Reglamento del Comité de Bioética

REGLAMENTO DEL COMITE DE BIOETICA
DE LA UNIVERSIDAD DE CORDOBA

(Aprobado en Junta de Gobierno de 29 de mayo 2002)

Articulo 1

El Comité de Bioética de la Universidad de Cordoba aprobado en Junta de Gobierno de la UCO
el dia 31 de mayo de 1.999 consta de varias secciones:

- Comité Etico de Experimentacién Animal (CEEA)

- Comité Etico para la Experimentacién Biomédica (CEEB)

- Comité de Evaluacién de Experimentacion con Organismos Modificados Genéticamente
(CEEOMGs).

Articulo 2

El Comité Etico de Experimentacion Animal (CEEA), se rige de acuerdo con lo establecido
sobre "Proteccion de los animales destinados a experimentacion y otros fines cientificos" en el
Real Decreto 223/1988, de 14 de marzo (BOE de 18 de marzo) y ratificacién posterior mediante
Orden Ministerial de 13 de octubre de 1.999 (BOE de 18 de octubre) elaborado a partir de las
disposiciones del Consejo de Europa (Conversion ETS 123) y la UE (Directiva del Consejo
86/609/CEE) por la que se exige la existencia de una comision ética de experimentacion animal
que permita garantizar en la medida de lo posible el bienestar de los animales utilizados como
modelos experimentales.

Articulo 3
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El Comité Etico para la Experimentacién Biomédica (CEEB), tiene como principios generales el
respeto a la dignidad, integridad e identidad del ser humano en los campos de la
experimentacién biolégica, genética y de la investigacion cientifica, y se rige de acuerdo con lo
contemplado en:

- La Declaracién Universal de los Derechos Humanos proclamada por la Asamblea
General de las Naciones Unidas el 10 de diciembre de 1948.

- La Declaracion Universal de la UNESCO sobre el Genoma Humano y los Derechos del
Hombre del 11 de noviembre de 1997

- La Convencién de Asturias de los Derechos Humanos y la Biomedicina del Consejo de
Europa del 4 de abril de 1997.

- Cédigo de Etica y Deontologia Médicas de 10 de septiembre de 1999.

- La Declaracién Bioética de Gijon de 24 de junio de 2000.

- Declaraciones de la Asociacion Médica Mundial.

Articulo 4

El Comité de Evaluacion de Experimentacion con Organismos Modificados Genéticamente
(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, y se establece de acuerdo con las Directivas
90/219/CEE y 90/220/CEE, relativas a la "utilizacién confinada de microorganismos
modificados genéticamente"; Real Decreto 951/1997 (BOE de 24 de junio de 1997) y Decreto
178/1999 (BOJA de 7 de septiembre).

Articulo 5
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El Comité de Bioética (CB), estara constituido de la siguiente forma:

- El Director/a del Servicio Centralizado de Animales de Experimentacién de la UCO.

- Una persona, al menos, relacionada con la experimentacion animal.

- Una persona perteneciente a una entidad o asociacion de proteccion de los animales
legalmente constituida.

- Una persona, al menos, relacionada con la profesion sanitaria.

- Una persona ajena a la profesion sanitaria.

- Una persona, al menos, relacionado con la experimentacion genética.

- Un licenciado en Derecho.

- Y presidido por el Vicerrector de Investigaciéon y Nuevas tecnologias.

Articulo 6

El nombramiento de los miembros del CB se hara a propuesta del Vicerrector de investigacion
y Nuevas Tecnologias, con la aprobacién en Junta de Gobierno y posterior nombramiento del
Rector de la Universidad. Este CB sera renovado cada cuatro afnos, coincidiendo con la
renovacion de la Junta de Gobierno.

Articulo 7. Comité Etico de Experimentaciéon Animal (CEEA).

1.- Son funciones del CEEA:

- Evaluar la idoneidad del protocolo experimental, objetivos del estudio, utilizacién del
menor numero de animales y la garantia de que han sido consideradas las posibles técnicas
alternativas.

- Evaluar la idoneidad de la especie 0 especies seleccionadas y determinar si el animal
propuesto es el mejor modelo biolégico.
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- Velar para que los animales no sufran innecesariamente y que se les proporcione,
cuando sea necesario, analgeésicos, anestésicos y otras sustancias apropiadas.

- Controlar que se utilicen métodos eutanasicos adecuados.

- Velar para que el personal que participa en los procedimientos esté acreditado para
desempenar las tareas que le corresponda y las utilice de forma eficaz.

- Revisar, solicitar aclaraciones y/o proponer modificaciones para dar el visto bueno al
procedimiento a seguir.

- Controlar el seguimiento de los animales tras la experimentacion, en el caso de que no
sean sacrificados.

2.- ElI CEEA valorara todos los protocolos de investigacion llevados a cabo en las instalaciones
de la UCO, se encuentre o no el personal adscrito a esta Universidad. Asi como las practicas
impartidas por esta Universidad, segun lo establecido en el articulo 3° apartado d) del
R.D.223/1988, de 14 de marzo.

3.- El investigador principal del procedimiento experimental debera adjuntar a la solicitud
dirigida al CB toda la informacién requerida y necesaria para su valoracion. (Anexo |).

4.- El Profesor responsable de las disciplinas en las que se realicen practicas en las que se
utilicen animales vivos o sus tejidos, debera adjuntar a la solicitud dirigida a la CEEA toda la
informacion requerida y necesaria para su valoracién (Anexo II).

Ante la objecién de conciencia de los alumnos a la realizacién de las practicas con animales,
deberan estar informados en el momento de su matriculacion de que la carrera elegida implica
en algunas de sus asignaturas la realizacion de practicas experimentales previamente
valoradas positivamente por el CB.

5.- Son competencias del CEEA:

- Sugerir mejoras en el disefio en cuanto al numero de animales, aplicacién de alternativas,
métodos y vias de anestesia, analgesia y procedimientos de mantenimiento y cuidados
posteriores al experimento; y en cuanto a la formacién y cualificacién del personal involucrado
en los procedimientos (cuidador, técnico, experimentador,investigador).
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- Exigir al responsable del procedimiento experimental o de practicas que cumplimente
debidamente los impresos con la aportacion de los datos.

Articulo 8. Comité Etico de la Experimentaciéon Biomédica (CEEB)

1.- Son funciones del CEEB la valoracion de los siguientes aspectos:

- La pertinencia del disefio experimental.

- La evaluacién de los riesgos y los beneficios previsibles.

- El protocolo.

- Laidoneidad del equipo investigador

- En casos de experiencias realizadas sobre personas, la adecuacion de la informacién que
se le proporcione al sujeto con miras a obtener su “consentimiento informado”.

2.- En caso de que los sujetos del ensayo no estén capacitados para emitir un consentimiento
valido (menores de edad, enfermos mentales), habra que solicitar la autorizacién por escrito de
su representante legal.

3.- El Investigador principal del procedimiento experimental debera adjuntar junto con la
solicitud el protocolo o proyecto asi como toda la informacién necesaria para su valoracion.

Articulo 9. Comité de evaluacion de experimentacion con organismos modificados
Genéticamente (CEEOMGs)

1.- Son funciones del CEEOMGs la valoracion de los siguientes aspectos:
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- Cualquier actividad por la que se modifique el material genético de un organismo, asi
como las actividades una vez modificado, de cultivo, almacenamiento, transporte y destruccion

- La introduccion deliberada en el medio ambiente de un organismo o una combinacion de
organismos, sin que hayan sido tomadas medidas de contencion.
- La entrega a terceros de estos organismos o sus productos.

2.- Para la comercializacion de OMG en productos destinados a la alimentacién humana este
comité se regira de acuerdo con la Directiva 258/1997/CE y los Reglamentos 1139/1998;
49/2000 y 50/2000.

3.- El investigador principal del procedimiento deberé adjuntar para su valoracién a la solicitud
dirigida al CB, copia de los anexos correspondientes cumplimentados del Real Decreto
951/1997 en funcién de la actividad a realizar.

4.- En el caso de que la valoracion emitida por este Comité sea positiva sera la Universidad de
Cérdoba sera la encargada la encargada de notificar a la Administracidn competente de la
actividad a realizar con la informacién, datos y documentos aportados por el investigador
principal que en funcion de la actividad , figuran en los anexos del Real Decreto.

Articulo 10

El CB podra requerir al solicitante cualquier informacion adicional necesaria para la valoracion
del procedimiento experimental
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Articulo 11

El CB 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 autondmicos, nacionales o supranacionales de |+D.
Igualmente para los procedimientos correspondientes a practicas de formacioén de alumnos en
programas de ensefanzas regladas y no regladas.

Articulo 12

Los miembros del CB respetaran el principio de confidencialidad de los protocolos puestos a su
disposicion

Articulo 13

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

Articulo 14
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En el caso de que exista una primera valoracion negativa, el investigador interesado podra, si
asi lo requiere, solicitar en una reunidon del CB y expresar su punto de vista.

Articulo 15

El CB sera convocado por el Vicerrector de Investigacion y Nuevas Tecnologias siempre que o
requieran sus funciones o sea solicitado por la Comisién de Investigacion esta Universidad
coincidiendo con la presentacidon de proyectos o el inicio del curso lectivo para la evaluacion de
las practicas. Como minimo se reunira una vez al trimestre. En caso de convocatorias de
debera reunirse, al menos, 5 dias habiles antes de la finalizacion de dicha convocatoria.

Articulo 16

En el caso de las practicas docentes que impliquen la utilizacién de animales o sus tejidos la
documentacién requerida en el Anexo |, debera ser remitida por los Departamentos
correspondientes al CEEA antes del 30 de septiembre 6 antes del 30 de Enero previo al
correspondiente cuatrimestre en el que se prevea el desarrollo de las practicas.
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