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INTRODUCCION

La normativa comtenida en diferentes convacatonas de financiaidn de La investgacion exige que ios Proyedtas que impliguen investigacion en seres
de origen humano, expérnimentacion animal, agentes Lok
s @stablecidos er

0 empléen organsmos modificados

3 Caso e nuesira legisladion, sino HEN (Que CUBTEN (0N SUOrzacilin expresy

emitida por €l Comité defaea del arganismao en &l que & vaya a realizar la investigacin

Por otra parte, 1 Universsdad de Ledn, consciente de su deber y responsabilidad ante la Sogedad y de su condicion de Organismo Pabllico de Docencia e
Invwestigacion, entiende queded an dife ¢ = que  deunaflor

oMo &35 que en el fuluro Se planteen, Con respectd 4 1os Principios ¥ Cormpeo:

necesidades actuales asi

Uva propor Oone respuesia al

MiSos Beaétatos asunmidos por la comunidad cientiflica y por el Estatuto de
la Uneversidad.

0 presente Reglamento tamiién recages las disposicones del Real Decreto 53/2013, de 1 de lebiréro, por el que se establecen s normas basicas
aplicables para la protecodn de los animales utilizados en experimentacion y otros fines dentficos,
2010 del Parlameanto Cur

¥ que deroga ef Real Degreto 120172005, de 10 de octutire, sobre peotectdn de los animates utilizados para experimentacion y olros fines o

Iuyendo bs docencia, que anspone ka Directiva
1de jos animales utilizados para ines ¢

o y del Consejo, de 22 de septiembre de 2010, relativa a la protecc

Comité de Etica e Integridad Cientifica

Comité Etico de Experimentacion Animal (OH)

Comité de Bioseguridad

Legislacion

Informacion de interés
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Provisional hasta que entre en
funcionamiento la plataforma

'::' Comité de Bioseguridad

Reglamento =

Composicién %

— Tramites para su evaluacion
e por parte del comité

Solicitud
[ Procedimiento de solitud % ]

Formulario de solicitud (m.forms)

Formulario de evaluacion (solo miembros) Rec i b i ré iS p df p Or e m a iI

Consideraciones para la evaluacion

Documentacion de interés

Otras consultas: vice.investigacion@unileon.es o email Secretario
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Funcionamiento

SOLICITANTE: Formulario solicitud (m.forms)

4

TODOS los MIEMBROS del comité reciben la solicitud junto con el enlace al
formulario de evaluacioén

¥

EVALUACION (m.forms)

¥

Al enviar el formulario de evaluacion
el secretario RECIBE |la evaluacion de cada miembro

¥

envia informe PROVISIONAL/DEFINITIVO a VIT

\ 4

vice.investigacion@unileon.es emite Resolucion al SOLICITANTE
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SOLICITANTE: Formulario solicitud (m.forms)

https://forms.office.com/e/jjKSQwUSAe

0
Formulario de solicitud al Comité de Bioseguridad

Bienvenido al formulario de solicitud para la evaluacion por parte del Comité de Bioseguridad de la Universidad de Ledn. Por favor, rellene los siguientes campos con los datos
solicitados. Una vez que lo envieg, recibird un email de confirmacion y de registro de la misma. La evaluacion sera efectuada por parte de los miembros del Comité y su dictamen sera
comunicado a Ud. lo antes posible. Para cualquier duda relativa al proceso, puede ponerse en contacto a través del email vice.investigacion@unileon.es

Hola, MIGUEL. Cuando envie este formulario, el propietario vera su nombre y direccién de correo electrénico.
* Obligatorio
; 1. Titulo de la solicitud o actividad * [T

Escriba su respuesta

2. Nombre y apellidos * [T

Escriba su respuesta
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SOLICITANTE: Formulario solicitud (m.forms)

https://forms.office.com/e/jjKSQwUSAe

26. Al completar este formulario, el/la solicitante declara que: * [T}

1. La informacién proporcionada es veraz, exacta y actualizada.

2. Elfla solicitante se compromete a cumplir con las obligaciones y requisitos establecidos y su ejecucién conforme al contenido de la solicitud.

3. Entiende que la falsedad o inexactitud de los datos puede invalidar la solicitud y afectar cualguier procesc posterior.

4. Los datos personales se encuentran en un fichero titularidad de la Universidad de Ledn, con domicilio en Calle Facultad de Veterinaria, n® 25, 24005, Ledn, Espafia; con
la unica y exclusiva finalidad de gestionar las solicitudes al Comite de Bioseguridad de la Universidad de Ledn. El responsable de la recogida y tratamiente de datos
sera el Vicerrectorado de Investigacion y Transferencia, vice.investigacion@unileon.es.

5. Los datos utilizados exclusivamente con la finalidad legitima para la que han sido recabados, podran ser tratados y analizados por los miembros del Comité de
Bioseguridad con el fin de evaluar las solicitud presentada. El gjercicio de los derechos de acceso, rectificacion, supresion, portabilidad, limitacion y oposicion, y
cualquier otro contemplado en la normativa reguladora podran ejercitarse enviando un correo electrénico al Delegado de Proteccién de Datos de la Universidad de
Ledn: dpd@unileon.es o al Responsable del Tratamiento vice.investigacion@unileon.es.

O Si, acepto.

27. EVALUACION POR PARTE DE LOS MIEMBROS DEL COMITE (acceso solo miembros) "
Como miembro del Comité de Bioseguridad, puede acceder al fermulario de evaluacion en el siguiente enlace: https://forms.office.com/e/ShM1G6GEZr

Escriba su respuesta

Enviar
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MIEMBRO: Recibe el formulario del solicitante (m.forms)

26. Al completar este formulario, el/la solicitante declara que: * [T}

1. La informacién proporcionada es veraz, exacta y actualizada.

2. Elfla solicitante se compromete a cumplir con las obligaciones y requisitos establecidos y su ejecucion conforme al contenido de la solicitud.

3. Entiende que la falsedad o inexactitud de los datos puede invalidar la solicitud y afectar cualquier proceso posterior.

4. Los datos personales se encuentran en un fichero titularidad de la Universidad de Ledn, con domicilio en Calle Facultad de Veterinaria, n® 25, 24005, Leén, Espafia; con
la Unica y exclusiva finalidad de gestionar las solicitudes al Comité de Bioseguridad de la Universidad de Leon. El responsable de la recogida y tratamiento de datos
sera el Vicerrectorado de Investigacion y Transferencia, vice.investigacion@unileon.es.

5. Los datos utilizados exclusivamente con |a finalidad legitima para la que han sido recabados, podran ser tratados y analizados por los miembros del Comité de
Bioseguridad con el fin de evaluar las solicitud presentada. El ejercicio de los derechos de acceso, rectificacion, supresion, portabilidad, limitacién y oposicion, y

cualquier otro contemplado en la normativa reguladora podran gjercitarse enviando un correo electrénico al Delegado de Proteccion de Datos de la Universidad de
Ledn: dpd@unileon.es o al Responsable del Tratamiento vice.investigacion@unileon.es.

O 5i, acepto.

27. EVALUACION POR PARTE DE LOS MIEMBROS DEL COMITE (acceso solo miembros) [z

Como miembro del Comité de Bioseguridad, puede acceder al formularic de evaluacion en el siguiente enlage: hitps://forms.office.com/e/ShM1G6GEZr

Escriba su respuesta

Enviar
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Miembro del comité: Evalua (m.forms)
https://forms.office.com/e/ShM1G6GEZr

Formulario de evaluacion (miembro) en el Comité de Bioseguridad

Bienvenido al formulario de evaluacién por parte del Comité de Bioseguridad de la Universidad de Ledn. Mediante el presente formulario, Ud. como miembro del Comité, podra
realizar la evaluacién de la solicitud recibida en el Comité de Bioseguridad para actividades que impliquen riesgo biclégice para las personas, animales o medic ambiente. Por favor,
rellene los siguientes campos conforme a su juicio y establezca un dictamen razonado. Una vez que la envie, recibira un email de confirmacién y de registro de la misma. La
comunicacion de la presente evaluacidn sera notificada al secretario del Comité y la resolucién, con todas las apreciaciones o consideraciones efectuadas por los miembros del Comité
que han evaluado la solicitud, sera enviada al responsable de |a solicitud. Para cualquier duda relativa al proceso de evaluacion, puede ponerse en contacto a través del email

vice.investigacion@unileon.es

Hola, MIGUEL. Cuando envie este formulario, el propietaric vera su nombre y direccién de correo electronice.

* Obligatorio

1. Titulo de la solicitud que se evalia * [T}

Escriba su respuesta

2. Nombre y apellidos del miembro del Comité que efectia la evaluacion * [1}

Escriba su respuesta
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Miembro del comité: Evalua (m.forms)
https://forms.office.com/e/ShM1G6GEZr

19. Al completar este formulario, el evaluador declara que: * 1}

. No tiene conflicto de intereses con el investigador solicitante ni con la actividad evaluada.

. Ha leido el contenido de la solicitud y el informe informacién proporcionada es veraz y razonado.

. Entiende que la falsedad o inexactitud de los datos puede invalidar la solicitud y afectar cualquier proceso posterior.

. Los datos personales se encuentran en un fichero titulandad de la Universidad de Ledn, con domicilio en Calle Facultad de Veterinaria, n® 25, 24005, Letn, Espafia; con
la Ginica y exclusiva finalidad de gestionar las solicitudes al Comité de Bioseguridad de la Universidad de Ledn. El responsable de la recogida y tratamiento de datos
sera el Vicerrectorado de Investigacion y Transferencia, vice.investigacion@unileon.es.

S E R L Y

5. Los datos utilizados exclusivamente con la finalidad legitima para |la que han sido recabados. podran ser tratados y analizados por los miembros del Comité de
Bioseguridad con el fin de emitir la resolucion. El ejercicio de los derechos de acceso, rectificacion, supresion, portabilidad, limitacién y oposicion, y cualquier otro
contemplado en la normativa reguladora podran ejercitarse enviando un correo electronico al Delegado de Proteccion de Datos de la Universidad de
Ledn: dpd@unileon.es o al Responsable del Tratamiento, vicednvestigacion@unileon.es.

Q 5i, acepto.

%
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Secretario del comité: Recibe las evaluaciones de los miembros

y

Recopilacion de dictamen de los
miembros y propuesta
(Excel derivado de m.forms)

J

Envia informe a
vice.investigacion®@unileon.es

l Favorable

Resolucion a solicitante  —< Desfavorable (motivacion)
Desfavorable subsanable (motivacion)
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1. Justificacion de la investigacion

* Necesidad de la investigacion:
éEs realmente necesario realizar este estudio? éExisten alternativas menos
lesivas para responder a la pregunta/alcanzar objetivos de investigacion?

* Importancia del estudio:
éAporta conocimientos relevantes y significativos? éTiene potencial para generar
beneficios sociales o cientificos?
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Consideraciones para la evaluacién

2. Aspectos metodologicos:

Diseno de la investigacion:
éEs necesario el trabajo con riesgo bioldgico para responder a la pregunta de
investigacion? ¢Estd bien disefiado para minimizar riesgos?

Competencia del equipo investigador:
éCuentan los investigadores con la experiencia y las habilidades necesarias para
llevar a cabo el estudio?

Comunicacion de resultados:
¢éSe divulgaran los resultados de manera clara, honesta y transparente, sin omitir
informacion relevante?

Metodologia susceptible de ser evaluada por otros comités: Experimentacion animal/
Bioseguridad



o
ek
ey UN lverSIdad

“%de

Consideraciones para la evaluacién

3. Evaluacion del Riesgo Bioldgico

* Identificacion de agentes bioldgicos involucrados
* Clasificacion del riesgo segun las categorias de bioseguridad
* Andlisis de potenciales riesgos para la salud humana, animal y ambiental.

4. Medidas de Control y Seguridad

* Implementacion de barreras y medidas de contencion fisica y bioldgica.

* Uso de equipo de proteccion (EPI) adecuado.

* Procedimientos de manipulacion, transporte y eliminacidon de materiales peligrosos.

5. Capacitacion y Formacion del Personal

* Formacion del personal en protocolos de bioseguridad.
* Registro de capacitaciones y certificaciones.
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5. Infraestructura y Equipamiento

* Estado y adecuacién de las instalaciones (camas, campanas de flujo laminar, hornos, etc.).
* Mantenimiento y calibracién de equipos.

6. Planificacion y Respuesta a Emergencias

* Existencia de protocolos ante accidentes, derrames o exposiciones.

* Disponibilidad de materiales y equipos de emergencia (duchas de seguridad, kits de
derrame, etc.).

7. Documentacion y Registros

 Mantenimiento de registros actualizados de actividades, incidentes y capacitacion.
* Planes de trabajo claros y Protocolos escritos.
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8. Conflictos de interés:

e Identificacion:
¢Se han identificado y gestionado adecuadamente los posibles conflictos de
interés (personales, econdmicos, institucionales) que puedan surgir?

* Transparencia:
¢Se ha informado sobre cualquier conflicto de interés potencial a los participantes
y a la comunidad cientifica?
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9. Otros aspectos:

e Aprobacion por parte de otras instancias:
¢Se ha obtenido la aprobacién de otros comités, si fuera necesario?

* Cumplimiento normativo:
éSe cumple la legislacién aplicable a la investigacion?
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Consideraciones para la evaluacién

* Manual bioseguridad en el laboratorio (OMS)
https://iris.who.int/handle/10665/365600

* Guia técnica para la evaluacion y prevencion de los riesgos relacionados con
la exposicidon a agentes bioldgico.
https://www.insst.es/documentacion/catalogo-de-publicaciones/guia-tecnica-

para-la-evaluacion-y-prevencion-de-los-riesgos-relacionados-con-la-exposicion-a-

agentes-biologicos

 Guia para los Miembros de los Comités de Etica de Investigacidon (ISCIII)
https://comitedebioetica.isciii.es/wp-content/uploads/2023/10/Guia-para-Comites-de-

Etica-de-Investigacion-1.pdf

* Guias operacionales para Comités que evaluan investigacion (OMS)
https://iris.who.int/handle/10665/66641
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