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Reglamento de Régimen Interno del
Comité de Etica en Investigacion de la
Universidad EUNEIZ

Preambulo

El Real Decreto 640/2021, de 27 de julio, de creacion, reconocimiento y autorizacion
de universidades y centros universitarios, y acreditacion institucional de centros
universitarios (BOE nim. 179, de 28 de julio de 2021), fue modificado por el Real
Decreto 905/2025, de 7 de octubre (BOE nim. 242, de 8 de octubre de 2025), que
incorporé a aquel un nuevo Capitulo V, “Sistema Integrado de Informacién
Universitaria y del Comité de Aseguramiento del Comportamiento Etico”

El articulo 19 del Real Decreto 640/2021, incorporado por el Real Decreto 905/2025
con la rubrica “Comité de aseguramiento del comportamiento ético en el desarrollo de
la investigacion y la transferencia del personal docente e investigador”, regula el
comité que cada universidad debe constituir con dicha finalidad. Conforme al
preambulo del Real Decreto 905/2025, su objeto es establecer criterios de buenas
practicas en el desarrollo de la investigacién y, especialmente, en el uso de la
inteligencia artificial y de las tecnologias de la informacién y la comunicacién en la
elaboracion y difusion de la ciencia.

En atencién a lo anterior, se aprueba el presente Reglamento, que define la
composicién, las funciones y el régimen de funcionamiento del Comité de Etica en
Investigacion de la Universidad EUNEIZ (CEIE) al marco normativo vigente.

Capitulo I. Disposiciones generales

Articulo 1. Denominacioén y naturaleza

1. El CEIE es el érgano al que corresponde, en el dambito de la Universidad, el
cumplimiento de lo dispuesto en el citado articulo 19, sin perjuicio de las
competencias que la normativa atribuye a otros comités de ética de la investigacidn.

2. Corresponde al CEIE asegurar el comportamiento ético en el desarrollo de la
investigacion y la transferencia del personal docente e investigador, de conformidad
con el articulo 19 del Real Decreto 640/2021, de 27 de julio.

2. El presente Reglamento regula la composicién, las funciones y el régimen de
funcionamiento interno del CEIE.
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Articulo 2. Objeto

El CEIE tiene por objeto garantizar que todas las investigaciones realizadas en la
Universidad cumplan los principios éticos, legales y cientificos aplicables,
asegurando la proteccion de las personas participantes y la integridad de la
investigacion.

Articulo 3. Ambito de aplicacion

1. El presente Reglamento sera de aplicacidn a las actuaciones del CEIE y a los
proyectos de investigacion sometidos a su evaluacion, de conformidad con las
competencias atribuidas al Comité.

2. Todos los proyectos de investigacion desarrollados en el ambito de la Universidad
deberan incorporar las consideraciones éticas que resulten aplicables.
Requeriran evaluacion previa del CEIE aquellos proyectos que, de acuerdo con la
normativa vigente y con los criterios establecidos por el propio Comité, se
encuentren dentro de su ambito de competencia.

3. En particular, estaran sujetos a evaluacion del CEIE los proyectos que impliquen:

a) La participacion de personas, la utilizacion de muestras bioldgicas humanas o el
tratamiento de datos personales.

b) El uso de sistemas de inteligencia artificial, tecnologias digitales o datos
especialmente protegidos, cuando por su naturaleza o caracteristicas requieran una
valoracion ética.

c) Modificaciones sustanciales de proyectos previamente evaluados por el CEIE que
puedan afectar a sus aspectos éticos.

d) Cualesquiera otros supuestos en los que, atendiendo a la naturaleza,
caracteristicas o riesgos del proyecto, resulte necesaria una evaluacion ética.

4. Quedan excluidos del dmbito de evaluacién del CEIE los proyectos cuya
evaluacién corresponda, de acuerdo con la normativa aplicable, a otros 6rganos o
comités de ética competentes.

5. La determinacién de los proyectos sujetos a evaluacién del CEIE, asi como los
criterios y procedimiento para solicitar la evaluacién, se desarrollaran en la
correspondiente Guia de solicitud de idoneidad ética y demas documentacion
aprobada por el Comité.

Capitulo II. Composicion y cargos
Articulo 5. Composicion del Comité

1. E1 CEIE estara integrado por 12 miembros con la siguiente distribucidn:
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a) Una persona que ejercera la Presidencia.
b) Una persona que ejercera la Secretaria.

c) Diez vocales.

2. La Presidencia recaerd en una persona acreditada con una trayectoria en
investigacién y en ética de la investigacidn.

3. Los vocales seran personal docente e investigador de la Universidad con
dedicacion a tiempo completo y deberan reunir los siguientes requisitos:

a) Estar en posesion del titulo de doctor o doctora.
b) Acreditar experiencia investigadora en su ambito de conocimiento.

c) Comprometerse a seguir la formaciéon en ética de la investigacién y en
normativa vigente a que se refiere el articulo 8.

d) No incurrir en la incompatibilidad prevista en el apartado 6.
4. Los vocales representaran los siguientes dmbitos de conocimiento:
a) Cuatro, de ciencias de la salud.
b) Uno, de ciencias artisticas.
c) Uno, de ciencias experimentales.
d) Uno, de ciencias juridicas.
e) Uno, con experiencia en bioética e investigacion.
f) Uno, de ciencias sociales.
g) Uno, de tecnologias digitales e inteligencia artificial.
5. Asistiran a las reuniones con voz y sin voto, sin formar parte de los doce miembros:
a) La persona delegada de proteccién de datos de la Universidad.

b) Las personas expertas externas invitadas por la Presidencia, entre ellas las
pertenecientes a instituciones con convenio con la Universidad.

Articulo 6. Nombramiento, duracion y cese

1. Los miembros del CEIE seran nombrados por el Vicerrector/a de Investigacion de
la Universidad.

2. La duracién del cargo sera de tres afios, renovables.

3. Los miembros cesardn por expiracion del mandato, por renuncia o por
destitucidn.
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4. La destitucion procedera por causa justificada, tal como la existencia de un
conflicto de intereses o el incumplimiento de las funciones encomendadas, y sera

acordada por la persona titular del Vicerrectorado de Investigacién y por la
presidencia del CEIE, previa audiencia de la persona interesada.

Articulo 7. Derechos y deberes de los miembros del CEIE
1. Son derechos de los miembros del CEIE:
a) Ser convocados y asistir a las reuniones.
b) Tener acceso a la informacién necesaria para el desarrollo de sus funciones.

c) Conocer cualquier denuncia o informacién relacionada con el funcionamiento
del CEIE.

2. Son deberes de los miembros del CEIE:

a) Mantener, en todo caso, la confidencialidad sobre los procedimientos y
proyectos que se examinen.

b) Cumplir el Cédigo Etico y de Integridad Académica y Cientifica de la EUNEIZy la
normativa aplicable en materia de ética de la investigacion y de
experimentacion con seres humanos de ambito autondmico, estatal y de la
Unidén Europea, asi como la demas normativa relacionada.

c) Abstenerse de participar en cualquier procedimiento o evaluacion en el que
concurra causa legal de abstencidn, exista conflicto de intereses o hayan
participado, de forma directa o indirecta, en el proyecto o procedimiento.

Capitulo III. Funciones y competencias
Articulo 8. Funciones
Corresponden al CEIE las siguientes funciones:

a) Evaluar la documentacidn de los proyectos de investigacién con caracter previo
a su inicio.
b) Revisar el consentimiento informado, la hoja de informacién y la proteccién de

datos de las personas participantes.

c) Analizar el equilibrio riesgo-beneficio y la seleccion de las personas
participantes.

d) Emitir la resolucion de las solicitudes de evaluacién mediante dictamen
favorable, condicionado o desfavorable.

e) Realizar el seguimiento de los proyectos aprobados, incluidas las
modificaciones y los informes de incidencias.
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f) Promover la formaciéon continua de sus miembros en ética y en normativa

vigente.

g) Establecer criterios de buenas practicas en el desarrollo de la investigacion y
la transferencia por parte del personal docente e investigador, en especial en
el uso de la inteligencia artificial y de las tecnologias de la informacion y la
comunicacién en la elaboracion y difusion de la ciencia.

Capitulo IV. Procedimiento de evaluacion de proyectos

Articulo 9. Recepcion de proyectos

1. Las solicitudes de evaluacion se presentaran ante el CEIE mediante el formulario
de solicitud correspondiente, acompafiado de la documentacidon completa: hoja de
informacién de proyecto, consentimiento informado, anexos y perfil y funciones del
equipo investigador.

2.Recibida la solicitud, la Secretaria del CEIE asignara un numero de expediente, con
indicacion del afio de recepcién, y comprobara que la documentacién estd completa.

3. Si la documentaciéon estuviera incompleta, se requerira su subsanacion a la
persona solicitante. Los plazos previstos en el articulo 12 no comenzaran a
computarse hasta la recepcién de la documentacién completa.

Articulo 10. Revision individual

1. Admitido el proyecto, la Presidencia asignara su evaluacion a la persona miembro
cuyo perfil resulte mas adecuado en funcion de la naturaleza y el ambito del estudio.

2. La persona miembro asignada realizara una revision individual mediante la
plantilla de informe de revision ética, en la que valorara la documentacién aportada,
la metodologia, los aspectos éticos, la proteccion de datos y la normativa aplicable.

Articulo 11. Dictamen

1. Tras la revisién individual, la Presidencia convocara una reunién para debatir las
observaciones recogidas en los informes de revision y, a partir de ellas, emitira el
dictamen correspondiente.

2. El dictamen sera:
a) Favorable, cuando el proyecto cumpla todos los criterios éticos establecidos.
b) Condicionado, cuando el proyecto requiera correcciones o aclaraciones.

c) Desfavorable, cuando el proyecto no cumpla los criterios éticos minimos y no
pueda ser aprobado en su forma actual.

3. Emitido un dictamen condicionado, la persona investigadora dispondra de un mes
desde su notificacién para subsanar las deficiencias indicadas. Recibida la
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subsanacion, la Presidencia verificara que las correcciones aportadas son suficientes
y emitira la resolucion definitiva en el plazo previsto en el articulo 12.3.

4. Transcurrido el plazo de subsanacidn sin respuesta de la persona investigadora,
la solicitud se tendra por desistida y se acordara su archivo.

5. El CEIE podra revocar un dictamen favorable, previa audiencia de la persona
investigadora responsable, cuando constate que el desarrollo del proyecto no se
ajusta a lo expuesto en la solicitud de evaluaciéon o incumple las condiciones
establecidas en el dictamen.

Articulo 12. Plazos

1. La revision y la emision del dictamen deberan realizarse en un plazo maximo de
tres meses desde la recepcion completa del proyecto.

2. En caso de dictamen condicionado, el plazo para subsanar las deficiencias sera de
un mes desde la notificacion del dictamen.

3. La Presidencia emitird la resolucién definitiva en un plazo maximo de tres meses
desde la recepcién de las correcciones.

4. Vencido el plazo de subsanacién sin respuesta de la persona investigadora, se
procedera conforme a lo dispuesto en el articulo 11.4.

Capitulo V. Reuniones

Articulo 13. Convocatoria

1. Las reuniones seran convocadas por la Presidencia con una antelacién minima de
siete dias habiles, mediante comunicacién escrita que incluira el orden del dia y la
documentacion pertinente.

2. E1 CEIE celebrara dos reuniones ordinarias de seguimiento y actualizacidn al afio,
coincidiendo con la finalizacién del primer semestre y con la finalizacién del curso
académico, con el fin de revisar los proyectos en curso, actualizar los criterios de
evaluacién y valorar el funcionamiento del Comité.

3. Podran convocarse reuniones extraordinarias cuando la situacién lo requiera, en
particular por la urgencia de un proyecto, por cambios normativos relevantes o por
cualquier otra circunstancia que asf lo aconseje.

Capitulo VI. Confidencialidad y conflictos de interés

Articulo 14. Confidencialidad

1. Toda la documentacion y las deliberaciones del CEIE tendran -caracter
confidencial.
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2. Los miembros no podran divulgar informaciéon sobre los proyectos sin
autorizacidn.

Articulo 15. Conflicto de interés

Cualquier miembro con interés personal en un proyecto debera declararlo y
abstenerse de participar en su evaluacion, de conformidad con lo previsto en el
articulo 7.2.c).

Capitulo VII. Registro y archivo
Articulo 16. Custodia de documentacion

1. La Secretaria del CEIE llevara un registro de los expedientes tramitados y de los
dictamenes emitidos por el Comité.

2. La documentacion de los expedientes y los dictdmenes se conservaran durante un
plazo de diez afios, salvo que una norma especifica establezca un plazo diferente o
resulte necesario conservarla durante un periodo superior por razones legales,
administrativas o de investigacion.

3. La custodia, acceso y conservaciéon de la documentaciéon se realizaran
garantizando la confidencialidad, integridad y seguridad de la informacién, de
conformidad con la normativa vigente en materia de proteccion de datos personales,
en particular el Reglamento (UE) 2016/679 (RGPD) y la Ley Organica 3/2018, de 5
de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

4. Cuando finalice el periodo de conservaciéon y no exista una obligacién legal de
mantener la documentacidn, se procedera a su eliminacion o, cuando proceda, a su
conservacion con las medidas necesarias para impedir la identificacion de las
personas, de acuerdo con la normativa aplicable.

Capitulo VIII. Modificacion del Reglamento
Articulo 17. Procedimiento de modificacion

Cualquier modificaciéon de este Reglamento debera ser aprobada por mayoria
absoluta de los miembros del CEIE.



