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4. Disposiciones generales
4.1. Manifestacion del tipo de bioterio.

4.1.1. Toda persona fisica o moral que aloje, produzca, utilice o distribuya animales de laboratorio con fines de
investigacion cientifica, desarrollo tecnolégico e innovacién, pruebas de laboratorio y ensefianza, debe dar aviso
de inicio de funcionamiento a la Secretaria a través de la CONASAG, proporcionando su nombre y el domicilio
del establecimiento correspondiente, asi como la referencia de lo que maneje o elabore, dentro de los primeros
15 dias naturales siguientes a la apertura del mismo. Para el caso de aquellos establecimientos que ya estén
en operacion, deben dar aviso 15 dias naturales a partir de la fecha de entrada en vigor de la presente Norma.

4.1.2. Toda entidad con aviso de inicio de funcionamiento ante la Comisiéon Nacional de Sanidad Agropecuaria,
debe entregar un informe anual de actividades, de acuerdo con el Apéndice A (Normativo), especificando con
toda veracidad el tipo de instalaciones con que cuenta de acuerdo con la descripcion de tipos de bioterio
clasificados con base en esta Norma.

Tipo de bioterio:
A) Produccion: Reproduccién, Crianza, Manutencion/Distribucion.

B) Experimentacion (uso): investigacion cientifica, desarrollo tecnolégico e innovacioén, pruebas de laboratorio
y ensefianza.

C) Mixto: Incluye la combinacion de los incisos A) y B).
4.2. Responsables del cumplimiento de esta Norma en la institucion.

4.2.1. Todos los bioterios independientemente de su tipo tienen que designar como personas encargadas del
cumplimiento de la Norma a:

a) Un Médico Veterinario responsable, que estard adscrito tiempo completo o tiempo parcial dependiendo del
tamafio y las necesidades del bioterio.

b) Un responsable administrativo que serd el director o la persona que éste designe para estos fines.

La institucién debe asegurar los servicios médicos veterinarios a cualquier hora del dia y de la semana para
garantizar la salud y bienestar de los animales.

4.2.2. Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio.

Cuando una institucién se encuentre en la categoria b (uso en investigacion cientifica, desarrollo tecnolégico e
innovacion, pruebas de laboratorio y ensefianza) o bien en la clasificacion ¢ (mixtos), debe conformar un Comité
Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio de caracter institucional.

4.2.2.1. La responsabilidad de la creacion del Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de
Laboratorio recae sobre el director o titular respectivo de la institucién involucrada.

4.2.2.2. Inclusion de sus Miembros. Los miembros del Comité deben incluir:

a) Un Médico Veterinario titulado con experiencia comprobable en la medicina y ciencia de los animales de
laboratorio.



b) Un investigador de alta jerarquia de la propia institucion con experiencia comprobable en el manejo de
animales de laboratorio.

c) Otras personas de acuerdo con las necesidades propias de la institucion.

4.2.2.3. Funcién del Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio. Su funcién principal
es la de asegurar la existencia de un mecanismo institucional encargado de revisar que el cuidado y uso de los
animales de laboratorio con propdsitos de investigacion, pruebas y/o ensefianza, sea de manera apropiada y
humanitaria.

Las funciones del Comité deben especificarse en un Manual de Organizacion y Procedimientos.

4.2.2.4. Atribuciones del Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio. Seran
atribuciones del Comité las siguientes:

a) Debe reunirse regularmente y realizar un informe anual acerca del estado que guarda el cuidado y uso de
los animales de laboratorio en su institucion mismo que entregara tanto a las autoridades de la Secretaria como
a las propias de la institucion.

b) Verificar las normas y guias establecidas para el cuidado y uso de los animales de laboratorio segun sus
propias necesidades institucionales.

c¢) Evaluar y aprobar los protocolos de investigacion cientifica, desarrollo tecnolégico e innovacién, pruebas y
ensefianza, que impliquen el uso de animales de acuerdo con los lineamientos expuestos en el Apéndice B
(Normativo).

d) Tener autoridad para detener procedimientos relacionados con el uso de los animales, si no cumple con el
procedimiento aprobado por el Comité y someter a eutanasia a aquellos animales en los que el dolor/sufrimiento
no puede ser aliviado.

e) Resolver situaciones imprevistas no consideradas en la presente Norma.
f) Otras funciones de acuerdo a las necesidades establecidas por la Secretaria.

Las atribuciones del Comité deben especificarse en un Manual de Organizacién y Procedimientos.



4.2.2.5. Esquema de Funcionamiento del Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio.
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4.3. Perfil del personal técnico involucrado en la produccién, cuidado y uso de los animales de laboratorio.



CUADRO No. 2 ESPACIO MINIMO PARA ROEDORES DE LABORATORIO MANTENIDOS EN JAULA O

CAJA
ANIMAL PESO EN AREA DEL PISO ALTURA EN cm DEL
GRAMOS POR ANIMAL EN PISO AL TECHO DE LA
cm2 JAULA O CAJA

Rata <100 110 18
100-300 187 20
300-400 258 20
400-500 387 20
>500 452 20
Ratén <10 39 12
10-15 52 12
15-25 78 12
>25 97 12
Hamster <60 65 18
60-80 84 18
80-100 103 18
>100 123 18
Cobayo <350 387 18
>350 652 18
Jerbo <60 65 15
Entre 60 y 80 85 15
Entre 80 y 100 105 15
>100 125 15

5.1.1.1. Los confinamientos o encierros primarios deben tener las siguientes caracteristicas; aun cuando en
condiciones experimentales pueden variar, previa autorizacion del Comité.

a) Satisfacer las necesidades fisiologicas (alimentacion, defecacién, miccién u otros) y conductuales de los
animales, permitiendo los movimientos normales y ajustes posturales caracteristicos de la especie.

b) Cuando esté indicado, debera favorecer la reproduccion y la crianza.

c¢) Permitir las interacciones sociales entre los individuos de la especie, el establecimiento de jerarquias y las
conductas de escape.

d) Brindar una ventilacién e iluminacion adecuadas.

e) Favorecer que los animales se mantengan limpios y secos.

f) Ser seguras, impidiendo el escape de los animales o el entrampamiento de sus extremidades.
g) Deben tener bordes y aristas redondeadas.

h) El disefio debe facilitar la limpieza y saneamiento rutinarios y también las faenas de cambio, llenado y
suministro de agua y alimento.

i) Permitir la observacion de los animales.
j) Los materiales para la construccion de las jaulas deben ser resistentes, durables e impermeables.
k) Deben mantenerse en buenas condiciones de uso.

I) Se recomienda alojar a los roedores en jaulas con piso sélido y material de lecho.






