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COMITE DE ETICA PARA A INVESTIGACION CON SERES HUMANOS
E MEDIO AMBIENTE

A normativa das diferentes convocatorias de financiamento da investigacion,
consonte os estandares europeos HR de investigacion, esixe que os proxectos de
investigacion que involucren a seres humanos, utilizacién dos seus datos persoais ou
poidan afectar aos intereses vinculados coa defensa e proteccion do medio ambiente,
cumpran cos requisitos establecidos pola lexislacion vixente, ademais de contar coa
autorizacion expresa emitida polo Comité de Etica do Centro no que se leve a cabo a
investigacion.

A Universidade de Vigo, para favorecer que na investigacion cientifica na que se
experimente con seres humanos, datos de caracter persoal ou interaccion co medio
ambiente, se promocionen os principios e estandares internacionais de bo gobermo,
responsabilidade social e os obxectivos de desenvolvemento sostible (ODS) e se leven
a cabo boas practicas cientificas, con valores de correccion cientifica, xustiza,
solidariedade, proteccion de suxeitos vulnerables, honestidade, autonomia persoal,
privacidade, confidencialidade, imparcialidade e respecto aos dereitos humanos,
constitie este Comité de Etica para a Investigacion con Seres Humanos e Medio
Ambiente (CEISHMA).

Artigo 1. Comité de Etica para a Investigacién con Seres Humanos e Medio
Ambiente.

O CEISHMA ¢ un 6rgano colexiado, permanente e interdisciplinario que ten como
finalidade a avaliacion dos aspectos éticos da investigacion realizada na Universidade
de Vigo con fins cientificos que implique a seres humanos, ou a0 medio ambiente, asi
como a obtencion e tratamento de datos persoais que poidan afectar a dereitos
fundamentais, conforme 4 lexislacion vixente.

Artigo 2. Ambito de actuacién.

O CEISHMA, como Comité¢ pertencente a Universidade de Vigo, exerce as suas
funcions de valoracion e avaliacion dos aspectos éticos, metodoloxicos e xuridicos da
investigacion cientifica que impliquen intervencions con seres humanos ou poidan
afectar a0 medio ambiente, asi como a utilizacion de datos persoais, nas estruturas
propias, centros adscritos da Universidade de Vigo ou nos que esta participe, asi como
nas distintas actividades dos investigadores vinculados.

Artigo 3. Adscricion.
O CEISHMA esta adscrito & Vicerreitoria de Investigacion da Universidade de Vigo,
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que lle proporcionara o apoio administrativo e funcional necesario para poder levar a
cabo as suas funcions, sendo independente na toma de decisions, co deber de dar conta
dos seus acordos ao Pleno do CETIC, consonte ao disposto no artigo 6.4 do
Regulamento do CETIC.

Artigo 4. Funcions.

Corresponden ao CEISHMA, dentro do seu ambito de competencia, as seguintes
funcions:

1. Avaliar, previamente ao inicio da investigacion prevista, os aspectos éticos da
investigacion plantexada con fins cientificos, que impliquen estudos con seres
humanos, utilizacién de datos persoais ou que poidan afectar ao medio ambiente.

2. Emitir os informes de adecuacion & normativa vixente sobre proteccion de
datos persoais e medio ambiente solicitados polo persoal investigador en relacion aos
proxectos, traballos de investigacién ou publicacion de traballos cientificos, sobre
experimentacion con seres humanos, utilizacion de datos persoais, ou posibles
repercusions no medio ambiente. O persoal investigador debera solicitar dito informe
de adecuacion 4 normativa vixente sempre con anterioridade ao inicio das actividades
de investigacion ou publicacion de traballos cientificos pretendidos.

3. Velar polo cumprimento das boas practicas en investigacion e
experimentacion, garantindo a integridade cientifica e académica, elaborando as
recomendacidns que considérense pertinentes, de acordo co previsto no artigo 102.2.
dos Estatutos da Universidade de Vigo: “A investigacion ¢ un dereito e un deber do
persoal docente e investigador da Universidade, de acordo cos seus fins xerais, dentro
dos limites establecidos polo ordenamento xuridico e da racionalidade no uso e
aproveitamento dos recursos”.

4. Incentivar unha formacion axeitada en materia de ética para a investigacion
con seres humanos e medio ambiente asi como na obtencion e tratamento de datos
persoais, mediante cursos especificos, elaboracion de formularios, protocolos e guias
que faciliten o traballo do persoal docente e investigador.

5. Promover a cultura ética en toda a comunidade universitaria, de acordo cos
principios e estandares internacionais de bo gobermo, responsabilidade social e os
ODS.

6. Apoiar as canles de comunicacién co resto de Comités de Etica para a
Investigacion con Seres Humanos e Medio Ambiente, establecidos no sistema publico
e coas administracions publicas, autonémicas, nacionais e internacionais.

7. Calquera outras funcions que lle atribua a lexislacion vixente.
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Artigo 5. Composicion e Nomeamentos.

O CEISHMA estara integrado por un nimero minimo de 5 membros da comunidade
universitaria entre os que se tentara garantir o principio de paridade, a representacion
equilibrada dos tres Campus da Universidade de Vigo. Estara presidido por un membro
pertencente ao Persoal Docente e Investigador da Universidade de Vigo con
experiencia demostrada na investigacion que involucre a seres humanos, utilizacion
dos seus datos persoais ou que poidan afectar aos intereses vinculados coa defensa e
proteccion do medio ambiente. Exercera a Secretaria do Comité un dos restantes
membros. Tamén formara parte do comité o/a Delegado/a de proteccion de datos, con
VOZ, pero sin voto.

2. A pertenza ao CEISHMA ¢ voluntaria, non remunerada, e a titulo persoal, sen
que ninguén represente a un departamento, centro ou colectivo algtn.

3. O nomeamento e cese dos membros do CEISHMA corresponde ao Reitor,
que informara ao Consello de Goberno.

4. Os membros do CEISHMA desempeiaran as stas funcions por un periodo de
catro anos, podendo ser renovados por periodos de igual duracion.

5. Os membros do CEISHMA estaran obrigados polo principio de
confidencialidade, deber de sixilo e discrecion, e, como integrantes dun o6rgano
colexiado, tefien os dereitos e obrigas reconecidas no Artigo 7 dos Estatutos da
Universidade de Vigo.

6. Os membros do CEISHMA non poden delegar as suas funciéns nin ser
substituidos nas suas sesions. Asi a todo, nos casos de vacante, ausencia, enfermidade,
abstencion ou recusacion das persoas que ocupen a presidencia e a secretaria, as sias
funcions seran desenvolvidas na sesion ou sesions que se vexan afectadas por aquel
dos membros que previamente se acordase no seo do propio CEISHMA.

Artigo 6. Normas xerais de funcionamento.

1. O CEISHMA atender4, para o correcto cumprimento das suas funcions, ao
previsto no presente Regulamento, asi como aos Estatutos da Universidade de Vigo e
a lexislacion vixente relativa 4 Lei organica de universidades, ao réxime xuridico do
sector publico e ao procedemento administrativo comun das administracions publicas.

2. A persoa que ostente a Presidencia do Comité deberd convocalo
periodicamente, considerando as solicitudes presentadas polos investigadores e
investigadoras e coa antelacion suficiente, para cumprir cos prazos impostos polas
diferentes convocatorias de proxectos de investigacion.

3. O CEISHMA ten competencia para solicitar dos investigadores dun proxecto
obxecto de avaliacion canta informacion adicional considere necesaria.

4. O CEISHMA podera solicitar, cando o considere oportuno, a opinion de
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expertos externos, suxeitos ao principio de confidencialidade, que actuaran como
consultores con voz, pero sen voto.

Artigo 7. Presentacion e cualificacion dos proxectos.

1. A presentacion da solicitude de avaliacion do proxecto ou investigacion
pretendida, asi como a documentacion correspondente, debera realizarse por via
electronica, na aplicacion informatica creada ao efecto, adxuntando debidamente
cumprimentada, unha copia dos oportunos formularios.

2. Os proxectos ou traballos de investigacion presentados ante o Comité, unha
vez examinada a correspondente documentacion, seran cualificados dalgunha de estas
formas:

a) Con informe favorable. Sup6n a avaliacion positiva dos aspectos éticos do proxecto
ou traballo de investigacion.

b) Con informe favorable condicionado & rectificacion de defectos formais ou a
aportacion de documentos adicionais expresamente solicitados. O Comité solicitara a
rectificacion formal correspondente e a aportacion de documentacion adicional, cuxo
cumprimento estrito comprobard a Secretaria do Comité para outorgar informe
favorable, dando conta na inmediata sesion posterior.

c) Pendentes de resolucion. Sup6n a falta de datos cuxo contido sexa relevante para
que o Comité poida avaliar positiva ou negativamente o proxecto ou traballo de
investigacion presentado. Despois de solicitar ao investigador responsable as
aclaracions oportunas, o Comit¢ tomard a decision pertinente na sesion
inmediatamente posterior.

d) Informe desfavorable. Supdn a avaliacion negativa dos aspectos éticos do proxecto
ou traballo de investigacion.

3. Os informes do CEISHMA faranse sempre por escrito, razoados, e
achegaranse 4 acta de cada reunion. Posteriormente, desde a Secretaria do CEISHMA
remitiranse aos investigadores responsables, nun prazo maximo de 10 dias dende a
sesion do Comité na cal se emitiran.

Artigo 8. Documentacion e arquivo.

A documentacion presentada ante o Comité quedard baixo a custodia da sua
Secretaria. No arquivo gardaranse os orixinais das Actas, unha copia dos informes, ao
igual que calquera outro tipo de documentacion xerada no proceso de informe e
avaliacion final, que podera ser consultado por tédolos membros do Comité. Do
mesmo modo, deberan estar identificados cun niimero de rexistro, no que conste a
reunion do Comité no que foi informado.
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Disposicion adicional. Reforma.

A iniciativa para a modificacion do presente Regulamento correspondelle &
Vicerreitoria de Investigacion que a elevara para a sta aprobacion ao Consello de
Goberno da Universidade de Vigo

Disposicion final. Entrada en vigor.

O presente Regulamento entrara en vigor ao dia seguinte da sta publicacion no
taboleiro de anuncios electrénico da Universidade de Vigo.



