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Informacion comiteés ——

(En elaboracion) INTRODUCCION

La normativa comtenida en diferentes convacatonas de financiaidn de La investgacion exige que ios Proyedtas que impliguen investigacion en seres
de origen humano, expérnimentacion animal, agentes Lok
s @stablecidos er

0 empléen organsmos modificados

3 Caso e nuesira legisladion, sino HEN (Que CUBTEN (0N SUOrzacilin expresy

emitida por €l Comité defaea del arganismao en &l que & vaya a realizar la investigacin

[]
n I I n Por otra parte, 1 Universsdad de Ledn, consciente de su deber y responsabilidad ante la Sogedad y de su condicion de Organismo Pabllico de Docencia e
° Invwestigacion, entiende queded an dife e = que  deunaflor Liva T DPor OOnNe respaesta a las necesidades actuales asi

oMo &35 que en el fuluro Se planteen, Con respectd 4 1os Principios ¥ Cormpeo:

MiSos Beaétatos asunmidos por la comunidad cientiflica y por el Estatuto de

la Uneversidad.
a un]vers1dad 0 presente Reglamento tamiién recages las disposicones del Real Decreto 53/2013, de 1 de lebiréro, por el que se establecen s normas basicas
’

* Cbleon aplicables para la protecoon de los animales utilizadas en experimentacion y otres fines dentficos, nduyendo 1a docencia, que anspone fa Directiva
2010 :
20

del Parlamento Cur 1de jos animales utilizados para nes
¥ que deroga ef Real Degreto 120172005, de 10 de octutire, sobre peotectdn de los animates utilizados para experimentacion y olros fines o

o y del Consejo, de 22 de septiembre de 2010, relativa a la protecc

Universidad Estudiantes Investigadores Personal Actualidad

Comité de Etica e Integridad Cientifica

Comité Etico de Experimentacion Animal (OH)

Comités

Comité de Bioseguridad

Legislacion

Informacion de interés
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Universidad Es ntes  Investigadores Personal  Actualidad

Comités

-’: Comité de Etica e Integridad Cientifica

Reglamento %
Composicion %

Acuerdos
XXOOOOKKX

Solicitud
Procedimiento de solitud
Formulario de solicitud (m.forms)

Formulario de evaluacion (solo miembros)

Documentacion de interés
Consideraciones para la evaluacion®
Modelo de consentimiento informado (.doc)
Ejemplo de informacién al paciente (.doc)
Modelo de declaracion responsable de uso y liberacion de OMGs (.doc)

Declaracion de Anonimizacion en investigacion basada en Glassdor (.doc)
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Procedimiento

Provisional hasta que entre en
funcionamiento la plataforma

_"_ Comité de Etica e Integridad Cientifica

Reglamento =
Composiciéon *

Acuerdos
OOKXXXXX )

Solicitud

[ Procedimiento de solitud ]

Formulario de solicitud (m.forms)

Formulario de evaluacion (solo miembros)

Documentacion de interés
Consideraciones para la evaluacion ®
Modelo de consentimiento informado (.doc)
Ejemplo de informacion al paciente (.doc)
Modelo de declaracién responsable de uso y liberacion de OMGs (.doc)

Declaracién de Anonimizacién en investigacion basada en Glassdor (.doc)

Otras consultas: vice.investigacion@unileon.es o email Secretario

Tramites para su evaluacion
por parte del comité

Recibiréis pdf por email
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Funcionamiento

SOLICITANTE: Formulario solicitud (m.forms)

4

TODOS los MIEMBROS del comité reciben la solicitud junto con el enlace al
formulario de evaluacioén

¥

EVALUACION (m.forms)

¥

Al enviar el formulario de evaluacion
el secretario RECIBE |la evaluacion de cada miembro

¥

envia informe PROVISIONAL/DEFINITIVO a VIT

\ 4

vice.investigacion@unileon.es emite Resolucion al SOLICITANTE
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Solicitud

Procedimiento de solitud *

Formulario de solicitud (m.forms)

Formulario de evaluacion (solo miembros)

Documentacion de interés
Consideraciones para la evaluacion®
Modelo de consentimiento informado (.doc)
Ejemplo de informacién al paciente (.doc)
Modelo de declaracion responsable de uso y liberacion de OMGs (.doc)

Declaracion de Anonimizacion en investigacion basada en Glassdor (.doc)
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Funcionamiento

SOLICITANTE: Formulario solicitud (m.forms)

https://forms.office.com/e/Lagbp92i2

0
Formulario de solicitud al Comité de Etica e Integridad Cientifica

Bierwenido al formulario de solicitud para |a evaluacion por parte del Comité de Etica e Integridad Cientifica de la Universidad de Leon. Por favor, rellene los siguientes camipos con los
datos solicitados. Una vez que sea envizda, recibird un email de confirmacicn y de registro de |z misma. La evaluacion ssré efectuada por parts de los miembros del Comité y su
dictamen sera comunicado a Ud. bo antes posible. Para cualguizr duda relativa al proceso, puede ponerse an contacto a travas del email viceinvestigacion 8 unileon.es

Hola, MIGUEL Cuando envie este formulario, el propietaric verd su nombre y direccion de correo electronico.

* Obligatorio

1. Titulo de la solicitud o asunto * [T}

Escriba su respuesta

2. Nombre y apellidos = [}

Escriba su respuesta


https://forms.office.com/e/Lqqbp92i2p
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SOLICITANTE: Formulario solicitud (m.forms)

https://forms.office.com/e/Lagbp92i2

23. Al completar este formulario, el/la solicitante declara que: * [0}

1. La informacion proporcionada es veraz, exacta v actualizada,

2. Elf13 solicitante se compromete a cumplir con 13s obligaciones y requisitos establecidos y su ejecucion conforme a 12 solicitud del proyecto.

. Entiende que la falsedad o inexactitud de los datos puede imvalidar la solicitud vy afectar cualquier proceso posterior.

i 4. Los datos personales se encuentran en un fichero titularidad de la Universidad de Ledn, con domicilio en Calle Facultad de Veterinaria, n® 25, 24005, Ledn, Espafia con

Lad

la Unica v exclusiva finalidad de gestionar las solicitudes al Comité de Etica e ntegridad Cientifica de |a Universidad de Ledn. El responsable de la recogida v
tratamiento de datos sera el Vicerrectorado de Investigacion v Transferencia, vice.nvestigacion@unileon.es.

5. Los datos utilizados exclusivamente con |3 finalidad legitima para la que han sido recabados, podran ser tratados y analizados por los miembraos del Comité de Etica e
Integridad Cientifica con el fin de evaluar las solicitud presentada. El ejercicio de los derechos de acceso, rectificacion, supresian, portabilidad, limitacion y oposicion, y
cualguier otro contemplado en la normativa reguladora podran ejercitarse envianda un correo electronico al Delegado de Proteccion de Datos de la Universidad de
Lean: dpd@unileon.es o al Responsable del Tratamiento viceinvestigacion @unileon.es,

™y -
C_,' 5i, acepto.

24. EVALUACION POR PARTE DE LOS MIEMBROS DEL COMITE (acceso solo miembros) [T}

Como miembro del Comité de Etica e Integridad Cientifica, puede acceder al formulario de evaluacion en el siguiente enlace: hitps://forms.office.com/fe/A3 AN Tiewbf

Escriba su respuesta

Enwviar
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MIEMBRO: Recibe el formulario del solicitante (m.forms)
https://forms.office.com/e/A3AVTfewbf

23. Al completar este formulario, el/la solicitante declara que: * [0}

1. La informacion proporcionada es veraz, exacta v actualizada,

2. Elf13 solicitante se compromete a cumplir con 13s obligaciones y requisitos establecidos y su ejecucion conforme a 12 solicitud del proyecto.

. Entiende que la falsedad o inexactitud de los datos puede imvalidar la solicitud vy afectar cualquier proceso posterior.

i 4. Los datos personales se encuentran en un fichero titularidad de la Universidad de Ledn, con domicilio en Calle Facultad de Veterinaria, n® 25, 24005, Ledn, Espafia con

Lad

la Unica v exclusiva finalidad de gestionar las solicitudes al Comité de Etica e ntegridad Cientifica de |a Universidad de Ledn. El responsable de la recogida v
tratamiento de datos sera el Vicerrectorado de Investigacion v Transferencia, vice.nvestigacion@unileon.es.

5. Los datos utilizados exclusivamente con |3 finalidad legitima para la que han sido recabados, podran ser tratados y analizados por los miembraos del Comité de Etica e
Integridad Cientifica con el fin de evaluar las solicitud presentada. El ejercicio de los derechos de acceso, rectificacion, supresian, portabilidad, limitacion y oposicion, y
cualguier otro contemplado en la normativa reguladora podran ejercitarse envianda un correo electronico al Delegado de Proteccion de Datos de la Universidad de
Lean: dpd@unileon.es o al Responsable del Tratamiento viceinvestigacion @unileon.es,

™y -
C_,' 5i, acepto.

24. EVALUACION POR PARTE DE LOS MIEMBROS DEL COMITE (acceso solo miembros) [T}

Como miembro del Comité de Etica e Integridad Cientifica, puede acceder al formulario de evaluacion en el siguiente enlage: hitps:/forms.office.com//e/A3 AN Tiewbf

Escriba su respuesta

Enwviar
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Miembro del comité: Evalua (m.forms)
https://forms.office.com/e/A3AVTfewbf

[
&

Formulario de evaluacion (miembro) en el Comité de Etica e Integridad Cientifica

Bienvenido al formulario de evaluacion por parte del Comité de Etica e Integridad Cientifica de Ia Universidad de Ledn. Mediante el presente formulario, Ud. como miembro del
Comité, podra realizar la evaluacion de !z solicitud recibida en el Comité de Etica e Integridad Cientifica (CEIC) para actividades que necesiten ser informadas por parte del comité. Por
favor, rellene los siguientes campos conforme a su juicio y establezca un dictamen razonado. Una vez que sea enviado, recibird un email de confirmacion y de registro de la misma. La
comunicacién de la presente evaluacion sera notificada al secretario del Comité y la resolucion, con todas 1as apreciaciones o consideraciones efectuadas por los miembros del Comité
que han evaluado |a solicitud, sera enviada al responsable de Ia solicitud. Para cualquier duda relativa al proceso de evaluacion, puede ponerse en contacto a través del email
vice.investigacion@unileon.es

Hola, MIGUEL. Cuando envie este formulario, el propietario vera su nombre y direccién de correc electronico.

* Obligatorio

1. Titulo de la solicitud que se evalia * [T}

Escriba su respuesta
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Miembro del comité: Evalua (m.forms)

17. Al completar este formulario, el evaluador declara que: * [T}

. Mo tiene conflicto de intereses con el investigador solicitante ni con la actividad evaluada.

. Ha leido el contenido de la solicitud y el informe informacion proporcionada es veraz v razonado.

. Entiende que la falsedad o inexactitud de los datos puede invalidar la solicitud v afectar cualquier proceso posterior.

. Los datos personales se encuentran en un fichera titularidad de 1a Universidad de Ledn, con domicilio en Calle Facultad de Veterinaria, n® 25, 24005, Ledn, Espana; con
la Unica v exclusiva finalidad de gestionar las solicitudes al Comité de Etica e ntegridad Cientifica de |a Universidad de Ledn. El responsable de la recogida v
tratamiento de datos sera el Vicerrectorado de Investigacion v Transferencia, vice.investigacion@unileon.es

. Los datos utilizados exclusivamente con Ia finalidad legitima para la gue han sido recabados, podran ser tratados v analizados por los miembros del Comité de Etica e
Integridad Cientifica con el fin de emitir la resalucian. El gjercicio de los derechos de acceso, rectificacion, supresion, portabilidad, limitacion y opasician, ¥ cualquier
otro contemplado en 13 normativa reguladora podran gjercitarse enviando un correo electranico al Delegado de Proteccion de Datos de la Universidad de

Ledn: dpd@unileon.es o al Responsable del Tratamiento, vice.investigacion@unilecn.es,

fo L [l e

LA

O S acepto.

Enwviar
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Funcionamiento

Secretario del comité: Recibe las evaluaciones de los miembros

y

Recopilacion de dictamen de los
miembros y propuesta
(Excel derivado de m.forms)

J

Envia informe a
vice.investigacion®@unileon.es

l Favorable

Resolucion a solicitante  —< Desfavorable (motivacion)
Desfavorable subsanable (motivacion)
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Procedimiento de solitud &
Formulario de solicitud (m.forms)

Formulario de evaluacion (solo miembros)

Documentacion de interés

Consideraciones para la evaluacion ®

Modelo de consentimiento informado (.doc)

Ejemplo de informacion al paciente (.doc)

Modelo de declaracion responsable de uso y liberacion de OMGs (.doc)

Declaracion de Anonimizacion en investigacion basada en Glassdor (.doc)
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1. Justificacion de la investigacion

* Necesidad de la investigacion:
éEs realmente necesario realizar este estudio? éExisten alternativas menos
invasivas/lesivas para responder a la pregunta/alcanzar objetivos de investigacién?

* Importancia del estudio:
éAporta conocimientos relevantes y significativos? éTiene potencial para generar
beneficios sociales o cientificos?
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2. Consideraciones éticas:

* Respeto a la dignidad humana:
éSe protege la autonomia y la libertad de los participantes? ¢éSe les proporciona
informacidn clara y comprensible sobre el estudio?

e Consentimiento informado:
éSe ha obtenido el consentimiento informado de los participantes (o de sus
representantes legales, en caso de menores o personas con discapacidad) de
manera libre y voluntaria?
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2. Consideraciones éticas:

* Minimizacion de riesgos:
éSe han tomado medidas para minimizar los riesgos para los participantes, tanto
fisicos como psicolégicos?

e Confidencialidad y privacidad:
¢éSe garantiza la confidencialidad de los datos personales de los participantes? éSe
protege su privacidad durante todo el proceso?

e Justicia y equidad:
¢éSe garantiza la participacion equitativa de todos los grupos sociales y se evita la
discriminacion?
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Consideraciones para la evaluacién

3. Aspectos metodoldgicos:

Diseno de la investigacion:
éEs adecuado para responder a la pregunta de investigacion? ¢ Esta bien disefiado
para minimizar sesgos?

Competencia del equipo investigador:
éCuentan los investigadores con la experiencia y las habilidades necesarias para
llevar a cabo el estudio?

Analisis de datos:
éSe utilizaran métodos de analisis estadisticos adecuados?

Comunicacion de resultados:

¢éSe divulgaran los resultados de manera clara, honesta y transparente, sin omitir
informacioén relevante?

Metodologia susceptible de ser evaluada por otros comités: Experimentacion animal/
Bioseguridad
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4. Conflictos de interés:

e Identificacion:
¢Se han identificado y gestionado adecuadamente los posibles conflictos de
interés (personales, econdmicos, institucionales) que puedan surgir?

* Transparencia:
¢Se ha informado sobre cualquier conflicto de interés potencial a los participantes
y a la comunidad cientifica?
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5. Otros aspectos:

e Aprobacion por parte de otras instancias:
¢Se ha obtenido |la aprobacidon de otros comités o autoridades relevantes, si fuera
necesario?

e Cumplimiento normativo:
éSe cumplen todas las leyes y regulaciones aplicables a la investigacion?




Consideraciones para la evaluacién

Normativa vinculante

Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016,
relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales v a la libre circulacion de estos datos v por el que se deroga la Directiva 95/46/CE
(Reglamento general de proteccion de datos)

Real Decreto-ley 5/2018, de 27 de julio, de medidas urgentes para la adaptacion del Derecho
espanol a la normativa de la Union Europea en materia de proteccion de datos

Principios éticos en investigacion en el marco de la Union Europea
Ethics in Social Science and Humanities

Informed consent

Ethics and data protection

Research refugees and migrants

Otras declaraciones de principios eticos de interés
Informe Belmont

Principios éticos de los psicologos y codigo de conducta de APA
Ethical Research Involving Children
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https://www.boe.es/boe/dias/2018/07/30/pdfs/BOE-A-2018-10751.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2018/07/30/pdfs/BOE-A-2018-10751.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2018/07/30/pdfs/BOE-A-2018-10751.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2018/07/30/pdfs/BOE-A-2018-10751.pdf
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Ethics-in-Social-Science-and-Humanities.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Ethics-in-Social-Science-and-Humanities.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Ethics-in-Social-Science-and-Humanities.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Ethics-in-Social-Science-and-Humanities.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Ethics-in-Social-Science-and-Humanities.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_-Informed-consent.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_-Informed-consent.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Ethics-and-data-protection.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Ethics-and-data-protection.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Ethics-and-data-protection.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Research-refugees-and-migrants.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Research-refugees-and-migrants.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Research-refugees-and-migrants.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Research-refugees-and-migrants.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Informe_Belmontesp.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Codigo_APA.ashx?la=es
https://www.unicef-irc.org/publications/772-investigaci%C3%B3n-%C3%A9tica-con-ni%C3%B1os.html
https://www.unicef-irc.org/publications/772-investigaci%C3%B3n-%C3%A9tica-con-ni%C3%B1os.html
https://www.unicef-irc.org/publications/772-investigaci%C3%B3n-%C3%A9tica-con-ni%C3%B1os.html
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 Guia para los Miembros de los Comités de Etica de Investigacion (ISCIII)
https://comitedebioetica.isciii.es/wp-content/uploads/2023/10/Guia-para-Comites-de-
Etica-de-Investigacion-1.pdf

* Guias operacionales para Comités que evaluan investigacion (OMS)
https://iris.who.int/handle/10665/66641

e Guia de buenas practicas investigacion (IDISNA)
https://www.idisna.es/docs/10. Guia Etica y Buena Practica en Investigacion IdiSNA

2022 JUNIO.pdf
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* Queda fuera del alcance del comité:

Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica.
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2007-12945

Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos.
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2015-14082
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Orden del dia

Ruegos y preguntas




Bienvenidos al Comité




	Slide 1: Comité de Ética e Integridad Científica
	Slide 2
	Slide 3
	Slide 4
	Slide 5
	Slide 6
	Slide 7
	Slide 8
	Slide 9
	Slide 10
	Slide 11
	Slide 12
	Slide 13
	Slide 14
	Slide 15
	Slide 16
	Slide 17
	Slide 18
	Slide 19
	Slide 20
	Slide 21
	Slide 22
	Slide 23
	Slide 24
	Slide 25
	Slide 26
	Slide 27
	Slide 28
	Slide 29
	Slide 30

