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NOTIFICACIO D’ACORD DEL CONSELL DE GOVERN

Acord d'aprovacié del Reglament de regim intern de
la comissi6 d’etica en la investigacié experimental de
la Universitat Miguel Hernandez d’Elx

Vista la proposta que formula el vicerector
d'Investigaci¢ i Transferéncia, el Consell de Govern,
reunit en la sessié ordinaria de 25 de juny de 2026,
ACORDA per unanimitat:

Aprovar el Reglament de régim intern de la Comissié
d’Etica en la Investigacié Experimental de la Universitat
Miguel Hernandez d'Elx, en els termes que
s’estableixen a continuacio:

REGLAMENT DE REGIM INTERN DE LA COMISSIO
D’ETICA EN LA INVESTIGACIO EXPERIMENTAL DE LA
UNIVERSITAT MIGUEL HERNANDEZ D'ELX

Preambul

La normativa continguda en diferents convocatories de
financament de la investigacio exigeix que els projectes
que impliguen investigacio en éssers humans, Us de
mostres biologiques d’origen huma, experimentacio
animal i agents biologics, o que utilitzen organismes
genéticament modificats, no sols complisquen els
requisits establits en cada cas per la legislaci¢, siné
també que compten amb ['‘autoritzacié expressa
emesa per un comité d'ética acreditat.

La Universitat Miguel Hernandez d’Elx (UMH), com a
organisme public d'investigacio, conscient del seu
deure i la seua responsabilitat davant de la societat, va
constituir en 2007 la Comissi6 d'Etica en la
Investigacié Experimental (CEIE) per a proporcionar de
manera agil i efectiva respostes a les necessitats
actuals.

En virtut de I’Acord del Ple del Consell d'Universitats,
en la sessio celebrada el 22 de setembre de 2011, pel
qual s'estableixen directrius per a adaptar la legislacio
de prevencié de riscos laborals a la universitat, de
promoci6 i d'extensié de la cultura preventiva a la
comunitat universitaria, tot projecte d'investigacio,
perqué siga aprovat i dotat, ha de detallar en la
memoria de presentacio la identificacio dels perills per
a la seguretat i la salut, la gesti6 dels residus perillosos

Cédigo Seguro de Verificacion(CSV): PFUMHYzdIZGQ4Njct!

NS
Pmm
Z 3
- A

N
v
L
W

e7 Hegﬂ\{}

N2YzNCO

NOTIFICACION DE ACUERDO DEL CONSEJO DE
GOBIERNO

Acuerdo de aprobacién del Reglamento de Régimen
Interno de la Comisién de Etica en la Investigacion
Experimental de la Universidad Miguel Hernandez de
Elche

Vista la propuesta que formula el vicerrector de
Investigacion y Transferencia, el Consejo de Gobierno,
reunido en sesién ordinaria de 25 de junio de 2026,
ACUERDA por unanimidad:

Aprobar el Reglamento de Régimen Interno de la
Comision de Etica en la Investigacion Experimental de
la Universidad Miguel Hernandez de Elche, en los
términos establecidos a continuacion:

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

Predmbulo

La normativa contenida en diferentes convocatorias de
financiacion de la investigacion exige que los proyectos
gue implican investigacién en seres humanos,
utilizacion de muestras bioldgicas de origen humano,
experimentaciéon animal y agentes bioldgicos, o
utilicen organismos genéticamente modificados, no
s6lo cumplan los requisitos establecidos en cada caso
por la legislacion, sino también que cuenten con la
autorizacion expresa emitida por un Comité de Etica
acreditado.

La Universidad Miguel Hernandez de Elche (UMH),
como organismo publico de investigacion, consciente
de su deber y responsabilidad ante la sociedad,
constituyd en 2007 la Comision de Etica en la
Investigacion Experimental (CEIE) para proporcionar de
forma agil y efectiva respuestas a las necesidades
actuales.

En virtud del Acuerdo del Pleno del Consejo de
Universidades, en la sesién celebrada el 22 de
septiembre de 2011, por el que se establecen
directrices para la adaptacion de la legislacion de
prevencion de riesgos laborales a la universidad, de
promocién y de extension de la cultura preventiva a la
comunidad  universitaria, todo proyecto de
investigacion requiere para su aprobacion y dotacion,
relacionar en su memoria de presentacion la
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generats i les mesures preventives existents i propostes
per a controlar-los, i ha d'anteposar els mitjans de
proteccio col-lectiva a la individual.

El 8 de febrer de 2013 es va publicar en el BOE el Reial
decret 53/2013, d'1 de febrer, pel qual s'estableixen
les normes basiques aplicables per a la proteccié dels
animals utilitzats en experimentacio i altres finalitats
cientifiques, incloent-hi la docéncia. Aquest nou reial
decret sobre experimentacié afecta directament la
manera de funcionar de la CEIE ja que, a causa
d'aquest reial decret, els comités d'ética de les
diferents institucions perden la competéncia per a
avaluar i aprovar eticament els projectes d'investigacio
amb animals. Les competencies per a avaluar els
projectes les assumeixen des d’agost de 2013 els
organs habilitats per a avaluar projectes, que son
organismes que depenen directament de I'autoritat
competent.

En setembre de 2013, la CEIE es va acreditar com a
organ habilitat per a avaluar els projectes que
impliquen I'Us d'animals, dependent de la Conselleria
de Presidéncia i Agricultura, Pesca, Alimentaci¢ i
Aigua.

La Comissio d'Etica en la Investigacio Experimental
(CEIE) ha de créixer i evolucionar amb aquests
objectius:

- Donar resposta a la creixent preocupacié social sobre
la proteccié dels animals d’experimentacio i, per tant,
garantir el compliment estricte de la normativa
existent.

- Garantir el compliment de les normatives aplicables
en els camps de la seguretat i la salut, la proteccié del
medi ambient i la investigacié biomeédica en humans.

- Millorar la gestioé de l'avaluacié i el seguiment dels
projectes.

- En general, treballar en nom de la millora constant
de la practica experimental en la UMH.

Sobre la base del que s'hi ha exposat i tenint en
compte la legislacio vigent respecte a aquestes
matéries a Espanya i a la Unid Europea, aixi com les
declaracions étiques d'Hélsinki i Toquio, la Declaracio
Bioética de Gijon, de 24 de juny de 2000, i les
recomanacions de |'Organitzaci6 Mundial de la Salut,
en 2013 es va aprovar aquest reglament pel qual es
van modificar les funcions de la Comissio d'Etica en la
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identificacion de los peligros para la seguridad y la
salud, la gestion de los residuos peligrosos generados
y las medidas preventivas existentes y propuestas para
su control, anteponiendo los medios de proteccién
colectiva a la individual.

El 8 de febrero de 2013 se publicod en el BOE el Real
Decreto 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. Este nuevo Real Decreto sobre
experimentacion afecta directamente a la forma de
funcionamiento de la CEIE ya que, debido al mismo,
los comités de ética de las distintas instituciones
pierden la competencia para evaluar y aprobar
éticamente proyectos de investigacién con animales.
Las competencias para evaluar proyectos las asumen
desde agosto de 2013 los 6rganos habilitados para la
evaluacion de proyectos, que son organismos que
dependen directamente de la autoridad competente.

En septiembre de 2013, la CEIE se acreditd como
organo habilitado para la evaluaciéon de proyectos que
impliquen el uso de animales, dependiente de la
Conselleria de Presidencia y Agricultura, Pesca,
Alimentaciéon y Agua.

La Comision de Etica en la Investigacion Experimental
(CEIE) debe crecer y evolucionar con estos objetivos:

- Dar respuesta a la creciente preocupacién social
sobre la proteccion de los animales de
experimentacion, garantizando el estricto
cumplimiento de la normativa existente.

- Garantizar el cumplimiento de las normativas
aplicables en los campos de la seguridad y la salud, la
proteccion del medio ambiente y la investigacion
biomédica en humanos.

- Mejorar la gestion de la evaluacion y seguimiento de
los proyectos.

- En general, trabajar en aras de la mejora constante
de la practica experimental en la UMH.

Sobre la base de lo que se ha expuesto y teniendo en
cuenta la legislacién vigente con respecto a estas
materias en Espafa y en la Unién Europea, asi como
las Declaraciones Eticas 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, en 2013 se aprobd el presente reglamento
por el que se modificaron las funciones de la Comisién
de Etica en la Investigacion Experimental de la UMH,
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Investigacié Experimental de la UMH, que va passar a
anomenar-se Organ Avaluador de Projectes (OAP).

Posteriorment, el 14 d’octubre de 2020, considerant
els nous reptes als quals s’enfrontava la investigacio en
les universitats publiques, aixi com I'abast i profunditat
de les funcions assignades a I'OAP, es va aprovar una
nova versid del reglament en la qual I'OAP va passar a
anomenar-se Comité d'Etica i Integritat en la
Investigacié (CEll).

L'ética i la integritat en la investigacid no deixen mai
d’evolucionar i, a més, la UMH en els ultims cinc anys
ha avancat de manera notable en |'abast de I'avaluacié
i supervisio de I'etica de la investigacio, i ha estés la
seua actuacio a la investigacio desenvolupada en altres
arees academiques com son els treballs fi de grau
(TFG), els treballs de fi de master (TFM) i les tesis
doctorals. De fet, I'actual normativa d'estudis de
doctorat arreplega com a obligatori I'obtencié del codi
COIR. Aquest codi representa que s’han avaluat
favorablement els aspectes etics i legals, de seguretat i
salut i mediambientals de la investigacio i es gestiona
administrativament des de [|'Oficina d'Investigacié
Responsable.

L'elevat volum d'avaluacié d’activitats d'investigacié
transversals actual, que afecta totes les arees del
coneixement de la UMH, ha sigut determinant per a
plantejar una nova modificacié del Reglament del CEll,
que introdueix canvis estructurals amb |'objectiu
d’incloure-hi nous perfils cientifics i una organitzacié
més eficient. D'aquesta manera, el CEll actual passa a
dividir-se en dos comités d'ética: el Comité d'Etica i
Integritat de la Investigacio (CEll) i el Comité d’Etica
d'Experimentacié Animal CEEA).

Capitol |
Objecte, composicié i funcions dels comités d’etica

Article 1.

1. L'objecte d’'aquest reglament és regular la
composicid, les funcions i el régim de funcionament
del Comité d'Etica i Integritat de la Investigacio (d'ara
en avant CEll) i del Comité d’Etica d'Experimentacio
Animal (d'ara en avant CEEA) de la Universitat Miguel
Hernandez d'Elx (d'ara en avant UMH).

2. EICEllde la UMH és un organ de caracter consultiu
i assessor al qual correspon:
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que pasé a llamarse Organo Evaluador de Proyectos
(OEP).

Posteriormente, el 14 de octubre de 2020,
considerando los nuevos retos a los que se enfrentaba
la investigacion en las universidades publicas, asi como
el alcance y profundidad de las funciones asignadas al
OEP, se aprobd una nueva version del Reglamento en
la que el OEP pas6 a llamarse Comité de Etica e
Integridad en la Investigacion (CEIl).

La ética y la integridad en la investigacion nunca dejan
de evolucionar y, ademas, la UMH en los ultimos cinco
anos ha avanzado de manera notable en el alcance de
la evaluaciéon y supervision de la ética de la
investigacion, extendiendo su actuacion a la
investigacion desarrollada en otras areas académicas
como son los trabajos fin de grado (TFG), los trabajos
fin de master (TFM) y las tesis doctorales. De hecho, la
actual Normativa de Estudios de Doctorado recoge
como obligatorio la obtencion del cédigo COIR. Este
codigo  representa que se han  evaluado
favorablemente los aspectos éticos y legales, de
seguridad y salud y medioambientales de |la
investigacion y se gestiona administrativamente desde
la Oficina de Investigacién Responsable.

El elevado volumen de evaluacion de actividades de
investigacion transversales realizado actualmente, que
afecta a todas las areas del conocimiento de la UMH,
ha sido determinante para plantear una nueva
modificacion del Reglamento del CEIl que introduce
cambios estructurales con el objetivo de incluir nuevos
perfiles cientificos y una organizacion mas eficiente.
De esta manera, el actual CEll pasa a dividirse en dos
comités de ética: el Comité de Etica e Integridad de la
Investigacion (CEll) y el Comité de FEtica de
Experimentacion Animal CEEA).

Capitulo |

Objeto, composicién y funciones de los comités de
ética

Articulo 1.

1. El objeto del presente Reglamento es regular la
composicion, funciones y régimen de funcionamiento
del Comité de Etica e Integridad de la Investigacion (en
adelante CEll) y del Comité de Etica de
Experimentacion Animal (en adelante CEEA) de la
Universidad Miguel Hernandez de Elche (en adelante
UMH).

2. El CEll de la UMH es un érgano de caracter
consultivo y asesor al que corresponde:
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a) Avaluar les consideracions eticolegals que es
plantegen en el disseny de les activitats d'investigacié
universitaries que es duguen a terme amb persones,
les seues dades o les seues mostres biologiques.

Quan els protocols d‘investigacid afecten subjectes,
dades o mostres biologiques que impliquen altres
institucions, es requereix |'avaluacié favorable dels
seus respectius comités d'ética o organs analegs.

b) Avaluar, assessorar i minimitzar els riscos inherents
als projectes d'investigacié per als éssers humans, els
animals o el medi ambient.

¢) Vetlar per l'observanca i el compliment dels
preceptes que s'inclouen en el Codi de bones
practiques cientifiques (CBPC), en I'ambit de la seua
activitat.

d) Actuar com a organ d'arbitratge davant de les
incerteses o conflictes que s'hi puguen presentar en
relaci6 amb la integritat de la investigacid; en aguest
sentit, les decisions sén vinculants per a tota persona
gue sotmeta els seus conflictes al CEll.

e) Informar i sensibilitzar la comunitat cientifica de la
UMH dels esdeveniments, les necessitats i les
orientacions relatives als aspectes etics i deontologics
de la investigacio.

f)  Romandre atent i receptiu cap als nous problemes
relacionats amb la integritat de la investigacio, aixi com
actualitzar els continguts del CBPC.

3. EICEEA és un organ de caracter consultiu i assessor
al qual correspon:

a) Avaluar les consideracions eticolegals que es
plantegen en el disseny de les activitats d'investigacio
universitaries que es duguen a terme amb animals o
les seues mostres.

b) Avaluar, assessorar i minimitzar els riscos inherents
als projectes d'investigacié per als éssers humans, els
animals o el medi ambient.

C) Vetlar per l|'observanca i compliment dels
preceptes que s'inclouen en el CBPC, en I'ambit de la
seua activitat.

d) Informar i sensibilitzar a la comunitat cientifica de
la UMH dels esdeveniments, les necessitats i les
orientacions relatives als aspectes etics i deontologics
de la investigaci¢ i la docencia amb animals.

Article 2.

1. ElI CEll de la UMH esta integrat per:

a) Ella vicerector/a amb competéncies en matéria
d'investigaci6, o persona en qui delegue, que actua
com a president.

odﬁ‘z . S‘\
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a) Evaluar las consideraciones ético-legales que se
planteen en el disefo de las actividades de
investigacion universitarias que se lleven a cabo con
personas, sus datos o sus muestras bioldgicas.
Cuando los protocolos de investigacion afecten a
sujetos, datos o muestras biolégicas que impliquen a
otras instituciones, se requerira la evaluacion favorable
de sus respectivos Comités de Etica u drganos
analogos.

b) Evaluar, asesorar y minimizar los riesgos
inherentes a los proyectos de investigacién para los
seres humanos, los animales o el medio ambiente.

c) Velar por la observancia y cumplimiento de los
preceptos que se incluyen en el Cédigo de Buenas
Practicas Cientificas (CBPC), en el ambito de su
actividad.

d) Actuar como o6rgano de arbitraje ante las
incertidumbres o conflictos que puedan presentarse en
relacién con la integridad de la investigacion; en este
sentido, las decisiones son vinculantes para toda
persona que someta sus conflictos al CEll.

e) Informar y sensibilizar a la comunidad cientifica
de la UMH en relacién con los acontecimientos,
necesidades y orientaciones relativas a los aspectos
éticos y deontolégicos de la investigacion.

f)  Permanecer atento y receptivo hacia los nuevos
problemas relacionados con la integridad de la
investigacion, asi como actualizar los contenidos del
CBPC.

3. El CEEA es un érgano de caracter consultivo y
asesor al que corresponde:

a) Evaluar las consideraciones ético-legales que se
planteen en el disefio de las actividades de
investigacion universitarias que se lleven a cabo con
animales o sus muestras.

b) Evaluar, asesorar y minimizar los riesgos
inherentes a los proyectos de investigacion para los
seres humanos, los animales o el medio ambiente.

¢) Velar por la observancia y cumplimiento de los
preceptos que se incluyen en el CBPC, en el ambito de
su actividad.

d) Informar y sensibilizar a la comunidad cientifica
de la UMH en relacién con los acontecimientos,
necesidades y orientaciones relativas a los aspectos
éticos y deontologicos de la investigacion y la docencia
con animales.

Articulo 2.

1. ElI CEll de la UMH esta integrado por:

a) El/la vicerrector/a con competencias en materia
de investigacién, o persona en quien delegue, que
actuara como presidente.
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b) Un/a dels vocals cientifics del CEll, nomenats pel
rector, actua com a vicepresident, a proposta del
president.

¢) Ella cap de I'Oficina d'Investigaci¢ Responsable, o
persona en qui delegue, que actua com a secretari
d’actes i responsable de qualitat del CEll.

d) Una persona amb amplia experiéncia en etica de la
investigacié, nomenada pel rector, que actua com a
subsecretari/aria.

e) Una persona de perfil bioestadistic, nomenada pel
rector.

f) Un tecnic de I'Area de Prevencio de Riscos Laborals,
0 persona en qui delegue.

g) El/la delegat/ada de proteccié de dades de la UMH,
que actua com a assessor/a permanent, amb veu pero
sense vot.

h) Almenys cinc vocals cientifics, nomenats pel rector,
d’entre els membres de la comunitat universitaria de la
UMH, amb reconeguda experiéncia en investigacio, i
que sobre la base de la seua formacié i experiéncia
representen les cinc arees de coneixement, és a dir,
Ciencies de la Salut, Ciencies, Ciéncies Socials i
Juridiques, Enginyeria i Arquitectura i Arts i
Humanitats.

i) Un/a vocal amb experiéncia i coneixements en
avaluacions d‘impacte ambiental, nomenat pel rector.

2. Els membres es renoven a proposta del/de la
vicerector/a amb  competéncies en  matéria
d'investigacio.

3. EI CEEA de la UMH esta integrat per:

a) El/la vicerector/a amb competéncies en materia
d’investigacié, o persona en qui delegue, que actua
com a president.

b) Un/a dels vocals cientifics del CEll, nomenats pel
rector, actua com a vicepresident, a proposta del
president.

¢) Ella cap de I'Oficina d'Investigacid Responsable, o
persona en qui delegue, que actua com a secretari
d’actes i responsable de qualitat del CEll.

d) Una persona amb amplia experiéncia en ética de la
investigacié, nomenada pel rector, que actua com a
vicesecretari/aria.

e) El/la cap del Servei d'Experimentacidé Animal, o
persona en qui delegue, que actua com a responsable
de salut i benestar animal del centre.

f) Una persona de perfil bioestadistic, nomenada pel
rector.

g) Un técnic de I’Area de Prevencié de Riscos Laborals,
0 persona en qui delegue.

Cadigo Seguro de Verificacion(CSV): PFUMHYzdIZGQ4NjctN2YzNCO
Copia auténtica de documento firmado electronicamente. Puede verificar su integridad en https://sede.umh.es/csv
Firmado por MARIA MERCEDES SANCHEZ CASTILLO el dia 2026-07-03

b) Un/a de los vocales cientificos del CEll,
nombrados por el rector, actuard como vicepresidente,
a propuesta del presidente.

¢ Ella jefe/a de la Oficina de Investigacion
Responsable, o persona en quien delegue, que actuara
como secretario de actas y responsable de calidad del
CEll.

d) Una persona con amplia experiencia en ética de
la investigacion, nombrada por el rector, que actuara
como vicesecretario/a.

e) Una persona de perfil bioestadistico, nombrada
por el rector.

f)  Un técnico del Area de Prevencion de Riesgos
Laborales, o persona en quien delegue.

g) El/la delegado/a de proteccion de datos de la
UMH, que actuara como asesor/a permanente, con
VOZ pero sin voto.

h) Al menos 5 vocales cientificos, nombrados por el
rector, de entre los miembros de la comunidad
universitaria de la UMH, con reconocida experiencia en
investigacion, y que en base a su formacion vy
experiencia representen las 5 areas de conocimiento,
véase Ciencias de la Salud, Ciencias, Ciencias Sociales
y Juridicas. Ingenieria y Arquitectura y Artes vy
Humanidades.

i) Un/a vocal con experiencia y conocimientos en
evaluaciones de impacto ambiental, nombrado por el
rector.

2. La renovacion de los miembros se realizard a
propuesta del/la vicerrector/a con competencias en
materia de investigacion.

3. ElI CEEA de la UMH esta integrado por:

a) El/la vicerrector/a con competencias en materia
de investigacién, o persona en quien delegue, que
actuara como presidente.

b) Un/a de los vocales cientificos del CEll,
nombrados por el rector, actuara como vicepresidente,
a propuesta del presidente.

) Ela jefe/a de la Oficina de Investigacion
Responsable, o persona en quien delegue, que actuara
como secretario de actas y responsable de calidad del
CEll.

d) Una persona con amplia experiencia en ética de
la investigacion, nombrada por el rector, que actuara
Ccomo vicesecretario/a.

e) Ella jefe/a del Servicio de Experimentacion
Animal, o persona en quien delegue, que actuara
como responsable de salud y bienestar animal del
centro.

f)  Una persona de perfil bioestadistico, nombrada
por el rector.

g) Un técnico del Area de Prevencion de Riesgos
Laborales, o persona en quien delegue.
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h) Un/a vocal amb experiéncia i coneixements en
benestar dels animals que no tinga relacié directa amb
la UMH ni amb els projectes avaluats, nomenat pel
rector.

i) Dos vocals técnics, nomenats pel rector, triats
d'entre el personal del Servei d'Experimentacio
Animal.

i) Almenys tres vocals cientifics nomenats pel rector,
d’entre els membres de la comunitat universitaria de la
UMH, amb reconeguda experiéncia en investigacié
amb animals i que representen els instituts de la UMH
gue usualment  utilitzen models  animals
d’experimentacio.

k) Un/a vocal amb experiéncia i coneixements en
avaluacions d‘impacte ambiental, nomenat pel rector.

4. Els membres es renoven a proposta del/de la
vicerector/a amb  competéncies en  matéria
d'investigacio.

Article 3.

1. EI CEll i el CEEA poden constituir comissions, aixi
com designar ponencies o grups de treball i
col-laboradors per a ajudar al desenvolupament de

tasques concretes relacionades amb les seues
competéncies.  Aixi  mateix, pot  sol-licitar
I'assessorament d’experts o entitats externes sobre
aspectes concrets relacionats amb les seues

competéncies. Tots han de respectar el principi de
confidencialitat.

Article 4.

1. Amb caracter general, sén funcions del CEIl:

a) Revisar procediments ja avaluats o proposar la
suspensid de qualsevol experimentacio ja iniciada si hi
ha raons objectives per a considerar que han deixat de
complir-se els requisits establits en el projecte.

b) Coordinar-se, si és el cas, amb altres organismes
gue tinguen competencies en matéria d'etica.

C) Supervisar que el personal que participa en els
procediments tinga la formacié adequada per a dur a
terme les tasques encomanades.

d) Sol-licitar, en cas necessari, els informes que avalen
la idoneitat i adequacié de les instal-lacions que la
UMH posseeix per a dur a terme un determinat
projecte.

e) Vetlar pel compliment de les bones practiques
d'investigacio i experimentacio.

f) Estudiar eventuals denuncies presentades per
gualsevol membre de la comunitat universitaria en
relacié amb possibles irregularitats referides a materies
de la competéncia del CEEI.
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h) Un/a vocal con experiencia y conocimientos en
bienestar de los animales que no tenga relacion directa
con la UMH ni con los proyectos evaluados, nombrado
por el rector.

i)  Dos vocales técnicos, nombrados por el rector,
elegidos de entre el personal del Servicio de
Experimentacion Animal.

i) Al menos tres vocales cientificos nombrados por
el rector, de entre los miembros de la comunidad
universitaria de la UMH, con reconocida experiencia en
investigaciéon con animales y que representen los
institutos de la UMH que usualmente utilicen modelos
animales de experimentacion.

k)  Un/a vocal con experiencia y conocimientos en
evaluaciones de impacto ambiental, nombrado por el
rector.

4. Lla renovacién de los miembros se realizard a
propuesta del/la vicerrector/a con competencias en
materia de investigacion.

Articulo 3.

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

Articulo 4.

1. Con caracter general, son funciones del CEll:

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
proyecto.

b) Coordinarse, en su caso, con otros organismos
gue tengan competencias en materia de Etica.

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
gue la UMH posee para la realizacion de un
determinado proyecto.

e) Velar por el cumplimiento de las buenas practicas
de investigacion y experimentacion.

f)  Estudiar eventuales denuncias presentadas por
cualquier miembro de la comunidad universitaria en
relacion a posibles irregularidades referidas a materias
de la competencia del CEEL
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g) Vetlar per una correcta difusié de les lleis, les
normatives i els informes que es publiquen en matéria
d’etica en investigacio.

h) Qualsevol altra que, per raé de la materia, siga
encomanada pel rector o pel Consell de Govern.

2. Quan es tracte de procediments amb persones, les
seues dades o que utilitzen mostres organiques

procedents d'éssers humans, sén funcions del CEIl:

a) Emetre els informes preceptius per a presentar les

sol-licituds  de  projectes  d’investigacid  en
convocatories publiques quan s'aborden estudis amb
éssers  humans, s'utilitzen mostres bioldgiques
d'origen huma, agents biologics i organismes

geneticament modificats.

b) Supervisar I'adequacié del model del procediment
utilitzat per a obtindre el consentiment informat de les
persones que participen en el procediment aixi com de
les que s’obtinga el material biologic.

¢) Proposar directrius sobre la informacio dels
pacients i garanties de protecci6 de les dades
personals.

3. Quan es tracte de procediments que utilitzen
animals o mostres d’origen animal, sén funcions del
CEEA:

a) Fer l'avaluacio i I'avaluacié retrospectiva dels
projectes d'investigacié i docéncia amb animals i
emetre els informes preceptius per a presentar les
sol-licituds de  projectes  d'investigaci6  en
convocatories publiques quan s'aborden estudis que
impliquen experimentaci¢ animal, agents biologics i
organismes genéticament modificats.

b) Tramitar els procediments d’experimentacio i les
actes d’'acceptacid a I'organisme de la Generalitat
Valenciana que tinga assumides les competéncies en
matéria d’experimentacié animal. En general, tindre
una coordinacié efectiva i eficac amb aquest
organisme.

c) Assumir respecte de la UMH les competéncies que
el Reial decret 1083/2025, el Reial decret 53/2013, el
Decret 13/2007 de la Generalitat Valenciana i les lleis
32/2007 i 6/2013, sobre proteccid dels animals
utilitzats per a experimentacié i altres finalitats
cientifiques, atribueixen a aquest comité, aixi com
gualsevol nova reglamentacié que legisle en mateéria
de les seues competéncies.

d) Assessorar el personal que s'ocupa dels animals
sobre questions relacionades amb el benestar dels
animals quant a |'adquisicio, I'allotjament, la cura i I'Us.
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g) Velar por una correcta difusiéon de las leyes,
normativas e informes que se publiquen en materia de
ética en investigacion.

h)  Cualesquiera otras que, por razéon de la materia,
le sean encomendadas por el rector o por el Consejo
de Gobierno.

2. Cuando se trate de procedimientos con personas,
sus datos o que utilicen muestras organicas
procedentes de seres humanos, seran funciones del
CEll:

a) 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 biolégicas de origen humano, agentes
bioldgicos y organismos genéticamente modificados.
b) 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 biolégico.

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

3. Cuando se trate de procedimientos que utilizan
animales o muestras de origen animal, seran funciones
del CEEA:

a) Realizar la evaluacién y la evaluacion retrospectiva
de los proyectos de investigacion y docencia con
animales y emitir los informes preceptivos para la
presentacion de solicitudes de proyectos de
investigaciéon en convocatorias publicas cuando se
aborden estudios que implican experimentacion
animal, agentes  biolégicos y  organismos
genéticamente modificados.

b) Tramitar los procedimientos de experimentacion
y las actas de aceptacion al organismo de la
Generalidad Valenciana que tenga asumidas las
competencias en materia de experimentacion animal.
En general, tener una coordinacion efectiva y eficaz
con dicho organismo.

) Asumir respecto de la UMH las competencias que
el Real Decreto 1083/2025, el Real Decreto 53/2013, y
el Decreto 13/2007 de la Generalitat Valenciana, asi
como de las leyes 32/2007 y 6/2013, sobre proteccion
de los animales utilizados para experimentacién y otros
fines cientificos atribuye a este comité, asi como
cualquier nueva reglamentacion que legisle en materia
de sus competencias.

d) Asesorar al personal que se ocupa de los animales
sobre cuestiones relacionadas con el bienestar de los
animales en cuanto a su adquisicion, alojamiento,
cuidado y utilizacion.
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e) Assessorar el personal sobre I'aplicacié del requisit
de reemplacament, reduccié i refinament i mantindre’l
informat sobre els avancos técnics i cientifics en
I'aplicacié d'aquest requisit.

f) Establir i revisar els processos operatius interns
respecte al control, la comunicacié i el sequiment de la
informacié relacionada amb el benestar dels animals.

g) Assessorar sobre regims de reallotiament o
adopcid, inclosa la socialitzacié adequada dels animals
gue s’hagen de reallotjar o donar en adopcio.

h) Elaborar els informes als quals al-ludeix la
normativa vigent i dur a terme el seguiment dels
projectes tenint en compte el seu efecte sobre els
animals utilitzats, aixi com determinar i avaluar els
elements que millor contribueixen al reemplacament,
la reduccié i el refinament.

Capitol Il
Régim de funcionament

Article 5.

1. EICEll'i el CEEA poden actuar en el Ple o per mitja
de la seua comissid executiva. La composicid de la
Comissié Executiva esta integrada pel president, el
secretari i, almenys, sis membres del CEIl i cinc
membres addicionals en el cas del CEEA. En tot cas, el
Ple pot demanar per a si el coneixement de qualsevol
assumpte. El seu pronunciament és preceptiu en cas
que algun dels comités informe desfavorablement
sobre un projecte.

2. El CEll i el CEEA han d'informar de les seues
actuacions al vicerectorat amb competéncies en
investigacio.

Article 6

1. EI CEll i el CEEA sén convocats pel secretari, i es
reuneixen quan ho requerisquen les seues funcions o
ho sol-licite el vicerectorat amb competéncies en
investigacié. En tot cas, els dos comités d'ética s’han
de reunir en sessié ordinaria, almenys, sis vegades a
I'any.

2. En cas de vacant, abséncia o malaltia del president,
és substituit pel vicepresident o, si no és possible, pel
membre de major edat entre els membres del comité
en el qual es produisca aquesta abséncia.

3. El CEll i el CEEA s’han de convocar amb una
antelacio minima de 48 hores. En la convocatoria cal
especificar-ne el lloc, el dia i I'hora, aixi com I'ordre del
dia.
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e) Asesorar al personal sobre la aplicacion del
requisito de reemplazo, reduccion y refinamiento y
mantenerlo informado sobre los avances técnicos y
cientificos en la aplicacion de ese requisito.

f)  Establecer y revisar los procesos operativos
internos con respecto al control, la comunicacién vy el
seguimiento de la informacién relacionada con el
bienestar de los animales.

g) Asesorar sobre regimenes de realojamiento o
adopcion, incluida la socializaciéon adecuada de los
animales que vayan a realojarse o darse en adopcion.
h)  Elaborar los informes a los que alude la normativa
vigente y realizar el seguimiento de los proyectos
teniendo en cuenta su efecto sobre los animales
utilizados, asi como determinar y evaluar los elementos
gue mejor contribuyen al reemplazo, la reduccién y el
refinamiento.

Capitulo Il
Régimen de funcionamiento

Articulo 5.

1. El CEll y el CEEA podran actuar en Pleno o por
medio de su Comisién Ejecutiva. La composicion de la
Comisién Ejecutiva estara integrada por el presidente,
secretario y, al menos, seis miembros del CEll vy, al
menos, cinco miembros adicionales en el caso del
CEEA. 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. ElICElly el CEEA informaran de sus actuaciones al
vicerrectorado con competencias en investigacion.

Articulo 6

1. El CEIl y el CEEA seran convocados por el
secretario, y se reuniran cuando lo requieran sus
funciones o lo solicite vicerrectorado con
competencias en investigacion. En todo caso, ambos
comités de ética se reunirdn en sesion ordinaria, al
menos, seis veces al ano.

2. En caso de vacante, ausencia o enfermedad del
presidente, serd sustituido por el vicepresidente o, en
su defecto, por el miembro de mayor edad entre sus
miembros del comité en el que se produzca esa
ausencia.

3. El CEll y el CEEA 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.
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4. EI CEll'i el CEEA queden validament constituits en
primera convocatoria amb la meitat dels seus
membres, sempre que estiguen presents les persones
gue ocupen la presidéncia i la secretari, o qui els
substituisquen.

5. Les sessions del CEll i del CEEA es moderen pel
president, que obri i tanca els torns d'intervencions,
concedeix i retira I's de la paraula i sotmet, si és el
cas, els assumptes a votacio.

6. Les votacions es fan a ma algada, llevat que algun
dels membres presents sollicite expressament la
votacié secreta; en aguest cas, I'escrutini es du a terme
publicament pel president.

7. Els acords han de ser adoptats per majoria simple,
excepte els casos en qué la legislacié vigent establisca
un altre regim.

8. Els membres del CEll i del CEEA no poden
participar en les deliberacions que afecten projectes en
els quals participen com a investigadors ni en aquells
altres casos en qué puga haver-hi conflicte
d'interessos.

9. Els membres del CEll i del CEEA estan plenament
obligats a respectar el principi de confidencialitat, tant
en els debats com en els informes que emeten.

10. El secretari elabora I'acta de cada sessio i expedeix
les certificacions dels acords que s'hagen adoptat.

Capitol lll
Emissio d’informes

Article 7.

En els casos d'informes preceptius per a presentar
sol-licituds  de  projectes  d’investigacid  en
convocatories publiques, I'investigador o investigadora
principal ha de remetre a ['Oficina d'Investigacié
Responsable, amb almenys una setmana d’antelaci¢ a
la finalitzacié del termini establit en la convocatoria de
queé es tracte, els formularis i documents requerits a
través de la Seu Electronica de la UMH, per tal de
permetre que s'elabore I'informe abans que la
convocatoria es resolga.

El CEll i el CEEA valoren I'adequacié del projecte a les
normes étigues i elaboren I'informe, que és preceptiu
perqué el projecte, en cas que haja sigut proposat per
a ser financat, siga acceptat pel representant legal de
la UMH.

Els membres del CEll i del CEEA poden sol-licitar la
informacié addicional que consideren necessaria al
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4. El CEIl y el CEEA 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 o
de quien los sustituyan.

5. Lassesiones del CEll'y del CEEA seran moderadas
por el presidente, que abrira y cerrara los turnos de
intervenciones, concederd y retirard el uso de la
palabra y sometera, en su caso, los asuntos a votacion.
6. Las votaciones se realizardn a mano alzada, salvo
que alguno de los miembros presentes solicite
expresamente votacion secreta; en este caso el
escrutinio se llevarda 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 del CEll y del CEEA no podran
participar en las deliberaciones que afecten a
proyectos en los que participen como investigadores ni
en aquellos otros casos en gue pueda presentarse
conflicto de intereses.

9. Los miembros del CEll y del CEEA 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 sesién y
expedira certificaciones de los acuerdos que se hayan
adoptado.

Capitulo lll
Emision de informes

Articulo 7.

En los casos de informes preceptivos para la
presentacion de solicitudes de proyectos de
investigacion  en  convocatorias  publicas, el
investigador o investigadora principal debera remitir a
la Oficina de Investigacién Responsable, con al menos
una semana de antelacion a la finalizacion del plazo
establecido en la convocatoria de que se trate, los
formularios y documentos requeridos a través de Sede
Electronica de la UMH, permitiendo la elaboracion del
informe antes de que la convocatoria sea resuelta.

El CEll y el CEEA valoraran la adecuacién del proyecto
a las normas éticas y elaboraran el informe, que sera
preceptivo para que el proyecto, en caso de que haya
sido propuesto para su financiacion, sea aceptado por
el representante legal de la UMH.

Los miembros del CEll y del CEEA podran solicitar la
informaciéon adicional que consideren necesaria al
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personal investigador responsable del projecte que
siga objecte d'avaluacio.

L'Oficina  d'Investigacié¢ Responsable emet una
certificacio en la qual es fa constar que el projecte hi
esta presentat i esta pendent que s'emeta |'informe
pertinent.

Article 8.

El seguiment i el control de les normes deontologiques
establides al llarg del desenvolupament dels diversos
projectes és competéncia del CEll i del CEEA, en
I'ambit de les seues competencies.

Disposicié addicional

En aplicacio de la Llei organica 3/2007, de 22 de marg,
per a la igualtat efectiva de dones i homes, aixi com la
Llei 9/2003, de 2 d'abril, de la Generalitat, per a la
igualtat entre dones i homes, tota referéncia a
persones, col-lectius o carrecs académics, el genere
dels quals siga masculi, esta fent referencia al génere
gramatical neutre; hi inclou, per tant, la possibilitat de
referir-se tant a dones com a homes.

Disposici6 final. Entrada en vigor.
Aguesta normativa entra en vigor I'endema de la
publicacié en el Butlleti Oficial de la UMH.

Fet que comunique perqué en prengueu coneixement
i tinga els efectes que pertoquen.

personal investigador responsable del proyecto que
sea objeto de evaluacion.

La Oficina de Investigacion Responsable emitird una
certificacion en la que se haga constar que el proyecto
estd presentado y pendiente de que se emita el
informe pertinente.

Articulo 8.

El seguimiento y control de las normas deontoldgicas
establecidas a lo largo del desarrollo de los diversos
proyectos sera competencia del CEll y del CEEA, en el
ambito de sus competencias.

Disposicién adicional

En aplicacion de la Ley Organica 3/2007, de 22 de
marzo, para la igualdad efectiva de mujeres vy
hombres, asi como la Ley 9/2003, de 2 de abril, de la
Generalitat, para la igualdad entre mujeres y hombres,
toda referencia a personas, colectivos o cargos
académicos, cuyo género sea masculino, estard
haciendo referencia al género gramatical neutro;
incluyendo, por tanto, la posibilidad de referirse tanto
a mujeres como hombres.

Disposicién final. Entrada en vigor.
La presente normativa entrara en vigor el dia siguiente
al de su publicacion en el Boletin Oficial de la UMH.

Lo que comunico para su conocimiento y efectos
oportunos.

LA SECRETARIA GENERAL

Signat electronicament per:/Firmado electronicamente por:
M. Mercedes Sanchez Castillo
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