Universidad deValladolid

REGLAMENTOS DE LOS COMITES ETICOS DE LA INVESTIGACION DE LA
UNIVERSIDAD DE VALLADOLID

(Aprobado por el Consejo de Gobierno en sesion de 31 de mayo de 2024)

La investigacion constituye el fundamento de la funcion formativa de la Universidad
de Valladolid, tal y como se recoge en sus estatutos en el articulo 112. A tal efecto,
se asume como uno de sus objetivos el desarrollo de la investigacion cientifica,
técnica, humanistica y artistica, y se adquiere el compromiso de garantizar la libertad
de investigacion sin mas limitaciones que las establecidas por las leyes y los codigos
deontologicos o de buenas practicas aprobados por la comunidad cientifica.

El gran progreso cientifico-técnico del Ultimo siglo y las implicaciones sociales del
mismo estan llevando a desplegar diferentes medidas para encauzar el proceso
investigador y sus aplicaciones, garantizando la libertad de pensamiento y de
creacion y produccion cientifica, asi como su equilibrio con otros valores y derechos
que pudieran verse implicados. Estas medidas se orientan principalmente a los
estudios que suponen investigaciones con seres humanos, los que utilizan animales
y aquellos que utilizan agentes biol6gicos u organismos genéticamente modificados.

En esta linea, diferentes universidades y centros de investigacion han creado en los
Gltimos anos comités de ética de investigacion. Esta tendencia se ha visto reforzada
por diferentes circunstancias. La primera de ellas, las convocatorias de investigacion,
que desde hace algunos anos exigen que aquellos proyectos con implicaciones
éticas sean evaluados por un comité independiente que analice el cumplimiento de
las exigencias éticas, metodolégicas y juridicas. Ademas, son cada vez mas los
consejos editoriales de revistas cientificas los que exigen este tipo de validaciones
como requisito previo a la publicacion de los resultados cientificos obtenidos por un
proyecto. No obstante, el impulso definitivo a la creacion de este tipo de érganos
universitarios ha venido de la mano de una serie de normas sectoriales en las que
se establece la obligatoriedad de una evaluacion previa para poder llevar a cabo
determinadas actividades de investigacion, e incluso de practica docente en algunos
casos. Destacan en este sentido la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
Biomédica, el Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las
normas basicas aplicables para la proteccidon de los animales utilizados en
experimentacion y otros fines cientificos, incluida la docencia, o el Real Decreto
178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento general para el
desarrollo y ejecucion de la Ley 9/2003 de 25 de abiril, por la que se establece el
régimen juridico de la utilizacién confinada, liberacion voluntaria y comercializacion
de organismos modificados genéticamente.

Estos comités de ética de investigacion asumen la mision de garantizar que los
proyectos de investigacion y las actividades de docencia que se desarrollen en las
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universidades y centros de investigacion cumplen con la norma en cuanto a las
exigencias éticas, metodologicas y juridicas.

A estos comités les corresponde la tarea de evaluar y realizar un informe previo,
preceptivo y vinculante sobre los aspectos metodolégicos, éticos y juridicos de los
proyectos de investigacion y las actividades de docencia que lo soliciten, asi como
del seguimiento de los mismos. Son 6rganos colegiados que destacan no solo por la
capacidad técnica y competencia profesional de sus miembros, sino también por su
imparcialidad e independencia.

Estas cualidades de los comités han hecho que las normas mas recientes como la
ya citada Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica, y el Real Decreto
53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas aplicables
para la proteccion de los animales utilizados en experimentacion y otros fines
cientificos, incluida la docencia, reconozcan su tarea de evaluacion no sélo como
algo interno de las entidades a las que dan servicio, sino como una funcién que se
les encomienda desde los poderes publicos y la sociedad en su conjunto. Es
precisamente la importancia de su contribucién para que los avances de la ciencia y
la tecnologia se afronten de forma equilibrada con los derechos fundamentales y el
bien comun, la que hace que sean los poderes publicos quienes ejerzan un control
sobre las actividades de estos comités éticos de investigacion en cuanto a la
evaluacion y el seguimiento que realizan sobre los proyectos y actividades de
investigacion.

Es también objeto de los comités de ética de investigacion la promocion de
actividades de formacion, informacion y divulgacion en los ambitos de su
competencia, la realizacion de recomendaciones y el establecimiento de pautas de
actuacion y, en suma, todo cuanto contribuya a facilitar la tarea del personal
investigador, especialmente en aquello que se refiere al seguimiento que las
autoridades competentes realizan de los aspectos éticos, metodolégicos y juridicos
de las actividades de investigacion.

Analizado, asi pues, este marco conceptual y temporal mediante el presente Acuerdo
el Consejo de Gobierno disena y se instituye un sistema coordinado de integridad en
la investigacion en nuestra institucion en los términos siguientes.

En este ambito de la ética de la Investigacion, el 31 de enero de 2013 se aprueba
en Consejo de Gobierno de la Universidad de Valladolid el Coédigo de Buenas
Practicas en Investigacion, que mandata a la comunidad universitaria sobre los
multiples aspectos a cumplir en materia de integridad en la investigacion cientifica.
Dicho Codigo crea el marco normativo para la creacién del denominado Comité Etico
de la Investigacion de la Universidad de Valladolid, aprobado por acuerdo del Consejo
de Gobierno de 20 de diciembre de 2013.
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Durante el periodo de funcionamiento de dicho Comité Etico de la Investigacion de
la Universidad de Valladolid se han puesto de manifiesto aspectos de su regulacion
gue hacen necesaria una reconsideracion, orientada a conferirle una naturaleza
coordinadora y supervisora, de modo que, con pleno respeto a la normativa estatal
basica en la materia, esencialmente prevista en la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la
Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién, se aporten mejoras significativas en la
integracion de todos los comités éticos de la propia Universidad.

Asi pues, consciente de su compromiso con el personal investigador de la comunidad
universitaria y con la sociedad en general, el Consejo de Gobierno de la Universidad
de Valladolid mediante este Acuerdo modifica el nombre actual del Comité Etico de
la Investigacion (CEl), pasando a denominarse, por su caracter sistémico, Comité de
Integridad en la Investigacion (Cll), cuya regulacion se contiene en el Anexo 1.
Asimismo, mediante los Anexos 2 y 3 se redefinen con precision los comités de
evaluacion que se disenan como «0rganos colegiados» encargados de evaluar los
aspectos éticos, metodologicos y juridicos que se plantean. Dependiendo del area
cientifica y del objeto de estudio en la investigacion, se consigna la existencia y no
sufre ninguna modificacion el Comité de Etica de Experimentacion y Bienestar Animal
(CEEBA) y, ademas, se establecen explicitamente mediante sendos reglamentos
anexos los siguientes comités de evaluacion y seguimiento; Anexo 2: Comité de ética
en la investigacion -no clinica- con seres humanos y sus datos o muestras (CEISH) y
Anexo 3: Comité de Bioseguridad e Investigacion con Agentes Biologicos vy
Organismos genéticamente modificados (CBS). También, aprovechando las sinergias
ya en vigor que vienen funcionando en relacion con los hospitales del SACYL y
valorando la necesidad de no duplicar estructuras, se recoge un régimen de
colaboracion dirigido especificamente a los proyectos y estudios clinicos con los
Comités de Etica de la Investigacion con Medicamentos (CEIm) de los hospitales de
las distintas zonas de salud en el ambito de los diferentes campus de la UVa.

Este acuerdo se enmarca, ademas, en los compromisos que ha adquirido la
Universidad de Valladolid al obtener el sello HRS4R, en particular en cumplimiento
del WP2 “Impulse and dynamization of the Ethical Committees in the Research at
UVa” del Action Plan presentado a la UE para la consecucion del sello. La Human
Resources Strategy for Researchers (HRS4R) es una estrategia de la Union Europea
vinculada al cumplimiento de los principios recogidos en la “Carta Europea del
Investigador” y el “Codigo de conducta para la contratacion de investigadores”, que
surge con el proposito de hacer de la investigacion una carrera atractiva, aportando
a los investigadores los mismos derechos y obligaciones en cualquiera de los paises
de la UE donde desempenen su profesion. La implantacion de la estrategia por parte
de las instituciones es una herramienta que permite ofrecer un entorno adecuado a
los investigadores, convirtiendo a las instituciones en un destino recomendado para
investigadores internacionales de referencia.
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Esta propuesta normativa se adecla a los principios de buena regulacion contenidos
en la Ley 39/2015, de 1 de octubre. A este respecto, se ajusta a los principios de
necesidad y eficacia, puesto que existen fundadas razones de interés general para
su aprobacion que han quedado reflejadas en los parrafos precedentes. Se atiene,
igualmente, a los principios de proporcionalidad, seguridad juridica y eficiencia
exigidos, dado que no existe ninguna alternativa regulatoria menos restrictiva de
derechos, resulta coherente con el ordenamiento juridico y genera un marco
normativo estable y claro, y permite una gestion mas eficiente de los recursos
publicos. Con caracter previo a su aprobacion, para garantizar los principios de
transparencia y participacion en la elaboracion de las normas, a través del Portal de
Participacion y Gobierno Abierto de la UVa, el proyecto normativo ha sido sometido a
los tramites de consulta, audiencia e informacion publica al objeto de recabar la
opinién y sugerencias de todos los afectados por la norma.

Se dicta en el ejercicio de la potestad reglamentaria y de autoorganizacion de la
Universidad, al amparo del articulo 27.10 de la Constitucién Espanola, articulo 3.2
de la Ley Organica 2/2023, de 22 de marzo, del Sistema Universitario y articulo 228
de los Estatutos de la Universidad de Valladolid.

En virtud de lo expuesto, a propuesta de la Comision de Investigacion, con el
preceptivo informe juridico, el Consejo de Gobierno de la Universidad de Valladolid,
en su sesion celebrada el dia 31 de mayo de 2024,

ACUERDA:

Primero. Modificar el nombre y cometidos del Comité Etico de la Investigacion,
pasando a denominarse Comité de Integridad en la Investigacion (CIl) y aprobar su
Reglamento, que se contiene en el Anexo 1.

Segundo. Crear el Comité de ética en la investigacion --no clinica-- con seres humanos
y sus datos o muestras (CEISH) y aprobar su Reglamento, que se contiene en el Anexo
2.

Tercero. Crear el Comité de ética de Bioseguridad e Investigacion con agentes
biolégicos y organismos genéticamente modificados (CBS) y aprobar su Reglamento,
que se contiene en el Anexo 3.

Cuarto. El presente acuerdo surtira efectos una vez aprobado y publicado, en los
términos normativamente previstos.
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ANEXO |

REGLAMENTO DEL COMITE DE INTEGRIDAD EN LA INVESTIGACION (ClI)
DE LA UNIVERSIDAD DE VALLADOLID
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PREAMBULO

La Universidad de Valladolid, de conformidad con sus Estatutos, tiene entre sus
objetivos el fomento y desarrollo de la investigacion cientifica, técnica, humanistica
y artistica como fundamento de la docencia, soporte para el progreso de la
comunidad y medio imprescindible en la transferencia social del conocimiento. De
este modo, la investigacion se configura como un derecho y un deber del personal
docente e investigador de la Universidad de Valladolid, de acuerdo con los fines
generales de la misma y dentro de los limites establecidos por el ordenamiento
juridico, entre los que destacan los derivados de los compromisos éticos asumidos
por la comunidad cientifica, las normas deontologicas y la prohibicion expresa de
desarrollar cualquier investigacion encaminada a promover la carrera de
armamentos.

La federacion europea de Academias de Ciencias y Humanidades, ALLEA (ALL
European Academics), en el documento “Ethics Education in Sciencel”, preparado
por el Grupo Permanente del ALLEA en Ciencia y Etica, y publicado el 02 de octubre
2013, destaca la necesidad de disponer de herramientas adecuadas para la
ensenanza y vigilancia de los principios éticos y su integracion en la formaciéon no
solamente de los jovenes investigadores y cientificos que inician su carrera, sino
también en el caso de cientificos experimentados. En las complejas relaciones
actuales entre ciencia y sociedad y en los diferentes papeles que los cientificos
desempenan en su actividad (como investigadores, formadores de jovenes
cientificos, evaluadores y revisores por pares, e incluso como asesores de gobiernos
e instituciones) la presencia de los principios éticos en todas ellas es primordial asi
como disponer de herramientas adecuadas para la vigilancia de estos principios y
poder asi controlar posibles desviaciones y ejercer esta responsabilidad por parte de
las instituciones.

La Universidad de Valladolid, como organismo publico de investigacion y docencia,
es consciente de su responsabilidad ética ante la sociedad. En este sentido, el 31 de
enero de 2013 se aprobd en Consejo de Gobierno de la Universidad de Valladolid el
Cdédigo de Buenas Practicas en Investigacion (en adelante, CBPI), que mandata a la
comunidad universitaria sobre los multiples aspectos a cumplir en materia de
integridad en la investigacion cientifica. Dicho Codigo cred el marco normativo para
la creacion del denominado Comité Etico de la Investigacion de la Universidad de
Valladolid, aprobado por acuerdo del Consejo de Gobierno de 20 de diciembre de
2013. Sin embargo, durante el periodo de funcionamiento del Comité Etico de la
Investigacion de la Universidad de Valladolid se han puesto de manifiesto aspectos
de su regulacion que hacen necesaria una reconsideracion, orientada a conferirle

1 En el contexto de este documento se entiende ciencia de forma global, incluyendo tanto las ciencias
naturales como las ciencias sociales, del comportamiento y las humanidades.
http://www.allea.org/Content/ALLEA/Statement Ethics Edu web final 2013 10 10.pdf
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una naturaleza coordinadora y supervisora, de modo que, con pleno respeto a la
normativa estatal basica en la materia, esencialmente prevista en la Ley 14/2011,
de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién, se aporten mejoras
significativas en la integracion de todos los comités éticos de la propia Universidad.
En consecuencia, se considera adecuado renombrar el Comité Etico de la
Investigacion pasando a denominarse Comité de Integridad en la Investigacion (en
adelante, Cll), y se redefinen con precision los comités de evaluacion que se disenan
como «Organos colegiados» encargados de evaluar los aspectos éticos,
metodoldgicos y juridicos que se plantean, siempre con el fin de proporcionar una
respuesta agil y efectiva a las necesidades actuales o que en el futuro puedan
plantearse respecto de la investigacion cientifica desarrollada en su ambito, en
orden a la proteccion de los derechos fundamentales de las personas, el bienestar
de los animales y el medio ambiente y al respeto de los principios y compromisos
éticos asumidos por la comunidad cientifica y por los Estatutos de la Universidad.

Este Cll actuara al servicio de la investigacion y los investigadores de la Universidad
de Valladolid con el objetivo de apoyar la calidad de la investigacion y contribuir a
mantener su integridad. Servira como Comité coordinador de los diferentes comités
éticos, creados especificamente para velar por los aspectos especificos de los
distintos ambitos de la investigacion.

) TITULO |
OBJETO Y ORGANOS DIRECTIVOS

CAPITULO |
Naturaleza y funciones

Articulo 1. Naturaleza y objeto.

1. El Comité de Integridad en la Investigacion (Cll) es un 6rgano colegiado,
independiente en su funcionamiento y vinculado organicamente al Vicerrectorado
competente en materia de investigacion, cuyo fin dltimo es actuar al servicio de la
investigacion y los investigadores de la Universidad de Valladolid con el objetivo de
apoyar la calidad de la investigacion y contribuir a mantener su integridad.

2. ElI Cll de la Universidad de Valladolid tiene como misidon promover el
comportamiento ético en la investigacion con el control del cumplimiento de los
principios deontologicos para las diferentes actividades, con el objeto de evitar
conductas inadecuadas y facilitar su correccion inmediata, asi como la vigilancia y
control de los aspectos éticos de la investigacion realizada, especialmente la que se
aplica a seres humanos o la utilizacion de muestras de origen humano, la obtencion
y tratamiento de datos de caracter personal y que puedan afectar a los derechos
fundamentales, la experimentacion animal y la utilizacion de agentes bioldgicos u
organismos modificados genéticamente.
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Articulo 2. Funciones.

Corresponden al Cll las siguientes funciones:

a)

b)

Velar para que en la Universidad de Valladolid se cumplan los criterios y
principios establecidos en el CBPI.

Velar para que los investigadores no sufran acoso laboral, vigilando que se
cumplan los criterios establecidos en el Protocolo de actuacion en materia de
Prevencion e Inhibicion del Acoso en el Ambito Laboral, que tal como se
establece en su punto Il.1, ampara, ademas de al PDI y PTGAS, al colectivo de
becarios, personal en formacién y personal contratado con cargo a proyectos
de investigacion.

Actuar como un érgano de arbitraje en los conflictos que puedan presentarse
en relacion con temas relacionados con la investigacion y voluntariamente se
sometan a él.

Actuar como 6rgano mediador en conflictos relacionados con la investigacion
sometidos al mismo por parte del Rector, Defensor de la Comunidad
Universitaria, cualquier otro érgano universitario o por personal al servicio de
la universidad.

El Cll se mantendra atento a problemas nuevos que puedan surgir
relacionados con la integridad de la investigacion y en consecuencia
propondra actualizar, si es necesario, el CBPI.

Informar y sensibilizar a la comunidad cientifica en relacion con los
acontecimientos, necesidades y orientaciones relativas a los aspectos éticos
y deontoldgicos de la investigacion, promoviendo el debate en la comunidad
universitaria sobre cuestiones de ética en investigacion.

Prestar especial atencion a los jovenes investigadores en formacion para
garantizar que su formacion y entrenamiento en la investigacion se rige por la
ética y las buenas practicas en investigacion imprescindibles para alcanzar
resultados de alta calidad.

Difundir en la opinidon publica las implicaciones éticas de los avances
cientifico y sus aplicaciones y ofrecer la informacion precisa para comprender
su alcance y las posibles consecuencias.

Elaborar informes para los 6rganos de gobierno de la Universidad sobre los
problemas éticos relacionados con la investigacion.

Velar porque el CBPI sea conocido y adoptado por todos los investigadores de
la Universidad.

Apoyar la tarea de los diversos comités y subcomités de evaluacion
y seguimiento, y en especial del CBS: “Comité de Bioseguridad e investigacion
con agentes biolégicos y organismos modificados genéticamente” y del
CEISH: “Comité de investigacion --no clinica- con seres humanos”, sin
perjuicio de la independencia de éstos.
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l) Detectar en la UVa, en su ambito de actuacion, cualesquiera necesidades
relativas al conocimiento y cumplimiento de la normativa sobre los aspectos
metodoldgicos, éticos y juridicos en la investigacion y la practica docente, y
proponer ante el érgano que corresponda, las medidas adecuadas para
responder a dichas necesidades.

m) Facilitar las relaciones con las autoridades competentes.

n) Coordinar su actividad con la de comisiones similares o comités de ética de
investigacion de otras instituciones.

o) Elaborar la Memoria Anual, que recogera los datos sobre su actividad,
evaluacion y balance de la misma.

p) Cualesquiera otras funciones que le atribuya la legislacion vigente.

_ CAPITULO Il
Composicion. Organos colegiados y personales

Articulo 3. Composicion y nombramientos del ClII.

1. EI Cll estara presidido por el Vicerrector con competencias en Investigacion y
estara integrado por:

a) Un miembro por cada una de las ramas de conocimiento siguientes, a
propuesta de la Comision de Investigacion, con reconocido prestigio en
investigacion acreditado por la posesion, al menos, de dos sexenios de
investigacion o transferencia, uno de ellos vivo (a estos efectos, tendra la
consideracion de sexenio vivo el sexto sexenio, independientemente de la
fecha de su concesion):

1.° Ciencias

2.° Ingenierias y Arquitectura
3.° Ciencias de la Salud

4.° Ciencias Sociales y Juridicas
5.° Artes y Humanidades

b) Un estudiante de doctorado a propuesta de la Comisién de Estudiantes y
Empleo.

c) El Veterinario Director del Servicio de Investigacion y Bienestar Animal como
representante del CEEBA.

d) Los presidentes del CBS: “Comité de Bioseguridad e investigacion con
agentes bioldgicos y organismos modificados genéticamente” y del CEISH:
“Comité de investigacion --no clinica-- con seres humanos”.

e) El Director de la Escuela de Doctorado, si existe.

f)  Un miembro del Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales propuesto por
el Servicio.
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g) Un representante de los Comités de Etica de la Investigacion con
Medicamentos de las areas de salud con influencia en el ambito geografico
de los campus de la Universidad de Valladolid.

h) Un representante de la sociedad a propuesta del Consejo Social.

2. Todos los miembros, salvo los que lo sean por razdn de su cargo, seran nombrados
por el Consejo de Gobierno.

3. Los miembros del ClI, salvo los que lo sean por razén de su cargo, desempenaran
sus funciones por un periodo de cuatro anos, pudiendo ser renovados una o0 mas
veces por periodos iguales.

4. Ninglin miembro podra delegar sus funciones ni ser sustituido en las sesiones del
Comité.

5. El Secretario del Comité sera designado por el Presidente de entre los miembros
del mismo.

6. Seran causas de cese, acordado en sesion extraordinaria por el Cll, las
siguientes:

a) Por el incumplimiento de sus obligaciones de abstencion o por causa de
recusacion previstas en la ley.

b) Por conflictos de intereses sobrevenidos.

c) Por cualquier enfermedad o dolencia que impida o incapacite de manera
definitiva para el normal ejercicio de su funcion.

d) Por fallecimiento de la persona titular.

Articulo 4. Funciones del Presidente y el Vicepresidente.

1. El Presidente del Cll tendra las siguientes funciones:

a) Ostentar la representacion del CII.

b) Acordar la convocatoria de las sesiones ordinarias y extraordinarias y la
fijacion del orden del dia, teniendo en cuenta, en su caso, las peticiones de
los miembros del Cll formuladas con antelacion suficiente.

c) Presidir las sesiones, moderar el desarrollo de los debates y suspenderlos por
causas justificadas.

d) Cuantas otras funciones le atribuya la legislacion vigente.

2. El Vicepresidente sustituira al Presidente en caso de vacante, ausencia o
enfermedad, ostentando sus funciones durante dichos periodos.

Articulo 5. Funciones del Secretario.

El Secretario del Cll tendra las siguientes funciones:
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a) Efectuar la convocatoria de las sesiones por orden del Presidente, asi como
las citaciones a los miembros del mismo.

b) Expedir las certificaciones de los informes, propuestas de resolucion o
acuerdo, recomendaciones y acuerdos de solucion de conflictos aprobados.

c) Custodiar la documentacion generada como consecuencia de la actividad del
Cll.

d) Cuantas otras funciones le atribuya la legislacion vigente.

) TITULO I
REGIMEN DE FUNCIONAMIENTO

Articulo 6. Principios rectores.

El Cll garantizara en todo momento la diligencia en su gestion, la independencia en
su actuacion, el anonimato y la confidencialidad en el trato de los datos personales,
la solvencia de la informacién generada, la imparcialidad en sus deliberaciones, la
equidad de sus acuerdos y la posibilidad de apelacion de las mismas.

Articulo 7. Actuacion en caso de conflicto.

1. Los miembros del Cll deberan declarar sus conflictos de intereses en un Acuerdo
de Exencién que se archivara por la Secretaria del Cll y que permitira su exclusion de
la evaluacion de las actividades de investigacion en las que exista dicho conflicto.
Con anterioridad a la discusion de los conflictos y para garantizar la independencia
de los miembros, se procedera a analizar el posible conflicto de interés personal en
el asunto de que se trate o en otro cuya resolucion pudiera influir la de aquél, para
todos los presentes en la reunién. Las personas que puedan estar afectadas por los
conflictos de interés deberan abstenerse en el proceso de analisis y toma de
decisiones, tal como se establece en el articulo 23.2 a) de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

2. Todos los miembros del Cll estaran obligados por el principio de confidencialidad,
tanto de los debates como de los informes.

3. ElI Cll, cuando lo considere oportuno, podra recabar la opinion de expertos
externos, que quedaran también sometidos al principio de confidencialidad.

4. Las personas que sometan sus conflictos al Cll deberan tener en cuenta que las
decisiones del mismo son vinculantes. Las decisiones del Cll podran ser recurridas
en alzada ante el Rector.

5. Los informes emitidos por el Cll sobre los arbitrajes o conflictos tratados seran
remitidos a los interesados y al Rector.

Articulo 8. Convocatorias y sesiones.
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1. Las sesiones del Cll podran ser ordinarias o extraordinarias. El Cll se reunira en
sesion ordinaria como minimo una vez al semestre y cuando asi lo solicite la quinta
parte de sus miembros. Cuando la urgencia del asunto a tratar asi lo requiera se
podran convocar reuniones extraordinarias a propuesta del Presidente o una quinta
parte de sus miembros.

2. Para que el Cll se relina en sesion ordinaria se requerira la presencia del
Presidente, del Secretario y de la mitad, al menos, de sus miembros. En caso de falta
de quérum se prevera una segunda convocatoria quince minutos después de la
senalada para la primera convocatoria, siendo suficiente, en este Ultimo caso, la
presencia del 25% de los miembros del Cll, entre los que se debe encontrar el
Presidente y el Secretario. El Secretario levantara Acta de cada sesion.

3. No podran ser objeto de deliberacion o acuerdo ningin asunto que no figure
incluido en el orden del dia, salvo que se encuentren presentes todos los miembros
del Comité y se acuerde, por el voto favorable de la mayoria, la urgencia del tema a
tratar.

4. Los acuerdos seran adoptados por mayoria simple de votos.

Articulo 9. Actas de las sesiones.

1. De cada una de las sesiones del Cll el Secretario levantara acta en la que,
necesariamente, debera especificarse los asistentes, el orden del dia de la reunion,
el lugar y hora de la reunion, los puntos principales de las deliberaciones y los
acuerdos adoptados. Las actas se aprobaran en la misma sesion o en la inmediata
siguiente.

2. Los miembros del Cll que discrepen del acuerdo adoptado, podran formular voto
particular por escrito en el plazo de 48 horas, que sera adjuntado al texto aprobado.
Asimismo, cuando voten en contra o0 se abstengan, quedaran exentos de la
responsabilidad que, en su caso, pueda derivarse de los acuerdos adoptados.

3. Cualquier miembro tendra derecho a solicitar la transcripcion integra de su
intervencién o propuesta siempre que aporte en el acto el texto que se corresponda
con su intervencion, haciendo constar en el acta esta circunstancia. Igualmente,
quien ostente un interés legitimo podra dirigirse al Secretario para que le sea
expedida certificacion de los acuerdos adoptados.

Articulo 10. Coordinacion con los comités éticos de los hospitales-clinicos.

La Universidad de Valladolid, mediante la celebracion de un convenio especifico de
colaboracién con la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Lebn, establecera los
términos para las labores de evaluacion que realizaran los comités éticos de
investigacion con medicamentos de las diferentes areas de salud que correspondan,
en el marco de la normativa aplicable, y del ambito de actuacion de estos comités.
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Articulo 11. Deber de confidencialidad y proteccion de datos.

1. Todos los miembros con voz y voto de los diferentes comités y subcomités, asi
como las personas asistentes eventuales o habituales con voz, pero sin voto y todas
las personas que tengan conocimiento de la labor desarrollada en él, deben
garantizar la confidencialidad de toda informacion a la que tienen acceso,
preservando siempre la identidad de las personas evaluadoras y también el secreto
de las deliberaciones. La vulneracion del deber de confidencialidad es causa de cese,
previo expediente en el que se dé audiencia al afectado.

2. En el caso de quienes no forman parte de los comités o subcomités, la vulneracion
de la confidencialidad supone la prohibicion de formar parte en el futuro de alguno
de ellos o participar como personas expertas en sesiones posteriores, ademas de las
consecuencias legales que correspondan.

3. El tratamiento de la informacion personal se regira por lo establecido en la Ley
Organica 3/2018, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales, en especial por lo preceptuado en su disposicion adicional decimoséptima,
sobre tratamientos de datos de salud, sobre todo en su apartado 2 c¢), y disposicion
transitoria sexta, relativa a la reutilizacion con fines de investigacion en materia de
salud y biomédica de datos personales recogidos con anterioridad a la entrada en
vigor de dicha ley organica. Asimismo, se regira por lo dispuesto en el Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y el Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo
a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de sus datos
personales y a la libre circulacion de estos datos.

Articulo 12. Ventanilla tnica.

1. Se crea la ventanilla Gnica para todos los comités y subcomités de la Universidad
de Valladolid: comites.eticos@uva.es.

2. En la pagina web de Comités de Etica de la UVa Comités de Etica — UVainvestiga -
Investigacion en la Universidad de Valladolid se encontrara toda la informacion,
reglamentacion y formularios para las solicitudes de evaluacion de proyectos,
permanentemente actualizada.

3. Para cada solicitud de proyecto, contrato/convenio del art. 60 LOSU, TFG, TFM o
tesis doctoral, se establece la cumplimentacion obligatoria de la declaracion de
implicaciones éticas, tipificada en dicha pagina web. Dicha declaracion permitira al
Cll y a la ventanilla Unica realizar un seguimiento adecuado de aquellas actividades
investigadoras o docentes que llevadas a cabo por la Comunidad Universitaria deban
tenerse en especial consideracion. Mas concretamente permitira informar y dirigir al
responsable de dicha actividad al comité correspondiente para su evaluacién en
caso de que fuera necesario. De esta manera se pretende contribuir a que la
investigacion desarrollada se realice conforme a la normativa vigente y con absoluto
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respeto a los principios, compromisos y exigencias éticas como el respeto a la
dignidad del ser humano, a la autonomia de su voluntad, proteccion de sus
datos —-privacidad, confidencialidad--, bienestar animal, bioseguridad y preservacion
del medio ambiente.

Disposicion adicional Unica. Adaptacion gramatical por razon de género.

De acuerdo con el principio de igualdad de género, las referencias a cargos y 6rganos
en género masculino se entenderan hechas indistintamente en el femenino, segin
el sexo de la persona titular que los desempene.

Disposicion derogatoria Gnica. Derogacion normativa.

Se deroga el acuerdo del Consejo de Gobierno de 20 de diciembre de 2013 de
creacion del Comité ético de investigacion de la Universidad de Valladolid.

Disposicion final Gnica. Entrada en vigor.

Este Reglamento entrara en vigor al dia siguiente al de su publicacion en el Tablén
Electréonico de Anuncios de la sede electrénica de la Universidad de Valladolid.
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ANEXO Il

REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA EN LA DE INVESTIGACION -NO
CLINICA- CON SERES HUMANOS Y SUS DATOS O MUESTRAS (CEISH) DE
LA UNIVERSIDAD DE VALLADOLID
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PREAMBULO

La Universidad de Valladolid, como institucion de derecho publico a la cual
corresponde la funcién de prestar el servicio publico de la educacion superior
mediante la docencia, la investigacion y el estudio, lleva a cabo una importante
actividad cientifica que implica la elaboracion de proyectos de investigacion,
docencia y estudio, algunos de los cuales, por su tematica y sus objetivos, requieren
ser informados por un Comité de ética de investigacion con seres humanos. La
investigacion con seres humanos persigue mejorar el conocimiento sobre sus
funciones en los ambitos bioldgico, psicolégico, social y cultural para la promocién
de la salud, la prevencion, el diagnostico, el tratamiento y los cuidados de la salud,
asi como para todo tipo de mejora en sus condiciones vitales.

La actividad investigadora en los proyectos que impliquen investigacion con seres
humanos, utilizacion de sus datos personales o de muestras biol6gicas de origen
humano, requiere no sélo que cumplan los requisitos establecidos en cada caso por
la legislacion vigente, sino que cuenten también con la autorizacion expresa emitida
por el Comité de ética de la Institucion en que se vaya a realizar la investigacion, con
el fin de proteger los derechos de los sujetos participantes en la investigacion, y
ademas de controlar el cumplimiento de los requisitos impuestos por la legislacion,
ha de buscar la maxima calidad y excelencia en la actividad investigadora. En este
sentido es destacable la obligatoriedad impuesta en numerosas convocatorias de
financiacion a la investigacion de la evaluacion positiva de los proyectos por parte de
un Comité de ética, ademas de la ya mencionada obligatoriedad legal.

En este sentido, y tras unos anos desde la redaccion del Cédigo de Buenas Practicas
en la Investigacion (CBPI) de la UVa, y de la creacion del Comité (CEl), (Comité
actualmente denominado Cll), que vela por el cumplimiento del mencionado CBPI,
se ve necesario la creacion de un comité especifico que vele por la investigacion con
seres humanos, sus datos y sus muestras en la UVa. Este Comité de ética en
Investigacion con seres humanos (CEISH), que estara debidamente acreditado por el
organo competente de la Comunidad Autonoma de Castilla y Ledn, trabajara para el
cumplimiento del compromiso ético de la Universidad al servicio de la sociedad en
un sistema global de integridad de investigacion UVa. Dicho sistema lo componen el
mencionado Cll como instancia coordinadora central y en un segundo nivel y
trabajando coordinadamente estos tres comités: el CEISH, el Comité de ética en
experimentacion y bienestar Animal (CEEBA) y el Comité de bioseguridad e
investigacion con agentes biolégicos y organismos genéticamente modificados
(CBS).

La Universidad de Valladolid ha conseguido el sello “HR Excellence in Research”
recientemente. La Human Resources Strategy for Researchers (HRS4R) es una
estrategia de la Union Europea que surge con el propésito de hacer de la
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investigacion una carrera atractiva, aportando al personal investigador los mismos
derechos y obligaciones en cualquiera de los paises de la UE donde desempenen su
profesion. La implantacion de la estrategia por parte de la Universidad de Valladolid
es una herramienta que permite ofrecer un entorno adecuado al personal
investigador, convirtiendo a la institucion en un destino recomendado para
investigadores e investigadoras internacionales. La Carta Europea para los
Investigadores se basa en los roles, las responsabilidades y los derechos del
personal investigador y de quién lo contrata. La Carta tiene como objetivo asegurar
que la relacion entre las dos partes contribuye de manera positiva al proceso de
crear, transferir y compartir conocimiento y al desarrollo profesional del personal
investigador. En el plan de accion presentado para la consecucion de dicho sello de
excelencia se ha hecho especial hincapié en la creacion de los comités éticos de
Investigacion que sean necesarios para cumplir con la legislacion vigente.

TITULO |
OBJETO Y ORGANOS DIRECTIVOS
CAPITULO |
Naturaleza y Funciones

Articulo 1. Naturaleza y objeto.

1. EI Comité de ética de investigacion con humanos, en adelante CEISH, es el 6rgano
colegiado independiente, de composicion multidisciplinar, cuya finalidad principal es
evaluar las implicaciones éticas de una actividad de investigacion con seres
humanos o para la que hayan cedido sus muestras o sus datos.

2. ElI CEISH de la Universidad de Valladolid es un 6rgano colegiado adscrito al
Vicerrectorado con competencias en Investigacion, sin que en ninglin caso dicha
adscripcion afecte a su autonomia e independencia.

3. Corresponde a este comité la evaluacion e informe en materias relacionadas con
la ética en las actividades investigadoras, docentes y de estudio que se realicen con
seres humanos en la Universidad de Valladolid.

4. El funcionamiento del CEISH estara sometido a lo previsto en este reglamento, y
en la legislacion vigente sobre el régimen juridico de las administraciones publicas.

Articulo 2. Ambito de actuacion.

El CEISH tendra competencia sobre los proyectos, procedimientos, trabajos fin de
estudios, tesis, practicas docentes, contratos, publicaciones, etc. que incluyan
investigacion o docencia con seres humanos, sus datos o sus muestras, siempre y
cuando el/la IP, Director/a, contratante o redactor sea PDI, PTGAS, o estudiante de
la UVa.
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Articulo 3. Funciones.

1. Seran funciones del CEISH las siguientes:

a) Informar, previa evaluacion del proyecto de investigacion, toda investigacion
biomédica que implique intervenciones en seres humanos o utilizacion de
muestras bioldgicas de origen humano. No podra autorizarse o desarrollarse
el proyecto de investigacion sin el previo y preceptivo informe favorable del
Comité.

b) Realizar la evaluacion ética de la investigacion, docencia o estudio cientifico
que se realice en la UVa con seres humanos (sus datos o sus muestras) con
caracter previo a su inicio, y emitir el dictamen correspondiente.

¢) Realizar un seguimiento continuado de las actividades de investigacion con
seres humanos (sus datos o sus muestras) desde su inicio hasta su
conclusion, y evaluar las modificaciones sustanciales que se planteen.

d) Desarrollar y proponer la inclusion en el Cédigo de Buenas Practicas de la
Investigacion de la UVa de los principios que se establezcan para la
investigacion con seres humanos, sus datos y sus muestras, contribuyendo a
la gestion de los conflictos y expedientes que su incumplimiento genere.

e) Velar porque los trabajos de investigacion cumplan con las normas vy
regulaciones que la legislacion vigente europea, nacional o autonémica
contemple, adaptandose a los cambios legislativos que se produzcan y que
puedan afectar a su actividad.

f) Proponer y elevar al Vicerrector con competencias en Investigacion cuantas
medidas y actuaciones estime convenientes para asegurar el cumplimiento
de los principios éticos y la legislacion correspondiente a las materias de su
competencia.

g) Coordinar su actividad, mediante un sistema global de integridad de
investigacion UVa, con la de otros comités de ética de la investigacion de esta
Universidad.

h) Promover actividades de formacion continuada de todos los miembros de la
comunidad de la UVa sobre los aspectos metodologicos, legales y éticos de
las actividades de investigacion con seres humanos (sus datos o sus
muestras).

i) Velar por la confidencialidad de los datos de las personas participantes en la
investigacion.

j) Cualesquiera otras que les senalen los Estatutos de la UVa o se establezcan
reglamentariamente.

2. Quedan excluidos de las competencias del CEISH los estudios que, de acuerdo
con la normativa aplicable y los convenios suscritos sobre la materia, resulten
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incluidos en el ambito competencial del Comité ético de investigacion con
medicamentos (CEIm) correspondiente.

CAPITULO II
Composicién. Organos colegiados y personales

Articulo 4. Composicion.

1. El CEISH contara con una Presidencia, una Vicepresidencia y una Secretaria, esta
Gltima tendra voz, pero no voto, salvo si la secretaria la ostenta un miembro del
comité, en cuyo caso podra tener voz y voto. Ademas, el comité contara con al menos
7 miembros mas.

2. Los miembros del CEISH seran nombrados por el Vicerrector con competencias en
investigacion a propuesta de la Comision de Integridad de la Investigacion, C.E.l. de
la UVa, y corresponderan a:

a) Un representante con experiencia y conocimiento especializado de cada una
de las grandes areas de conocimiento: Artes y Humanidades, Ciencias,
Ciencias de la Salud, Ciencias Sociales y Juridicas, Ingenieria y Arquitectura.

b) El Delegado de proteccion de datos de la UVa, o persona en quien éste
delegue, en cuyo caso, ha de ser un experto con conocimientos y experiencia
acreditada en materia de proteccion de datos personales.

c) Un representante de los servicios administrativos de la universidad con
conocimientos y experiencia acreditada de ética en la investigacion.

d) Dos representantes de la sociedad, externos a la UVa, a propuesta del C.E.I.

e) Un estudiante de master o doctorado matriculado en la UVa.

3. Entre los miembros del CEISH debe haber un miembro lego, en representacion de
los participantes en los estudios de investigacion, asi como un miembro con
conocimientos y experiencia acreditada en metodologia de la investigacion, un
miembro con conocimientos y experiencia acreditada en bioética y un miembro
licenciado o graduado en Derecho.

4. En la designacion de los miembros se estara a lo dispuesto en la Ley Organica
3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva entre mujeres y hombres,
respecto a la presencia equilibrada de mujeres y hombres en este 6rgano colegiado.

5. EI CEISH, a su discrecion, podra contar ademas con la colaboracion de:

a) Asesores con experiencia y conocimiento de los temas a tratar.
b) Cualquier otra persona cuyo respaldo sea considerado relevante por los
miembros del CEISH.

6. Todos los miembros del CEISH tendran un voto de igual valor, con excepcion del
Presidente, que dirimira con su voto los empates a efectos de adoptar acuerdos.
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7. El Vicerrector con competencias en Investigacion nombrara de entre sus miembros
al Presidente, Vicepresidente y Secretario, a propuesta de los vocales del CEISH, que
los elegiran de entre sus miembros.

8. Para la renovacion de los miembros del CEISH se contara con una "Bolsa
permanente de personas candidatas para el CEISH", de la que podra formar parte
cualquier miembro de la Comunidad universitaria, mediante la solicitud y el
acompanamiento de un breve curriculum que justifique su adecuacion a la vocalia
correspondiente, incluyendo datos relevantes que demuestren sus conocimientos
(de metodologia y de ética de la investigacion, de bioética, etc.). La pertenencia a
dicha bolsa la solicitara la persona interesada a la Secretaria del CEISH,
acompanando la documentacion que permita evaluar su idoneidad para el puesto.

9. El nombramiento de los miembros que componen el CEISH sera por un periodo de
cuatro anos, prorrogables por una sola vez, si asi lo solicitan y el Cll lo avala.

10. La condicion de miembro del CEISH es personal, no pudiendo delegarse el
ejercicio de las funciones que le son inherentes, ni ser sustituido en las sesiones del
CEISH.

11. Seran causas de cese, acordado en sesion extraordinaria por el CEISH, las
siguientes:

a) El incumplimiento de sus obligaciones de abstencion o por causa de
recusacion previstas en la ley.

b) Los conflictos de intereses sobrevenidos.

¢) Cualquier enfermedad o dolencia que impida o incapacite de manera
definitiva para el normal ejercicio de su funcion.

d) Elfallecimiento de la persona titular.

Articulo 5. Funciones del Presidente y Vicepresidente.

1. Son funciones del Presidente del CEISH:

a) Ostentar la representacion del CEISH en los actos que por su naturaleza o
significacion lo requieran.

b) Convocar y presidir las sesiones.

c) Organizar votaciones y decidir los empates que se produzcan con su voto de
calidad.

d) Efectuar los tramites oportunos para el cumplimiento de los acuerdos del
CEISH.

e) Ejercer cuantas competencias le atribuyan las Leyes, los Estatutos de la UVa
y los reglamentos que sean de aplicacion.

2. El Vicepresidente sustituira al Presidente en caso de vacante, ausencia o
enfermedad, ostentando sus funciones durante dichos periodos.
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Articulo 6. Funciones del Secretario.
1. Son funciones del Secretario del CEISH:

a) Redactary levantar las actas de las reuniones del CEISH.

b) Procesar, distribuir y custodiar toda la documentacion propia del CEISH.

c) Emitir los informes de ética de investigacion con humanos correspondientes
a los proyectos de investigacion y cualquier otro que se desprenda de los
acuerdos adoptados por el CEISH.

d) Asesorary orientar a los miembros de la comunidad cientifica que consulten
en relacion con las cuestiones de procedimiento que atanen al CEISH.

e) Ejercer cuantas competencias le atribuyan las Leyes, los Estatutos de la UVa
y los reglamentos que sean de aplicacion.

2. En caso de ausencia justificada del Secretario ejercera sus funciones el miembro
del CEISH que designe el Presidente.

Articulo 7. Funciones de los miembros del CEISH.
Son funciones de los miembros del CEISH:

a) Evaluar los proyectos de investigacion en la forma en se decida
reglamentariamente en el propio CEISH.

b) Asistir con regularidad a las reuniones y realizar las funciones establecidas
por el presente Reglamento y cuantas les sean asignadas de acuerdo con las
decisiones adoptadas por el CEISH.

c) Proponer a la presidencia la convocatoria de sesiones extraordinarias, si
fueran necesarias.

d) Participar en las comisiones de trabajo y reuniones que se marquen para el
cumplimiento de las tareas encomendadas.

e) Ejercer cuantas competencias le atribuyan las Leyes, los Estatutos de la UVa
y los reglamentos que le sean de aplicacion.

TITULO Il
REGIMEN DE FUNCIONAMIENTO

Articulo 8. Normas generales de funcionamiento.

1. El funcionamiento del CEISH estara sometido a lo previsto en este Reglamento, y
en la legislacion vigente sobre el régimen juridico de las administraciones publicas y
a lo dispuesto en la legislacion estatal y autonémica sobre Comités Eticos de la
Investigacion.

2. El procedimiento de evaluacion incluira la posibilidad de que, si el CEISH lo estima
necesario, se pueda solicitar la colaboracion de personas expertas externas para
evaluar un proyecto concreto.
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3. Se establecera un Procedimiento Abreviado de Evaluacion para situaciones de
urgencia debidamente justificada por el interés de la investigacion.

4. Todas las reuniones se convocaran con al menos dos dias de antelacion
adjuntandose a la convocatoria el Orden del dia de la reunion y la documentacion
correspondiente.

5. Para la constitucion valida del CEISH a efectos de la celebracion de sesiones,
deliberaciones, emision de informes de evaluacion o adopcion de cualquier acuerdo,
se requerira la asistencia presencial o a distancia del Presidente y el Secretario, o en
su caso de quien les supla; y la de la mitad al menos de sus miembros. Las decisiones
del CEISH se adoptaran por mayoria simple. En caso de producirse un empate, el
Presidente ejercera el voto de calidad.

6. El miembro del CEISH que presente un conflicto de interés debe abstenerse de
abordar la tarea y ha de ausentarse mientras se aborda la evaluacion concreta en la
reunion. El Secretario dejara constancia en el acta de esta circunstancia.

7. Los miembros del CEISH que no puedan asistir a alguna de sus sesiones podran
enviar al Presidente sus comentarios y opiniones sobre los procedimientos que se
vayan a evaluar, que seran tenidas en cuenta en el proceso de evaluacion que se
lleva a cabo durante la reunion.

8. El CEISH podra solicitar a los investigadores de un proyecto o trabajo de
investigacion, protocolo o procedimiento experimental o al profesorado encargado
de practicas docentes objeto de evaluacion cuanta informacion adicional considere
necesaria. El Secretario, a peticion de la mayoria de los miembros del CEISH,
formulara la peticion con el visto bueno del Presidente.

9. El CEISH, por decisidbn mayoritaria, puede formar grupos de trabajo liderados por
uno o varios de sus miembros para el desarrollo de sus tareas.

10. De lo tratado en las sesiones ordinarias y extraordinarias se levantara el acta
correspondiente por el Secretario. El acta debidamente aprobada en sesion sera
firmada por la Presidencia y la Secretaria del CEISH, quien se encargara de su archivo
y custodia. Estas actas deberan contener:

a) Los asistentes, el orden del dia de la reunion, lugar, fecha y hora en que se
ha celebrado, los puntos principales de las deliberaciones, asi como el
contenido de los acuerdos adoptados.

b) Las ausencias de miembros del CEISH.

c) Larelacion de actividades de investigacion evaluadas y sus correspondientes
informes de evaluacion debidamente identificados.

11. EI CEISH establecera y mantendra actualizados sus normas de funcionamiento y
procesos normalizados de trabajo (PNT), que deberan ser publicos.
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Articulo 9. Incompatibilidades de los miembros, confidencialidad y proteccion de
datos.

1. Los miembros del CEISH deberan declarar sus conflictos de intereses en un
Acuerdo de Exencion que se archivara por la Secretaria del CEISH y que permitira su
exclusion de la evaluacion de las actividades de investigacion en las que exista dicho
conflicto.

2. Los miembros del CEISH, asi como cualquier persona que participe en sus
actividades, firmaran al inicio de su actividad como tales, un Acuerdo de Compromiso
de Confidencialidad.

3. El tratamiento de la informacion personal se regira por lo establecido en la Ley
Organica 3/2018, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales, en especial por lo preceptuado en su disposicion adicional decimoséptima,
sobre tratamientos de datos de salud, sobre todo en su apartado 2 c), y disposicion
transitoria sexta, relativa a la reutilizacion con fines de investigacion en materia de
salud y biomédica de datos personales recogidos con anterioridad a la entrada en
vigor de dicha ley organica. Asimismo, se regira por lo dispuesto en el Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y el Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo
a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de sus datos
personales y a la libre circulacion de estos datos.

Articulo 10. Procedimiento para la evaluacion de los proyectos.

1. EI IP debera solicitar por escrito el dictamen del CEISH, acompanando a la solicitud
al menos la siguiente documentacion:

a) El protocolo o memoria de la actividad investigadora.

b) Los documentos que acrediten la adecuacion y cualificacion profesional de
los investigadores, asi como su compromiso en relacion con su participacion
en el desarrollo de la actividad.

c) Las medidas adoptadas para garantizar la seguridad de los datos.

d) Los documentos que acrediten la idoneidad de las instalaciones y de los
medios disponibles.

2. Ademas, en los casos en los que sea procedente:

a) La hoja de informacion y el modelo de consentimiento.

b) Los recursos econémicos disponibles para el desarrollo de la actividad y su
distribucion.

c) La pdliza de seguro o acreditacion de la garantia financiera.

d) Los procedimientos y recursos utilizados para la seleccion y reclutamiento de
las personas participantes en la actividad investigadora.

e) El cuaderno de recogida de datos o la estructura de la base de datos que
servira de soporte al proyecto.
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f) La autorizacion del centro donde se vaya a realizar la investigacion y otras
autorizaciones que pudieran resultar necesarias.

3. El CEISH verificara, en el plazo maximo de 10 dias habiles, que la solicitud redne
los requisitos indicados, y sin perjuicio de su subsanacion cuando proceda,
comunicara al investigador la admision a tramite de la solicitud, indicando el
calendario de evaluacion, o en su caso, su inadmision a tramite.

4. El CEISH dispondra de un maximo de 2 meses a contar desde la admision de la
solicitud, para comunicar el resultado de su evaluacion. Este plazo podria
prorrogarse por otros 2 meses cuando sea preciso el dictamen de personas expertas
externas al comité.

5. En el caso de que el IP haya recibido objeciones o solicitud de informacion
complementaria por parte del CEISH, se suspendera el computo en el plazo de
evaluacion por un periodo maximo de 2 meses desde el dia siguiente a la notificacion
de dichas objeciones para que se remita la informacion solicitada. En caso de no
responder en dicho plazo, el CEISH emitira un dictamen desfavorable.

Articulo 11. Clasificacion y evaluacion de los proyectos.

1. El CEISH evaluara mediante un proceso deliberativo, la calidad de la actividad
investigadora, teniendo en cuenta sus métodos, aspectos éticos y el cumplimiento
de la normativa vigente, para lo cual se examinara:

a) Elvalor social y validez cientifica de la actividad.

b) Las medidas para reducir el riesgo de los sujetos al minimo, y la ponderacion
de beneficios y riesgos, cargas y posibles danos anticipados.

c) Los criterios de inclusidon/exclusion de los individuos participantes, y en caso
de tratarse de personas o poblaciones vulnerables, la justificacion de la
necesidad de su inclusion y el beneficio especifico que supondra.

d) ElI cumplimiento de los requisitos legales para el tratamiento de datos de
caracter personal.

e) Las previsiones sobre retorno de resultados cuando proceda.

f) Las condiciones del seguro o garantia financiera para los participantes en la
investigacion y para los investigadores.

g) La idoneidad del contenido y del proceso de informacion que se facilita a los
participantes en la investigacion, asi como de la forma en que esté previsto
que presten el consentimiento, tanto para participar como para el uso de sus
datos cuando fuera pertinente.

h) Las previsiones para el seguimiento de la actividad de la investigacion durante
su desarrollo y tras su finalizacion.

i) La adecuacion y cualificacion profesional de la persona que actla como
investigador principal y las del equipo investigador.
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j) La idoneidad y seguridad de las instalaciones donde se realizara la
investigacion.

k) La consideracion de los posibles conflictos de intereses que pueden afectar al
desarrollo de la investigacion.

[) Los aspectos relevantes de los acuerdos que se pudieran suscribir entre el IP,
el promotor de la actividad investigadora y el centro donde ésta se realice.

m) La salvaguarda de respeto a los principios y garantias éticas para los
participantes.

n) Cuantos otros aspectos considere necesarios el CEISH.

2. Los procedimientos, proyectos o trabajos de investigacion sometidos al informe
del CEISH, una vez examinada la documentacion presentada, seran calificados de
alguno de los modos siguientes, y acompanados por un Informe de Evaluacion:

a) Con Informe favorable.

b) Con informe “Desfavorable hasta subsanacion” condicionado a la
subsanacion de defectos formales o a la aportacion de la documentacion
adicional expresamente solicitada.

c) Pendientes de aclaraciones.

d) Con informe desfavorable.

3. La evaluacion positiva del proyecto determinara la emision del correspondiente
Informe favorable.

4. Cuando el proyecto sea positivamente evaluado a reserva de la subsanacion de
algin defecto formal o de carencia de documentacion que acredite el cumplimiento
de los requisitos exigidos se emitira un informe “Desfavorable hasta subsanacion”.
Se solicitara al responsable del proyecto la subsanacion del defecto o la aportacion
de documentacion adicional. La comprobacion de la adecuacion de lo requerido se
llevara a cabo por la Secretaria del CEISH. Una vez obtenida la conformidad el
Presidente emitira el informe correspondiente. De las decisiones asi adoptadas se
dara cuenta al Pleno del CEISH en su sesion inmediatamente posterior.

5. En el caso de que el CEISH observase en la documentacion presentada la ausencia
de datos cuyo contenido sea relevante para la evaluacion positiva o negativa del
proyecto, lo calificara como pendiente de aclaraciones y solicitara al investigador
responsable la informacion necesaria. Una vez recibida se sometera a la valoracion
del CEISH en su sesion inmediatamente posterior.

6. La emision de un informe desfavorable debera ser en todo caso motivada. El
proyecto sera susceptible de reevaluacion en caso de acreditarse por parte del
solicitante elementos suficientes que lo justifiquen.
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7. Cuando el CEISH considere que no se encuentra en el ambito de su competencia
la evaluacion del proyecto presentado, informara sobre ello al solicitante, indicandole
el 6rgano competente al que dirigirse.

Articulo 12. Seguimiento de los proyectos.

1. ElI CEISH podra realizar comprobaciones sobre el curso de la investigacion de
acuerdo con lo que se establece en la Ley 14/2007, de 4 de julio, de Investigacion
Biomédica.

2. El'IP debera remitir al CEISH informes anuales o finales relativos a la evolucion de
la actividad. EI CEISH dictaminara en el Informe de Evaluacion los plazos y frecuencia
de dichos informes.

3. El IP debera poner en conocimiento del CEISH cualquier informacién relevante que
afecte al dictamen y que pueda tener repercusiones importantes en los criterios en
los que se baso la evaluacion.

4. Toda modificacion sustancial de la actividad requerira un nuevo informe favorable
del CEISH.

Articulo 13. Archivo y documentacion.

1. El archivo electronico del CEISH quedara bajo la custodia de la Secretaria. En este
archivo se guardaran los originales de las actas, una copia de todos los informes, asi
como cualquier otra documentacion generada en el proceso de informacion vy
evaluacion. Este archivo podra ser consultado por cualquier miembro del CEISH. Sera
custodiado al menos durante el tiempo que contemple la legislacion vigente. El
presidente del CEISH dispondra si fuera necesario legalmente el lugar oportuno para
conservar copias de dicho archivo en formato papel.

2. La Universidad de Valladolid proveera los medios técnicos, informaticos,
materiales y organizativos necesarios para el adecuado manejo, archivo y custodia
de esta documentacion en condiciones que garanticen su confidencialidad, de
acuerdo con la regulacion normativa que resulte de aplicacion.

3. Para facilitar su archivo y documentacion se asignara a todos los proyectos y
procedimientos un namero de registro de identificacion.

4. La informacion que evaluara el CEISH sera la suministrada al rellenar el formulario
aprobado por el CEISH para dicha evaluacion y aquella que el investigador crea
conveniente anadir para completar dicho anexo.

Disposicion adicional Unica. Adaptacion gramatical por razén de género.

En coherencia con el valor de la igualdad de género asumido por la UVa, todas las
denominaciones que en este reglamento se efectian en género masculino, cuando
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no hayan sido sustituidas por términos genéricos, se entenderan hechas
indistintamente en género femenino.

Disposicion final (nica. Entrada en vigor.

Este Reglamento entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Tablén
Electronico de Anuncios de la sede electronica de la Universidad de Valladolid.
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ANEXO Il

REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA DE BIOSEGURIDAD E
INVESTIGACION CON AGENTES BIOLOGICOS Y ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS (CBS) DE LA UNIVERSIDAD DE

VALLADOLID
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PREAMBULO

La Universidad de Valladolid, como institucion de derecho publico a la cual
corresponde la funcién de prestar el servicio publico de la educacion superior
mediante la docencia, la investigacion y el estudio, lleva a cabo una importante
actividad cientifica que implica la elaboracion de proyectos de investigacion,
docencia y estudio, algunos de los cuales, por su tematica y sus objetivos, deben ser
informados por un Comité de Bioseguridad.

La actividad investigadora en los proyectos que impliquen investigacion con
organismos modificados genéticamente, en adelante OMGs, y agentes biologicos de
riesgo, en adelante ABR, requiere no sélo que cumplan los requisitos establecidos
en cada caso por la legislacion vigente, sino que cuenten también con la autorizacion
expresa emitida por el Comité de ética de la Institucion en que se vaya a realizar la
investigacion, con el fin de proteger los derechos de los sujetos participantes en la
investigacion, y ademas de controlar el cumplimiento de los requisitos impuestos por
la legislacion, ha de buscar la maxima calidad y excelencia en la actividad
investigadora. En este sentido es destacable la obligatoriedad impuesta en
numerosas convocatorias de financiacion a la investigacion de la evaluacion positiva
de los proyectos por parte de un Comité de ética, ademas de la ya mencionada
obligatoriedad legal.

En este sentido, y tras unos anos desde la redaccion del Cédigo de Buenas Practicas
en la Investigacion (CBPI) de la UVa, y de la creacion del Comité (CEl) que vela por el
cumplimiento del mencionado CBPI, actualmente Cll, se ve necesario la creacion de
un comité especifico que evalida y hace el seguimiento de los aspectos
metodoldgicos, éticos y juridicos que se plantean en los proyectos de investigacion
cientifica y las actividades de docencia que utilicen ABR u OMGs en la UVa. Este
Comité de Bioseguridad trabajara para el cumplimiento del compromiso ético de la
Universidad al servicio de la sociedad en un sistema global de integridad de
investigacion UVa. Dicho sistema lo componen el mencionado CIl como instancia
coordinadora central y en un segundo nivel y trabajando coordinadamente estos tres
comités: el CBS, el Comité de ética en experimentacion y bienestar Animal (CEEBA) y
el Comité de ética en Investigacion con seres humanos (CEISH).

La Universidad de Valladolid ha conseguido el sello “HR Excellence in Research”
recientemente. La Human Resources Strategy for Researchers (HRS4R) es una
estrategia de la Union Europea que surge con el propdsito de hacer de la
investigacion una carrera atractiva, aportando al personal investigador los mismos
derechos y obligaciones en cualquiera de los paises de la UE donde desempenen su
profesion. La implantacion de la estrategia por parte de la Universidad de Valladolid
es una herramienta que permite ofrecer un entorno adecuado al personal
investigador, convirtiendo a la institucion en un destino recomendado para
investigadores e investigadoras internacionales. La Carta Europea para los
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Investigadores se basa en los roles, las responsabilidades y los derechos del
personal investigador y de quién lo contrata. La Carta tiene como objetivo asegurar
que la relacion entre las dos partes contribuye de manera positiva al proceso de
crear, transferir y compartir conocimiento y al desarrollo profesional del personal
investigador. El Codigo de Conducta para la Contratacion de Investigadores propone
mejorar la contratacion y asegurar que los procesos de seleccion sean justos y
transparentes. En el Plan de Accion Presentado para la consecucion de dicho sello
de excelencia se ha hecho especial hincapié en la creacion de los comités éticos de
investigacion que sean necesarios para cumplir con la legislacion vigente.

) TITULO |
OBJETO Y ORGANOS DIRECTIVOS

CAPITULO |
Naturaleza y funciones

Articulo 1. Naturaleza y objeto.

1. El Comité de Bioseguridad de la Universidad de Valladolid, en adelante CBS, es el
organo colegiado independiente, de composicion multidisciplinar, cuya finalidad
principal es evaluar y velar por que los proyectos o trabajos de investigacion, asi
como las actividades docentes que se desarrollen en la Universidad de Valladolid
cumplan con la normativa vigente en materia de Bioseguridad, y fomentar la
implementacion de las buenas practicas en los laboratorios.

2. El CBS de la Universidad de Valladolid es un 6rgano colegiado adscrito al
Vicerrectorado con competencias en Investigacion, sin que en ninglin caso dicha
adscripcion afecte a su autonomia e independencia.

3. Corresponde a este comité la evaluacion e informe en los proyectos o trabajos de
investigacion, asi como las actividades docentes que se desarrollen en la Universidad
de Valladolid en materia de Bioseguridad, y las practicas en los laboratorios.

4. El funcionamiento del CBS estara sometido a lo previsto en este reglamento, y en
la legislacion vigente sobre el régimen juridico de las administraciones publicas.

Articulo 2. Ambito de actuacion.

El CBS tendra competencia sobre los proyectos, procedimientos, trabajos fin de
estudios, tesis, practicas docentes, contratos, publicaciones, etc. que incluyan
investigacion o docencia con procedimientos sensibles respecto a su Bioseguridad,
siempre y cuando el/la IP, Director/a, contratante o redactor sea PDI, PTGAS o
estudiante de la UVa.
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Articulo 3. Funciones.

1. Son funciones del CBS las siguientes:

a) Cumpliry velar por el cumplimiento de la legislacion vigente europea, nacional
o autonémica: Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de prevencion de riesgos
laborales; la Ley 54/2003, de 12 de diciembre, de reforma del marco
normativo de la prevencion de riesgos laborales; RD 664/1997, de 12 de
mayo, sobre la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados
con la exposicion a agentes biologicos durante el trabajo; la Ley 9/2003, de
25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacion
confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de OMGs y el RD
178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento general para
el desarrollo y ejecucion de la Ley 9/2003, de 25 de abril por la que se
establece el régimen juridico de la utilizacion confinada, liberacion voluntaria
y comercializacion de OMGs; el RD 65/2006, de 30 de enero, por el que se
establecen requisitos para la importacion y exportacion de muestras
biolégicas (y Orden SAS/3166/2009, de 16 de noviembre, por la que se
sustituyen sus anexos). Y adaptarse a los cambios legislativos que se
produzcan y que puedan afectar a su actividad.

b) Informar y asesorar acerca de los aspectos de bioseguridad y legales que se
plantean en la docencia, en la investigacion y en el estudio cientifico que se
realizan en el seno de la Universidad de Valladolid, muy en especial sobre las
actividades que impliquen experimentacion con OMG o ABR para la salud o el
medio ambiente.

c) Proponer y elevar al Vicerrectorado de Investigacion cuantas medidas y
actuaciones estime convenientes para asegurar el cumplimiento de la
legislacion correspondiente a las materias de su competencia.

d) Velar por el cumplimiento de las buenas practicas (docentes e investigadoras)
en relacion con los agentes descritos en el apartado b.

e) Emitir los informes de evaluacion necesarios para la realizacion de proyectos
de investigacion y practicas docentes que impliquen el uso de ABR
potencialmente nocivos o el uso de OMG. El Informe favorable del CBS, es
previo y preceptivo para poder iniciar las actividades de investigacion que se
han presentado a evaluacion.

f) Revisar los procedimientos ya evaluados y proponer al Vicerrectorado
competente en materia de investigacion la suspension de cualquier
procedimiento ya iniciado que no se ajuste a los requisitos que se
establecieron en el protocolo.

g) Desautorizar cualquier actividad con agentes biologicos y OMGs que no esté
de acuerdo con la normativa vigente.
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h) Emitir informe con la autorizacion correspondiente en caso de que no sea
necesaria la evaluacion de los proyectos remitidos a este Comité.

i) Derivar a los comités correspondientes los proyectos para los que el Comité
se declare como ho competente, de acuerdo con las competencias que le son
atribuidas por la regulacion vigente.

j) Desarrollar y proponer la inclusion en el Codigo de Buenas Practicas de la
Investigacion de la UVa de los principios que se establezcan para la
investigacion con seres humanos, sus datos y sus muestras, contribuyendo a
la gestion de los conflictos y expedientes que su incumplimiento genere.

k) Velar porque los trabajos de investigacion cumplan con las normas y
regulaciones que la legislacion vigente europea, nacional o autonémica
contemple, adaptandose a los cambios legislativos que se produzcan y que
puedan afectar a su actividad.

l) Proponery elevar al Vicerrector con competencias en Investigacion cuantas
medidas y actuaciones estime convenientes para asegurar el cumplimiento
de los principios éticos y la legislacion correspondiente a las materias de su
competencia.

m) Coordinar su actividad con la de otros comités de ética de la investigacion.

n) Promover actividades de formacion continuada de todos los miembros de la
comunidad de la UVa sobre los aspectos metodolégicos, legales y éticos de
las actividades de investigacion con seres humanos (sus datos o sus
muestras).

0) Velar por la confidencialidad de los datos de las personas participantes en la
investigacion.

p) Cualesquiera otras que les senalen los estatutos de la UVa o se establezcan
reglamentariamente.

2. Quedan excluidos de las competencias del CBS los estudios que, de acuerdo con
la normativa aplicable y los convenios suscritos sobre la materia, resulten incluidos
en el ambito competencial del Comité ético de investigacion con medicamentos
(CEIm) correspondiente.
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CAPITULO Il
Composicion. ()rganos colegiados y personales

Articulo 4. Composicion.

1. El CBS contara con una Presidencia, una Vicepresidencia y una Secretaria, esta
Gltima tendra voz, pero no voto, salvo si la Secretaria la ostenta un miembro del
comité, en cuyo caso podra tener voz y voto. Ademas, el Comité contara con al menos
7 miembros mas.

2. Los miembros del CBS seran nombrados por el Vicerrector con competencias en
investigacion a propuesta del Comité de integridad de la Investigacion (Cll) de la UVa,
y corresponderan a:

Q

) Un representante del Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales

) Un representante del Servicio de Investigacion y Bienestar Animal.

) Un representante de la UVa con conocimientos y experiencia en Microbiologia
) Un representante de la UVa con conocimientos y experiencia acerca de

organismos Modificados Genéticamente y Agentes Biologicos de Riesgo
e) Un representante de la UVa con conocimientos y experiencia en Farmacologia
f) Un representante de los Servicios Administrativos de la Universidad con
conocimientos y experiencia acreditada en ética en la investigacion.
g) Dos representantes de la sociedad, externos a la UVa, a propuesta del CII.

o O T

3. En la designacion de los miembros se estara a lo dispuesto en la Ley Organica
3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva entre mujeres y hombres,
respecto a la presencia equilibrada de mujeres y hombres en este 6rgano colegiado.

4. El CBS, a su discrecion, podra contar ademas con la colaboracion de:

a) Asesores con experiencia y conocimiento de los temas a tratar.
b) Cualquier otra persona cuyo respaldo sea considerado relevante por los
miembros del CBS.

5. Todos los miembros del CBS tendran un voto de igual valor, con excepcion del
Presidente, que dirimira con su voto los empates a efectos de adoptar acuerdos.

6. El Vicerrector con competencias en Investigacion nombrara de entre sus
miembros al Presidente, Vicepresidente y Secretario, a propuesta de los vocales del
CBS, que los elegiran de entre sus miembros.

7. Para la renovacion de los miembros del CBS se contara con una "Bolsa
permanente de personas candidatas para el CBS", de la que podra formar parte
cualquier miembro de la Comunidad universitaria, mediante la solicitud y el
acompanamiento de un breve curriculum que justifique su adecuaciéon a la vocalia
correspondiente, incluyendo datos relevantes que demuestren sus conocimientos
(de OMGs, ABS y ética de la investigacion, de bioética, etc.). La pertenencia a dicha
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bolsa la solicitara la persona interesada a la Secretaria del CBS, acompanando la
documentacion que permita evaluar su idoneidad para el puesto.

8. El nombramiento de los miembros que componen el CBS sera por un periodo de
cuatro anos, prorrogables por una sola vez, si asi lo solicitan y el Cll lo avala.

9. La condicion de miembro del CBS es personal, no pudiendo delegarse el ejercicio
de las funciones que le son inherentes, ni ser sustituido en las sesiones del CBS.

10. Seran causas de cese, acordado en sesion extraordinaria por el CBS, las
siguientes:

a) El incumplimiento de sus obligaciones de abstencidon o por causa de
recusacion previstas en la ley.

b) Los conflictos de intereses sobrevenidos.

¢) Cualquier enfermedad o dolencia que impida o incapacite de manera
definitiva para el normal ejercicio de su funcion.

d) Elfallecimiento de la persona titular.

Articulo 5. Funciones del Presidente y Vicepresidente.

1. Son funciones del Presidente:

a) Ostentar la representacion del CBS en los actos que por su naturaleza o
significacion lo requieran.

b) Convocar y presidir las sesiones.

c) Organizar votaciones y decidir los empates que se produzcan con su voto de
calidad.

d) Efectuar los tramites oportunos para el cumplimiento de los acuerdos del CBS.

e) Ejercer cuantas competencias le atribuyan las Leyes, los Estatutos de la UVa y
los reglamentos que sean de aplicacion.

2. El Vicepresidente sustituira al Presidente en caso de vacante, ausencia o
enfermedad, ostentando sus funciones durante dichos periodos.

Articulo 6. Funciones del Secretario.

1. Son funciones del Secretario del CBS:

a) Redactar y levantar las actas de las reuniones del CBS.

b) Procesar, distribuir y custodiar toda la documentacion propia del CBS.

c¢) Emitir los informes de ética de investigacion con OMGs y ABR correspondientes
a los proyectos de investigacion y cualquier otro que se desprenda de los
acuerdos adoptados por el CBS.

d) Asesorar y orientar a los miembros de la comunidad cientifica que consulten
en relacion con las cuestiones de procedimiento que atanen al CBS.
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e) Ejercer cuantas competencias le atribuyan las Leyes, los Estatutos de la UVa y
los reglamentos que sean de aplicacion.

2. En caso de ausencia justificada del Secretario ejercera sus funciones el miembro
del CBS que designe el Presidente.

Articulo 7. Funciones de los miembros del Comité.

Son funciones de los miembros del CBS:

a) Evaluar los proyectos de investigacion en la forma en se decida
reglamentariamente en el propio CBS.

b) Asistir con regularidad a las reuniones y realizar las funciones establecidas
por el presente Reglamento y cuantas les sean asignadas de acuerdo con las
decisiones adoptadas por el CBS.

c) Proponer a la presidencia la convocatoria de sesiones extraordinarias, Si
fueran necesarias.

d) Participar en las comisiones de trabajo y reuniones que se marquen para el
cumplimiento de las tareas encomendadas.

e) Ejercer cuantas competencias le atribuyan las Leyes, los Estatutos de la UVa
y los reglamentos que le sean de aplicacion

TITULO Il
REGIMEN DE FUNCIONAMIENTO

Articulo 8. Normas generales de funcionamiento.

1. El funcionamiento del CBS estara sometido a lo previsto en este Reglamento, y en
la legislacion vigente sobre el régimen juridico de las administraciones publicas y a
lo dispuesto en la legislacién estatal y autonémica sobre Comités Eticos de la
Investigacion.

2. El procedimiento de evaluacion incluira la posibilidad de que, si el CBS lo estima
necesario, se pueda solicitar la colaboracion de personas expertas externas para
evaluar un proyecto concreto.

3. Se establecera un Procedimiento Abreviado de Evaluacion para situaciones de
urgencia debidamente justificada por el interés de la investigacion.

4. Todas las reuniones se convocaran con al menos dos dias de antelacion
adjuntandose a la convocatoria el Orden del dia de la reunién y la documentacion
correspondiente.

5. Para la constitucion valida del CBS a efectos de la celebracion de sesiones,
deliberaciones, emision de informes de evaluacion o adopcion de cualquier acuerdo,
se requerira la asistencia presencial o a distancia del Presidente y el Secretario, 0 en
su caso de quien les supla; y la de la mitad al menos de sus miembros. Las decisiones
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del CBS se adoptaran por mayoria simple. En caso de producirse un empate, el
Presidente ejercera el voto de calidad.

6. El miembro del CBS que presente un conflicto de interés debe abstenerse de
abordar la tarea y ha de ausentarse mientras se aborda la evaluacion concreta en la
reunion. El Secretario dejara constancia en el acta de esta circunstancia.

7. Los miembros del CBS que no puedan asistir a alguna de sus sesiones podran
enviar al Presidente sus comentarios y opiniones sobre los procedimientos que se
vayan a evaluar, que seran tenidas en cuenta en el proceso de evaluacion que se
lleva a cabo durante la reunion.

8. EI CBS podra solicitar a los investigadores de un proyecto o trabajo de
investigacion, protocolo o procedimiento experimental o al profesorado encargado
de practicas docentes objeto de evaluacion cuanta informacion adicional considere
necesaria. El Secretario, a peticion de la mayoria de los miembros del CBS, formulara
la peticion con el Visto Bueno del Presidente.

9. EI CBS, por decision mayoritaria, puede formar grupos de trabajo liderados por uno
0 varios de sus miembros para el desarrollo de sus tareas.

10. De lo tratado en las sesiones ordinarias y extraordinarias se levantara el acta
correspondiente por el Secretario. El acta debidamente aprobada en sesion sera
firmada por la Presidencia y la Secretaria del CBS, quien se encargara de su archivo
y custodia. Estas actas deberan contener:

a) Los asistentes, el orden del dia de la reunion, lugar, fecha y hora en que se
ha celebrado, los puntos principales de las deliberaciones, asi como el
contenido de los acuerdos adoptados.

b) Las ausencias de miembros del CBS.

c) Larelacion de actividades de investigacion evaluadas y sus correspondientes
informes de evaluacion debidamente identificados.

11. El CBS establecera y mantendra actualizados sus normas de funcionamiento y
procesos normalizados de trabajo (PNT), que deberan ser publicos.

Articulo 9. Incompatibilidades de los miembros y proteccion de datos.

1. Los miembros del CBS deberan declarar sus conflictos de intereses en un Acuerdo
de Exencion que se archivara por la Secretaria del CBS y que permitira su exclusion
de la evaluacion de las actividades de investigacion en las que exista dicho conflicto.

2. Los miembros del CBS, asi como cualquier persona que participe en sus
actividades, firmaran al inicio de su actividad como tales, un Acuerdo de Compromiso
de Confidencialidad.

3. El tratamiento de la informacion personal se regira por lo establecido en la Ley
Organica 3/2018, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
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digitales, en especial por lo preceptuado en su disposicion adicional decimoséptima,
sobre tratamientos de datos de salud, sobre todo en su apartado 2 c), y disposicion
transitoria sexta, relativa a la reutilizacion con fines de investigacion en materia de
salud y biomédica de datos personales recogidos con anterioridad a la entrada en
vigor de dicha ley organica. Asimismo, se regira por lo dispuesto en el Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y el Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo
a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de sus datos
personales y a la libre circulacion de estos datos.

Articulo 10. Procedimiento para a evaluacion de los proyectos.

1. El IP debera solicitar por escrito el dictamen del CBS, acompanando a la solicitud
al menos la siguiente documentacion:

a) El protocolo o memoria de la actividad investigadora.

b) Los documentos que acrediten la adecuacion y cualificaciéon profesional de
los investigadores, asi como su compromiso en relacién con su participacion
en el desarrollo de la actividad. Los documentos que aseguren que los
investigadores son conocedores de la normativa vigente relacionada con
el/los agentes biolégicos con los investiguen, asi como los organismos
genéticamente modificados en su caso, y han realizado las correspondientes
previsiones para su cumplimiento en el diseno del proyecto de investigacion.
Particularmente, en los casos donde se trabaje con agentes bioldgicos y/o
organismos modificados genéticamente, dichos documentos reflejaran lo
referente al cumplimiento de la normativa de proteccion frente a riesgos
biol6gicos asi como la normativa de utilizacion de organismos modificados
genéticamente, tanto en protocolos de trabajo, prevencion de escapes y
gestion de residuos, como en instalaciones.

c) Las medidas adoptadas para garantizar la seguridad de los datos.

d) Los documentos que acrediten la idoneidad de las instalaciones y de los
medios disponibles.

2. Ademas, en los casos en los que sea procedente:

a) La hoja de informacion y el modelo de consentimiento.

b) Los recursos econdmicos disponibles para el desarrollo de la actividad y su
distribucion

c) La pdliza de seguro o acreditacion de la garantia financiera.

d) Los procedimientos y recursos utilizados para la seleccion y reclutamiento de
las personas participantes en la actividad investigadora.

e) El cuaderno de recogida de datos o la estructura de la base de datos que
servira de soporte al proyecto.

f) La autorizacion del centro donde se vaya a realizar la investigacion y otras
autorizaciones que pudieran resultar necesarias.

Universidad de Valladolid NORMATIVA

VIII.14. 37



Universidad deValladolid

3. EI CBS verificara, en el plazo maximo de 10 dias habiles, que la solicitud relne los
requisitos indicados, y sin perjuicio de su subsanacion cuando proceda, comunicara
al investigador la admision a tramite de la solicitud, indicando el calendario de
evaluacién, o en su caso, su inadmision a tramite.

4. ElI CBS dispondra de un maximo de 2 meses a contar desde la admisién de la
solicitud, para comunicar el resultado de su evaluacion. Este plazo podria
prorrogarse por otros 2 meses cuando sea preciso el dictamen de personas expertas
externas al comité.

5. En el caso de que el IP haya recibido objeciones o solicitud de informacion
complementaria por parte del CBS, se suspendera el computo en el plazo de
evaluacion por un periodo maximo de 2 meses desde el dia siguiente a la notificacion
de dichas objeciones para que se remita la informacion solicitada. En caso de no
responder en dicho plazo, el CBS emitira un dictamen desfavorable.

Articulo 11. Clasificacion de los proyectos y procedimientos.

El CBS evaluara mediante un proceso deliberativo, la calidad de la actividad
investigadora, teniendo en cuenta sus métodos, aspectos éticos y el cumplimiento
de la normativa vigente, para lo cual se examinara:

a) Elvalor social y validez cientifica de la actividad.
b) Las previsiones sobre retorno de resultados cuando proceda.

c) Las condiciones del seguro o garantia financiera para los participantes en la
investigacion y para los investigadores.

d) Las previsiones para el seguimiento de la actividad de la investigacion
durante su desarrollo y tras su finalizacion.

e) La adecuacion y cualificaciéon profesional de la persona que actla como
investigador principal y las del equipo investigador.

f) Evaluar la correcta identificacion y clasificacion del AG u OMG conforme al
grado de peligrosidad (grupo 1, 2, 3 0 4) y sus posibles efectos sobre la salud
y medio ambiente.

g) Evaluar la correcta identificacion del nivel de riesgo (niveles |, I, lll o IV) y grupo
de riesgo (basico, moderado o elevado) que corresponde al agente u OMG.

h) Evaluar si las caracteristicas del laboratorio (basico, basico con cabina,
contenciéon, contencidon maxima) son adecuadas a la naturaleza de las
actividades, la evaluacion del riesgo para los trabajadores y las caracteristicas
del agente bioldgico de que se trate.

i) La consideracion de los posibles conflictos de intereses que pueden afectar
al desarrollo de la investigacion.
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j) Los aspectos relevantes de los acuerdos que se pudieran suscribir entre el IP,
el promotor de la actividad investigadora y el centro donde ésta se realice.

k) La salvaguarda de respeto a los principios y garantias éticas para los
participantes.

[) Cuantos otros aspectos considere necesarios el CBS.

2. Los procedimientos, proyectos o trabajos de investigacion sometidos al informe
del CBS, una vez examinada la documentacion presentada, seran calificados de
alguno de los modos siguientes, y acompanados por un Informe de Evaluacion:

a) Con Informe favorable.

b) Con informe “Desfavorable hasta subsanacion” condicionado a la
subsanacion de defectos formales o a la aportacion de la documentacion
adicional expresamente solicitada.

c) Pendientes de aclaraciones.

d) Con informe desfavorable.

3. La evaluacion positiva del proyecto determinara la emision del correspondiente
Informe favorable.

4. Cuando el proyecto sea positivamente evaluado a reserva de la subsanacion de
algun defecto formal o de carencia de documentacion que acredite el cumplimiento
de los requisitos exigidos se emitira un informe “Desfavorable hasta subsanacion”.
Se solicitara al responsable del proyecto la subsanacion del defecto o la aportacion
de documentacion adicional. La comprobacion de la adecuacion de lo requerido se
llevard a cabo por la Secretaria del CBS. Una vez obtenida la conformidad del
Presidente el Secretario emitira el informe correspondiente. De las decisiones asi
adoptadas se dara cuenta al Pleno del CBS en su sesion inmediatamente posterior.

5. En el caso de que el CBS observase en la documentacion presentada la ausencia
de datos cuyo contenido sea relevante para la evaluacion positiva o negativa del
proyecto, lo calificara como pendiente de aclaraciones y solicitara al investigador
responsable la informacion necesaria. Una vez recibida se sometera a la valoracion
del CBS en su sesion inmediatamente posterior.

6. La emision de un informe desfavorable debera ser en todo caso motivada. El
proyecto sera susceptible de reevaluacion en caso de acreditarse por parte del
solicitante elementos suficientes que lo justifiquen.

7. Cuando el CBS considere que no se encuentra en el ambito de su competencia la
evaluacion del proyecto presentado, informara sobre ello al solicitante, indicandole
el 6rgano competente al que dirigirse.
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Articulo 12. Seguimiento de los proyectos.

1. ElI CBS podra realizar comprobaciones sobre el curso de la investigacion de
acuerdo con lo que se establece en la Ley 14/2007, de 4 de julio, de Investigacion
Biomédica.

2. El IP debera remitir al CBS informes anuales o finales relativos a la evolucion de la
actividad. El CBS dictaminara en el Informe de Evaluacion los plazos y frecuencia de
dichos informes.

3. El IP debera poner en conocimiento del CBS cualquier informacion relevante que
afecte al dictamen y que pueda tener repercusiones importantes en los criterios en
los que se baso la evaluacion.

4. Toda modificacion sustancial de la actividad requerira un nuevo informe favorable
del CBS.

Articulo 13. Archivo y documentacion.

1.El archivo electronico del CBS quedara bajo la custodia de la Secretaria. En este
archivo se guardaran los originales de las actas, una copia de todos los informes, asi
como cualquier otra documentacion generada en el proceso de informacion y
evaluacion. Este archivo podra ser consultado por cualquier miembro del CBS. Sera
custodiado al menos durante el tiempo que contemple la legislacion vigente. El
presidente del CBS dispondra si fuera necesario legalmente el lugar oportuno para
conservar copias de dicho archivo en formato papel.

2. La Universidad de Valladolid proveera los medios técnicos, informaticos,
materiales y organizativos necesarios para el adecuado manejo, archivo y custodia
de esta documentacion en condiciones que garanticen su confidencialidad, de
acuerdo con la regulacion normativa que resulte de aplicacion.

3. Para facilitar su archivo y documentacion se asignara a todos los proyectos y
procedimientos un namero de registro de identificacion.

4. La informacion que evaluara el CBS sera la suministrada al rellenar el formulario
aprobado por el CBS para dicha evaluacion y aquella que el investigador crea
conveniente anadir para completar dicho anexo.

Disposicion adicional Unica. Adaptacion gramatical por razén de género.

De acuerdo con el principio de igualdad de género, las referencias a cargos y 6rganos
en género masculino se entenderan hechas indistintamente en el femenino, segin
el sexo de la persona titular que los desempene.
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Disposicion final Gnica. Entrada en vigor.

Este reglamento entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Tablén
Electréonico de Anuncios de la sede electrénica de la Universidad de Valladolid.
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