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La ética en la investigacion cientifica y técnica plantea numerosas cuestiones que afectan no solo a los ambitos sobre los que se
investiga sino al desarrollo de la propia actividad cientifica, y debe ser abordada bajo la garantia de una buena practica y la
promocion de una conducta responsable.

El articulo 14 de la Ley 10/2010, de 16 de noviembre, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion de Extremadura crea el
Comité Etico de Investigacién de Extremadura (en adelante, CEIEx), como 6rgano colegiado, independiente y con caracter
consultivo, sobre materias relacionadas con las implicaciones éticas de la investigacion cientifica y técnica, integrado en la
organizacion institucional del Sistema Extremefio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (en adelante, SECTI).

En este marco normativo, asumen también competencias especificas en materia de investigacién cientifica y técnica, desarrollo
tecnoldgico e innovacion otros drganos, como lo son la Comisidn de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién de Extremadura, el
Consejo Asesor de la Ciencia y la Innovacion de Extremadura y la Secretaria General de Ciencia, Tecnologia e Innovacion,
adscrita a la Consejeria competente en I+D+I de la Junta de Extremadura, conforme a lo previsto en el articulo 9 de la Ley
10/2010 de 16 de noviembre.

La Ley 3/2005, de 8 de julio, de informacién sanitaria y autonomia del paciente, establece la creacién del Consejo Asesor de
Bioética, los Comités de Bioética Asistencial y el Comité Etico de Investigacién Clinica Autondmico de Extremadura, como
organos constituidos en el ambito de la ética de la investigacion regional.

El Consejo Asesor de Bioética de la Comunidad Auténoma de Extremadura, regulado mediante Decreto 23/2009, de 13 de
febrero, asume sus funciones en materias relacionadas con las implicaciones éticas y sociales de Biomedicina y Ciencias de la
Salud y como foro de referencia en el debate bioético.

Los Comités de Bioética Asistencial extremefios, acreditados por la Consejeria competente en materia de sanidad, regulan su
funcionamiento mediante Decreto 2/2010, de 14 de enero. Son érganos colegiados e interdisciplinares en los distintos centros,
servicios y establecimientos sanitarios publicos y privados de Extremadura, cuyo objeto es el anadlisis y asesoramiento de las
cuestiones de caracter bioético de ambito asistencial, con el fin de contribuir a la mejora de la calidad y la humanizacion de la
asistencia sanitaria en nuestra Comunidad Auténoma.
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El Comité Etico de Investigacion Clinica Autondmico de Extremadura (en adelante, CEICExX) se crea como érgano competente
en materia de investigacion traslacional y clinica que se realice en humanos. Su organizacion y funcionamiento, regulado
mediante Decreto 139/2008, de 3 julio, determina la creacion y acreditacion de los Comités éticos de investigacion clinica
territoriales en Extremadura. Asimismo, se dispone en el articulo 2 de este decreto la constitucion del CEICEx como Subcomité
de Etica de la Investigacién en humanos si por normativa se crea en la Comunidad Auténoma de Extremadura un Comité Etico
de Investigacion por parte de la Consejeria competente en materia de investigacion; regulacion que se expresa en el articulo 14
de la Ley 10/2010, de 16 de noviembre.

Actualmente, la acreditacidn se atribuye a la Direccidn General con competencias en materia de calidad sanitaria de la Junta de
Extremadura; de este modo, y sin perjuicio de haberse iniciado el procedimiento para su renovacion, se encuentran acreditados
el Comité Etico de Investigacion Clinica de Badajoz (en adelante, CEIC), que cubre las &reas de salud de la provincia de Badajoz
y el Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos de Céceres (en adelante, CEIm), que tiene cobertura sobre las areas
de salud de la provincia de Caceres.

Asimismo, la Universidad de Extremadura (UEX) ha creado y regulado mediante sendos Reglamentos aprobados,
respectivamente, en Consejo de Gobierno de 21 de marzo de 2023 y 17 de junio de 2013, otros dos drganos: la Comision de
Bioética y Bioseguridad de la Universidad de Extremadura (CBBUEX) para dar soporte a los investigadores en tareas que
impliquen experimentacién socioética, biomédica en humanos y/o con sus muestras, experimentacién con uso de agentes
bioldgicos y organismos modificados genéticamente; el Comité de Etica de Experimentacién Animal (en adelante, CEEA),
encargado del bienestar de los animales utilizados con fines cientificos.

Por su parte, el Centro de Cirugia de Minima Invasion Jesus Uson (en adelante, CCMIJU) de Caceres ha constituido el Comité
Etico de Bienestar Animal (en adelante, CEBA), habilitado por la Comunidad Auténoma de Extremadura para la evaluacién de
proyectos, conforme a lo establecido en el articulo 43 del Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las
normas basicas aplicables para la protecciéon de animales utilizados en experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la
docencia.

Por todo ello, es objeto del presente decreto la aprobacion del reglamento que regule la composicidn, organizacion y el
funcionamiento del CEIEx, como dérgano colegiado, independiente y con caracter consultivo, adscrito a la Consejeria competente
en materia de I+D+i. Su finalidad es la de dar soporte a los investigadores en aquellas materias relacionadas con las
implicaciones éticas de la investigacion cientifica y técnica, asumida a través de los comités éticos y subcomités especializados
que se integren, asi como velar porque las mismas se realicen de conformidad con los principios éticos de respeto a la dignidad
humana, confidencialidad, no discriminacion y proporcionalidad entre los riesgos y beneficios esperados en el ambito territorial
de la Comunidad Auténoma de Extremadura.

Asi, con la puesta en funcionamiento del CEIEx se persigue no solo abordar todas las cuestiones que se susciten en este
ambito, sino favorecer la coordinacion de todos los 6rganos regionales ya creados e impulsar la constitucidén de otros vinculados
a los agentes del SECTI.

El presente reglamento se compone de 22 articulos, divididos en 5 capitulos.

El capitulo I contiene las disposiciones generales, y se compone de los articulos 1 al 4.

El capitulo II se refiere a la organizacién institucional del SECTI, abarcando entre los articulos 5 al 7.

El capitulo III, relativo a la composicion del CEIEX, lo integran los articulos 8 y 9.

El capitulo 1V, relativo a la estructura y organizacion del CEIEx, comprende los articulos del 10 a 15.
Finalmente, el capitulo V tiene por objeto el funcionamiento del CIEx y se compone de los articulos 16 a 22.

Finalmente, la adopcion de este decreto responde a los principios de buena regulacién, de conformidad con el articulo 129 de la
Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas. Desde el punto de
vista del principio de necesidad, esta norma contribuird a dotar al Comité cuyo reglamento se aprueba de las herramientas
necesarias para garantizar la promocion de conductas responsables en la investigacion. Asimismo, responde al principio de
eficacia, dado que resulta ser el instrumento juridico mas adecuado para el cumplimiento de su finalidad; y al principio de
proporcionalidad, en la medida que la norma no afecta a los derechos y deberes de la ciudadania o para las personas
investigadoras.

En atencion al principio de seguridad juridica, este decreto es conforme a la regulacion de la Unién Europea, nacional y
autondmica en materia de ética de investigacion, en cuanto que desarrolla la creacion de un dérgano de caracter consultivo
previsto en el marco de la Ley 10/2010, de 16 de noviembre. Finalmente, se adecla a las exigencias del principio de
transparencia, dado que ha sido sometido al tramite de consulta publica previa al Portal de Transparencia como al tramite de
audiencia publica, permitiendo la participacién en su elaboracién de sus potenciales destinatarios.

Conforme al principio de eficiencia, con su creacién la norma no impone cargas administrativas innecesarias o accesorias y
racionaliza, en su aplicacion, la gestidn de los recursos publicos.

Igualmente, este decreto incorpora de forma transversal la perspectiva de género, con plenas garantias de representacion
equilibrada de hombres y mujeres en la composicion del CEIEx, conforme al articulo 29 de la Ley 8/2011, de 23 de marzo, de
Igualdad entre Mujeres y Hombres y contra la Violencia de Género en Extremadura

En virtud de lo expuesto, y de conformidad con los articulos 36.f) y 90.2) de la Ley 1/2002, de 28 de febrero, del Gobierno y de
la Administracion de la Comunidad Auténoma de Extremadura, a propuesta de la Consejera de Educacién, Ciencia y Formacion



Profesional, de acuerdo con la Comision Juridica de Extremadura y previa deliberacion del Consejo de Gobierno en su sesion de
fecha 2 de diciembre de 2025,

DISPONGO:

Articulo Gnico. Aprobacion del Reglamento por el que se regula la composicién, organizacién y funcionamiento del
Comité Etico de Investigacion de Extremadura (CEIEx).

Se aprueba el Reglamento por el que se regula la composicidn, organizacidon y funcionamiento del Comité Etico de Investigacion
de Extremadura (CEIEx), cuyo texto se inserta al final de este decreto.

Disposicion final primera. Desarrollo y ejecucion.

Se faculta a la persona titular de la Consejeria competente en materia de investigacidon, desarrollo tecnoldgico e innovacién
para adoptar las medidas y dictar cuantas disposiciones sean necesarias para el desarrollo y ejecucion del presente reglamento.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

El presente decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de Extremadura.
Mérida, 2 de diciembre de 2025.

La Consejera de Educacién, Ciencia y Formacion Profesional, La Presidenta de la Junta de Extremadura,
MARIA MERCEDES VAQUERA MOSQUERO REGLAMENTO POR EL MARIA GUARDIOLA MARTIN

QUE SE REGULA LA COMPOSICION, ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION DE
EXTREMADURA (CEIEX)
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CAPITULO I

Disposiciones generales

Articulo 1. Naturaleza, objeto y régimen juridico.

1. El objeto del presente reglamento es regular la composicidon, organizacion y funcionamiento del Comité Etico de
Investigacion de Extremadura (en adelante, CEIEx), asumiendo como finalidad, a través de los comités éticos y subcomités
especializados que lo integren, la de dar soporte a los investigadores en materias de ética de la investigacion cientifica y
técnica, asi como favorecer su coordinacion e impulsar la constitucion de otros que estén integrados en agentes adscritos al
Catalogo de Agentes del Sistema Extremefio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién (en adelante, SECTI), regulado mediante
Decreto 49/2023, de 10 de mayo.

2. El CEIEx, creado por el articulo 14 de la Ley 10/2010, de 16 de noviembre, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion de
Extremadura, es el o6rgano colegiado, independiente y con caracter consultivo, sobre materias relacionadas con las
implicaciones éticas de la investigacion cientifica y técnica, adscrito a la Consejeria competente en materia de I+D+i.

3. El CEIEx realizara sus funciones y se ajustara a la Ley 10/2010, de 16 de noviembre, de la Ciencia, la Tecnologia y la
Innovacién de Extremadura y a este reglamento. Asimismo, podra tomar en consideracion para el desempeio de sus funciones
las normas y documentos de referencia internacional en el ambito de la integridad cientifica, la investigacion responsable y la
ética de la investigacién cientifica y técnica.

4. En todo lo no regulado expresamente en la Ley 10/2010, de 16 de noviembre, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion de
Extremadura y en este reglamento, sera de aplicacion lo dispuesto en la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia
y la Innovacion y sus modificaciones, asi como en lo dispuesto en materia de érganos colegiados por la seccién 3.2 del capitulo
II del titulo preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

Articulo 2. Funciones del Comité Etico de Investigacion de Extremadura.

De conformidad con lo establecido expresamente en el articulo 14.2 de la Ley 10/2010, de 16 de noviembre, el Comité Etico de
Investigacion de Extremadura (CEIEX), tiene atribuidas las siguientes funciones:

a) Velar porque las actividades de investigacion se realicen de conformidad con los principios éticos y de responsabilidad
social.

b) Emitir informes, propuestas y recomendaciones sobre materias relacionadas con las implicaciones éticas de la
investigacion cientifica y técnica.

c) Establecer los principios generales para la elaboracion de cédigos de buenas practicas de investigacidn cientifica y técnica.

d) Representar a Extremadura en foros y organismos nacionales e internacionales relacionados con la ética de la
investigacion.

e) Impulsar la creacion de comisiones de ética vinculadas a los agentes del Sistema Extremefio de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion (SECTI).

f) Elaborar una memoria anual de actividades.

g) Coordinar y prestar asistencia a todos los comités éticos y subcomités especializados regionales competentes en esta
materia que se integren, asi como impulsar la creacién de nuevos organismos integrados en agentes SECTI catalogados.

h) Cualesquiera otras que les encomiende el Consejo de Gobierno de la Junta de Extremadura.

Articulo 3. Proteccion de datos personales y garantias de confidencialidad.

1. Quienes integren el Comité Etico de Investigacion de Extremadura (CEIEX) estardn obligados a respetar el derecho de
intimidad y la naturaleza confidencial de los datos de caracter personal de pacientes y personas vinculadas por razones
familiares o de hecho, asi como los datos profesionales de la salud relacionados con los casos o proyectos analizados, aun
después de su cese en este 6rgano colegiado, conforme a dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 27 de abril de 2016, en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica, en la Ley Organica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, en la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, bdsica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion vy
documentacién clinica, asi como en la normativa estatal aplicable.

2. Asimismo, las personas que integren el CEIEx deberdn mantener la confidencialidad respecto al contenido de las
deliberaciones realizadas en el seno de este 6rgano, que tuviera acceso justificado a dichos contenidos o los datos utilizados y
deberan firmar un documento de compromiso de confidencialidad que le sera facilitado para cada caso por el propio Comité.



Articulo 4. Conflicto de intereses.

A fin de preservar la independencia y la integridad del Comité Etico de Investigacién de Extremadura (CEIEx), las personas
vocales efectuaran una declaracién de las actividades e intereses que puedan interferir en la funcién de velar por el
cumplimiento de los principios éticos y la salvaguarda de los derechos de pacientes o personas sujetas a investigacion,
absteniéndose, en su caso, de su participacidon en los mismos.

Asimismo, de acuerdo con lo previsto en el articulo 23 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Publico, las personas que integren el CEIEx se comprometen a comunicar cualquier situacion de conflicto de intereses o causa
de abstencién que se dé o pudiera afectar para el cumplimiento de su finalidad durante su mandato como persona integrante
de este érgano colegiado.

CAPITULO 1I

Organizacion institucional del Sistema Extremeno de Ciencia, Tecnologia e Innovacién

Articulo 5. Competencias y sinergias del Comité Etico de Investigacion de Extremadura con el Sistema Extremefio
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

1. El Comité Etico de Investigacion de Extremadura (CEIEx) asume sus competencias como o6rgano especifico en materia
relacionadas con las implicaciones éticas de la investigacion cientifica y técnica, en el marco de la organizacion institucional del
Sistema Extremefio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién (SECTI), conforme a lo previsto en el articulo 9 de la Ley 10/2010, de
16 de noviembre.

2. Sin perjuicio de las competencias que tengan establecidas otros 6rganos especificos en materia de investigacion cientifica y
técnica, desarrollo tecnoldgico e innovacidon del SECTI, el CEIEx podra establecer sinergias con otros érganos del SECTI al
ejercer las funciones que le atribuye el articulo 2 de este reglamento, principalmente, a través de las previstas en las letras a),
b), )y 9).

Articulo 6. Comité Etico de Investigacion Clinica Autonémico de Extremadura.

1. Se integra como subcomité especializado dentro del Comité Etico de Investigacién de Extremadura (CEIEx), el Comité Etico
de Investigacion Clinica Autondmico de Extremadura, creado por Ley 3/2005, de 8 de julio, de informacion sanitaria y
autonomia del paciente, como 6rgano colegiado competente en materia de investigacidn traslacional y clinica que se realice
sobre humanos realizados en cualquiera de los centros, servicios y establecimientos sanitarios en el ambito de la Comunidad
Autonoma de Extremadura.

2. En concreto, con esta integracion del Comité Etico de Investigacién Clinica Autondmica de Extremadura en el CEIEX, este se
constituye como Subcomité de Etica de la investigacion en humanos, conforme a lo previsto en el articulo 2 del Decreto
139/2008, de 3 de julio, por el que se establece la regulacion de los Comités Eticos de Investigacion de Extremadura,
constituyéndose en comité de referencia para todo el estudio de investigacion en humanos que se realice, con independencia de
la metodologia y del promotor del estudio.

Articulo 7. Integracion de otros comités éticos y subcomités especializados.

El Comité Etico de Investigacion de Extremadura (CEIEx) integrard a los siguientes comités éticos de investigacién de
Extremadura, a efectos de las funciones que tiene atribuida en el articulo 2 de este reglamento, que funcionaran de forma
independiente conforme a su regulacidon normativa de constitucion:

a) En concreto, se integran como comités acreditados, el Comité Etico de Investigacién Clinica de Badajoz (CEIC), que cubre
las &reas de salud de la provincia de Badajoz y el Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos de Caceres (CEIM),
que tiene cobertura sobre las areas de salud de la provincia de Caceres.

b) Los siguientes drganos creados por la Universidad de Extremadura (UEX):

— La Comisidén de Bioética y Bioseguridad (CBBUEX), cuyo Reglamento fue aprobado por el Consejo de Gobierno de 21 de
marzo de 2023.

— EI Comité de Etica de Experimentacion Animal (CEEA), cuyo Reglamento fue aprobado por el Consejo de Gobierno de 17
de junio de 2013.

c) El Comité Etico de Bienestar Animal (CEBA), constituido por el Centro de Cirugia de Minima Invasién Jests Usén (CCMIIU)
de Caceres habilitado por la Comunidad Auténoma de Extremadura para la evaluacion de proyectos, conforme a lo
establecido en el articulo 43 del Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas
aplicables para la proteccidon de animales utilizados en experimentacién y otros fines cientificos, incluyendo la docencia.

CAPITULO III

Composicion del Comité Etico de Investigacion de Extremadura

Articulo 8. Composicién y nombramiento del Comité Etico de Investigacion de Extremadura.



1. El Comité Etico de Investigaciéon de Extremadura (CEIEx) estara integrado, de acuerdo con el articulo 14 de la Ley 10/2010,
de 16 de noviembre, por siete vocales independientes y neutrales, nombrados por decreto del Consejo de Gobierno de la Junta
de Extremadura, a propuesta de la persona titular de la Consejeria con competencias en I+D+i, de entre personas de
reconocido prestigio en materias relacionadas con las implicaciones éticas de la investigacion cientifica y técnica.

2. En la designacién de las personas que formen parte del CEIEx se atendera al principio de la presencia equilibrada de mujeres
y hombres, conforme al articulo 29 de la Ley 8/2011, de 23 de marzo, de Igualdad entre Mujeres y Hombres y contra la
Violencia de Género en Extremadura; siendo este mismo el criterio de representacion para la designaciéon en casos de
suplencia.

3. Las personas vocales del CEIEx no percibiran retribuciéon alguna por el desempefio de sus funciones.

Las personas designadas por los comités éticos y subcomités especializados que se integren en el CEIEx, conforme a lo previsto
en el articulo 7 de este reglamento, funcionaran de forma independiente y cobraran la retribucion que prevea su o6rgano
conforme a su regulacion normativa de constitucion, que seran asumida por éstas.

4. En caso de ausencia o enfermedad, las personas vocales nombradas seran sustituidas por personas suplentes, que seran
designadas por el mismo procedimiento que sus personas titulares y deberan tener el mismo ambito de las materias
relacionadas con las implicaciones éticas de la investigacion cientifica y técnica que aquella a la que sustituyan.

Articulo 9. Mandato, renovacién y cese de los vocales del Comité Etico de Investigacion de Extremadura.

1. Las personas vocales que formen parte del Comité Etico de Investigacién de Extremadura (CEIEx) tendrdn un mandato de
cuatro afos, renovable por una sola vez, salvo que sustituyan a otro miembro previamente designado antes de la expiracién del
plazo, en cuyo caso su mandato lo sera por el tiempo que reste hasta completar cuatro afios contados desde el nombramiento
del miembro originario, sin perjuicio de la posibilidad de renovacién.

2. En caso de vacante de las personas vocales se procedera a la designacidn de una persona sustituta, designada por el mismo
procedimiento que sus personas titulares y que deberd tener el mismo ambito de las materias relacionadas con las
implicaciones éticas de la investigacion cientifica y técnica que aquella a la que sustituya.

3. El cese de las personas que formen parte del CEIEx se producira por cualquiera de las siguientes causas:
a) Expiracion del plazo del mandato.
b) Renuncia, que surtira efectos con su notificacion a la Secretaria General con competencias en I+D+i.

c) Revocacion de su designacion por acuerdo del pleno del CEIEx, previa audiencia de la persona interesada, en el supuesto
de incumplimiento grave de sus obligaciones, incompatibilidad sobrevenida, auto de procesamiento o, en su caso, apertura
de juicio oral.

CAPITULO IV

Estructura y organizacion del Comité Etico de Investigacion de Extremadura

Articulo 10. Estructura del Comité Etico de Investigacion de Extremadura.
Para el desempefio de las funciones especificas, el Comité estard compuesto por los siguientes érganos:
a) Presidencia.
b) Vicepresidencia.
c) Secretaria.
d) Comisién Permanente.

e) Pleno del Comité.

Articulo 11. La Presidencia.

1. La persona titular de la Presidencia del Comité sera elegida de entre las personas vocales designadas, a propuesta de, al
menos, dos tercios de ellos y nombrada por la persona titular de la Consejeria con competencias en materia de I+D+i.

2. La duracién del mandato sera de dos afios, renovable una sola vez consecutiva por dos afios mas.
3. Corresponden a la Presidencia del Comité Etico de Investigacién de Extremadura (CEIEX) las siguientes funciones:
a) Ostentar la representacion del Comité.

b) Acordar la convocatoria de las sesiones del Comité, tanto de caracter ordinario como extraordinario, fijando el orden del
dia, para lo que tendra en cuenta las propuestas que formulen los demas miembros del Comité, o las que se incorporen a
solicitud de drganos externos distintos de los propios vocales.

c) Presidir y moderar las sesiones, asi como suspenderlas por causas justificadas.
d) Asegurar el cumplimiento de las disposiciones y acuerdos que se adopten.

e) Visar las actas de las sesiones y las certificaciones de los acuerdos adoptados.



f) Dirimir con su voto los empates a efectos de adoptar acuerdos.
g) Legitimar con su firma los informes, propuestas y recomendaciones emitidos por el Comité.
h) Cuantas otras funciones sean inherentes a su cargo.

Las funciones no seran retribuidas.

Articulo 12. La Vicepresidencia.

1. La persona titular de la Vicepresidencia del Comité sera elegida de entre sus miembros, a propuesta de, al menos, dos
tercios de ellos y nombrada por la persona titular de la Presidencia del Comité.

2. La duracién del mandato sera de dos afios, renovable una sola vez consecutiva por dos afios mas.

3. La Vicepresidencia tendra las siguientes funciones:
a) Sustituir a la persona titular que ostente la Presidencia en los casos de vacante, ausencia, enfermedad u otra causa legal.
b) Ejercer las funciones que el titular de la Presidencia le delegue expresamente.

Las funciones no seran retribuidas.

Articulo 13. La Secretaria.

1. La persona titular de la Secretaria serd una de las personas vocales titulares designadas que integran el Comité Etico de
Investigacion de Extremadura (CEIEx), nombrada por la persona titular de la Presidencia, con voz y voto.

2. En caso de ausencia de la persona titular de la Secretaria del CEIEx, este sera sustituido por una persona vocal designada
por el Pleno, a propuesta del titular de la Presidencia.

3. Seran funciones de la persona titular de la Secretaria del CEIEx:
a) Asistir a las sesiones, con voz y voto.

b) Preparar las reuniones, el orden del dia y las convocatorias de las sesiones del Pleno del Comité, por orden de la persona
a la que le corresponda la Presidencia, y enviar a las personas vocales dichas convocatorias y toda la documentacion
requerida al efecto.

c) Recibir las comunicaciones, notificaciones, peticiones de datos, rectificaciones o cualesquiera otras clases de actos
juridicos de los que deba tener conocimiento el Comité. Asimismo, despachara la correspondencia y asegurara el envio de la
documentacion e informacion relativa al Comité a todas las personas vocales y a las autoridades, organismos y entidades
que proceda.

d) Redactar y firmar las actas de las sesiones y conservar los documentos de transcripcion de éstas.

e) Expedir, con el visto bueno de la Presidencia, las certificaciones del contenido de las actas.

f) Archivar y custodiar toda la documentacién que generen las actividades del Comité.

g) Llevar a cabo la adecuada tramitacion de las decisiones del Comité, segun la naturaleza y destino de éstas.
h) Aquellas funciones que le encomiende la persona titular de la Presidencia del Comité.

Las funciones no seran retribuidas.

Articulo 14. Comision Permanente.

1. La Comision Permanente asumira cuantas funciones le delegue el Pleno y estard integrado por las personas titulares de la
Presidencia, la Vicepresidencia, la Secretaria del Comité Etico de Investigacion de Extremadura (CEIEx) y dos vocales, siendo
estos Ultimos designados por el Pleno del CEIEx entre sus miembros.

2. La persona que ostente la Secretaria del CEIEx asistira a las reuniones de la Comision Permanente, con voz y voto.

3. También podran asistir a las reuniones de la Comision Permanente cualesquiera de las personas vocales que integren el
CEIEX, con voz, pero sin voto, tanto a peticion propia como del propio CEIEx.

Articulo 15. Pleno del Comité Etico de Investigacion de Extremadura.

1. El Pleno del Comité estara formado por las personas que ostenten la Presidencia, la Vicepresidencia y por el resto de las
personas vocales contempladas en el articulo 8 de este reglamento.

2. Las personas miembros del Pleno cesaran en su cargo por expiracion del plazo de cuatro afios de mandato, por renuncia o
por revocacion, debiendo ser nombradas las nuevas personas vocales, conforme a lo previsto en el articulo 8 de este
reglamento.

3. Son funciones del Pleno del Comité Etico de Investigacion de Extremadura (CEIEX) las siguientes:

a) Estudiar los asuntos de su ambito de actuacidén y elaborar las propuestas de conclusiones, a efectos de que, previo
debate, el Pleno alcance el oportuno acuerdo.



b) Delegar las funciones que considere en la Comision Permanente del CEIEX.

c) Disponer la constitucion y composicién de los grupos de trabajo que considere para el mejor ejercicio de sus funciones, y
someter a informe de la Comisidn Permanente los temas a ser tratados por dichos grupos de trabajo.

d) Designar a expertos y grupos de trabajo de expertos externos, oida la Comisidon Permanente.

e) Proponer al Consejo de Gobierno de la Junta de Extremadura la modificacién del Reglamento de organizacion vy
funcionamiento el CEIEx.

f) Cualquier otra funcion que se le pueda atribuir en el cumplimiento de los fines del CEIEX.

CAPITULO V

Funcionamiento del Comité Etico de Investigacion de Extremadura

Articulo 16. Sesiones.
1. El Comité actuara en Pleno y en Comisién Permanente.
2. El Pleno del Comité y la Comisidon Permanente, podra celebrar reuniones ordinarias y extraordinarias.

El Pleno del Comité se reunird un minimo de dos sesiones ordinarias a lo largo del afio, siendo convocada por la persona titular
de la Presidencia del Comité Etico de Investigacion de Extremadura (CEIEx), ya sea a iniciativa propia o a peticién de cualquiera
de las personas que lo integran.

Se reuniran igualmente en sesion extraordinaria a iniciativa de la Presidencia o a peticion de un tercio de los miembros del
Comité, debiendo ir acompafada la peticién de una propuesta de orden del dia.

3. Para la valida constitucion del Pleno del Comité y de la Comisién Permanente se requerira la presencia de las personas que
ostenten la Presidencia o la Vicepresidencia, la Secretaria, y de al menos la mitad del resto de los miembros.

4. Todos las personas miembros y asistentes al Comité y sus 6rganos respetaran el principio de confidencialidad en lo que
respecta a la documentacion recibida y a la informacion a la que tengan acceso, preservando asimismo el secreto de sus
deliberaciones.

Articulo 17. Convocatoria y orden del dia.

1. Las convocatorias de las sesiones del Pleno del Comité y de la Comisidon Permanente indicaran el orden del dia, la fecha y la
hora de celebracién e incluiran la documentacion necesaria para el estudio de los asuntos a tratar.

2. Las convocatorias de las sesiones ordinarias seran notificadas a cada una de las personas que componen el Pleno del Comité
y de la Comisién Permanente con una antelacion minima de siete dias naturales. Las sesiones extraordinarias lo seran con al
menos tres dias naturales de antelacion.

3. La documentacion sobre los temas que figuren en el orden del dia estard a disposicion de los miembros del Comité en el
mismo plazo.

4. El orden del dia recogera la aprobacién del acta de la ultima sesion y los asuntos a tratar.

No podran tratarse temas no incluidos en el orden del dia, salvo que estén presentes todos los miembros del érgano y sea
declarada la urgencia del asunto por el voto favorable de la mayoria.

5. De acuerdo con lo previsto en el articulo 17 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, y a
los efectos de la convocatoria y desarrollo de las sesiones, asi como del levantamiento del acta por parte de la Secretaria, el
Pleno y la Comisién Permanente podra hacer uso de los medios electrénicos.

Articulo 18. Adopcidon de acuerdos.

1. Los acuerdos se adoptardn por mayoria simple, salvo la propuesta de modificacion del presente reglamento, por el que se
requerira la mayoria de dos tercios de los miembros del Pleno del Comité.

2. Las votaciones seran secretas, cuando asi lo solicite alguno de las personas vocales y asi lo acuerden la Vicepresidencia y la
Presidencia.

3. En caso de empate, el voto de la Presidencia tendrd caracter dirimente.

Articulo 19. Actas de las sesiones

1. De cada sesion se levantara un acta con indicacidén de las personas asistentes, orden del dia de la reunidn, circunstancias de
su celebracion, desarrollo de las deliberaciones, manifestaciones particulares, resultado de las votaciones efectuadas y
contenidos de los acuerdos adoptados.

2. Para su posible enmienda y correccidn, se remitird a todas las personas miembros asistentes un borrador del acta, que sera
definitivamente aprobada en la siguiente sesién.



3. La Secretaria del Comité Etico de Investigacién de Extremadura (CEIEx) podrd emitir, antes de la aprobacion del acta y a
reserva de ésta, certificacion de los acuerdos especificos que se hayan adoptado.

4. Cualquier miembro del CEIEx tiene derecho que se le expida certificacion literal de las actas.

Articulo 20. Grupos de trabajo.

1. Por acuerdo del Pleno se podran encargar ponencias y crear grupos de trabajo, temporales o permanentes, con la misién de
realizar tareas especificas de preparacion, estudio y elaboracidén de propuestas, informes y recomendaciones sobre los asuntos
que se les encomiende.

Asimismo, se podra requerir la colaboracién o la comparecencia de personas expertas para asesorar técnicamente en materias
de su competencia, quienes deberan comprometerse a guardar la confidencialidad de los asuntos tratados.

2. La designacidn de las personas que integren los grupos de trabajo y de las personas expertas sera acordada por el Pleno en
funcién de la materia de que se trate. Sobre su actividad y resultados de sus sesiones darén cuenta a la Secretaria General
competente en I+D+i.

Articulo 21. Informes del Comité Etico de Investigacion de Extremadura.

1. Los informes, propuestas o recomendaciones del Comité Etico de Investigacién de Extremadura (CEIEX) sobre materias
relacionadas con las implicaciones éticas de la investigacion cientifica y técnica se realizaran siempre por escrito, enviando una
copia directamente a la Secretaria General competente en I+D+i y al érgano externo que hubiera solicitado su actuacion.

2. Los informes, propuestas o recomendaciones del CEIEx tienen caracter facultativo.
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Articulo 22. Medios técnicos y materiales.

La Consejeria competente en I+D+i pondré a disposicién del Comité Etico de Investigacién de Extremadura (CEIExX) los medios
humanos y materiales necesarios para su funcionamiento, asumiendo los gastos que correspondan a través de los Presupuestos
Generales de la Comunidad Auténoma de Extremadura.
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