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Tal y como consta en las instrucciones remitidas por el Comité de Etica del CSIC:

“Toda actividad de investigacion desarrollada en el dmbito del CSIC que implique la participacion
de seres humanos, el manejo de sus muestras o datos que requieren proteccion, la utilizacion de
animales, organismos modificados genéticamente o agentes bioldogicos de riesgo para
humanos, animales, plantas y/o medio ambiente, deberd ser favorablemente evaluada por el
Comité de Etica del CSIC con cardcter previo a su inicio, independientemente del marco en el que
se realice (proyecto, contrato de investigacion, convenio de colaboracion, ...) o de si se trata o no
de una actividad financiada”.

Como sabéis, el Comité de Etica del CSIC devuelve todas las solicitudes que no hayan sido completadas
correctamente. Los motivos son varios, pero en general suele haber defectos de forma o informacion
incompleta cuando, por ejemplo, no se incluyen todos los tipos de agentes/muestras que estan en la
memoria (metodologia) del proyecto.

Para tratar de evitar este problema y minimizar el papeleo que esto conlleva os rogamos que tengais
en cuenta las siguientes indicaciones:

1. Utilizar el nuevo formulario adjunto de solicitud de evaluacién al Comité de Etica del CSIC. En
cualquier caso, el modelo vigente siempre es el que se encuentra en la intranet del CSIC
(https://intranet.csic.es/etica-y-ciencia)

2. Imprescindible rellenar todos los apartados relevantes incluyendo toda la informacidn que se pide
de manera precisa.

3. El Titulo del proyecto tiene que ser el definitivo. Un cambio en el mismo, aunque sea minimo,
invalida el correspondiente informe de la Comisidn de Bioética y Bioseguridad del CIB.

4. Proyectos coordinados

En la solicitud de autorizacidn sélo se incluiran los trabajos/experimentos que se vayan a llevar a cabo
en el CIB.

En la primera pagina, en el rectangulo indicado para el titulo hay que incluir el siguiente texto:
Actividades a realizar en el CIB, lideradas por el Dr. XXXXXXXX y contempladas en el proyecto de
titulo “XXXXXXXXXXXXXXXXXX”

En el caso de que el coordinador del proyecto no sea el IP del Centro se detallard poniendo:
Actividades a realizar en el CIB, lideradas por el Dr. XXXXXXXX y contempladas en el proyecto de
titulo “XXXXXXXXXXX” coordinado por el Dr. YYYYYYYY (Nombre de la Institucidon)

En las secciones B y C, cuando piden el nombre del “Centro en el que se desarrollara la investigacién”,
poner soélo “Centro de Investigaciones Bioldgicas Margarita Salas”.

5. Incluir la “Localizacién en la memoria” de la informacién contenida en los diferentes apartados.
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6. En la seccién B (OMGs) piden que se detallen las instalaciones que se van a utilizar, asi como los
datos de sus autorizaciones. Para el Centro de Investigaciones Bioldgicas estos son los datos:

OMS Tipo 1

- Laboratorios del edificio principal del CIB: Notificaciones A/ES/05/I-11 y A/ES/11/1-02
(resoluciones de 6 de marzo de 2006 y 1 de julio de 2011)

- Animalario del CIB: Notificacién A/ES/14/1-11 (Resolucién 30 de mayo de 2014)

- Invernadero y Camaras de cultivo de Plantas del CIB: Notificaciones A/ES/05/I-11 y
A/ES/11/1-02 (resoluciones de 6 de marzo de 2006 y 1 de julio de 2011)

OMGs Tipo 2

- Servicio de Cultivos Celulares (Sala S-29) del CIB: Notificaciéon A/ES/16/1-19 (resolucion 22
de noviembre de 2016) y notificacién de primer uso al IRSST de 5 de septiembre de 2016
- Laboratorios P2 (Bacterias y protozoos) 353 y/o 356 del CIB: Notificacion A/ES/14/1-22
(resolucion 11 de noviembre de 2014) y notificacién de primer uso al IRSST de 13 de
febrero de 2006
- Sala P2 del Animalario del CIB: Notificacién A/ES/14/1-12 (resolucién 06 de junio de 2014)
y notificacion de primer uso al IRSST de 5 de septiembre de 2016
Camara P2 de cultivo de plantas del CIB: Notificacion A/ES/17/1-05 (resolucién 20 de marzo
de 2017)
En el caso de que las actividades con OMGs tipo 2 contempladas en el proyecto ya estén
autorizadas por el Consejo Interministerial de OMG (CIOMG), citar el nUmero de la notificacién
y la fecha de la resolucién de autorizacion.

Animales

Animalario inscrito en el registro oficial de la Comunidad de Madrid como centro usuario con
numero de registro ES280790000181.

7. En la seccion C (Agentes Biolégicos de Riesgo) en el apartado “Medidas de Bioseguridad” se deben
detallar las “instalaciones de nivel de riesgo 2” que se van a utilizar. Incluir los siguientes datos:

- Servicio de Cultivos Celulares (Sala S-29) del CIB y P2 del Animalario: Notificacion de primer
uso de 5 de septiembre de 2016.
- Laboratorios 353 y 356: Notificacién de primer uso de 13 de febrero de 2006.

8. Asegurarse de que toda la informacion que se encuentre en el Anexo de la Comisién de Proyectos
esté plenamente acorde con la informacién incluida en la solicitud de evaluacidn del Comité de Etica
del CSIC.

9. Todas las solicitudes deberan enviarse en formato PDF y firmadas electrénicamente a la Unidad de
Gestidon de Proyectos (cibproyectos@cib.csic.es). En el diagrama que se adjunta se resume el
procedimiento para la gestidn de las evaluaciones en el momento de la solicitud de un proyecto y las
actuaciones posteriores.

10. Para cualquier duda o aclaracion dirigirse por correo electrénico a la Comision de Bioética y
Bioseguridad (bioseguridad@cib.csic.es) o a Victor Rodriguez (Despacho 170-D / Ext. 4391).

Comisidn de Bioética y Bioseguridad
Centro de Investigaciones Bioldgicas Margarita Salas
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2. Procedimiento a seguir cuando el Comité de Etica del CSIC solicita informacién adicional
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3. Acciones a realizar una vez concedido el proyecto |

Con caracter previo al inicio de las actividades contempladas en el proyecto se deberan recabar
todas las autorizaciones pertinentes:
PROYECTO CONCEDIDO * Experimentacion con muestras humanasy/o datos que requieren proteccién
l Informe favorable del Comité Etico de Investigacion de la entidad sanitaria colaboradora
« Experimentacion con células troncales embrionarias o pluripotentes humanas

Aprobacién de la Comisidn de Garantias del ISCIII
INVESTIGADOR PRINCIPAL —_—

* Experimentacion con OMGs que son agentes bioldgicos de riesgo 2
Autorizacion de la Comision Nacional de Bioseguridad

« Utilizacion de recursos genéticos (Protocolo de Nagoya)
Autorizacion del MITECO

COMITE ETICA CSIC UNIDAD DE GESTION DE PROYECTOS

En caso de duda solicitar asesoramiento a la Unidad de Gestion de Proyectos y/o a la Comisién de Bioética y Bioseguridad




