REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

DE LA UNIVERSIDAD FRANCISCO DE VITORIA

EXPOSICION DE MOTIVOS

La Universidad Francisco de Vitoria tiene entre sus objetivos el de contribuir a la
ampliacién del conocimiento a través de la investigacion, la difusion, la valoracion y la
transferencia de dicho conocimiento al servicio de la ciencia, de la técnica y de la
cultura, consciente de su responsabilidad ante la sociedad y de modo congruente con

su aspiracion humanistica cristiana.

La normativa contenida en diferentes convocatorias de financiaciéon de la investigacion
exige que los proyectos que impliquen investigacién en seres humanos, utilizacion de
sus datos personales o de muestras biolégicas de origen humano, experimentacion
animal o empleo de agentes biolégicos o de organismos genéticamente modificados, no
sélo cumplan los requisitos establecidos en cada caso por la legislacién vigente, sino
que cuenten también con la autorizacién expresa emitida por el Comité de Etica del

Centro en que se vaya a realizar la investigacion.

En este sentido, la Universidad Francisco de Vitoria constituye un Comité de Etica de
la Investigacién (a partir de ahora el Comité) para proporcionar una respuesta efectiva
y agil a las necesidades que puedan plantearse en la actualidad o en el futuro respecto

a la investigacion cientifica que se desarrolle en su ambito. Su objetivo es el garantizar:

- Elrespeto ala dignidad, integridad e identidad del ser humano en los campos
de experimentacién biolégica, genética y de la investigacion cientifica, en
orden a la proteccion de los derechos fundamentales de las personas.

- El buen trato a los animales utilizados como modelos experimentales.

- El respeto y cuidado del medio ambiente.

- En general, el respeto de los principios y compromisos asumidos por la

comunidad cientifica.

ARTICULO PRIMERO. AMBITO DE COMPETENCIA

Corresponde al Comité valorar y evaluar los aspectos éticos de la investigacion cientifica,

asi como la docencia y formacion profesional que se pudiera derivar de aquella, en el



desarrollo de proyectos y trabajos de investigaciéon que se llevan a cabo en la Universidad
Francisco de Vitoria. Por ello, el Comité desempefiara sus funciones con caracter general
respecto a todos los grupos, centros, facultades, departamentos o institutos de
investigacion propios de la Universidad Francisco de Vitoria que participen en proyectos
de investigacién, tanto a nivel de la propia universidad, como cuando participen en
proyectos de investigaciéon con organismos externos a la misma, de acuerdo, en su caso,

a las condiciones que establezcan los correspondientes acuerdos de colaboracién.

La actuacién del Comité se ajustara en todo momento a la legislacion vigente, a las
recomendaciones y declaraciones de los organismos nacionales e internacionales y a los

protocolos cientificos internacionalmente reconocidos.

El Comité evaluara los proyectos de investigacién que requieran su calificacion, en
convocatorias publicas o privadas y cuando el organismo autonémico correspondiente,

asi lo requiera.

Todos los proyectos de investigacion que se sometan a informe del Comité y obtengan
resultado favorable recibiran el correspondiente documento que asi lo acredite, a efectos

de su posible publicacion o difusion.

ARTICULO SEGUNDO. FUNCIONES DEL COMITE

El Comité asesorara a la Comunidad Universitaria y certificara la buena practica en las
actividades de investigaciéon, de la docencia universitaria y de la formaciéon profesional

especifica para el ejercicio de actividades relacionadas con la investigacion.

El Comité se dividira en tres secciones o subcomités:

e Subcomité para la experimentacion biomédica y la experimentacion de
organismos modificados genéticamente.
e Subcomité de experimentacion animal.

e Subcomité asesor para la investigacion.

De igual forma, el Comité emitira los informes solicitados por investigadores o grupos
de investigadores sobre los proyectos de investigacion que impliquen estudios con seres
humanos, utilizacion de sus datos personales o de muestras biolégicas de origen
humano, experimentacion animal o empleo de agentes biologicos, quimicos u

organismos genéticamente modificados, o que afecten al medio ambiente, al hombre o



a los animales. Toda investigacién biomédica que implique algtn procedimiento invasivo
en el ser humano requerira el previo informe del Comité y la posterior autorizacion

favorable del érgano autonémico competente.

El Comité también elaborara informes para los 6rganos de gobierno de la Universidad
sobre los problemas éticos que puedan suscitar la investigaciéon y la docencia, tanto con

personas como con animales.

Asimismo, el Comité velara por el cumplimento de las buenas practicas de investigacion
y experimentacién a que se refiere el apartado anterior, y elaborara las recomendaciones

que considere pertinentes.

Podra actuar, igualmente, desarrollando cualquier otra funcién que le atribuya la

legislacién vigente.

ARTICULO TERCERO. COMPOSICION

La composicion del Comité sera interdisciplinar. Respetara la independencia e
imparcialidad de sus miembros respecto de los promotores e investigadores de los

proyectos de acuerdo con la legislacion vigente.

El Comité estara compuesto por un presidente, un secretario y varios vocales. El
presidente sera el Vicerrector de Investigacion, por delegacion del Rector, y actuara
como presidente del Comité y de los tres subcomités asesores, pudiendo delegar esta

presidencia en la persona por €l designada.

El secretario sera un técnico designado por el Vicerrector de cuya misiéon sera la de
levantar acta de todas las reuniones que se lleven a cabo y proporcionar la ayuda

necesaria tanto en temas juridicos como logisticos de gestion a todos los subcomités.

Entre los vocales, uno sera experto en cuestiones juridicas, otro en bienestar animal,
otro en metodologia de la investigacion y otro en bioética. El resto de los vocales
procederan de las diferentes carreras que puedan estar interesadas en llevar a cabo
investigacion con personas o animales, a ser posible los encargados de investigacion de

los mismos, o bien propuestos por los directores académicos respectivos.

Los miembros del Comité seran nombrados por el Rector, a propuesta del Vicerrector

de Investigacion.



El presidente podra invitar a las reuniones del Comité a las personas que tenga por
conveniente siempre que su presencia sea necesaria para la completa informacion de
los miembros del 6rgano colegiado acerca de un asunto determinado sobre el que el

Comité tenga que pronunciarse.

ARTICULO CUARTO. FUNCIONAMIENTO

El Comité se reunira al menos una vez al afno. El presidente convocara al Comité tantas
veces como asi lo requiera el buen desarrollo de su funcionamiento y los asuntos que

esté llamado a conocer y sobre los que deba pronunciarse.

La convocatoria a los miembros del Comité podra realizarse a través de correo

electronico.

En caso de que un miembro no pudiera asistir a la reunién del Comité podra delegar su
voto en otro miembro del Comité. Para ello sera necesaria la comunicacion escrita al
secretario del Comité a través del formulario al efecto, indicando un representante, el

cual tendra pleno poder de decision para votar en su lugar.

Las sesiones seran moderadas por el presidente del Comité. En caso de ausencia sera

sustituido por el vocal de mayor edad entre los asistentes (suplente).

Las sesiones comenzaran con la lectura y aprobacion, del acta del Pleno de la sesion

anterior.

Las sesiones se desarrollaran de acuerdo con el orden del dia establecido en la
convocatoria. S6lo por excepcién se admitira la inclusién de asuntos en tramite de
urgencia, para lo que sera necesario el acuerdo unanime de los miembros asistentes a

la sesion.

El Comité estudiara aquellas propuestas que hayan sido previamente validadas por los
vicedecanos de investigacion, o por la persona por ellos delegada a tales efectos, de la

facultad a la que esté vinculado el responsable del proyecto.

A las sesiones ordinarias y extraordinarias, en aquellos proyectos especialmente
conflictivos podran acudir con voz pero sin voto, los expertos que el Comité hubiese

considerado necesarios antes de adoptar una resoluciéon definitiva.



Los asuntos sobre los que no se haya alcanzado acuerdo en el curso de la deliberacion
seran sometidos a votacion. El presidente ofrecera, en cada caso, la formula de la
propuesta que vaya a ser votada. Para la aprobacion de las propuestas se necesita la
mayoria simple de los votos validos. En caso de empate decidira el voto de calidad del

presidente.

Cuando el Comité lo considere oportuno podra recabar la opinién de otros expertos

externos, que quedaran también sujetos al principio de confidencialidad.

El Comité tiene competencia para solicitar a los investigadores de un proyecto objeto de
evaluacion cuanta informacion adicional considere necesaria para el adecuado analisis

de la dimensién ética del proyecto.

Los investigadores afectados por las decisiones del Comité seran informados de éstas

por el secretario.

El Comité analizara todos los informes de los subcomités y emitira o denegara el
certificado de buena practica. El Comité podra suspender el desarrollo de actividades
que no se ajusten a las condiciones y requisitos establecidos en la concesion del

certificado de buena practica.

ARTICULO QUINTO. REUNIONES EXTRAORDINARIAS

El pleno del comité podra reunirse en sesién extraordinaria, a iniciativa del presidente
del Comité o a solicitud de al menos tres de los vocales. La convocatoria de las reuniones
debera cursarse con una anticipacion minima de 2 dias. El escrito de convocatoria
incluira el orden del dia de la sesion e ira acompanado de la documentacion necesaria

para el estudio de los temas.

ARTICULO SEXTO. DEBER DE CONFIDENCIALIDAD Y ABSTENCION

Los miembros del comité estaran obligados por el deber de confidencialidad respecto del

contenido de los debates de las reuniones y de los proyectos valorados.

Los miembros del Comité deberan abstenerse en los procedimientos que afecten a
proyectos en los que participen como investigadores, asi como en el resto de los

supuestos en los que pueda presentarse un conflicto de intereses.



ARTICULO SEPTIMO. PRESENTACION DE PROYECTOS

La documentacion de los proyectos o investigaciones que requieran un informe de este
Comité debera presentarse en el Vicerrectorado de Investigacién de la Universidad o
remitirse a la direccion: investigacion@ufv.es. En el caso de que el proyecto vaya a
presentarse a una convocatoria de financiacién publica, toda la documentacién debera
presentarse con una antelacion de al menos 15 dias habiles de lunes a viernes,

excluidos festivos, antes del cierre de la convocatoria.

La informacién para cumplimentar adecuadamente la solicitud y su envio telematico
estaran a disposicion del Personal Docente e Investigador en la pagina web de la

Universidad Francisco de Vitoria.

ARTICULO OCTAVO. CALIFICACION DE LOS PROYECTOS O TRABAJOS DE
INVESTIGACION SUJETOS A INFORME DEL COMITE

Los proyectos o trabajos de investigacion sometidos al informe del Comité, una vez
examinada la documentacion presentada, seran calificados de alguno de los modos

siguientes:

a) Con resolucion favorable.
b) Con resolucién favorable condicionada a la subsanacion de defectos formales o a la
aportaciéon de la documentacion adicional expresamente solicitada.

d) Con resolucién desfavorable.

La evaluacién positiva de los aspectos éticos implicados en el proyecto o trabajo de

investigacion determinara la emision del correspondiente informe favorable.

Cuando el proyecto o trabajo de investigacion sea evaluado positivamente, bajo reserva
de la subsanacion de algtin defecto formal o de la aportacion de alguna documentacion
adicional que acredite el cumplimiento de los requisitos exigibles a tal fin, se emitira un
informe favorable condicionado. En este caso, el Comité solicitara la subsanacion de tal
defecto o la aportacion de la documentacion suplementaria al responsable de la
investigacion. El cumplimiento estricto de lo solicitado, que sera comprobado por el
secretario del Comité con el visto bueno de su presidente, tendra los efectos previstos
en el apartado anterior. De las decisiones asi adoptadas se dara cuenta al pleno del

Comité en su sesion inmediatamente posterior.



La emision de un informe desfavorable debera ser en todo caso motivada.

En cualquier supuesto, el Comité podra solicitar, antes de emitir la calificacion,

cualquier aclaraciéon que considere necesaria.

Todos los informes se comunicaran de forma fehaciente, aceptandose como tal la via

telematica (correo electrénico).

ARTICULO NOVENO. ARCHIVO Y DOCUMENTACION

El archivo del Comité quedara bajo la custodia de su secretario. En este archivo se
conservaran los originales de las Actas, una copia de todos los informes, asi como
cualquier otra documentacién generada en el proceso de informacion y evaluacion. Este
archivo podra ser consultado por cualquier miembro del Comité. A estos efectos, se
seguira lo dispuesto en el Reglamento de Archivo de la UFV en lo referente al depoésito y
custodia de los fondos documentales generados por la actividad del Comité de Etica de

la Investigacion.

Para facilitar su archivo y documentacion se asignara a todos los proyectos un registro

de identificacion.



