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Reglamento 35/2023 de funcionamiento interno del Comité de Bioética y de Bioseguridad de
la Universidad de Cordoba
Acuerdo de Consejo de Gobierno, en sesion ordinaria de 27 de octubre de 2023, por el que se
aprueba el Reglamento 35/2023 de funcionamiento interno del Comité de Bioética y de
Bioseguridad de la Universidad de Cérdoba.
Reglamento 35/2023 de funcionamiento interno del Comité de Bioética y de Bioseguridad
de la Universidad de Cérdoba
Avrticulo 1
El Comité de Bioética y Bioseguridad de la Universidad de Cérdoba (CBB) creado en base
al Decreto 212/2017, de 26 de diciembre, por el que se aprueba la modificacion de los Estatutos de
la Universidad de Cordoba, aprobados por Decreto 280/2003, de 7 de octubre y aprobado en
Consejo de Gobierno de la UCO, consta de varias secciones:
a) Comité Etico de Experimentacion Animal (CEEA).
b) Comité Etico de Investigacion con Humanos (CEIH).
c) Comité de Evaluacién de Experimentacion con Organismos Modificados Genéticamente
(CEEOMGsS).
d) Comité de Bioseguridad (CBS).
Avrticulo 2
1. EI CBB estara constituido de la siguiente forma:
a) Comité Etico de Experimentacion Animal (CEEA), que debera estar compuesto por un
minimo de tres personas:
-El Director/a del Servicio Centralizado de Animales de Experimentacién (SAEx)de la
UCO y experto/a en Bienestar y Salud Animal.
-Una persona, al menos, relacionada con la experimentacion animal y experta en
Bienestar Animal.
b) Comité Etico de Investigacion con Humanos (CEIH), que deberé estar compuesto por un
minimo de tres personas:
-Una persona, al menos, relacionada con la investigacion biomédica.
-Una persona, al menos, relacionada con la profesion sanitaria.
a) Comité de Evaluacién de Experimentacién con Organismos Modificados Genéticamente
(CEEOMGS):
- Dos personas, al menos, relacionadas con la investigacion en OMGs.
b) Comité de Bioseguridad (CBS):
- - El Director/a General de Prevencion.
- Dos personas, al menos, expertas en Bioseguridad.
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2. Actuara como secretario/a del CBB la persona que ostente el cargo de Director/a del SAEX.
3. Actuara como presidente/a del CBB el/la Rector/a o, en su defecto, el/la Vicerrector/a con
competencias en investigacion, quien igualmente presidira cada uno de los Comités.

Articulo 3

El nombramiento de los miembros del CBB se hara a propuesta del/la Vicerrector/a con
competencias en investigacién, con la aprobacion en Consejo de Gobierno y posterior
nombramiento del Rector de la Universidad. Este CBB sera renovado cada cuatro afios.

Articulo 4. Comité Etico de Experimentacion Animal (CEEA)

1. El CEEA se rige de acuerdo con lo establecido sobre "Proteccion de los animales
destinados a experimentacion y otros fines cientificos" en el Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero,
por el que se establecen las normas bésicas aplicables para la proteccion de los animales
utilizados en experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia, asi como en la
Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 22 de septiembre de 2010 relativa a
la proteccion de animales utilizados para fines cientificos.

2. El CEEA es un Comité designado como Organo Habilitado conforme al articulo 43 del
Real decreto Real Decreto 53/2013 por el Organo Competente (Agricultura, Pesca, Agua y
Desarrollo Rural. Junta de Andalucia) con fecha del 11 de julio de 2013.

3. Corresponden al CEEA, dentro de su &mbito de competencia, y segln el RD 53/2103, las
siguientes funciones:

a) 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.

b) 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.

c) Establecer y revisar los procesos operativos internos con respecto al control, la
comunicacién y el seguimiento de la informacion relacionada con el bienestar de losanimales.

d) Asesorar sobre regimenes de realojamiento o adopcidn, incluida la socializacion
adecuada de los animales que vayan a realojarse o darse en adopcion.

e) En los centros usuarios, ademas elaborara el informe a que se alude en el articulo

33.1 y realizara el seguimiento de los proyectos teniendo en cuenta su efecto sobre los
animales utilizados, asi como determinar y evaluar los elementos que mejor contribuyen al
reemplazo, la reduccion y el refinamiento.

f) Al tratarse este CEEA de un Comité designado como Organo habilitado por el 6rgano
competente este comité de ética de experimentacion animal realizara la evaluacion y la evaluacion
retrospectiva.

g) En este caso, el érgano habilitado/CEEA debera remitir un informe anual detallado de sus
actividades al érgano competente, que incluird como minimo una relacién de todos los proyectos
que haya evaluado o evaluado retrospectivamente. Toda la documentacion debera tenerse a
disposicién del 6rgano competente durante unperiodo minimo de tres afios.

h) Se conservaran, al menos durante tres afios, los registros de las recomendaciones del
CEEA /OH vy las decisiones adoptadas en relacién con dichas recomendaciones. Estos registros se
pondrén a disposicion del 6rgano competente, a solicitud de éste.

4. El CEEA valorara todos los procedimientos con animales llevados a cabo en las
instalaciones de la UCO, se encuentre o no el personal adscrito a esta Universidad.

5. El investigador responsable del proyecto deberd presentar al CEEA la solicitud de
evaluacion que contendra, al menos, la informacién o documentos que se relacionan en los
apartados 4 a 14 del anexo X del Real Decreto 53/2013.

6. El investigador responsable del proyecto debera presentar al 6rgano competente
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(Agricultura, Pesca, Agua y Desarrollo Rural. Junta de Andalucia) copia de la solicitud de
evaluacion del proyecto junto con la propuesta del proyecto, acompafiado del informe favorable del
CEEA.

Avrticulo 5. Comité Etico de Investigacion con Humanos (CEIH)

1. El CEIH tiene como principios generales el respeto a la dignidad, integridad e identidad
del ser humano en los campos de la experimentacion bioldgica, genética y de la investigacion
cientifica, y se rige de acuerdo con lo contemplado en:

- Ley 14/2007, de 3de julio de Investigacion Biomédica.

- Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales.

- Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016
relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y
a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento
general de proteccion de datos).

- Decreto 8/2020, de 30 de enero, por el que se regulan los 6rganos de ética asistencial y de
la investigacion biomédica en Andalucia.

2. Son funciones del CEIH la valoracion de los siguientes aspectos:

a) La pertinencia del disefio experimental.

b) La evaluacion de los riesgos y los beneficios previsibles.

c) El protocolo.

d) La idoneidad del equipo investigador.

e) En casos de experiencias realizadas sobre personas, valorar la adecuacién de la
informacién que se le proporcione al sujeto con miras a obtener su consentimiento informado, de
acuerdo a lo establecido en la Ley 14/2007.

f) Garantizar el cumplimiento de la normativa de proteccién de datos en los tratamientos
derivados de proyectos de investigacion, tesis doctorales, trabajos fin de grado y master.

3. En caso de que los sujetos del ensayo no estén capacitados para emitir un consentimiento
valido, habra que solicitar la autorizacion por escrito de su representante legal y, en todo caso, como
sefiala la Ley 14/2007, de 3 de julio de Investigacion Biomédica, primando que los resultado de la
investigacion puedan producir beneficios reales o directos para la salud y que no se pueda realizar
una investigacion de eficacia compatible en individuos capaces de otorgar su consentimiento.

4. El Investigador responsable del procedimiento experimental deberd enviar el modelo de
solicitud de evaluaciébn de proyecto adecuadamente cumplimentado, asi como toda la
documentacion necesaria para su valoracion.

5. Para desarrollar cualquier proyecto de investigacidn sobre seres humanos es preceptivo el
informe previo favorable de este Comité.

Articulo 6. Comité de evaluacidon de experimentacién con Organismos Modificados
Genéticamente (CEEOMGs)

1. EI CEEOMGs tiene como principio general evaluar los riesgos para la salud humana y el
medio ambiente de aquellos procedimientos experimentales que conlleven la utilizacion confinada
de organismos modificados genéticamente. EI Comité se rige por la Ley 9/2003,

de 25 de abril. Asimismo, se apoya en el Real Decreto 178/2004, el cual ha sido modificado
por los Reales Decretos 367/2010 y 191/2013. Estos decretos desarrollan y complementan las
disposiciones establecidas en la Ley 9/2003, y representan la culminacion del proceso de
incorporacién de las directivas y normas comunitarias mencionadas anteriormente al ordenamiento
juridico espafiol.

2. Son funciones del CEEOMGs la valoracion de cualquier investigacion de la Universidad
de Cdrdoba que impliqgue la modificacion del material genético de un organismo, o el
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mantenimiento, cultivo, almacenamiento, utilizacién, transporte, destruccién o eliminacion de
organismos modificados genéticamente (v.gr. animales, plantas, microorganismos), asi como su
liberacion y comercializacion. La evaluacion favorable de los procedimientos deberd llevarse a cabo
siempre con caracter previo a su inicio, independientemente del marcoen el que se realice (proyecto,
contrato de investigacion, convenio de colaboracion), o de si se trata 0 no de una actividad
financiada.

3. El investigador responsable del procedimiento deberd remitir para su valoracion el
formulario de solicitud de evaluacién debidamente cumplimentado y firmado, asi como el resto de
documentacion necesaria para su valoracién en funcion de la actividad a realizar.

4. Si el Comité emite una valoracion positiva, correspondera a la Universidad de Coérdoba
notificar a la Administracién competente sobre la actividad que se llevara a cabo. Esta notificacion
debera incluir la informacion, datos y documentos proporcionados por el investigador principal, los
cuales se detallan en los anexos del Real Decreto, dependiendo dela naturaleza de la actividad.

Avrticulo 7. Comité de Bioseguridad (CBS)

1. EI CBS tiene como principio general evaluar los riesgos para la salud y seguridad en el
trabajo de los procedimientos experimentales que conlleven la utilizacion de agentes peligrosos en
base a la normativa vigente. Y en base a la normativa:

- Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales.

- Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento delos
Servicios de Prevencion.

- Real Decreto 337/2010, de 19 de marzo, por el que se modifican el Real Decreto.

- 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de
Prevencion.

- Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, proteccion de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos durante el trabajo.

2. Son funciones del CBS:

a) Elaborar informes de bioseguridad sobre la utilizacion de agentes peligrosos en el
desarrollo de proyectos de investigacion. Para ello, se asegurard documentacion relativa a:
evaluaciones de riesgo; registro de agentes bioldgicos; personal y material expuesto; registro de
incidentes y accidentes; reglamentos de funcionamiento; procedimientos de trabajo en el uso de
equipos con riesgo; registro de las evaluaciones periodicas de las medidas de seguridad; registro de
la formacion del personal que trabaja en la instalacion; registro de la realizacion de la vigilancia de
la salud del personal expuesto a riesgo biolégico; y plan de emergencias y evacuacion, tanto para
las actividades investigadoras, como para todas aquellas practicas docentes que requieran el uso de
agentes biologicos.

b) Asesorar a los investigadores en sus solicitudes de autorizacion o comunicaciones a la
autoridad competente, sobre el uso confinado, o liberacion de agentes bioldgicos utilizados.

3. El investigador principal del proyecto debera proporcionar al Servicio de Prevencion, con
una semana al menos de antelacion a la fecha final de recepcion de solicitudes, un protocolo
resumido que permita la elaboracién en plazo del informe.

4. Cuando en la actividad investigadora, se vean involucradas otras instituciones o empresas
ademas de la Universidad de Cdrdoba, el Comité solicitard al Servicio de Prevencion de Riesgos
Laborales que ponga en marcha el procedimiento de coordinacion de actividades empresariales en
materia de prevencion de riesgos laborales, solicitando a la otra institucion o empresa cuanta
informacion sea necesaria para el correcto funcionamiento de la actividad.

5. Los informes del Comité seran notificados al investigador principal solicitante del
proyecto y al Grupo de Investigacion /Departamento.
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Avrticulo 8
El CBB podra requerir al solicitante cualquier informacion adicional necesaria para la
valoracion del procedimiento experimental.

Avrticulo 9

El CBB podra recabar toda la informacion acerca de los proyectos de investigacion que
conlleven algunos de los aspectos competencia de este comité en el contexto de las diferentes
convocatorias de los distintos planes autonémicos, nacionales o supranacionales de I+D.
Igualmente para los procedimientos correspondientes a practicas de formacién de alumnos en
programas de ensefianzas regladas y no regladas.

Articulo 10
Los miembros del CBB respetaran el principio de confidencialidad de los protocolos puestos
a su disposicion.

Articulo 11
En los casos de que el Comité informe desfavorablemente sobre un procedimiento, deberd
justificar las razones de su decision.

Disposicion Adicional. Lenguaje no sexista

Todas las denominaciones contenidas en el presente Reglamento referidas a 6rganos de
gobierno, representacion, cargos, funciones y miembros de la comunidad universitaria, asi como a
cualesquiera otras que se efectlan al género masculino o femenino, se entenderan hechas
indistintamente en género femenino o masculino, segun el sexo del titular que los desempefie.

Disposicion Derogatoria
Este Reglamento deroga al Reglamento del Comité de Bioética y Bioseguridad de la
Universidad de Cordoba aprobado en Consejo de Gobierno de fecha 21 de marzo de 2013.

Disposicion final
Entrada en vigor. El presente Reglamento entrard en vigor a partir de la fecha de su
publicacidn en el Boletin Oficial de la Universidad de Cérdoba (BOUCO).
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