Reglamento del Comité Institucional para el Cuidado y Uso de los
Animales de Laboratorio (CICUAL) de la Facultad de Quimica,
UNAM.

CAPITULO 1. DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- El presente Reglamento tiene como proposito establecer las politicas y las
disposiciones a las que se sujetard el Comité Institucional para el Cuidado y Uso de los
Animales de Laboratorio (CICUAL) de la Facultad de Quimica, UNAM, en materia de
evaluacion de protocolos experimentales que emplean animales de experimentacion, cuidados
médicos veterinarios apropiados, programas de salud ocupacional relacionados al manejo de
los animales de laboratorio, practicas aceptables de crianza animal, mantenimiento adecuado
de las instalaciones que alojan animales y otras atribuciones que el H. Consejo Técnico de la
Facultad de Quimica (HCTFQ) le asigne a este Comité.

CAPITULO Il. DE LA INTEGRACION DEL COMITE

Articulo 2.- EI CICUAL estard integrado por nueve miembros de la comunidad académica
que representen a los Departamentos Académicos de la Facultad de Quimica involucrados con
el cuidado y uso de los animales de laboratorio, y dos miembros externos a la Facultad de
Quimica; todos ellos propuestos por el Director de la Facultad de Quimica y ratificados por el
HCTFQ. Este Comité incluira entre sus miembros un Médico Veterinario titulado con
experiencia comprobable en la medicina y ciencia de los animales de laboratorio y un Profesor
o0 Investigador de alta productividad de la UNAM con experiencia comprobable en manejo de
animales de laboratorio. Dentro de los miembros de la Facultad de Quimica, se elegiran al
Presidente, Secretario, Secretario Técnico, Tesorero y Vocales del mismo, por votacion de
todos los miembros del Comité, excepto el del Presidente que sera designado directamente por
el Director de la Facultad de Quimica.

Articulo 3.- El Director de la Facultad de Quimica podra delegar a un profesor de tiempo
completo de la Facultad de Quimica, las funciones que este Reglamento le asigna.

Articulo 4.- La permanencia de los miembros de la Facultad de Quimica en el CICUAL
deberé ser de 4 afios, al cabo de los cuales podran ser prorrogados en una sola ocasion.

Articulo 5.- Una vez que los miembros de la Facultad de Quimica cumplan 8 afios de
permanencia en el CICUAL, deberan ser sustituidos, para lo cual el Presidente le enviara una
notificacién al Jefe del Departamento de adscripcidn correspondiente, quien a su vez sugerira
por escrito al Presidente al nuevo miembro. El Presidente solicitara la sustitucion de acuerdo
con el articulo 7 de este Reglamento.

Articulo 6.- Los miembros del CICUAL externos a la Facultad de Quimica duraran en su
encomienda un lapso de tres afios, mismo que podra ser prorrogado por un lapso similar. La
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designacion, la prorroga en el mismo y su remocion la autorizard el HCTFQ a peticion del
Director con base en una solicitud del Presidente.

Articulo 7.- Cualquier ex-miembro del CICUAL, que haya dejado el Comité por voluntad
propia o por haber cumplido con el periodo total estipulado en los articulos 5 o 6 del presente
Reglamento podré ser propuesto nuevamente por el Director de la Facultad de Quimica para
pertenecer al Comité despues de un periodo de no pertenencia al CICUAL de al menos 2 afios.

Articulo 8.- Cuando un miembro del CICUAL tuviera que ser sustituido permanentemente, el
Presidente del Comité presentara sus sugerencias de sustitucion al Director, quien propondré al
HCTFQ la designacion del sustituto.

Articulo 9.- Cualquier miembro del CICUAL podra solicitar su remocion del Comité, para lo
cual notificard al Presidente del CICUAL. En caso de tres ausencias injustificadas de un
miembro, en un periodo de 6 meses, es motivo de baja del CICUAL. En ambos casos, el
Presidente seguird el mecanismo establecido en el articulo 8 para su sustitucion.

Articulo 10.- El Presidente del CICUAL convocara y presidird las reuniones ordinarias y
extraordinarias del CICUAL, con voz y voto de calidad en caso de empate; en caso de
ausencia temporal del Presidente y durante la sesion, el CICUAL podra nombrar un sustituto
para la sesion de entre de los miembros no externos.

Articulo 11.- El CICUAL distribuird sus tareas en forma colectiva entre sus miembros.

CAPITULO IIl. DE LAS ATRIBUCIONES Y OBLIGACIONES DEL COMITE

Articulo 12.- EI CICUAL de la Facultad de Quimica sera el 6rgano responsable de emitir los
lineamientos de la dependencia para el cuidado y uso de animales de experimentacion, para lo
cual debera revisar por lo menos una vez al afio el PICUAL (Programa Institucional para el
Cuidado de los Animales de Laboratorio), utilizando como base para su evaluacién las Normas
Oficiales Mexicanas que apliquen para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio (Por
ejemplo, NOM-062-Z00-1999, NOM-087-Z00-1999), la edicion en espafiol mas reciente de
la Guia para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio (NOM/GCUAL), asi como
otros documentos pertinentes para el bienestar animal, como por ejemplo, las guias del
Canadian Council on Animal Care.

Articulo 13.- ElI CICUAL estara a cargo del cumplimiento y aplicacion de los lineamientos
contenidos en el PICUAL en las presentes disposiciones para el mantenimiento, reproduccion
y utilizacidn de animales con fines de investigacion cientifica, pruebas de control y ensefianza
en la Facultad de Quimica.

Articulo 14.- El CICUAL debera dictaminar sobre las propuestas de Proyecto (por ejemplo,
Programas de Investigacion o Docencia que los profesores de la Facultad de Quimica sometan
al CICUAL, en cuyo desarrollo utilicen animales) que se sometan a su consideracion;
asimismo, con apego a los criterios descritos en el PICUAL y actuando con celeridad para
facilitar el cumplimiento de las fechas de las convocatorias de las instituciones patrocinadoras
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de la investigacion, podra hacer recomendaciones a los Responsables de los Proyectos antes de
emitir el dictamen que corresponda.

Articulo 15.- EI CICUAL tendréa las siguientes atribuciones:

a) Establecer y emitir los lineamientos de la dependencia para el cuidado y uso de los animales
de experimentacion.

b) Determinar los criterios para la recepcion y dictamen de las propuestas de bioensayo o
protocolos presentados a su consideracion, actuando con celeridad para facilitar el
cumplimiento de las fechas de las convocatorias de las instituciones patrocinadoras de la
investigacion.

c¢) Dictaminar sobre las propuestas de actividades (por ejemplo, Proyectos de Investigacion,
Bioensayos, Proyectos Educativos o Pruebas de Laboratorio) que se realicen en la Facultad de
Quimica y que involucren el uso de animales, y con apego a los criterios descritos en el
PICUAL ademas de emitir recomendaciones condicionando la emision del dictamen
correspondiente a la realizacion de las modificaciones sugeridas.

d) Dictaminar sobre la(s) propuesta(s) de actividades externas a la Facultad de Quimicay a la
UNAM (por ejemplo, Proyectos de Investigacion, Bioensayos, Proyectos Educativos o
Pruebas de Laboratorio) que formen parte de servicios contratados y que requieran del aval de
un Comité de Bioetica.

e) Dictaminar sobre las modificaciones a propuestas aprobadas que comprendan cambios
sustanciales a las actividades en curso relacionados con el cuidado y uso de los animales de
laboratorio y recomendar su aprobacion, modificacion o suspension con base en el presente
Reglamento.

f) Dictaminar sobre las instalaciones para el alojamiento de los animales y la capacitacion del
personal.

g) Elegir a los académicos o especialistas que fungirdn como asesores de las propuestas de
bioensayos o protocolos experimentales.

h) Comunicar al Responsable de Proyecto, via el Secretario, el rechazo o la cancelacion de los
protocolos que no cumplan con los requisitos establecidos por el PICUAL.

i) Suspender Proyectos y/o Bioensayos de Investigacion o Ensefianza que no cumplan con los
lineamientos establecidos en el PICUAL.

J) Vigilar que se cumpla el presente Reglamento.

Articulo 16.- EI CICUAL tendra las siguientes obligaciones:

a) Llevar el registro de su integracion y los cambios de sus miembros.

b) Conocer el PICUAL, la NOM-062-Z0O0-1999 y todas las normas y guias que apliquen para
el cuidado y uso de los animales de laboratorio.

c) Asistir a las sesiones ordinarias y extraordinarias convocadas por el Presidente del CICUAL.
d) Observar las politicas y lineamientos establecidos en el presente Reglamento.

e) Conducir revisiones continuas de las actividades contenidas en este documento y el
PICUAL, con la periodicidad apropiada segun lo determine el propio CICUAL, pero por lo
menos una vez al afio.

f) Llevar un archivo de sus asuntos, el cual deberd ser resguardado en la Unidad de
Experimentacion Animal (UNEXA) en el Conjunto “E” de la Facultad de Quimica.

g) Proporcionar la informacion que le requiera el HTCFQ o cualquier autoridad.

h) Informar a la Unidad Juridica de la Facultad de Quimica de cualquier ilicito identificado
que este relacionado a su quehacer.



i) Notificar al Director de la Facultad de Quimica y al HCTFQ de la suspension o
modificacion de un protocolo experimental, exponiendo las razones para ello.

J) Notificar a los responsables de los bioterios y/o instalaciones del dictamen del Comité.

K) Hacer una inspeccion por lo menos una vez cada afio, en todas las instalaciones para
animales de la Facultad de Quimica, incluyendo las areas en donde se estudia 0 experimenta
con ellos y las instalaciones satélites o periféricas, usando como base de su evaluacion la
NOM/GCUAL. Las areas que contengan animales silvestres, libres en su héabitat natural,
estaran exentos de esta inspeccion.

I) Preparar reportes de las inspecciones y evaluaciones realizadas en apego al PICUAL y
elaborar y presentar anualmente un informe al Director la Facultad de Quimicay al HCTFQ.
m) Firmar acuerdo de confidencialidad sobre todos los asuntos tratados en las sesiones
ordinarias y extraordinarias del Comité que obligan a la misma durante la gestion y los 5 afios
posteriores.

n) Firmar declaratoria de no conflicto de intereses por cada protocolo que se someta a revision
del CICUAL.

fi) Elaborar y conservar un informe anual de actividades.

CAPITULO IV. DE LAS FACULTADES Y REPONSABILIDADES DE LOS
MIEMBROS DEL COMITE

Articulo 17.- El Presidente del CICUAL tendra las siguientes facultades y responsabilidades:
a) Presidir las sesiones del CICUAL.

b) Vigilar que se cumpla con el quérum establecido en los términos de nimeros de
representatividad.

c) Conducir la deliberacion para poder emitir una resolucion.

d) Convocar a sesiones ordinarias conforme a los criterios establecidos por los lineamientos
del CICUAL.

e) Convocar a sesiones extraordinarias conforme a los criterios establecidos por el CICUAL.

f) Autorizar el orden del dia de las reuniones ordinarias y extraordinarias.

g) Firmar la minuta de la sesion convocada y los dictdmenes realizados.

h) Coordinar las actividades del Comité.

i) Vigilar la deteccion de eventuales conflictos de interés.

j) Tendra la responsabilidad de proporcionar la informacion de las actividades del CICUAL
ante el Director de la Facultad de Quimica y el HCTFQ.

k) Facilitar el acceso a la documentacién pertinente a solicitud del Director de la Facultad de
Quimica o del HCTFQ.

I) Coordinar actividades de capacitacion continua de los miembros del CICUAL vy de la
comunidad de la Facultad de Quimica relacionadas con el cuidado y uso de los animales de
laboratorio.

m) Llevar a cabo todas aquellas otras funciones que sean afines a las anteriormente sefialadas.

Articulo 18.- El Secretario del CICUAL tendré las siguientes facultades y responsabilidades:
a) Gestionar la elaboracion de todos los documentos necesarios para el desarrollo de las
actividades del CICUAL.

b) Vigilar la expedicion correcta del orden del dia, incluyendo los documentos de apoyo
necesarios.



c) Revisar y aceptar los asuntos que se propongan para ser tratados en las sesiones del
CICUAL. En cada caso debe cuidar que se cuente con la informacion adecuada y suficiente
para poder estar en condiciones de analizar los asuntos puestos en consideracion.

d) Dar a conocer la agenda de la siguiente reunion y remitir a cada uno de los miembros del
Comité la documentacion de los asuntos por tratar para la reunién a celebrarse. La
documentacion se debera enviar con siete dias de anticipacion por lo menos.

e) Levantar el acta correspondiente a cada sesion, enumerarlas segun la fecha y guardarlas en
un archivo correlativo por afio. El acta de cada sesion ordinaria o extraordinaria sera
debidamente foliada segin un orden correlativo y debera asegurarse que sea firmada por los
miembros del CICUAL asistentes a la sesion correspondiente.

f) Formalizar y distribuir copias de las actas respectivas a los miembros del CICUAL.

g) Remitir una copia de la recomendacion emitida por el CICUAL al Investigador
Responsable. Dicha copia se remitira por medio de un oficio ordinario.

h) Mantener actualizados los archivos del CICUAL.

i) Registrar los acuerdos y verificar su cumplimiento.

J) Mantener actualizada la base de datos de los asuntos puestos a consideracion del CICUAL.
k) Resguardar la documentacion inherente al funcionamiento del CICUAL.

[) Coordinar la elaboracion de informes, dictimenes y recomendaciones solicitados al Comite
de acuerdo con las directrices que se sefialen.

m) Firmar las actas de las sesiones a las que hubiera asistido.

n) El Secretario se auxiliara del Tesorero, Secretario Técnico y los Vocales.

Articulo 19.- El Tesorero del CICUAL tendra las siguientes facultades y responsabilidades:

a) Registrar los ingresos, las asignaciones, las donaciones, los valores, etc., destinados al
CICUAL.

b) Avalar la autorizacion de los egresos con base a las decisiones tomadas en el pleno del
Comité y en apego a este Reglamento.

¢) Mantener actualizados, veraces y monitoreados los estados financieros del CICUAL en
armonia con la administracién de la Facultad de Quimica y presentar los estados financieros al
pleno del Comité al menos cada tres meses o cuando sea requerido.

d) Queda a consideracion del Tesorero la gestion de la adquisicién de los consumibles y del
equipo necesario para el funcionamiento del Comité a peticion del Secretario Técnico.

e) Gestionar después de la aprobacion, el uso del recurso financiero para cubrir el rubro de
superacion académica de los miembros del Comité de acuerdo a los procedimientos
normalizados por la UNAM para su ejercicio.

f) Gestionar, de acuerdo a la normatividad de la Facultad de Quimica y después de la
aprobacién, el recurso financiero para cubrir el rubro de sobresueldos de los miembros del
Comité y gastos extraordinarios de los eventos de difusion.

Articulo 20.- El Secretario Técnico del CICUAL tendra las siguientes facultades y
responsabilidades:

a) Establecer el control y seguimiento de las solicitudes de evaluacion de protocolos que se
formulen al CICUAL.

b) Convocar por escrito o via electrénica a peticion del Presidente y con al menos 5 dias de
anticipacion, a las reuniones ordinarias y demas actos propios del Comite.

c) Recibir, revisar y asegurarse de que esté completa la documentacién que presentan los
Responsables de Proyecto al solicitar la evaluacion de un protocolo y hacer el registro
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correspondiente.

d) Llevar el control de asistencia que deberd ser firmada por los integrantes del CICUAL en
cada reunion que se realice.

e) Redactar las actas de las reuniones o actos del CICUAL.

f) Dar cuenta al Presidente, Secretario y Tesorero, por acuerdo de los mismos, a los miembros
del CICUAL de las comunicaciones recibidas, encargandose de la correspondencia de la
misma.

g) Atender con el Presidente y el Secretario los asuntos y correspondencia del Comité.

Articulo 21.- Los Vocales del CICUAL tendran las siguientes facultades y responsabilidades:
a) Tendran voz y voto en las sesiones ordinarias y extraordinarias.

b) Podran sustituir temporalmente en las sesiones al Secretario o al Secretario Técnico.

c¢) Apoyaréan al Secretario en sus funciones.

d) Colaboraran en tareas especificas que involucren al CICUAL, designadas por el Presidente.

Articulo 22.- Los miembros del CICUAL tendran las siguientes facultades vy
responsabilidades:

a) Analizar el orden del dia y los documentos de los asuntos a tratar.

b) Revisar los protocolos y la documentacion correspondiente a cada reunion.

c) Participar de la deliberacién y emitir sus opiniones.

d) Dar seguimiento a los acuerdos tomados e identificar temas que pudieran ser motivo de
deliberacion por parte del CICUAL.

e) Participar en actividades de formacion, actualizacion en bioética y otras labores del
CICUAL.

f) Informar al CICUAL sobre las tardanzas, irregularidades y otros problemas relativos a los
acuerdos tomados.

g) Firmar las minutas correspondientes de las sesiones a las que hubieran asistido.

h) Realizar las demas actividades que le encomiende el CICUAL en pleno.

Articulo 23.- Los académicos o especialistas que fungiran como asesores tendran las
siguientes facultades y responsabilidades:

a) Auxiliar al Comité en la evaluacion de problemas o dilemas bioéticos a peticion del mismo.
b) Firmar acuerdos de confidencialidad respecto de la informacion de los casos que le han sido
planteados asi como de las sesiones del Comité a las que han tenido acceso.

¢) Firmar declaratoria de no conflicto de intereses de los casos que le han sido planteados.

d) Los asesores que asistan a las sesiones para proporcionar o aclarar informacion de los
asuntos a tratar, tendrén derecho a voz pero no a voto y no participaran en la deliberacion.

CAPITULO V. DE LAS SESIONES DEL COMITE
Articulo 24.- EI CICUAL podra celebrar sesiones con caracter ordinario y extraordinario.
Articulo 25.- EI CICUAL tendra una sesién ordinaria cada mes. Se enviara en el mes de enero

la programacion de las sesiones ordinarias de todo el afio a los investigadores que ocupen
animales de laboratorio.



Articulo 26.- El Secretario Técnico del CICUAL recordara y convocara, al menos con cinco
dias hébiles de anticipacion, la fecha de celebracion de la sesién ordinaria.

Articulo 27.- El Secretario Técnico del CICUAL preparara el orden del dia y los documentos
que correspondan para las sesiones del CICUAL,; hara llegar a sus miembros los nombres de
los nuevos proyectos sometidos y dictamenes técnicos de los protocolos a considerar en cada
sesion. También comunicaré a los interesados los acuerdos del CICUAL.

Articulo 28.- En sesioén ordinaria se discutiran, resolveran y evaluaran los Proyectos
sometidos al CICUAL, asi como las recomendaciones que en cada caso deban aplicarse.

Articulo 29.- Durante la primera reunion del afio natural, el CICUAL elaborara el plan de
trabajo y el programa de capacitacion del Comité, mismo que podra ser modificado de acuerdo
a los fines y necesidades que convengan.

Articulo 30.- Se podrd cambiar o cancelar el dia, hora, lugar y fecha de la sesion ordinaria,
con previo aviso por parte del Secretario Técnico, cuando la situacién lo amerite al menos con
48 horas de antelacion.

Articulo 31.- Las sesiones ordinarias seran validas y se declarara el quérum con la asistencia
del 50% mas uno de los miembros del CICUAL, que incluya la presencia del Presidente o de
su sustituto y el Secretario; en caso contrario, se cancelara la sesion y se sefialara la fecha y
lugar para una segunda convocatoria, la cual definiran los miembros asistentes.

Articulo 32.- Los puntos minimos que debera contener el orden del dia seran:

I. Lista de asistencia, declaracion de suficiencia de quérum y en su caso insuficiencia.

I1. Lectura del acta de la sesion anterior.

I1l. Nuevos proyectos sometidos al CICUAL vy resultados de dictamenes evaluados en el
periodo.

IV. Asuntos generales.

Articulo 33- Las reuniones extraordinarias seran convocadas por el Secretario con por lo
menos 3 dias de anticipacion a la sesién, para tratar asuntos especificos en razén de su
urgencia e importancia.

Articulo 34.- Las sesiones extraordinarias seran validas con la presencia del Presidente, el
Secretario y los miembros de CICUAL acreditados presentes en fecha y hora fijados en Unica
convocatoria.

Articulo 35.- Todos los miembros deberan evaluar los proyectos. Se presentaran y discutiran
las dudas o elementos que no hayan quedado claros y se identificaran los aspectos técnicos y
éticos que se consideren relevantes de ser atendidos o que no son considerados por
Responsable del Proyecto.

Articulo 36.- Los miembros tendran derecho a voz y voto. Los acuerdos y resoluciones que
emita el CICUAL seran tomados por mayoria simple en votacién abierta. En caso de empate,
el Presidente del CICUAL tendra derecho al voto de calidad.



Articulo 37.- Cada miembro del CICUAL debera firmar para cada proyecto a evaluar y
dictaminar, una carta de no conflicto de intereses. Ningun miembro del CICUAL puede
participar en la revision de las propuestas o en el dictamen de alguna actividad en la que exista
conflicto de intereses, ni participara en la integracion del quérum ni podra permanecer en el
lugar donde se lleve a cabo la reunion. Las relaciones directas o indirectas con los
financiadores de los estudios externos se consideran un conflicto de interés.

Articulo 38.- De los aspectos que se traten en las sesiones y una vez que sean aprobados, se
levantara una minuta debidamente fundamentada y documentada, la cual deber& contener los
acuerdos tomados, avalados con la firma de los presentes en la reunion. La elaboracion de la
minuta final (Acta) y las firmas de conformidad son asuntos que deberan realizarse en los
siguientes siete dias habiles a la fecha de celebracidn de la sesion por el Secretario Técnico del
CICUAL.

Articulo 39.- El Presidente del CICUAL en las sesiones convocadas, fungira como moderador
para conducir el desarrollo de los trabajos del CICUAL, propiciando la armonia en todo
momento el consenso en sus actividades y determinaciones.

Articulo 40.- Cuando la situacién lo amerite, el Responsable del Proyecto podré ser invitado a
presentar su proyecto o a profundizar en cuestiones especificas del mismo; esta practica es
deseable para acortar tiempos y optimizar la comunicacion entre el CICUAL y el Responsable.

Articulo 41.- Los asesores expertos en la linea de investigacion en cuestion, podran ser
invitados a las reuniones o0 a presentar comentarios por escrito, sujetos a los acuerdos de
confidencialidad y no conflicto de interés aplicables.

Articulo 42.- EI CICUAL podré hacer revisiones expeditivas sin necesidad de una revision del
Comité en pleno y/o en una reunion regular. Las revisiones expeditivas se realizaran por el
Presidente y el Secretario, y/o alguno(s) de los miembro(s) que haya revisado el protocolo y
gue hayan emitido las observaciones. Los encargados de las evaluaciones expeditivas deberan,
en la reunion siguiente, presentar estas aprobaciones al seno del Comité para que éstas sean
refrendadas. Esto se hara en los siguientes casos:

a) Presentacion de enmiendas administrativas de proyectos en curso.

b) Incorporacion por parte de los Responsables de Proyecto de las observaciones menores que
les hayan sido sugeridas.

CAPITULO VI. DEL SOMETIMIENTO DE PROYECTOS A EVALUACION

Articulo 43.- Los Proyectos que pueden ser sometidos al CICUAL seran catalogados de la
siguiente forma:

a) Proyecto de Docencia: Se refiere a aquellas actividades que sean disefiadas para la
ensefianza experimental en Licenciatura y/o Posgrado.

b) Proyecto de Investigacion Interno: Se refiere a aquellas actividades de investigacion en
donde participen uno o varios profesores/investigadores de la Facultad de Quimica y que seran
realizadas en las instalaciones de la Facultad.



c) Proyecto de Investigacion Interdependencias: Se refiere a aquellas actividades de
investigacion en donde participen uno o varios profesores/investigadores de la Facultad de
Quimica junto con profesores/investigadores de otras dependencias de la UNAM y que seran
realizadas en las instalaciones de la Facultad de Quimica.

d) Proyecto de Investigacion Externo: Se refiere a aquellas actividades de investigacion en
donde pueden participar 0 no, uno o varios profesores/investigadores de la Facultad de
Quimica junto con profesores/investigadores de otras dependencias de la UNAM, otras
instituciones, industrias 0 compafiias de la iniciativa privada y que seran realizadas fuera de
las instalaciones de la Facultad de Quimica.

e) Proyecto de Investigacion por Servicios Contratados: Se refiere a aquellas actividades de
investigacion en donde pueden participar o no, uno o varios profesores/investigadores de la
Facultad de Quimica junto con profesores/investigadores de otras dependencias de la UNAM,
otras instituciones, industrias o compariias de la iniciativa privada y que representan ingresos
extraordinarios para la Facultad de Quimica u otro tipo de ingresos.

Articulo 44.- Los Proyectos que sean sometidos al CICUAL de la Facultad de Quimica,
deberan presentarse completos, en el formato electronico intitulado “FORMATO PARA EL
REGISTRO DE PROYECTOS/PROTOCOLOS INTERNOS QUE UTILIZAN ANIMALES
DE LABORATORIO” que el CICUAL pone a disposicion de los interesados y dependiendo
del tipo de proyecto a evaluar y adicionalmente a lo antes mencionado:

a) Proyecto de Investigacion Externo: FORMATO PARA EL REGISTRO DE
PROYECTOS/PROTOCOLOS EXTERNOS QUE UTILIZAN ANIMALES DE
LABORATORIO, ademas de carta compromiso del Responsable del Bioterio y/o de la
instalacion donde se llevara a cabo el proyecto, dicha carta debe especificar las facilidades
para permitir el acceso de miembros del Comité a sus instalaciones, asi como a la informacion
pertinente.

b) Proyecto de Investigacion por Servicios Contratados: FORMATO PARA EL REGISTRO
DE PROYECTOS/PROTOCOLOS EXTERNOS QUE UTILIZAN ANIMALES DE
LABORATORIO, ademas de carta compromiso del Responsable del Bioterio y/o de la
instalacion donde se llevara a cabo el proyecto, dicha carta debe especificar las facilidades
para permitir el acceso de miembros del Comité a sus instalaciones, asi como a la informacion
pertinente. Carta de conformidad del representante de la empresa, equivalente con el
Responsable del Proyecto, para compartir con el CICUAL la informacion correspondiente a
los productos de prueba.

Articulo 45.- El proyecto deberd acompafarse de una carta de presentacion del Responsable
del Proyecto, Jefe del Area o Jefe del Departamento correspondiente y una carta compromiso
que el(los) Responsable(s) del Proyecto debera(n) firmar y que debe incluir los siguientes
Ccompromisos:

a) Sujetarse a los lineamientos que fueron aprobados por el CICUAL y a las recomendaciones,
si existiesen, que le fueron hechas.

b) Comunicar al CICUAL cualquier cambio en la metodologia que involucre animales de
experimentacion.

¢) Comunicar al CICUAL reacciones adversas y fallecimientos durante el experimento, asi
como la terminacién adelantada del ensayo y sus causas.

d) Permitir el acceso incondicional a las instalaciones donde se llevan a cabo los ensayos con
animales de experimentacion y permitir la observacion de los procedimientos experimentales a
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los miembros del CICUAL en el momento que asi se solicite.

En caso de incumplir estos compromisos el CICUAL revocara su dictamen y se deslindara de
las responsabilidades generadas por el Comité al dictaminar el Proyecto, asi mismo en caso de
ser pertinente se enviara una notificacion a la COFEPRIS.

Articulo 46.- Cualquier miembro del CICUAL podra someter uno o varios Proyectos bajo los
lineamientos establecidos y s6lo se podré recomendar la aprobacion del(os) mismo(s) después
de la revision en la sesion convocada, en presencia de quérum y por votacion mayoritaria de
los presentes.

Articulo 47.- Para la evaluacion de un Proyecto relacionado con la Docencia en Licenciatura
0 Posgrado, el CICUAL en reunion plenaria analizara el contenido de la Propuesta de
Bioensayo y la dictaminara fundamentando su opinion por escrito. Para lo cual, llevaré a cabo
una revisién minuciosa de aquellos elementos de las actividades relacionadas con el cuidado y
uso de los animales, y evaluara si las actividades propuestas cumplen con lo establecido en el
PICUAL y las normas y/o guias de ética en bienestar animal vigentes, a menos que se presente
por escrito una justificacion aceptable del incumplimiento.

Articulo 48.- Para la evaluacion de un Proyecto asociado a Investigacion, el CICUAL llevara
a cabo una revision minuciosa de aquellos elementos de las actividades relacionadas con el
cuidado y uso de los animales y determinara que las actividades propuestas cumplan con lo
establecido en el PICUAL y las normas y/o guias de ética en bienestar animal vigentes, a
menos de que se presente por escrito una justificacion aceptable del incumplimiento.
Finalmente, dictaminara fundamentando su opinidn por escrito.

a) Si el CICUAL considera pertinente, solicitard al Consejo Asesor de Investigacion de la
Facultad de Quimica o a otras instancias académicas, la opinion de expertos en la linea de
investigacion a evaluar, quienes fungiran como Asesores.

b) Se designara de dos a cuatro Profesores o Investigadores que por su area de experiencia y
trayectoria académica puedan apoyar en la evaluacion del Proyecto. EI Secretario les enviara
oportunamente el Proyecto a revisar y ellos a su vez responderdn por escrito su opinién
fundamentada en un lapso no mayor a 15 dias 0 en un plazo que permita al Responsable del
Proyecto el cumplimiento de las fechas de las convocatorias correspondientes.

c) Una vez que el CICUAL cuente con la opinion fundamentada de los expertos y apoyandose
en la misma, en reunidn plenaria analizara el Proyecto, y dictaminara fundamentando su
opinién por escrito en un plazo que permita al Responsable del Proyecto el cumplimiento de
las fechas de las convocatorias correspondientes.

Articulo 49.- Los evaluadores académicos designados para fungir como asesores, deberan
firmar una carta de aceptacion, confidencialidad y ausencia de conflicto de intereses antes de
recibir el Proyecto a evaluar.

Articulo 50.- Los asesores daran su opinion libre, responsable y razonada sobre el Proyecto,
pero no pueden votar en el Comité.

Articulo 51.- EI CICUAL evaluara las razones y opiniones expresadas por los asesores sobre
un Proyecto y de considerarlo asi, emitira un documento apoyado en la opinion emitida por los
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asesores.

Articulo 52.- En el caso de Proyectos por colaboracion entre varias dependencias
universitarias, Centros de Investigacion o Instituciones de Educacion Superior, el
cumplimiento del(os) dictamen(es) emitidos por el CICUAL seran responsabilidad del
Responsable del Proyecto o del Investigador principal.

Articulo 53.- Los dictamenes son los documentos que emite el CICUAL después de revisar el
Proyecto presentado por el Responsable del Proyecto, asi como después de inspeccionar las
areas en las que se alojan animales para uso experimental.

Articulo 54.- Los dictamenes deberan ser revisados y firmados por los miembros del CICUAL,
e incluiran todas las opiniones. El Presidente del CICUAL, en calidad de representante del
Comité y el Secretario como testigo firmaran la carta de resolucion producto del dictamen.

Articulo 55.- Los dictdmenes deberan actualizarse por o menos una vez cada afio con base en
las evaluaciones anuales requeridas y deberan mantenerse en la Facultad de Quimica bajo
resguardo del Secretario en el area de documentacion del CICUAL (UNEXA) y estar
disponibles para su inspeccion a solicitud del Director de la Facultad de Quimica, del HCTFQ,
del resto de los miembros del CICUAL y de las instancias regulatorias que asi lo soliciten.

Articulo 56.- Los dictdmenes deberan distinguir entre deficiencias sustanciales y deficiencias
menores. Una deficiencia sustancial es aquella que en desapego del PICUAL vy a juicio de los
miembros del CICUAL, es o0 puede ser una amenaza para la salud y seguridad de los animales
de experimentacion y/o del personal involucrado.

Articulo 57.- El dictamen sobre el Proyecto puede ser una de las siguientes decisiones:

- Aprobado sin restricciones.

- Diferido: en proceso de evaluacion pero que no se ha dictaminado por razones diversas como
la falta de informacion relevante y el surgimiento de dudas durante la revision del documento.
- Condicionado:

a) Requiere modificaciones mayores y debera ser evaluado por el Comité en pleno cuando se
realicen dichas modificaciones.

b) Requiere de modificaciones menores y podra ser evaluado de manera expedita, conforme a
lo asentado en el capitulo correspondiente.

-No aprobado: Protocolo rechazado por razones éticas que amerita una reestructura mayor v el
inicio de todo el procedimiento, como un nuevo protocolo, en caso de corregirse y volver a
solicitar la revision.

Articulo 58.- Cuando se realicen revisiones a instalaciones donde se alojen y/o se lleve a cabo
el Proyecto, el CICUAL elaborara un informe donde se sefiale que cumple correctamente, asi
como si existiesen deficiencias en las instalaciones.

Articulo 59.- En caso de que el CICUAL decida diferir el dictamen de un protocolo, es
obligacion del Responsable del Proyecto el proporcionar inmediatamente y por escrito la
informacién faltante y aclarar las dudas que surjan durante el proceso de evaluacion. Es
responsabilidad del CICUAL, el de dictaminar con celeridad para permitir que el Responsable
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del Proyecto se apegue a las fechas de las convocatorias correspondientes.

Articulo 60.- En caso de incumplimiento a los dictamenes del CICUAL, y/o cambios al
protocolo sin previa notificacion al Comité, desapego al PICUAL, por parte del Responsable
del proyecto, participantes del proyecto y/o estudiantes asignados al proyecto, el CICUAL
elaborara un reporte por escrito para hacerlo del conocimiento al Director de la Facultad de
Quimica, al Secretario Académico de Investigacion o de Docencia, al Jefe del Departamento
de Adscripcion y a otras instancias o autoridades involucradas, dentro de los siguientes 30 dias
habiles posteriores. Los reportes deben contener la descripcion de la(s) falta(s) a los
dictdmenes emitidos previamente por el CICUAL y aceptados previamente por el Responsable
del Proyecto. EI Responsable del Proyecto debera emitir un informe al Comité sobre las
razones del incumplimiento de los dictamenes.

Articulo 61.- EI CICUAL deberé revisar e investigar las inquietudes sobre el cuidado y uso de
los animales en la Facultad de Quimica, derivadas de las demandas del publico o de avisos de
incumplimiento del PICUAL o de la NOM/GCUAL enviados por el personal del(os) bioterio(s)
o0 del(os) laboratorio(s).

Articulo 62.- Las recomendaciones que emita el CICUAL deberan estar contenidas en los
dictdmenes que deberan estar debidamente foliados, y se haran del conocimiento del Director
de la Facultad de Quimica y del HCTFQ con el fin de que tomen las medidas que consideren
pertinentes acerca de cualquier aspecto relacionado con las funciones del CICUAL.

Articulo 63.- EI CICUAL debera notificar los dictdmenes por escrito o bien de manera
electronica, la exposicion fundamentada de las razones de su decision y dar la oportunidad de
responder por escrito al Responsable del Proyecto. Dicho dictamen incluird las
recomendaciones para aprobar aquellas actividades relacionadas con el cuidado y uso de los
animales, o de las modificaciones requeridas para una aprobacion condicionada. EI CICUAL
podra reconsiderar sus recomendaciones, con base a lo documentado en las minutas del
Comité y a la luz de la informacion ofrecida por el Responsable del Proyecto.

Articulo 64.- EI CICUAL podra recomendar la suspension de una actividad que involucre
animales, aunque haya sido aprobada previamente, si determina que dicha actividad no esta
siendo realizada en apego al Proyecto presentado por el Responsable y reportara el
incumplimiento al Director de la Facultad de Quimica, al Secretario Académico
correspondiente (Investigacion o Docencia) y al Jefe del Departamento correspondiente,
quienes en consulta con el CICUAL revisaran las razones de esta recomendacion, y tomaran
las acciones correctivas necesarias. EI CICUAL s6lo podra recomendar la suspension de una
actividad después de revisar el caso en una reunion convocada en presencia de quoérum y con
votacion mayoritaria.

Articulo 65.- Las propuestas de actividades nuevas y de cambios sustanciales a las actividades
de un proyecto en curso cuya aprobacion haya sido recomendada por el CICUAL estan sujetas
a posteriores revisiones y a la aprobacion por parte del CICUAL de la Facultad de Quimica,
con el entendido de que toda actividad que involucre el uso de animales requiere
obligatoriamente de una recomendacién aprobatoria por parte del CICUAL.
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CAPITULO VII. DEL SEGUIMIENTO DEL PROGRESO DE LOS PROYECTOS
APROBADOS

Articulo 66.- EI CICUAL podra dar seguimiento al progreso de los estudios a los que se
respondié con una decision positiva, desde el momento que la decision fue tomada, hasta la
terminacion del Proyecto. Dicha revision podra ser efectuada por el CICUAL o a quién éste
designe (PNO PR-CICUAL-001 y formato FR-CICUAL-007-00).

Articulo 67.- Los Responsables de los Bioterios y/o instalaciones en donde se lleve a cabo el
Proyecto aprobado, deberan permitir el acceso a sus instalaciones cuando el CICUAL decida
realizar una inspeccion sobre el bienestar de los animales involucrados en determinado
proyecto en curso, 0 bien para revisar si las instalaciones se apegan a lo establecido en el
PICUAL. Ademas, el Comité podra solicitar informacion correspondiente al Proyecto que se
esté llevando a cabo y dar aviso sobre cualquier irregularidad detectada (PNO PR-CICUAL-
001 y formato FR-CICUAL-007-00).

Articulo 68.- El intervalo de las revisiones a las instalaciones y su seguimiento estara
determinado por la naturaleza y por los eventos de los diversos Proyectos de Investigacion y
se efectuard al menos una vez al afio (PNO PR-CICUAL-001 y formato FR-CICUAL-007-00).

Articulo 69.- Los requisitos para solicitar la revision y refrendar la decision inicial que tiene
vigencia de un afio, seran los mismos que se establecieron en el Capitulo VI méas un resumen
de resultados del Proyecto de Investigacion de acuerdo al formato de seguimiento del
CICUAL (FR-CICUAL-007-00).

Articulo 70.- Los requisitos de quérum, el procedimiento de revision y el procedimiento de
comunicacion para revisiones de seguimiento seran los mismos que se establecieron en los
Capitulos V' y VI del presente Reglamento.

Articulo 71.- Las instancias o eventos siguientes requieren del seguimiento del Proyecto:

a) Cualquier enmienda del protocolo que eventualmente pudiera o que claramente afecte los
derechos, la seguridad y/o el bienestar de los animales de experimentacion.

b) Eventos adversos serios e inesperados relacionados con la conduccion del estudio o del
producto del estudio y la consiguiente respuesta por parte de los investigadores,
patrocinadores y agencias reguladoras.

c) Cualquier evento o nueva informacion que pueda afectar la proporcion de riesgo/beneficio
del estudio.

Articulo 72.- Debe emitirse y comunicarse al Responsable del Proyecto, el dictamen de la
revision de seguimiento, en donde se indique la modificacion, la suspension o la revocacion de
la decisién original del CICUAL o bien la confirmacion de que la decisién es aun vélida y
vigente.

Articulo 73.- En el caso de suspension o terminacion prematura del Proyecto, el Responsable
debe notificar al CICUAL las razones para la suspension o terminacion y debe entregarle un
resumen de los resultados obtenidos en el estudio. En caso de no entregar el reporte final del
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estudio, el CICUAL no aceptara la evaluacion de ningun otro Proyecto o Protocolo en el que
participe del Responsable de este Proyecto.

Articulo 74.- EI CICUAL debe recibir notificacion del Responsable del Proyecto al momento
de completar un estudio de investigacion (Formato FR-CICUAL-009).

CAPITULO VIII. DE LOS ARCHIVOS Y DOCUMENTACION DEL CICUAL

Articulo 75.- Los archivos (fuentes de datos impresas, magnéticas o electronicas) deberan
estar resguardados en la oficina del CICUAL (UNEXA).

Articulo 76.- El archivo del CICUAL debera incluir por lo menos:

a) Formato de orden del dia (FR-CICUAL-002)

b) Reglamento del CICUAL.

c¢) Procedimiento PR-CICUAL-002.

d) Guias operacionales, manuales, normas nacionales, normas internacionales, documentos
técnicos, textos reglamentarios aplicables.

e) Lista de identificacion y curriculos actualizados de los integrantes del CICUAL.

) Copia de las designaciones de los miembros.

0) Registros financieros de todos los ingresos y egresos.

h) Registros de los gastos y/o el uso de los recursos financieros y de otro tipo recibidos por el
CICUAL, de conformidad con los lineamientos de la institucion.

i) Informes de las decisiones del CICUAL (Actas de aprobacion e informes de rechazo y
suspension ordenadas correlativamente, foliadas por afio).

J) Reportes de eventos adversos serios.

k) La programacion de las sesiones del CICUAL.

[) Las minutas de las reuniones del CICUAL enumeradas consecutivamente por afio. Una
copia de todo el material enviado por el Responsable del Proyecto.

m) Correspondencia recibida. La documentacion enviada por los Responsables de Proyecto o
participantes en los proyectos, la correspondencia intercambiada con ellos y otros actores.

n) Correspondencia despachada por el CICUAL.

fi) Protocolos o Proyectos evaluados con toda la documentacion analizada: Acta de aprobacion,
copia de informes de seguimiento, reportes y enmiendas. Debe ser guardado en la oficina del
CICUAL.

0) Documentos presentados por el Responsable o Patrocinador del Proyecto.

p) Informes periddicos sobre el estudio y el informe final. Dejando copia en el archivo
correspondiente al protocolo donde debera estar toda la documentacién referida al estudio:
protocolo en sus distintas versiones, acta de aprobacion o rechazo, informes y correspondencia
ordenada por fecha consecutiva (es obligacion que cada protocolo esté resguardado en un
archivo identificado con: el titulo, el cddigo, el nombre de la institucion patrocinadora, el
nombre del investigador y el lugar o centro donde se lleva a cabo la investigacion, la fecha de
inicio y de término).

Articulo 77.- Toda la documentacion y las comunicaciones del CICUAL deben fecharse,
numerarse y archivarse de acuerdo al Manual de Procedimientos descritos anteriormente.
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Articulo 78.- EI CICUAL resguardard los archivos de los Proyectos o Protocolos de
Investigacion y los documentos relacionados por un periodo de 5 afios.

Articulo 79.- Los archivos y documentacion del CICUAL estaran disponibles para consulta a
peticion de la COFEPRIS, del HCTFQ y del Director de la Facultad de Quimica.

CAPITULO IX. DE LOS INGRESOS Y EGRESOS DEL CICUAL

Articulo 80.- EI CICUAL generara ingresos a través de la revision de Proyectos o Protocolos
de Investigacion Externos y por Servicios Contratados relacionados al cuidado y uso de los
animales de laboratorio.

Articulo 81.- El costo de la revision de los Proyectos Externos y por Servicios Contratados
sera fijado por el pleno del CICUAL, en apego a la reglamentacion vigente, en la primera
reunion anual y tendré vigencia durante todo el afio.

Articulo 82.- EI mecanismo de ingreso de las percepciones se haréa a través de las instancias
administrativas de la Facultad de Quimica de la UNAM. Los ingresos extraordinarios que
perciba el CICUAL se regiran por el Reglamento sobre los Ingresos Extraordinarios de la
Universidad Nacional Autonoma de México, el Reglamento de Ingresos Extraordinarios de la
Facultad de Quimica y por toda reglamentacion aplicable, y seran administrados mediante una
cuenta de ingresos extraordinarios a través de las instancias administrativas de la Facultad de
Quimica. Los ingresos netos asignables al CICUAL se consideraran en la modalidad de
“Proyecto” y seran los remanentes después de descontar al “costo total del Proyecto”, las
participaciones de la Rectoria y de la Direccion de la Facultad de Quimica, segun lo definen
los Reglamentos de Ingresos Extraordinarios, y de esta manera corresponden con el “costo
directo del proyecto”.

Articulo 83.- La distribucion de los ingresos netos del CICUAL generados durante el mes
quedara a cargo del Tesorero quien lo distribuird de la siguiente forma: 35% para superacion
académica de los miembros del CICUAL, 25% para la organizacion de cursos de actualizacion
y capacitacion del personal (personal académico, estudiantes o trabajadores) que maneja
animales de laboratorio en la Facultad de Quimica, 15% para gastos de funcionamiento del
Comité, 10% para gastos extraordinarios y de eventos de difusién y 15% para sobresueldos de
sus miembros o asesores que hayan participado en la revision de un protocolo determinado.
Cuando se dé el caso de tener gastos menores 0 se tengan sobrantes en cualquiera de las
partidas al cabo de cada 6 meses, estos fondos se destinaran a la actualizacion y capacitacion
del personal que maneja animales de laboratorio en la Facultad de Quimica.

Articulo 84.- Los egresos correspondientes a los gastos sefialados en el Articulo 83, excepto
los de funcionamiento del Comité, deberan solicitarse al Secretario Técnico quien incluira la
solicitud en el orden del dia de la sesion mensual. Estos egresos deberan ser autorizados por el
pleno y posteriormente el Tesorero se encargara de realizar las gestiones correspondientes para
ejercer los recursos.

Articulo 85.- Los egresos correspondientes al funcionamiento del Comité quedaran a
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consideracion del Tesorero a peticion del Secretario Técnico u otro miembro del Comité.

Articulo 86.- Debe existir transparencia en las percepciones de los miembros del CICUAL
resultado de la evaluacion de proyectos contratados. Para lo cual, los ingresos percibidos por
sus miembros y los Asesores se detallaran en los informes anuales.

TRANSITORIOS

Articulo 87.- EI CICUAL debera elaborar un plan de sustitucion de los miembros iniciales
considerando que sélo podra ser sustituido hasta tres de sus miembros internos por cada 6
meses, para garantizar la continuidad de los trabajos del Comité.

Articulo 88.- El presente Reglamento, una vez aprobado por el H. Consejo Técnico de la

Facultad de Quimica, entrara en vigor el dia siguiente de su publicacion en la pagina web de la
Facultad de Quimica.
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