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REGLAMENTO UCA/CG05/2009, DE 20 DE ABRIL, DEL COMITE DE
BIOETICA DE LA UNIVERSIDAD DE CADIZ

(Texto refundido tras Acuerdo del Consejo de Gobierno de 18 de febrero de 2020, por el que se aprueba
la modificacion del Reglamento UCA/CGO05/2009, de 20 de abril, del Comité de Bioética de la
Universidad de Cadiz.)

EXPOSICION DE MOTIVOS

La normativa contenida en diferentes convocatorias de financiaciéon de la
investigacion exige que los proyectos que impliquen investigacién con seres humanos,
utilizaciéon de datos personales, muestras bioldgicas de origen humano, experimentacion
animal, agentes biologicos o empleen organismos genéticamente modificados, no sélo
cumplan los requisitos establecidos en cada caso por la legislacion sino que también
cuenten con la autorizacién expresa emitida por el Comité de Etica del Centro en que se
vaya a realizar la investigacion.

La Universidad de Cadiz, como Organismo Publico de Investigacién y Docencia,
es consciente de su deber y responsabilidad ante la sociedad y, en consecuencia y de
acuerdo con el articulo 189 de sus Estatutos, constituye un Comité de Bioética, que de
forma agil y efectiva proporcione respuesta a las necesidades actuales o que en el futuro se
planteen en orden a la protecciéon de los derechos fundamentales de las personas, el
bienestar de los animales y el medio ambiente.

El Comité extiende su competencia al ambito de las investigaciones que utilicen
datos de caracter personal a los efectos previstos en el subapartado d), apartado 1, del
articulo 1, 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.

Articulo 1. Funciones del Comité de Bioética
El Comité de Bioética tendra las siguientes funciones:

1. Elaborar y emitir informes solicitados por organismos e investigadores sobre
proyectos, practicas docentes o trabajos de investigacion siempre y cuando no
“implique la intervencién en seres humanos o la utilizacién de muestras biologicas
de origen humano” como, por ejemplo: estudios observacionales (encuestas u
obtenciéon de datos de sistemas de informacién), tests psicométricos
estandarizados, experimentaciéon animal, organismos genéticamente modificados y
uso de agentes biolégicos o quimicos. En este sentido el Comité debera valorar los
siguientes aspectos:

a. La pertinencia del disefio de investigaciéon en relacién con los objetivos del
estudio y la posibilidad de obtener conclusiones validas.
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b. La garantia de que han sido consideradas las posibles técnicas alternativas.

c. Laidoneidad del personal que participa en los procedimientos y su acreditacion
para desempefar las tareas que le correspondan.

d. En los casos de estudios observacionales con petsonas y/o tests psicométricos
estandarizados, la aprobacién de los modelos de “Hoja de informacion al
participante” y “Consentimiento informado” y la adecuacién de la informacion
proporcionada al sujeto con miras a su obtencion, preservando el anonimato
de las respuestas.

e. En los casos de uso de animales de experimentacion, la utilizacién del menor
nimero posible de los mismos y la idoneidad de la especie seleccionada,
evitando su sufrimiento innecesario y usando métodos eutanasicos adecuados a
la especie y al procedimiento.

f. Enlos casos de uso de organismos modificados genéticamente, las actividades
de modificacion del material genético de un organismo, su cultivo,
almacenamiento, transporte y destruccion, asi como la introduccion deliberada
de los mismos en el medio ambiente o su entrega a terceros.

g. En los casos de utilizaciéon de datos secundarios en estudios epidemiolégicos,
sociologicos o psicolégicos procedentes de los sistemas de informacién o
registros de informacién pertinentes, la utilizacion anénima de los mismos.

Valorar cualquier otro proyecto de investigacion que pueda afectar de modo
directo a los derechos fundamentales de las personas e intereses vinculados a la
defensa y la proteccion del medio ambiente y los animales.

Emitir informes sobre problemas y conflictos éticos que puedan suscitar la
investigacion y la docencia, en el ambito de su competencia.

Velar por el cumplimiento de las buenas practicas de investigacién vy
experimentacion.

Elaborar informes para los 6rganos de gobierno de la Universidad, asi como para
las autoridades competentes externas (¢j. Comisién Autonémica de Etica e
Investigacion Sanitaria, Comité Andaluz de Experimentacion Animal, etc.) sobre
los problemas éticos que puedan ser suscitados por la Investigacion y la Docencia.

Emprender iniciativas de divulgacion en bioética, promoviendo la informacion
precisa para fomentar la comprension y el dialogo en el ambito publico, asi como
difundir y promover debates en la comunidad universitaria sobre cuestiones
bioéticas de interés general, teniendo en cuenta la armonizacién del uso de las
Ciencias Biomédicas o Experimentales con los Derechos humanos.

Articulo 2. Mandato

El Comité de Bioética sera renovado coincidiendo con la renovaciéon del Consejo de
Gobierno.
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Articulo 3. Secciones
El Comité de Bioética constara de las siguientes Secciones:

1. El Comité de Etica de Experimentacién Animal (CEEA). El Comité de Etica de
Experimentaciéon Animal actuara como el 6rgano encargado del bienestar animal de
acuerdo con lo previsto en el articulo 37 del Real Decteto 53/2013, de 1 de febrero, por el
que se establecen las normas basicas aplicables para la protecciéon de los animales
utilizados en experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia.

2. Comité de Etica de Experimentacién No Biomédica y de evaluacién de
experimentaciéon con Organismos Modificados Genéticamente (CEENB-OMGs). El
Comité de Etica de Experimentacién No Biomédica y de evaluacién de experimentacion
con Organismos Modificados Genéticamente (CEENB-OMGs) actuara sobre estudios
observacionales (encuestas u obtencion de datos de sistemas de informacion), tests
psicométricos estandarizados, organismos genéticamente modificados, uso de agentes
biolégicos o quimicos, y cualquier otro asunto que no sea competencia de los “Comités de
Etica de la Investigacion de Centros” previstos en el articulo 15 del Decreto 439/2010, de
14 de diciembre, por el que se regulan los 6rganos de ética asistencial y de la investigacion
biomédica en Andalucia.

Articulo 4. Composicion

1. Ambas secciones del Comité de Bioética estaran presididas por el
Vicerrector/a competente en materia de investigacion.

2. Laseccion CEEA tendra ademas la siguiente composicion:

a. El Director/a técnico del Setrvicio de Experimentaciéon y Produccién Animal
(SEPA) de la UCA, que actuara como Secretatio.

b. El Director/a técnico del Servicio de Cultivos Marinos de 1a UCA.

c. Dos investigadores/as,  especialistas en  experimentacién  animal,
preferiblemente, uno con experiencia en animales del medio terrestre y el otro,
con experiencia en organismos acuaticos.

Un/a jurista especialista en legislacion relacionada con la bioética.

e. Una persona ajena a la Universidad de Cadiz que no tenga relacion directa con
el centro ni con los proyectos, con experiencia y conocimientos en bienestar
animal estando en posesion, al menos, de la acreditacion de la categoria D1.

La designacion de los dos investigadores, del jurista y del experto a que se refiere la letra d.
del apartado anterior como vocales del Comité de Bioética seccion CEEA se hard a
propuesta del Vicerrector/a competente en matetia de investigacion.

3. Laseccion CEENB-OMGs tendra ademas la siguiente composicion:
a. Un Director General o de Secretariado del Vicerrectorado con
competencias en investigacion, que actuara como Secretario.
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b. Un profesor de la Universidad especialista en Epidemiologia o/y
Metodologia de la Investigacion.

c. Un maximo de tres investigadores/as, donde dos sean especialistas en
biologfa molecular, biotecnologia, biologia o/y organismos modificados
genéticamente.

d. Un/a jurista, o profesor, especialista en legislacién relacionada con la
bioética.

La designaciéon de los vocales miembros del CEENB-OMGs se hara a propuesta del
Vicerrector/a competente en materia de investigacion.

Articulo 5. Normas generales de funcionamiento

1. El funcionamiento de este Comité estara sometido a lo previsto en su Reglamento
y en todo lo no especificado en él se estard a lo dispuesto en la Ley 30/92 de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
administrativo comun.

2. El Comité sera convocado por el Presidente, siempre que lo requieran sus
funciones.

3. El Comité se reunira al menos una vez cada tres meses, sin perjuicio de que la
Presidencia acuerde su convocatoria extraordinaria, o por peticiéon al menos de un
tercio de los miembros.

4. El Comité decidira si sus sesiones son presenciales o virtuales, en funcién de los
asuntos a tratar, o de que facilite la participacion de la mayoria de sus miembros.

5. La convocatoria para las reuniones presenciales las realizara la Secretarfa con una
antelacion minima de cuarenta y ocho horas y con un orden del dia previamente
establecido por la Presidencia. En casos de urgencia, si asf lo decide la Presidencia
y si el tema a discutir lo permite, las sesiones se celebraran preferentemente de
forma virtual, siempre que ninguno de los miembros solicite una reunion
presencial.

6. La convocatoria para las sesiones presenciales debera contener:

Lugar, dia y hora de la reuniéon

Otrden del dia

Copia del acta de la reunion anterior

Toda la informacion disponible sobre los temas a debate

po g

7. En el caso de sesiones virtuales, éstas consistiran, preferentemente, en la revision
por parte de los miembros de documentos, informes y otros, que hayan sido
elaborados por algun ponente o grupo asesor; en el correspondiente envio al foro
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

por parte de los miembros de las correcciones o comentarios que se estimen
oportunos, asi como en la posterior revision y aprobacion (o emision de informe
negativo, llegado el caso), de los documentos de consenso que se elaboren.

La convocatoria para las sesiones virtuales la realizara la Secretarfa, de acuerdo con
la Presidencia, por via electronica, con una antelacién minima de cuarenta y ocho
horas. En casos de urgencia, si asi lo decide la Presidencia, las sesiones virtuales
podran convocarse con veinticuatro horas de antelacion.

La convocatoria para las sesiones virtuales debera contener:

a. Diay hora de la sesién o, en su caso, periodo durante el que se tratara el tema a
debate y se elaborara el documento de consenso. Este periodo en ningin caso
sera inferior a cuarenta y ocho horas.

Temas a debatir.

c. Toda la informacién disponible sobre los mismos, indicando dénde, cémo y

cuando se puede consultar.

Para la valida celebracion de las sesiones virtuales, a efectos de deliberaciones y
toma de acuerdos, se requerira la participacion de la Presidencia, la Secretarfa y de
la mitad mas uno de los miembros del Comité.

El Secretario del Comité de Bioética levantara Acta de los acuerdos adoptados en
cada sesion sea presencial o virtual. Las actas de ambos tipos de sesiones deberan
ser elaboradas en el plazo maximo de quince dias después de la sesién y se
remitiran a todos los miembros en un plazo maximo de quince dfas siguientes.

Para la adopcion valida de decisiones se requerira la asistencia minima de la mitad
mas uno de los miembros y se procurara que al menos haya un experto en el tipo
de investigacion a desarrollar. Las decisiones se adoptaran por mayorfa.

Los miembros del Comité estaran plenamente obligados por el principio de
confidencialidad, tanto de los debates como de los informes antes de que se hagan
publicos. Los miembros del Comité deliberaran con total libertad e independencia.

Los miembros del Comité se abstendran de intervenir en las deliberaciones que
afecten a proyectos en que participen como investigadores ni en otros casos en
que puedan presentarse conflictos de intereses.

Los miembros del Comité no podran delegar su presencia.

En el caso de practicas docentes, la documentacion requerida debera ser remitida
por los Departamentos, con el Visto Bueno del Decanato, antes de los
correspondientes cuatrimestres en los que se prevean el desarrollo de las practicas,
segun el modelo de anexo correspondiente.
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17. El investigador principal de un proyecto o trabajo de investigacion debera adjuntar
la solicitud con toda la informacién requerida y necesaria para su valoracién, segun
el modelo de anexo correspondiente. A esta solicitud se deberid adjuntar el
protocolo o proyecto.

DISPOSICION FINAL. Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor al dia siguiente de su publicacién en el
Boletin Oficial de la Universidad de Cadiz.



