
 

 
 

 

 

Reglam

 

 

 

Expos

La Uni
legales
se llev
UNED o
se utili
utilicen
genétic
evaluac
Bioétic
proyec
de la le
princip

El aum
las nor
que alg
igualm
investig
práctic
Bioétic
Ética d

El nuev
la inve
nueva 
perman
ámbito
las Sec

Para ga
la inve
Comité
revisió
Seccion
miemb
que co

Los mi
declara
evaluac
evaluac

mento d

ición de Mo

iversidad Na
s y responsa
a a cabo en
o en colabor
cen sus mu

n animales d
camente (O
ción de con

ca de la UNE
tos de inves
ey y del resp
ios que debe

mento de las 
rmas conten
gunos trabaj
ente evalua
gador y la 
as científica
a de la UNE

de la Investig

vo Reglamen
stigación en

estructura
nentes y gru
o competenc
cciones, al á

arantizar los
stigación, se

é de Ética d
n a cargo d
nes y se ha

bros del Com
nozcan por r

embros del 
ar cualquier
ción de un 
ción.  

 

del Com
d

otivos 

acional de 
bilidades qu

n la UNED y 
ración con ot
estras bioló

de experimen
MG) o cual

nformidad co
ED que ha v
stigación y 
peto del desa
en presidir lo

 investigacio
ida en difere
jos fin de gr
ados, por co
necesidad d

as, hacen ac
ED y modifi
gación, más 

nto da respu
 la UNED do

a, compues
upos de estu
ial, sus func
mbito mater

s derechos d
e ha regulad
de la Invest
el Pleno res
a incluido u

mité en relac
razón de su 

Comité de É
 conflicto d
proyecto co

1 

mité de É
de la UN

Educación a
ue le corresp
 la que real
tras entidade
gicas, tejido
ntación, age
quier otra i
on las norm
venido desar
de otras ini
arrollo de un
os procesos 

ones que req
entes convo
rado (TFG) y
oncurrir en e
de adaptar 
consejable 
car también
 ajustada a s

uestas a las 
otando al Co
sta por ó

udios, no per
ciones y su c
rial de cada 

de los invest
do detalladam
tigación, se 
specto de las
una cláusula
ción a los p
 cargo en el 

Ética de la In
de interés e
oncreto en 

Ética d
NED 

a Distancia 
ponden en re
ice su perso
es, en los qu
os u órganos
entes biológi
investigación

mas aplicable
rrollando fun
ciativas inve
na investiga
 científicos re

quieren evalu
catorias de 

y trabajos fin
ellos caracte
la regulació
reformar el 

n su denomi
sus compete

 nuevas nec
omité de Étic
órganos un
rmanentes. I
composición 
una de ellas

tigadores y d
mente el pro
 ha incluido
s decisiones
a de confide
protocolos y 
 Comité.  

nvestigación 
en el que p
cuyo caso 

e la Inv

asumiendo 
elación a la i
onal investig
ue participen
s o sus dato
cos, organis
n que deba 
es, constituy
nciones de e
estigadoras 
ción acorde 
esponsables

uación previ
financiación,
n de master 
erísticas pro
n del Comit
 Reglamento
inación por 

encias y func

esidades de 
ca de la Inve
nipersonales
Igualmente 
que se adap
. 

de los tercer
ocedimiento 
o una segun
 de primera

encialidad q
a cualquier 

 quedan tam
puedan enco
no pueden 

vestigac

 las obligac
investigación
gador fuera 
n seres hum
os personale
smos modific
 ser somet
yó el Comit
evaluación d
en cumplim

 con los valo
s.  

ia por exigir
, la necesida
 (TFM) deba

opias del pro
té a las me
o del Comit
la de Comi

ciones. 

 la evaluació
estigación de
s y coleg
se ha defini

pta, en el ca

ros implicado
 de actuació
nda instanc
a instancia d
ue vincula 

r otro docum

mbién obliga
ontrarse pa
participar e

ción 

ciones
n que
de la
anos,
es, se
cados
ida a 
té de 
de los

miento 
ores y

lo así 
ad de 
an ser
oceso
ejores
té de
té de 

ón de
e una 
iados
do su
so de

os en
ón del
ia de 
de las
a los

mento 

dos a
ra la

en su 



 

 

 
 

 

 

Artícu

1. El 
régime
Investi
específ
de los 

2. El 
investig
investig
término
sus mu
animal
genétic
evaluac

En el 
orgánic
sus res

3. La 
relacio
realiza
del Vic

4. El C
Investi
informe

5. El C
los inv
investig

Artícu

El Com
órgano

 
 
 
 
 
 
 

Artícu

El Plen
diecisie

 

lo 1. Ámbit

objeto del 
en de func
gación de 
ficamente, a
mismo. 

Comité de 
gación cient
gador fuera
os que legal
uestras biol
es de exp
camente (O
ción de conf

caso de qu
cas proceden
spectivos Co

competenci
nado con el
da en la UN
errectorado 

Comité podrá
gación para
es sobre ma

omité actua
vestigadores
gación en la

lo 2. Estruc

mité de Ética 
os: 

Pleno 
Secretaría 
Secretaría 
Sección de
Sección de
Sección de
Grupos de 

lo 3. Comp

o del Comit
ete miembro

El Vicerrec

 

to compete

presente R
cionamiento 
la UNED, q

a los Estatut

Ética de la
tífica llevado
a de la UNE
mente proce
ógicas, tejid
perimentació
MG) o cual
formidad con

e la investi
ntes de otra
mités. 

a del Com
 estudio, la
ED o por pe
 competente

á ser requer
 que se pron
terias relaci

rá con pleno
 y de los 
 que particip

ctura 

 de la Inves

 del Comité 
 Técnica 
e Investigació
e Investigació
e TFG y TFM 
 estudio, no 

osición 

é de Ética d
os:  

ctor respons

2 

encial 

Reglamento 
 y procedi
que actuará
tos de la UN

a Investigac
os a cabo en
ED o en co
eda, en los q
dos u órgan
ón, agentes
quier otra i
n las normas

gación impl
s institucion

ité se extie
a evaluación 
ersonal de la
e en investig

rido por el t
nuncie sobre
onadas con 

o sometimien
seres huma
pe la Univers

stigación de 

ón en seres 
ón en anima
 
 permanente

de la Investig

sable de Inv

es regular 
imiento de

á con pleno
NED y a las 

ción evalua
n la UNED y
olaboración 
que participe
nos o sus d
s biológicos
investigación
s aplicables. 

lique a pers
es, se reque

ende tambié
 e informe 
a UNED de o
ación. 

titular del Vi
e aspectos c
la investigac

nto al Derec
anos y anim
sidad. 

la UNED se 

 humanos 
ales no huma

es 

gación estar

vestigación, 

la compos
l Comité d

o sometimie
demás norm

rá todos lo
 los que rea
con otras e

en seres hum
datos person
s, organism
n que deba 
  

sonas, anim
erirá la valor

én a cualqu
de la invest
oficio o a ins

icerrectorado
concretos o 
ción científic

ho y tutelará
males incluid

compondrá 

anos 

rá formado p

actuará com

sición, funci
de Ética d
ento a la le
mas de desa

os protocolo
alicen el per
entidades e
manos, se ut
nales, se ut
mos modific
 ser somet

males o mue
ración positiv

uier otro as
tigación cien
stancia del t

o competen
para que ela

ca. 

á los derech
dos en cual

 de los sigui

por los sigui

mo Presiden

 

ones, 
de la
ey y,
rrollo

os de 
rsonal 
n los
tilicen 
tilicen 
cados 
ida a

estras 
va de

sunto
ntífica 
titular 

te en 
abore

os de
lquier

entes 

entes

nte, o

 



3 
 

persona en quien delegue. 
 La persona que sea titular de la Secretaría General de la UNED actuará 

como Secretaria, o persona en quien delegue. 
 Un miembro del Personal de Administración y Servicios, adscrito al 

área de investigación, que actuará como titular de la Secretaría 
Técnica. 

 Una persona responsable del animalario de la UNED. 
 Cuatro miembros del PDI de la Facultad de Psicología, con experiencia 

en investigación con animales no humanos.  
 Cuatro miembros del PDI de la Facultad de Psicología, con experiencia 

en la investigación con seres humanos.  
 Tres miembros del PDI de la Facultad de Ciencias.  
 Cuatro miembros del PDI de la Facultad de Derecho. 
 Dos miembros del PDI de la Facultad de Filosofía.  
 Tres miembros del PDI de la Facultad de Ciencias Políticas y 

Sociología, preferentemente de las áreas de Antropología o Sociología  

La Sección de investigación en seres humanos, estará compuesta por los 
siguientes miembros: 

 Presidente: quien ejerza la presidencia del Comité, o persona en quien 
delegue.  

 Secretario: quien ejerza la Secretaría del Comité, o persona en quien 
delegue. 

 Secretario Técnico: quien ejerza la Secretaría Técnica. 
 Dos miembros del PDI de la Facultad de Psicología, con experiencia en 

la investigación con seres humanos.  
 Un miembro del PDI de la Facultad de Ciencias. 
 Dos miembros del PDI de la Facultad de Derecho. 
 Un miembro del PDI de la Facultad de Filosofía.  
 Dos miembros del PDI de la Facultad de Ciencias Políticas y Sociología, 

preferentemente de las áreas de Antropología y Sociología.  

La Sección de investigación en animales no humanos, estará compuesta por 
los siguientes  miembros: 

 Presidente: quien ejerza la presidencia del Comité, o persona en quien 
delegue.  

 Secretario: quien ejerza la Secretaría del Comité, o persona en quien 
delegue. 

 Secretario Técnico: quien ejerza la Secretaría Técnica. 
 Una persona responsable del animalario de la UNED. 
 Dos miembros del PDI de la Facultad de Psicología, con experiencia en 

la investigación con animales no humanos.  
 Un miembro del PDI de la Facultad de Ciencias. 
 Un miembro del PDI de la Facultad de Derecho.  

La Sección de Trabajo Fin de Grado (TFG) y de Trabajo Fin de Master
(TFM), estará compuesta por los siguientes miembros: 

 Presidente: quien ejerza la presidencia del Comité, o persona en quien 
delegue.  

 Secretario: quien ejerza la Secretaría del Comité, o persona en quien 
delegue. 

 Secretario Técnico: quien ejerza la Secretaría Técnica. 
 Una persona responsable del animalario de la UNED. 
 Dos miembros del PDI de la Facultad de Psicología, con experiencia en 
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la investigación con seres humanos.  
 Dos miembros del PDI de la Facultad de Psicología, con experiencia en 

la investigación con animales no humanos.  
 Un miembro del PDI de la Facultad de Ciencias. 
 Dos miembros del PDI de la Facultad de Derecho. 
 Un miembro del PDI de la Facultad de Filosofía.  
 Dos miembros del PDI de la Facultad de Ciencias Políticas y Sociología, 

preferentemente de las áreas de Antropología y Sociología.  

Artículo 4. Funciones 

Son funciones de los órganos del Comité de Ética de la Investigación : 

 El Pleno tiene competencias sobre todos los asuntos encomendados al
Comité de Ética de la Investigación de la UNED y podrá, en consecuencia,
avocar los asuntos de las Secciones si la materia o la complejidad del 
asunto lo requieren. 
Actuará en segunda instancia respecto de las evaluaciones emitidas por 
las Secciones. 
Resolverá las discrepancias, conflictos o controversias que se presenten
tanto en las evaluaciones o en la interpretación de los asuntos y de las
normas aplicables. 
 

 La Secretaría del Comité asiste a la Presidencia en sus funciones, 
elabora y custodia de las actas y el resto de la documentación del Comité 
y da fe de los acuerdos adoptados por el Comité.  
 

 La Secretaría Técnica asistirá a quien ejerza la Presidencia y la 
Secretaría del Comité, tramitará y custodiará la documentación, articulará 
el contacto regular del Comité con los investigadores y realizará otras
funciones de apoyo al Pleno y a las Secciones. 
 

 La Sección de investigación en seres humanos, será competente, en 
primera instancia, de la revisión, evaluación y emisión de informes de los
proyectos de investigación que impliquen la participación de seres
humanos, de sus células, tejidos u órganos o sus datos personales. 
Respecto a los proyectos que implican la participación de seres humanos 
en los términos descritos en el párrafo anterior, la Sección emitirá sus
informes en base a los siguientes criterios: 
 Evaluar la pertinencia del protocolo experimental.  
 Evaluar los riesgos y beneficios previsibles. 
 En los casos de experimentos realizados sobre personas, evaluar la 

adecuación de la información que se proporcione a los sujetos para la
obtención de su “consentimiento informado”. 

 Evaluar los procedimientos en razón de la intervención de voluntarios
sanos o pacientes, adultos o menores y, en ambos casos, de quienes 
tengan capacidad reducida o no tengan capacidad para consentir. 

 Aprobar los modelos de consentimiento informado. 
 Cualquier otro relacionado con la investigación sometida a evaluación 

que sea necesario para emitir el correspondiente informe. 
 Cualquier otro establecido en la ley y normas de la UNED que la

desarrollen o complementen. 
 

 La Sección de investigación en animales no humanos será 
competente, en primera instancia, de la revisión, evaluación y emisión de
informes de los proyectos de investigación que impliquen el uso de
animales de experimentación. 
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Respecto a los proyectos que implican investigación animal, la Sección
emitirá sus informes con base en los siguientes criterios: 
 Evaluar la idoneidad del protocolo experimental frente a las posibles 

técnicas alternativas.  
 Supervisar la idoneidad y acreditación de todos los participantes en

el proyecto.  
 Velar para que los animales no sufran innecesariamente y que se les

proporcione, cuando sea necesario, analgésicos, anestésicos y otras 
sustancias apropiadas 

 Controlar que se utilicen métodos eutanásicos adecuados. 
 Controlar el destino de los animales que no sean sacrificados.  
 Cualquier otro relacionado con la investigación sometida a evaluación 

que sea necesaria para emitir el correspondiente informe. 
 Cualquier otro establecido en la ley y normas de la UNED que la

desarrollen o complementen. 
 

 La Sección de Trabajo Fin de Grado (TFG) y de Trabajo Fin de 
Master (TFM) será competente, en primera instancia, de la revisión,
evaluación y emisión de informes de los trabajos fin de grado y de los
trabajos fin de master que impliquen: 
 la participación de seres humanos, de sus células, tejidos u órganos

o sus datos personales; y/o 
 el uso de animales de experimentación. 

Los criterios de evaluación serán los mismos que los establecidos en los
apartados 4 y 5 para la evaluación de los proyectos en seres humanos y en
animales, respectivamente. 

 Grupos de estudio, no permanentes. El Pleno a propuesta de quien 
ejerza la presidencia del Comité de Ética de la Investigación de la UNED 
podrá crear grupos, no permanentes, de estudio para la elaboración de
informes, dictámenes u opiniones sobre materias relacionadas con la
investigación científica. 
El acuerdo del Pleno incluirá la composición del grupo, la duración del 
mismo, el trabajo que se le encomienda, la forma de deliberación y, en su
caso, adopción de acuerdos y el destino y alcance del resultado del 
encargo recibido por el Pleno. 

Cuando un asunto sometido al Comité de Ética de la Investigación de la UNED 
implique tanto a seres humanos como a animales no humanos, se remitirá el 
asunto a ambas Secciones cada una de las cuales emitirá informe sobre los 
aspectos de su competencia. Con ambas opiniones la Secretaría elaborará el 
informe final que será comunicado a ambas Secciones antes de dar traslado al
solicitante. 

Artículo 5. Nombramiento y duración del mandato 

El nombramiento y cese de los miembros del Comité de Ética de la Investigación 
(que no lo sean por razón de su cargo) se hará por el Consejo de Gobierno a 
propuesta de la Comisión de Doctorado e Investigación. 

La duración del mandato de los miembros del Comité de Ética de la Investigación,
que no lo sean por razón de su cargo, será de cuatro años, que podrá ser 
renovado automáticamente por períodos iguales. 

La participación en el Comité de Ética de la Investigación tendrá reconocimiento
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académico. 

Artículo 6. Expertos 

Independientemente de la composición anterior, el Comité de Ética de la 
Investigación podrá invitar a sus sesiones o recabar la información de expertos 
ajenos al mismo, que asistirán con voz y sin voto. 

Artículo 7. Confidencialidad y protección de datos 

Los miembros del Comité de Ética de la Investigación respetarán el principio de
confidencialidad y la protección de datos de carácter personal de los protocolos y
de cualquier otro documento que conozcan por razón de su cargo en el Comité, y
no podrán divulgar dato alguno sobre ellos ni sobre las deliberaciones de los
órganos colegiados ni difundir las resoluciones del Comité hasta que no sean 
públicas oficialmente. 

Artículo 8. Convocatorias 

1. El Comité de Ética de la Investigación, y cada uno de sus órganos, podrán
reunirse presencialmente o a través de medios telemáticos, de conformidad 
con lo regulado en este precepto y con la normativa vigente. 

2. Las sesiones, ya sean presenciales o virtuales, serán convocadas por quien 
ejerza la presidencia del Comité u órgano cuando lo requieran sus funciones, 
en especial cuando se abran convocatorias públicas de financiación de 
proyectos de investigación. En este caso, el Comité deberá reunirse al menos
5 días hábiles antes del plazo de finalización de la convocatoria.  

Artículo 9. Quorum y adopción de acuerdos 

Tanto si la sesión es presencial como virtual, los órganos colegiados del Comité 
quedarán válidamente constituidos cuando estén presentes la mayoría absoluta de 
los miembros de dicho órgano.  

Los acuerdos se adoptarán por mayoría simple en ambos tipos de sesiones.  

Anualmente, se levantará acta de todos los informes que hayan sido emitidos por 
el Comité en sus diferentes secciones o sesiones plenarias.  

Artículo 10. Solicitud 

1. Evaluación de proyectos de investigación o estudios. El investigador o la 
investigadora responsable de un proyecto que requiera ser evaluado deberá
presentar un resumen del proyecto sometido a evaluación en el formulario
habilitado al efecto por el Comité junto al formulario de solicitud de informe.  

En el caso de que el proyecto vaya a presentarse a una convocatoria de
financiación pública, toda la documentación deberá presentarse con suficiente 
antelación para permitir que el Comité disponga de, al menos, diez días para la 
emisión de su informe.  

2. Evaluación de TFG y TFM. La o el estudiante y el director/a del TFG o del TFM 
sometido a evaluación, deberán presentar la solicitud de informe, así como la 
documentación que debe acompañarla, con suficiente antelación para permitir que 
el Comité disponga de, al menos, 60 días para la emisión de su informe.   
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El Comité podrá requerir al solicitante cualquier información adicional necesaria
para la valoración del proyecto a lo largo de todo el procedimiento. 

Artículo 11. Procedimiento 

1. Recibida una solicitud conforme al artículo 10 de este Reglamento, la Secretaría
Técnica la remitirá a la Sección que corresponda en razón de la materia y
solicitará a los miembros de dicha Sección el pronunciamiento sobre si procede
emitir informe favorable, desfavorable, con requerimiento de aclaración o 
subsanación, o si no procede el pronunciamiento. 

2. Cuando el informe sea desfavorable o desfavorable con requerimiento de
aclaración o subsanación, o de no procedencia de pronunciamiento, el órgano
colegiado motivará su decisión. 

3. Si no puede adoptarse una decisión mayoritaria en las secciones o el asunto
presenta dificultades a juicio de la propia Sección, se elevará el caso al Pleno del
Comité que decidirá por mayoría. 

4. En caso de valoración negativa de una solicitud, el interesado/a podrá solicitar 
una reunión con el Comité de Ética de la Investigación para exponer su punto de
vista y aportar documentación complementaria. 

5. Para garantizar la fluidez del trabajo de revisión, evaluación y emisión de
informes, los órganos del Comité con competencias en estas funciones podrán
actuar conforme a un procedimiento de consulta y decisión online que discurra a
través de medios virtuales que garanticen el acceso restringido a los miembros de
cada órgano del Comité. Dicho procedimiento deberá ser aprobado previamente
por el Pleno del Comité. 

Artículo 12. Conflicto de intereses 

Los miembros del Comité de Ética de la Investigación quedan obligados a declarar 
cualquier conflicto de interés en el que puedan encontrarse para la evaluación de
un proyecto y renunciarán obligatoriamente a participar en su evaluación.  

 
Disposición Adicional Primera 

En coherencia con el valor asumido de la igualdad de género, todas las denominaciones que 
es este Reglamento hacen referencia a órganos de gobierno unipersonales, de 
representación y de miembros de la comunidad universitaria y se efectúan en género 
masculino, cuando no hayan sido sustituido por términos genéricos, se entenderán hechas 
indistintamente en género femenino según el sexo del titular que los desempeñe. 

Disposición Adicional Segunda. Entrada en vigor 

Este reglamento entrará en vigor al día siguiente de su publicación en el BICI. 

Disposición derogatoria Única 

Queda derogado el anterior Reglamento del Comité de Bioética de la UNED. 


