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SOLICITUD de EVALUACIÓN por el 
 COMITÉ de ÉTICA de la INVESTIGACIÓN
Solicitud de informe sobre aspectos éticos que afectan a investigaciones con Organismos Modificados Genéticamente (OMGs).
1. DATOS DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN 
	Título:
	     

	Fecha inicio/fin:
	     


2. INVESTIGADOR/A PRINCIPAL/RESPONSABLE
	Nombre y Apellidos:
	     

	Centro/Instituto de I+D+i/Escuela:
	     
	Departamento / Grupo de Investigación:
	     

	Teléfono contacto:
	     
	Correo electrónico:
	     


3. MOTIVO DE SOLICITUD DEL INFORME DEL COMITÉ DE ETICA
	 Es un requisito de la entidad financiadora:

	     Organismo:
	     
	Convocatoria
	     

	 La investigación planteada (OMGs) se desarrolla en un centro que posee el informe favorable o autorización (en función del OMGs empleado) de la Comisión Nacional de Bioseguridad (MAGRAMA) para tal fin, de acuerdo con la Ley 9/2003, por la que se establece el régimen jurídico de la utilización confinada, liberación voluntaria y comercialización de organismos modificados genéticamente, y el RD 178/2004 por el que se aprueba el reglamento general para el desarrollo y ejecución de esta ley.  Se adjunta el informe justificativo correspondiente.  

	 La investigación plantea la liberación voluntaria de organismos modificados genéticamente con fines distintos a su comercialización.
 No (En caso afirmativo adjuntar) Sí /  Memoria de Prevención de Riesgos Laborales: 


 Ha sido evaluado por otro Comité de Ética. En caso afirmativo adjuntar certificados.

¿Existe conflicto de interés?
       Sí  (declarar):   No


4. DECLARACIÓN DE COMPROMISOS:
a) Toda información que figura en este documento es veraz.

b) Me comprometo a tomar en consideración todas las modificaciones sustanciales que para este proyecto sean propuestas por el Comité.

c) Me comprometo a informar de cualquier modificación relevante
, acontecimiento adverso o incidente que pudiese producirse durante el período de estudio y que afecte a la decisión final del Comité.

d) No comenzaré ningún protocolo experimental contenido en este proyecto hasta su autorización por la autoridad competente en función del tipo de investigación.

e) Se mantendrán, bajo mi directa supervisión, registros del proceso experimental a disposición de los miembros del Comité que así lo soliciten.

Si cualquiera de las anteriores condiciones se viese incumplida, entiendo que el Comité puede paralizar o modificar el proyecto en curso.





Fecha:      




Fdo.:      
CUESTIONARIO
(Cumplimente el siguiente cuestionario indicando pormenorizadamente el apartado de la Memoria del Proyecto, y página de la misma, donde figura el desarrollo de las cuestiones planteadas).
1. BREVE DESCRIPCIÓN / RESUMEN DEL PROYECTO (qué se investiga, por qué, cuándo, cómo)
	


2. Actividades de utilización confinada de organismos modificados genéticamente (OMGs).
A) Finalidad de la actividad:
	


B) Clasificación de la actividad por el tipo se riesgo:
	Para la clasificación del tipo de riesgo de las operaciones se seguirá el procedimiento establecido conforme al artículo 4 y el anexo III de la Directiva 2009/41/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo, relativa a la utilización confinada de microorganismos modificados genéticamente, y la Decisión de la Comisión 2000/608/CE, de 27 de septiembre, relativa a las Notas de orientación para la evaluación del riesgo.

Tipo 1
 FORMCHECKBOX 

Tipo 2
 FORMCHECKBOX 

Tipo 3
 FORMCHECKBOX 




B) Instalación autorizada en la que se va a realizar la actividad:

	A/ES/20/I-43 (P1 del Centro de Biotecnología y Genómica de Plantas (CBGP, UPM-INIA)
Tipo 1
 FORMCHECKBOX 

A/ES/12/I-03 (P2 del Centro de Biotecnología y Genómica de Plantas (CBGP, UPM-INIA) 

Tipo 1
 FORMCHECKBOX 

Tipo 2
 FORMCHECKBOX 

A/ES/13/I-19 (P3 del Centro de Biotecnología y Genómica de Plantas (CBGP, UPM-INIA) 

Tipo 1
 FORMCHECKBOX 

Tipo 2
 FORMCHECKBOX 

Tipo 3
 FORMCHECKBOX 

A/ES/17/I-04 (P1 del Centro de Tecnología Biomédica (CTB) 

Tipo 1
 FORMCHECKBOX 

Se va a solicitar una nueva Instalación Autorizada de tipo:

Tipo 1
 FORMCHECKBOX 

Tipo 2
 FORMCHECKBOX 

Tipo 3
 FORMCHECKBOX 

Ubicación de la nueva instalación:

Departamento

Laboratorio

Fecha prevista de solicitud: 

Investigador Responsable de la Solicitud: 

Información sobre solicitudes: https://www.miteco.gob.es/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/biotecnologia/organismos-modificados-geneticamente-omg-/notificaciones-y-autorizaciones/uso_confinado.aspx
En el caso de estar interesado en utilizar las instalaciones P1, A/ES/12/I-03 y/o A/ES/13/I-19 del CBGP y no ser investigador adscrito a este centro, deberá contactar con su Director (dirección.cbgp@upm.es) para informar de la actividad y tener el visto bueno para hacer la misma.

En el caso de estar interesado en utilizar la instalación A/ES/17/I-04 del CTB y no ser investigador adscrito a este centro, deberá contactar con su Director (direccion.ctb@ctb.upm.es) para informar de la actividad y tener el visto bueno para hacer la misma.




Si va a realizar una actividad de Tipo P1 en alguna de las instalaciones indicadas debe rellenar el Formulario de actividades P1 y adjuntarlo con el formulario de Solitud de Evaluación.
Si va a realizar una actividad de Tipo P2 en las instalaciones A/ES/12/I-03 o A/ES/13/I-19 del CBGP (UPM-INIA) debe rellenar el Formulario de Actividades P2 y adjuntarlo con el formulario de Solitud de Evaluación.

Si va a realizar una actividad de Tipo P3 en la instalación A/ES/13/I-19 del CBGP (UPM-INIA) debe rellenar el Formulario de Actividades P3 y adjuntarlo con el formulario de Solitud de Evaluación. La solicitud de actividad P3 se debe solicitar al CIOMG si la financiación de la actividad de investigación se realiza con fondos del Plan Estatal (incluidos los del ISCIII):
C) Proceso general para la obtención de un OMG a efectos de nomenclatura.
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DECLARACIÓN RESPONSABLE / COMPROMISO
	Título del Proyecto:
	

	Investigador/a Responsable:
	

	Departamento/Grupo de Investigación:
	

	Centro/Instituto de I+D+i/Escuela:
	


El solicitante declara conocer los principios éticos y las normas legales que rigen las actividades de investigación y se compromete a respetar estos principios y normas en el desarrollo del estudio propuesto. Igualmente, se compromete a no modificar los protocolos de investigación y a solicitar una nueva autorización en caso de modificación.

Por otra parte, el abajo firmante declara conocer la legislación vigente relativa a la investigación con organismos modificados genéticamente y se compromete a su cumplimiento.

Fecha:      
Firma

Fdo.:      
Gen(es) o cualquier secuencia de DNA o RNA obtenido del ORGANISMO DONANTE mediante técnicas de extracción, amplificación o síntesis.  Puede proceder del mismo ORGANISMO RECEPTOR y haber sido modificado; por ejemplo, interrumpido  o modificado para utilizarlo en mutagénesis o silenciación.





VECTOR (virus, plásmido o de cualquier otra naturaleza). Puede haberse obtenido de células de mamífero, insecto, planta, bacteria…, sin que éstas se consideren el organismo donante.





Cualquier técnica para la introducción de DNA en el organismo  receptor: recombinación por vectores, macroinyección, microinyección, balística…





ORGANISMO RECEPTOR


Organismo que sufre la modificación genética 





Modificación genética





ORGANISMO MODIFICADO GENÉTICAMENTE


Organismo cuyo material genético ha sido modificado de alguna manera que no se produce naturalmente en el apareamiento ni en la recombinación natural








� Modificación relevante: cambio del responsable del proyecto; cambio en alguno de los objetivos del proyecto
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