ANEXO XIX

UNIVERSIDAD B SEVILLA

MODIFICACION DEL REGLAMENTO INTERNO DEL COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION DE LA UNIVERSIDAD DE SEVILLA (CEIUS)
(Aprobado por Acuerdo 11.1/CG 1-3-24)

PREAMBULO

Esta modificacion del Reglamento interno del Comité de Etica de la Investigacion de la
Universidad de Sevilla (CEIUS) se dicta al amparo de lo establecido en el Decreto 8/2020, de
30 de enero, por el que se regulan los 6rganos de ética asistencial y de la investigacion
biomédica de Andalucia, en particular en todo aquello relativo a los Comités de Etica de la
Investigacion de Centros que realizan Investigacion Biomédica.

La modificacion busca clarificar el réegimen de acreditacion del Comité, su caracter
periddico y la exigencia de renovacién de la misma ante la Junta de Andalucia. Asimismo, se
introduce la diferenciacién con el régimen de propuesta y nombramiento de los miembros por
el Consejo de Gobierno de la Universidad de Sevilla, sea como miembros originarios 0 como
miembros por existencia de vacantes o aumento en la composicién del Comité durante el
periodo de vigencia de la acreditacion del Comité, supeditando siempre la extension de sus
mandatos a la duracion de la propia acreditacion del Comité y a la confirmacion de su
incorporacion por la Junta de Andalucia.

Igualmente, la modificacion del Reglamento especifica, como prevé el Decreto, la
condicion de miembro nato del CEIUS de quien ostente la responsabilidad del Vicerrectorado
de Investigacion (o persona en quien delegue). En otro orden de cuestiones, introduce la base
legal y el sistema de adopcion de los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNTS).

Articulo Unico. Modificaciones del Reglamento interno del Comité de Etica de la
Investigacion de la Universidad de Sevilla (CEIUS), Aprobado por acuerdo 11.1/CG 1-3-24.

1. Se introduce un parrafo preambular en el Reglamento interno del CEIUS, redactado en los
términos siguientes:

“Este Reglamento se dicta al amparo de lo establecido en el Decreto 8/2020, de 30 de
enero, por el que se regulan los 6rganos de ética asistencial y de la investigacion
biomédica de Andalucia, en particular en todo aquello relativo a los Comités de Etica de
la Investigacion de Centros que realizan Investigacion Biomédica”.

2. El descriptor del Titulo I queda redactado en los siguientes términos:

“TITULO 1. El Comité de Etica de la Investigacion de la Universidad de Sevilla
(CEIUS)”
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3. El Titulo Il queda descrito y estructurado en los términos siguientes:
“TITULO IL Composicién y acreditacién del CEIUS y estatuto de sus miembros
Acrticulo 6. Composicion del CEIUS
Articulo 7. Acreditacion del CEIUS
Articulo 8. Estatuto de los miembros del CEIUS
Articulo 9. Derechos de los miembros del CEIUS
Acrticulo 10. Obligaciones de los miembros del CEIUS”

4. El Titulo IV queda estructurado en los términos siguientes:

“TITULO IV. Funcionamiento del CEIUS

Articulo 15. Celebracion de sesiones del CEIUS

Articulo 16. La Comisidn Permanente

Articulo 17. Nombramientos de expertos ajenos al CEIUS y sus funciones

Articulo 18. Procedimiento de elaboracion y modificacion de Procedimientos
Normalizados de Trabajo (PNTS)

Acrticulo 19. Procedimiento de evacuacion de informes
Articulo 20. Secretaria administrativa del CEIUS
Articulo 21. Normas supletorias

Acrticulo 22. Revision de este Reglamento”

5. El articulo 4.1.d) del Reglamento interno del CEIUS queda redactado en los términos
siguientes:

“d) Desarrollar codigos de buenas practicas de acuerdo con los principios establecidos
por el Comité Espariol de Etica de la Investigacion y las normas deontoldgicas y legales,
y gestionar los conflictos y expedientes que su incumplimiento genere.”

6. El articulo 6.1. queda redactado en los términos siguientes:

“Articulo 6. Composicion del CEIUS.

1. EI CEIUS tendra una composicion multidisciplinar configurada por, al menos, diez
personas, de manera que se asegure la independencia, competencia y experiencia en la
toma de decisiones y el cumplimiento de sus funciones. La persona titular del
Vicerrectorado con competencias en Investigacion o persona en quien delegue sera
miembro nato del CEIUS.”
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7. Los apartados 6.5 a 6.8 se eliminan y quedan sustituidos por un nuevo articulo 7 y un
nuevo articulo 8, en los siguientes términos:

“Articulo 7. Acreditacion del CEIUS.

1. El CEIUS iniciara sus actividades una vez acreditado por el érgano competente en
materia de investigacion de la Consejeria competente en materia de salud de la Junta de
Andalucia.

2. La acreditaciéon del CEIUS debera renovarse cada cuatro afos.

3. La Universidad de Sevilla dara traslado a la Junta de Andalucia, con caracter previo
al inicio de la actividad, de su propuesta de composicion del CEIUS.

4. Los miembros del CEIUS seran designados por el Consejo de Gobierno de la
Universidad de Sevilla mediante un procedimiento abierto, publico, equitativo, objetivo
y transparente para la seleccion de las personas que van a ser miembros, en el que se
valoraran sus curriculos, garantizando en todo caso la representacion equilibrada de
hombres y mujeres.

5. Conforme a lo dispuesto en el articulo 25 del Decreto 8/2020, el 6rgano acreditador
resolverd en un plazo de tres meses la acreditacion o renovacion de la acreditacion.
Transcurrido el plazo sin haberse notificado resolucion expresa, la acreditacion se
considerara concedida por silencio expreso.

6. Los miembros designados por el Consejo de Gobierno de la Universidad iniciaran
su mandato en la fecha en la que el érgano acreditador notifique a la Universidad de
Sevilla la citada acreditacion del CEIUS, o en la fecha en la que venza el plazo de tres
meses del silencio positivo. De igual manera se procederd en cada renovacion de la
acreditacion del CEIUS cada cuatro afios.

7. En cada renovacion cuatrienal se garantizara la incorporacién al Comité de nuevas
personas en un porcentaje de no menos de la cuarta parte, y no mas de la mitad de sus
miembros. En caso de que ello suponga la salida de personas que vinieran desempefiando
funciones en el CEIUS, se darad continuidad preferente a aquellas que ain no hayan
prestado cuatro afios de servicio en el CEIUS, salvo que concurra algun supuesto de los
previstos en el articulo 8, apartado cuarto.

Articulo 8. Estatuto de los miembros del CEIUS.

1. Los miembros del CEIUS deberdn realizar una declaracion de actividades e
intereses, conforme al articulo 3 del Decreto 8/2020, para evitar los conflictos de intereses
que puedan interferir en el ejercicio de sus funciones. Llegado el caso, deberan abstenerse
de participar en el examen de aquellos asuntos respecto de los que presenten un conflicto.

2. Los miembros del CEIUS podran concurrir a sucesivas renovaciones de la
acreditacion del CEIUS, sin limite.
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3. En caso de que el CEIUS estime que deban nombrarse nuevos miembros una vez
iniciado el mandato del CEIUS ya acreditado, estos seran designados por el Consejo de
Gobierno de la Universidad de Sevilla mediante un procedimiento abierto, publico,
equitativo, objetivo y transparente en el que se valoraran sus curriculos, garantizando en
todo caso la representacion equilibrada de hombres y mujeres, dando igualmente traslado
al organo acreditador de la composicion resultante del CEIUS. Los nuevos miembros solo
se integraran en el CEIUS una vez haya sido aprobada su incorporacion por el érgano
acreditador competente en materia de investigacion de la Consejeria competente en
materia de salud. Su mandato terminara en la fecha en la que se renueve la acreditacion
del CEIUS conforme al articulo 7, y no al cabo de los 4 afios de producirse el
nombramiento de la persona en cuestion.

4. La designacion de un miembro del CEIUS podréa ser revocada por el Sr. Rector de
la Universidad de Sevilla:

a) por solicitud voluntaria de baja de la persona interesada,

b) por haberse modificado las circunstancias que motivaron su designaciéon de modo
que impliquen la pérdida de los requisitos para integrar el CEIUS,

c) en caso de incumplimiento notorio de sus funciones a propuesta del pleno del
Comité o previo informe de este érgano.

5. Las bajas de miembros del CEIUS durante el periodo de 4 afios para el que el
Comité se encuentra acreditado podran ser cubiertas por el Consejo de Gobierno de la
Universidad de Sevilla mediante un procedimiento abierto, puablico, equitativo, objetivo
y transparente en el que se valoraran los curriculos de los candidatos, garantizando en
todo caso la representacion equilibrada de hombres y mujeres, dando igualmente traslado
al 6rgano acreditador de la composicion resultante del CEIUS. Los miembros designados
para cubrir una vacante solo se integraran en el CEIUS una vez haya sido aprobada la
incorporacion por el 6rgano acreditador competente en materia de investigacion de la
Consejeria competente en materia de salud. Su mandato terminara en la fecha en la que
se renueve la acreditacion del CEIUS conforme al articulo 7, y no al cabo de los 4 afios
de producirse el nombramiento de la persona en cuestion.

6. Las personas gque concurran a sucesivas renovaciones de la acreditacion del CEIUS
deberdn mantener los requisitos generales de su acreditacion, que seran nuevamente
comprobados por el 6rgano acreditador.”

8. El articulo 7 queda numerado como articulo 9, y el articulo 8 pasa a ser el articulo 10, y
asi sucesivamente hasta el articulo 15, que pasa a ser el articulo 17.
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9. El anterior articulo 7, nuevo articulo 9, en su apartado b, queda redactado en los términos
siguientes:

“b) Recibir, al inicio de su colaboracion en el CEIUS, los Procedimientos
Normalizados de Trabajo (PNTs) de funcionamiento del Comité, asi como la legislacion
y documentacion basica en investigacion biomédica.”

10. El anterior articulo 9, ahora articulo 11, apartado tercero, queda redactado en los
términos siguientes:

“3. En caso de ausencia temporal de cualquiera de los cargos citados en el apartado
anterior, el Comité designara a una persona que cumpla los mismos requisitos que se
exigen para la titular.”

11. El anterior articulo 13, ahora articulo 15, queda redactado en los términos siguientes:

“1. El CEIUS debera reunirse en convocatorias ordinarias, al menos, diez veces al
afio y en sesiones extraordinarias cuando lo acuerde la Presidencia o a peticion de al
menos el 50 % de los miembros.

2. Las convocatorias ordinarias estaran fijadas al menos con un mes antes de su
realizacion.

3. Para la vélida constitucion del Comité a efectos de deliberaciones se requerira la
asistencia, presencial o a distancia, de al menos la mitad de las personas que lo integran,
siendo obligatoria la presencia de quienes ocupen la Presidencia y Secretaria Técnica o
de quienes les sustituyan.

4. Las decisiones del CEIUS se adoptaran por mayoria de los votos emitidos, a
excepcion de la eleccion de la Presidencia, Vicepresidencia y Secretaria Técnica que se
rigen por lo establecido en el articulo 11.2. La adopcién de decisiones en la Comision
Permanente se rige por lo establecido en el art. 16.4.”

12. El anterior articulo 14, ahora articulo 16, queda redactado en los términos siguientes:
“Articulo 16. La Comision Permanente.

1. EI CEIUS nombrara una Comision Permanente que estara formada por las personas
gue ocupen la Presidencia, la Vicepresidencia y la Secretaria Técnica y cuatro vocales
elegidos por el pleno del comite, que asegure suficiente representacion clinica entre los
restantes miembros del CEIUS, asi como el titular del Vicerrectorado con competencias
en materia de investigacion o persona en quien delegue.

2. La funcion de la Comision Permanente sera decidir sobre asuntos urgentes e
inaplazables, sometiendo a ratificacion del Pleno las decisiones adoptadas, en la siguiente
sesion que se celebre.
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3. Corresponde también a este 6rgano:

a) Resolver asuntos de tramite de caracter urgente e inaplazables, informando con
posterioridad al Pleno de las decisiones adoptadas.

b) Aprobar los PNTs y sus ulteriores modificaciones.

c) Elaborar la Memoria Anual.

d) Elaborar la propuesta de designacion de los nuevos miembros que sera elevada al
pleno para su ratificacion.

4. La Comision Permanente adoptara sus acuerdos por unanimidad. En aquellos casos
donde no exista consenso, la decision debera llevarse a la proxima sesién plenaria del
comité.

5. Las propuestas y los acuerdos de la Comision Permanente se entregaran por escrito,
debidamente firmados, al Secretario del CEIUS y se notificaran en el siguiente Pleno, que
procedera a la ratificacion cuando proceda.”

13. Se introduce un nuevo articulo 18, redactado en los siguientes términos:

“Articulo 18. Procedimiento de elaboracion y modificacion de Procedimientos
Normalizados de Trabajo (PNTs5).

1. La propuesta de Procedimientos Normalizados de Trabajo o sus posteriores
propuestas de modificacidn sustancial seran elaboradas por el equipo directivo integrado
por quienes ocupen la Presidencia, la Vicepresidencia, la Secretaria Técnica y la persona
titular del Vicerrectorado con competencias en Investigacion o persona en quien delegue.

2. Dicha propuesta sera examinada y aprobada en la Comisién Permanente y
ratificada en el Pleno con posterioridad.

3. El texto asi adoptado debera ser sometida a la consideracion del Gabinete juridico
de la Universidad de Sevilla y, con posterioridad, remitida a la Consejeria de la que
depende el 6rgano acreditador en la Junta de Andalucia.

4. Si hubiera reparos en alguno de estas instancias -interna o externa- debera iniciarse
el proceso de modificacion.”

14. El articulo 16 se transforma en articulo 19; el articulo 17 deviene el articulo 20, el
articulo 18 se transforma en articulo 21 y el articulo 19 se renumera como articulo 22.

15. El anterior articulo 16, ahora articulo 19, apartado 2, queda redactado en los términos
siguientes:

“2. Recibida la documentacion, el CEIUS debera emitir informe en el plazo de un mes,
salvo que los plazos establecidos en las convocatorias para proyectos de investigacion
exijan una respuesta en menor tiempo. El informe se remitira al solicitante y a los
responsables de la actividad investigadora.”
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16. El anterior articulo 19, ahora articulo 22, apartado 2, queda redactado en los términos
siguientes:

“2. Podran proponerse también modificaciones ocasionales cuando asi lo soliciten
por escrito la mitad mas uno de los miembros del CEIUS, cuando el Presidente lo
proponga como consecuencia de modificaciones de la legislacion que deban introducirse
en el procedimiento o por iniciativa de la persona titular del Vicerrectorado de
Investigacion de la Universidad de Sevilla.”

17. Se introduce una Disposicion transitoria, redactada en los siguientes términos:
“DISPOSICION TRANSITORIA

Los miembros del CEIUS en el momento de entrar en vigor este Reglamento
ejerceran su puesto hasta la finalizacidn del periodo por el que el CEIUS esta acreditado
en el momento de entrar en vigor esta modificacidn o su extension hasta la adopcién de
una nueva decision de acreditacion cuatrienal. Podran concurrir al nuevo proceso de
acreditacion del CEIUS conforme a lo previsto en los articulos séptimo y octavo de este
Reglamento.

Los nuevos miembros del CEIUS, cuya propuesta se comunique al 6rgano acreditador
y sea aceptada por este tras la entrada en vigor de esta modificacion, desempefiaran su
labor hasta la finalizacion del periodo por el que el CEIUS esté acreditado en el momento
de entrar en vigor esta modificacién o su extension hasta la adopcion de una nueva
decision de acreditacion cuatrienal. Podran concurrir al nuevo proceso de acreditacion del
CEIUS conforme a lo previsto en los articulos séptimo y octavo de este Reglamento.”

DISPOSICIONES FINALES

Primera. Entrada en vigor.

La presente modificacion entrara en vigor el mismo dia de su publicacién en el Boletin
Oficial de la Universidad de Sevilla.

Segunda. Mandato de refundicion.

La Secretaria General publicara en el BOUS una version consolidada del texto del
Reglamento del CEIUS, que integrara el contenido de esta modificacion.
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