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Acuerdo del Consejo de Gobierno de 27 de abril de 2017 por el
que se aprueba el Reglamento de Organizacion vy
Funcionamiento del Comité de Etica en Investigaciéon de la
Universidad Carlos Ill de Madrid.

La normativa contenida en diferentes convocatorias de investigacion exige que los
proyectos que impliquen investigacion con seres humanos, embriones humanos o
muestras bioldgicas de origen humano, utilizacion de sus datos personales,
experimentacion animal o utilizacion de agentes bioldgicos u organismos genéticamente
modificados, no sélo cumplan los requisitos establecidos en la normativa vigente sino
que cuenten también con la autorizacién expresa del Comité de Etica del Centro en que
se vaya a realizar la investigacion. Asimismo, los uUltimos programas europeos exigen
también la valoracion de los aspectos éticos cuando la investigacion implique a paises
en vias de desarrollo, pueda afectar el medio ambiente, pueda ser usada con fines
militares o tenga aplicaciones en defensa y seguridad.
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La Universidad Carlos Il de Madrid, como institucion comprometida con el desarrollo de
una investigacién de excelencia y acorde con los principios éticos imperantes en el
ambito cientifico, considera necesario cumplir tales principios y velar porque la
investigacion cientifica desarrollada en su seno garantice el respeto a los derechos
fundamentales de las personas, el bienestar de los animales y la preservacion del medio
ambiente, por lo que, con el fin de cumplir con tal objetivo, aprobd, a través de acuerdo
del Consejo de Gobierno adoptado en sesidn de 25 de septiembre de 2014, la creacién
del Comité de Etica en Investigacion.
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El tiempo transcurrido desde su creacién aconsejan revisar las competencias del citado
organo asi como dotarlo de las necesarias reglas de funcionamiento, por lo que este
Consejo de Gobierno, a propuesta del Comité de Etica, acuerda aprobar el siguiente
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REGLAMENTO DE ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION DE LA UNIVERSIDAD CARLOS Il DE MADRID

Articulo 1. Ambito de competencias

El Comité de Etica en Investigacién de la Universidad Carlos Ill de Madrid se encargara
de velar por el cumplimiento de las normas deontolégicas y principios éticos exigibles
en la actividad investigadora cuando:

digo: https://sede.uc3m.es/verificacion
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a) la investigacién implique a seres humanos, embriones humanos y animales.

b) conlleve la obtencién y tratamiento de datos de cardcter personal.
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c) pueda afectar a derechos fundamentales de las personas.

d) se desarrolle en paises en vias de desarrollo o requiera la colaboracién de éstos.

e) tenga aplicaciones en defensa y seguridad o pueda ser usada militarmente.

f) se refiera a cualquier otro aspecto ético de la investigacion cuya evaluacidn sea
requerida por la normativa contenida en alguna convocatoria.

"l‘l ID DOCUMENTO: 3n3hvC39nF

Articulo 2. Funciones del Comité de Etica

Corresponden al Comité las siguientes funciones:

a) Emitir los informes solicitados por investigadores sobre proyectos o trabajos de
investigacion relativos a cualquiera de las cuestiones que entran dentro de su
ambito de competencia, cuando asi lo exijan las normas de la convocatoria.

b) Elaborar informes sobre problemas éticos relacionados con su ambito de
competencia que pueda suscitar la actividad investigadora cuando resulte

conveniente dadas las circunstancias del caso.

c) Cualquier otra funcién que pueda atribuirle la legislacion vigente
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Articulo 3. Composicién y nombramientos

1. El Comité estard presidido por el Rector o persona en quien delegue y estara
integrado por seis vocales que seran miembros del personal docente e investigador de
la Universidad, con conocimientos y experiencia investigadora en los distintos campos
del conocimiento presentes en la Universidad.

2. El nombramiento y cese de los miembros del Comité y del Subcomité de Proteccién
de Datos regulado en el articulo 6, asi como la designacidn de entre ellos de quién haya
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8 de ejercer la funcion de Secretario corresponde al Rector.
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9 3. Los miembros del Comité, salvo los que lo sean por razdn de su cargo, desempefiaran
£ sus funciones por un periodo de cuatro afios, pudiendo ser renovados una o mas veces
2 por periodos de igual duracion.
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4. El cese de los miembros del Comité de Etica se producird, ademds de por el
cumplimiento del plazo para el que fue elegido -en caso de no renovacion-, por renuncia
expresa, previa notificacién al Rector, o por incumplimiento grave de sus obligaciones
debidamente acreditada.

Articulo 4. Obligaciones de los miembros del Comité

1. Los miembros del Comité tienen el derecho y el deber de participar en las reuniones
del mismo, sean presenciales o a distancia. Sin perjuicio de lo dispuesto en el caso del
Rector, ninglin miembro del Comité puede delegar sus funciones ni ser sustituido en las
sesiones del Comité.

2. Los miembros del Comité estaran obligados a observar la oportuna confidencialidad,
tanto en la informacidn recibida como en los debates e informes que se desarrollen.

3. Los miembros del Comité deberan abstenerse de participar, ademas de por los
motivos establecidos en la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Publico, en aquellos procedimientos que se refieran a proyectos en los que pueda
apreciarse un conflicto de intereses, teniendo el deber de poner de manifiesto esta
circunstancia. En todo caso, se entendera que existe conflicto de intereses cuando se
participe como investigador en el proyecto evaluado o tenga alguin vinculo personal con
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Articulo 5. Normas generales de funcionamiento

1. El Comité se reunira a instancias del Presidente y, en todo caso, siempre que las
convocatorias de proyectos de investigacidn asi lo requieran. La reunién podra llevarse
a cabo de manera presencial o a distancia, por medios electrénicos, de acuerdo con el
procedimiento descrito en el apartado 9 de este articulo.

2. En cada convocatoria se especificara sobre qué proyecto o investigacion es preciso
informar y se facilitara a los miembros del Comité, con la antelacién suficiente, la

c
S
o
(]
S
&
£
[
2
[%]
Q
£
[s2)
o
3
()]
ke
Q
2
3
2]
[oX
=
=
5
D
]

8 documentacidon y los medios necesarios para que puedan, en su caso, evaluarlo.
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'g 3. Para la valida constitucién del Comité, a efectos de la celebracion de sesiones y
£ adopcion de acuerdos, se requerird la asistencia, presencial o a distancia, del Presidente
2 y Secretario y la mitad al menos de sus miembros.
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4. Los acuerdos serdn adoptados por mayoria de votos, ya sean emitidos
presencialmente o a distancia. En caso de empate, el Presidente del Comité gozara de
voto de calidad.

5. Cuando alguno de los miembros del Comité tenga conocimientos especificos en los
aspectos éticos implicados en el proyecto o investigacion objeto de evaluacion, podra
realizar una propuesta de resolucion que sera sometida a la opinidn de los restantes
miembros quienes podran, o no, adherirse a la misma. La propuesta devendra definitiva
si la misma obtiene la mayoria de votos de los miembros del Comité que asistan a la
reunion.

6. En el supuesto en que la solicitud de autorizacidn esté directamente relacionada con
el tratamiento de datos personales serd necesario que el Subcomité de Proteccién de
Datos regulado en el articulo 6 de esta norma emita una propuesta de resolucién, que
serd sometida a la aprobacién de los miembros del Comité.

7. Cuando el Comité lo considere oportuno podra recabar la opinién de expertos
externos, que quedaran sujetos al deber de confidencialidad previsto en el articulo
anterior.

8. El Comité podrd solicitar a los investigadores de los proyectos o trabajos de
investigacion sometidos a evaluacién cuanta informacion adicional considere necesaria
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para llevar a cabo adecuadamente su evaluacidon, que debera ser incorporada al
expediente.

9. Cuando la reunién del Comité se lleve a cabo por medios electrdnicos, sin perjuicio de
la observancia de las normas contenidas en la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico para el funcionamiento de los érganos colegiados de las
Administraciones Publicas, se seguird el siguiente procedimiento:
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8 indicando el proyecto o investigacidn sobre el que deben informar y les facilitara
:§ la documentacion pertinente por correo o por medio de la intranet de la
3 Universidad.
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2 - El miembro o miembros del Comité con conocimientos especificos en los
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- El Presidente convocara por correo electrénico a los miembros de la Comision
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aspectos éticos implicados en el proyecto o investigacion objeto de evaluacion
podra realizar una propuesta de resolucidn de acuerdo con lo establecido en el
apartado 5 de este articulo. En el supuesto previsto en el apartado 6 de este
articulo, la propuesta sera realizada por el Subcomité de Proteccién de Datos.

- La propuesta de resolucion se remitird, por correo electrénico, al resto de los
miembros de la Comisidn, sefialdandose un plazo para que emitan su opinidn de
adhesion o no a la propuesta planteada.

- Se entendera que si en el plazo sefialado no contestan manifestando una
opinién discordante aceptan la propuesta de resolucién, que podra ser
considerada definitiva si cuenta con el voto favorable -expreso o tacito, de
acuerdo con lo anteriormente establecido- de la mayoria de los miembros del
Comité.

Articulo 6. Subcomité de Proteccion de Datos

1. El Subcomité de Proteccion de Datos sera el érgano encargado de evaluar las
solicitudes de autorizacién de proyectos que impliquen el tratamiento de datos
personales y de llevar a cabo la correspondiente propuesta de resolucién, que sera
sometida a la aprobacién del Comité de Etica.
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2. El Subcomité de Proteccion de Datos estara integrado por:

- Dos miembros del Comité de Etica con conocimientos especializados en este
ambito, designados por el Presidente de dicho érgano.

- Dos miembros de la Comision de Proteccion de Datos de la Universidad,
designados por el Presidente de dicha Comision.

- El Secretario del Comité de Etica, que hard las veces de Secretario de este
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3] 3. El Vicerrector con competencias en materia de investigacion elevara al Rector una
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e propuesta de los miembros designados del Subcomité para su nombramiento.

&

£ 4. El funcionamiento del Subcomité de Proteccion de Datos se regira por las mismas
2 reglas que el Comité de Etica, pudiendo celebrar, igualmente, sus reuniones de manera
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presencial o a distancia.
Articulo 7. Actas de las sesiones

1. Corresponde al Secretario del Comité de Etica levantar acta de cada sesién y dar
fe de los acuerdos adoptados.

2. De cada reunion que celebre el Comité se levantara acta en la que se hara
referencia a los asistentes, el orden del dia, en su caso, los proyectos sobre cuya
autorizacion se ha debatido, los puntos principales de las deliberaciones y el
contenido de los acuerdos adoptados.

Articulo 8. Presentacion de las solicitudes de autorizacion de proyectos

1. La presentacién de solicitudes de autorizacion de proyectos se realizarad
electrénicamente y debera ir acompanada de todos los documentos necesarios
para que el Comité pueda llevar a cabo una correcta evaluacién.

2. Deberd presentarse con una antelacion de al menos 30 dias habiles al momento
en que el investigador necesite la autorizacion. De otro modo, no puede
garantizarse que el Comité pueda emitir, en su caso, la correspondiente
autorizacion.
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Articulo 9. Calificacion de los proyectos o trabajos de investigacion

1. Una vez examinada la documentaciéon presentada, en un plazo maximo de 30
dias, los proyectos o trabajos de investigacion analizados podran obtener uno de
los siguientes informes:

a) Informe favorable.

b) Informe favorable condicionado a la subsanacidén de defectos formales o la
cumplimentacién de algun requisito adicional. En este caso, la resolucién del
Comité no surtird los efectos propios del Informe favorable en tanto no se

digo: https://sede.uc3m.es/verificacion
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£ c) Informe desfavorable. La emision del informe desfavorable debera ser motivada.
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2. En el caso en que haya ausencia de datos suficientes para evaluar favorable o
desfavorablemente el proyecto o trabajo de investigacion, se suspendera la
emision del informe. En este caso, el Comité solicitara al investigador
responsable las aclaraciones o la documentacion suplementaria pertinente. Una
vez recibidas las aclaraciones o documentacion se sometera nuevamente la
solicitud a la decisién del Comité en el plazo mas breve posible.

Articulo 10. Archivo y documentacion

1. Las actas de las sesiones, junto con toda la documentacién relacionada con la
actividad del Comité se guardaran en soporte digital en el Archivo telematico
creado al efecto.

2. En este archivo digital se guardaran las actas, una copia de todos los informes,
asi como cualquier otra documentacién generada en el proceso de informacion

y evaluacidn. Para facilitar su archivo y recuperacidn, se asignara a todos los
proyectos un registro de identificacion.
3. Elarchivo podra ser consultado por cualquier miembro del Comité.

Disposicion Derogatoria

Mediante la aprobacion de este Reglamento se deroga el Acuerdo del Consejo de
Gobierno de la Universidad Carlos Il de fecha 25 de septiembre de 2014.
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Disposicion Final

El presente Reglamento entrard en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Boletin
Electrdnico Oficial de la Universidad Carlos Il de Madrid.

EL SECRETARIO GENERAL,

digo: https://sede.uc3m.es/verificacion

Marcos Vaquer Caballeria
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