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|. PRINCIPADO DE ASTURIAS

e OTRAS DISPOSICIONES
UNIVERSIDAD DE OVIEDO

ACUERDO de 31 de enero de 2025, del Consejo de Gobierno de la Universidad de Oviedo, por el que se aprueba
el Reglamento del Comité de Etica en la Investigacién e Innovacién Responsable y del Comité de Etica de Experi-
mentacion Animal.

Predambulo

La normativa reguladora de las diferentes convocatorias de financiaciéon de la investigacidon exige que todos los
proyectos de investigacion e innovacién no solo cumplan los requisitos establecidos por la legislacién vigente, sino que
cuenten también con la autorizacidon expresa emitida por el Comité de Etica del centro en el que se realice la investiga-
cién. Dicha autorizacidon es también requerida por muchas editoriales para la publicacion de los resultados en sus revis-
tas. Durante los ultimos afios, la Universidad ha detectado una creciente demanda no solo de solicitudes de valoracion
ética de proyectos de investigacion, sino también de valoracion de otros aspectos relacionados con la investigacion 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 o investigadoras como
a entidades financiadoras publicas y privadas, son elementos clave en la politica de la UE para impulsar las carreras
de los investigadores o las investigadoras y garantizar sus derechos y obligaciones en cualquier pais europeo. Ambos
codigos forman parte de un concepto mas amplio denominado investigacién e innovacién responsable, que ha cobrado
protagonismo debido a su inclusion en el marco de la estrategia de investigacién Horizonte 2020, impulsada por la Co-
mision Europea.

El marco juridico de la ética en la investigacién esta constituido por un conjunto amplio de normas de ambito nacional.
La Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién, prevé la creacién del Comité Espanol de Etica
de la Investigacion como un érgano colegiado, independiente y de caracter consultivo sobre materias relacionadas con la
ética profesional en la investigacidn cientifica y técnica. El Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, establece las normas
basicas aplicables para la proteccién de los animales utilizados en experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo
la docencia, y alude a la creacidon de un érgano encargado del bienestar animal, denominado Comité de Etica de Expe-
rimentacién Animal. La Orden ECC/566/2015 desarrolla los requisitos de capacitacién que debe cumplir el personal que
maneje animales utilizados con fines de experimentacion y otros fines cientificos, 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 exposicidn a agentes bioldgicos durante el trabajo, incluye medidas de prevencidn, vigilancia e informacion, y regula
también las actividades con agentes bioldgicos para proteger al personal de los riesgos derivados de su exposicion. Por
su parte, el Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, aprueba el Reglamento General para el desarrollo y ejecucién de la
normativa nacional contenida en la Ley 9/2003, de 25 de abril, que establece el régimen juridico de la utilizacidon confi-
nada, liberacién voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente.

Asimismo, la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica, establece la creacién de los Comités de Etica de la
Investigacion, que deben garantizar la adecuacion de los aspectos metodoldgicos, éticos y juridicos de las investigaciones
gue impliquen intervenciones en seres humanos o la utilizacién de muestras bioldgicas de origen humano. En el ambito
autondmico, la Ley 14/2007 y el Decreto 28/2014, de 12 de febrero, que regula el Comité de Etica de la Investigacion
del Principado de Asturias, atribuyen la evaluacion de proyectos que impliguen investigacién con humanos y muestras de
origen humano al Comité de Etica de la Investigacidn del Principado de Asturias.

Los Estatutos de la Universidad de Oviedo, aprobados por Decreto 12/2010, de 3 de febrero, prevén 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, se eleva al Consejo de Gobierno la propuesta de reestructuracion del Comité de Etica en la Investiga-
cién de la Universidad de Oviedo, aprobado por el Consejo de Gobierno el 25 de junio de 2019 (BOPA de 23 de julio de
2019), dotandolo de un nuevo marco regulatorio.

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

Articulo 1.—Objeto y naturaleza.

1.1. El objeto del presente Reglamento es regular la composmon funciones y régimen de funcionamiento del Comité
de Etica en la Investigacién y la Innovacién Responsable, asi como del Comité de Etica de Experimentacién Animal de
la Universidad de Oviedo.
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1.2. Ambos dérganos colegiados tienen como objetivo promover las buenas practicas en la investigacion dentro de sus
respectivas competencias, desde la etapa de formacién, y garantizar que las investigaciones cumplan con criterios de
rigor, honestidad, responsabilidad, libertad, respeto e igualdad, proteccidn del medio ambiente, minimizacién de riesgos
y proteccion de los seres vivos, especialmente de los animales empleados en investigacion.

1.3. Estos 6rganos colegiados, de caracter consultivo e interdisciplinar, han sido creados para evaluar los aspectos éti-
cos de los proyectos de investigacion y las practicas docentes que implican experimentaciéon con animales, asi como para
responder a consultas relacionadas con cuestiones éticas en la investigacion, emitiendo los informes correspondientes.

Articulo 2.—Composicién del Comité de Etica en la Investigacién e Innovacién Responsable de la Universidad de
Oviedo (CEIIR).
El CEIIR estara compuesto por:

a. La persona titular del Vicerrectorado de la Universidad de Oviedo con competencias en materia de investigacion,
0 persona en quien delegue, quien actuara como presidente/a.

b. Una persona titular de una direccidon de area del Vicerrectorado con competencias en investigacion.
C. La persona responsable de proteccion de datos.
d. La persona titular de la direccion de area con competencias en responsabilidad social universitaria.

e. Un numero de personas superior a cinco e inferior a diez pertenecientes al colectivo del personal docente e
investigador, garantizando la representatividad de las distintas areas tematicas.

f. Un numero de personas representantes de estudiantes de posgrado, que constituiran el 25 % del total de inte-
grantes del Comité.

g. Un PTGAS adscrito al Vicerrectorado con competencias en investigacién, quien actuard como secretario, con
voz, pero sin voto.

Articulo 3.—Composicién del Comité de Etica de Experimentacién Animal de la Universidad de Oviedo (CEEA).
El CEEA estard compuesto por:

a. La persona titular del Vicerrectorado de la Universidad de Oviedo con competencias en materia de investigacion,
o persona en quien delegue, quien actuara como presidente/a.

b. La persona titular del Vicerrectorado de la Universidad de Oviedo con competencias en materia de Servicios
Cientifico Técnicos, cuando sea diferente del anterior, o persona en quien delegue.

C. La persona que ejerza la direccidon del Bioterio de la Universidad de Oviedo e Instituciones Sanitarias Concerta-
das (en adelante, “Bioterio”).

d. La persona que ejerza la direccion de los Servicios Cientifico Técnicos.
e. Una persona del Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales de la Universidad de Oviedo.

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

g. Un numero de personas superior a cinco e inferior a diez pertenecientes al colectivo del personal docente e
investigador con conocimientos y experiencia en investigacion animal y/o con organismos modificados genéti-
camente y/o agentes bioldgicos, de las cuales:

. Al menos una contara con experiencia en investigacidon y experimentacion con agentes bioldgicos u orga-
nismos modificados genéticamente
. Al menos una contara con experiencia en bienestar de animales.

h.  Un numero de personas representantes de estudiantes de posgrado, que constituirédn el 25 % del total de inte-
grantes del Comité.

i Una persona perteneciente al personal técnico, de gestidon, de administracion y servicios adscrito al vicerrecto-
rado con competencias en investigacion, que actuara como secretario, con voz pero sin voto.

Articulo 4.—Coordinacién de los Comités.

Las funciones de coordinacién de ambos comités corresponderan al Comité de Etica de la Universidad de Oviedo. En
particular, son competencia del comité de ética:

1. Coordinar las actuaciones del CEIIR y del CEEA.
2. Velar por el correcto funcionamiento del CEIIR y del CEEA.

3. Asegurar la observancia y cumplimiento de los preceptos incluidos en la Politica de Integridad Cientifica y Bue-
nas Practicas en Investigacion de la Universidad de Oviedo.

4.  Aprobar el informe anual del CEIIR y CEEA.
5. Promover el debate en la comunidad universitaria sobre cuestiones éticas y bioéticas de interés general.

6. Ejercer cualesquiera otras funciones que le atribuya la legislacion vigente.
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Articulo 6.—Funciones del CEIIR.
Son funciones del CEIIR, dentro de su ambito de competencia, las siguientes:

a.

Emitir informes solicitados por investigadores o investigadoras sobre los aspectos éticos de proyectos y trabajos
de investigacion y docencia que se lleven a cabo en la Universidad de Oviedo, siempre que se usen datos persona-
les, se interactle con seres humanos o se realicen intervenciones sociales, salvo que la investigacidn sea clinica.

Elaborar, o en su caso modificar, un cédigo de buenas practicas siguiendo las directrices europeas.

Velar por el cumplimiento de las buenas practicas de investigacion y experimentacion en relacién con los dere-
chos fundamentales de las personas.

Elaborar informes para los érganos de gobierno de la Universidad sobre los problemas éticos que puedan sus-
citar las actividades de I+D+i.

Actuar como dérgano de arbitraje en los conflictos relacionados con las buenas practicas de investigacion.
Emitir un informe anual

Ejercer cualquier otra funcién que le atribuya la legislacién vigente.

Articulo 7.—Funciones del CEEA.
Seran funciones del CEEA, dentro de su ambito de competencia, las siguientes:

a.

Emitir informes sobre el desarrollo de proyectos y trabajos de investigacion y docencia, siempre que en el proyecto
o trabajo se usen, organismos modificados genéticamente, agentes bioldgicos o se investige con animales.

Elaborar informes para los érganos de gobierno de la Universidad sobre los problemas éticos que puedan suscitar las
actividades de I+D+i relacionadas con la investigacion con animales, con organismos modificados genéticamente o
con agentes bioldgicos.

Asesorar sobre cuestiones relacionadas con el bienestar de los animales, y promover la formacidn y capacitacion
continua del personal involucrado en experimentacién animal.

Asesorar sobre la aplicacion del principio de reemplazo, reduccion y refinamiento, promoviendo alternativas a la
experimentacion animal y optimizando los procedimientos para reducir el sufrimiento animal, e informar sobre
los avances técnicos y cientificos en esta materia.

Establecer y revisar los procesos operativos internos relacionados con el control, la comunicacion y el segui-
miento de la informacién sobre el bienestar de los animales.

Asesorar sobre regimenes de realojamiento o adopcion, incluida la socializacion adecuada de los animales que
vayan a ser realojados o dados en adopcidn.

Revisar los procedimientos y asesorar en el caso de uso de agentes bioldégicos u organismos modificados gené-
ticamente, de modo que no representen un riesgo para el personal implicado ni para el medio ambiente.

Emitir un informe anual que detalle las actividades del comité, especialmente en lo relacionado con el bienestar ani-
mal. Este informe debera ser accesible promoviendo la transparencia institucional respecto al uso ético de animales.

Ejercer cualquier otra funcidn que le atribuya la legislacion vigente.

Adicionalmente, y en su condicion de érgano habilitado de acuerdo con la Resolucion del 8 de octubre de 2013, de la
Consejeria de Agroganaderia y Recursos Autéctonos del Principado de Asturias, tiene las siguientes competencias:

La evaluacion del proyecto que acompafa a la solicitud de autorizacién de éste, de acuerdo con la legislacidn
vigente.

La evaluacion retrospectiva de los proyectos para verificar el cumplimiento de los objetivos y el bienestar animal
en los casos en los que sea necesario.

La tramitacidn de la autorizacidn a la autoridad competente para aquellos proyectos que se ejecuten en el Prin-
cipado de Asturias.

La remisién de informes de su actividad al érgano competente (en la actualidad, la Conserjeria de Medio Rural
y Politica Agraria del Principado de Asturias), incluyendo la relacidén de todos los proyectos que haya evaluado
retrospectivamente.

Articulo 8.—Nombramientos.

8.1. El nombramiento y cese de los miembros de cada comité correspondera al rector o rectora, a propuesta del
Vicerrector o Vicerrectora con competencias en materia de investigacién. La propuesta de nombramiento y cese de los
miembros en cada uno de los comités en representacion de los estudiantes se hara por el Consejo de Estudiantes de la
Universidad de Oviedo.

8.2. Los miembros del comité seran renovados cada cuatro afios, salvo en el caso de aquellos que formen parte del
comité por razén de su cargo.

8.3. Los miembros del comité podran cesar en su cargo por renuncia voluntaria mediante escrito dirigido al rector, infor-
mando a la presidencia del comité, o por separacién acordada por el comité en caso de incumplimiento de las obligaciones
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asumidas como miembros. El cese también podra ser propuesto por el érgano encargado de la seleccion de los integrantes
del comité, segun lo establecido en el punto uno de este articulo. El cese formal correspondera al rector rectora.

8.4. Las personas que forman parte de ambos comités tienen los derechos y obligaciones reconocidos en los Estatutos
de la Universidad de Oviedo como integrantes de un érgano colegiado. En particular, estaran obligadas por el principio
de confidencialidad y el deber de sigilo y discrecidn.

8.5. La persona que ejerza la presidencia podra invitar a las reuniones, con voz pero sin voto, a quienes considere
conveniente para informar y ayudar al comité en relaciéon con los asuntos a tratar. La convocatoria de la reuniéon debe
incluir la invitacion, el motivo y la identidad de la persona invitada.

Articulo 9.—Funcionamiento.

El funcionamiento de los comités en pleno se ajustara a las normas generales sobre 6rganos colegiados contenidas
en los Estatutos de la Universidad de Oviedo, en la Ley 39/2015 sobre procedimiento administrativo, en la Ley 40/2015
de régimen juridico del sector publico, y en las normas organizativas que apruebe el Comité.

Articulo 10.—Presentacién de proyectos.

La documentacion de los proyectos o investigaciones que requieran un informe de uno de los comités debera presen-
tarse siguiendo las instrucciones publicadas en la pagina web del comité correspondiente.

Articulo 11.—Calificacién de los proyectos de investigacion.

11.1. Los proyectos o trabajos de investigacion sometidos a informe de cada comité, una vez examinada la documen-
tacion presentada, seran calificados de una de las siguientes maneras:

a) Informe favorable.

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

c) Pendientes de resolucion.
d) Informe desfavorable.

Adicionalmente, y en los casos en que la evaluacion se realice como 6rgano habilitado, ésta incluird todos los aspectos
requeridos en la legislacion vigente.

11.2. Cuando el proyecto o trabajo de investigacion o docencia sea evaluado favorablemente, pero condicionado a
la subsanacion de algun defecto formal o a la aportacion de documentacion adicional que acredite el cumplimiento de
los requisitos exigidos, se emitird un informe favorable condicionado. En este caso, el comité correspondiente solicitara
al responsable de la investigacion la subsanacion del defecto o la entrega de la documentacién suplementaria, a fin de
realizar una nueva evaluacion en la sesién del comité inmediatamente posterior.

11.3. Si alguno de los comités observa que la documentacion presentada para un estudio carece de datos relevantes
para evaluar positiva o negativamente el proyecto de investigacion, lo calificard como pendiente de resolucion y solicita-
ra al investigador o investigadora responsable las aclaraciones o precisiones necesarias. Una vez recibidas, se sometera
la decisién al subcomité en su sesidn inmediatamente posterior.

11.4. La emision de un informe desfavorable debera estar, en todo caso, debidamente motivada.

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

Articulo 12.—Archivo y documentacion.

12.1. El archivo de los comités quedara bajo la custodia de sus respectivos secretarios. En este archivo se conserva-
ran los originales de las actas, una copia de todos los informes, asi como cualquier otra documentaciéon generada en el
proceso de informacion y evaluacion. Este archivo podra ser consultado por cualquier miembro del comité.

12.2. Para facilitar su archivo y documentacion, a todos los proyectos se les asignara un registro de identificacion.
Este registro incluira un apartado con la fecha de recepcion del proyecto y un cédigo alfabético que indicara el tipo de
proyecto presentado para evaluacion.

Disposicion transitoria

Las funciones del Subcomité de Etica de Animales y OMG, seran asumidas por el Comité de Etica de Experimentacién
Animal de la Universidad de Oviedo, que también se encargara de todos los expedientes en fase de evaluacién y trami-
tacion, asi como de la labor de archivo de la documentacion del citado subcomité.

Las funciones del Subcomité de Etica en la Investigacion e Innovacién Responsable serdn asumidas por el Comité
de Etica en la Investigacion e Innovacién Responsable, que también se hard cargo de todos los expedientes en fase de
evaluacion y tramitacion, asi como de la labor de archivo de la documentacion del citado subcomité.

Las funciones del Comité de Etica en la Investigacién serdn asumidas por el Comité de Etica de la Universidad de Oviedo.

Disposicién derogatoria

Queda derogado el Reglamento del Comité de Etica en la Investigacién de la Universidad de Oviedo, aprobado por el
Consejo de Gobierno el 25 de junio de 2019 (BOPA de 23 de julio de 2019).

https://sede.asturias.es/bopa



BOLETIN OFICIAL DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

NUM. 30 DE 13-II-2025 5/5

Disposicion final
El presente reglamento entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el BOPA.
El presente Acuerdo ha sido tomado por el Consejo de Gobierno de la Universidad de Oviedo en su sesion de 31 de
enero de 2025 de la que como Secretario General doy fe.

En Oviedo, a 31 de enero de 2025.—El Secretario General.—Cdd. 2025-00835.
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