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Exposicion de motivos

La normativa reguladora de las diferentes convocatorias de financiaciéon de la investigacion exige que todos los
proyectos de investigacién e innovacién no sélo cumplan los requisitos establecidos en cada caso por la legislacion
vigente, sino que cuenten también con la autorizacidon expresa emitida por el Comité de Etica del Centro en que se
vaya a realizar la investigacion. Dicha autorizacidn también es exigida por muchas editoriales para la publicacién en
sus revistas de los resultados de la investigacidn. Durante los Ultimos afios la Universidad ha detectado una creciente
demanda no soélo de solicitudes de valoracion ética de proyectos de investigacion, sino también de valoracion de otros
aspectos relacionados con la investigacidn y la innovacion responsables.

Por otra parte, la Comision Europea adoptd en 2005 la “Carta Europea de Investigadores” y un “Cddigo de Conducta
para el Reclutamiento de Investigadores”. Estos dos documentos, dirigidos tanto a investigadores como a las entidades
financiadoras publicas y privadas, son elementos clave en la politica de la UE para impulsar las carreras de los inves-
tigadores y garantizar sus mismos derechos y obligaciones en cualquier pais europeo. Ambos codigos forman parte de
un concepto mas amplio denominado RRI (Responsible Research and Innovation), que ha cobrado protagonismo debido
a su inclusion en el marco de la estrategia de investigacion Horizon 2020 (Horizonte 2020), impulsado por la Comision
Europea.

El marco juridico de la ética en la investigacion viene constituido por una amplitud de normas de ambito nacional. La
Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion, prevé la creacién del Comité Espafiol de Etica
de la Investigacion como 6rgano colegiado, independiente y de caracter consultivo sobre materias relacionadas con la
ética profesional en la investigacién cientifica y técnica. El Real Decreto 53/2013 de 1 de febrero establece las normas
basicas aplicables para la proteccidn de los animales utilizados en experimentacidn y otros fines cientificos, incluyendo la
docencia. El Real Decreto alude a la creacion de un 6rgano encargado del bienestar animal, que se denominara comité de
ética de experimentacién animal. La Orden ECC/566/2015 desarrolla los requisitos de capacitacion que debe cumplir el
personal que maneje animales utilizados con fines de experimentacion y con otros fines cientificos, incluyendo la docen-
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cia, regulados con caracter general en el articulo 15 del Real Decreto antes mencionado. El Real Decreto 664/1997, de 12
de mayo, sobre la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos
durante el trabajo, incluye medidas de prevencion, vigilancia e informacion, regulando también las actividades con agen-
tes bioldgicos con el objetivo de proteger al personal de los riesgos derivados de su exposicién. Por otra parte, el Real
Decreto 178/2004, de 30 de enero aprueba el Reglamento general para el desarrollo y ejecucidn de la normativa nacio-
nal contenida en la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacidon confinada,
liberacién voluntaria y comercializacién de organismos modificados genéticamente. Asimismo, la Ley 14/2007, de 3 de
julio, de Investigacion biomédica, establece la creacién de los Comités de Etica de la Investigacién, que deben garantizar
la adecuacién de los aspectos metodoldgicos, éticos y juridicos de las investigaciones que impliquen intervenciones en
seres humanos o la utilizacién de muestras bioldgicas de origen humano. En el ambito autonémico, la Ley 14/2007, de 3
de julio, de Investigacion biomédica y el Decreto 28/2014, de 12 de febrero, por el que se regula el Comité de Etica de la
Investigacion del Principado de Asturias, atribuyen la evaluacién de proyectos que impliquen investigacién con humanos
y con muestras de origen humano, al Comité de Etica de la Investigacion del Principado de Asturias.

El articulo 140 de los Estatutos de la Universidad de Oviedo, aprobados por Decreto 12/2010, de 3 de febrero, prevé,
por su parte, el asesoramiento a la Universidad por un Comité de Etica en la Investigacion, cuya composicion y funciones
seran reguladas por el Consejo de Gobierno.

Atendiendo pues, tanto al marco legal como a las propias necesidades de la Universidad de Oviedo como organismo
de investigacion que es, se eleva al Consejo de Gobierno la propuesta de restructuracion del Comité de Etica en la In-
vestigacion de la Universidad de Oviedo, aprobado por Consejo de Gobierno el 13 de febrero de 2014 (BOPA del 26 de
febrero de 2014) dotandolo de un nuevo marco legal.

Con esta finalidad, se acuerda la aprobacion del presente Reglamento,

Articulo 1.—Objeto y naturaleza.

1. El objeto del presente reglamento es dotar de un nuevo marco de funcionamiento interno al Comité de Etica en
la Investigacidn, regulando su composicidn, funciones y régimen de funcionamiento.

2. En este contexto, el Comité de Etica en la Investigacion de la Universidad de Oviedo asume como objetivo pro-
mover las buenas practicas en la investigacidn, desde la etapa de formacidn, y garantizar que las investigacio-
nes respondan a criterios de rigor, honestidad, responsabilidad, libertad, respeto e igualdad, respeto al medio
ambiente, elusion de riesgos y proteccidn de los seres vivos y en especial de los animales empleados para la
experimentacion.

3. El Comité de Etica en la Investigacién de la Universidad de Oviedo (en lo sucesivo, el “*Comité”) es un 6érgano
colegiado, de caracter consultivo e interdisciplinar, creado con el fin de realizar la evaluacion de los aspectos éti-
cos de los proyectos de investigacion o las practicas docentes con animales de experimentacién llevados a cabo
en la Universidad de Oviedo, asi como responder a otro tipo de consultas relacionadas con cuestiones éticas de
la investigacion, emitiendo los informes correspondientes.

4.  El Comité tendra el soporte administrativo y funcional del Vicerrectorado con competencias en materia de inves-
tigacién, siendo independiente en su funcionamiento y decisiones.

Articulo 2.—Composicién del Comité.
El Comité en pleno estara integrado por los siguientes miembros:

1. La persona que sea titular del Vicerrectorado de la Universidad de Oviedo con competencias en materia de in-
vestigacidn o persona en quien delegue, quien actuara como Presidente.

2. Actuarda como Secretario del Comité en pleno el Secretario de cada Subcomité en afios alternos.
3. Seran vocales, los siguientes:

a) La persona que ejerza la Direccion del Bioterio de la Universidad de Oviedo e Instituciones Sanitarias Con-
certadas (en adelante “Bioterio”).

b) Dos personas pertenecientes al colectivo del personal docente e investigador del Departamento de Fi-
losofia, preferentemente del drea de filosofia moral, con conocimientos y experiencia en investigacion y
experimentacion bioética.

c) Dos personas pertenecientes al colectivo del personal docente e investigador de la rama de conocimiento
de Ciencias, preferentemente del area de Biologia, con conocimientos y experiencia en investigacion y
experimentacion biomédica y/o bioética.

d) Dos personas pertenecientes al colectivo del personal docente e investigador de la rama de conocimiento
de Ciencias de la Salud, preferentemente del drea de Medicina, con conocimientos y experiencia en inves-
tigacion y experimentacion biomédica y/o bioética.

e) Dos personas pertenecientes al colectivo del personal docente e investigador de los Departamentos de
Derecho Publico, Derecho Privado y de la Empresa y Ciencias Juridicas Basicas, de Derecho, con conoci-
mientos y experiencia en investigacion y experimentacion bioética.

f) Una persona del Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales de la Universidad de Oviedo.

g) Una persona con experiencia y conocimientos en bienestar animal que no tenga relacion directa con la
Universidad de Oviedo ni con el proyecto a evaluar.

h)  Una persona titular de una direccién de area del Vicerrectorado con competencias en investigacion.
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i) La persona titular de la direccion de area con competencias en RSU (Responsabilidad Social Universitaria).
j) Una persona perteneciente al colectivo de estudiantes de doctorado.
k)  Una persona perteneciente al colectivo de estudiantes de master.

1) Dos personas pertenecientes al colectivo del personal docente e investigador por cada rama de conocimiento
(definidas segun la ANECA).

En el nombramiento de vocales, se procurara respetar el principio de presencia paritaria de mujeres y hombres.

Articulo 3.—Funciones del Comité.
Este Comité tendra las siguientes funciones:

1. Valorar y evaluar los aspectos éticos de la investigacion cientifica y de la docencia (en el caso de implique ani-
males de experimentacion), en el desarrollo de proyectos y trabajos de investigacion que se lleven a cabo en
la Universidad de Oviedo, cuando asi lo exija la convocatoria de financiacién o subvencién, o cuando el inves-
tigador principal o el vicerrectorado con competencias en materia de investigacion lo estime oportuno, por sus
posibles implicaciones éticas.

2.  Aprobar cualquier propuesta de modificacion del contenido y de los términos del presente Reglamento.
3.  Cualquier otra funcidn que le atribuya la legislacion vigente.
4.  Para el mejor desarrollo de sus competencias el Comité se divide en dos subcomités:

Articulo 4.—Composicion del Subcomité de animales y OMG.
El Subcomité de animales y OMG estara formado al menos por los siguientes miembros:

a) La persona titular del Vicerrectorado con competencias en materia de investigacidn, o persona en quien dele-
gue, que actuara como Presidente.

b) La persona que ejerza la Direccion del Bioterio, que actuara como secretaria.

c) Dos personas pertenecientes al colectivo del personal docente e investigador del Departamento de Filosofia,
preferentemente del area de filosofia moral, con conocimientos y experiencia en investigacion y experimenta-
cion bioética.

d) Dos personas pertenecientes al colectivo del personal docente e investigador de la rama de conocimiento de
Ciencias, preferentemente del area de Biologia, con conocimientos y experiencia en investigacion y experimen-
tacion biomédica y/o bioética.

e) Dos personas pertenecientes al colectivo del personal docente e investigador de la rama de conocimiento de
Ciencias de la Salud, preferentemente del drea de Medicina, con conocimientos y experiencia en investigacion y
experimentacion biomédica y/o bioética.

f) Dos personas pertenecientes al colectivo del personal docente e investigador de los Departamentos de Derecho,
con conocimientos y experiencia en investigacion y experimentacion bioética.

g) Un miembro del Servicio de Prevencidn de Riesgos Laborales de la Universidad de Oviedo.

h)  Una persona con experiencia y conocimientos en bienestar animal que no tenga relacidn directa con la Univer-
sidad de Oviedo ni con el proyecto a evaluar.

Articulo 5.—Funciones del Subcomité de animales y OMG.
Son funciones del Subcomité de animales y OMG:

a) Emitir los informes solicitados por instituciones e investigadores sobre proyectos, trabajos de investigacion o
docencia que impliquen experimentacion animal o empleo de agentes biolégicos u organismos genéticamente
modificados.

b)  Velar por el cumplimiento de las buenas practicas de investigacidon, experimentacion y docencia en relacion con
los derechos fundamentales de las personas, el bienestar de los animales de experimentacion y la defensa y
proteccién del medio ambiente.

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

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

e) Asesorar al personal sobre la aplicacion del requisito de reemplazo, reduccién y refinamiento, y mantenerlo
informado sobre los avances técnicos y cientificos en la aplicacién de ese requisito. En el caso de que se usen
agentes bioldgicos u organismos modificados genéticamente, garantizar que no supongan un riesgo para el
personal implicado o para el medio ambiente.

f) Establecer y revisar los procesos operativos internos con respecto al control, la comunicacion y el seguimiento
de la informacidn relacionada con el bienestar de los animales.
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g) Asesorar sobre regimenes de realojamiento o adopcidn, incluida la socializaciéon adecuada de los animales que
vayan a realojarse o darse en adopcion.

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

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

1) Emitir anualmente un informe al Comité de Etica de la Universidad de Oviedo.

k)  Coordinarse con el Subcomité de investigacion e innovacién responsable, con el Comité de Etica de la Universi-
dad, y con cualquier otra comision de ética que pudiera surgir en los centros, departamentos o institutos de la
Universidad u en otras entidades.

1) Cualesquiera otras funciones que le atribuya la legislacién vigente.
Articulo 6.—Composicion del Subcomité de investigacion e innovacion responsable.
El Subcomité de investigacion e innovacidn responsable estara formado al menos por los siguientes miembros:

a) La persona que sea titular del Vicerrectorado de la Universidad de Oviedo con competencias en materia de in-
vestigacidn, o persona en quien delegue que actuara como Presidente.

b)  Una persona titular de una direccidon de area del Vicerrectorado con competencias en investigacion, que actuara
como secretaria.

c) La persona titular de la direccién de area con competencias en RSU (Responsabilidad Social Universitaria).
d) Una persona perteneciente al colectivo de estudiantes de doctorado.
e) Una persona perteneciente al colectivo de estudiantes de master.

f) Dos personas pertenecientes al colectivo del personal docente e investigador por cada rama de conocimiento
(definidas seguin la ANECA).

Articulo 7.—Subcomité de investigacion e innovacion responsable
Son funciones del Subcomité de investigacidon e innovacion responsable:
a) Elaborar un cédigo de buenas practicas siguiendo las directrices europeas.

b)  Velar por el cumplimiento del cddigo, en especial en relacién con el personal de investigacion de reciente
incorporacion.

c) Actuar como drgano de arbitraje en los conflictos que puedan presentarse y cuya naturaleza tenga que ver con
las buenas practicas de investigacion.

d) Valorar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los proyectos de investigacion y docentes (incluyendo
tesis, Trabajo Fin de Grado y Trabajo Fin de Master que asi lo requieran), incluyendo aquellos con interacciones
con seres humanos e intervenciones sociales (estudios de tipo observacional, trabajos de campo, entrevistas,
encuestas y similares)

e) Emitir los informes o certificados correspondientes.
f) Promover el debate en la comunidad universitaria sobre cuestiones bioéticas de interés general.

g) 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.

h)  Emitir anualmente un informe al Comité de Etica de la Universidad de Oviedo.

i) Coordinarse con el Comité de Etica de la Universidad, el Subcomité de animales y OMG, y con cualquier otra
comision de ética que pudiera surgir en los centros, departamentos o institutos de la Universidad u en otras
entidades.

j) Cualesquiera otras funciones que le atribuya la legislacidn vigente.
Articulo 8.—Nombramientos.

1.  El nombramiento y cese de los miembros correspondera al Rector, a propuesta del Vicerrector con competencias
en materia de investigacion.

2. Los miembros del Comité seran renovados cada cuatro afos, salvo en el caso de los miembros que lo sean por
razon de su cargo.

3. Los miembros del Comité podran cesar en su cargo, por renuncia a peticiéon propia mediante escrito dirigido al
Rector, informando a la Presidencia del Comité y, también, por separacion acordada por el Comité en caso de
incumplimiento de las obligaciones asumidas como miembros del Comité o bien a propuesta del 6rgano encar-
gado de proponer a las personas que integran el Comité de ética recogidas en el punto uno de este articulo. El
cese formal de quienes integren el Comité correspondera al Rector.
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4. Las personas que forman parte del Comité de Etica tienen los derechos y obligaciones reconocidas en el articulo
99 de los Estatutos de la Universidad de Oviedo como integrantes de un 6rgano colegiado. De manera especial,
estaran obligadas por el principio de confidencialidad y el deber de sigilo y discrecion.

Articulo 9.—Funcionamiento.

El funcionamiento del Comité en pleno y los Subcomités se ajustara a las normas generales sobre érganos colegiados
contenidas en los articulos de 105 a 108 de los estatutos de la Universidad de Oviedo, aprobados por Decreto 12/2010 de
3 de febrero, la Ley 39/2015 sobre procedimiento administrativo, la Ley 40/2015 de Régimen Juridico del Sector Publico,
y las reglas organizativas que apruebe el Comité.

Articulo 10.—Presentacion de proyectos.

1. La documentacién de los proyectos o investigaciones que requieran un informe de uno de los subcomités debera
presentarse a través de la pagina web correspondiente, con una antelacién minima de 7 dias habiles antes de
la finalizacion de la convocatoria, adjuntando, debidamente cumplimentada, la documentacion disponible en la
pagina web.

2. En el caso de solicitudes y/o consultas cuya tematica no se encuadre claramente en uno de los dos subcomités,
las solicitudes se enviaran al Comité a través de la pagina web correspondiente, siendo el Secretario del Comité
el que decidira el procedimiento mas adecuado a seguir para dar respuesta a la solicitud.

Articulo 11.—Calificacién de los proyectos de investigacion.

1.  Los proyectos o trabajos de investigacion sometidos al informe de cada Subcomité, una vez examinada la do-
cumentacion presentada, seran calificados de alguno de los modos siguientes:

a) Informe favorable.

b) Informe favorable condicionado a la subsanacion de defectos formales o a la aportacion de la documentacidn
adicional expresamente solicitada.

c) Pendientes de resolucion.
d) Informe desfavorable.

2. La evaluacion positiva de los aspectos bioéticos implicados en el proyecto de investigaciéon o docencia determi-
nara la emisidon del correspondiente informe favorable.

3. Cuando el proyecto o trabajo de investigacion o docencia sea evaluado favorablemente, a reserva de la
subsanacion de algun defecto formal o de la aportaciéon de alguna documentacién adicional que acredite el
cumplimiento de los requisitos exigibles a tal fin, se emitird un informe favorable condicionado. En este caso,
el Subcomité correspondiente solicitara la subsanacion de tal defecto o la aportacion de la documentacion
suplementaria al responsable de la investigacién con el fin de realizar una nueva evaluacion del proyecto o
trabajo de investigacidon en la sesion del Subcomité inmediatamente posterior.

4. Cuando alguno de los subcomités observase que la documentacidon presentada para su estudio, careciera de
datos cuyo contenido sea relevante para evaluar positiva o negativamente el proyecto de investigacién de que
se trate lo calificard como pendiente de resolucidn y solicitard al investigador responsable las aclaraciones o
precisiones pertinentes. Una vez recibidas tales aclaraciones o precisiones se sometera la decision al Subcomité
en su sesion inmediatamente posterior.

5. La emisidon de un informe desfavorable debera ser en todo caso motivada.

6. En el caso de otro tipo de solicitudes, que no sean proyectos de investigaciéon o docencia, el comité emitira el
informe motivado correspondiente.

Articulo 12.—Archivo y documentacion.

1.  El archivo de la documentacion del Comité y los subcomités quedara bajo la custodia de sus respectivos Se-
cretarios. En este archivo se guardaran los originales de las Actas, una copia de todos los informes, asi como
cualquier otra documentacidn generada en el proceso de informacidn y evaluacidn. Este archivo podra ser con-
sultado por cualquier miembro del Comité.

2. Para facilitar su archivo y documentacion se asignard a todos los proyectos un registro de identificacién. Este
registro constara de un apartado en el que quedara reflejada la fecha de recepcidon del proyecto y un cddigo
alfabético indicando el tipo de proyecto que se presenta a evaluacion.

Articulo 13.—Modificaciones.
1. La propuesta de modificacion del presente reglamento serd acordada por el Comité en pleno.
2. Una vez aprobado el proyecto de modificacion del reglamento, se tramitara de acuerdo a lo establecido en los
Estatutos de la Universidad.
Disposicién adicional tnica

De acuerdo con la Disposicion Adicional 1.2 de los Estatutos de la Universidad de Oviedo, todas las denominaciones
relativas a los érganos de la Universidad, a sus titulares e integrantes y a los miembros de la comunidad universitaria,
asi como cualesquiera otras que, en el presente reglamento, se efectien en género masculino, se entenderan hechas
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indistintamente en género femenino, segun el sexo del titular que los desempefie o de aquel a quien dichas denomina-
ciones afecten.

Disposicidn transitoria

Las funciones del Comité de Etica en la Investigacion serdn asumidas por el Subcomité de Etica de animales y OMG,
asumiendo también todos aquellos expedientes en fase de evaluacidn y tramitacion.

Disposicién derogatoria

Queda derogado el reglamento del Comité de Etica en la Investigacion de la Universidad de Oviedo, aprobado por
Consejo de Gobierno el 13 de febrero de 2014 (BOPA del 26 de febrero de 2014).

Disposicion final
El presente reglamento entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el BOPA.

Oviedo, 25 de junio de 2019.—La Secretaria General.—Cdd. 2019-07307.
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