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REGLAMENT DEL COMITE D’ETICA EN INVESTIGACIO | DEL COMITE D’ETICA EN
EXPERIMENTACIO ANIMAL DE LA UNIVERSITAT POLITECNICA DE VALENCIA

Aprovat pel Consell de Govern en la sessid de 26 de juny de 2014 i modificat per acord del Consell
de Govern de 31 de maig de 2018, de 19 de juliol de 2019 i de 20 de juliol de 2023.

PREAMBUL

La normativa continguda en diferents convocatories de finangament de la investigacid exigeix
que els projectes que impliquen investigacid amb éssers humans, utilitzaci6 de mostres
biologiques d’origen huma, experimentacié animal i agents biologics, o bé utilitzen organismes
geneticament modificats, no solament complisquen els requisits establits en cada cas per la
legislacid, sind també que tinguen I'autoritzacio expressa emesa per un comiteé d’etica acreditat.

La Universitat Politécnica de Valéncia (UPV), com a organisme public d’investigacid, conscient
del seu deure i responsabilitat amb la societat va constituir el 2006 el Comité d’Etica en
Investigacio (CEl) per a proporcionar de manera agil i efectiva respostes a les necessitats actuals.

El 8 de febrer de 2013 es publica en el BOE el Reial Decret 53/2013, d’1 de febrer, pel qual
s’estableixen les normes basiques aplicables per a la proteccid dels animals utilitzats en
experimentacid i altres fins cientifics.

Aquest nou reial decret sobre experimentacio afecta directament la forma de funcionament del
CEl ja que, a causa d’aquest, els comites d’etica de les distintes institucions perden la
competéncia per a avaluar i aprovar eticament projectes d’investigaciéo amb animals.

Les competencies per a avaluar projectes les assumeixen, des de I'agost de 2013, els organs
habilitats per a I'avaluacid de projectes, que sén organismes que depenen directament de
I"autoritat competent; aixi mateix, obliga a crear un organ encarregat del benestar animal que
en el cas d’usuaris com és la UPV es denomina Comiteé d’Etica en Experimentacié Animal (CEEA).

Per I'abril de 2014 el CEl s’acredita com a organ habilitat per a I'avaluacié de projectes que
impliquen I"ds d’animals, que depén de la Conselleria de Presidencia, Agricultura, Pesca,
Alimentacid i Aigua.

El CEl ha de treballar a fi de millorar constantment la practica experimental a la UPV, aixi com
créixer i evolucionar amb aquests objectius:

1. Garantir el compliment de les normatives aplicables en els camps de la salut, la proteccio del
medi ambient i la investigacié biomédica en humans.

2. Donar resposta a la preocupacié social creixent sobre la proteccid dels animals
d’experimentacié i garantir el compliment estricte de la normativa vigent.
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3. Millorar la gestié de I'avaluacié dels projectes. Sobre la base de I'exposicié anterior, i tenint
en compte la legislacio vigent respecte d’aquestes materies a Espanya i a la Unié Europea, aixi
com les declaracions etiques d’Helsinki i Toquio, la Declaracid Bioética de Gijon, de 24 de juny
de 2000, i les recomanacions de I'Organitzacié Mundial de la Salut, es proposa aquest reglament
que regulen les funcions del CEl i del CEEA.

I

El Consell de Govern, en la sessid de 26 de juny de 2014, aprova el Reglament del Comité d’Etica
en Investigacié i del Comité d’Etica en Experimentacié Animal de la Universitat Politécnica de
Valéncia, tenint en compte la legislacio vigent respecte d’aquestes mateéries a Espanya i a la Unié
Europea aixi com les declaracions étiques d’Helsinki i Toquio, la Declaracid Bioética de Gijon, de
24 de juny de 2000, i les recomanacions de I’Organitzacié Mundial de la Salut, publicat en el
Butlleti Oficial de la Universitat Politécnica de Valéncia numero 80.

Des de llavors, el Comité d’Etica en Experimentacié Animal ha funcionat com a organ de cardcter
consultiu i assessor i actuant com a organ habilitat per a I'avaluacio de projectes en I'ambit de
la Universitat, d’acord amb la legislacio de I’Estat i de la Comunitat Valenciana.

Per a un funcionament i desenvolupament millors del Comité d’Etica en Experimentacid Animal
es considera oportu que el membre que actua com a responsable en benestar animal de la UPV,
segons I'apartat b del punt 2 de I'article 5, es puga proveir per persona fisica adscrita a la
Universitat amb la qualificacié necessaria de titulacio i capacitacio que exigeix la legislacio
vigent, o bé per un serveij prestat per una entitat o persona externa a la Universitat, capacitada
per a aixo, i que actua sota la supervisio de la resta de membres del Comite.

Per tot aixo, la Comissié d’I+D+i proposa al Consell de Govern la modificacié segiient del
Reglament del Comité d’Etica en Investigacid i del Comité d’Etica en Experimentacié Animal de
la Universitat Politecnica de Valencia.

n?

El 26 de juny del 2014, el Consell de Govern va aprovar el Reglament del Comité d’Etica en
Investigacié i del Comité d’Etica en Experimentacié Animal de la Universitat Politécnica de
Valéncia, que posteriorment fou modificat el 31 de maig del 2018.

La disposicié addicional dissetena de la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccié de
dades personals i garantia dels drets digitals, estableix que, en el termini maxim d’un any
comptador des de I'entrada en vigor d’aquesta llei, els comites d’ética de la investigacid, en els
ambits de la salut, biomédic o del medicament, han d’incloure entre els seus membres un delegat
de proteccio de dades o, si no és possible, un expert amb coneixements suficients del Reglament
(UE) 2016/679 quan s’ocupen d’activitats de recerca que comporten el tractament de dades
personals o de dades pseudonimitzades o anonimitzades.

1 Text introduit per la modificacié aprovada pel Consell de Govern de 31 de maig de 2018.
2 Text introduit per la modificacié aprovada pel Consell de Govern de 18 de juliol de 2019.
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Per tant, el Consell de Govern, a proposta de la Comissié d’R+D+l aprova una modificacié del
Reglament del Comité d’Etica en Investigacid i del Comité d’Etica en Experimentacié Animal de
la Universitat Politecnica de Valencia; aquesta modificacio consisteix en el que ve a continuacio

Iv3
El Reglament del Comité d’Etica en Investigacid (CEl) i del Comité d’Etica en Experimentacié
animal de la Universitat Politéecnica de Valéncia (CEEA), aprovat pel Consell de Govern en la sessio
del 26 de juny de 2014 i modificat per acord del Consell de Govern de 31 de maig de 2018 i de 19
de juliol de 2019, regula les funcions, la composicid i el regim de funcionament de tots dos organs.

El Comiteé d’Etica en Investigacio (CEl) de la Universitat Politécnica de Valéncia (UPV) s’encarrega,
entre altres aspectes, del desenvolupament i I'observanga de la politica d’integritat cientifica, de
I'avaluacio dels casos de males praxis i de les avaluacions dels projectes d’investigacié que
requereixen un vistiplau d’un CEl. Es a dir, aquells que comporten experimentacid clinica,
experimentacio amb cél-lules i teixits humans, experimentacio amb embrions i gametes humans,
experimentacio no clinica amb humans (intervencio i observacio), experimentacio amb dades
personals, experimentacio amb animals i experimentacid amb organismes modificats
genéticament i agents biologics de risc.

En els ultims anys, la labor del CEl s’ha incrementat considerablement, donada I'amplitud de
funcions, I'increment notable de projectes sotmesos a la seua avaluacio, i la seua tipologia, la
qual cosa ha derivat necessariament en un notable increment de la dedicacio dels seus membres,
a fi de garantir I'adequat compliment de les seues comeses.

Resulta per aix0 necessari procedir a I'adequacio de I'esmentat Reglament i adequar la
composicio del CEl a I'escenari descrit, de manera que augmente el nombre de membres
proposats per la Comissio d’R+D+l, la qual cosa permetra la creacié de dues subcomissions,
cadascuna amb un especialista en ética, per a avaluar projectes amb humans com a subjectes
d’investigacio, amb una major adequacid organitzativa d’aquest organ en garantia del
compliment de les seues funcions.

Per tot aixo, el Consell de Govern, a proposta de la Comissié d’R+D+l, aprova la modificacio del
Reglament del Comité d’Etica en Investigacid (CEl) i del Comité d’Etica en Experimentacié animal
de la Universitat Politecnica de Valencia (CEEA) en els seglients termes.

3 Text introduit per la modificacié aprovada pel Consell de Govern de 20 de juliol de 2023.
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Capitol 1
Objecte del reglament i funcions

Article 1. Objecte

L'objecte d’aquest reglament és regular les funcions, la composicié i el regim de funcionament
del CEli del CEEA de la UPV.

Article 2. Funcions del CEl
El CEl de la UPV és un organ de caracter consultiu i assessor a qué correspon:

1. Emetre els informes sol-licitats per institucions | investigadors sobre projectes o treballs
d’investigacid en els ambits referits: éssers humans, Us de dades personals o mostres
biologiques d’origen huma, organismes modificats geneticament (microorganismes, plantes o
animals), aixi com agents biologics patogens i experimentacidé animal.

2. Vetlar pel compliment de les bones practiques d’investigacié i experimentacié amb relacio als
drets fonamentals de les persones i als interessos vinculats a la defensa i proteccié del medi
ambient.

3. Elaborar informes per als organs de govern de la Universitat sobre els problemes étics que
puguen suscitar les activitats d’l+D+l.

4, Promoure el debat en la comunitat universitaria i entre I'opinié publica sobre questions
d’etica en investigacidé i bioetica de caracter general, aixi com la formacié en aquests temes.

5. Vetlar per I'observanca i compliment dels preceptes inclosos en la Politica d’Integritat
Cientifica i Bones Practiques en Investigacid de la UPV.

6. Actuar com a organ d’arbitratge per les incerteses o conflictes que es puguen presentar amb
relacid a la integritat de la investigacid, d’acord amb el Codi de Gestid de Conflicte d’Interessos
en Investigacié de la UPV.

7. Vetlar per una difusio correcta de les lleis, normatives i informes que es publiquen en materia
d’ética en investigacio.

8. Revisar procediments ja avaluats o proposar la suspensié de qualsevol experimentacid ja
iniciada si hi ha raons objectives per a considerar que s’han deixat d’acomplir els requisits
establits en el projecte.

9. Coordinar-se, si és el cas, amb altres organismos que tinguen competéncies en materia
d’ética.

10. Sol-licitar, si cal, els informes que avalen la idoneitat i adequacio de les instal-lacions que la
UPV posseeix per a realitzar un projecte determinat.
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11. Supervisar I'adequacié del model del procediment utilitzat per a obtenir tant I'informe de
consentiment sobre les persones que participen en un procediment com de les que s’obté el
material biologic.

12. Proposar directrius sobre la informacié dels pacients i garanties de proteccié de les dades
personals.

13. Requerir I'avaluacié favorable dels comités d’ética respectius o organs analegs quan els
protocols d’investigacié impliquen altres institucions.

14. Assumir, respecte de la UPV, les competéncies que el Reial Decret 53/2013, d’'1 de febrer, i
el Decret 13/2007 de la Generalitat Valenciana, sobre proteccid dels animals utilitzats per a
experimentacio i altres fins cientifics atribueix a I'd0rgan habilitat per a I'avaluacié de projectes.

15. Tramitar els procediments d’experimentacié i les actes d’acceptacid a I'organisme de la
Generalitat Valenciana que té assumides les competéncies en matéria d’experimentacié animal.
En general, tenir una coordinacio efectiva i eficagc amb el dit organisme.

16. Qualssevol altres funcions que li assigne el Consell de Govern de la UPV.

Article 3. Funcions del CEEA

El CEEA és I'drgan encarregat del benestar animal de la UPV a qué correspon les funcions
seglents:

1. Assessorar el personal que s’ocupa dels animals sobre qliestions relacionades amb el benestar
dels animals quant a I'adquisicid, allotjament, cura i utilitzacid.

2. Assessorar el personal sobre |'aplicacié del requisit de reemplagament, reduccid i refinament
i mantenir-lo informat sobre els avencos técnics i cientifics en I'aplicacié d’aquest requisit.

3. Establir i revisar els processos operatius interns respecte al control, la comunicacié i el
seguiment de la informacid relacionada amb el benestar dels animals.

4. Assessorar sobre regims de reallotjament o adopcid, inclosa la socialitzacié adequada dels
animals que es reallotjaran o donaran en adopcid.

5. Elaborar un informe técnic sobre I'adequacio i idoneitat de les instal-lacions dels estabularis
de la UPV per a desenvolupar els projectes presentats al CEl i realitzar el seguiment dels
projectes tenint en compte I'efecte sobre els animals utilitzats, aixi com determinar i avaluar els
elements que millor contribueixen al reemplacament, la reduccié i el refinament.

6. Emetre els informes sol-licitats pel CEl.

7. Informar al CEl sobre les reunions, les actuacions portades a cap i els informes emesos.
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Capitol 2
Composicid i nomenament

Article 4. Composicio del CEl

1.7 EI CEl el presideix el vicerector competent en matéria d’investigacid, i el componen els vocals
seguents:

a) °Deu membres proposats per la Comissié d’R+D+l que hauran de pertanyer a una drea de
coneixement les investigacions de la qual queden sotmeses a alguna mena de normativa. Un
d’ells del Departament de Ciéncia Animal amb experiencia i coneixements en benestar dels
animals i almenys un altre ha de ser un PDI especialista en ética, en cas que n’hi haja.

b) Un membre de la Comissié d’Etica de la UPV, a proposta d’aquesta Comissio.

c¢) El cap del Servei de Gestio de I'R+D+1.

d) Un membre del Servei de Gestio de I’'R+D+l, proposat pel cap d’aquest Servei, que actuara com
a secretari del Comiteé.

e) El responsable en Benestar Animal de la UPV.

f) Un responsable en Benestar Animal extern a la UPV nomenat pel rector.

g) El Delegat de Proteccio de Dades o, si no és possible, un expert amb coneixements suficients
del Reglament (UE) 2016/679 quan es tracte d’activitats d’investigaciéo que comporten el
tractament de dades personals o de dades pseudonimitzades o anonimitzades.

2. El rector designa els vocals del CEl per a un periode de quatre anys, tret dels membres nats,
gue es poden renovar en finalitzar el periode.

Article 5. Composicié del CEEA
1. En compliment del RD 53/2013 es crea el Comiteé d’Etica en Experimentacié Animal (CEEA).

2. El CEEA esta integrat per:

a) El president, que nomena el rector, o persona en qui delega.

b) El responsable en benestar animal de la UPV, que pot ser persona fisica adscrita a la UPV amb
la qualificacié necessaria de titulacio i capacitacio que exigeix la legislacio vigent, o un servei
prestat per una entitat o persona externa a la UPV, capacitada per a aixo, sota la supervisio de
la resta de membres del CEEA.®

¢) Un veterinari designat per la UPV.

d) Un vocal nomenat pel rector.

e) Un especialista en benestar animal extern a la UPV, que nomena el rector.

El secretari, que actua com a secretari d’actes i que nomena el rector entre els membres
anteriors.

4 Text introduit per la modificacié aprovada pel Consell de Govern de 18 de juliol de 2019.
5 Text introduit per la modificacié aprovada pel Consell de Govern de 20 de juliol de 2023.
6 Text introduit per la modificacié aprovada pel Consell de Govern de 31 de maig de 2018.
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Capitol 3
Normes generals de funcionament

Article 6. Normes generals de funcionament del CEl i CEEA

1. El funcionament dels comités esta sotmes al que preveu aquest reglament i la legislacio vigent
sobre el regim juridic de les administracions publiques.

2. Correspon als presidents la representacid dels comites, la convocatoria de les sessions,
I’establiment de I'ordre del dia, el manteniment de I'ordre en les discussions i qualsevol altra
atribucid que li correspon, d’acord amb la legislacio vigent en matéria d’organs col-legiats de les
administracions publiques.

3. En cas de vacant, abséncia o impediment dels presidents, els substitueix el membre del
Comité de més edat o antiguitat, per aquest ordre, entre els components. En el cas del president
del CEEA s’atén al que disposa I'article 5.2,a.

4. Correspon als secretaris les funcions segilients: redactar les actes de les sessions; expedir
certificats dels acords presos; actuar d’interlocutor entre els investigadors, els comites i
I’Administracié; facilitar als comités la documentacid i informacid técnica que aquests
requereixen per al compliment correcte de les tasques assignades; realitzar una primera
avaluacio de la informacié tramesa als comités, sobre la base dels criteris establits previament;
convocar les sessions dels comités en nom del president i la resta d’atribucions que els atorga
aquest reglament i la legislacié vigent en materia d’organs col-legiats de les administracions
publiques.

5. Els comités es reuneixen com a minim dues vegades I'any, amb caracter ordinari, i amb
caracter extraordinari, a peticié d’un terg dels membres.

6. Per a la constitucio dels plens dels comités es requereix la presencia del president i almenys
la meitat més un dels membres amb dret a vot. Cap vocal pot delegar-ne les funcions ni ser
substituit en les sessions dels comités. No s"admet el vot delegat.

7. Els acords s’adopten per majoria simple dels membres presents. En cas d’empat decideix el
vot del president.

8. Els membres dels comites que tenen una relacié directa amb un procediment o document de
treball, o en altres casos que es poden presentar conflictes d’interessos, no poden participar en
I'avaluacio.

9. Els membres dels comités han de respectar el principi de confidencialitat tant dels debats com
dels informes.

10. Quan els comites ho consideren oportl poden demanar I'opinié d’experts externs o de la
mateixa Universitat, aixi com constituir subcomités i designar grups de treball que resten també
subjectes al principi de confidencialitat.
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11. Els comites tenen competéncia per a sol-licitar als investigadors d’un projecte objecte
d’avaluacio tota la informacié addicional que consideren necessaria.

12. Les reunions dels comités s’han de convocar amb una antelacié minima de 48 hores. En la
convocatoria s’especifica el lloc, el dia i I'hora, aixi com I'ordre del dia.

13. Els comites estan constituits validament en primera convocatoria amb la meitat dels
membres, sempre que estiguen presents les persones que n’ocupen la presidéncia i la secretaria
o de qui els substitueixen i en segona convocatoria, que té lloc 30 minuts després de la primera,
amb un ter¢ dels membres.

Article 7. Presentacié de projectes al CEl

1. EI CEl pot exigir que, en el termini que es fixa a aquest efecte, es realitze un preavis sobre la
intencié de presentar projectes que requereixen un informe preceptiu del CEL.

2. Els investigadors d’un projecte, que requereix un informe preceptiu del CEl, han de presentar
en el termini fixat la documentacié segient:

a) Sol-licitud d’avaluaci6 emplenada degudament per linvestigador principal en versio
electrénica i copia en paper degudament avalada mitjangant signatura.

b) Memoria centificotecnica del projecte, Unicament en versid electronica.

3. La documentaci6é en versid electronica es tramet a I|‘adreca electronica
<comite.etica@upv.es> i la sol-licitud d’avaluacié en format paper a la Secretaria del CEl.

Article 8. Emissio d’informes del CEI

1. Els projectes d’investigacié sotmesos a l'informe del CEl, una vegada examinada la
documentacio presentada, es qualifiquen d’alguna de les maneres segiients:

a) Amb informe favorable.

b) Amb informe favorable condicionat a I'esmena de defectes formals o a I'aportacié de la
documentacioé addicional sol-licitada expressament.

c¢) Pendents de resoluciod.

d) Amb informe desfavorable.

2. L'avaluacié positiva dels aspectes étics implicats en el projecte o treball d’investigacio
determina I'emissié de I'informe favorable corresponent.

3. Quan el projecte o treball d’investigacid s’avalua positivament, a reserva de 'esmena d’algun
defecte formal o de 'aportacié d’alguna documentacié addicional que acredita el compliment
dels requisits exigibles a aquest fi, s"emet un informe favorable condicionat. En aquest cas, el
CEl sol-licita I'esmena d’aquest defecte o I'aportacié de la documentacié suplementaria al
responsable de la investigacié. El compliment estricte de la sol-licitud, que comprova el secretari
del CEI amb el vistiplau del president, té els efectes previstos en |'apartat anterior. De les
decisions aixi adoptades es dona compte al ple del CEl en la sessié immediatament posterior.
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4. Quan el CEl observa en la documentacié presentada I'abséncia de dades amb contingut
rellevant per a avaluar positivament o negativament el projecte o treball d’investigacié de que
es tracta el qualifica com a pendent de resolucid i sol-licita a ’investigador responsable els
aclariments o precisions pertinents. Una vegada rebuts aquests aclariments o precisions se
sotmet la decisid al CEl en la sessié immediatament posterior.

5. l’emissié d’un informe desfavorable ha de ser en tot cas motivada.
Article 9. Arxivament i documentacio del CEl i CEEA.

1. Els arxius dels comités queden sota la custodia de la seua Secretaria. En aquests arxius es
guarden els originals de les actes, una copia de tots els informes, aixi com qualsevol altra
documentacié generada en el procés d’informacié i avaluacié.

Agquests arxius els pot consultar qualsevol member dels comites respectius.

2. Per a facilitar-ne I'arxivament i documentacié s’assigna a tots els projectes un registre
d’identificacié.

Aquest registre consta d’un apartat en qué queda reflectit la reunié del comité en el qual es va
emetre I'informe, seguit d’un nimero que correspon al nimero de projecte avaluat per aquest
comite.

Disposicio derogatoria

Queda derogat el Reglament de Funcionament del CEl aprovat pel Consell de Govern de 23 de
juliol de 2009.

Disposicio final. Entrada en vigor

Aguesta normativa entra en vigor I'endema de la publicacié en el Butlleti Oficial de la Universitat
Politécnica de Valéncia.
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