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El Consejo de Gobierno Académico de la Universidad Internacional de Valencia, en
virtud de Acuerdo de 7 de septiembre de 2020, aprobo el Reglamento que regula los
organos de ética en la investigacion y la practica docente de la Universidad Internacional
de Valencia.

Asimismo, la Rectora de la Universidad Internacional de Valencia, en virtud de
Resolucion de 9 de septiembre de 2020, aprobd el Reglamento para la Evaluacion y
Seguimiento de las Implicaciones Metodoldgicas, Eticas y Juridicas de Determinadas
Actividades de Investigacion y de Docencia de la Universidad Internacional de Valencia,
y de la Comision de Etica en la Investigacion y en la Docencia (CEID). Esta Resolucion
también puso en marcha el Comité de Evaluacion y Seguimiento de la Investigacion con
Seres Humanos (CEISH).

El presente Reglamento pretende dar el impulso definitivo a estos érganos, adecuandolos
a la normativa sectorial vigente y a la realidad constatada en el ambito de la ética de la
investigacion.

Por todo ello, a propuesta de la Secretaria General, el Consejo de Gobierno Académico
de Universidad Internacional de Valencia

ACUERDA:

Aprobar el Reglamento por el que se regulan los 6rganos de ética en la investigacion y la
practica docente de la Universidad Internacional de Valencia en los términos del
documento adjunto.

Valencia, a 9 de septiembre de 2020.
La Rectora,

Eva Maria Giner Larza

La Secretaria General,

Belén Suarez Fernandez
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Preambulo

La investigacion es, junto con la docencia y la transferencia, una funcion esencial de la
Universidad Internacional de Valencia. Asi lo dispone la Ley 7/2008, de 13 de junio, de
reconocimiento de la Universitat Internacional Valenciana, cuyo articulo 2.2 dispone que
“La Universitat Internacional Valenciana, para el desarrollo de sus fines, se dota de la
estructura docente, de investigacion y de gestion necesaria y adecuada a la ensefianza no
presencial, de acuerdo con lo que establezcan sus normas de organizacion y
funcionamiento”.

Asimismo, el Decreto 73/2015, de 15 de mayo, del Consell, por el que se aprueban las
Normas de organizacion y funcionamiento de la Universitat Internacional Valenciana,
establece en su articulo 4.6 que “La Universitat Internacional VValenciana aspira a ser una
institucion de la sociedad de la informacién y del conocimiento, y debe proporcionar
formacion continuada a los profesionales futuros y presentes, para lo que creard,
compartird y difundird conocimiento a traves de la investigacion, el desarrollo y la
innovacion”.

Esta vocacion y compromiso investigador ha dado como resultado que, a lo largo de los
afios, se hayan ido articulando las estrategias y recursos necesarios para llevar a cabo la
propia mision investigadora con todas las garantias y limitaciones establecidas por las
leyes, normas y cddigos deontoldgicos aprobados por la comunidad cientifica.

En este contexto, diferentes universidades y centros de investigacion han constituido, a
lo largo de los afios, sus comités de ética de investigacion con el objetivo de guiar el
proceso investigador y sus aplicaciones. Asimismo, estos comités han tenido como
objetivo garantizar la libertad de pensamiento y de creacion y produccién cientifica,
garantizando también los valores y derechos que pudieran verse derivados de dicha
actividad. Esto ocurre especialmente en las investigaciones que suponen intervenciones
en seres humanos, sus muestras o sus datos, las investigaciones que utilizan animales y
aquellas que utilizan agentes bioldgicos u organismos genéticamente modificados.

El desarrollo de los diferentes comités de ética de investigacion responde asimismo a
diferentes motivaciones. La primera de ellas, las convocatorias de investigacion, que
desde hace afios exigen que aquellos proyectos con implicaciones éticas sean evaluados
por un comité independiente que analice el cumplimiento de las exigencias éticas,
metodoldgicas y juridicas. Ademas, un creciente nimero de consejos editoriales de
revistas cientificas exigen validaciones por parte de los comités de ética como requisito
previo a la publicacién de los resultados cientificos obtenidos por un proyecto de
investigacion. El impulso definitivo a la creacion de este tipo de 6rganos universitarios
ha venido de la mano de una serie de normas sectoriales en las que se establece la
obligatoriedad de una evaluacion previa para poder llevar a cabo determinadas
actividades de investigacion e incluso de practica docente en algunos casos. Destacan en
este sentido la Ley 14/2007, de 13 de julio, de Investigacién Biomédica, y el Real Decreto
53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas aplicables para la
proteccion de los animales utilizados en experimentaciéon y otros fines cientificos,
incluyendo la docencia.

Por tanto, los comités de ética de investigacion asumen la mision de garantizar que los
proyectos de investigacion y las actividades de docencia que se desarrollen en las
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universidades y centros de investigacion, cumplan con la norma en cuanto a las exigencias
éticas, metodologicas y juridicas.

La Comision de Etica en la Investigacion y la Docencia (CEID) de la Universidad
Internacional de Valencia se ha ido organizando con el objetivo de articular la forma en
que deben supervisarse y acreditarse los proyectos de investigacion y las actividades de
docencia que se realizan en la propia universidad. Para ello cuenta con un comité de
evaluacion que se define como 6rgano colegiado encargado de evaluar los aspectos éticos,
metodoldgicos y juridicos que se plantean.

A este comité le corresponde la tarea de evaluar y realizar un informe previo, preceptivo
y vinculante sobre los aspectos metodologicos, éticos y juridicos de los proyectos de
investigacion y las actividades de docencia que lo soliciten, asi como del seguimiento de
los mismos. Se trata de un 6rgano colegiado que destaca no sélo por la capacidad técnica
y competencia profesional de sus miembros, sino también por su imparcialidad e
independencia.

Estas cualidades de los comités han hecho que las normas mas recientes como la ya citada
Ley 14/2007 y el Real Decreto 53/2013 reconozcan su tarea de evaluacion no s6lo como
algo interno de las entidades a las que dan servicio, sino como una funcién que se les
encomienda desde los poderes publicos y la sociedad en su conjunto. La importancia de
los comites de ética de investigacion radica en su contribucion al equilibrio entre los
avances de la ciencia y la tecnologia y los derechos fundamentales y el bien comun,
ejerciendo como drgano de control, evaluacion y seguimiento sobre los proyectos y
actividades de investigacion.

Es también objeto de los comités de ética de investigacion, la promocién de actividades
de formacidn, informacién y divulgacion en los &ambitos de su competencia, la realizacién
de recomendaciones y el establecimiento de pautas de actuacion y, en suma, todo cuanto
contribuya a facilitar la tarea del personal investigador, especialmente en aquello que se
refiere al seguimiento que las autoridades competentes realizan de los aspectos éticos,
metodoldgicos y juridicos de las actividades de investigacion.

En estos mismos términos, y consciente de su compromiso con el personal investigador
de la comunidad universitaria y con la sociedad en general, la Universidad Internacional
de Valencia se dota de un Reglamento de la Comision de Etica en la Investigacion y la
Docencia y del Comité de Evaluacion y Seguimiento de la Investigacion con Seres
Humanos.

CAPITULO |I. ORGANOS DE ETICA EN LA
INVESTIGACION Y LA PRACTICADOCENTE

Articulo 1.— Objetivos y estructura.

a) Son objetivos de estos Grganos:

o Garantizar la adecuacién a las exigencias metodoldgicas, éticas y juridicas de
todos los proyectos de investigacion y las actividades de docencia que se realicen
en la Universidad Internacional de Valencia, sin perjuicio de los informes que
preceptivamente deban realizar los servicios juridicos universitarios cuando la
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normativa general o universitaria asi lo exija, actuando cada 6rgano en el &mbito
de su respectiva competencia.

e Asegurar dicha adecuacion con evaluaciones que la garanticen.

o Certificar lo anterior ante las autoridades correspondientes.

b) A tales fines se regulan en este reglamento los siguientes 6rganos:

« Comisién de Etica en la Investigacion y la Docencia de la Universidad
Internacional de Valencia (CEID).

o Comité de Evaluacion y Seguimiento de la Investigacion con Seres Humanos
(CEISH).

c) Estos érganos de ética en la investigacion estan adscritos al Vicerrectorado competente
en razon de la materia.

Articulo 2.— Ambito de actuacion.

El d&mbito de actuacion de estos organos son todos los proyectos de investigacion y
préactica docente que se realizan en la Universidad Internacional de Valencia, que se
presenten a evaluacion y que impliquen:

« Intervencion en seres humanos.
« Utilizacion de muestras bioldgicas de origen humano.
o Utilizacién de datos de caracter personal.

Articulo 3.— Apoyo técnico y humano.

Corresponde al Vicerrectorado competente en razon de la materia, dotar a la Comision y
al Comité de los materiales humanos y técnicos necesarios para el desarrollo de sus tareas
y funciones.

CAPITULO 1Il. COMISION DE ETICA EN LA
INVESTIGACION Y LA DOCENCIA (CEID)

Articulo 4.— Definicion y objetivos.

La CEID es el érgano que promueve el desarrollo de la ética de la investigacion en la
Universidad Internacional de Valencia y que facilita y coordina la actividad de los comités
de evaluacion y seguimiento.

Articulo 5.— Composicion.

a) La CEID estara formada, al menos, por el Vicerrector competente en razon de la
materia y/o persona que designe, la persona que realice las labores de apoyo técnico a la
Comision y al CEISH, y el/la presidente/a del CEISH.
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b) La CEID puede solicitar, cuando asi lo considere oportuno, el asesoramiento de
personas expertas de la propia Universidad Internacional de Valencia o de organismos
externos.

Articulo 6.— Funciones.
Son funciones de la CEID:
a) Apoyar la tarea del CEISH, sin perjuicio de la independencia de éste.

b) Aprobar los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) del CEISH, sin perjuicio
de las competencias que puedan tener atribuidas otras instancias ajenas a la Universidad
Internacional de Valencia. Los PNT incluiran al menos aspectos relativos a su
composicion (cargos, funciones, seleccion, formato de publicacion del curriculo de sus
miembros, su renovacion, presidencia, cese y conflicto de intereses), métodos de trabajo
(reuniones, modos de evaluacion de actividades de investigacion y de practica docente),
mecanismos de alegacion y procedimientos de revision de las decisiones adoptadas por
el CEISH, tareas de formacion, elaboracion de recomendaciones, modelos de seguimiento
y memoria anual.

c) Detectar en el ambito de actuacion de la Universidad Internacional de Valencia
cualesquiera necesidades relativas al conocimiento y cumplimiento de la normativa sobre
los aspectos metodoldgicos, éticos y juridicos en la investigacion y la préactica docente, y
proponer ante el 6rgano que corresponda, las medidas adecuadas para responder a dichas
necesidades.

d) Facilitar en el dmbito de este Reglamento, las relaciones con las autoridades
competentes.

e) Coordinar su actividad con la de comisiones similares o comités de ética de
investigacion de otras instituciones.

f) Elaborar la Memoria Anual, que recogera los datos sobre su actividad, evaluacion y
balance de la misma.

CAPITULO Ill. COMITE DE EVALUACION Y
SEGUIMIENTO DE LA INVESTIGACION CON
SERES HUMANOS (CEISH)

Articulo 7.- Definicion y objetivos.

a) El Comité de Etica para la investigacion con seres humanos (CEISH) es el érgano
colegiado encargado de evaluar los aspectos éticos, metodoldgicos y juridicos de las
actividades de investigacion y docencia que se lleven a cabo en la Universidad
Internacional de Valencia y que impliquen:

« Intervenciones en seres humanos.
« Utilizacién de muestras bioldgicas de origen humano.
o Utilizacién de datos de caréacter personal.
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b) Quedan excluidos del ambito de actuacion del CEISH los ensayos clinicos con
medicamentos y productos sanitarios y las implantaciones en humanos de érganos, tejidos
y células de cualquier origen. La existencia del CEISH no excluye la posibilidad de que
las actividades de investigacion y docencia sean evaluadas por otros Comités
debidamente acreditados, fuera de la Universidad Internacional de Valencia.

c) ElI CEISH se dotaré en el plazo mé&ximo de seis meses desde la entrada en vigor de este
Reglamento, de un Procedimiento Normalizado de Trabajo (PNT) que defina y desarrolle
su ambito de actuacion, integrantes y funcionamiento basico segun criterios de
confidencialidad y representatividad, garantizando la imparcialidad de sus decisiones.
Este documento se hara publico anexado a este reglamento.

Articulo 8.— Composicion.

a) El comité estara formado como minimo por ocho vocales que se elegiran entre el
personal de la Universidad Internacional de Valencia y se nombraran por el Rector a
propuesta del Vicerrector competente, respetando los criterios de paridad.

b) El comité tendra una composicion interdisciplinar, y en la eleccién de sus miembros
se tendran en cuenta su competencia, experiencia profesional e interés demostrable en
relacién con la investigacion y las practicas docentes con seres humanos, sus muestras
bioldgicas y datos de caracter personal.

c) El comité debera contar al menos con:

— Cuatro PDI con experiencia demostrada en las areas de investigacion y practica docente
con seres humanos, sus muestras biologicas y datos de caracter personal; a saber:

e Unjurista.

« Una persona con formacion en Metodologia de Investigacion.

« Una persona con conocimientos de proteccion de datos.

o La persona que realice las labores de apoyo técnico al CEISH, que ejerceréa las
tareas de Secretaria, con voz pero sin voto.

d) Se procuraré asimismo que entre las personas que forman parte del comité haya un PDI
que no tenga relacion con las areas de investigacion que son competencia del CEISH.

Articulo 9.— Funciones.

En relacion con los proyectos de investigacion y practicas docentes que utilicen seres
humanos, sus muestras y/o sus datos y se presenten a evaluacion, el CEISH asume las
funciones de:

a) Evaluar dichos proyectos/practicas con correccién, ecuanimidad, respeto y eficiencia.
La puesta en marcha de las actividades de investigacion o de practica docente presentadas
a evaluacién, requerira el previo y preceptivo informe favorable del CEISH, sin perjuicio
de otros informes que deban ser emitidos. Toda modificacién relevante posterior a la
emisién del informe favorable del CEISH, debera contar igualmente con un dictamen
favorable del comite.

b) El seguimiento de los proyectos de investigacion y practica docente en relacién con lo
informado favorablemente en la evaluacion previa es atribucién y responsabilidad del
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CEISH que establecera los procedimientos y pautas para llevarlo a cabo conforme a la
legalidad vigente y a la comunidad cientifica.

c) Desarrollar Recomendaciones y Guias de Buenas Practicas y tareas de formacion en
materia de ética de la investigacion y de las précticas docentes con seres humanos sus
muestras y/o sus datos, que faciliten el trabajo del personal investigador y/o docente.

d) Todas aquellas funciones que tengan cabida en la normativa vigente y el Equipo de
Direccion de la Universidad Internacional de Valencia consideren necesarias y oportunas.

Articulo 10.— Nombramiento de miembros.

a) Los miembros del Comité de evaluacidn y seguimiento se elegiran entre el personal de
la Universidad Internacional de Valencia que se haya postulado y se nombraran por el
Rector, a propuesta del Vicerrector competente e informando al Consejo de Gobierno
Académico, por un periodo de cuatro afios, renovable otros cuatro, respetando los criterios
de paridad.

Para garantizar la continuidad en las tareas, la renovacion del comité se hara cada dos
afios y seran parciales, de un maximo de un tercio de sus miembros.

b) Cuando asi lo considere oportuno, el Comité de evaluacion y seguimiento podra
solicitar el asesoramiento de personas expertas de la propia Universidad Internacional de
Valencia o de organismos externos.

Articulo 11.— Imparcialidad, independencia y deber de confidencialidad.

Los miembros del comité actuaran con total imparcialidad e independencia en el ejercicio
de sus tareas de evaluacién y seguimiento. A fin de garantizar estos valores, quedan
definidas las situaciones de conflicto de interés en el Procedimiento Normalizado de
Trabajo (PNT) del comité. Asi cuando uno de sus miembros se encuentre en situacion de
conflicto de interés, no recibir la documentacion, ni participara en la deliberacion ni en
la emision del dictamen sobre la correspondiente actividad de investigacion o de
docencia, y deberé ausentarse de la reunion dejandose constancia de todo ello en el Acta
de la misma.

Los miembros de la comision y del comité, las personas expertas convocadas y todas
aquellas que puedan participar en la actividad de los diferentes érganos, mantendran la
confidencialidad sobre todo lo que tengan conocimiento en funcién de dicha
participacion.

Articulo 12.— Solicitudes de evaluacién.

a) Sin perjuicio de los proyectos de investigacion o practicas docentes sujetos a
evaluacion por el comiteé de ética, el resto de los incluidos en el &mbito citado en el articulo
2 que vayan a realizarse podran también ser evaluados por el correspondiente comité de
ética, para lo cual el personal investigador y/o docente responsable debera presentar la
correspondiente solicitud de evaluacion y la documentacion completa en la CEID.

b) Comprobada la adecuacion de ambas, la persona que realice las labores de apoyo
técnico al Comité dard registro y, si lo exige la convocatoria de financiacion a la que se
haya presentado el proyecto de investigacion, podra certificar que esta en tramite de
evaluacion.
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DISPOSICION ADICIONAL

Salvo que por Resolucion Rectoral se disponga de otra cosa, el Vicerrectorado
competente en razon de la materia sera el Vicerrectorado de Investigacion y
Transferencia.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.— Acreditacion de los Comités de evaluacion y seguimiento.

Respecto de aquellos Comités de evaluacion y seguimiento para los que la normativa les
exija una acreditacion de las autoridades competentes, corresponde al Vicerrector
competente en razén de la materia o persona designada impulsar la tramitaciéon de la
acreditacion.

Segunda.— Entrada en vigor.

El presente Reglamento entrara en vigor al dia siguiente de su Resolucién rectoral.



