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REGLAMENTO INTERNO DEL COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION DEL CES ESCUNI

La investigacion e innovacion desarrollada en el ambito universitario debe regirse no solo por
criterios de rigor metodoldgico, sino también por principios éticos fundamentales que
aseguren el respeto a la dignidad humana, la proteccién de los derechos fundamentales de
las personas participantes y la integridad cientifica. En este contexto, la legislacion espanola
establece directrices claras para la creacién y funcionamiento de los Comités de Etica de la

Investigacion.

La Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion, crea el Comité
Espafiol de Etica de la Investigacion como 6rgano consultivo en materia de ética en la
investigacion cientifica y técnica e innovacion. Por otro lado, el Real Decreto 1090/2015, de 4
de diciembre, regula los ensayos clinicos con medicamentos y establece la figura de los
Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm), definiendo sus funciones y

procedimientos.

En coherencia con este marco normativo y comprometido con los valores de integridad
cientifica, calidad investigadora y responsabilidad social, el Centro de Educacion Superior
Escuni (en adelante, CES Escuni) establece el presente Reglamento del Comité de Etica de
la Investigacion. Este reglamento tiene como objetivo regular la evaluacién ética
independiente de los proyectos de investigacion desarrollados por el personal docente e
investigador, el alumnado y otros miembros de la comunidad universitaria. Se desea asi
asegurar la transparencia, la equidad y la responsabilidad en la aplicacién en el ambito de la
investigacion de los valores éticos fundamentales que sustentan la integridad y la excelencia

de nuestra comunidad universitaria.

Este reglamento interno establece el marco normativo que rige la composicion, las funciones,
los procedimientos y el funcionamiento del Comité de Etica de la Investigacion del CES Escuni
(en adelante el Comité de Etica o CEl). En consonancia con el compromiso institucional de
promover y salvaguardar los principios éticos en todas las actividades académicas, de
investigacion y de gestion, este documento detalla las directrices que orientaran la labor del
CEIl en su misién de ofrecer un espacio de analisis, asesoramiento y resolucion ante dilemas

éticos.
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Este Comité estara especialmente orientado a la evaluacion de proyectos en el ambito de las
ciencias de la educacién, la pedagogia, la educacién social y disciplinas afines, excluyendo la
investigacion de caracter clinico o biomédico, que se rige por normativas especificas.

Estamos, por tanto, ante un Comité de Etica en Investigaciéon Social.

1. DEFINICION DE COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

1.1. EI Comité de Etica del CES Escuni es un érgano colegiado, independiente y de caracter
consultivo, que actua en el ambito de la investigacion desarrollada en el centro. Tiene como
finalidad garantizar el cumplimiento de los principios éticos fundamentales, la normativa

vigente y las buenas practicas cientificas, mediante la evaluacion de proyectos.

1.2. Su ambito de actuacion incluye proyectos que impliquen interaccién con personas,
tratamiento de datos personales, observacion en contextos sociales o educativos, encuestas,
entrevistas u otros procedimientos que puedan afectar a los derechos, el bienestar o la

dignidad de las personas participantes.

1.3. El Comité no sera competente para evaluar investigaciones clinicas o biomédicas, ni
aquellas que impliquen muestras biologicas, experimentacion con animales, organismos
genéticamente modificados o0 agentes quimicos o bioldgicos. Las solicitudes que excedan sus

competencias seran rechazadas.

1.4. El Comité velara por que toda investigacion se rija por los principios de integridad
cientifica, respeto a las personas, consentimiento informado, confidencialidad, equidad y
proteccion de colectivos vulnerables, especialmente en el cumplimientode la normativa sobre

proteccion de datos personales.

1.5. Como organo independiente, el Comité actuara con objetividad, imparcialidad y
responsabilidad, libre de influencias externas o jerarquicas. Cualquier intento de presion sera
considerado una infraccién grave. En caso de producirse, la persona afectada debera
comunicarlo a la Presidencia en un plazo maximo de 48 horas. La Presidencia advertira
formalmente al investigador responsable vy, si se repite, suspendera la valoracion del proyecto

durante un periodo de doce meses.

1.6. El Comité depende funcionalmente de la Subdireccion de Ordenaciéon Académica e
Investigacion para fines operativos, y organicamente de la Direccién del CES Escuni, en

calidad de Representante legal de la Titularidad y en atencién a sus funciones institucionales.
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Esta doble dependencia no afecta su autonomia técnica. La Direccién podra solicitar
informacion general y agregada sobre la actividad del Comité, la cual se incluira en informes

periédicos sin comprometer la confidencialidad de proyectos ni deliberaciones.

1.7. Ante cuestiones no previstas en este reglamento, la Presidencia podra elevar consultas
al Consejo de Direccion del centro. Esta actuacion suspendera temporalmente el computo de

plazos, circunstancia que debera comunicarse a la persona solicitante.

2. FINALIDAD

El Comité tiene por finalidad garantizar el respeto a los principios éticos en los proyectos de
investigacion desarrollados en el CES Escuni, evaluando su adecuacion normativa y

promoviendo una cultura investigadora responsable.

Asimismo, el Comité velara por que las investigaciones respeten el entorno institucional o
comunitario en el que se desarrollen, recabando, cuando proceda, consentimiento u opinién

de sus responsables.

3. ESTRUCTURA

3.1. Composicion

El Comité estara constituido por un nimero impar de miembros no inferior a cinco ni superior
a nueve, designados por el Consejo de Direccién del CES Escuni, entre personas con
experiencia en investigacion, formacion ética y conocimiento normativo en los ambitos propios

del centro.

La composicion del Comité debera respetar criterios de multidisciplinariedad y garantizar, en

la medida de lo posible, la representacion equilibrada de género.
El Comité estara integrado por:

a) Presidencia: una persona designada entre el personal docente e investigador con
experiencia acreditada en investigacion y conocimiento de cuestiones éticas, que ejercera la

representacion institucional del Comité.
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b) Secretaria: La Secretaria podra ser ejercida por personal docente o administrativo del
centro. En caso de ser vocal designado, tendra voz y voto; en caso contrario, actuara con

voz, pero sin voto.

¢ Vocalias: un minimo de tres y un maximo de siete personas, preferentemente
investigadores externos al CES Escuni, que cuenten con experiencia en investigacion y
docencia universitaria en el ambito educativo, pedagdgico, psicolégico o social. Se procurara

incluir, al menos:

e Una persona con conocimientos en proteccion de datos y normativa aplicable.
e Una persona con formacion o experiencia especifica en ética de la investigacion.
e Una persona externa al centro universitario, que aporte una perspectiva

independiente.

3.2. Designacion de los miembros y proceso de seleccion

3.2.1. Organo competente

La designacion de los miembros del Comité corresponde al Consejo de Direcciondel CES
Escuni, a propuesta de la Direccion del centro o de la Subdireccion de Ordenacion Académica

e Investigacion.
3.2.2. Proceso de seleccion

La seleccién de los miembros del Comité se realizara mediante un procedimiento contrastado
en el Consejo de Direccion del CES Escuni, que tendra en cuenta los siguientes criterios:

a) Experiencia acreditada en investigacion, especialmente en el ambito de las ciencias
de la educacion, pedagogia, psicologia, educacion social u otras disciplinas afines al
perfil académico del centro.

b) Conocimientos o formacion especifica en ética de la investigacion, proteccion de datos
o normativa sobre derechos fundamentales.

c) Capacidad de analisis critico, independencia de criterio y compromiso con los
principios de integridad académica.

d) En el caso de miembros externos, se valorard su independencia respecto a la
estructura académica del centro y su experiencia en participacion en 6rganos de

evaluacion, comités éticos o funciones afines.
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3.2.3. Duracion del mandato

Los miembros del Comité pertenecientes al personal del CES Escuni seran designados por
un periodo de tres arfios, renovable en periodos adicionales. Las renovaciones deberan
garantizar la continuidad y experiencia del Comité, permitiendo una renovacién parcial y
progresiva de sus miembros. Los vocales externos del Comité de Etica suscribiran
individualmente acuerdos de colaboracién con el CES Escuni en los que se indiquen el

periodo de pertenencia.
3.2.4. Renuncia, cese y sustituciones

Los miembros del Comité cesaran en sus funciones por alguna de las siguientes causas:

a) Expiracion del periodo para el que fueron designados, salvo renovacion conforme al
procedimiento previsto.

b) Renuncia voluntaria comunicada por escrito a la Presidencia del Comité.

c) Incapacidad sobrevenida que impida el ejercicio de las funciones del cargo.

d) Pérdida de la vinculacién con el centro universitario, en el caso de miembros internos,
o finalizacién anticipada del acuerdo de colaboracién, en el caso de miembros
externos.

e) Incumplimiento grave o reiterado de las funciones asignadas, incluidas las relativas a
la asistencia, la confidencialidad y la imparcialidad, previa audiencia a la persona
interesada.

f) Incompatibilidad sobrevenida con el ejercicio del cargo, derivada de nombramientos,

cargos o situaciones que puedan suponer conflicto de intereses.

El procedimiento de cese sera instruido por el érgano de designacion, de oficio o a instancia
de la Presidencia del Comité, garantizando en todo caso el derecho de audiencia a la persona

afectada, salvo en los supuestos de renuncia voluntaria o expiracion del mandato.

En caso de vacante, renuncia o cese, se nombrara un sustituto que completara el tiempo

restante del mandato original.

3.2.5. Incompatibilidades

No podran formar parte del Comité personas que desempefien cargos unipersonales de
gobierno con competencias directas en la gestién de proyectos de investigacion o evaluacion
académica de los mismos, ni aquellas en las que concurran situaciones de conflicto de

intereses manifiesto.
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3.3. Miembros del Comité
Los miembros que formaran parte del Comité de Etica seran los siguientes:

» Presidencia: Subdirector/a de Ordenacién Académica e Investigacion del CES Escuni.
= Secretario: PDI o PTGAS del CES Escuni designado por Consejo de Direccion.

= Vocales: personas cualificadas designadas por el Consejo de Direccion de Escuni.

La composicion del Comité sera publica y se mantendra actualizada mediante resolucion del
Consejo de Direccion, publicada en los medios oficiales del CES Escuni. Los nombres de los
miembros del Comité de Etica no formaran parte deeste reglamento, a fin de preservar su

vigencia y adaptabilidad.
3.4. Comision Permanente

El Comité podra constituir, si asi lo acuerda, una Comision Permanente formada por la
Presidencia, la Secretaria y dos vocalias, para la tramitacion agil de solicitudes que no
presenten una complejidad significativa. Las resoluciones adoptadas por esta comision

deberan ser comunicadas al pleno del Comité en la siguiente sesién ordinaria.
3.5. Comisiones especificas o técnicas

El Comité podra crear, cuando la naturaleza de los proyectos lo requiera,comisiones técnicas
o grupos de trabajo ad hoc para el analisis de materias especificas o proyectos complejos,
integradas por miembros del Comité y, si fuera necesario, por personas expertas externas,

quienes actuaran con voz, pero sin voto.

4. FUNCIONES

4.1. Funciones generales del 6rgano

Corresponde al Comité, en su conjunto, el ejercicio de las siguientes funciones:

a) Evaluar y emitir dictamen sobre los proyectos de investigacion que, conforme al
presente reglamento, deban ser sometidos a revision ética.

b) Garantizar que las investigaciones realizadas en el CES Escuni respeten los principios
de integridad cientifica, confidencialidad, consentimiento informado, respeto a la

dignidad humana, y demas normas éticas y legales aplicables.
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Colaborar con otros comités éticos, redes universitarias o instituciones competentes en

el ambito de la ética de la investigacion.

4.2. Funciones de la presidencia

Corresponde a la Presidencia del Comité de Etica el ejercicio de las siguientes funciones:

a)

b)

©

d)

€)

f)

¢)

Representar institucionalmente al Comité ante otros érganos del CES Escuni y ante
entidades externas.

Convocar las reuniones ordinarias y extraordinarias del Comité, fijar el orden del dia'y
presidir sus sesiones. Dichas sesiones seran de caracter telematico.

Dirigir los debates, velar por el correcto desarrollo de las sesiones y garantizar la toma
de decisiones conforme a las normas de funcionamiento establecidas.

Visar los dictamenes e informes emitidos por el CEl y autorizar su remision oficial.
Impulsar el cumplimiento de las finalidades del Comité de Etica y coordinar el desarrollo
de sus funciones generales.

Informar al Consejo de Direccion sobre bajas voluntarias y ceses que se produzcan en
el seno del Comité de Etica.

Proponer la revision del presente reglamento y de sus procedimientos internos, cuando

se considere necesario para el mejor cumplimiento de sus fines.

4.3. Funciones de la secretaria

Corresponde a la Secretaria del Comité la gestién técnico-administrativa de su

funcionamiento, incluyendo las siguientes funciones:

a)

Coordinar la planificacién y convocatoria de las reuniones, en colaboracion con la
Presidencia, garantizando su difusion oportuna.

Recibir, registrar y verificar las solicitudes de evaluacion, abriendo los expedientes
correspondientes y comprobando su adecuacion formal y competencial.

Distribuir la documentacion a los miembros del Comité con la antelacion necesaria para
su estudio.

Elaborar y custodiar las actas de las sesiones, asi como los informes normalizados de
evaluacion, asegurando su coherencia con las deliberaciones y resoluciones
adoptadas.

Comunicar los dictamenes a las personas solicitantes, junto con las observaciones o
recomendaciones correspondientes.

Asistir en la gestion de conflictos de interés, solicitudes de modificacién, prérrogas o

alegaciones, tramitando la documentacién asociada.
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g) Organizary conservar el archivo documental del Comité, en soporte fisico o digital, de
conformidad con la normativa vigente.
h) Proporcionar orientacion basica a la comunidad universitaria sobre los procedimientos

y requisitos del Comité, a través de los canales oficiales establecidos.

4.4. Funciones de las vocalias
Las personas que ejerzan las vocalias del Comité tendran las siguientes funciones:

a) Participar en las deliberaciones del Comité con voz y voto.

b) Estudiar previamente los proyectos asignados, formular observaciones y propuestas
durante las sesiones de evaluacion.

¢) Formar parte de comisiones o grupos de trabajo especificos creados para el andlisis
de determinados casos o cuestiones tematicas.

d) Informar de posibles conflictos de interés y abstenerse de participar en la evaluacion
de proyectos en los que exista implicacién directa o indirecta.

€) Realizar y presentar ante el Comité un informe de la valoracion del proyecto asignado

por el secretario.

5. PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LOS PROYECTOS DE
INVESTIGACION.

5.1. Solicitud de evaluacion

Toda persona investigadora vinculada al CES Escuni que desee desarrollar un proyecto que
implique interaccion con personas, tratamiento de datos personales o afectacion de derechos
fundamentales, debera presentar al Comité una solicitud de evaluacion ética, conforme al

modelo normalizado disponible al efecto.

La solicitud debera ir acompafada de una memoria del proyecto, con especial atencion a los
aspectos éticos, el protocolo de recogida de datos, el modelo de consentimiento informado y

cualquier otro documento que el Comité considere necesario.

El proyecto debera cumplir con la normativa vigente en materia de proteccion de datos
personales. El Comité podra requerir evidencia de dicho cumplimiento como parte del proceso

de evaluacion ética.
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5.2. Admision a tramite

La Secretaria del Comité verificara que la documentacién esté completa y que el proyecto
entra dentro del ambito competencial del Comité de Etica. En caso contrario, podra requerir

subsanaciones o derivar el expediente a otro érgano competente.

En caso de que se detecte la realizacion de una investigacion sin haber solicitado evaluacion
ética previa, el Comité podra inadmitir el proyecto o exigir su paralizaciéon hasta valorar su

adecuacion retrospectiva, sin perjuicio de otras medidas que correspondan.
5.3. Asignacion para evaluacion

El proyecto sera asignado a una vocalia ponente para su estudio preliminar, quien elaborara
un informe interno con observaciones, recomendaciones o propuesta de resolucion, que sera

presentado en la sesién correspondiente del Comité.

5.4. Evaluacién colegiada

El Comité evaluara el proyecto en sesion constituida, conforme a los siguientes principios:

a) Valoracion de la adecuacién metodoldgica y la proporcionalidad entre riesgos y
beneficios para los participantes.

b) Evaluacion del cumplimiento de la normativa de proteccion de datos personales.

©) Analisis de la claridad y suficiencia de la informacién facilitada a los participantes y del
procedimiento de obtencién del consentimiento informado.

d) Identificacion de riesgos éticos potenciales y recomendaciones para su mitigacion.

5.5. Emision de dictamen

Tras su deliberacién, el Comité podra emitir uno de los siguientes dictamenes:

a) Favorable, si el proyecto cumple con los requisitos éticos establecidos.

b) Favorable condicionado, si se requieren modificaciones o aclaraciones previas a la
ejecucion. La aprobacion quedara supeditada a su cumplimiento.

¢) No favorable, si el proyecto presenta deficiencias éticas significativas que no pueden

corregirse en su forma actual.

El dictamen sera comunicado a la persona solicitante por escrito, en un plazo maximo de seis
meses habiles (agosto se considerara, a todos los efectos inhabil) desde la recepcion
completa de la documentacién, salvo causas justificadas debidamente notificadas.
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6. DEBER DE CONFIDENCIALIDAD
6.1. Obligacion general

Todas las personas que formen parte del Comité, asi como aquellas que participen de forma
puntual en sus actividades, incluyendo expertos externos, personal de apoyo o colaboradores,
estan obligadas a mantener la mas estricta confidencialidad respecto a toda la informacion,
documentacion, cuestiones planteadas y decisiones a las que tengan acceso en el ejercicio
de sus funciones. Por tanto, las deliberaciones del CEI seran confidenciales, en las actas se

recogeran los acuerdos adoptados y las cuestiones relevantes de la valoracion.

Todos los miembros del Comité y personas colaboradoras deberan firmar, en el momento de
su incorporacion o designacién, una declaracion de compromiso de confidencialidad, cuyo
incumplimiento podra dar lugar a su cese o exclusion, sin perjuicio de otras responsabilidades

laborales, civiles o penales en las que pudieran incurrir.

Los expedientes y documentos tramitados por el Comité estaran bajo la custodia de la
Secretaria y solo podran ser consultados por las personas con interés legitimo, en el marco del
procedimiento de evaluacion correspondiente, y con pleno respeto a la normativa vigente en

materia de proteccién de datos.

6.2. Alcance de la confidencialidad

El deber de confidencialidad subsistira incluso después del cese o expiracion del mandato de
las personas que hayan formado parte del Comité o hayan colaborado con el mismo. La

obligacion de confidencialidad se extiende a:

a) Los contenidos de los proyectos de investigacion presentados al Comité.

b) Los datos personales o sensibles incluidos en las solicitudes o documentos asociados.
¢) Las deliberaciones mantenidas durante las sesiones del Comité.

d) Los informes internos, votos y opiniones expresadas por los miembros del Comité.

e) Cualquier otra informacion clasificada, no publica o que pueda afectar a los derechos

de los investigadores o participantes.
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7. CONFLICTO DE INTERESES

7.1. Definicion

Se entendera por conflicto de intereses cualquier situacion en la que una persona miembro
del Comité de Etica, o colaboradora en sus actuaciones, mantenga una relacion personal,
profesional, académica o econémica con el proyecto o las personas implicadas en el mismo,
que pueda comprometer su objetividad, imparcialidad o independencia en el proceso de

evaluacion.

7.2. Supuestos de conflicto de intereses
Podran considerarse, entre otros, los siguientes casos:

a) Participacion directa como persona investigadora principal o integrante del equipo de
investigacion del proyecto evaluado.

b) Relacion de parentesco por consanguinidad o afinidad hasta el segundo grado con
alguno de los investigadores del proyecto.

¢) Existencia de relaciones profesionales recientes o actuales con alguna de las personas
solicitantes o con el grupo de investigacion (por ejemplo, direccion de trabajos
académicos, coautoria reciente, pertenencia a la misma unidad, etc.) en los ultimos
cinco anos.

d) Intereses econémicos, contractuales o institucionales que pudieran estar relacionados
con el contenido del proyecto evaluado.

€) Cualquier otra circunstancia que pueda afectar la percepcién publica de la imparcialidad

del proceso.

Si se detecta un conflicto de intereses no declarado con posterioridad a la emision del
dictamen, el Comité podra revisar su decisidn y, en su caso, reabrir el procedimiento de
evaluacion para garantizar la validez del proceso, sin perjuicio de las responsabilidades

disciplinarias.

7.3. Deber de abstencion

Toda persona miembro del Comité que identifique un posible conflicto de intereses en relacion
con un proyecto debera comunicarlo inmediatamente a la Presidencia y abstenerse de
participar en su evaluacién, deliberacién y votacion, asi como de acceder a su documentacion

durante el procedimiento.
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En caso de abstencion justificada, la Presidencia podra designar a otro miembro para sustituir
al afectado en la evaluacién del proyecto concreto, o redistribuir la carga de trabajo entre las

vocalias restantes.

En caso de que exista discrepancia sobre la pertinencia de una abstencion, cualquier miembro
del Comité podra solicitar la recusacion de otro, justificadamente y por escrito ante la
Presidencia, quien resolvera previa consulta con la Secretaria y, si procede, con el propio

Comité.

8. NORMAS DE FUNCIONAMIENTO

8.1. Convocatoria y periodicidad de las sesiones

El Comité de Etica de la Investigacién se reunira en sesion ordinaria una vez al mes durante

el periodo lectivo. Las fechas seran publicadas por las vias oficiales del CES Escuni.

El Comité podra celebrar sesiones extraordinarias cuando lo solicite la Presidencia, una

tercera parte de las vocalias, o el Consejo de Direccidn, por motivos justificados.

Las convocatorias seran realizadas por la Presidencia, con al menos diez dias habiles de
antelacion, e incluiran el orden del dia, la documentacion necesaria y, en su caso, los

proyectos a evaluar.

8.2. Constitucion y quérum

Para que el Comité pueda deliberar y adoptar acuerdos validamente, sera necesaria la
presencia de la Presidencia (o persona en quien delegue), de la Secretaria y de, al menos, la
mitad mas uno de las vocalias con derecho a voto. En caso de empate en la votacién, el voto

de la Presidencia sera dirimente.

8.3. Forma de celebracién
Las reuniones se celebraran de manera virtual, siempre que se garantice la participacion

efectiva, el acceso a la documentacién y el respeto al principio de confidencialidad.

Los miembros deberan participar personalmente en las sesiones.Excepcionalmente, y por
causas justificadas, podran delegar su voto por escrito, salvo en asuntos que requieran

deliberacion colegiada.
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8.4. Adopcion de acuerdos

Los acuerdos del Comité se adoptaran siempre por mayoria absoluta de sus miembros, es

decir, la mitad mas uno de los votos validamente emitidos.

La Secretaria levantara acta de cada sesion, en la que se haran constar las personas
asistentes, los temas tratados, las deliberaciones relevantes y los acuerdos adoptados. Las

actas deberan ser aprobadas en la siguiente sesion ordinaria.

8.5. Regulacion supletoria

En lo no previsto en el presente reglamento, el funcionamiento del Comité se ajustara a las
normas generales aplicables a los érganos colegiados recogidas en la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, y a la normativa interna del centro

universitario.

9. EMISION DE INFORMES

9.1. Caracter de los informes

Los informes emitidos por el Comité de Etica tendran caracter técnico y consultivo, y estaran
orientados a valorar la adecuacion ética de los proyectos presentados. En aquellos casos en
que la normativa aplicable o la convocatoria de ayudas lo exijan, el informe del comité sera

preceptivo y debera obtenerse con caracter previo al inicio de la investigacion.

Los informes del Comité deberan contener, como minimo:

a) Identificacion del proyecto, incluyendo titulo, persona responsable y fecha de
evaluacion.

b) Descripcién resumida del objeto del proyecto y su contexto.

©) Valoracion de los aspectos éticos evaluados, incluyendo consentimiento informado,
tratamiento de datos, riesgo para los participantes y medidas de proteccion adoptadas.

d) Resultado de la evaluacion, con indicacion del dictamen emitido: favorable, favorable
condicionado o no favorable.

e) En su caso, condiciones especificas que deberan cumplirse antes de iniciar el proyecto.

f) Fecha de emision del informe y firma de la Presidencia y de la Secretaria del Comité.
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9.2. Procedimiento de emision

El informe se elaborara tras la deliberacién colegiada del Comité en sesiéon formal. La
Secretaria sera responsable de redactar el informe conforme a lo acordado y de incorporarlo
al expediente del proyecto. El documento sera firmado por la Presidencia y la Secretaria y

remitido a la persona solicitante por medios oficiales.

El contenido del informe estara sujeto al deber de confidencialidad y no podra ser divulgado
publicamente sin consentimiento expreso de la persona solicitante. Los informes seran
archivados por la Secretaria del Comité, conservandose conforme a la normativa vigente en

materia de proteccion de datos y archivo institucional.

9.3. Validez de los informes

El informe favorable tendra una validez de doce meses desde su emision. Si el inicio del
proyecto se retrasa mas alla de ese plazo, o si se introducen modificaciones sustanciales,
debera solicitarse una reevaluacion o una prérroga del informe, que podra ser concedida por

la Presidencia o por el Comité en sesion ordinaria.

10. ALEGACIONES

10.1. Presentacion de alegaciones

Las alegaciones deberan presentarse por escrito, mediante el formulario habilitado, en un
plazo maximo de 10 dias habiles desde la notificacion del dictamen. Podran acompafiarse

de documentacion complementaria.

El investigador responsable podra presentar alegaciones ante el Comité de Etica en los

siguientes casos:

a) Cuando reciba un dictamen favorable condicionado y desee justificar o matizar alguno
de los requisitos establecidos.
b) Cuando reciba un dictamen desfavorable y considere que puede aportar informacion o

argumentos adicionales que no fueron contemplados inicialmente.

10.2. Evaluacion y resolucion de las alegaciones

Las alegaciones seran revisadas por la Presidencia y la vocalia ponente original del
expediente, quienes valoraran si procede elevar el asunto de nuevo al Comité en sesion
ordinaria. EI Comité podra ratificar el dictamen inicial o emitir uno nuevo si se considera que

la informacion aportada modifica sustancialmente la valoracién ética del proyecto.
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El Comité resolvera las alegaciones en un plazo maximo de 3 meses habiles desde su
presentacion. La resolucion sera comunicada por escrito a la persona interesada, junto con

los argumentos que la fundamenten.

11. MODIFICACIONES RELEVANTES

11.1. Obligacién de notificaciéon

El investigador responsable debera comunicar al Comité cualquier modificacion sustancial del

proyecto aprobado que pueda afectar a su dimensioén ética. Esto incluye, entre otros:

a) Cambios en los objetivos, metodologia o poblacion participante.

b) Introduccion de nuevos instrumentos de recogida de datos o de nuevas técnicas de
analisis.

¢) Ampliacion del numero o tipo de participantes, especialmente si se incorporan
colectivos vulnerables.

d) Alteraciones en los procedimientos de consentimiento informado o proteccion de datos.

€) Cambios en la composicion del equipo investigador, especialmente si afectan a la

persona responsable.

Las modificaciones deberan notificarse por escrito a la Secretaria del Comité, mediante el
formulario correspondiente, indicando con claridad el cambio propuesto, su justificacion y su
posible repercusion ética. Estos cambios pueden suponer una nueva valoracion por parte del

Comité de Etica.

La no comunicacion de una modificacion sustancial del proyecto aprobado supone la
asuncién de todas las consecuencias legales y penales que puedan derivar de su

implementacion no autorizada.

11.2. Evaluacion

La Presidencia, con apoyo de la vocalia ponente original, valorara si la modificacion requiere
una nueva evaluacion completa, una reevaluacion parcial o si puede aceptarse sin revision
formal. En caso de duda o de especial relevancia, la modificacion sera incluida en el orden

del dia de la siguiente sesion del Comité.

Hasta que la modificacion haya sido evaluada y aprobada, el dictamen inicial quedara
suspendido en lo que respecta a los aspectos modificados. No podra aplicarse el nuevo

disefio sin la validacion ética correspondiente.
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Si la modificacion compromete alguno de los principios éticos esenciales, el Comité podra
emitir un nuevo dictamen con condiciones adicionales o incluso revocar el informe favorable

previamente otorgado.

12. SEGUIMIENTO DE PROYECTOS CON INFORME FAVORABLE

12.1. Finalidad del seguimiento

El seguimiento tiene por objeto garantizar que los proyectos de investigacion aprobados por
el Comité de Etica se desarrollen conforme a los principios éticos que motivaron la emision
del informe favorable, y que se mantenga la proteccion de los derechos, el bienestar y la

dignidad de las personas participantes durante toda la ejecucién del estudio.

12.2. Obligaciones del equipo investigador
Las personas responsables de los proyectos con informe favorable deberan:

a) Notificar cualquier modificacion relevante del disefio del proyecto, segun lo previsto en
el articulo correspondiente del presente reglamento.

b) Comunicar cualquier incidencia ética significativa que ocurra durante la ejecucion del
proyecto.

¢) Facilitar al Comité, si este lo solicita, informacién actualizada sobre el desarrollo del

estudio, en particular respecto al cumplimiento del protocolo aprobado.

12.3. Solicitud de informacion

El Comité podra, en cualquier momento, solicitar informacién adicional sobre el estado del

proyecto, especialmente en los siguientes supuestos:

a) Cuando existan dudas razonables sobre el cumplimiento del dictamen.

b) Cuando se hayan recibido alegaciones, quejas o denuncias relacionadas con la
ejecucion del proyecto.

¢) Cuando se trate de proyectos de larga duracion, con poblacion vulnerable o en entornos

de especial sensibilidad.

El/los solicitantes dispondran de un plazo maximo de 20 dias habiles para su subsanacién a
contar desde el dia siguiente de la solicitud realizada por el secretario. En el caso de no poder
realizar dicha subsanacion en tiempo y forma, el/los solicitantes, deberan remitir escrito

motivado a la secretaria del Comité de Etica, que acordara discrecionalmente la ampliacion
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del plazo por el tiempo minimo indispensable. De no realizarse la solicitud en el plazo

establecido, el proceso debera iniciarse de nuevo.

12.4. Informe final

En proyectos financiados o sujetos a convocatorias publicas, el Comité podra requerir un
informe final de ejecucion ética al concluir la investigacién, en el que se detalle el cumplimiento
del protocolo aprobado, el tratamiento de los datos y los resultados obtenidos. Este informe
debera ser presentado en el plazo maximo de dos meses desde la finalizacién del trabajo de

campo, salvo que se indique otro plazo en el dictamen favorable.

En caso de que el Comité detecte indicios de incumplimiento grave o reiterado de las

condiciones establecidas en el dictamen favorable, podra:

a) Requerir la correccion inmediata de las irregularidades detectadas.

b) Revocar el informe favorable y notificarlo a la direccion del centro y, en su caso, a la
entidad financiadora.

¢) Remitir el expediente al 6rgano competente para que valore la posible apertura de un

procedimiento disciplinario, si procede.

12.5. Colaboracion con otros 6rganos

El seguimiento ético podra coordinarse con otros organos del centro universitario,
especialmente aquellos responsables de la proteccién de datos, la calidad investigadora o la

supervision de trabajos académicos.

13. MEMORIA ANUAL

El Comité de Etica elaborara una memoria anual en la que se recoja de forma sistematica y

objetiva la actividad desarrollada durante el afio académico correspondiente.

La memoria anual debera incluir, al menos, los siguientes apartados:

a) Numero total de solicitudes de evaluacion recibidas.

b) Tipologia de los proyectos evaluados (trabajos académicos, proyectos financiados,
investigaciones individuales, etc.).

¢) Dictamenes emitidos clasificados por tipo (favorables, favorables
condicionados, no favorables).

d) Proyectos reevaluados tras alegaciones o modificaciones relevantes.

€) Actividades de seguimiento realizadas.
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f) Formacion, talleres, jornadas o actividades de sensibilizacion organizadas o en las que
haya participado el Comité.

g Incidencias destacadas, mejoras implementadas y recomendaciones para el ejercicio
siguiente.

h) Propuestas de mejora normativa o procedimental, si las hubiera.

La memoria sera redactada por la Secretaria del Comité, revisada por la Presidencia y
aprobada por el Comité en sesion ordinaria. Una vez aprobada, se remitira al érgano de
gobierno competente en materia de investigacién del centro universitario. Se podra publicar un
resumen publico de la memoria, sin datos identificativos ni sensibles, como medida de

transparencia institucional.

La memoria tendra caracter técnico y no vinculante, aunque sus contenidos podran ser
utilizados para fundamentar propuestas de revision normativa, organizacion de formacion

especializada o mejora de los procedimientos internos del Comité.

14. ARCHIVO Y CONSERVACION DE LA DOCUMENTACION

14.1 Documentacion archivada

La Secretaria del Comité de Etica sera la responsable de la gestién, archivo y custodia de toda

la documentacién generada en el marco de las funciones del Comité.

Formara parte del archivo del Comité, entre otros, la siguiente documentacion:

a) Solicitudes de evaluacion presentadas por los investigadores.
b) Informes y dictamenes emitidos por el Comité.

©) Actas de las sesiones del Comité.

d) Correspondencia y comunicaciones oficiales.

e) Informes finales de proyectos, cuando hayan sido requeridos.

f) Formularios de confidencialidad y de conflicto de intereses firmados por sus miembros.

El acceso a la documentacién archivada estara restringido al personal autorizado, y se
garantizara en todo momento el cumplimiento de la normativa vigente en materia de
proteccion de datos personales y de acceso a la informacion publica. La informacién
contenida en los expedientes no podra ser divulgada ni utilizada para fines distintos a los

establecidos en el presente reglamento.
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14.2. Plazo de conservacion

La documentacion relativa a los proyectos de investigacion evaluados sera conservada por
un periodo minimo de cinco afios desde la finalizacién del proyecto, salvo que la normativa

aplicable establezca un plazo superior.

Las actas, informes anuales y otros documentos de valor institucional o histérico se
conservaran de forma permanente o conforme al calendario de conservacion documental del

centro universitario.

El archivo podra mantenerse en formato fisico, digital o mixto, siempre que se garantice la
integridad, autenticidad y disponibilidad de la documentacion, asi como su trazabilidad en

caso de revision o auditoria.

Transcurrido el plazo legal de conservacion, la eliminacion de la documentacion se realizara
conforme a los procedimientos establecidos por el centro universitario, garantizando la

destruccién segura de los datos de caracter personal y confidencial.

15. DIFUSION, TRANSPARENCIA Y ACCESO PUBLICO

El Comité de Etica garantizara la visibilidad institucional de su existencia, funciones y
procedimientos mediante un espacio propio en la pagina web oficial del CES Escuni,

accesible a toda la comunidad académica.

El sitio web de Escuni debera incluir, como minimo, la siguiente informacion relativa al Comité
de Etica:

a) El texto integro del Reglamento del Comité de Etica vigente.

b) Informacién sobre las funciones, composicién y estructura del Comité.

¢) Los formularios y modelos normalizados para la presentacion de solicitudes,
alegaciones, informes finales y comunicaciones de modificaciones.

d) Una guia orientativa sobre los tipos de proyectos que deben ser sometidos a evaluacion
ética.

e) Informacion general sobre el procedimiento de evaluacion y los criterios que rigen la
emision de informes.

f) Direccion de contacto institucional del Comité, canal oficial de recepcion de solicitudes

y plazos orientativos.
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g) En su caso, el resumen publico de la memoria anual.
h) Enlaces a normativa relevante sobre ética en investigacion y proteccion de datos

personales.

La Secretaria del Comité, en coordinacion con el servicio de comunicacion o informatica del
centro, sera responsable de mantener actualizada la informacion publicada, asi como de

asegurar que los enlaces, formularios y documentos disponibles sean los vigentes.

Toda la informacion publicada debera garantizar los principios de accesibilidad digital, lenguaje
claro y usabilidad, de conformidad con la normativa aplicable y los estdndares institucionales

de comunicacion.

DISPOSICIONES FINALES
Disposicién adicional unica. Aplicacion supletoria

En lo no previsto en el presente reglamento, sera de aplicacién supletoria la legislacion
vigente en materia de ética en la investigacion, proteccién de datos personales, derechos
fundamentales, asi como el Reglamento de Régimen Interno del CES Escuni y, en su caso,

de la Universidad Pontificia de Salamanca a la que esta adscrito.

Disposicion transitoria unica. Constitucion inicial del Comité

El Consejo de Direccién procedera a la constituciéon del primer Comité de Etica del CES
Escuni en un plazo maximo de cuatro meses habiles desde la entrada en vigor del presente
reglamento, conforme a los criterios de seleccién, composicion y funcionamiento establecidos

en el mismo.
Disposicidon derogatoria unica. Derogacion de disposiciones contradictorias

Quedan derogadas cuantas disposiciones internas, instrucciones o acuerdos previos se
opongan a lo establecido en el presente reglamento, aunque no hayan sido formalmente

publicados.

Disposicion final primera. Revisién y modificacion del reglamento

El presente reglamento podra ser revisado y modificado por el Consejo de Direccion del CES

Escuni, a iniciativa propia o a propuesta de la presidencia del Comité de Etica, siempre que
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existan razones justificadas de mejora normativa, adecuacion legal o actualizaciéon

procedimental. Las modificaciones se daran a conocer a todo el PDI.

Disposicidn final segunda. Entrada en vigor

El presente reglamento entrara en vigor al dia siguiente de su aprobacion por la Junta de
Titularidad del CES Escuni y su publicacién en la pagina web oficial del centro.

Aprobado por la Junta de Titularidad del CES Escuni
Madrid, 11 de junio de 2025
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ANEXO 1 centro de ensefanza superior

Glosario de términos y definiciones

Para facilitar la comprensién del presente reglamento, se incluye un glosario de términos
relevantes en el anexo. Los conceptos definidos en dicho apartado no se repetiran en el

cuerpo principal del documento, salvo cuando sea estrictamente necesario.
1. Comité de Etica de la Investigacion (CEI):

Organo colegiado e independiente encargado de evaluar la dimensién ética de los proyectos
de investigacion desarrollados en el centro universitario, conforme a los principios de

integridad cientifica, respeto a los derechos humanos y normativa vigente.
2. Evaluacion ética:

Proceso mediante el cual se analiza un proyecto de investigacion desde el punto de vistadel
respeto a los derechos de las personas participantes, la proteccion de datos personales, el
cumplimiento del consentimiento informado, la proporcionalidad de los riesgos y beneficios, y

la adecuacion a los principios éticos y legales.
3. Persona investigadora responsable:

Miembro del personal docente e investigador o del estudiantado del centro universitario que
asume la responsabilidad principal sobre el disefio y ejecucién de un proyecto de

investigacion.
4. Participantes en la investigacion:

Personas fisicas que, de forma voluntaria y con su consentimiento, colaboran en un estudio
proporcionando informacion, siendo observadas o implicadas de algun modo en el desarrollo

del proyecto.
5. Consentimiento informado:

Proceso mediante el cual se informa a las personas participantes, de forma clara y
comprensible, sobre la naturaleza, fines, riesgos y beneficios del estudio, asegurando que su

participacién es libre, voluntaria y revocable en cualquier momento.
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Cualquier informacion que permita identificar directa o indirectamente a una persona fisica,
conforme al Reglamento (UE) 2016/679 (RGPD) y la Ley Organica 3/2018, de proteccion de

datos personales y garantia de los derechos digitales.
7. Colectivos vulnerables:

Grupos de personas que, por su situacion personal, social o legal, pueden requerir especial
proteccion en contextos de investigacibn, como menores de edad, personas con

discapacidad, personas mayores dependientes, personas en riesgo de exclusion, entre otros.
8. Dictamen ético:

Informe emitido por el Comité como resultado del proceso de evaluacion, en el que se
determina si el proyecto es favorable desde el punto de vista ético, si requiere modificaciones

0 si no puede aprobarse en su forma actual.
9. Modificacién sustancial:

Cambio relevante en el disefio, metodologia, poblacion participante u otros aspectos del

proyecto que pueda alterar las condiciones éticas bajo las cuales fue aprobado inicialmente.
10. Informe final de ejecucion ética:

Documento que puede ser solicitado por el Comité al finalizar un proyecto, con el objetivo de
valorar el cumplimiento de las condiciones éticas establecidas y verificar la correcta ejecucion

desde el punto de vista de la ética en la investigacion.
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