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Acuerdo de aprobacién de la modificacién del Reglamento de la Comisién de Etica
en la Investigacion Experimental de la Universidad Miguel Hernandez de Elche.

En virtud del informe favorable presentado por la Comisién de Etica en la
Investigacion Experimental en el que se afaden los puntos siguientes:

Art. 3. Punto 2.3: Comité de Bioseguridad.

Art. 3. Punto 3. El Comité Etico de Investigacién en Humanos y el Comité Etico de
Experimentacidn y Bienestar Animal estaran integrados, cada uno de ellos, por el presidente,
secretario y al menos tres miembros.

Art. 3. Punto 3.1: El Comité de Bioseguridad estara integrado por los miembros de la
Comisién de Etica en la Investigacién Experimental y por el Jefe del Servicio de Prevencién
de Riesgos Laborales o persona en quien delegue;

Y vista la propuesta que formula el Vicerrector de Investigaciéon y Desarrollo
Tecnoldgico de la Universidad, el Consejo de Gobierno, reunido en sesion de 7 de julio de
2010, ACUERDA:

Aprobar la modificacién en el Reglamento de la Comisién de Etica en la Investigaciéon
Experimental, que queda redactado en los siguientes términos:

REGLAMENTO DE LA COMISION DE ETICA EN LA INVESTIGACION
EXPERIMENTAL DE LA UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ DE ELCHE.

PREAMBULO

La normativa contenida en diferentes convocatorias de financiacion de Ia
investigacion exige que los proyectos que implican investigaciéon en seres humanos,
utilizacion de muestras bioldgicas de origen humano, experimentacién animal y agentes
bioldgicos, o utilicen organismos genéticamente modificados, no so6lo cumplan los
requisitos establecidos en cada caso por la legislacion, sino también, que cuenten con la
autorizacion expresa emitida por el Comité de Etica del Centro en el que se vaya a realizar
la investigacion.

La Universidad Miguel Herndndez de Elche (UMH), como organismo publico de
investigacion, consciente de su deber y responsabilidad ante la sociedad, entiende que debe
reformar las comisiones existentes en estas materias y constituir una Comisién de Etica en
la Investigacion Experimental que, de forma &gil y efectiva, proporcione respuesta a las
necesidades actuales, asi como nuevos problemas que puedan surgir en esta materia.
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Sobre la base de lo que se ha expuesto, y teniendo en cuenta la legislacion vigente
respecto a estas materias en Espafia y en la Unidén Europea, asi como las declaraciones
éticas de Helsinki y Tokio, la declaracion bioética de Gijon, de 24 de junio de 2000, y las
recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud, se propone el presente
reglamento por el que se aprueba la constitucién de la Comisién de Etica en la
Investigacion Experimental de la Universidad Miguel Hernandez de Elche y el presente
Reglamento.

CAPITULO L. OBJETO, COMPOSICION Y FUNCIONES.

Articulo 1.

1. El objeto del presente Reglamento es regular la composicion, funciones y régimen
de funcionamiento de la Comisién de Etica en la Investigacién Experimental de la
Universidad Miguel Hernandez de Elche.

2. La Comisién de Etica en la Investigacion Experimental de la Universidad Miguel
Hernandez de Elche es un 6rgano de caracter consultivo y asesor al que corresponde la
evaluacién de los problemas éticos que se planteen en el desarrollo de los proyectos de
investigacion que se lleven a cabo.

Cuando los protocolos de investigacion afecten a sujetos o muestras biologicas que
impliquen a otras instituciones, se requerira la evaluacion favorable de sus respectivas
Comisiones de Etica u drganos analogos.

3. Seran objeto de evaluacion la experimentacion con humanos o con muestras
bioldgicas humanas, la experimentacién animal y la utilizacién de agentes bioldgicos
patdgenos u organismos modificados genéticamente, teniendo en cuenta en todo esto el
efecto que estas investigaciones tengan sobre la vida y el medio ambiente.

Articulo 2.
1. La Comisién de Etica en la Investigacion Experimental de la Universidad Miguel
Hernandez de Elche estd integrada por:

a. El Vicerrector con competencias en materia de investigacion, o persona en
quien delegue, que actuara como presidente.

b. El Director del Servicio de Experimentacion Animal.

c. Cuatro vocales nombrados por el Rector a propuesta de la Comisién de
Investigacion, de entre los miembros de la comunidad universitaria de la
Universidad Miguel Herndndez de Elche con reconocida experiencia en
investigacion en Ciencias de la Vida y la Salud y en Ciencias Sociales y
Juridicas.

d. Un vocal miembro del personal de administracion y servicios con funciones
relacionadas con las competencias de la Comision, nombrado por el Rector a
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propuesta de la Comision de Investigacion.

2. El presidente de la Comisién de Etica en la Investigacion Experimental designara
de entre sus miembros un secretario o secretaria.

3. La designacién de los vocales de la Comision de Etica en la Investigacion
Experimental durara cuatro afios, y se renovara a partes iguales al finalizar el periodo.

Articulo 3.

1. La Comisién podra constituir comités, asi como designar ponencias o grupos de
trabajo y colaboradores para ayudar a la realizaciéon de tareas concretas relacionadas con
sus competencias. Asimismo, podrd solicitar el asesoramiento de expertos o entidades
externas sobre aspectos concretos relacionados con sus competencias. Todos ellos deberan
respetar el principio de confidencialidad.

2. La Comisién de Etica en la Investigacion Experimental estard constituida por los
siguientes comités:

2.1. Comité Etico de Investigacion en Humanos.
2.2. Comité Etico de Experimentacién y Bienestar Animal.
2.3 Comité de Bioseguridad.

3. El Comité FEtico de Investigacion en Humanos y el Comité Etico de
Experimentacion y Bienestar Animal estaran integrados, cada uno de ellos, por el
presidente, secretario y al menos tres miembros.

3.1 El Comité de Bioseguridad estard integrado por los miembros de la Comisién de
Etica en la Investigaciéon Experimental y por el Jefe del Servicio de Prevencién de Riesgos
Laborales o persona en quien delegue.

Articulo 4.
1. Con caracter general, son funciones de la Comision de Etica en la Investigacion
Experimental:

a. Revisar procedimientos ya evaluados o proponer la suspension de cualquier
experimentacion ya iniciada si hay razones objetivas para considerar que
han dejado de cumplirse los requisitos establecidos en el protocolo.

b. Coordinarse, en su caso, con otros organismos que tengan competencias en
materia de ética.

c. Supervisar que el personal que participa en los procedimientos tenga la
formacion adecuada para llevar a cabo las tareas encomendadas.

d. Solicitar, en caso necesario, los informes que avalen la idoneidad y
adecuacion de las instalaciones que la Universidad Miguel Hernandez de
Elche posee para la realizacién de un determinado proyecto.
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Velar por el cumplimiento de las buenas practicas de investigacion y
experimentacion.

Estudiar eventuales denuncias presentadas por cualquier miembro de la
comunidad universitaria en relacion a posibles irregularidades referidas a
materias de la competencia de la comision.

Velar por una correcta difusion de las leyes, normativas e informes que se
publiquen en materia de ética en investigacion.

Cualesquiera otras que, por razdn de la materia, le sean encomendadas por
el Rector o el Consejo de Gobierno.

2. Cuando se trate de procedimientos con personas o que utilicen muestras organicas

procedentes de seres humanos, seran funciones de la Comision de Etica en la Investigacion

Experimental:

a.

b.

C.

Emitir los informes preceptivos para la presentacion de solicitudes de
proyectos de investigacion en convocatorias publicas cuando se aborden
estudios con seres humanos, se utilicen muestras bioldgicas de origen
humano, agentes bioldgicos y organismos genéticamente modificados.
Supervisar la adecuacion del modelo del procedimiento utilizado para
obtener el consentimiento informado de las personas que participan en el
procedimiento como de las que se obtenga el material bioldgico.

Proponer directrices sobre la informacién de los pacientes y garantias de
proteccion de los datos personales.

3. Cuando se trate de protocolos de procedimientos que utilizan animales o muestras
de origen animal, seran funciones de la Comision de Etica en la Investigacion Experimental:

Emitir los informes preceptivos para la presentacién de solicitudes de
proyectos de investigacion en convocatorias publicas cuando se aborden
estudios que implican experimentacion animal, agentes bioldgicos y
organismos genéticamente modificados.

Velar que los animales no sufran innecesariamente y se les proporcione,
cuando sea necesario, analgésicos, anestésicos u otros métodos destinados a
eliminar al maximo el dolor, el sufrimiento o la angustia, asi como que se les
proporcione los métodos eutandsicos adecuados al finalizar el
procedimiento experimental.

Controlar y garantizar que las instalaciones propias donde se mantienen los
animales de la Universidad Miguel Herndndez de Elche, cumplan las
normas legales y éticas vigentes.

Tramitar los procedimientos de experimentacién y las actas de aceptacion al
organismo de la Generalidad Valenciana que tenga asumidas las
competencias en materia de experimentacion animal.

Gestionar el proceso de acreditacion del personal investigador y de apoyo a
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la investigacién ante el organismo de la Generalidad Valenciana que tenga
asumidas las competencias en materia de experimentacion animal.

f. Asumir, respecto de la Universidad Miguel Hernandez de Elche, las
competencias que el Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre, y el Decreto
13/2007, de la Generalitat Valenciana, sobre proteccion de los animales
utilizados para experimentacion y otros fines cientificos atribuye a este
organo.

CAPITULO II. REGIMEN DE FUNCIONAMIENTO.

Articulo 5.

1. La Comisién de Etica en la Investigacién Experimental podra actuar en pleno o a
través de alguno de sus comités. En todo caso, el pleno podra pedir para si el conocimiento
de cualquier asunto. Su pronunciamiento sera preceptivo en el caso de que alguno de los
comités informe desfavorablemente sobre un proyecto.

2. Los comités adoptaran los acuerdos correspondientes por delegacion del pleno. A
este respecto se delegan en el Comité Etico de Investigaciéon en Humanos las funciones a
que se refiere el articulo 4.2 del presente Reglamento, y se delegan en el Comité Etico de
Experimentacidon y Bienestar Animal las funciones a que se refiere el articulo 4.3 del
presente Reglamento.

3. La Comisién de Etica en la Investigacion Experimental informara de sus
actuaciones al Vicerrectorado de Investigacion y Desarrollo Tecnoldgico, que dara cuenta,
en su caso, a la Comision de Investigacion de la Universidad.

Articulo 6.

1. La Comisién de Etica en la Investigacion Experimental y cada uno de sus comités
seran convocados por el Presidente, y se reunirdn cuando lo requieran sus funciones o lo
solicite la Comisién de Investigacion o el Vicerrectorado de Investigacion y Desarrollo
Tecnoldgico. En todo caso, la Comisién se reunira en sesidon ordinaria al menos dos veces al
afno.

2. En caso de vacante, ausencia o enfermedad del Presidente, sera sustituido por el
miembro de la Comision de mayor edad entre sus miembros.

3. La Comision de Etica en la Investigacion Experimental y cada uno de sus comités
deberan convocarse con una antelacion minima de 48 horas. En la convocatoria se
especificara el lugar, el dia y la hora, asi como el orden del dia.

4. La Comision de Etica en la Investigacion Experimental y cada uno de sus comités
quedaran validamente constituidos, en primera convocatoria, con la mitad de sus
miembros siempre que estén presentes las personas que ostentan la presidencia y la
secretaria de la Comision o de quien los sustituyan y, en segunda convocatoria, que tendra
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lugar 30 minutos después de la primera, con un tercio de sus miembros.

5. Las sesiones de la Comisién de Etica en la Investigacion Experimental y cada uno
de sus comités seran moderadas por el Presidente, que abrird y cerrard los turnos de
intervenciones, concedera y retirara el uso de la palabra y someterd, en su caso, los asuntos
a votacion.

6. Las votaciones se realizaran a mano alzada, salvo que alguno de los miembros
presentes solicite expresamente votacion secreta, y, en este caso, el escrutinio se llevara a
cabo, publicamente, por el Presidente.

7. Los acuerdos deberan ser adoptados por mayoria simple, excepto los casos en que
la legislacion vigente establezca otro régimen.

8. Los miembros de la Comisiéon no podrdn participar en las deliberaciones que
afecten a proyectos en los que participen como investigadores, ni en aquellos otros casos en
que pueda presentarse conflicto de intereses.

9. Los miembros de la Comision estaran plenamente obligados por el principio de
confidencialidad, tanto de los debates como de los informes que emiten.

10. El Secretario elaborara el acta de cada sesidén y expedira certificaciones de los
acuerdos que se hayan adoptado.

CAPITULO III. EMISION DE INFORMES.

Articulo 7.

En los casos de informes preceptivos para la presentacion de solicitudes de proyectos
de investigaciéon en convocatorias publicas, el investigador o investigadora principal
deberd remitir a la Comision, con al menos una semana de antelacion a la finalizacién del
plazo establecido en la convocatoria de que se trate, un protocolo completo en papel y en
formato electrénico, junto con los formularios que la Comision establezca, que permita la
elaboracion del informe antes de que la convocatoria sea resuelta.

El Comité correspondiente valorara la adecuacion del proyecto a las normas éticas y
elaborard el informe, que serd preceptivo para que el proyecto, en caso de que haya sido
propuesto para su financiacion, sea aceptado por el representante legal de la Universidad
Miguel Hernandez de Elche.

Los miembros de la Comision podran solicitar la informaciéon adicional que
consideren necesaria al personal investigador responsable del proyecto que sea objeto de
evaluacion.

En caso de que los investigadores o investigadoras precisen un documento antes de
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que se pronuncie la Comision, se les proporcionard una certificacion en la que se haga
constar que el proyecto estd presentado y pendiente de que la Comisidn emita el informe
pertinente.

Articulo 8.
El seguimiento y control de las normas deontologicas, establecidas a lo largo del
desarrollo de los diversos proyectos, sera competencia del Comité correspondiente.

DISPOSICION FINAL. ENTRADA EN VIGOR.

El presente reglamento entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el
Boletin Oficial de la Universidad Miguel Hernandez de Elche.
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