Pag. 1

BOUAM NGm 5, de 28 de julio de 2016

REGLAMENTO DEL COMITE DE E'[ICA DE LA INVESTIGACION DE LA UNIVERSIDAD
AUTONOMA DE MADRID*

Aprobado por Consejo de Gobierno de 13 de junio de 2003, modificado por Consejo de
Gobierno de 18 de julio de 2013 y 14 de julio de 2016

TEXTO CONSOLIDADO
PREAMBULO

La Universidad Autonoma de Madrid, de conformidad con sus Estatutos, estéa objetivamente orientada
al fomento y desarrollo de la investigacion cientifica, técnica, humanistica y artistica como fundamento
de la docencia, medio para el progreso de la comunidad y soporte de 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 Auténoma de Madrid, 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 deontolégicas
y la prohibicion expresa de desarrollar cualquier investigacion encaminada a promover la carrera de
armamentos.

Por otra parte, la normativa contenida en diferentes convocatorias de financiacion de la investigacion
exige que los proyectos que impliquen investigacion en seres humanos, utilizaciéon de sus datos
personales o de muestras biologicas de origen humano, experimentacion animal o empleo de agentes
bioldgicos o de organismos genéticamente modificados, no s6lo cumplan los requisitos establecidos
en cada caso por la legislacidn vigente, sino que cuenten también con la autorizacion expresa emitida
por el Comité de Etica del Centro en que se vaya a realizar la investigacion.

Mas alla de estas obligaciones, la Universidad Autonoma de Madrid, como organismo publico de
investigacion y docencia, es consciente de su responsabilidad ante la sociedad y, en consecuencia,
ha constituido un Comité de Etica de la Investigacion, 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 bioéticos asumidos por la comunidad cientifica y por los Estatutos de la Universidad.

Articulo primero. Mision y Funciones del Comité

1.1. El Comité de Etica de la Investigacion de la Universidad Auténoma de Madrid (en lo sucesivo,
CEI-UAM o el Comité) tiene como misién promover un comportamiento ético en la investigacion
con el control del cumplimiento de las normas deontolégicas para sus diferentes actividades, al
objeto de evitar conductas inadecuadas y facilitar su correccion con diligencia, asi como la
evaluacién de los aspectos éticos de la investigacion realizada tanto con fines cientificos como
docentes, en especial la que implica a seres humanos o la utilizacién de muestras de origen

* En este documento se utiliza el masculino gramatical como genérico, segln los usos lingliisticos, para
referirse a personas de ambos sexos.

Universidad Autonoma de Madrid



Pag. 2

BOUAM NGm 5, de 28 de julio de 2016

humano, la obtencion y el tratamiento de datos de caracter personal que puedan afectar a los
derechos fundamentales, la experimentacién animal y la utilizacién de agentes biolégicos u
organismos modificados genéticamente, de conformidad con lo establecido en la legislacion
vigente.

1.2. Corresponden al Comité dentro de su ambito de competencia, las siguientes funciones:

a) Emitir los informes solicitados por instituciones e investigadores sobre proyectos o trabajos
de investigacion que impliquen estudios en seres humanos, utilizacion de sus datos personales o de
muestras biologicas de origen humano, experimentacion animal o empleo de agentes biologicos u
organismos genéticamente modificados.

b) Valorar cualquier otro proyecto de investigacién que pueda afectar de modo directo a los
derechos fundamentales de las personas, al bienestar de los animales y a los intereses vinculados a
la defensa y proteccion del medio ambiente.

c) Velar por el cumplimiento de las buenas practicas de investigacion y experimentacién, en
relacion con los derechos e intereses a los que se refiere el apartado anterior.

d) Elaborar informes para los 6rganos de gobierno de la Universidad sobre los problemas
éticos relacionados con los apartados anteriores que puedan suscitar la investigacion y la docencia.

e) Promover el debate en la comunidad universitaria sobre cuestiones bioéticas de interés
general.

f) Difundir en la opinién publica las implicaciones éticas de los avances cientificos y sus
aplicaciones y ofrecer la informacion precisa para comprender su alcance y sus posibles
consecuencias.

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

Articulo 2°. Composicion y nombramientos

2.1. El Comité estara presidido por el Rector o Vicerrector en quien delegue y estara integrado, al
menos, por:

- Un miembro por cada una de las siguientes ramas del conocimiento, perteneciente al
Personal Docente e Investigador de la UAM, atendiendo en todo caso al principio de apoyo a la
experimentacion responsable y a la actividad de la comunidad cientifica:

Artes y Humanidades.
Ciencias.

Ciencias de la Salud.
Ciencias Sociales y Juridicas.

- Un miembro del Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales.
- El Responsable en Bienestar Animal de la Universidad.
- Un miembro externo a la Universidad.

2.2. El nombramiento y cese de los miembros del Comité, asi como la designacion de entre ellos de
quien haya de ejercer la funcion de vicepresidente y secretario corresponde al Rector, que informara
al Consejo de Gobierno.

2.3. Los miembros del Comité, salvo los que lo sean por razén de su cargo, desempefiaran sus
funciones por un periodo de cuatro afios, pudiendo ser renovados una 0 mas veces por periodos de
igual duracion.
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2.4. Ningun vocal puede delegar sus funciones ni ser sustituido en las sesiones del Comite.

2.5. EI Comité podra constituir subcomisiones para el estudio de proyectos cuando el nimero, los
plazos o la indole de los informes a realizar asi lo requieran.

Articulo 3°. Subcomité de Etica de Experimentacién Animal

3.1. El Comité tendra un Subcomité de Etica de Experimentacion Animal (en adelante, SEEA o
Subcomité).

3.2. El SEEA estara presidido por el Rector o Vicerrector en quien delegue y estara integrado por
personas con la capacitacion, experiencia y los conocimientos técnicos necesarios para velar por el
bienestar y el cuidado de los animales. Estara formado por los siguientes miembros:

- El Responsable en Bienestar Animal de la Universidad, al que se designa Organo
Encargado del Bienestar de los Animales.

- Dos miembros del CEI-UAM que posean capacitacion cientifica y conocimientos técnicos
necesarios para llevar a cabo la evaluacidn. En el caso de incurrir en causa de abstencion con el
proyecto de investigacion evaluado, seran sustituidos por otros miembros del CEI-UAM que relnan
esas condiciones.

- Una persona con experiencia y conocimientos en bienestar de los animales que no tenga
relacion directa con la Universidad ni con el proyecto de investigacion evaluado.

3.3. Corresponde al SEEA dentro de su ambito de competencia, las siguientes funciones:

a) Asesorar al personal que se ocupa de los animales sobre cuestiones relacionadas con el
bienestar de los animales en cuanto a su adquisicion, alojamiento, cuidado y utilizacion.

b) Asesorar al personal sobre la aplicacién del requisito de reemplazo, reduccion y
refinamiento, y mantenerlo informado sobre los avances técnicos y cientificos en la aplicacion de ese
requisito.

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

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

e) Elaborar los informes sobre proyectos que utilicen experimentaciéon animal, realizar el
seguimiento de los proyectos teniendo en cuenta su efecto sobre los animales utilizados asi como
determinar y evaluar los elementos que mejor contribuyen al reemplazo, la reduccion y el
refinamiento.

Articulo 4°. Derechos y deberes de los miembros del Comité

41. Los miembros del Comité actuaran con autonomia para garantizar su objetividad e
independencia.

4.2. La asistencia a las sesiones del Comité o Subcomité constituye un derecho y un deber de todos
sus miembros.

4.3. Los miembros del Comité estaran obligados por el principio de confidencialidad, tanto en la
informacion previa, como en los debates o los informes.
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4.4. Los miembros del Comité deberan abstenerse de los procedimientos que afecten a proyectos en
los que participen como investigadores o en los que se presenten conflictos de intereses conforme a
lo establecido en el articulo siguiente.

Articulo 5°. Normas generales de funcionamiento

5.1. Para el cumplimiento de sus funciones, el Comité se atendra al presente Reglamento, y en lo no
previsto en el mismo, se regira supletoriamente por las disposiciones de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.

5.2. El Presidente convocara al Comité, al menos trimestralmente y en todo caso con la antelacion
suficiente, siempre que las convocatorias de proyectos de investigacion asi lo requieran.

5.3. En cada convocatoria se indicara si se requiere informar algun proyecto o investigacion y se
facilitaran los medios para que los miembros del Comité puedan realizar el trabajo de revision.

5.4. El Comité trabajara en Pleno, en Subcomisiones y, en su caso, en el SEEA. Las Subcomisiones
estaran formadas como minimo por dos miembros y realizaran cuantas funciones les sean delegadas
por el Pleno. El Pleno podra avocar para si el conocimiento de cualquier asunto.

5.5. Para la constitucién del Pleno del Comité sera necesaria la presencia de, al menos, la mitad mas
uno de sus miembros. Las decisiones del Comité se adoptaran por mayoria simple.

5.6. Cuando el Comité lo considere oportuno podra recabar la opinion de expertos externos, que
quedaran sujetos al principio de confidencialidad previsto en el articulo anterior.

5.7. EI Comité tiene competencia para solicitar a los investigadores de los proyectos sometidos a su
evaluacién cuanta informacién adicional considere necesaria.

Articulo 6°. Deber de abstencion de los miembros del CEI-UAM y del SEEA, particularmente en
caso de conflicto de intereses

6.1. Si existe conflicto de interés los miembros del CEI deben manifestarlo y abstenerse de intervenir
en la evaluacion.

6.2. A estos efectos se entendera que existe conflicto de intereses cuando medie:

a) Una implicacién del miembro del Comité o Subcomité con el proyecto de investigacion
evaluado o un interés contrapuesto;

b) Algun vinculo econdmico, formal o informal, entre el miembro del Comité o Subcomité y el
proyecto evaluado;

6.3. Se dara asimismo una causa de abstencion cuando concurra alguno de los supuestos sefialados
en el articulo 28 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.
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Articulo 7°. Presentacion, tramitacion y archivo de la documentacion.

7.1. La documentacion de los proyectos o investigaciones que requieran un informe de este Comité
deberd presentarse en el érgano de la Universidad a que corresponda su tramitacién, adjuntando
debidamente cumplimentados los anexos que corresponda, que el 6rgano remitira, en su caso al CEl-
UAM.

7.2. Los proyectos o trabajos de investigacion sometidos al informe del Comité, una vez examinada la
documentacion presentada, serén calificados de alguno de los modos siguientes:

a) Con informe favorable. Se emitird un informe favorable cuando se hayan evaluado
positivamente los aspectos éticos del proyecto de investigacion.

b) Con informe favorable condicionado a la subsanacion de defectos formales o a la
aportacion de la documentacion adicional expresamente solicitada. Se emitira un informe favorable
condicionado cuando el proyecto o trabajo de investigacion sea positivamente evaluado, a reserva de
la subsanacion de algun defecto formal o de la aportacion de alguna documentacion adicional que
acredite el cumplimiento de los requisitos exigibles. En este caso, el Comité solicitara la subsanacion
de tal defecto o la aportacion de la documentacion suplementaria al responsable de la investigaciéon.
El cumplimiento estricto de lo solicitado, que sera comprobado por el secretario del Comité con el
visto bueno de su Presidente, tendra los efectos previstos en el apartado anterior. De las decisiones
asi adoptadas se dara cuenta al Pleno del Comité en su sesién inmediatamente posterior.

c) Pendientes de resolucion. Se emitira un informe pendiente de resolucién cuando el Comité
observe en la documentacién presentada la ausencia de datos cuyo contenido sea relevante para
evaluar positiva 0 negativamente el proyecto o trabajo de investigacion de que se trate. En este caso
se solicitara al investigador responsable las aclaraciones o precisiones pertinentes. Una vez recibidas
tales aclaraciones o precisiones se sometera la decision al Comité en su sesidén inmediatamente
posterior.

d) Informe desfavorable. Se emitird un informe desfavorable cuando se hayan evaluado
negativamente los aspectos éticos del proyecto de investigacion.

7.3. El archivo del Comité quedaréa bajo la custodia de su 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 informacidn y evaluacion. Este archivo
podra ser consultado por cualquier miembro del Comité.

Para facilitar su archivo y documentacion se asignara a todos los proyectos un registro de
identificacion. Este registro constara de un apartado en el que quedara reflejada la reunion del Comité
o Subcomité en el que fue informado, seguido de un nimero que se corresponde con el nimero de
proyecto evaluado por este Comité y un cddigo indicando el tipo de convocatoria a la que se presenta
el proyecto, en su caso.

Articulo 8°: Subcomisién de Conflictos de Investigacion.
8.1.- Para el adecuado tratamiento y consideracion de los conflictos que se planteen relativos a la

investigacion llevada a cabo en el ambito de la UAM existira una Subcomision de Conflictos,
dependiente del Comité de Etica de la Investigacion.
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8.2.- Sus funciones seran las de estudio, preparacion y propuesta de resolucion de los conflictos
planteados por personal vinculado a la UAM en el ejercicio de su actividad investigadora o por
terceros interesados, asi como cuantos se susciten derivados de las previsiones del Codigo de
Buenas Practicas de la Investigacion de la UAM.

Los acuerdos de la Subcomisién no tienen caracter ejecutivo ni resultan vinculantes para el érgano
que resulte competente en cada caso para resolver, siendo la naturaleza de sus funciones la de
propuesta y asesoramiento en el ambito de sus competencias.

8.3.- La Subcomision de Conflictos estara formada por los miembros del Comité de Etica de la
Investigacién designados por su presidente para cada conflicto, ejerciendo la secretaria un empleado
de la Universidad designado al efecto, actuando con voz pero sin voto.

Para cada procedimiento se podran designar asesores entre especialistas de reconocida
competencia, que actuaran con el debido sigilo profesional, con voz pero sin voto.

“‘Articulo 9: Régimen de funcionamiento de la Subcomisién de Conflictos de Investigacion.

9.1.- Cualquier interesado puede someter un conflicto al Comité de Etica de la Investigacién. Previa
valoracion inicial del caso por el Comité, y consultada la Secretaria General, en caso de ser admitido
a tramite se designaran los miembros que formen parte de la Subcomision de Conflictos, que se
encargaran de su estudio y de la elaboracion de una propuesta de resolucion, si procede.

El Comité también podra iniciar actuaciones de oficio cuando tenga conocimiento de una situacion de
conflicto por cualquier medio.

9.2.- Para la elaboracion de una propuesta de resolucion la Subcomisién podra recabar cuanta
documentacion y asistencia sea precisa de cualquier 6rgano o unidad administrativa de la UAM, que
tendra el deber de colaborar. Cuando la naturaleza del conflicto lo aconseje se podra acordar la
asistencia de especialistas.

9.3.- Para aquellos conflictos planteados en que por su naturaleza y circunstancias se considere
adecuado se intentara alcanzar la avenencia entre las partes en conflicto mediante una
comparecencia personal ante la Subcomision. De alcanzarse el acuerdo la Subcomision elaborara un
documento de mediacién que se remitira a las partes implicadas para su firma, de forma voluntaria.
De todo lo actuado se dara traslado al Comité de Etica de la Investigacion.

En caso de no alcanzarse acuerdo entre las partes o cuando no resulte adecuada la mediacién, las
conclusiones de la Subcomision se plasmaran en una propuesta de resolucién que se elevara al
Comité de Etica, mediante acuerdo adoptado por mayoria simple, siendo dirimente el voto de quien
actle como presidente en caso de empate.

9.4.- A la vista de la propuesta de resolucién el Comité podra ordenar a la Subcomision de Conflictos
la realizacion de actuaciones complementarias o bien procedera a adoptar el acuerdo de finalizacion
del procedimiento. En el mismo quedaran reflejados los hechos y las conclusiones alcanzadas, dando
traslado al érgano que resulte competente para la adopcion de las medidas propuestas.
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Dicho acuerdo sera notificado a las partes en conflicto, y no agotara la via administrativa, siendo
recurrible en alzada ante el Rector.

Disposicion final. Entrada en vigor.

Una vez aprobado por el Consejo de Gobierno de la Universidad Auténoma de Madrid, el presente
Reglamento entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el BOUAM.
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