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Acuerdo Consejo Gobierno 15/07/2014

EXPOSICION DE MOTIVOS

La normativa contenida en diferentes convocatorias de financiacion de la investigacién exige
que los Proyectos que impliquen investigacion en seres humanos, utilizacion de muestras
biolégicas de origen humano, experimentacion animal, agentes bioldgicos o empleen
organismos modificados genéticamente, no solo cumplan los requisitos establecidos en cada
caso en nuestra legislacion, sino también que cuenten con autorizacion expresa emitida por el
Comité de Etica del organismo en el que se vaya a realizar la investigacion.

Por otra parte, la Universidad de Ledn, consciente de su deber y responsabilidad ante la
sociedad y de su condicién de Organismo publico de docencia e investigacion, entiende que
debe constituir una Comision de Etica que de una forma agil y efectiva proporcione respuesta
a las necesidades actuales asi como a las que en el futuro se planteen, con respecto a los
principios y compromisos bioéticos asumidos por la comunidad cientifica y por el Estatuto de
la Universidad.

El presente Reglamento también recoge las disposiciones del Real Decreto 53/2013, de 1 de
febrero, por el que se establecen las normas basicas aplicables para la proteccion de los
animales utilizados en experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia, que
transpone 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,
y que deroga el Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre, sobre proteccién de los animales
utilizados para experimentacion y otros fines cientificos.

Siguiendo las recomendaciones de la “Guia para los Miembros de los Comités de Etica de
Investigacion” del Comité Director de la Bioética del Consejo de Europa, de 17 de febrero de
2011, el reglamento recoge como fundamentos para la designacion de sus miembros los
siguientes: que el comité tenga caracter interdisciplinar; que sus miembros posean la
experiencia en los campos o las disciplinas que sean considerados necesarios para su tarea; un
equilibrio apropiado entre conocimientos cientificos, entornos filosoficos, legales o éticos; y
que dichos miembros puedan ejercer sus funciones con independencia de los investigadores y
de sus patrocinadores, asi como de la institucion o autoridad que lo ha creado. Ademas, en lo
posible se procurara tener en cuenta el balance entre sus miembros en cuanto al género.
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Articulo Primero. Definicion y ambitos de actuacion.

El Comité de Etica de la ULE (en adelante el Comité) tiene como mision evaluar los aspectos
éticos que plantean la docencia y la investigacion cientifica llevadas a cabo dentro de la ULE,
y en especial las que implican experimentacion animal, experimentacién biomédica en
humanos o con muestras de origen humano y experimentaciéon con utilizacién de agentes
bioldgicos o con organismos modificados genéticamente, de conformidad con lo establecido
en la legislacion vigente.

El Comité extiende su competencia también al ambito de las investigaciones que utilicen
datos de caracter personal sujetos a tratamiento reservado por afectar a los derechos y
libertades de las personas, a los intereses vinculados a la defensa y proteccion del medio
ambiente o a otros bienes constitucional y legalmente protegidos.

La actuacion del Comité se ajustard a la legislacion vigente, a los protocolos cientificos
internacionalmente reconocidos y a las recomendaciones que establezcan los diferentes
organismos y comités nacionales e internacionales con competencia en esas materias.

Articulo Segundo. Funciones generales y subcomités.

a) El Comité de Etica evaluara los protocolos docentes y de investigacion, tanto de practicas
docentes como de proyectos o trabajos de investigacion, llevados a cabo en la ULE. En el
caso de que esos protocolos impliqguen a sujetos o muestras organicas procedentes de
otras instituciones, se requerird la valoracion positiva de sus respectivos Comités y
organismos analogos.

b) Atendiendo a la especializacion que se requiere para la evaluacion de algunos protocolos,
el Comité podrd establecer subcomités para desarrollar las evaluaciones en ambitos
especificos.

Articulo Tercero. Funciones del Comité con respecto a los protocolos que implican la
utilizacién de animales.

a) A tenor de lo dispuesto en los articulos 37 y 38 del Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero,
por el que se establecen las normas basicas aplicables para la proteccion de los animales
utilizados en experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia, el Comité
contard con un Subcomité para la Experimentacién y Bienestar Animal del Comité de
Etica, que realizara las funciones asignadas al 6rgano de bienestar de los animales (OEBA)
Y, en su caso, de 6rgano habilitado.

b) El Subcomité para la Experimentacion y Bienestar Animal estard formado por entre cinco
y diez miembros del Comité de Etica de la ULE que relGnan la experiencia y los
conocimientos necesarios para velar por el bienestar y el cuidado de los animales,
considerandose como tal el personal que reuna los requisitos minimos relativos a
educacion y formacion establecidos en el Anexo VII del Real Decreto 53/2013, de 10 de
octubre para las categorias B, C o D.
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c) Es competencia del Subcomité para la Experimentacion y Bienestar Animal evaluar
proyectos de todos los fines contemplados en el articulo 5 del Real Decreto 53/2013, de 1
de febrero, incluyendo:

1. Investigacion fundamental.
2. Investigacion traslacional o aplicada:
2.1. Enfermedades humanas.
2.2. Enfermedades animales.
2.3. Enfermedades de plantas.
2.4. Diagnéstico de enfermedades.
2.5. Bienestar animal.
2.6. Toxicologia y ecotoxicologia no reglamentaria.

3. El desarrollo y la fabricacion de productos farmacéuticos, alimentos, piensos y
otras sustancias o productos, asi como la realizacién de pruebas para comprobar su
calidad, eficacia y seguridad.

4. La proteccion del medio natural en interés de la salud o el bienestar de los seres
humanos o los animales.

5. La investigacién dirigida a la conservacién de las especies.

6. La ensefianza superior o la formacién para la adquisicion o mejora de las aptitudes
profesionales.

7. La medicina legal y forense.
Asi como cualquier otro que entre en el ambito de aplicacion de dicho Real Decreto.

d) Supervisar la preparacion, idoneidad y acreditacién de los participantes en proyectos de
investigacion o docentes que utilicen animales para la experimentacion.

e) Elaborar el informe al que se refiere el articulo 33.1 del Real Decreto 53/2013, y realizar
la evaluacion y el seguimiento de los proyectos, conteniendo al menos la informacidn
correspondiente de entre las que se relaciona en el anexo X del indicado Real Decreto.

f) Controlar y garantizar que las instalaciones propias de la ULE en las que se mantienen los
animales, y los equipos, son idéneos para las especies de animales alojados y para la
practica de los procedimientos con el menor sufrimiento posible para los animales, en
cumplimiento de las normas legales y éticas vigentes.

Articulo Cuarto. Funciones del Comité con respecto a los protocolos que implican la
utilizaciéon de seres humanos o muestras biolégicas procedentes de ellos.

a) Comprobar la adecuacion tanto del modelo como del procedimiento utilizado para
obtener el consentimiento informado de la persona que participa o de la que se obtiene
el material biolégico.
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b) Velar por la garantia de la confidencialidad de los datos personales de los sujetos que
participan en el procedimiento.

c) Supervisar la idoneidad y acreditacion de todos los participantes en los protocolos.
Articulo Quinto. Funciones del Comité con respecto a los protocolos que implican la
utilizacion de agentes bioldgicos u organismos modificados genéticamente.

El Comité velara para que los protocolos en los que intervengan agentes bioldgicos o en los
que se empleen organismos modificados genéticamente se ajusten a la legislacion reguladora
y se ejecuten de manera que no suponga riesgo ni para las personas ni para el medio
ambiente y por personal idéneo y acreditado.

Articulo Sexto. Otras funciones del Comité de Etica.

a) Informar, si es el caso, aquellos manuscritos destinados a ser publicados, siempre que el
procedimiento haya estado previamente evaluado y aprobado por el Comité.

b) Revisar que los procedimientos ya evaluados se ejecuten de acuerdo con el protocolo
aprobado, suspendiendo aquellos ya iniciados que no se ajusten a los requisitos que
establece el protocolo autorizado.

c) En general, velar por el cumplimiento de las normas éticas y deontoldgicas en el
desempefio de sus funciones por parte del PDI.

Articulo Séptimo. Composicion del Comité de Etica

a) La composicion del Comité de Etica sera la siguiente:

- Presidente: el Vicerrector de Investigacion, o persona que le sustituya.

- Vocales:

0 Seis especialistas, nombrados por el Rector a propuesta del Vicerrector de
Investigacion, oido el Consejo de Gobierno, que retnan la experiencia y los
conocimientos necesarios para velar por el bienestar y el cuidado de los animales,
considerandose como tal el personal que retna los requisitos minimos relativos a
educacion y formacién establecidos en el Anexo VII del Real Decreto 53/2013, de
10 de octubre para las categorias B, C o D.

Estos vocales formaran parte del Subcomité para la Experimentacion y Bienestar
Animal.

o0 Ocho especialistas, nombrados por el Rector a propuesta de los Centros de la
Universidad, oido el Consejo de Gobierno, distribuidos de la siguiente forma:

= Dos del campo de conocimiento de Ciencias de la Vida.
= Dos del campo de conocimiento de Ciencias de la Salud.
= Dos de los campos de conocimiento de las Ciencias Sociales y Juridicas.

= Dos de los campos de conocimiento de Humanidades
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0 El Técnico en Prevencidn de Riesgos Laborales de la ULE o puesto equivalente.
0 El responsable del Servicio de Animalario Universitario.
o El Director del Hospital Veterinario.

Estos vocales también podran formar del Subcomité para la Experimentacion y
Bienestar Animal cuando relnan los requisitos necesarios para ello y que se
indican en el apartado b) del Articulo Tercero.

b) En lo posible, la composicion del Comité procurara tener en cuenta el balance entre sus
miembros en cuanto al género.

c) El Comité designara a uno de sus miembros para que actile como Secretario. Su funcién
sera levantar acta de las sesiones y expedir los correspondientes certificados de los
acuerdos adoptados.

Articulo Octavo. Duracion del mandato y renovacién de los miembros del Comité.

a) La duracién del mandato de los vocales especialistas, designados por el Rector, sera de
cuatro anos.

b) La condicion de miembro podra ser renovada por una sola vez de manera consecutiva,
salvo que fuera necesario mantener dicha condicion para cumplir lo dispuesto en el
apartado a) del Articulo Séptimo en cuanto a la composicion del Comité y, en particular,
del Subcomité para la Experimentacion y Bienestar Animal.

c) El Comité se renovara por mitades cada dos afios, de forma proporcional a la composicion
por especialidad o campos del conocimiento.

Articulo Noveno. Presentacion de solicitudes al Comité o sus subcomités.

El docente o investigador responsable de las practicas o del proyecto que requiera la
evaluacién debera presentar una justificacion de las practicas o copia del proyecto, junto con
el formulario de solicitud de informe correspondiente, que se podra descargar de la pagina
del Comité, en web la Universidad, dirigido al Comité de Etica o al subcomité
correspondiente.

Los plazos de presentacion de la solicitud y documentacion requerida, asi como de resolucién
y emisién del informe por el Comité se ajustaran a lo establecido por la hormativa para cada
tipo de protocolo. El Comité o el subcomité acusaran recibo al solicitante tan pronto como
sea posible.

Articulo Décimo. Funcionamiento del Comité y sus subcomités.

a) El Comité de Etica sera convocado por el Presidente cuando lo requieran sus funciones, en
especial coincidiendo con los periodos de aprobacién de los planes docentes y de las
convocatorias publicas de financiacion de proyectos de investigacion.

b) Las reuniones serdn convocadas de acuerdo con lo establecido en el Estatuto de la ULE.
La notificacién a los miembros del Comité y demas comunicaciones del mismo podran
realizarse a través de correo electrénico.
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c) Para la valida constitucion del Comité de Etica, serd necesaria, en primera convocatoria,
la presencia de al menos la mitad de sus miembros, y, entre ellos, del Presidente y del
Secretario o de quienes les sustituyan. En segunda convocatoria, que se entendera
convocada para media hora mas tarde, se constituira validamente con un tercio de sus
miembros y siempre con la presencia del Presidente y del Secretario o personas que les
sustituyan.

d) Para la validez de los acuerdos serd necesario que esté presente en el momento de
adoptarlos el minimo de los miembros exigidos para la constitucion del 6rgano en segunda
convocatoria.

e) Los acuerdos se adoptaran por asentimiento o por mayoria simple. A tal efecto, y en caso
de empate, el Presidente contara con voto de calidad.

f) Podra optarse por la constitucion y el funcionamiento del Comité mediante sesiones
realizadas por medios electrénicos, de acuerdo al reglamento por el que se regula la
utilizacion de medios electrénicos por los Organos Colegiados de la Universidad de Leon.
A efectos juridicos, el lugar en que se celebre la sesion electronica sera la sede del
organo colegiado o, en su defecto, el del Vicerrectorado de Investigacion.

Articulo Undécimo. Comision Permanente del Comité.

El Comité de Etica tendra una Comision Permanente, que resolvera aquellos asuntos que le
sean encomendados expresamente por el Comité, informando de sus actuaciones al mismo.
Sera nombrada por el Comité de Etica, a propuesta del Vicerrector de Investigacion, entre los
miembros del Comité, estando integrada por:

- El Presidente y Secretario del mismo Comité de Etica.

- Un experto perteneciente al Subcomité para la Experimentacién y Bienestar Animal

- Un experto en experimentacion con humanos o sus muestras bioldgicas.

Esta Comision actuara conforme al mismo régimen del Comité de Etica.

Articulo Duodécimo. Conflictos de intereses de los miembros del Comité y compromiso
de confidencialidad.

Cuando un miembro del Comité de Etica o su Comisién Permanente tenga relacion directa
con un proyecto en el que se utilice un protocolo sometido a informe, no podra participar en
su evaluacion.

Los miembros evaluadores respetaran el principio de confidencialidad de los protocolos
puestos a su disposicién.
Articulo Decimotercero. Asesoramiento externo.

El Comité de Etica o su Comisién Permanente o el Subcomité para la Experimentacion y
Bienestar Animal podran solicitar la informacion adicional que crean necesaria al personal
investigador responsable del protocolo que sea objeto de evaluacion.
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Igualmente, el Comité de Etica o su Comision Permanente o el Subcomité para la
Experimentacidn y Bienestar Animal podran invitar a sus sesiones o solicitar informacion de
expertos ajenos a los mismos, que habran de respetar, en todo caso, el principio de
confidencialidad.

Articulo Decimocuarto. Derechos de informacién y reclamacion.

Los investigadores afectados por las decisiones del Comité o su Comisién Permanente seran
informados de éstas por su Secretario. En caso de valoracion negativa de un protocolo,
deberéan justificarse las razones de la decisidn. El investigador interesado podréa solicitar una
reunién con el Comité o sus subcomisiones para ser oidos.

DISPOSICION ADICIONAL

No obstante lo indicado en el apartado c) del Articulo Octavo, para la primera renovacién
parcial de la Comision después de los dos primeros afios de funcionamiento, se sortearan los
representantes a sustituir por mitades dentro de grupo de vocales.

DISPOSICION DEROGATORIA

Queda derogado el Reglamento del Comité de Etica de la ULE aprobado por el Consejo de
Gobierno de fecha 07/02/2005, asi como cuantas normas de igual o inferior rango se opongan
a lo establecido en el presente Reglamento.

DISPOSICION FINAL

El presente Reglamento entrara en vigor el dia siguiente a su publicacién en el Boletin Oficial
de Castilla 'y Le6n, debiendo publicarse igualmente en la pagina web de la Universidad.
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