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CONSIDERACIONS PREVIAS

O Comité de Etica da Investigaciéon e a Docencia da Universidade da Corufia
(CEID-UDC) é un ¢rgano colexiado, inter-disciplinar, independente e de caracter
consultivo que ten a finalidade de avaliar e garantir o cumprimento dos aspectos
éticos, legais e metodoldxicos da docencia, asi como da investigaciéon levada a
cabo por investigadores da UDC, incluida aquela con seres humanos, o seu
material bioléxico e/ou os seus datos de caracter persoal, agas os estudos
clinicos con medicamentos e as investigaciéns clinicas con produtos sanitarios.

Os Procedementos Normalizados de Traballo (PNT) do CEID-UDC que
aqui se desenvolven estan baseados na lexislacion vixente do Estado, asi como
nos principios basicos para a realizacion de estudos de investigacion, con énfase
naquela con seres humanos fundamentados, na proteccion dos dereitos
humanos e na dignidade do ser humano, reflectidos na Declaracion de Helsinqui
e no Convenio de Oviedo, asi como na normativa sobre proteccion dos datos
persoais.

Corresponde ao CEID-UDC aprobar por consenso dos/as seus membros
estes procedementos de traballo, ou calquera outro que os substitia. Estes PNT
poden ser modificados a proposta de calquera membro do CEID-UDC. A
proposta debera constar na orde do dia da reunion do CEID-UDC e precisara da
aprobacién do pleno. Farase mencion explicita a versién aprobada na acta da

reunion na que se aproben e xuntaranse a mesma.

Procedementos Normalizados de Traballo.
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Estes procedementos de traballo do CEID-UDC tefien caracter publico e o
cofecemento do seu contido abrangue -e é esixible- aos promotores/as,
investigadores/as principais, e aos equipos participantes nos estudos de
investigacion.

Os aspectos do funcionamento administrativo do CEID-UDC estaran
suxeitos no que corresponda a Lei 16/2010, de 17 de decembro, de organizacién
e funcionamento da Administracién xeral e do sector publico autonémico de

Galicia, e ao Regulamento do CEID-UDC.

Procedementos Normalizados de Traballo.
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PROCEDEMENTO NUMERO 1: COMPOSICION, FUNCIONS E

AMBITO DE ACTUACION

1. Composicion

O CEID-UDC estara formado por un equipo multidisciplinar cun minimo de
nove membros (dos cales 5 seran vogais), de xeito que se asegure a
independencia das suas decisions, asi como a sla competencia e experiencia
en relacion cos aspectos metodoloxicos, éticos e legais da investigacion.

O CEID-UDC estara formado por un/unha Presidente/a, un/unha

Vicepresidente/a, un/unha Secretario/a, un/unha Vicesecretario/a e vogais.
As persoas titulares da presidencia, vicepresidencia, secretaria, e vicesecretaria
seran elixidas polos vogais do CEID entre eles en sesion plenaria por maioria
simple. Os cargos electos deberan ser renovados cada periodo de catro anos,
como minimo, e por un maximo de dous periodos.

Para poder exercer a sua funcion de informar proxectos de investigacion
no ambito da saude humana, cando estes inclian procedementos de natureza
invasiva segundo defina a normativa xuridica de aplicacion, o CEID-UDC debera
manter vixente a acreditacién que para tal efecto expide a Conselleria de
Sanidade, para elo a composicién do CEID-UDC incluira:

e Cando menos dous/dudas médicos ou médicas.
e Unha persoa titulada en Farmacia.

¢ Unha persoa titulada en Enfermaria.

Procedementos Normalizados de Traballo.
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e Unha persoa titulada en Dereito.
e Cando menos un membro debera ser independente dos centros
nos que se desenvolvan proxectos de investigacidon que precisen

da avaliacion ética por parte do CEID-UDC.

Unha vez acadada a acreditacion da Conselleria de Sanidade, o CEID-

UDC debera comunicar calquera modificaciéon na sta composicién a Secretaria

Técnica do CEImg (CEID-UDC de Etica da Investigacién con medicamentos de

Galiza). O periodo de acreditacién do CEID-UDC sera de catro anos. A

renovacion da acreditacion do mesmo serd iniciada cando menos dous meses

antes do remate do periodo de acreditacion.

Funcions

Seran funciéns do CEID-UDC:

a) Informar sobre a correccion ética dos proxectos e traballos de

investigacion, con anterioridade ao seu desenvolvemento. Elo inclue,
avaliar previamente ao seu comezo e realizar o seguimento dos estudos
de investigacion con seres humanos, o seu material bioloxico e/ou os
seus datos de «caracter persoal, agas os estudos clinicos con
medicamentos e as investigacions clinicas con produtos sanitarios, asi
como establecer cantas medidas se consideren necesarias para garantir
incluidas como participantes nalgunha

os dereitos das persoas

actividade investigadora realizada nos centros do seu ambito de

Procedementos Normalizados de Traballo.
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actuacion.

b) Asesorar aos oOrganos competentes sobre os aspectos éticos
relacionados coa docencia.

c) Responder as consultas sobre cuestions éticas da investigacion e a
docencia.

d) Fomentar a integridade cientifica e académica e o respecto da ética da
investigacion e a docencia como criterios de calidade e de boa practica
profesional.

e) Elaborar informes, recomendaciéns, protocolos/proxectos, cédigos de
boas practicas e procedementos normalizados de traballo.

f) Calquera outra relacionada cos seus fins que lle sexa expresamente
encomendada pola UDC ou a Rede Galega de Comités de Etica da

Investigacion.

2. Ambito de actuacion
O ambito de actuacion xeografico do CEID-UDC cinguese as investigacions
realizadas en Galicia cuxo/a investigador/a principal pertenza 8 UDC, podéndose
executar as mesmas en instalaciéns da UDC ou alleas a ela, agas no caso de que
se leven a cabo en centros sanitarios do SERGAS cuxa actuacion correspondera
ao CEl territorial da zona xeografica onde se leva a cabo a investigacion.

Nos estudos multicéntricos que se desenvolvan en varios centros de

Galicia, garantirase a unidade de criterio e a existencia dun ditame Unico, sendo

Procedementos Normalizados de Traballo.
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nestes caso tamén aplicable o descrito no paragrafo anterior.

Procedementos Normalizados de Traballo.
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PROCEDEMENTO NUMERO 2: FUNCIONS E OBRIGAS DOS

MEMBROS DO CEID-UDC

As funciéns do/a Presidente/a, Vicepresidente/a, Secretario/a, Vicesecretario/a

e vogais seran, como minimo, as referidas a continuaciéon e as que dispofia a

lexislacion vixente.

1. Da persoa Presidenta:

Son obrigas do/a Presidente/a:

a) Ostentar a representacion do CEID-UDC.

b) Acordar a convocatoria das sesions ordinarias e extraordinarias e fixar
a orde do dia de acordo co Secretario/a, tendo en conta as peticidéns
dos resto dos/das membros formuladas coa suficiente antelacion.

c) Presidir as sesions.

d) Visar as convocatorias das reunions.

e) Velar pola consecucion dos obxectivos asignados ao CEID-UDC.

f) Propor ao organismo competente as substituciéns que deban
producirse pola baixa dalgun dos/das seus/sias membros.

g) Cantas outras funcidns sexan propias da sta condicion de Presidente do
CEID-UDC.

h) Dirimir empates co seu voto de calidade.

Procedementos Normalizados de Traballo.

Aprobados na reunién do CEID-UDC 10 de xullo de 2023 \"Al Paxina 11 de 33
Codigo Seguro De Verificacion gdQINTYzEVDK] f BUb4l 63w== Estado Data e hora
Asinado Por Pablo Arias Rodriguez Asinado 30/11/2023 15:37:15
Miguel Angel Talavera Valverde Asinado 30/11/2023 15:19:45
Observaciéns Presidente (Pablo Arias) e Secretario (Miguel A. Talavera) do CEID-UDC Péxina 11/32
Url De Verificacién https://sede. udc. gal /servi ces/validati on/ gdQdNTYzEWDK] f Bub4l 63w==
Normativa Este informe ten o caracter de copia electrénica auténtica con validez e eficacia administrativa de ORIGINAL (art. 27 Lei 39/2015).



https://sede.udc.gal/services/validation/gdQdNTYzEWDKjfBUb4I63w==

2. Da persoa Vice-presidenta:
Corresponde ao/a Vicepresidente/a:
a) Apoiar as funcions atribuidas ao Presidente/a.
b) Substituir ao/a Presidente/a en todas as suas funciéns en caso de

vacante, ausencia, enfermidade ou outra causa legal.

3. Da persona Secretaria:
Son funcions do/a Secretario/a:
a) Efectuar a convocatoria das sesions e as citacions correspondentes de
acordo co/a Presidente/a.
b) Redactar as actas das reuniéns do CEID-UDC.
¢) Asinar as actas das reunions.
d) Expedir certificacions dos ditames e acordos adoptados.

e) Cantas outras funcions sexan propias da sta condicion de Secretario/a.

4. Da persoa Vice-secretaria:
O/a Vicesecretario/a debera:
a) Apoiar as funcions atribuidas ao Secretario/a.
b) Substituir ao Secretario/a en todas as suas funciébns en caso

de vacante, ausencia, enfermidade ou outra causa legal.

Procedementos Normalizados de Traballo.
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5. Das persoas vogais:
Corresponde aos/as vogais:
a) Asistir as reuniéns as que sexan convocados/as.
b) Avaliar os protocolos/proxectos, modificacidons e informes asignados.

c) Aquelas que lles sexan atribuidas polo/a Presidente/a.

Todos os membros do CEID-UDC estan obrigados a manter a confidencialidade
da documentacion remitida sobre os protocolos/proxectos de investigacién, os
datos persoais dos suxeitos do estudo no caso de ter acceso, e das deliberaciéns
do CEID-UDC. Asemade, estan obrigados a declarar os posibles conflitos de
intereses en relacion a un protocolo/proxecto de investigacion, e en
consecuencia a inhibirse na sua avaliaciéon. Os membros do CEID-UDC teran total
liberdade para manifestar, axeitadamente argumentadas, as suas opinions e
posiciéns en relacion cos temas tratados no CEID-UDC e a que consten na acta

se asi o solicitan expresamente.

Procedementos Normalizados de Traballo.
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PROCEDEMENTO NUMERO 3: ELECCION, SUBSTITUCION E/OU

RENOVACION DOS MEMBROS DO CEID-UDC

1. Eleccion dos membros do CEID-UDC

A pertenza ao CEID-UDC é voluntaria, persoal, intransferible e indelegable. O
mandato dos membros sera de catro anos, renovable por un Unico periodo de
igual duracién. Para a eleccion dos membros terase en conta a sua cualificacion
profesional para o desenvolvemento das funcions atribuidas.

Como se recolle no art. 3 do Decreto 63/2013, polo que se regulan os
CEID-UDCs de ética da investigacion en Galicia, a pertenza ao CEID-UDC sera
incompatible con calquera clase de intereses derivados da fabricacién e venda
de medicamentos e produtos sanitarios. Ademais, os membros efectuaran unha
declaracién de actividades na que consten os potenciais conflitos de intereses
que podan interferir na stia funcion e absteranse de participar nas deliberacions
e votacions nas que se tefia un interese directo o indirecto co estudo avaliado.

Os membros seran nomeados e cesados polo/o Reitor/a da UDC, por
proposta da Vicerreitoria de Politica Cientifica, Investigacion e Transferencia,
que informaran ao Consello de Goberno da UDC. O nomeamento e o
cesamento seran publicos. A efectos da acreditacién do CEID-UDC para avaliar
proxectos de investigacion no ambito da saude e que impliquen
procedementos invasivos, a idoneidade da composicion do CEID-UDC sera

recofiecida pola Conselleria de Sanidade a proposta da Secretaria Xeral Técnica

Procedementos Normalizados de Traballo.
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do CElmg.

2. Substitucion e renovacion dos membros do CEID-UDC

Segundo o recollido no Regulamento do CEID-UDC, asi como no art. 9.7 do

Decreto 63/2013, de 11 de abril, polo que se regulan os CEID-UDCs de ética

da investigacién en Galicia, garantirase un proceso de renovacion periddica das

persoas que forman parte do CEID, como minimo cada catro anos, e que

implique a entrada dun minimo dun 10% de novas persoas.
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3. Baixa e conseguinte substitucion dos membros do CEID-UDC

3.1 As causas de baixa dun membro do CEID-UDC poderan ser:

e Por vontade propia, expresandoo por escrito ao/a Presidente/a ou
nunha reunion do CEID-UDC.

e Por terse modificado as circunstancias que motivaron o seu
nomeamento de modo que supofa a perda dos requisitos para
formar o CEID-UDC.

e Ou, por incumprimento manifesto das suas funcidns, a criterio do
CEID-UDC, e previa audiencia do/a interesado/a. Esta solicitude de
baixa sera argumentada e reflectirase na acta.

3.2 Apds baixa dun membro, e de considerar oportuna a sua substitucion pola
perda de requisitos xerais para a acreditacion do CEID-UDC, tras
deliberacion e acordo en reunion ordinaria ou extraodinaria do CEID-UDC,
sera o/a Presidente/a quen propofa o novo membro. A devandita proposta
sera remitida a Vicerreitoria de Politica Cientifica, Investigacién e
Transferencia da UDC, e a Secretaria Xeral Técnica do CEImg que daran a

sta conformidade.

Procedementos Normalizados de Traballo.

Aprobados na reunién do CEID-UDC 10 de xullo de 2023 V1 Paxina 16 de 33
Codigo Seguro De Verificacion gdQINTYzEVDK] f BUb4l 63w== Estado Data e hora
Asinado Por Pablo Arias Rodriguez Asinado 30/11/2023 15:37:15
Miguel Angel Talavera Valverde Asinado 30/11/2023 15:19:45
Observaciéns Presidente (Pablo Arias) e Secretario (Miguel A. Talavera) do CEID-UDC Péxina 16/32
Url De Verificacién https://sede. udc. gal /servi ces/validati on/ gdQdNTYzEWDK] f Bub4l 63w==
Normativa Este informe ten o caracter de copia electrénica auténtica con validez e eficacia administrativa de ORIGINAL (art. 27 Lei 39/2015).



https://sede.udc.gal/services/validation/gdQdNTYzEWDKjfBUb4I63w==

PROCEDEMENTO NUMERO 4: REUNIONS DO CEID-UDC

1. Periodicidade das reunions plenarias

O CEID-UDC reunirase en sesion plenaria ordinaria cando menos unha vez ao
mes, agas naqueles casos nos que se xustifique a sua imposibilidade.
Establecerase na ultima reunion ordinaria de cada semestre o calendario de
reunions do seguinte semestre, que debera ser aprobado polo pleno do CEID-
UDC. Ademais, as reunions extraordinarias poderan efectuarse cando o CEID-
UDC o considere necesario.

O dia e hora das reuniéns extraordinarias determinaranse
preferentemente por consenso do CEID-UDC, ou alternativamente a proposta
do/a Presidente/a e remitida pola secretaria por correo electronico a cada un
dos membros do CEID-UDC, seguido do envio da correspondente convocatoria.
A reunion extraordinaria pode ser igualmente convocada por iniciativa da
metade mais un dos membros do CEID-UDC e debera ser remitida do mesmo
xeito pola secretaria. A convocatoria das reuniéns extraordinarias debe ser

enviada aos membros cando menos corenta e oito horas antes da reunién.

2. Convocatorias
A orde do dia das reunions serd elaborada polo/a Secretario/a de acordo
co/coa Presidente/a do CEID-UDC, podendo ser tamén proposta por consenso

dos seus membros en reunion debidamente convocada, ou por quen
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corresponda conforme a lexislacion. En calquera caso, a convocatoria sera
firmada polo/a Secretario/a e enviada por correo electrénico aos membros
cando menos unha semana antes da data da reunién ordinaria. No caso de
reunions extraordinarias a convocatoria enviarase cando menos corenta e oito
horas antes da reunion.

Nas convocatorias constara o lugar de realizacion da reunién e no seu

caso, de estar previsto, a utilizacion de medios electrénicos (videoconferencia).

3. Actas

O/a Secretario/a levantara acta de cada reunidn, na que se detallaran os
membros asistentes e aqueles/as que escusaron a sUa asistencia, a orde do dia
da reunién, as circunstancias do lugar e tempo no que foi celebrada e mais
todos os acordos tomados no que atinxe a cada un dos protocolos/proxectos
avaliados e demais puntos da orde do dia. Ademais, reflectirase explicitamente
que para cada un dos estudos avaliados do ambito da saude, que se
ponderaron os aspectos referentes a proteccion dos suxeitos que se especifican
na lexislacion vixente.

A devandita acta debera ser remitida cando menos dous dias antes da
seguinte reunion do CEID-UDC por correo electrénico a todo os seus membros
para poder ser aprobada, se procede, na reunién correspondente. En todas as
convocatorias de reuniéns, incluirase como primeiro punto da orde do dia a

lectura e aprobacion, se procede, da acta da reunién anterior. A acta, unha vez
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aprobada, sera asinada polo/a Secretario/a ou quen os/as substitla, e debera

ser arquivada conforme ao Procedemento n°® 10 destes PNT.

4. Asistentes

Poderan participar nas reuniéns do CEID-UDC, ademais dos seus membros:

Os/as expertos/as que sexan designados/as como asesores/as con
base no Regulamento do CEID-UDC e no art. 9.9 do Decreto 63/2013 de
11 de abril, polo que se regulan os CEID-UDCs de ética da investigacion
en Galicia. O CEID-UDC podera nomear asesores/as para asistilo en areas
especificas, para o que debera proceder & aprobacion dos mesmos nunha
reunion, deixando constancia na acta do nome e area de experiencia de
cada un dos/das asesores/as. Os/as asesores/as teran voz pero non teran
dereito a voto. A sua opinién sera consultiva e non vinculante, quedando
reflectida nun informe que remitiran por escrito ao CEID-UDC previamente
a reunion na que se avalie o estudo sobre o que se pediu asesoramento.
As persoas asesoras estaran obrigadas a manter a confidencialidade de
toda a documentacién & que accederan para realizar o asesoramento
solicitado.

Os/as investigador/es principal/ais e o0s/as representantes do/a
promotor/a da investigacion, ou a requirimento do CEID-UDC polos
motivos que este argumente. Teran voz pero non teran dereito a voto. A

sUa participacién atinxira & defensa do protocolo e a contestacion (se
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houbera) das preguntas do CEID-UDC, tendo que deixar a reunién no

momento no que se comece a deliberacion.

5. Requisitos para as decisions sobre un protocolo/proxecto

Para a valida constitucién do CEID-UDC, e para os efectos da realizacion das
reunions, das deliberacions e da toma de decisions, requirirase a presenza do/a
Presidente/a e do/a Secretario/a, ou de quen os substitia, e da metade, cando
menos, dos seus membros, tendo que estar presentes en todo caso un membro
alleo as profesions sanitarias.

As decisiéns sobre os estudos a avaliar seran tomadas por unanimidade
dos seus membros. No caso de que non houbera unanimidade, a decisién
tomarase por maioria simple dos seus membros. No caso de empate, o/a
Presidente/a tera voto de calidade. O ditame ou informe emitido sera dunha
das catro seguintes categorias: “Favorable”, “"Non Favorable Require Revision”
(solicitando aclaracions por parte do CEID-UDC, que de ser satisfactorias
conducirian a un Favorable), “Desfavorable”, e “Non Available”.

Naqueles casos nos que o CEID-UDC, unha vez valorado o protocolo,
acorde que non procede a sUa avaliacion, transmitira ao/a Investigador/a
Principal ou Promotor/a que non se admite a tramite, e motivara a causa. As
deliberaciéns do CEID-UDC seran confidenciais.

De acordo coas obrigas dos membros do CEID-UDC recollidas no PNT

n.° 2, non poderan participar na avaliacion nin no seguimento dun estudo de
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investigacién aqueles membros que consten coma membros do equipo de
investigacién ou manifesten conflito de intereses no mesmo. Tamén, deberan
absterse de participar na decision final deliberacion, os membros que poidan
ter algun interese nun estudo de investigacion ainda que non aparezan como

investigadores.

6. Sancions

As ausencias dos membros do CEID-UDC as reuniéns seran debidamente

xustificadas, coas correspondentes certificacions, escritos oficiais ou outro tipo

de declaracions, que deberan ser comunicados ao/a Secretario/a do CEID-UDC.
O CEID-UDC, segundo se describe no Procedemento 3.3 destes PNT,

podera propor ao o6rgano competente a exclusion dun membro como

consecuencia das ausencias reiteradas as reunions.
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PROCEDEMENTO NUMERO 5: RECEPCION E REXISTRO DA

DOCUMENTACION DO PROTOCOLO

1. Documentacion a presentar

O/A promotor/a ou investigador/a principal, segundo proceda, debera seguir
as recomendaciéns ofrecidas polo CEID UDC na sua web sobre a maneira de
enviar os documentos. Neste caso os documentos constan de: a solicitude de
avaliacion do proxecto/protocolo dirixido a secretaria do CEID-UDC e a
documentacién aplicable para cada tipo de estudo (a solicitude axuntara: o
proxecto completo -e convocatoria de ser o caso-, a listaxe de verificacién
dispofiible na web do CEID-UDC, o documento de informacion aos
participantes e obtencion do consentimento, asi como calquera outra
documentacion que o investigador/a considere de relevante).

As modificaciéns de protocolos/proxectos xa aprobados necesitaran
aprobacion por parte do CEID-UDC no caso de que sexan modificacions
relevantes. Sera responsabilidade do/a promotor/a ou investigador/a a
notificacion das mesmas ao CEID-UDC de acordo coa lexislacion vixente no
memento da solicitude. A secretaria do CEID-UDC podera ser consultada polo/a
promotor/a ou investigador/a no caso de dubidar sobre a relevancia da
modificacion. Teran sempre consideracion de relevantes aquelas modificacions
que atinxan & seguridade ou integridade fisica ou mental das persoas

participantes ou ao valor cientifico do estudo, e en concreto as seguintes: (1)
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As desviaciéns ou modificacions do protocolo feitas para protexer aos suxeitos
de riscos inmediatos; (2) As modificaciéns que supofian un aumento do risco
para os suxeitos e/ou afecten significativamente a realizacion do estudo; e (3)
Calquera informacién nova que poida afectar negativamente a seguridade dos
suxeitos ou a realizacion do estudo.

O CEID-UDC podera solicitar ao/a promotor/a ou investigador/a
principal que presenten para a suUa avaliacién aquelas modificacidns notificadas

como non relevantes e que cumpran alguns dos devanditos criterios.

2. Prazos de presentacion da documentacion
Sera incluido na orde do dia da reunién ordinaria mensual do CEID-UDC o
protocolo/proxecto ou traballo de investigacion cuxa solicitude de informe sexa

presentada con data limite do dia vinte e cinco (25) do mes anterior.

3. Rexistro

Unha vez recibida a documentacién, a secretaria CEID-UDC asignaralle o
correspondente numero de rexistro de entrada. Todos os documentos novos
relativos ao estudo desde a sUa presentacion seran identificados c6 devandito

codigo.

4. Idiomas

O protocolo/proxecto de investigacion, asi como a documentacion principal

Procedementos Normalizados de Traballo.

Aprobados na reunién do CEID-UDC 10 de xullo de 2023 \"Al Paxina 23 de 33
Codigo Seguro De Verificacion gdQINTYzEVDK] f BUb4l 63w== Estado Data e hora
Asinado Por Pablo Arias Rodriguez Asinado 30/11/2023 15:37:15
Miguel Angel Talavera Valverde Asinado 30/11/2023 15:19:45
Observaciéns Presidente (Pablo Arias) e Secretario (Miguel A. Talavera) do CEID-UDC Péxina 23/32
Url De Verificacién https://sede. udc. gal /servi ces/validati on/ gdQdNTYzEWDK] f Bub4l 63w==
Normativa Este informe ten o caracter de copia electrénica auténtica con validez e eficacia administrativa de ORIGINAL (art. 27 Lei 39/2015).



https://sede.udc.gal/services/validation/gdQdNTYzEWDKjfBUb4I63w==

relacionada co mesmo, estaran redactados, cando menos, nunha das duas
linguas oficiais da Comunidade Auténoma de Galicia (galego e/ou espafiol).
Aceptaranse en inglés os proxectos e protocolos/proxectos de estudos sempre
que se engada un resumo nalgunha das linguas oficiais de Galicia. En caso
necesario, e para facilitar o traballo dos/as investigadores/as, podera enviar o
seu proxecto en Galego ou Espafol. De forma excepcional pode enviar o seu
proxecto en Inglés ou alternar apartados en inglés, espafiol e galego, sempre
que xustifique o motivo desta situacién na solicitude de envio do seu proxecto
ao CEID-UDC. Lembre que o seu proxecto sempre deber achegar os seus
anexos en galego ou espafiol.

Os documentos de consentimento informado deberan estar a dispor en
galego e espafol. As versions definitivas dos mesmos en ambos idiomas

deberan estar a dispor dos participantes antes do comezo do estudo.

5. Carencias documentais
Unha vez rexistrado o novo estudo ou a sia modificacion, a secretaria do CEID-
UDC comunicara por correo electrénico a quen corresponda as carencias

documentais para emendar as mesmas.
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PROCEDEMENTO NUMERO 6: DISTRIBUCION DA

DOCUMENTACION

A secretaria técnica do CEID-UDC pora a dispor dos membros do CEID-UDC a
documentacion electronica dos estudos para a sua avaliacion e informe dos

aspectos metodoldxicos, éticos e legais.
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PROCEDIMIENTO NUMERO 7: ASESORES/AS

Cando o CEID-UDC non reuna os cofiecementos e a experiencia necesarios
para avaliar un determinado proxecto/protocolo de investigacion, o/a
Secretario/a solicitara, a instancia do CEID-UDC ou da presidencia, o
asesoramento dalgunha persoa experta non pertencente ao CEID-UDC (e de
acordo con estes PNT).

O/a Secretario/a, unha vez elixidos/as os/as asesores/as e confirmada a
sUa dispofibilidade para avaliar no prazo establecido, enviara a documentacién
do estudo por correo electrénico, indicando o prazo de achega do informe de
avaliacion. Os/as asesores/as deberan remitir o informe da avaliacion por
escrito e preferentemente por correo electrénico ao e-mail do CEID UDC
dirixido a secretaria deste CEID-UDC cando menos corenta e oito horas antes

da reunién na que se ditaminara ou informara sobre o estudo.

Procedementos Normalizados de Traballo.
Aprobados na reunién do CEID-UDC 10 de xullo de 2023 V1 Paxina 26 de 33

Codigo Seguro De Verificacion gdQINTYzEVDK] f BUb4l 63w== Estado Data e hora
Asinado Por Pablo Arias Rodriguez Asinado 30/11/2023 15:37:15
Miguel Angel Talavera Valverde Asinado 30/11/2023 15:19:45
Observaciéns Presidente (Pablo Arias) e Secretario (Miguel A. Talavera) do CEID-UDC Péxina 26/32
Url De Verificacién https://sede. udc. gal /servi ces/validati on/ gdQdNTYzEWDK] f Bub4l 63w==
Normativa Este informe ten o caracter de copia electrénica auténtica con validez e eficacia administrativa de ORIGINAL (art. 27 Lei 39/2015).



https://sede.udc.gal/services/validation/gdQdNTYzEWDKjfBUb4I63w==

PROCEDEMENTO NUMERO 8: CRITERIOS DE AVALIACION.

DITAME/ INFORME.

1. Criterios de valoracion

O CEID-UDC avaliara o correspondente proxecto/protocolo e documentacién
que o acompafa e emitird o seu ditame tomando en consideracion os
elementos reflictidos na listaxe de verificacion que para dito fin esta disponible
na web do CEID-UDC. Na reunion correspondente do CEID-UDC os membros
deliberaran sobre o proxecto/protocolo e a idoneidade ou non do mesmo. As
persoas expertas designadas, de ser o caso, tamén poderan informar sobre o
proxecto perante o CEID-UDC reunido en pleno.

De consideralo axeitado, o CEID-UDC poderd convocar a reunion
decisoria sobre un proxecto/protocolo, ao/a investigador/a principal ou ao
representante do/a promotor/a, sendo causa de non avaliacién dun proxecto
de investigacion a non comparecencia do mesmo, pospondo nese caso a
decision para unha segunda data.

A decision apo6s a avaliacion sera tomada seguindo o punto 5 do
procedemento n° 4 destes PNT. O/a Secretario/a do CEID-UDC podera resolver
aquelas cuestions que abranguen a aspectos estritamente formais ou
administrativos sen necesidade de ser avaliados de novo nunha reunién do

CEID-UDC.
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2. Ditame / Informe

O ditame sera recollido na acta correspondente da reunion elaborada polo/a
Secretario/a CEID-UDC, e comunicado ao solicitante no prazo maximo de 10
dias apds a data da reunién. A comunicacion realizarase mediante un escrito
asinado (certificado), no nome do CEID-UDC, polo seu/sua Secretario/a, no que
se detallara a valoracion emitida polo CEID-UDC, os comentarios que procedan,

e o listado de membros actualizado do CEID-UDC territorial.

3. Re-avaliacions

Se o CEID-UDC estima que un proxecto ou traballo de investigacion non cumpre
0s requisitos éticos esixibeis e que este incumprimento pode ser emendado,
emitira un informe “"Non Favorable Requiere Revision”. Neste caso, o CEID-UDC
requirira & persoa solicitante a rectificacion das deficiencias, podendo tamén
solicitar a achega de documentacion adicional, indicando o prazo maximo de
entrega.

A persoa solicitante xuntara o proxecto ou traballo de investigacion
corrixido (as modificacions introducidas no proxecto ou traballo de investigacién
seran editadas nunha cor que as diferencie do documento inicialmente enviado
ao CEID-UDC), un documento coas respostas a cada un dos puntos do informe

emitido polo CEID-UDC, e a listaxe de verificacion nova tras as modificacions

realizadas.
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A vista da documentacion presentada, o CEID-UDC decidira se foron
emendadas as deficiencias e se se cumpren os requisitos éticos esixibeis. En caso
afirmativo, emitira o correspondente informe favorable; en caso negativo, emitira

un informe desfavorable.
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PROCEDEMENTO NUMERO 9: SEGUIMENTO DO ESTUDO

O/A promotor/a ou o/a investigador/a principal deberan comunicar ao
CEID-UDC:

e Calquera continxencia de importancia que supofia risco significativo para
os/as participantes xurdida durante o estudo ou noutros estudos
relacionados.

e Modificaciéns e violacidons do protocolo ocorridas, ou a interrupcién do
estudo e as suas causas.

O CEID-UDC dara conta das incidencias que observe a autoridade
competente co gallo de que esta poida adoptar as medidas que correspondan
de acordo ao establecido na normativa aplicable en materia de investigacion

biomédica e/ou de proteccién de datos de caracter persoal.
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PROCEDEMENTO NUMERO 10: A SECRETARIA DO CEID-UDC

A secretaria do CEID-UDC estara formada polo/a Secretario/a, e o/a
Vicesecretario/a. Conta cos medios necesarios para o arquivo, seguimento e
xestion dos datos dos estudos, asi como o arquivo da documentacion
relacionada co funcionamento e actividade do CEID-UDC.

Os protocolos/proxectos e documentacion relacionada, informes e a
correspondencia co/coa solicitante, estaran arquivados por parte da secretaria
do CEID-UDC.

Da documentacion relativa ao funcionamento e actividade do CEID-UDC,
arquivarase como minimo: as resoluciéns de acreditacion e as suas
modificaciéns, o C.V de cada un dos membros que formaran parte do CEID-
UDC, e a declaracion individual por escrito de cada membro conforme ao art.
11.4 do Decreto 63/2013 polo que se regulan os CEID-UDCs de ética da

investigacion en Galicia, e as actas das reuniéns do CEID-UDC.
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PROCEDEMENTO NUMERO 11: INSPECCION

Co obxecto de verificar o cumprimento das directrices de boa practica clinica,

a autoridade competente poderd solicitar as correspondentes inspeccions,

avaliacions e controis ao CEID-UDC. Ademais, o Comité Autondmico de Etica

de Investigacién de Galicia podera realizar funcions de control ou auditorias ao

CEID-UDC conforme ao establecido no art. 4.3 do Decreto 63/2013 polo que

se regulan os Comités de ética da investigacién en Galicia.
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