en
los elementos establecidos en el anexo V de la directiva, los
requisitos minimos relativos a la educacion, formacién y requisitos
para obtener, mantener y demostrar la competencia exigida.

Por su parte, el Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre, sobre
proteccion de los animales utilizados para experimentacién y otros
fines cientificos, establece en su articulo 9.1 que las personas que
lleven a cabo procedimientos realizados con animales con fines de
experimentacién, cientificos o de docencia, o tomen parte en ellos, y
las personas que estén al cuidado de los animales utilizados en los
procedimientos, incluyendo las tareas de supervisién, deben tener la
preparacién y la formacién adecuada, acreditada mediante Ila
posesion de un titulo académico que haya sido considerado adecuado
a estos efectos por la autoridad competente. Este personal estaria
encuadrado en una de las categorias descritas en el anexo I de dicho
real decreto.

La disposicién final segunda, apartado 2, de! Real Decreto
1201/2005, de 10 de octubre, facultaba expresamente al Ministro de
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Educacién y Ciencia para establecer la formacién del personal
competente para trabajar en los centros. Mediante Real Decreto
432/2008, de 12 de abril, por el que se reestructuran los
departamentos ministeriales, se suprime el Ministerio de Educacion y
Cigiicia y se crean los Ministerios de Educacion y de Ciencia e
Innovacion. El articulo 17 del Real Decreto 542/2009, de 7 de abril,
por el que se reestructuran los departamentos ministeriales,
establece que corresponde al Ministerio de Ciencia e Innovacion la
propuesta y ejecucidn de la politica del Gobierno en materia de
investigacion cientifica, desarrollo tecnolégico e innovacién en todos
los sectores, asi como la coordinacién de los organismos publicos de
investigacion de titularidad estatal.

La disposicidn transitoria tercera del Real Decreto 1201/2005, de
10 de octubre, disponia un procedimiento de acreditacién excepcional
por el que la autoridad competente podria decidir, a solicitud del
interesado, no exigir la posesién del titulo académico correspondiente
al personal que acreditara suficientemente venir realizando las tareas
y funciones previstas en el articulo 9.1 y en el anexo I durante ciertos
periodos de tiempo, en funcién de cada categoria. Este procedimiento
de acreditacion excepcional se realizé por el Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion para el personal de la Administracién General
del Estado, y por los drganos competentes de las Comunidades
Auténomas para el personal destinado en elias, y finalizé en abril de
2006.

Por otro lado, a lo largo de los (ltimos afios diferentes instancias
han venido trabajando y esforzdndose para desarrollar esta materia.
Asi, la Subdireccién General de Orientacién y Formacion Profesional
del Ministerio de Educacibn y el Institutoc Nacional de las
Cualificaciones (INCUAL) han trabajado sobre e! desarrollo de
cualificaciones profesionales que afectan a las categorias A y B del
personal o del certificado de profesionalidad para el personal de
categoria A. Por su parte, algunas Comunidades Auténomas como las
de Valencia, Catalufia, Aragén o Galicia han publicado su propia
normativa para regular la formacién exigible al personal que trabaja
con animales de experimentacién en el ambito de la Comunidad
Auténoma, y para reconocer u homologar los cursos formativos o los
centros en los que se imparten.
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I

En consonancia con el contenido de la Directiva 2010/63/UE, de
22 de septiembre, se ha optado en el presente real decreto por
prescindir de la necesidad de autorizacién previa al personal, de
acuerdo con el Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre, que
Unicamente requiere autorizacién previa para los centros usuarios Yy
para los procedimientos pero no para cada una de las personas que
intervienen en los mismos, y en su lugar se exigen tres elementos,
titulacion, formacién y experiencia, que deben garantizar la capacidad
del personal.

El sistema propuesto gira en torno a la imparticién de cursos
especificos de formacién para cada categoria, acreditados a través de
diplomas, que requieren de una actualizacién periédica. El alumno
deberd superar al final de cada curso una prueba de evatuacién de la
adquisicién de los conocimientos necesarios, que demuestra las
competencias adquiridas para la categoria correspondiente tal como
exige la Directiva 2010/63/UE, de 22 de septiembre. Ademds, cuando
el personal trabaje amparado por una formacién realizada en el
extranjero, se exige que ésta haya sido impartida en condiciones
andlogas a las que se exigen en este real decreto para los cursos
impartidos en Espafia.

La acreditacién de la capacidad del personal que participe en un
procedimiento con animales se producird en el momento de la
autorizacidn o comunicacién de dicho procedimiento a las autoridades
competentes. Con ello- se evita el incremento de cargas
administrativas que supondria el establecimiento de un nuevo
sistema de autorizacion personal, adicional al cumplimiento de los
requisitos formativos, de titulacién y de experiencia, y se asegura el
control y verificacidn de los requisitos del personal a través de!
control y autorizacion de los procedimientos por las autoridades
competentes.

El sistema de comprobacién de los requisitos del personal con
ocasion de la realizacién de los procedimientos y no por cada uno de
los establecimientos usuarios parece el mas idoneo, ya que son
muchos los animalarios que concentran personal procedente de otros
establecimientos.
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Exige también la Directiva 2010/63/UE, de 22 de septiembre, en
su articuio 23 que las personas que realicen las funciones de disefio
de procedimientos y proyectos deberan disponer de una preparacién
en una disciplina cientifica pertinente para el trabajo realizado y un
conocimiento especifico de las especies. Esta exigencia se ha incluido
en este real decreto para el personal de categoria C, al que se
requiere por un lado estar en posesién o en condiciones de obtener
un titulo universitario oficial de licenciado, arquitecto, ingeniero,
grado, master o doctor, en una disciplina con formacién adecuada en
zoologia, anatomia vy fisiologia como la Biologia (animal), la Medicina
o la Veterinaria, asi como en cualquier otra disciplina de ciencias
experimentales (tales como Fisica, Quimica, Matemdticas, Bioquimica,
Psicologia, Ciencias Ambientales o Biotecnologia), ciencias de la
salud, ciencias veterinarias o ciencias del animal de laboratorio, y por
otro lado la inclusién en el programa de los cursos de formacién del
apartado 2°.2, Conocimiento especifico de las especies de animales
de laboratorio. |

Ademds, en el articulo 25 se exige a los Estados miembros velar
por que cada criador, suministrador y usuario haya designado un
veterinario con conocimientos y experiencia en medicina de animales
de laboratorio 0o a un especialista debidamente cualificado si fuera
mds apropiado, que cumpla funciones consultivas en relacién con el
bienestar y el tratamiento de los animales. En el proyecto de real
decreto se recogen estas funciones en la categoria D, y se modifica el
Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre, para adaptar las
funciones de esta categoria al articulo 25 de la Directiva.

Entre las categorias establecidas por este real decreto se
incluyen los cuatro supuestos para los que la nueva directiva exige
educacion y formacion, asi como el supuesto cualificado del articulo
25 de la directiva:

Asi, la categoria A, de personal para el cuidado de los animales,
incluye los supuestos del articulo 23.2.c) (ocuparse de animales). La
categoria B, de personal que lleva a cabo los procedimientos, incluye
el supuesto del " articulo 23.2.a) (realizar procedimientos en
animales), y en su caso el del 23.2.d) (sacrificar animales). La
categoria C, de personal cientifico responsable para dirigir o disefiar
los procedimientos, incluye el supuesto del articulo 23.2.b) (disefiar y
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dirigir procedimientos y proyectos), y en su caso el del 23. 2.d)
(sacrificar animales). Y la categoria D, de personal encargado de
supervisar y asesorar todos los aspectos relacionados con el
bienestar y el tratamiento de los animales, incluye el supuesto del
articulo 25 (funciones consultivas en relacidn con el bienestar y el
tratamiento de los animales), y la realizacién o supervisién del
supuesto del articulo 23.2.d) (sacrificar animales).

El articulo 5 y los cuatro anexos del real decreto recogen y
completan los elementos indicados en el Anexo V de Ia directiva, al
que se refiere el articulo 23.3, sobre publicacién por los Estados
miembros de los requisitos minimos relativos a la educacién,
formacién y requisitos para obtener, mantener y demostrar la
competencia exigida para las funciones establecidas en el apartado 2
de este articulo, en base a los elementos establecidos en el anexo V.

Se ha optado por no imponer el requisito de la homologacién de
titulos expedidos fuera del Espacio Econémico Europeo para facilitar
la contratacidn de extranjeros y la atraccién y retencién de talento en
Espaiia.

Por otro lado, es necesario modificar e! articulo 9.1 del Real
Decreto 1201/2005, de 10 de octubre, que sefiala que la preparacion y la
formacién adecuadas serdn acreditadas mediante Ia posesién de un
titulo académico que haya sido considerado adecuado a estos efectos
por la autoridad competente pues, dadas las caracteristicas de las
actividades a desarrollar en las categoria A y B, no se considera
necesaria la posesidén de un titulo académico.

III

En el proceso de elaboracion de este real decreto han
participado, a través de informes, las Comunidades Autdnomas y las
ciudades auténomas de Ceuta y Melilla, asi como diversas entidades y
- asociaciones relevantes en el dmbito de la investigacion, biologia y
veterinaria. Por su parte, se han solicitado los informes de los
Ministerios de Sanidad, Politica Social e Igualdad, de Medio Ambiente,
y Medio Rural y Marino, de Educacidn, de Trabajo e Inmigracion, y de
Politica Territorial y Administracion Pdblica.
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Este real decreto se dicta al amparo del articulo 149.1.152 de |a
Constitucién Espafiola, que atribuye al Estado la competencia
exclusiva en materia de fomento y coordinacién de la investigacién
cientifica y técnica.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Ciencia e Innovacidn,
previa deliberacién del Consejo de Ministros en su reunién del dia
XXXXXXX,

DISPONGO
Articulo 1. Objeto.

El objeto de este real decreto es la regulacion de los requisitos
minimos relativos a la educacién, formacién y requisitos que debe
cumplir el personal que participe' en procedimientos realizados con
animales, con fines de experimentacién, cientificos o de docencia, en
establecimientos radicados en Espafia.

Articulo 2. Definiciones.
A efectos de este real decreto, se entendera por:

a) «procedimiento»: cualquier utilizacién invasiva o no invasiva
de un animal para fines experimentales u otros fines cientificos, con
resultados predecibles o impredecibles, o para fines educativos, gue
pueda causarle un nivel de dolor, sufrimiento, angustia o dafio
duradero, equivalente o superior al causado por la introduccién de
una aguja conforme a la buena practica veterinaria.

Esto incluye cualquier actuacién que de manera intencionada o
casual, pueda provocar el nacimiento o la salida del cascarén de un
animal o fa creacién y mantenimiento de una linea animal modificada
genéticamente en condiciones como las citadas, pero excluye el
sacrificio de animales (nicamente para el uso de sus o6rganos o
tejidos;

b) «establecimiento»: cualquier instalacién, edificio o grupo de

edificios u otros locales, incluido un lugar que no esté totalmente
cerrado o cubierto, asi como instalaciones maéviles.
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Articulo 3. Ambito de aplicacién.

1. Este real decreto serd de aplicacién a todo el personal que
participe en procedimientos realizados con animales, con fines de
experimentacion, cientificos o de docencia, en establecimientos
radicados en Espafia.

2. Se entenderd que participa en los procedimientos el personal
que los disefia o que los realiza, el personal que se ocupa de los
animales utilizados en [os procedimientos, y el personal gue los
sacrifica.

Articulo 4. Reguisitos minimos del personal.

1. Para participar en los procedimientos incluidos en el ambito de
aplicacién de este real decreto, el personal debers cumplir los
requisitos minimos de titulacién, formacién y experiencia que se
indican en este real decreto Y €n sus anexos I a 1V, segin la
categoria, y en su caso subcategoria, que corresponda al trabajo
realizado entre las siguientes:

a) Categoria A: personal para el cuidado de los animales.

b) Categoria B: personal que lleva a cabo los procedimientos, y
€n su caso el sacrificio de animales,

c) Categoria C: personal responsable de dirigir o disefiar log
procedimientos, y en su caso que lleva a cabo el sacrificio de
animales.

d) Categoria D: personal encargado de supervisar y asesorar
todos los aspectos relacionados con el bienestar y el tratamiento de
los animales, que supervisa y en su caso lleva a cabo el sacrificio de
animales. Esta categoria se divide en dos subcategorias:

19) Subcategoria D1: Personal especialista en bienestar animal.
20) Subcategoria D2: Personal especialista en salud animai.

2.. El cumplimiento de los requisitos indicados seri acreditado
con ocasibn de la realizacién de los procedimientos, ante las
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autoridades competentes para su autorizacién o comunicacién, en la
forma que se establezca en cada caso.

Articulo 5. Requisitos minimos de las categorias.
1. Categoria A:
a) Titulacidn: no se exige.

b) Formacion: se exige la superacién de un curso de formacién, o
equivalente en el extranjero.

12) Contenido de los cursos de formacién: los cursos se referiran
preferentemente al conocimiento de las especies mdas utilizadas en
investigacion. Los programas de formacién de los cursos contendran
como minimo las materias que se indican en el Anexo 1.

2°) Duracién minima de los cursos de formacién: 30 horas, de
las cuales 15 deben tener contenido practico.

30) Si se trata de formacién realizada en el extranjero, ésta
deberd haber sido impartida en condiciones analogas a las que se
exigen en este real decreto para los cursos impartidos en Espafa.

49) El personal que haya realizado un curso de formacién para
las categorfas B, C 6 D podra también realizar tareas en los
procedimientos para las que se requiera un curso de formacién de
categoria A.

2. Categoria B:

a) Titulacidn: se requiere estar en posesion o en condiciones de
obtener los certificados o titulos de graduado escolar, certificado de
escolaridad, Educacién Secundaria Obligatoria, Técnico o Técnico
Superior de Formacién Profesional o equivalente, o un certificado o
titulo equivalente en caso de certificados o titulos expedidos en el
extranjero, en cuyo caso no serd precisa la homologacnon de dichos
certificados o titulos,

b) Formacion: se exige la superacion de un curso de formacion, o
equivalente en el extranjero.
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19) Contenido de los cursos de formacién: los cursos se referirdn
preferentemente al conocimiento de las especies mas habitualmente
utitizadas en investigacién. Los programas de formacién de los cursos
contendran como minimo las materias que se indican en el Anexo II.

29) Duracion minima de los cursos de formacién: 40 horas, de
las cuales 20 deben tener contenido practico.

39) Si se trata de formacién realizada en el extranjero, ésta
debera haber sido impartida en condiciones andlogas a las gue se
exigen en este real decreto para los cursos impartidos en Espafia.

49) El personal que haya realizado un curso de formacién para
las categorias C 6 D podrd también realizar tareas en los
procedimientos para las que se requiera un curso de formacién de
categoria B.

50) En el caso de investigadores que lleven a cabo
procedimientos dentro de un programa de doctorado, durante el
primer afio desde la admisién al programa de doctorado no serd
necesario haber superado el curso de formacién de la categorfa B
para realizar en un procedimiento las tareas que corresponden a esta
categoria, siempre que el trabajo del investigador sea supervisado en
todo momento por una persona que cumpla los requisitos necesarios
para la categoria B.

3. Categoria C:

a) Titulacion: se requiere estar en posesion o en condiciones de
obtener un titulo universitario oficial de licenciado, arquitecto,
Ingeniero, grado, master o doctor, en una disciplina con formacién
adecuada en zoologia, anatomia y fisiologia como la Biologia
(animal), la Medicina o la Veterinaria, asi como en cualquier otra
disciplina de Ciencias Experimentales (tales como Fisica, Quimica,
Matematicas, Bioquimica, Ciencias Ambientales o Biotecnologia),
Ciencias de la Salud, Cienclas Veterinarias o Ciencias de! Animal de
Laboratorio, o un titulo equivalente en caso de titulos expedidos en el
extranjero, en cuyc caso no serd precisa la homologacién de dichos
titulos.
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b) Formacién: se exige la superacién de un curso de formacién, o
equivalente en el extranjero.

19) Contenido de los cursos de formacién: los cursos se referirdn
preferentemente al conocimiento de las especies mas utilizadas en
investigacion. Los programas de formacién de los cursos contendran
como minimo las materias que se indican en el Anexo III.

29) Duraciéon minima de los cursos de formacién: 80 horas, de
las cuales la parte practica de los cursos no deberd ser inferior a 20
horas, salvo para el personal formado para la categoria B, que podrd
realizar un curso de un minimo de 40 horas de las cuales la parte
practica no debera ser inferior a 10 horas.

39) Si se trata de formacién realizada en el extranjero, ésta
deberd haber sido impartida en condiciones analogas a las que se
exigen en este real decreto para los cursos impartidos en Espafia.

4°) El personal que haya realizado un curso de formacion para la
categoria D podra también realizar tareas en los procedimientos para
las que se requiera un curso de formacién de categoria C.

4. Categoria D:

a) Titulacion: se requiere estar en posesién o en condiciones de
obtener las siguientes titulaciones:

10) Para la subcategoria de especialista en bienestar animal
(D1), wun titulo universitario oficial de licenciado, arquitecto,
ingeniero, grado, master o doctor en una disciplina con formacion
adecuada en zoologia, anatomfa y fisiologia como la Biologia
(animal}, la Medicina o la Veterinaria, asi como en cualquier otra
disciplina de Cienclas Experimentales (tales como Fisica, Quimica,
Matematicas, Bioguimica, Ciencias Ambientales o Biotecnologia),
Ciencias de la Salud, Ciencias Veterinarias o Ciencias del Animal de
-~ Laboratorio, 0 un titulo equivalente en caso de titulos expedidos en el
extranjero, en cuyo caso no sera precisa la homologacién de dichos
titulos.

20) Para la subcategoria de especialista en salud animal (D2),
un titulo universitario oficial de licenciado, arquitecto, ingeniero,
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grado, master o doctor que permita el ejercicio de la veterinaria, o un
titulo equivalente en caso de titulos expedidos en el extranjero, en
Cuyo caso no sera precisa la homologacién de dichos titulos.

b) Experiencia: el personal debe poder demostrar:

19) por un lado, una experiencia documentada de un minimo de
2 afios que demuestre su participacion en procedimientos realizados
con animales con fines de experimentacidn, cientificos o de docencia

20) y por otro lado, {a adquisicidn de los conocimientos
necesarios en todas areas tematicas que se indican a continuacion,
mediante experiencia laboral de un minimo de 3 meses o realizacién
de cursos especificos de un minimo de 20 horas:

i) Legislacién, bienestar y aspectos éticos.

if) Alternativas a los animales de experimentacion.
iii) Gestidn de un animalario y sus recursos.

iv) Biologia de los animales de laboratorio.

v) Estabulacién, cria y genética.

vi) Microbiologia y enfermedades.

vii) Disefio y direccion de proyectos de Investigacién vy
experimentos con animales.

viii) Anestesia, analgesia y eutanasia.
ix) Procedimientos quirdrgicos y experimentales.

La experiencia podrd acreditarse mediante los correspondientes
certificados de trabajo, referencias de publicaciones propias, o
cualquier otra documentacién que permita acreditar la experiencia
requerida de acuerdo con los criterios que fije la autoridad
competente.
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¢) Formacion: se exige la superacién de un curso de formacién, o
equivalente en el extranjero.

19) Contenido de los cursos de formacién: los programas de
formacion de los cursos contendrdn como minimo las materias que se
indican en el Anexo IV.

20) Duracién minima de los cursos de formacién: 150 horas, de
las cuales la parte practica de los cursos no deberd ser inferior a 38
horas.

30) Si se trata de formacién realizada en el extranjero, ésta
debera haber sido impartida en condiciones anélogas a las que se
exigen en este real decreto para los cursos impartidos en Espafia.

Articulo 6. Requisitos generales de los cursos de formacién.

1. Los cursos deben estar dirigidos hacia la adquisicién de la
competencia necesaria, entendida como la capacidad del trabajador
para llevar a cabo las tareas asignadas con animales segln |a
categoria que le corresponda, y comprenderdn una parte tedrica y
una parte practica.

2. Los cursos deben estar dirigidos por personal que cumpla los
requisitos necesarios para las categorias C o D. La parte practica de
los cursos debe ser impartida por personal que cumpla los requisitos
necesarios para participar en los procedimientos en las -categorias
correspondientes.

3. Para la parte practica de los cursos se utilizardn sistemas
alternativos a la utilizacién de animales siempre que sea posible. En
caso de ser imprescindible la utilizacién de animales, dicha utilizacién
debera restringirse a lo absolutamente necesario para la formacién
del alumnado, con el objeto de reducir al méximo el nimero de
animales empleados y el sufrimiento de los mismos, y serd
considerada como un procedimiento, que deberd ser previamente
autorizado ¢ comunicado, en su caso, a la autoridad competente.

Las practicas se realizardn en instalaciones que cuenten con un
establecimiento usuario de animales de experimentacién autorizado.
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4. Los cursos podran impartirse a distancia, mediante la
utilizacién de sistemas telemaéticos supervisados, siempre que ello sea
posible.

5. Los cursos podran ser realizados en un solo blogue, o
mediante la acumulacién de modulos separados en el tiempo.

6. Los alumnos deberan superar obligatoriamente una prueba de
evaluacion de la adquisiciéon de los conocimientos necesarios para
poder obtener el diploma de superacién del curso correspondiente.
Por otro lado, para la expedicidn del diploma es necesario que los
alumnos hayan asistido al menos al 90% de las clases teéricas y al
90% de las clases practicas del curso.

7. Una vez finalizado el curso y superada por los alumnos la
prueba de evaluacién, la entidad que lo haya impartido expedird un
diploma acreditativo.

En el anverso del diploma que se expida a los alumnos que
hayan superado el curso debera figurar al menos su nombre y
apellidos y nimero del Documento Nacional de Identidad, NGmero de
Identificacion de Extranjeros o nimero de pasaporte, la denominacién
de la entidad que lo haya impartido, la categoria, la fecha, y la firma
del director del curso o responsable académico.

En el reverso del diploma, o en documento aparte en el que
constaran también los datos requeridos para el anverso del diploma,
debera figurar el programa completo del curso, con indicacién de los
conocimientos tedricos y prdcticos adquiridos y el nimero de horas
impartidas.

Articulo 7. Validez de los cursos de formacién y actualizacién de los
conocimientos.

1. Si bien la validez de los cursos de formacién superados es
ilimitada en el tiempo, para participar en los procedimientos
realizados con animales, con fines de experimentacion, cientificos o
de docencia, en establecimientos radicados en Espafia, el personal
debera:
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a) bien haber superado un curso de formacion (o equnvalente en
el extranjero) en los ultimos diez afios,

b) bien haber superado un curso de actualizaciébn de
conocimientos {0 equivalente en el extranjero) en los dltimos diez
afios, cuando hayan transcurridoc mas de diez afios desde la
expedicion de! diploma correspondiente al curso de formacion,

c) o bien poseer una experiencia acumulada en los Gltimos diez
afios de como minimo dos afios en la categoria A, tres afios en la
categoria B, o cinco afios en las categorias C o D, seguin el tipo de
tareas a realizar, cuando hayan transcurrido mas de diez afios desde
la expedicion del diploma correspondiente al curso de formacidn.
Dicha experiencia se podra demostrar mediante los correspondientes
certificados de trabajo, referencias de publicaciones propias, o
cualquier otra documentacién que permita acreditar la experiencia
requerida.

2. Los cursos de actualizacidn de conocimientos se dirigiran a la
actualizacién de los conocimientos correspondientes a cada categoria,
y sblo contendran una parte tedrica.

La duracibn minima de los cursos de actualizacién de
conocimientos sera la siguiente:

a) Categoria A: 5 horas continuadas.
b) Categoria B: 10 horas continuadas.
¢) Categoria C: 20 horas continuadas.
d) Categoria: 20 horas continuadas.

Si se trata de formacion realizada en el extranjero, ésta debera
haber sido impartida en condiciones andlogas a las que se exigen en
este real decreto para los cursos impartidos en Espaiia.

Disposicién adicional primera. Participacién del personal que carezca
de alguno de los requisitos exigidos en este real decreto en
procedimientos = realizados con animales, con fines de
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experimentacién, cientificos o de docencia, en establecimientos
radicados en Espafia.

El personal que carezca de alguno de los requisitos exigidos en
este real decreto para participar en procedimientos’ realizados con
animales, con fines de experimentacion, cientificos o de docencia, en
establecimientos radicados en Espafia, podrd participar en dichos
procedimientos e impartir los cursos de formacién que se regulan en
este real decreto en los siguientes supuestos:

a) Cuando posea una experiencia acumulada de como minimo
dos afios en la categoria A, cinco afios en la categoria B, o diez afios
en las categorias C o D, segln el tipo de tareas. a realizar en el
procedimiento, cumplida en el momento de la entrada en vigor de
este real decreto, siempre que al menos cumpliera entonces los
requisitos establecidos en el anexo I del Real Decreto 1201/2005, de
10 octubre para las correspondientes categorias de personal, en el
momento de entrada en vigor del presente real decreto.

Dicha experiencia se podréa demostrar mediante los
correspondientes certificados de trabajo, referencias de publicaciones
propias, o cualquier otra documentacién que permita acreditar la
experiencia requerida.

b) Cuando hubiera obtenido el reconocimiento, homologacién o
acreditaciéon para realizar las tareas y funciones previstas en el
articulo 9.1 y en el anexo I del Real Decreto 1201/2005, de 10
octubre, en virtud de su disposicién transitoria tercera de dicho real
decreto.

c) Cuando, antes de la entrada en vigor de este real decreto,
hublera realizado un curso de formacién basado en los programas de
ensefianza indicados en el anexo I del Real Decreto 120172005, de 10
octubre, siempre que ademas cumpliera los requisitos que establece
_para cada categoria dicho anexo 1.

Disposicion adicional segunda. Titulaciones de Formacién Profesional,
cualificaciones profesionales y certificados de profesionalidad para las
categorias A y B.
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De establecerse en el futuro titulaciones de Formacidn
Profesional, cualificaciones profesionales o certificados de
profesionalidad especificos que acrediten la competencia del personal
para las categorias A o B, no serd exigible la realizacién de! curso de
formacion indicado en los articulos 5.1.b) y 5.2.b) a quienes se
encuentren en posesién de los correspondientes certificados o titulos,
si bien les sera plenamente aplicable el articulo 7.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacién normativa.

A partir de la entrada en vigor de este real decreto quedan
derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan
a lo establecido en este real decreto, y en particular el anexo I del
Real Decreto 1201/2005, de 10 octubre, sobre proteccién de los
animales utilizados para experimentacién y otros fines cientificos.

Disposicién final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo del articulo 149.1.152 de Ia
Constitucion Espafiola, que atribuye al Estado la competencia
exclusiva en materia de fomento y coordinacién general de |la
investigacion cientifica y técnica.

Disposicion final segunda. Modificacién del Real Decreto 1201/2005,
de 10 octubre, sobre proteccion de los animales utilizados para
experimentacioén y otros fines cientificos.

1. El apartado 1, letra h), del articulo 4, tendrd la siguiente
redaccion:

“h) Que el blenestar y el tratamiento de los animales sean
supervisados por el personal competente definido
reglamentariamente, para prevenir el dolor, asi como el
sufrimiento, la angustia o el dafic duraderos.”

2. El apartado 1 del articulo 9 tendra la siguiente redaccion:

“1.Las personas que participen en los procedimientos
deberan tener la educacién y la formacién adecuadas, que se
estableceran reglamentariamente.”
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3. El articulo 10 tendrd la siguiente redaccién: -
“Articulo 10. Personal asesor.

- 1. Los establecimientos dispondrédn de personal especialista
en bienestar y tratamiento de los animales.

2. Las siguientes funciones podran ser asumidas tanto por el
responsable en salud animal como por el responsable en
bienestar animal:

a) Supervisar las instalaciones, el bienestar, el manejo y el
cuidado de los animales, con el fin de detectar cualquier
deficiencia existente.

b) Si se decide al final de un procedimiento que el animal no
se sacrifica, supervisar que reciba los cuidados adecuados a su
estado de salud bajo control de un especialista en salud animal.

c) En general, todas las tareas de asesoramiento en materia
de bienestar y tratamiento de los animales, con el fin de prevenir
en todo momento el dolor, el sufrimiento, la angustia o dafios
perdurables a los animales.”

Disposicién final tercera. Habilitacién normativa.

Se faculta a la persona titular del Ministerio de Ciencia e
Innovacién para dictar cuantas disposiciones requiera la aplicacién de
lo dispuesto en este real decreto, y para modificar sus anexos.

Disposicion final cuarta. Incorporacién del derecho de la Unidn
Europea.

Mediante esta ley se incorpora al derecho espafiol el contenido
de los articulos 23 y 25 y del anexo V de la Directiva 2010/63/UE del
Parlamente Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2010,
relativa a la proteccion de los animales utilizados para fines
cientificos.

Disposicién final quinta. Entrada en vigor.
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El presente real decreto entrard en vigor a los seis meses de su
publicacidn en el “Boletin Oficial del Estado”.

ANEXO I
'Programas de formacién de los cursos de la categoria A

Los programas de formacién de Ios cursos de la categoria A
contendran como minimo las siguientes materias:

10. Legislacién, ética y bienestar de los animales de
experimentacion. :

10.1. Legislacion y aspectos éticos de la experimentacién animal.
Concepto de las tres erres (Reducir, Refinar y Reemplazar).

20.2. Comportamiento y bienestar animal. Estrés e identificacién
de los signos de estréds y sufrimiento en los animales de
experimentacion.

29. Aspectos bdsicos de biologia y cria de animales de
experimentacion.

20,1, Biologia fundamental, .
20.2. Reproduccion.
29.3. Nutricion.

29.4. Definicion de los animales de laboratorio en funcién de su
estatus genético y sanitario.

3°. Sistemas de estabulacién y equipamiento.

39.1. Estabularios: Organizacién y distribucién de las &reas
funcionales. :

39.2. Equipos. Tipos de barreras y areas protegidas.

40, Manejo y profilaxis de los anlmales de experimentacion.
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40.1. Técnicas bdsicas de manejo e inmovilizacién. Marcado e
identificacion. '

49.2. Recepciébn de animales, estabulacién, aclimatacion,
cuarentena y transporte.

40.3. Limpieza, desinfeccién y esterilizacion. Métodos y técnicas.

4°.4. Seguridad e Higiene. Eliminacién de los diferentes tipos de
residuos y cadaveres.

ANEXO 11
Programas de formacion de los cursos de la categoria B

Los programas de formacidn de los cursos de la categoria B
contendran como minimo las siguientes materias:

10. Legislacién y aspectos éticos de la experimentacién animal.
Concepto de las tres erres.

10.1. Legislacidn europea y nacional.

10.2. Conceptos basicos relativos a los aspectos éticos y
normativos de los cuidados proporcionados a los animales de
experimentacion.

12.3. Principios de las tres erres: Reducir, Refinar y Reemplazar.

1.4, Métodos alternativos y complementarios a |la
experimentacion animal.

20. Manejo y principios basicos del mantenimiento de las
especies mas relevantes utilizadas como animales de laboratorio.

20.1. Biologia bésica.
20.2. Mantenimiento de animales.
20.3. Manejo/Comportamiento.

29,4, Eutanasia.
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39. Reconocimiento del estado de salud y de las ‘enfermedades
Aspectos practicos del seguimiento del estado de salud y de las
enfermedades.

30.1. Reconocimiento de! bienestar y salud animal.

30,2, Reconocimiento de signos de pérdida de salud.

49, Implicaciones del estatus microbiolégico de los animales.

59. Dolor, sufrimiento y angustia. Bienestar animal.

50.1. Bienestar animal.

50.2. Reconocimiento del dolor, sufrimiento y angustia.

590.3. Concepto de punto final.

69. Formacion para la realizacion de los procedimientos y su
desarrollo practico.

69.1. Administracién de sustancias.

69.2. Técnicas de toma de muestras.

69.3. Disefio experimental y registro de datos.

69.4. Anestesia, analgesia y principios basicos de cirugfa.
69.5. Cuidados preoperatorios.

69°.6. Cuidados post-operatorios y analgesia.

60.7. Principios basicos de cirugia aséptica.

79. Seguridad y salud en el trabajo.

79.1. Zoonosis y patégenos peligrosos.

79.2. Riesgos quimicos.

790.3. Riesgos bioldgicos.
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79.4. Alergias.
79.5, Precauciones y proteccion del personal.
79.6. Primeros auxilios.
79.7. Retirada de residuos y cadaveres.
ANEXO III
Programas de formacion de los cursos de la categoria C

Los programas de formacién de los cursos de la categoria C
contendran como minimo las siguientes materias:

19, Aspectos éticos y legislacién.

19.1. Actitud hacia los animales, relacidon hombre-animal.

10,2, Comités de ética.

10.3. Aspectos legales.

29, Biologia y estabulacidn de los animales de experimentacion.

20,1, Introduccién a las ciencias del animal de laboratorio:
Utilizacion de los animales en diferentes campos de investigacion.
Historia de la experimentacion animal.

20,2, Conocimiento especifico de las especies de animales de
laboratorio.

20.3, Biologia de los animales de laboratorio (anatomia vy
fisiologia comparada). Reproduccién y cria. Cuidados y alojamiento.
Homeostasis y estrés. Bienestar animal. Conocimientos sobre:

20.3,1. Limpieza, alimentacién y suministro de agua a los
animales.

20.3.2. Mantenimiento general de las salas de los animales.
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20.3.3. Recogida de los valores medloambfentales de las salas y
protocolos a seguir en las mismas.

20.4. Etologia (comportamiento) y enriquecimiento amblental

20 5. Manejo (demostracién y préctica) de las especies mds
habituales de laboratorio. Consideraciones generales para el
transporte.

29.6. Nutricién y requerimientos nutricionales.

20.7. Estandarizacion genética.

20.8. Reconocimiento, valoracion y control del dolor, sufrimiento
0 miedo.

- 3°. Microbiologia y enfermedades.

30.1. Control de la salud y prevencién de enfermedades. Higiene
y desinfeccidn.

3°.2. Gnotobiologia. Animales libres de pat6genos especificos
(SPF). Animales libres de gérmenes (GF).

30.3. Unidades de barrera y contencidn.
30.4. Patologia de los animales de laboratorio.
40. Anestesia, analgesia y procedimientos experimentales.

49.1. Introduccién a los métodos de anestesia. Anestésicos y
analgésicos.

490.2. Eleccién del agente anestésico.

40.3. Manejo post-experimental de los animales. deados
complicaciones, seguridad y precauciones.

49.4. Procedimientos experimentales, demostracién y practica.
Procedimientos quirtrgicos y no quirdrgicos.
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40.5. Eutanasia: Métodos quimicos y fisicos. Eliminacién de
cadaveres.

50, Alternativas a la utilizacion de animales.

59.1. Concepto de método alternativo. Principio de las “Tres
Erres”: Reemplazo, refinamiento y reduccién de fa utilizacién de
animales. Tipos de métodos alternativos: ventajas y limitaciones.

50.2. Validacion de métodos alternativos. Proceso de Validacion.
Organismos competentes. Métodos  validados cientificamente.
Métodos validados a nivel regulatorio.

50.3. Alternativas en Investigacidon. Incorporacidon de
procedimientos alternativos en el disefio de estudios de investigacion
basica.

59.4, Alternativas en la evaluacidén de la eficacia. Incorporacion
de procedimientos alternativos en el desarrollo de farmacos,
cosméticos y productos quimicos.

59.5. Alternativas en la evaluacién de la seguridad de productos
quimicos, farmacéuticos y cosméticos. Estrategias Integradas.

50.6. Alternativas en la ensefianza.

50.7. Localizacibn de alternativas: Andlisis bibliografico.
Utilizacién de recursos informaticos.

6°. Disefio de procedimientos con animales.
6°.1. Preparacidn del protocolo de un experimento con animales.
69°.2. Modelos de animales (espontdneos, inducidos).

60.3. Disefio experimental. Seleccién de la especie y tamafio de
grupos.

69°.4. Buenas Practicas de Laboratorio (GLP).
7°. Analisis y elaboracién de |a literatura cientifica.
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89. Riesgos para la salud y bioseguridad en el alojamiento de los
animales.

80.1. Alergias, zoonosis, patdgenos, carcindgenos, materiales
radioactivos, riesgos fisicos y otros.

890.2. Eliminacidn de residuos.

80.3. Seguridad y salud en el trabajo con agentes bioldgicos
animales infecciosos. '

ANEXO 1V
Programas de formacion de los cursos de la categoria D

Los programas de formacidn de los cursos de la categoria D
contendran como minimo las siguientes materias:

19, Legislacion, bienestar y aspectos éticos.

10.1. Legislacién internacional, europea y nacional. Mecanismos
de notificacidn y autorizacién de procedimientos.

10.2, Comités de é€tica en la experimentacién animal. Evaluacién
ética de protocolos.

19.3. Bienestar animal: Comportamiento animal. Pardmetros
etologicos indicadores de los requerimientos ambientales.
Caracteristicas de! comportamiento animal normal y de los animales
sometidos a tratamiento. Reconocimiento del estrés y el malestar.

10.4. Aspectos éticos de la experimentacién animal. Principios
éticos y directrices que rigen la experimentacién animal. '

19,5, Alternativas a la utilizacidén de animales.

10.5.1. Concepto de método alternativo. Principio de las “Tres
Erres”: Validacién de métodos alternativos.

19,5.2. Alternativas en Investigacidn y docencia.
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10.5.3. Alternativas en la evaluacién de la eficacia. Alternativas
en la evaluacion de Ila seguridad de productos quimicos,
farmacéuticos y cosméticos. Estrategias Integradas.

Localizacién de alternativas: Andlisis bibliogréfico. Utillzacuﬁn de
recursos informaticos.

20, Gestidén de un animalario y sus recursos.
20.1. Direccién de programas de trabajo.
20.2, Formacién de equipos de trabajo.
29.3. Control econémico.

20.4, Direccidn estratégica.

20.5. Sistemas computerizados de gestion.
20.6. Formacion del personal.

20.7. Relaciones publicas.

20.8. Gestidn del animalario.

20.9, Disefio de animalariosf

20.10. Seguridad y salud en el trabajo.

30. Biologia de los animales de laboratorio.
30.1. Anatomia general,

30.2. Fisiologia de mami’feros y no mamiferos.
39.3. Inmunologia.

30.4. Patologia clinica comparada.

30.5. Examen post-mortem.

30.6. Aspectos comparativos con el hombre.
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40, Estabulacién, cria y genética.
49.1. Alojamiento.

40,2, Medioambiente.

40,3, Nutricién y alimentacién.
40.4, Bebida.

49.5. Lecho.

40.6. Higiene.

49.7. Cria y reproduccion.

49.8. Genética.

590, Microbiologia y enfermedades.
50.1. Microbiologia.

50.2. Enfermedades.

59.3. Manifestaciones clinicas.

6°. Disefio y direccion de proyectos de investigacién vy
experimentos con animales.

69°.1. Definicion de los objetivos del estudio.

69.2. Eleccion del modelo animal.

69.3. Disefio experimental.

69.4. Tratamiento de los grupos control y problema.

69.5. Organizacién y direccién de los experimentos con animales.
690.6. Publicacidn de los resultados experimentales.

79. Anestesia, analgesia y eutanasia.
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79.1. Fisiologia y nociception.

79.2. Farmacologia y farmacocinética de substancias utilizadas
en anestesia, analgesia y eutanasia.

79.3. Anestesia.

79.4, Analgesia.

79.5. Eutanasia.

89. Procedimientos quirlirgicos y experimentales.
8°.1. Cirugia.

89.2, Cuidados del paciente quirirgico.

80.3. Procedimientos quirlirgicos especificos.
80.4. Administracién de substancias.

80.5. Toma de muestras.

80.6. Otras técnicas.

99, Riesgos para la salud y blosegurldad en e! alojamiento de los
animales.

90.1. Alergias, zoonosis, patégenos, carcinégenos, materiales
radioactivos, riesgos fisicos y otros.

90,2, Eliminacic')n de residuos.

90.3. Seguridad y salud en el trabajo con agentes b:ologlcos
animales infecciosos.
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