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PROPUESTA DE ACUERDO A CONSEJO DE GOBIERNO PARA LA

APROBACION DEL PROYECTO DE REGLAMENTO DEL COMITE DE
BIOSEGURIDAD EN EXPERIMENTACION DE LA UNIVERSIDAD DE
MURCIA

Los avances cientificos en los diferentes campos de las ciencias,
fundamentalmente en las experimentales y de la salud, generan continuamente
situaciones en las que es presumible un incremento de los eventuales riesgos
para la salud humana y/o para el medio ambiente que deben ser objeto de
medidas preventivas y de proteccién. Particularmente relevantes, en materia de
bioseguridad, son los casos relacionados con agentes bioldgicos de riesgo para
la salud y la liberacidon al medio ambiente de organismos modificados

genéticamente (OMGs).

La creacion del Comité de Bioseguridad en Experimentacién de la Universidad
de Murcia y la aprobacion de su reglamento responden a la necesidad de
garantizar que las infraestructuras, procesos y protocolos de trabajo de los
grupos de investigacion de la Universidad cumplen los requerimientos que las
legislaciones europea, nacional y autonomica vigentes exigen y cuyas normas
fundamentales, entre otras, son la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de
Prevencién de Riesgos Laborales, desarrollada por el Real Decreto 664/1997,
de 12 de mayo que establece el cuerpo basico de garantias vy
responsabilidades necesarias para proporcionar un adecuado nivel de

0 p‘ﬁ(otecmon de la seguridad y salud de los trabajadores y por la Orden Ministerial

T
~

.‘_":',;": de: 5 de marzo de 1998 que la adapta en funcién del progreso técnico; las
h . ' f - }1
5"3- \«3.' dlre}btlvas del Parlamento y del Consejo Europeo, 2001/18/CE de 12 de marzo
Phgina 1 de 12
c@N?UM v |
itk A e R - Espinarde: Edificio Rector Soler - Campus de Espinardo 30071 Murcia { Espafia)

Murcia: Avda, Teniente Flomesla, 5 - Edif. Convalecencia 30003 Murcia (Espaiia)}
Tl +34 868 B8 8387 www.um.es/web/investigacion/

Firmante: SANTIAGO MANUEL ALVAREZ CARRENO;  Fecha-hora: 09/07/2014 20:15:53; Emisor del certificado: OU=FNMT Clase 2 CA,0=FNMT,C=ES;

Firmante: JOSE PEDRO ORIHUELA CALATAYUD; Fecha-hora: 10/07/2014 20:52:00; Emisor del certificado: OU=FNMT Clase 2 CA,0=FNMT,C=ES;




UNIVERSIDAD DE Vicerrectorado de

ﬂ e, e Comite de
A “ Biossauridad en MURCIA Investigacion

Expermentacidn

sobre la liberacion intencional en el medioc ambiente de organismos
modificados genéticamente, que deroga la 90/220/CEE y 2009/41/CE de 6 de
mayo, relativa a la utilizacién confinada de microorganismos modificados
genéticamente, que sustituye a la 90/219/CEE, la Ley 9/2003, de 25 de abril,
que establece el régimen juridico de la utilizacién confinada, liberacion
voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente,
desarrollada por el Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, que aprueba el
Reglamento general para su desarrollo y ejecucion a su vez modificado
parcialmente por el Real Decreto 367/2010 de 26 de marzo; el Real Decreto
1439/2010, de 5 de noviembre, por el que se modifica el Reglamento sobre
proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes, aprobado por Real Decreto
783/2001, de 6 de julio; el Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre por el
que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas,
modificado por el Real Decreto 35/2008, de 18 de enero; y la Guia Técnica del
Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT) del Ministerio
de empleo y Seguridad Social, para la evaluacion y prevencion de los riesgos

relacionados con la exposicién a agentes biologicos.

A la nommativa mencionada habra que anadir toda aquella que sea de
aplicacién para cada caso en concreto, asi como las obligaciones normativas
impuestas en las diferentes convocatorias de financiacion de la investigacién,
en las que se exige autorizaciéon expresa del Comité de Bioseguridad del
Organismo en aquellos casos en que se prevea utilizacion de agentes
biolégicos de riesgo para la salud humana, animal o de |las plantas, asi como el

uéﬁf,y_liberacién de organismos modificados genéticamente (OMGs).

La Universidad de Murcia, ademas de estos requerimientos legislativos, esta

comprometida con el apoyo a los Grupos de Investigacion y la potenciacion de
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los servicios en materia de seguridad, objetivo para el que la Universidad de

Murcia mantiene un esfuerzo continuo.

Por todo ello, de acuerdo con el marco legal vigente y sin perjuicio del
cumplimiento de los deberes y obligaciones sobre evaluacién de riesgos y
planificacion de la accion preventiva previstos en las normas de seguridad y
salud aplicables, y en consonancia con los compromisos y principios asumidos
por la comunidad cientifica, el Consejo de Gobierno de la Universidad de
Murcia, a propuesta de la Comisién de Investigacion, crea el Comité de

Bioseguridad en Experimentacion y aprueba el siguiente reglamento:

REGLAMENTO DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD EN EXPERIMENTACION
DE LA UNIVERSIDAD DE MURCIA

Articulo 1. Naturaleza del Comite.

El Comité de Bioseguridad de la Universidad de Murcia es el érgano colegiado
consultivo encargado de asesorar en el ambito de su competencia a los
distintos érganos y unidades de la Universidad de Murcia y de evaluar y
certificar las buenas practicas de sus actividades de investigacién, docencia y
formacién especifica que utilicen agentes biolégicos u OMG, radiaciones y
sustancias téxicas con riesgo para la salud de las personas y del medio

ambiente.

,Artlculo 2. Funciones del Comité.

i I

Son funCIOnes del Comité de Bioseguridad de la Universidad de Murcia las

-

SlQULe nfes:
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a) ldentificar, informar y clasificar las actividades de investigacion y de
docencia que se realicen en la Universidad de Murcia utilizando agentes
biolégicos, organismos modificados genéticamente (OMG's) y agentes
quimicos y fisicos, garantizando su adecuacidn a las exigencias
metodologicas y juridicas vigentes.

b) Elaborar el registro de instalaciones de la Universidad que requieren
medidas de bioseguridad.

¢) Informar y certificar, en su caso, los protocolos o reglamentos de trabajo
de las actividades docentes o de investigacion en las que se utilice
material biolégico y/o OMG, incluyendo planes de emergencia vy
evacuacion.

d) Elaborar directrices para la difusion de buenas practicas y promover la
formacién en este ambito.

e) Evaluar los riesgos para la salud humana y el medio ambiente de
aquellas practicas y procedimientos experimentales que conlleven el uso
de cualquier material bioldégico, quimico o fisico, asi como la utilizacion
confinada y/o la liberacién de organismos modificados genéticamente
(OMG’s).

f) Elaborar los informes de bioseguridad preceptivos para la evaluacion de
proyectos de investigacion. Para ello, previamente verificara la validez
cientifica y metodolégica en materia de bioseguridad, las medidas de
proteccion del personal y el cumplimiento de la normativa vigente.

g) Cualesquiera otras que, dentro de su ambito de actuacidon, le sean

asignadas.

_Aﬁ,i_t;ulo 3. Composicion.
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1. El Comité de Bioseguridad de la Universidad de Murcia estara formado por el

presidente, el secretario y diez miembros.

2. Ostentard el cargo de presidente o presidenta el vicerrector o
vicerrectora competente en materia de investigacion o persona en quien
delegue de entre el personal docente e investigador de |la Universidad.

3. Actuard como secretario un funcionario o funcionaria del Area de
Investigacion nombrado por el rector magnifico. El secretario tendra voz
pero no voto.

4. El resto de miembros del Comité de Bioseguridad de la Universidad de
Murcia son los siguientes:

a) Cuatro profesores o profesoras, o investigadores o investigadoras de la
Universidad de Murcia, nombrados por el Rector a propuesta de la
Comisién de Investigacion, con experiencia en las tareas de
investigacion y/o docencia relacionadas con agentes bioldgicos,
organismos modificados genéticamente (OMGs), radiaciones o
compuestos gquimicos con potencial riesgo para la salud humana y el
medio ambiente. Se intentara que estén representados la mayoria de los
centros con implicacién en estos campos.

b) El responsable en materia de radioproteccién y residuos del Servicio de
Apoyo a la Investigacion (SAl).

c) El director o directora del Animalario de la Universidad de Murcia o

persona en quien delegue.

..d)\Un miembro de la Comisién de Etica de la Universidad de Murcia,
L) I

prnpuesto por esta, con experiencia en alguna de las materias objeto de

Comité.
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e) Dos miembros de la Unidad de Prevencidon de Riesgos Laborales,
propuestos por ésta de entre los técnicos superiores con especialidad en
Higiene.

f) Un miembro de la Unidad Técnica propuesto por esta entre quienes

cuenten con experiencia en el campo de la Bioseguridad.

5. La composicion del Comité de Bioseguridad en Experimentacion sera publica
para los miembros de la Universidad de Murcia. Se mantendrd una
composicion multidisciplinar que facilite la vision plural de los temas y tareas
procurando un equilibrio de género entre sus componentes.

6. La renovacion de los miembros del Comité se hara por mitades cada cuatro
anos. Ningan miembro permanecera en el Comité mas de ocho anos, salvo en
el caso de los miembros que lo sean por condicién de su cargo.

7. Todos los miembros del Comité estan sujetos al principio de confidencialidad
en cuanto al contenido de los debates en las sesiones o la informacion
referente a los proyectos y procedimientos experimentales que se discutan en
las mismas.

8. El cese de los miembros de Comité se producira por peticion propia, por
acuerdo del Consejo de Direccién o por incompatibilidad o impedimento legal.
9. Para el ejercicioc de sus funciones el Comité podra la asistencia de las
distintas unidades de la Universidad de Murcia. Asimismo, podra recurrir al

asesoramiento de expertos.

Articulo 4. Funciones del Presidente del Comité
Son funciones del Comité de Bioseguridad de la Universidad de Murcia las

siguientes:

.a) Representar al Comité en los actos que por su naturaleza o significacion
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lo requieran.
b) Acordar la convocatoria de sesiones, presidirlas, suspenderlas vy
levantarlas asi como decidir los empates con su voto de calidad.

¢) Ejecutar los acuerdos del Comité.

Articulo 5. Funciones del Secretario del Comité.

Corresponden al Secretario del Comité de Bioseguridad de la Universidad de

Murcia las siguientes funciones:

a) Redactar y levantar las actas de las reuniones del Comité, con el visto
bueno del Presidente.

b) Redactar, en nombre del Comité, los informes y certificados de
bioseguridad que deben incluirse en los proyectos de investigacion y
los que se desprendan de los acuerdos tomados por el Comité.

c) Custodiar la documentacion del Comité y distribuirla entre sus
miembros.

d) Efectuar la convocatoria de las sesiones del Comité por orden del

presidente.

Articulo 6. De los miembros del Comité.

1. Corresponde a los miembros del Comité:

T

-
- "-r-.

Aoy ) L a){,\ASIStII’ con regularidad a las reuniones y realizar las funciones que se les

.
a igne, de conformidad con los acuerdos del Comité.

’-J

-«'b)J, articipar en las Comisiones de trabajo y reuniones que se marquen
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para el cumplimiento de las tareas encomendadas en |la evaluacién de
los proyectos.
c) Respetar la confidencialidad de la informacion a que tengan acceso por
razén de su cargo.
2.Los miembros del Comite, incluidos el presidente y el secretario, no podra
recibir ningun tipo de remuneracion por parte del promotor de un proyecto de

investigacion que hayan de evaluar.
Articulo 7. Del funcionamiento del Comité.

1. El comité se reunira en sesion ordinaria al menos una vez al ano.
Asimismo, se reunira de forma extraordinaria cuando lo requiera el
cumplimiento de sus funciones y de forma extraordinaria a iniciativa de

una tercera parte de los miembros o a iniciativa del Presidente.

2. Las convocatorias se efectuaran con al menos 48 horas de antelacion,
adjuntandose a la convocatoria el orden del dia de la reunién y la

documentacién correspondiente.

3. Para la constitucion del Comité sera necesaria la presencia del
presidente, el secretario 0, en su caso, de quienes les sustituyan, y de la
mitad al menos de sus miembros. Para la valida constituciéon en
segunda convocatoria sera necesaria la presencia del presidente, el

secretario y dos miembros.

;4. Los miembros del Comité que no puedan asistir a alguna de sus
7' sesiones podran mandar al Secretaric sus comentarios y opiniones

»/ sobre los procedimientos que se vayan a evaluar, que podran ser

Sl
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consideradas en el proceso de evaluacioén que se lleva a término durante

la reunion.

5. El Comité podra recabar la opinion de expertos externos, que quedaran
también sujetos al principio de confidencialidad, asi como requerir a los
investigadores de un proyecto objeto de evaluaciéon cuanta informacion

adicional considere necesaria,
Articulo 8. Votaciones

1. Los acuerdos se adoptaran por mayoria simple de los miembros
presentes, entendiéndose por mayoria simple la que se produce cuando
los votos a favor superan los votos en contra mas uno. En los casos de
empate se repetira la votacién, y si de nuevo hubiera empate el

presidente decidira con su voto de calidad.

2. No podra ser objeto de acuerdo ninguna propuesta que no conste en la
Orden del dia, a menos que estando presentes todos los miembros del
organo colegiado, sea declarada la urgencia del asunto y se obtenga el

voto favorable de la mayoria.

Articulo 9. Clasificacion de los proyectos o trabajos de investigacién

sujetos a informe del Comité

1. El Comité, una vez examinada la documentacion relativa a los proyectos o
tfébajp}:{de‘ investigacion sometidos al informe del Comité, podra proponer

i'no_difiCac‘fi_otjgs al mismo asi como requerir cuanta informacién complementaria

. 'se' consideré' necesaria. Una vez aportada, o modificado el proyecto por el
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investigador responsable, seran calificados de alguno de los modos siguientes:

a) Informe favorable.

b) Informe favorable provisional condicionado a la subsanacion de defectos
formales, o a la aportacion de la documentacion informativa adicional
expresamente solicitada.

¢) Informe desfavorable.

3. La evaluacion positiva del procedimiento, proyecto o trabajo de
investigacion determinara la emision del correspondiente informe

favorable.

4. Cuando el proyecto o trabajo de investigacion sea positivamente
evaluado, a reserva de la subsanacién de algun defecto formal o de la
aportacion de alguna documentacion adicional que acredite el
cumplimiento de los requisitos exigibles a tal fin, se emitird un informe
favorable provisional condicionado. En este caso, el Comité solicitara la
subsanaciéon de tal defecto, o la aportacién de la documentacién
suplementaria al responsable de la investigacion. Una vez subsanado el
defecto formal, o aportada la documentacion adicional al Comité, éste
emitira el correspondiente informe definitivo. En caso de que no se
subsane el defecto en el plazo fijado el informe sera calificado como

desfavorable.

5. La emision de un informe desfavorable debera ser en todo caso
m'ofivado. En caso de que el investigador principal acreditarse motivos
suficientes que justifiguen un nuevo estudio del proyecto o trabajo de

investigacién se emitira un nuevo informe.
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6. En el caso de informes sobre actividades docentes, los informes del
Comité seran notificados al director del Departamento Universitario
responsable de la actividad y a la direccién del centro responsable de la
titulacién asi como al vicerrector o vicerrectora con competencias en

ordenacion académica.

7. Siempre que de la evaluacién del proyecto pudiera derivarse la posible
existencia de riesgos para las personas o el aseguramiento de
determinados niveles de contencidon, los informes se trasladaran al
Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales, para su seguimiento de
acuerdo a los procedimientos del Plan de Prevencion e informacion al
personal que trabaje o colabore en los proyectos o trabajos de
investigacién. En cualquier caso, los informes podran ser consultados
segun lo dispuesto en la legislacion en materia de prevenciéon de riesgos

laborales.
Articulo 10. Archivo y documentacion.

1. El archivo del Comité quedara bajo |a custodia del secretario.

2. Formara parte del archivo los originaleé de las Actas, una copia de todos
los informes emitidos, asi como cualquier otra documentacién generada
en el proceso de informacién y evaluacion. Este archivo podra ser
consultado por cualquier miembro del Comité.

3 Para facilitar su archivo y documentacion se asignara a todos los

’ prOyectos y procedimientos un registro de identificacidn.
4 La’ mformacuon que evaluara el Comité sera la suministrada al

Cur?llmentar la "Solicitud de Evaluacién de Proyectos” junto con la que

o Pigina 11 de 12

CEN

CIEN ANOS " Eily § k&- g
T

Espinardoe: Edificio Rector Soler - Campus de Espinardo 30071 Murcia {Espafia)
Murcia: Avda. Teniente Flomesta, 5 - Edif. Convalecencia 30003 Murcia (Espafia)
TI. +34 868 88 8387- www.um.cs/web/investigacion/

Firmante: SANTIAGO MANUEL ALVAREZ CARRENO;  Fecha-hora: 09/07/2014 20:15:53; Emisor del certificado: OU=FNMT Clase 2 CA,0=FNMT,C=ES;

Firmante: JOSE PEDRO ORIHUELA CALATAYUD; Fecha-hora: 10/07/2014 20:52:00; Emisor del certificado: OU=FNMT Clase 2 CA,0=FNMT,C=ES;




UNIVERSIDAD DE
MURCIA Vicerrectorado de

% ™= Comite de
W Sioscqundad en
" Dxperimentacion

Investigacién

el investigador crea conveniente afadir para complementar dicha
informacion, y la aportada con posterioridad a requerimiento del mismo

€n su caso.

Disposicion Final anica
Este Reglamento entrara en vigor al dia siguiente de su publicacién en el

Tablon Oficial de la Universidad de Murcia.

Universidad de Murcir
W Asesoria Juridice

EX};EdlEﬂte F? \)Jv%.}\g Qﬁ*m&jﬂy Te OL
. : x_.\ GLL o~

La Asesorfa Juridica enti¢nde que
el presente documento estd ajustado a

Derecho. Mdi‘cm n 2 '3 6 - “'(

David Mai a9 vicioric
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