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ABIEB: Agente Biologikoekin eta Genetikoki Eraldatutako Organismoekin egindako Ikerketetarako Etika Batzordea

CEIAB: Comité de Ética en la Investigación con agentes biológicos y organismos modificados genéticamente

CUEID: Comisión universitaria de ética de la investigación y la docencia
OMG: organismo modificado genéticamente

PDI: personal docente e investigador

PNT: procedimiento normalizado de trabajo
RD: Real decreto

UPV/EHU: Universidad del País Vasco/Euskal Herriko Universitatea

I. COMITÉ
1. Definición
El Comité de Ética en la Investigación relacionada con agentes biológicos y organismos modificados genéticamente (CEIAB) es un órgano colegiado, integrado como estructura operativa de la Comisión Universitaria de Ética para la Investigación y la Docencia (CUEID), creada por el Vicerrectorado de Investigación y acreditada por el órgano de Gobierno de la UPV/EHU.
El CEIAB es interdisciplinar, imparcial e independiente y cumple los requisitos establecidos por la normativa vigente para su acreditación, de cuya tramitación es responsable la CUEID, ante el organismo competente para ello.
2. Objetivos generales
El CEIAB tiene como objetivos generales:
· Mejorar la calidad de la investigación y de las prácticas docentes que se realizan en la UPV/EHU.
· Promover y velar porque la investigación y las prácticas docentes que se realizan en la UPV/EHU en las que intervienen agentes biológicos
 y/o organismos modificados genéticamente
 se realizan respetando valores éticamente aceptables.
· Garantizar que la investigación y las prácticas docentes que se realizan en la UPV/EHU en las que intervienen AB y/o OMG se adecuan a las exigencias metodológicas, éticas y jurídicas. 
· Divulgar y promover las buenas prácticas en la investigación y en las prácticas docentes en las que intervengan AB y/o OMG
· Promover la formación y el debate sobre los valores, las buenas prácticas y la normativa vigente sobre la investigación y las prácticas docentes con AB y/o OMG
· Velar por el cumplimiento de la normativa vigente en materia de investigación y prácticas docentes en las que intervengan AB y/o OMG: Ley 31/1995 de prevención de riesgos laborales, RD 664/1997 sobre la protección de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposición a agentes biológicos durante el trabajo, Ley 9/2003 por la que se establece el régimen jurídico de la utilización confinada, libración voluntaria y comercialización de OMG y RD 178/2004  Reglamento para el desarrollo de la Ley 9/2003.
3. Valores
En el campo de la investigación y las prácticas docentes con agentes biológicos y organismos modificados genéticamente los valores a tener en cuenta son esencialmente dos: 
· la protección de la salud humana
· la protección del medio ambiente 
La poca concienciación hacia la importancia de estos valores y el incumplimiento de la norma que implica el no respetarlos tiene, con frecuencia, gravísimas consecuencias para las personas y para el medio que habitamos.
Los principios a tener en cuenta en la protección de la salud y del medio ambiente son: 
· Principio de precaución o cautela: se aplica en los casos específicos en los que los datos científicos son insuficientes, no concluyentes o inciertos, pero en los que una evaluación científica objetiva preliminar hace sospechar de que existen motivos razonables para temer que los efectos potencialmente peligrosos para el medio ambiente y la salud humana, animal o vegetal pudieran ser incompatibles con el alto nivel de protección elegido.
· Principio de prevención: ante una situación de riesgo cierto, deben adoptarse las medidas de vigilancia y previsión necesarias para evitar las posibles consecuencias negativas.
· Principio de información: entronca con el principio de autonomía del ciudadano y su derecho a disponer la información necesaria, clara y veraz para poder ejercer su derecho de participación en el control de cierto tipo de actividades riesgosas.
El desarrollo normativo que protege y fomenta estos valores es amplísimo:
· Ley 31/1995 de prevención de riesgos laborales.
· RD 664/1997 sobre la protección de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposición a agentes biológicos durante el trabajo 
· Ley 9/2003 por la que se establece el régimen jurídico de la utilización confinada, libración voluntaria y comercialización de organismos modificados genéticamente. 
· RD 178/2004  Reglamento para el desarrollo de la Ley 9/2003.
4. Ámbito de actuación
El ámbito de trabajo del CEIAB son los proyectos o líneas de investigación y las prácticas docentes que impliquen la utilización de AB y/o OMG dentro de la UPV/EHU
El CEIAB dentro de los límites establecidos por la normativa vigente, sin usurpar tareas atribuidas a otros órganos y tras su aceptación por mayoría en el Pleno del CEIAB, podrá realizar sus funciones sobre investigación y prácticas docentes fuera del ámbito de la UPV/EHU.
5. Funciones del comité
Son funciones del CEIAB:
· Acreditar, en coordinación con el Servicio de prevención de la UPV/EHU la idoneidad de las previsiones sobre bioseguridad y control de posibles riesgos de los proyectos de investigación y/o prácticas docentes con AB y/o OMG de riesgo para la salud humana, animal y vegetal, y que la UPV/EHU dispone de las instalaciones de bioseguridad adecuadas para la actividad propuesta.

· Evaluar, a solicitud del PDI, otros aspectos metodológicos, éticos y jurídicos relativos a los proyectos de investigación científica o actividades de docencia con agentes biológicos y/u organismos modificados genéticamente.

· Dotarse de un reglamento interno o procedimiento normalizado de trabajo (PNT) que defina y desarrolle, en su ámbito, sus integrantes y su funcionamiento básico
· Cualesquiera otras que, dentro de su ámbito de actuación, le sean asignadas por la CUEID
II. COMPOSICIÓN
El CEIAB tiene la obligación de mantener una composición multidisciplinar que facilite la visión plural en el análisis, la comprensión de los temas y la deliberación en sus tareas. También procurará alcanzar en su composición un equilibrio de género y de categorías profesionales existentes en la UPV/EHU.
El CEIAB estará formado por un número mínimo de 5 miembros con voz y voto, nombrados por el Rector.
Sus miembros han de reunir las siguientes características generales:
· Pertenecer a la UPV/EHU
· Acreditar competencia,  experiencia profesional e interés demostrable en relación con la investigación y las prácticas docentes que requieren la utilización de AB y/o OMG
· Disposición a trabajar activamente en el CEIAB
· Disponibilidad suficiente de tiempo para el trabajo y las reuniones 
Y en cumplimiento de la normativa vigente siempre deben ser miembros del CEIAB:
· Un técnico o técnica del Servicio de Prevención.
· Dos PDI de la UPV/EHU que tienen experiencia en alguna de las áreas de investigación implicadas.
· Una persona de la Secretaria Técnica de la CUEID, con voz pero sin voto, que realiza las tareas de apoyo técnico en las reuniones 
La pertenencia al CEIAB es a título personal, sin que nadie represente en él a Departamento, Centro, Organización o colectivo alguno. 
La participación es voluntaria y no retribuida, si bien el Vicerrectorado de Investigación pondrá los medios para favorecer la actividad de sus miembros.
Todos los miembros con voz y voto del CEIAB, así como los asistentes eventuales o habituales con voz pero sin voto tienen la obligación de respetar la confidencialidad sobre todo lo abordado en el CEIAB.
6. Cargos y funciones
El CEIAB dispone de Presidencia y Vocalías. Las tareas de secretaría del CEIAB serán desarrolladas por la Secretaría Técnica de la CUEID.
Todos los miembros, incluida la Presidencia, comparten las tareas que se exponen como funciones de las Vocalías
6.1 Vocalías

Son funciones de las Vocalías: 
· Evaluar los proyectos de investigación y de prácticas docentes, en los turnos y forma que se decidan en el propio CEIAB 
· Desarrollar códigos de buenas prácticas y tareas de formación en materia de ética de la investigación 
· Asistir a todas las reuniones del CEIAB
· Participar activamente en las reuniones, en los grupos de trabajo que se articulen y en las funciones encomendadas al CEIAB
· Proponer a la Presidencia la convocatoria de reuniones extraordinarias
· Participar en las votaciones que requieran está fórmula dentro de las funciones del CEIAB
6.2 Presidencia

Son funciones específicas de la Presidencia:
· Representar al CEIAB
· Formar parte de la CUEID, como representante del CEIAB, acudiendo a sus plenos y haciendo efectivas las funciones de esa Comisión
· Proponer y ejecutar el calendario anual de las reuniones ordinarias una vez aprobado por mayoría del Pleno del CEIAB 
· Supervisar el cumplimiento en el reparto y realización de las evaluaciones, según la lista de evaluadores por pares aprobada por mayoría del Pleno del CEIAB 
· Preparar el orden del día y convocar, a través de la Secretaria Técnica, las reuniones del CEIAB.
· Moderar con prudencia las reuniones promoviendo la deliberación y los acuerdos
· Organizar las votaciones en los casos necesarios, utilizando el voto de calidad en los casos empate
· Convocar a la correspondiente reunión del CEIAB, a través de la Secretaría Técnica a miembros del Consejo Asesor, profesionales que en calidad de expertos se considere oportuno e investigadores evaluados que hayan sido invitados o autorizados a acudir
· Firmar el acta de cada reunión, una vez aprobada por el pleno del CEIAB
· Notificar al Vicerrectorado, a través de la Secretaría Técnica, las decisiones sobre bajas, ceses, abstenciones y recusaciones en el seno del CEIAB
· Hacer cumplir las condiciones y plazos de renovación de los miembros del CEIAB 
· Velar por la ejecución de los acuerdos adoptados en el CEIAB y la CUEID
7. Selección y renovación de miembros
La primera composición del CEIAB se realiza por designación directa del Vicerrector de Investigación y sus miembros son nombrados por el Rector por un periodo de cuatro años, renovables por un sólo periodo de otros cuatro años.
Trascurrido el primer periodo de cuatro años se procede a la primera renovación parcial de al menos un tercio de los miembros. La salida de los miembros a renovar puede hacerse entre los que han cumplido el periodo de cuatro años por baja voluntaria o por sorteo. A partir de esta primera renovación, las siguientes se realizan parcialmente cada dos años. 
La Presidencia del CEIAB se hace cargo del correcto desarrollo del proceso de selección y renovación. 
La renovación de los miembros del CEIAB se realiza en convocatoria abierta dirigida a toda la UPV/EHU. 
Este tipo de convocatoria se pone en marcha con carácter urgente en caso de cese o baja de algún miembro del CEIAB, para evitar el retraso en el cumplimiento de las funciones.
Las solicitudes se realizan mediante un formulario de Solicitud de alta como miembro del comité (A-1) dirigido a la Presidencia del CEIAB, a través de la Secretaría Técnica.
Junto con la solicitud se deben facilitar los datos que constaten el cumplimiento de las condiciones para ser miembro de CEIAB, incluidas en el apartado “II. COMPOSICIÓN”.
Las solicitudes se debaten en la siguiente reunión del CEIAB o en una reunión convocada a tal efecto que contenga como único punto del orden del día la renovación del CEIAB. El acuerdo para que una persona se integre como miembro debe adoptarse por mayoría de dos tercios.
La aceptación del nuevo miembro es notificada por el Presidente, a través de la Secretaría Técnica al Vicerrector/a y su nombramiento realizado por el Rector/a por un periodo de cuatro años.
7.1 Renovación de la presidencia
La Presidencia se elige de entre los miembros del CEIAB que presenten su candidatura al cargo.
Se elige la candidatura más votada (mitad más uno). Si ninguna obtiene dicha mayoría se realiza una segunda vuelta entre las dos candidaturas mas votadas. 
En ausencia de candidaturas o si ninguna obtiene mayoría, el Vicerrector designa la Presidencia de entre los miembros del CEIAB una vez oídos todos ellos y tras la aprobación de la CUEID.
La aceptación del nuevo cargo es notificada por el Presidente entrante, a través de la Secretaría Técnica, al Vicerrector/a y su nombramiento realizado por el Rector/a por un periodo de cuatro años.
8. Baja de la condición de miembro del CEIAB
Las personas que forman parte del CEIAB pueden causar baja en el mismo:
· A petición propia dirigida por escrito a la Presidencia del CEIAB con el formulario de Solicitud de baja como miembro del comité (A-2)
· Por finalizar el plazo para el cual han sido nombrados, salvo que se prorrogue su condición de miembro
· Por cese acordado en el Pleno del CEIAB
Son causas de cese como miembro del CEIAB:
· La no asistencia a un tercio de las reuniones ordinarias anuales sin justificación o a más de la mitad de las reuniones aun cuando dicha inasistencia esté justificada
· El incumplimiento de las normas y funciones propias de su cargo incluido el deber de confidencialidad asumido como integrante del mismo
· Conflictos de intereses mantenidos con su condición de miembro del CEIAB
El cese de cualquier miembro del CEIAB se acuerda por mayoría de dos tercios. Obtenida la mayoría, la Presidencia lo comunicará con una Notificación de Cese (A-3) a través de la Secretaría Técnica, para su ratificación en el Pleno de la CUEID.
9. Abstención y recusación de miembros para funciones del CEIAB
Los miembros de CEIAB en quienes se den alguna de las siguientes circunstancias tienen que abstenerse de intervenir en la función correspondiente del CEIAB:
· Tener interés personal en el asunto de que se trate o en otro cuya resolución pudiera influir sobre aquél
· Tener parentesco de consanguinidad dentro del cuarto grado o afinidad dentro del segundo con cualquiera de los interesados
· Tener amistad o enemistad manifiesta
· Tener relación de servicio con las personas que intervienen en el proyecto o haberles prestado servicios profesionales en los dos últimos años
· Tener relación directa con la actividad de investigación y/o docencia que haya de evaluarse
El miembro del CEIAB en quien concurre alguna de estas circunstancias notifica la misma a la Presidencia, quien deja constancia en la CUEID a través del formulario de Solicitud de abstención como miembro evaluador (A-5) y en el Acta del Pleno correspondiente del CEIAB
En los casos descritos para la abstención, los investigadores y/o docentes afectados pueden promover la recusación del miembro del CEIAB, adjuntando a la solicitud de evaluación dirigida a la Secretaría Técnica una Solicitud de recusación (A-4). La Secretaría Técnica informa al recusado y a la Presidencia. El recusado manifiesta a la Presidencia si se da o no la causa alegada. Si hay causa la Presidencia acuerda la retirada inmediata del recusado de la tarea. En caso de negativa la Presidencia resuelve en el plazo de tres días hábiles, tras los informes y comprobaciones que considere oportunos. 
III. METODO DE TRABAJO DEL CEIAB
10. Reuniones
Dentro de la metodología de trabajo del CEIAB están las reuniones presenciales desarrolladas como mínimo una vez al mes, todos los meses excepto agosto y salvo excepción justificada. 
La constitución válida del CEIAB para llevar a cabo las reuniones como Pleno, requiere la presencia de la Presidencia y de la Secretaría Técnica, o de quienes les sustituyan en las funciones específicas, y de la mitad más uno de los miembros del CEIAB. 
Los miembros del CEIAB no pueden delegar la participación ni ser sustituidos provisionalmente, excepto en las funciones de Presidencia y la Secretaría Técnica en la función de recogida de Actas. 
En las reuniones del CEIAB pueden participar puntualmente, con voz pero sin voto, miembros del Consejo Asesor, profesionales que en calidad de expertos se considere oportuno citar e investigadores evaluados que hayan sido invitados o autorizados a acudir desde la Presidencia.  
Los miembros del CEIAB que presenten conflictos de interés descritos en el apartado de “II.9: Abstención y recusación de miembros para funciones del CEIAB” deben abstenerse de abordar la tarea y ausentarse mientras se aborda en la reunión. Todo ello ha de quedar reflejado en el Acta.
10.1 Tipos de reuniones
10.1.1 Reuniones ordinarias:
Son ordinarias las reuniones mensuales previstas en el calendario inicialmente aprobado por el CEIAB y todas aquellas que no tienen carácter urgente y son convocadas dentro de los plazos previstos 
Se convocan con una antelación mínima de 15 días, con el objeto de facilitar el estudio de proyectos y temas y la documentación referente a los mismos
Con carácter general en las reuniones ordinarias se tratan los siguientes asuntos:
· Lectura y aprobación de actas de reuniones previas
· Actividades de gestión del CEIAB
· Actividades para la formación y para la elaboración de guías de buenas prácticas
· Análisis y evaluación de los proyectos que lo han solicitado
· Tareas de seguimiento de protocolos
· Ruegos y preguntas
10.1.2 Reuniones extraordinarias:
Son extraordinarias las reuniones que se convocan con carácter urgente y con imposibilidad de cumplir los plazos exigidos.
Pueden convocarse a petición de cualquiera de los miembros del CEIAB, cuando asuntos urgentes o vinculados a la carga de trabajo así lo requieran.
Se celebran en un plazo de 48 horas a contar desde el momento de la convocatoria.
La convocatoria se realiza desde la Secretaría Técnica que habrá informado previamente a la Presidencia por el medio que se considere más rápido y adecuado.
Para su constitución válida se han de reunir la mitad más uno y deben ratificar la urgencia de la convocatoria; la no ratificación supondrá la finalización automática de la reunión.
No se pueden tratar temas diferentes al motivo concreto que justificó la convocatoria.
Lo tratado tiene que incluirse en el Orden del día de la siguiente reunión ordinaria para conocimiento de todos los miembros del CEIAB.
10.1.3 Grupos de Trabajo:
El CEIAB, por decisión mayoritaria, puede formar grupos de trabajo y/o seminarios, liderado por uno o varios miembros del CEIAB, para el desarrollo de sus tareas; especialmente la tarea de elaboración de recomendaciones de buenas prácticas y la tarea de divulgación y docencia.
El grupo de trabajo establece sus propias pautas de funcionamiento, sin detrimento de las de este PNT-CEIAB que le sean aplicables, y da cuenta en Reunión Ordinaria del avance y culminación de las tareas.
En los grupos de trabajo pueden integrarse, entre otras, las personas que habiendo solicitado su inclusión en el CEIAB esta no se haya producido por no existir suficientes plazas vacantes en el mismo o haber recaído la propuesta de nombramiento sobre otra u otras personas interesadas. 
10.2 Calendario de reuniones
La Presidencia elaborará cada curso lectivo un calendario de reuniones que será presentado al resto de los miembros del CEIAB para su aprobación por mayoría simple.
10.3 Convocatorias y orden del día 
La Presidencia elabora el Orden del día de las reuniones y las convoca a través de la Secretaría Técnica.
La convocatoria de reunión ordinaria se hace por correo electrónico y va acompañada del Orden del día con indicación de lugar, fecha y hora de celebración y la documentación necesaria para su correcto desarrollo, incluida el acta de la reunión anterior.
No se toman decisiones ni se somete a votación ningún asunto que no figure en el orden del día, salvo que sea declarada la urgencia del asunto por el voto favorable de la mayoría.
10.4 Debate y acuerdos 
Los acuerdos se adoptarán tras deliberación y por acuerdo. En caso de requerirse votación será por las mayorías establecidas para cada función. La Presidencia tendrá voto de calidad en caso de empate.
10.5 Actas de las reuniones
De lo tratado en las reuniones ordinarias y extraordinarias se levanta el acta correspondiente. El acta debidamente aprobada en reunión la firman la Presidencia y la Secretaría Técnica que se encargará de su archivo y custodia. 
En las actas del CEIAB siempre se recogen, como mínimo, los siguientes elementos:
· Asistentes y ausencias
· Orden del día
· Lugar y tiempo de celebración
· Puntos principales de deliberación
· Contenidos de los acuerdos
En los contenidos de los acuerdos en el caso específico de la evaluación de procedimientos incluidos en proyectos de investigación se indicarán explícitamente los términos del acuerdo adoptado por el CEIAB, el título del procedimiento evaluado (nº de Registro) y del proyecto, el investigador principal y la convocatoria a la que concurre.

En la evaluación de procedimientos de líneas de investigación o al margen de proyectos, se indicarán los términos del acuerdo, el título del procedimiento y el investigador que lo solicita.
En la evaluación de prácticas docentes además del acuerdo adoptado se reflejará el título de la práctica evaluada, la asignatura a la que corresponde y los profesores responsables.
Quien acredite la titularidad de un interés legítimo puede solicitar a la Secretaría Técnica, a través de una Solicitud de acuerdo de Acta (A-7), que le sea expedida una certificación de los acuerdos que le atañen tomados en la reunión correspondiente.
11. Evaluando procedimientos con agentes biológicos u organismos modificados genéticamente para proyectos o líneas de investigación
11.1 Solicitud de evaluación de procedimientos
Todos miembros de la UPV/EHU que investigan con agentes biológicos y organismos modificados genéticamente y que lo consideren pertinente, sea o no exigible jurídicamente, pueden solicitar al CEIAB la evaluación de procedimientos para proyectos o líneas de investigación.
En cualquier fecha puede realizarse la solicitud de evaluación de un procedimiento con AB y/o OMG para investigación.
En el caso de que la actividad de investigación requiera un informe de la CUEID para su presentación en una convocatoria oficial, la solicitud de evaluación y la documentación completa se presenta en la Secretaría Técnica con una antelación de al menos 3 días hábiles antes del cierre de la convocatoria oficial correspondiente. Esto ha de ser así a fin de que el Vicerrectorado de Investigación pueda certificar que un proyecto de investigación está en trámite para su evaluación.
Dos meses es el plazo máximo para la evaluación y elaboración del informe por parte del CEIAB, a partir de la fecha de Registro en la CUEID. 
11.2 Recepción de la documentación
La persona investigadora responsable que quiera que su procedimiento con agentes biológicos u organismos modificados genéticamente para un proyecto o línea de investigación sea evaluado por el CEIAB tiene que solicitarlo mediante la Solicitud de evaluación al CEIAB (E-30) que, junto con toda la documentación necesaria para la evaluación, se remite por correo electrónico a la Secretaría Técnica.
La documentación incluye al menos la Memoria de procedimiento con agentes biológicos para investigación (M-30) o la Memoria de procedimiento con organismos modificados genéticamente (OMG) para investigación (M-32), según el caso, así como las perceptivas autorizaciones y notificaciones a que obliga la ley.

Una copia impresa y firmada sólo de la Solicitud de evaluación al CEIAB (E‑30) debe además entregarse en la Secretaría Técnica para poder darle entrada en el Registro General.
Para poder registrar la solicitud y por tanto acceder a la evaluación al CEIAB es un requisito imprescindible que la documentación esté completa, si falta alguno de los documentos le serán requeridos al/la solicitante. 

Una vez completada la solicitud desde la Secretaría Técnica se le adjudica un Nº de Registro en la CUEID y se notifica al/la solicitante por correo electrónico la recepción de la solicitud y de la documentación mediante la Notificación de registro (A-8) para trasladarla posteriormente al CEIAB para su evaluación.
11.3 Distribución de las tareas para la evaluación en el CEIAB
La Secretaría Técnica distribuye la documentación completa y registrada de la solicitud de evaluación de procedimiento a todos los miembros del CEIAB. 
Cada solicitud será evaluada por dos miembros del comité previamente designados en el CEIAB y cuya identidad es siempre confidencial.

La evaluación seguirá el esquema de la memoria de procedimiento del proyecto o línea de investigación que incluye los siguientes apartados:
1. Valor social y justificación
2. Cualificación de personal investigador
3. Validez metodológica y científica
4. Aspectos éticos específicos
5. Cumplimiento de la documentación, permisos y requisitos normativos vigentes
Para ayudarse en la evaluación cada evaluador dispone de los listados de chequeo pertinentes y de la posibilidad de consultar, a través de la Secretaría Técnica, con los miembros del Consejo Asesor o con otros expertos/as.
Los dos informes que realicen los evaluadores son presentados en la reunión del CEIAB donde se delibera sobre ellos. 
El mecanismo de toma de decisiones es siempre y preferentemente el consenso, tras deliberación prudente y responsable. 
En caso de que no se alcance un acuerdo se procede a votación, resolviendo con mayoría simple. Sólo ante el empate se aplica el voto de calidad de la Presidencia.
11.4 Informes del CEIAB 
Al evaluar un procedimiento con agentes biológicos y organismos modificados genéticamente para proyectos o líneas de investigación, el CEIAB puede emitir cuatro tipos de informes:
6. Informe favorable: cuando el procedimiento está correctamente planteado según los parámetros evaluables.
7. Informe favorable condicionado: cuando hay defectos formales, ausencia o necesidad de documentación adicional. Este tipo de informe se transforma automáticamente, desde la Secretaría Técnica, en Informe favorable, cuando se solventan por parte de la persona investigadora los defectos que se le han señalado.
8. Informe pendiente de resolución: si en el procedimiento con agentes biológicos u organismos modificados genéticamente faltan datos o hay defectos cuyo contenido sea relevante para evaluarlo positiva o negativamente. Junto con el informe se solicita a la persona investigadora, a través de la Secretaría Técnica, la información adicional, aclaraciones o precisiones que los miembros del CEIAB indiquen. Hechas las aclaraciones o precisiones se someterá la decisión al comité en su sesión inmediatamente posterior.
9. Informe desfavorable: cuando se detecten incumplimientos evidentes en uno o en varios de los cinco apartados descritos, que no sean calificables ni como condicionados ni como pendientes de resolución.
El Informe de Evaluación del CEIAB se hace siempre por escrito y de forma razonada. 
Los miembros que disientan deben adjuntar su discrepancia argumentada junto al Informe del CEIAB.
El Informe de evaluación del CEIAB lo firman la Presidencia del CEIAB y la de la CUEID y se remite, por parte de la Secretaría Técnica a las personas solicitantes de la evaluación en cinco días hábiles tras la reunión del CEIAB en la cual se ha emitido.
Si el informe es favorable la CUEID emitirá el Informe Certificado Favorable de la CUEID UPV/EHU (C-6), firmado por la Presidencia de la CUEID y la Presidencia del CEIAB. Este informe certificado por la CUEID es el documento válido que hay que presentar ante las diferentes instancias financiadoras, editoriales, docentes, etc. que lo soliciten.

En el caso de informe favorable condicionado se traslada también de manera verbal la información a los/las solicitantes para permitir la rápida subsanación. De no hacerlo así en un plazo de 15 días hábiles la Secretaría Técnica emite un Informe desfavorable por falta de subsanación de defectos.
En caso de informe pendiente de resolución el investigador dispone de un plazo de 15 días hábiles si el proyecto o línea de investigación está en curso para responder y adecuar los incumplimientos señalados. Si no ha comenzado su actividad investigadora dispone de 45 días hábiles para la subsanación o notificar la paralización del proyecto o línea de investigación. Transcurrido ese plazo sin noticias de la persona investigadora la Secretaría Técnica emite un Informe desfavorable por falta de subsanación de defectos.

En caso de informe desfavorable la actividad investigadora no puede iniciarse ni continuar si estaba ya en curso. La persona investigadora principal tendrá derecho a ser escuchada por el CEIAB. En ese caso solicitará la audiencia al comité a través de la Secretaría Técnica mediante la Solicitud de réplica de informe desfavorable (A-6). La presidencia incluirá en el orden del día y en el plazo más breve posible la audiencia a la persona solicitante.

Si de las causas del informe desfavorable se desprenden prácticas de riesgo la Secretaría Técnica remitirá una notificación al Servicio de Prevención. 
Los Informes favorables de otros comités oficialmente acreditados, relativos a proyectos o líneas de de investigación compartidos con grupos u organismos fuera de la UPV/EHU pueden ser ratificados por parte del CEIAB y de la CUEID. Para ello deberán estar certificados y razonados. Esta aceptación se basa en valores de razonabilidad, confianza y respeto por las tareas realizadas en los comités de ética. La ratificación puede solicitarse por parte del/la investigador/a principal indicándolo en la Solicitud de evaluación al CEIAB (E-30).
12. Evaluando procedimientos con agentes biológicos u organismos modificados genéticamente para prácticas docentes
12.1 Solicitud de evaluación de procedimiento
Todos miembros de la UPV/EHU que utilizan agentes biológicos y organismos modificados genéticamente y que lo consideren pertinente, sea o no exigible jurídicamente, pueden solicitar al CEIAB la evaluación de procedimientos para prácticas docentes.
En cualquier fecha puede realizarse la solicitud de evaluación de un procedimiento con agentes biológicos y organismos modificados genéticamente para práctica docente.
Dos meses es el plazo máximo para la evaluación y elaboración del informe por parte del CEIAB, a partir de la fecha de Registro en la CUEID. 
12.2 Recepción de la documentación 
El/la docente responsable que quiera que su procedimiento con agentes biológicos u organismos modificados genéticamente para prácticas docentes sea evaluado por el CEIAB tiene que solicitarlo mediante la Solicitud de Evaluación al CEIAB (E-30) que, junto con toda la documentación necesaria para la evaluación, se remite por correo electrónico a la Secretaría Técnica.

La documentación incluye al menos la Memoria de procedimiento con agentes biológicos para docencia (M-31) o la Memoria de procedimiento con organismos modificados genéticamente (OMG) para docencia (M-33), según el caso, así como las perceptivas autorizaciones y notificaciones a que obliga la ley.

Una copia impresa y firmada sólo de la Solicitud de Evaluación al CEIAB (E‑30) debe además entregarse en la Secretaría Técnica para poder darle entrada en el Registro General.

Para poder registrar la solicitud y por tanto acceder a la evaluación al CEIAB es un requisito imprescindible que la documentación esté completa, si falta alguno de los documentos le serán requeridos al/la solicitante. 

Una vez completada la solicitud desde la Secretaría Técnica se le adjudica un Nº de Registro en la CUEID y se notifica al/la solicitante por correo electrónico la recepción de la solicitud y de la documentación mediante la Notificación de registro (A-8) para trasladarla posteriormente al CEIAB para su evaluación.
12.3 Distribución de las tareas para la evaluación en el CEIAB
La Secretaría Técnica distribuye la documentación completa de la solicitud de evaluación de procedimiento a todos los miembros del CEIAB. 

Cada solicitud será evaluada por dos miembros del comité previamente designados en el CEIAB y cuya identidad es siempre confidencial.

La evaluación seguirá el esquema de la Memoria de procedimiento del proyecto o línea de investigación que incluye los siguientes apartados:

10. Valor social y justificación

11. Cualificación de personal investigador

12. Validez metodológica y científica

13. Aspectos éticos específicos

14. Cumplimiento de la documentación, permisos y requisitos normativos vigentes

Para ayudarse en la evaluación cada evaluador dispone de los listados de chequeo pertinentes y de la posibilidad de consultar, a través de la Secretaría Técnica, con los miembros del Consejo Asesor o con otros expertos/as.

Los dos informes que realicen los evaluadores son presentados en la reunión del CEIAB donde se delibera sobre ellos. 

El mecanismo de toma de decisiones es siempre y preferentemente el consenso, tras deliberación prudente y responsable. 

En caso de que no se alcance un acuerdo se procede a votación, resolviendo con mayoría simple. Sólo ante el empate se aplica el voto de calidad de la Presidencia.
12.4 Informes del CEIAB
Al evaluar un procedimiento con agentes biológicos y organismos modificados genéticamente para práctica docente, el CEIAB puede emitir cuatro tipos de informes:

15. Informe favorable: cuando el procedimiento está correctamente planteado según los parámetros evaluables.

16. Informe favorable condicionado: cuando hay defectos formales, ausencia o necesidad de documentación adicional. Este tipo de informe se transforma automáticamente, desde la Secretaría Técnica, en Informe favorable, cuando se solventan por parte de la persona docente los defectos que se le han señalado.
17. Informe pendiente de resolución: si en el procedimiento con agentes biológicos u organismos modificados genéticamente faltan datos o hay defectos cuyo contenido sea relevante para evaluarlo positiva o negativamente. Junto con el informe se solicita a la persona docente, a través de la Secretaría Técnica, la información adicional, aclaraciones o precisiones que los miembros del CEIAB indiquen. Hechas las aclaraciones o precisiones se someterá la decisión al Comité en su sesión inmediatamente posterior.
18. Informe desfavorable: cuando se detecten incumplimientos evidentes en uno o en varios de los cinco apartados descritos, que no sean calificables ni como condicionados ni como pendientes de resolución.
El Informe de Evaluación del CEIAB se hace siempre por escrito y de forma razonada. 

Los miembros que disientan deben adjuntar su discrepancia argumentada junto al Informe del CEIAB.

El informe de evaluación del CEIAB lo firman la Presidencia del CEIAB y la de la CUEID y se remite, por parte de la Secretaría Técnica a las personas solicitantes de la evaluación en cinco días hábiles tras la reunión del CEIAB en la cual se ha emitido.

Si el informe es favorable la CUEID emitirá, en cinco días hábiles tras la reunión del CEIAB, el Informe Certificado Favorable de la CUEID UPV/EHU (C-6), firmado por la Presidencia de la CUEID y la Presidencia del CEIAB. Este informe certificado por la CUEID es el documento válido que hay que presentar ante las diferentes instancias financiadoras, editoriales, docentes, etc. que lo soliciten.
En el caso de informe favorable condicionado se traslada también de manera verbal la información a los/las solicitantes para permitir la rápida subsanación. De no hacerlo así en un plazo de 15 días hábiles la Secretaría Técnica emite un informe desfavorable por falta de subsanación de defectos.

En caso de informe pendiente de resolución el/la docente dispone de un plazo de 15 días hábiles si la práctica docente está en curso para responder y adecuar los incumplimientos señalados. Si no ha comenzado su actividad docente dispone de 45 días hábiles para la subsanación o notificar la paralización de la práctica. Transcurrido ese plazo sin noticias de la persona investigadora la Secretaría Técnica emite un Informe desfavorable por falta de subsanación de defectos.

En caso de informe desfavorable la actividad docente no puede iniciarse ni continuar si estaba ya en curso. La persona docente tendrá derecho a ser escuchada en el CEIAB. En ese caso solicitará la audiencia al comité a través de la Secretaría Técnica mediante la Solicitud de réplica de informe desfavorable (A-6). La presidencia incluirá en el orden del día y en el plazo más breve posible la audiencia a la persona solicitante.

Si de las causas del informe desfavorable se desprenden prácticas de riesgo la Secretaría Técnica remitirá una notificación al Servicio de Prevención y al Director/a del Departamento y al Decano/a o Director/a de la Facultad o Centro correspondiente.
13. Elaborando recomendaciones de buenas prácticas
El CEIAB elabora recomendaciones sobre buenas prácticas investigadoras y/o docentes ante situaciones complicadas, confusas o conflictivas reiteradas en la utilización de agentes biológicos y organismos modificados genéticamente en investigación y/o en prácticas docentes.
Esta tarea se inicia a partir de una petición razonada de cualquier miembro de la comunidad universitaria relacionado con la investigación y/o con las prácticas docentes con agentes biológicos y organismos modificados genéticamente. La petición se realiza mediante la Solicitud de recomendaciones/formación (E-40) y enviada a través de la Secretaría Técnica. La elaboración de las recomendaciones también puede iniciarse por iniciativa propia del CEIAB cuando detecta dichas situaciones.
Los dos criterios básicos para asumir esta tarea  son: a) que no corresponda a ninguna otra instancia universitaria asumirla y b) que el CEIAB pueda ayudar a solucionar las situaciones descritas a través del análisis del estado de la cuestión y de los factores implicados, la deliberación y la elaboración de unas propuestas de cursos de acción razonables.
El modo de abordaje de esta tarea es el Grupo de Trabajo y se puede solicitar la participación de las asesorías que se consideren pertinentes. La previsión del tiempo para su ejecución depende de la actividad que esté desarrollando el CEIAB.
Los documentos de recomendaciones de buenas prácticas tienen que ser aceptados y ratificados por la CUEID que se compromete a divulgar y promover su uso en el ámbito docente y/o investigador de la UPV/EHU donde se utilicen agentes biológicos y organismos modificados genéticamente.
14. Diseñando la formación y divulgación en ética de la investigación y la práctica docente
El CEIAB informa, divulga y promueve la formación en la comunidad universitaria  sobre ética en la investigación y en las prácticas docentes en las que se utilizan agentes biológicos y organismos modificados genéticamente.
Se trata de una tarea que desarrolla el CEIAB por iniciativa propia o a petición razonada de cualquier miembro de la comunidad universitaria. La petición se hace mediante la Solicitud de recomendaciones/formación (E-40) y enviada a través de la Secretaría Técnica.
El CEIAB, una vez aceptada la solicitud, diseña el programa de formación utilizando los recursos disponibles o solicitándolos a las instancias universitarias propias o concertadas correspondientes. Esta tarea se hace efectiva a través de la CUEID puesto que está comprometida a facilitar los medios humanos y materiales para la formación en ética de la investigación en el seno de la UPV/EHU 
15. Elaborando la memoria anual
El CEIAB elabora una memoria anual de sus actividades de la que se remite una copia a la Secretaría Técnica de la CUEID. 
La memoria anual describe las actividades desarrolladas por el CEIAB en los siguientes aspectos o áreas: 
· Modificaciones producidas en el CEIAB 
· Volumen y características generales de los conflictos planteados en las evaluaciones de proyectos y/o procedimientos de investigación y de prácticas docentes con agentes biológicos y organismos modificados genéticamente
· Protocolos de buenas prácticas desarrollados
· Formación y documentación en ética de la investigación y de las prácticas docentes con agentes biológicos y organismos modificados genéticamente
La memoria anual la realiza un grupo de trabajo que se determina en el CEIAB y se somete a la aprobación por el resto de miembros del mismo a lo largo del primer trimestre del año siguiente al que vaya referida la memoria.  
IV. Confidencialidad
Todo miembro del Comité y todas las personas que tengan conocimiento de la labor desarrollada en él, deben garantizar la confidencialidad de toda información a la que tienen acceso, preservando siempre la identidad de los evaluadores de cada proyecto y también el secreto de las deliberaciones.
La vulneración del deber de confidencialidad en el caso de los miembros del CEIAB es causa de cese. En el caso de quienes no forman parte del CEIAB dicha vulneración supone la prohibición de participar como futuros integrantes del CEIAB o como expertos/as en sesiones posteriores, además de las consecuencias legales que correspondan. 
V. Formularios

Procedimientos administrativos de la CUEID (Mod. A)
· A-1: Solicitud de alta como miembro de comité

· A-2: Solicitud de baja como miembro de comité

· A-3: Notificación de cese

· A-4: Solicitud de recusación

· A-5: Solicitud de abstención como miembro evaluador

· A-6: Solicitud de réplica de informe desfavorable

· A-7: Solicitud de acuerdo de Acta

· A-8: Notificación de registro

Certificados e informes (Mod. C)

· C-1: Informe favorable.
· C-2: Informe favorable condicionado.
· C-3: Informe pendiente de resolución.
· C-4: Informe desfavorable
· C-5: Certificado de Acuerdo de Acta

· C-6: Informe Certificado Favorable de la CUEID UPV/EHU

Solicitudes de evaluación (Mod. E)

· E-30: Solicitud de evaluación al CEIAB

· E-40: Solicitud de  recomendaciones/formación
Documentos para memorias (Mod. M)

· M-30: Memoria de procedimiento con agentes biológicos (AB) para investigación.
· M-31: Memoria de procedimiento con agentes biológicos (AB) para docencia.
· M-32: Memoria de procedimiento con organismos modificados genéticamente (OMG) para investigación.
· M-33: Memoria de procedimiento con organismos modificados genéticamente (OMG) para docencia.

Notificaciones/Comunicaciones a la Autoridad competente (Mod. N)

· N-30: Notificación de primer uso de AB

· N-31: Solicitud de autorización/comunicación de utilización confinada de OMG.

· N-32: Parte A: Notificación sobre operaciones de utilización confinada de organismos modificados genéticamente
· N-33: Parte B: Notificación de primer uso de instalaciones para realizar operaciones de utilización confinada con organismos modificados genéticamente 
· N-34: Parte C: Evaluación de riesgo de operaciones de utilización confinada de organismos modificados genéticamente 
· N-35: Solicitud de liberación voluntaria de OMG al MMA 

· N-36: Solicitud de comercialización de OMG
Documentación complementaria (Mod. D)

· D-1: Resumen de procedimientos para la actividad investigadora o docente
� En adelante AB


� En adelante OMG
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