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(aprobado en pleno de 25 de marzo de 2022; modificado en pleno de 12 de xaneiro de 2023)

O Regulamento do Comité de Etica para a Investigaciéon con Seres Humanos e Medio Ambiente (en
adiante, CEISHMA), aprobado en Consello de Goberno o 21 de decembro de 2021, recolle moi bre-
vemente alguns aspectos relacionados directamente coa competencia deste 6rgano colexiado e o pro-
cedemento de avaliaciéon (concretamente, nos artigos 1, 2, 6 e 7).

Estas escasas regras, completarianse con outras de aplicacion xeral que puideran extraerse, consonte
prevé o artigo 6.1, dos Estatutos da Universidade de Vigo, da Lei organica de Universidades e, sobre
todo, da lexislacion de réxime xuridico do sector publico (en adiante, LRXSP) e de procedemento
administrativo (en adiante, LPACAP).

Ainda asi, seguiria habendo lagoas ou faltas de prevision. En beneficio das persoas interesadas e do
propio organo, faise preciso que se establezan aqueles aspectos, pasos e detalles que axudan estru-
turar, de xeito ordenado e, na medida do posible, previsible o correcto funcionamento do 6rgano.

En consecuencia, e respectando en todo momento o previsto no Regulamento do CEISHMA (en
adiante, Regulamento), a determinados acordos do Comité de Etica na Investigacién da Universidade
de Vigo (en adiante, CETIC) e a lexislacion vixente o pleno do CEISHMA adoptou o seguinte acordo
que pretende completar e exponer de xeito claro e ordenado o
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1. O/A investigador/a que queira someter unha proposta de investigaciéon a avaliacion e emi-
sion de informe por parte do CEISHMA presentard unha solicitude empregando a tal fin o formulario
dispoiible na paxina web de Etica na Investigacién da Universidade de Vigo asi como a documenta-
cién complementaria que, en cada caso, sexa precisa e necesaria, segundo o previsto e indicado no
propio formulario.

2. Atendendo ao previsto nos artigos 1 e 2 do Regulamento e ao acordo do CETIC do 17 de
marzo de 2022, o CEISHMA non é competente para avaliar e informar traballos de docencia, traballos
de fin de grao e traballos de fin de master, por non teren a consideracion de traballos de investigacion
con fins cientificos.

3. O CEISHMA tampouco sera competente para conecer da avaliacion e informe daquelas
propostas de investigacion que, polo seu obxecto, foran competencia doutros 6rganos avaliadores, en
especial o Comité de Etica para a Experimentacion Animal e o Comité de Xestion de Riscos Bioloxicos
da Universidade de Vigo ou calquera dos pertencentes a Rede Galega de Comités de Etica de Investi-
gacion do Sergas.

4. Mentres non estea en funcionamento a aplicacion informatica creada ao efecto 4 que se
refire o artigo 7.1 do Regulamento, o/a investigador/a solicitante presentara a solicitude e a docu-
mentacion anexa directamente ao CEISHMA a través do seu correo electrénico ceishma@uvigo.gal.

O/asecretario/a comunicard ao/4 investigador/a solicitante a recepcién da sua solicitude nos
termos do artigo 21.4 da LPACAP.

5. O/A secretario/a revisara a solicitude e a documentacién anexa co fin de detectar posibles
defectos, carencias ou melloras que debesen ou puidesen ser requiridas consonte prevé o artigo 68 da
LPACAP.


https://www.uvigo.gal/comite-etica-investigacion-seres-humanos-medio-ambiente-ceishma
mailto:ceishma@uvigo.gal
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No caso de que proceda a tramitacion da solicitude, o/a secretario/a rexistraraa na base de
datos establecida ao efecto outorgandolle un niimero de expediente codificado como AAAA-000 onde
AAAA é o ano e 000 o numero de orde.

6. Para a obtencion dos elementos de xuizo suficientes para a stia valoracion, con cardcter
previo a sta andlise en pleno do CEISHMA, levaranse a cabo as actuaciéns que se consideren precisas,
entre elas, e sen prexuizo das que en cada caso resulten oportunas: o requirimento de aclaracions
e/ou achegas de documentacién complementaria, o reparto de asuntos en grupos de traballo ou po-
nencias, a solicitude de colaboracion de asesores especialistas externos (sometidos ao deber de confi-
dencialidade) ou o pedimento de informe a delegada de protecciéon de datos cando a investigacion
implique a participacion de seres humanos ou trate informacion referida as persoas fisicas.

7. Recibidas as conclusiéns e/ou informes que foren solicitados asi como calquera outra do-
cumentacion que fose xerada e/ou recompilada para conformar o expediente, o/a secretario porao
en conecemento do/a presidente/a de cara a proceder a oportuna convocatoria do pleno do
CEISHMA atendendo aos prazos que fose preciso ter en conta.

8. Con caracter xeral, e a falta de prevision concreta no Regulamento, por aplicaciéon do artigo
21.3 da LPACAP, as solicitudes de avaliacién seran resoltas e notificadas no prazo maximo de 3 meses,
tendo a falta de resolucion en prazo os efectos previstos no artigo 24 da LPACAP.

Non obstante o anterior, o CEISHMA procurara que a tramitacion e resolucion tenan lugar
de xeito que se axusten as necesidades de casos concretos, como no caso de prazos impostos polas
diferentes convocatorias de proxectos de investigacion ou circunstancias similares, o que se valorara
tendo en consideracion a “data de referencia para a actuacion do CEISHMA” que figura no formula-
rio.

9. O/a presidente/a convocara o pleno do CEISHMA en réxime de sesién ordinaria ou extra-
ordinaria, segundo proceda. Serd o/a secretario/a quen, por orde do/a presidente/a, practique for-
malmente a convocatoria, na que indicard lugar, hora e modo de reunion, recollerd a orde do dia e
achegara a documentacién correspondente a cada un dos seus puntos.

Excepcionalmente, no caso de non contar con determinada documentacion no momento de
realizar a convocatoria, o/a secretario/a podera achegala nun momento posterior sempre e cando
sexa con antelacion suficiente a celebracion da sesion.

10. Debatidos os asuntos e documentos, e unha vez avaliadas as propostas de investigacion, o
pleno do CEISHMA s6 podera adoptar algunha das decisions que prevé o artigo 7.2 do Regulamento.

Os acordos de informe favorable, desfavorable ou favorable condicionado supordn a emision
do oportuno documento, que adoptara a forma de certificado do/a secretario/a no que este/a dea
fe do acordo adoptado e faga constar os antecedentes e datos que foran precisos.

Os informes-certificado favorables codificaranse como 0000-FF-AAAA-MM-DD onde 0000 é o
numero de orde xeral, F indicara que se trata dun informe favorable, e AAAA-MM-DD a data da sesion
na que o pleno adoptou o acordo.

Os informes-certificado favorables condicionados e desfavorables non recibiran cédigo, sendo
identificados, para os unicos efectos de rexistro e control, respectivamente como CONDICIONADO-
0000 ou DESFAVORABLE-0000, onde 0000 sera un numero de orde xeral.
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O acordo mediante o cal o pleno deixe un expediente en pendente de decisién non implicara
a emision de informe-certificado, sen prexuizo do dereito da persoa solicitante de se dirixir ao/a
secretario/a para que lle expida, previo pedimento, certificado en tal sentido, nos termos do artigo
17.7 da LRXSP.

11. O/A secretario remitiralle o informe-certificado a persoa solicitante no prazo maximo de
dez dias dende a sesion do CEISMA na cal se emitiran.

12. No caso de informe favorable condicionado 4 rectificacién de defectos formais ou 4 apor-
tacién de documentos adicionais expresamente solicitados, o/a investigador/a solicitante debera le-
var a cabo as actuacions que procedan no prazo de 10 dias habiles, sen prexuizo da posibilidade de
ampliacion do prazo nos termos previstos polo artigo 32 da LPACAP.

Trala oportuna comprobacién de que cumpre coas esixencias indicadas no informe-certifi-
cado, o/a secretario outorgara informe favorable, ao que se lle asignara un cédigo nos termos do
terceiro paragrafo do punto 10, onde a data sera a da sesiéon na que se emitiu o informe favorable
condicionado e non a data de subsanacion.

Porén, no caso de que no prazo establecido, e de ser o caso na prorroga concedida, o/a inves-
tigador/a non levase a cabo as actuacions que satisfagan plenamente as esixencias do informe-certifi-
cado, o/a secretario outorgara informe desfavorable_.

En ambos casos, o/a secretario/a dara conta ao pleno do CEISHMA na seguinte sesion.



