Reglamento del Comité de Etica,
Experimentacion Animal y Bioseguridad
de la Universidad Publica de Navarra

Articulo 1°. Objeto del Reglamento.

El objeto del presente Reglamento es regular laxidoes y el régimen de
funcionamiento de del Comité de Etica, Experimantaénimal y Bioseguridad de la
Universidad Publica de Navarra (en adelante el @)mi

Articulo 2°. Composicién, nombramiento, cese y remacion del Comité.

1.

El Comité estara presidido por el Vicerrectormpetente en materia de
investigacion o por quien designe este Vicerrecmno Presidente de entre el
personal docente e investigador de la Universigagstard compuesto por los
siguientes vocales:

- Cuatro miembros, a propuesta de la Comision deshigacion.

- Un miembro, a propuesta del Director del Institdé Agrobiotecnologia.

- Un miembro, a propuesta del Comité de Segurid@dlyd.

- Un especialista en salud animal, a propuestaVit@rrector competente en
materia de investigacion.

- El Jefe de Seccion de Salud Laboral y Gestion iddedbiental, que actuara
como Secretario de la Comision.

El especialista en salud animal debera cumpiimo minimo, los requisitos de

titulacion y cualificacion que exige el Real Deoré201/2005, de 10 de octubre, en

el apartado D.2 de su Anexo I.

Cuando la Universidad Publica de Navarra cuenteucoAnimalario, el especialista
en salud animal miembre nato del Comité sera epdtessible del mismo, sin que
sea necesaria la propuesta del Vicerrector.

El Nombramiento y cese del Presidente, casaudesga designado a propuesta del
Vicerrector de Investigacion, y de los miembros @eité que no sean miembros
natos, corresponde al Rector, que informara deaélBonsejo de Gobierno.

Los miembros del Comité nombrados a propuesta @®misién de Investigacion,

del Director del Instituto de Agrobiotecnologia @ €omité de Seguridad y Salud,
seran renovados por mitades cada dos afios, saklacaso de los miembros que lo
sean por condicién de su cargo.

La renovacion se realizara, ciclicamente, de laisige forma:

- Dos de los miembros nombrados a propuesta dertasidn de Investigacion.
- Uno de los miembros nombrados a propuesta dedcidir del Instituto de
Agrobiotecnologia o del Comité de Seguridad y Salud
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Articulo 3°. Funciones del Comité.

1.

2.

Corresponden al Comité, dentro de su ambito @apetencia, las siguientes
funciones:

a. Emitir los informes solicitados por institucisne investigadores sobre
proyectos o trabajos de investigacion que impliqestudios en seres
humanos, utilizacion de sus datos personales o wstnas biolégicas de
origen humano, experimentacién animal o empleogimtas biolégicos u
organismos genéticamente modificados.

b. Velar por el cumplimiento de las buenas prastide investigacion y
experimentacion, en relacibn con los derechos imeddales de las
personas, el bienestar de los animales de expdamén y la defensa y
proteccion del medio ambiente.

c. Elaborar informes para los érganos de gobiemtadJniversidad sobre los
problemas éticos relacionados con los apartadosriams que puedan
suscitar la investigacion y la docencia.

d. Promover el debate en la comunidad universitoiae cuestiones bioéticas
de interés general.

e. Difundir en la opinidbn publica las implicacionéicas de los avances
cientificos y sus aplicaciones y ofrecer la infocida precisa para
comprender su alcance y sus posibles consecuencias.

f. Cualesquiera otras funciones que le atribuyadeslacion vigente.

El Comité tiene competencia para solicitar aitegstigadores cuanta informacion
considere necesaria para el cumplimiento de lasdnas del Comité.

Articulo 4°. Normas generales de funcionamiento

1.

El funcionamiento del Comité estara sometido previsto en este Reglamento, y
en la legislacion vigente sobre el régimen juridledas administraciones publicas.

El Presidente convocara al Comité, al menos Seat@mente y en todo caso con la
antelacién suficiente, siempre que las convocatala proyectos de investigacion
asi lo requieran.

En cada convocatoria se indicara si se requief@emar algin proyecto o
investigacion y se facilitaran los medios para Ipsemiembros del Comité puedan
realizar el trabajo de revision.

El Comité trabajara en Pleno y en Comisiones.

Para la constitucion del Pleno del Comité seesaria la presencia de, al menos, la
mitad mas uno de sus miembros.

Ningun vocal puede delegar sus funciones ni setitsid® en las sesiones del
Comité. No se admitira el voto delegad@as decisiones del Comité se adoptaran
por mayoria simple.

El Comité podra constituir Comisiones para eudis de proyectos relacionados
con la experimentacibn en humanos y en animales,casio en materias
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relacionadas con la bioseguridad, cuando el nunmesoplazos o, la indole de los
informes a realizar asi lo requieran. Las Comisagstaran formadas como minimo
por dos miembros y realizaran cuantas funcionesdan delegadas por el Pleno. El
Pleno podra avocar para si el conocimiento de aielgsunto.

7. Los miembros del Comité estaran obligados parielcipio de confidencialidad,
tanto de los debates como de los informes.

8. Los miembros del Comité deberan abstenersesprtedimientos que afecten a
proyectos en los que participen como investigadores otros casos en que puedan
presentarse conflictos de intereses.

9. Cuando el Comité lo considere oportuno podralrac la opinion de expertos
externos, que guedaran también sujetos al prindpiconfidencialidad.

Articulo 5°. Presentacionde proyectos.

1. El Comité podra exigir quen el plazo que se fije al efecto, se realice neaso
sobre la intencion de presentar proyectos que eeguiun informe preceptivo del
Comité.

2. Los investigadores de un proyecto, que requiaranforme preceptivo deComité,
deberan presentar en el plazo que sea fijadoglgesite documentacion:

- Solicitud de evaluacion debidamente cumplimentguoa el Investigador
principal en version electronica y debidamenteada@imediante firma.
- Documentacion completa del proyecto en versiéntednica.

La documentacion sera remitida a :
- Secretaria del Comité de Etica, Experimentaciomal y Bioseguridad
Seccion de Salud Laboral y Gestion Medioambieiitdl (le Administracion).

- Al correo electronico comite.etica-bioseguridad@xarra.es.

Articulo 6° . Calificacion de los proyectos o trabj@s de investigacién sujetos a
informe del Comité.

1. Los proyectos o trabajos de investigacion satostal informe del Comité, una vez
examinada la documentacién presentada, serancadli de alguno de los modos
siguientes:

a) Con informe favorable.

b) Con informe favorable condicionado a la subsamade defectos
formales o a la aportacion de la documentacioni@tht expresamente
solicitada.

c) Pendientes de resolucion.

d) Con informe desfavorable.

2. La evaluacion positiva de los aspectos bioéticgdicados en el proyecto o trabajo
de investigacion determinara la emision del cowadente informe favorable.
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3. Cuando el proyecto o trabajo de investigaci@npsssitivamente evaluado, a reserva
de la subsanacion de algun defecto formal o de partacion de alguna
documentacién adicional que acredite el cumplinoiatg los requisitos exigibles a
tal fin, se emitira un informe favorable condicidoa En este caso, el Comité
solicitara la subsanacién de tal defecto o la apd@mh de la documentacion
suplementaria al responsable de la investigaciércuplimiento estricto de lo
solicitado, que sera comprobado por el secretiwidComité con el visto bueno de
su Presidente, tendra los efectos previstos en paftao anterior. El no
cumplimiento de lo solicitado en el plazo fijadodea los efectos previstos en el
siguiente apartado. De las decisiones asi adoptselatara cuenta al Pleno del
Comité en su sesion inmediatamente posterior.

4. Cuando el Comité observe en la documentacioseptada la ausencia de datos
cuyo contenido sea relevante para evaluar positimegativamente el proyecto o
trabajo de investigacion de que se trate lo caliiccomo pendiente de resolucion y
solicitara al investigador responsable las aclaras o precisiones pertinentes. Una
vez recibidas tales aclaraciones o precisionesmetera la decision al Comité en
su sesion inmediatamente posterior.

La emision de un informe desfavorable deber&ms¢éodo caso motivada.

Las resoluciones del Comité seran notificadaghatstigador solicitante y a la
Seccién de Investigacion.

7. Siempre que de la evaluacion del proyecto padierivarse la posible existencia de
riesgos para las personas o el aseguramiento elemieddos niveles de contencion,
los informes se trasladaran a la Seccién de Saliobral y Gestion Medio
Ambiental, para su seguimiento de acuerdo a logepimientos del Plan de
Prevencion e informacién al personal que trabagolabore en los proyectos o
trabajos e investigacion. En cualquier caso, Idsrimes podran ser consultados
segun lo dispuesto en la Ley de Prevencion de Bsesgborales.

Articulo 7°. Archivo y documentacion.

1. El archivo del Comité quedara bajo la custoeiawal Secretaria.
En este archivo se guardaran los originales deAtaas, una copia de todos los
informes asi como cualquier otra documentacion rgelae en el proceso de
informacion y evaluacion. Este archivo podra sersattado por cualquier miembro
del Comite.

2. Para facilitar su archivo y documentacion sgras@ a todos los proyectos un
registro de identificacion. Este registro constdeaun apartado en el que quedara
reflejado la reunion del Comité en el que fue infado, seguido de un niamero que
se corresponde con el nimero de proyecto evaluadel Comité.
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