SECRETARIA GENERAL

C/ Bravo Murillo, n.° 38. Madrid 28015
secgral@adm.uned.es
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CERTIFIC A: Que en la reunion del Consejo de Gobierno, celebrada el dia
nueve de marzo de dos mil veintiuno, fue adoptado, entre otros, el siguiente
acuerdo:

04. Estudio y aprobacion, si procede, de las propuestas del Vicerrectorado
de Investigacion, Transferencia del Conocimiento y Divulgacion Cientifica.

04.26. EI Consejo de Gobierno aprueba la modificaciéon del Reglamento del
Comité de Etica y propuesta de nombramientos, segun anexo.

Y para que conste a los efectos oportunos, se extiende la presente certificacion
haciendo constar que se emite con anterioridad a la aprobacion del Acta y sin
perjuicio de su ulterior aprobacion en Madrid, a diez de marzo de dos mil
veintiuno.
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Reglamento del Comité de Etica de la Investigacion
de la UNED

Aprobado por acuerdo del Consejo de Gobierno de fecha 24 de abril de 2018,
publicado en el BICI n° 28/ Anexo I, de 7 de mayo de 2018.

Modificacidon aprobada por acuerdo del Consejo de Gobierno de fecha 30 de abril de
2019.

Exposicion de Motivos

La Universidad Nacional de Educacion a Distancia asumiendo las obligaciones
legales y responsabilidades que le corresponden en relacién a la investigacién que
se lleva a cabo en la UNED vy la que realice su personal investigador fuera de la
UNED o en colaboracién con otras entidades, en los que participen seres humanos,
se utilicen sus muestras bioldgicas, tejidos u 6rganos o sus datos personales, se
utilicen animales de experimentacion, agentes bioldgicos, organismos modificados
genéticamente (OMG) o cualquier otra investigacion que deba ser sometida a
evaluacion de conformidad con las normas aplicables, constituyé el Comité de
Bioética de la UNED que ha venido desarrollando funciones de evaluacién de los
proyectos de investigacion y de otras iniciativas investigadoras en cumplimiento de
la ley y del respeto del desarrollo de una investigacion acorde con los valores y
principios que deben presidir los procesos cientificos responsables.

El aumento de las investigaciones que requieren evaluacion previa por exigirlo asi
las normas contenida en diferentes convocatorias de financiacion, la necesidad de
que algunos trabajos fin de grado (TFG) y trabajos fin de master (TFM) deban ser
igualmente evaluados, por concurrir en ellos caracteristicas propias del proceso
investigador y la necesidad de adaptar la regulacidon del Comité a las mejores
practicas cientificas, hacen aconsejable reformar el Reglamento del Comité de
Bioética de la UNED y modificar también su denominacién por la de Comité de Etica
de la Investigacion, mas ajustada a sus competencias y funciones.

El nuevo Reglamento da respuestas a las nuevas necesidades de la evaluacion de
la investigacion en la UNED dotando al Comité de Etica de la Investigacién de una
nueva estructura, compuesta por 6rganos unipersonales y colegiados permanentes
y grupos de estudios, no permanentes. Igualmente se ha definido su ambito
competencial, sus funciones y su composicion que se adapta, en el caso de las
Secciones, al ambito material de cada una de ellas.

Para garantizar los derechos de los investigadores y de los terceros implicados en
la investigacion, se ha regulado detalladamente el procedimiento de actuacién del
Comité de Etica de la Investigacion, se ha incluido una segunda instancia de revisiéon
a cargo del Pleno respecto de las decisiones de primera instancia de las Secciones
y se ha incluido una clausula de confidencialidad que vincula a los miembros del
Comité en relacidon a los protocolos y a cualquier otro documento que conozcan por
razon de su cargo en el Comité.

Los miembros del Comité de Etica de la Investigacién quedan también obligados a
declarar cualquier conflicto de interés en el que puedan encontrarse para la



evaluacion de un proyecto concreto en cuyo caso no pueden participar en su
evaluacion.

Articulo 1. Ambito competencial

1. El objeto del presente Reglamento es regular la composicion, funciones, régimen
de funcionamiento y procedimiento del Comité de Etica de la Investigacion de la
UNED, que actuard con pleno sometimiento a la ley y, especificamente, a los
Estatutos de la UNED y a las demas normas de desarrollo de los mismo.

2. El Comité de Etica de la Investigacién evaluard todos los protocolos de
investigacién cientifica llevados a cabo en la UNED vy los que realicen el personal
investigador fuera de la UNED o en colaboracion con otras entidades en los términos
que legalmente proceda, en los que participen seres humanos, se utilicen sus
muestras bioldgicas, tejidos u 6rganos o sus datos personales, se utilicen animales
de experimentacion, agentes bioldgicos, organismos modificados genéticamente
(OMG) o cualquier otra investigacion que deba ser sometida a evaluacion de
conformidad con las normas aplicables.

En el caso de que la investigacién implique a personas, animales o muestras
organicas procedentes de otras instituciones, se requerira la valoracion positiva de
sus respectivos Comités.

3. La competencia del Comité se extiende también a cualquier otro asunto
relacionado con el estudio, la evaluacion e informe de la investigacion cientifica
realizada en la UNED o por personal de la UNED de oficio o a instancia del titular
del Vicerrectorado competente en investigacion.

4. El Comité podra ser requerido por el titular del Vicerrectorado competente en
Investigacion para que se pronuncie sobre aspectos concretos o para que elabore
informes sobre materias relacionadas con la investigacién cientifica.

5. El Comité actuara con pleno sometimiento al Derecho y tutelara los derechos de
los investigadores y de los seres humanos y del bienestar de los animales incluidos
en cualquier investigacion en la que participe la Universidad.

Articulo 2. Estructura

El Comité de Etica de la Investigacion de la UNED se compondré de los siguientes
organos:

— Pleno

— Secretaria del Comité

— Secretaria Técnica

— Seccidn de Investigacidén en seres humanos

— Seccidn de Investigacién en animales no humanos
— Seccion de TFG, TFM y Practicas Profesionales

— Grupos de estudio, no permanentes

Articulo 3. Composicion



El Pleno del Comité de Etica de la Investigacidon estard formado por los siguientes
treinta miembros:

— El Vicerrector responsable de Investigacion, actuara como Presidente, o
persona en quien delegue.

— La persona que sea titular de la Secretaria General de la UNED actuara
como Secretaria, o persona en quien delegue.

— Un miembro del Personal de Administracion y Servicios, adscrito al area
de investigacién, que actuara como titular de la Secretaria Técnica.

— Una persona responsable del animalario de la UNED.

— Cuatro miembros del PDI de la Facultad de Psicologia, con experiencia
en investigacion con animales no humanos.

— Cuatro miembros del PDI de la Facultad de Psicologia, con experiencia
en la investigacion con seres humanos.

— Tres miembros del PDI de la Facultad de Ciencias.

— Dos miembros del PDI de la E.T.S. de Ingenieros industriales y/o de la
E.T.S. de Ingenieria Informatica

— Cinco miembros del PDI de la Facultad de Derecho.

— Tres miembros del PDI de la Facultad de Filosofia, al menos uno del area
de Antropologia y otro del area de Filosofia Moral.

— Tres miembros del PDI de la Facultad de Ciencias Politicas y Sociologia,
preferentemente del drea de Sociologia

— Tres miembros del PDI de la Facultad de Educacion.

La Seccion de investigacion en seres humanos, estard compuesta por los
siguientes miembros:

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

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

— Secretario Técnico: quien ejerza la Secretaria Técnica.

— Dos miembros del PDI de la Facultad de Psicologia, con experiencia en
la investigacion con seres humanos.

— Un miembro del PDI de la Facultad de Ciencias.

— Un miembro del PDI de la E.T.S. de Ingenieros industriales o de la E.T.S.
de Ingenieria Informatica

— Dos miembros del PDI de la Facultad de Derecho.

— Dos miembros del PDI de la Facultad de Filosofia, uno al menos de
antropologia.

— Dos miembros del PDI de la Facultad de Ciencias Politicas y Sociologia,
preferentemente del area de Sociologia.

— Un miembro del PDI de la Facultad de Educacion.

La Seccion de investigacion en animales no humanos, estarda compuesta por
los siguientes miembros:

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

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

— Secretario Técnico: quien ejerza la Secretaria Técnica.

— Una persona responsable del animalario de la UNED.

— Cuatro miembros del PDI de la Facultad de Psicologia, con experiencia
en la investigacion con animales no humanos.

— Un miembro del PDI de la Facultad de Ciencias.



— Un miembro del PDI de la Facultad de Derecho.

La Seccion de Trabajo Fin de Grado (TFG), de Trabajo Fin de Master (TFM)
y Practicas Profesionales, estard compuesta por los siguientes miembros:

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

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

— Secretario Técnico: quien ejerza la Secretaria Técnica.

— Dos miembros del PDI de la Facultad de Psicologia, con experiencia en
la investigacion con seres humanos.

— Un miembro del PDI de la Facultad de Ciencias.

— Un miembro del PDI de la E.T.S. de Ingenieros industriales o de la E.T.S.
de Ingenieria Informatica

— Dos miembros del PDI de la Facultad de Derecho.

— Un miembro del PDI de la Facultad de Filosofia.

— Un miembro del PDI de la Facultad de Ciencias Politicas y Sociologia,
preferentemente del drea de Sociologia.

— Dos miembros del PDI de la Facultad de Educacién.

Articulo 4. Funciones
Son funciones de los érganos del Comité de Etica de la Investigacion:

— EIl Pleno tiene competencias sobre todos los asuntos encomendados al
Comité de Etica de la Investigacion de la UNED y podra, en consecuencia,
avocar los asuntos de las Secciones si la materia o la complejidad del asunto
lo requieren.

Actuard en segunda instancia respecto de las evaluaciones emitidas por las
Secciones.

Resolvera las discrepancias, conflictos o controversias que se presenten
tanto en las evaluaciones o en la interpretacion de los asuntos y de las
normas aplicables.

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

— La Secretaria Técnica asistira a quien ejerza la Presidencia y la Secretaria
del Comité, tramitara y custodiara la documentacién, articulara el contacto
regular del Comité con los investigadores y realizara otras funciones de
apoyo al Pleno y a las Secciones.

— La Seccion de investigacion en seres humanos, sera competente, en
primera instancia, de la revisidon, evaluacion y emisidon de informes de los
proyectos de investigacion que impliquen la participacion de seres
humanos, de sus células, tejidos u érganos o sus datos personales.
Respecto a los proyectos que implican la participacién de seres humanos en
los términos descritos en el parrafo anterior, la Seccidon emitirad 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
adecuacion de la informacion que se proporcione a los sujetos para la
obtencion de su “consentimiento informado”.



— Evaluar los procedimientos en razon de la intervencién 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 investigacion sometida a evaluacién
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 Seccion de investigacion en animales no humanos serd
competente, en primera instancia, de la revisién, evaluacién y emisién de
informes de los proyectos de investigacion que impliquen el uso de animales
de experimentacion.

Respecto a los proyectos que implican investigacion animal, la Seccion

emitira sus informes con base en los siguientes criterios:

— Evaluar la idoneidad del protocolo experimental frente a las posibles
técnicas alternativas.

— Supervisar la idoneidad y acreditacidn 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 eutanasicos adecuados.

— Controlar el destino de los animales que no sean sacrificados.

— Cualquier otro relacionado con la investigacién sometida a evaluacién
que sea necesaria para emitir el correspondiente informe.

— Cualquier otro establecido en la ley y normas de la UNED que la
desarrollen o complementen y la normativa basica vigente aplicable
para la proteccidon de los animales utilizados en experimentacion y
otros fines cientificos, incluyendo la docencia.

— La Seccion de Trabajo Fin de Grado (TFG), de Trabajo Fin de Master
(TFM) y Practicas Profesionales serd competente, en primera instancia,
de la revisidn, evaluacion y emision de informes de los trabajos fin de grado,
de los trabajos fin de master y de las practicas profesionales que impliquen
la participacién de seres humanos, de sus células, tejidos u 6rganos o sus
datos personales.

Los criterios de evaluaciéon seran los mismos que los establecidos en el apartado 4
para la evaluacidn de los proyectos en seres humanos.

— Grupos de estudio, no permanentes. El Pleno a propuesta de quien

ejerza la presidencia del Comité de Etica de la Investigaciéon de la UNED
podra crear grupos, no permanentes, de estudio para la elaboracién de
informes, dictdmenes u opiniones sobre materias relacionadas con la
investigacion cientifica.
El acuerdo del Pleno incluird la composiciéon del grupo, la duracion del
mismo, el trabajo que se le encomienda, la forma de deliberacion y, en su
caso, adopcion de acuerdos y el destino y alcance del resultado del encargo
recibido por el Pleno.

Cuando un asunto sometido al Comité de Etica de la Investigacién de la UNED
implique tanto a seres humanos como a animales no humanos, se remitira el asunto
a ambas Secciones cada una de las cuales emitira informe sobre los aspectos de su
competencia. Con ambas opiniones la Secretaria elaborara el informe final que sera
comunicado a ambas Secciones antes de dar traslado al solicitante.



Articulo 5. Nombramiento y duraciéon del mandato

El nombramiento y cese de los miembros del Comité de Etica de la Investigacidn
(que no lo sean por razén de su cargo) se hara por el Consejo de Gobierno a
propuesta de la Comision de Doctorado e Investigacién.

La duracién del mandato de los miembros del Comité de Etica de la Investigacion,
gue no lo sean por razén de su cargo, sera de cuatro anos, que podra ser renovado
automaticamente por periodos iguales.

La participacion en el Comité de Etica de la Investigacién tendrd reconocimiento
académico.

Articulo 6. Expertos

Independientemente de la composicion anterior, el Comité de Etica de la
Investigacion podrd invitar a sus sesiones o recabar la informacién de expertos
ajenos al mismo, que asistirdn con voz y sin voto.

Articulo 7. Confidencialidad y proteccion de datos

Los miembros del Comité de Etica de la Investigacion respetaran el principio de
confidencialidad y la proteccién de datos de caracter personal de los protocolos y
de cualquier otro documento que conozcan por razon de su cargo en el Comité, y
no podran divulgar dato alguno sobre ellos ni sobre las deliberaciones de los 6rganos
colegiados ni difundir las resoluciones del Comité hasta que no sean publicas
oficialmente.

Articulo 8. Convocatorias

1. El Comité de Etica de la Investigacion, y cada uno de sus érganos, podran
reunirse presencialmente o a través de medios telematicos, de conformidad con
lo regulado en este precepto y con la hormativa vigente.

2. Las sesiones, ya sean presenciales o virtuales, seran convocadas por quien
ejerza la presidencia del Comité u érgano cuando lo requieran sus funciones, en
especial cuando se abran convocatorias publicas de financiacion de proyectos
de investigacién. En este caso, el Comité deberd reunirse al menos 5 dias
habiles antes del plazo de finalizacion de la convocatoria.

Articulo 9. Quorum y adopcion de acuerdos

Tanto si la sesidén es presencial como virtual, los érganos colegiados del Comité
quedaran validamente constituidos cuando estén presentes la mayoria absoluta de
los miembros de dicho 6rgano.

Los acuerdos se adoptaran por mayoria simple en ambos tipos de sesiones.

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

Articulo 10. Solicitud

1. Evaluacion de proyectos de investigacion o estudios. El investigador o la
investigadora responsable de un proyecto que requiera ser evaluado debera



presentar un resumen del proyecto sometido a evaluacion 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 financiacion
publica, toda la documentacién debera presentarse con suficiente antelacion para
permitir que el Comité disponga de, al menos, diez dias para la emision de su
informe.

2. Evaluaciéon de TFG y TFM. La o el estudiante y el director/a del TFG o del TFM
sometido a evaluacién, deberan presentar la solicitud de informe, asi como la
documentacion que debe acompafiarla, con suficiente antelacién para permitir que
el Comité disponga de, al menos, veinte dias para la emision de su informe.

El Comité podra requerir al solicitante cualquier informacion adicional necesaria para
la valoracion del proyecto a lo largo de todo el procedimiento.

3. Debera enviarlo al Vicedecano de investigacion de su Facultad o Subdirector de
Escuela quién lo tramitara a los miembros del comité de la seccién correspondiente
de su Facultad o Escuela. Estos lo revisardn y evacuaran cualquier consulta
necesaria con los investigadores hasta emitir un informe favorable sobre la misma.
Después enviaran los documentos definitivos y su informe a la Secretaria Técnica
con copia al Presidente del comité y al Vicerrectorado de investigacion.

En el caso de que la Facultad no tenga representacion en el comité de ética la
documentacidn se enviara a la Secretaria Técnica con copia al Presidente del comité
y al Vicerrectorado de investigacion.

Articulo 11. Procedimiento

1. Recibida una solicitud conforme al articulo 10 de este Reglamento, la Secretaria
Técnica la remitird a la Seccidn que corresponda en razon de la materia y solicitara
a los miembros de dicha Seccion el pronunciamiento sobre si procede emitir informe
favorable, desfavorable, con requerimiento de aclaracidon o subsanacién, o si no
procede el pronunciamiento.

2. Cuando el informe sea desfavorable o desfavorable con requerimiento de
aclaracion o subsanacién, o de no procedencia de pronunciamiento, el érgano
colegiado motivara su decision.

3. Si no puede adoptarse una decision mayoritaria en las secciones o el asunto
presenta dificultades a juicio de la propia Seccidn, se elevara el caso al Pleno del
Comité que decidird por mayoria.

4. En caso de valoracion negativa de una solicitud, el interesado/a podra solicitar
una reunién con el Comité de Etica de la Investigacion para exponer su punto de
vista y aportar documentacién complementaria.

5. Para garantizar la fluidez del trabajo de revisién, evaluacidon y emision de
informes, los 6rganos del Comité con competencias en estas funciones podran
actuar conforme a un procedimiento de consulta y decisiéon online que discurra a
través de medios virtuales que garanticen el acceso restringido a los miembros de
cada 6rgano del Comité. Dicho procedimiento debera ser aprobado previamente por
el Pleno del Comité.

Articulo 12. Conflicto de intereses



Los miembros del Comité de Etica de la Investigacién quedan obligados a declarar
cualquier conflicto de interés en el que puedan encontrarse para la evaluacion de
un proyecto y renunciaran obligatoriamente a participar en su evaluacion.

Disposicion Adicional Primera

En coherencia con el valor asumido de la igualdad de género, todas las denominaciones que
es este Reglamento hacen referencia a drganos de gobierno unipersonales, de representacion
y de miembros de la comunidad universitaria y se efectian en género masculino, cuando no
hayan sido sustituido por términos genéricos, se entenderan hechas indistintamente en género
femenino segun el sexo del titular que los desempenie.

Disposicion Adicional Segunda. Entrada en vigor
Este reglamento entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el BICI.
Disposicion derogatoria Unica

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



Vicerrectorado de Investigacion,
Transferencia del Conocimiento y Divulgacién Cientifica

PROPUESTA DE CESES Y NOMBRAMIENTOS DE
VOCALES DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

CESES

La Prof. Carmen Moreno Rosset por jubilacion — Facultad de Psicologia.

El Prof. José Daniel Pelayo Olmedo por estar en Servicios Especiales — Facultad de Derecho.
La Prof. Estrella Cortés Rubio a peticion propia— Facultad de Ciencias.

El Prof. Héctor Cebolla Boado por estar en Servicios Especiales — Facultad de CC. Politicasy
Sociologia.

ALTAS

La Prof. Raquel Rodriguez Fernandez — Facultad de Psicologia.

El Prof. Federico Fernandez de Bujan — Facultad de Derecho.

El Prof. José Luis Martinez Guitarte — Facultad de Ciencias.

El Prof. Juan Ignacio Martinez Pastor — Facultad de Ciencias Politicas y Sociologia.

Se informe del siguiente cambio de Seccion

La Prof. Maria Teresa Martin Aragoneses — pasa de la Seccion de TFG, TFM y Pra
Profesionales a la Seccion de investigacion en seres humanos.

Madrid, 22 de febrero de 2021
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