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Acord del Consell de Govern de la Universitat Rovira i Virgili, de data 11
de juliol de 2019, pel qual s’'aprova el Reglament dels organs d’ética de la
recerca i la innovacié de la URV.

PREAMBUL

La investigacid constitueix una funcid essencial de la Universitat Rovira i Virgili
(URV), tal com recull l'article 122 de I'Estatut. A aquest efecte, la institucié assu-
meix com un dels objectius el desenvolupament de la recerca cientifica, técnica,
humanistica i artistica i adquireix el compromis de garantir la llibertat d’investiga-
cidé sense més limitacions que les establertes per les lleis i els codis deontoldgics o
de bones practiques aprovats per la comunitat cientifica.

El gran progrés cientific i técnic del darrer segle i les implicacions socials que té
comporten que es despleguin diverses mesures per canalitzar el procés investi-
gador i les seves aplicacions, tot garantint la llibertat de pensament i de creacio i
la produccié cientifica, aixi com I’equilibri amb altres valors i drets que poguessin
veure-s’hi implicats. Aquestes mesures s’orienten sobretot a les recerques que
suposen intervencions en persones, mostres o dades, les que utilitzen animals, les
relatives a la proteccid i seguretat biologica, inclosos els riscos laborals, aixi com
aquelles altres que comporten implicacions socials i ambientals.

En aquesta linia, diverses universitats i centres de recerca han creat en els darrers
anys comités d’etica de la recerca i la innovacio, termes que engloben totes les fases
del procés cientific (des de la recerca basica i aplicada fins a la divulgacié del saber
a la societat en general, passant per la transferéncia de coneixement i tecnologia, el
desenvolupament tecnologic i la innovacié de productes, processos i serveis) i que
identifiquem amb el concepte «R+D+I». Aquesta tendéncia s’ha vist reforgada per
diferents circumstancies. La primera, les convocatories d’ajuts a I'R+D+I, que des
de fa alguns anys exigeixen que els projectes amb implicacions etiques siguin avalu-
ats per un comité independent que analitzi el compliment de les exigéncies metodo-
logiques, étiques i juridiques. La segona, els cada vegada més nombrosos consells
editorials de revistes cientifiques que exigeixen aquestes validacions com a requisit
previ a la publicacid dels resultats cientifics obtinguts per un projecte. No obstant
aixo, l'impuls definitiu a la creacié d’aquests organs universitaris I'ha provocat una
série de normes sectorials que estableixen |'obligatorietat d’una avaluacio prévia per
dur a terme determinades activitats d’/R+D+1 i fins i tot de practica docent en alguns
casos. Aixi ho estableixen la Llei 14/2007, de 3 de juliol, d’investigacio biomédica, i
el Reial decret 53/2013, d’'1 de febrer, sobre normes per a la proteccié dels animals
utilitzats per a finalitats cientifiques, inclosa la docéncia.

Els comités d’ética garanteixen que les activitats d'R+D+1 i de docéncia dutes a
terme a les universitats i centres d’investigacio respecten la norma pel que fa a les
exigencies metodoldgiques, étiques i juridiques.

Pel que fa a la URV, la Comissié d’Etica es va crear I'any 2003 amb |'objectiu d’ar-
ticular la forma en que havien de realitzar-se els treballs de transferéncia i presta-
cié de serveis que dirigia el personal docent i investigador i oferir unes directrius
generals enteses com a bones practiques.

Previament, els anys any 1999 i 2000, I'Estabulari de la Facultat de Quimica i I'Es-
tabulari de la Facultat de Medicina i Ciéncies de la Salut havien estat inscrits, res-
pectivament, en el Registre de Centres de Cria, Subministradors i Usuaris d'Ani-
mals d’Experimentacié del Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca de la
Generalitat de Catalunya en la categoria de centre usuari d’animals d’experimen-
tacio. S’hi especificava la relacié de personal especialitzat segons |'article 17 del
Decret 214/1997 en qualitat de personal assessor en benestar animal i personal
d’atencid als animals, aixi com la relacié de membres del Comite Etic d’Experimen-
tacié en Animals, la composicié actual del qual data de I'any 2018.

Anys més tard, en aquesta linia de millora continua, la URV va implantar un sistema
de gestid de la qualitat, certificat sota els requeriments de la norma ISO 9001, per
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a les activitats de recerca, desenvolupament, innovacio, transferéncia de conei-
xement i tecnologia que incidia inicialment en una vintena de grups de recerca de
I'ambit cientificotécnic (2007), la certificacié de la qual es va renovar anualment fins
al 2018, i va aprovar la Normativa de transferéncia en ambits d’especial sensibilitat
publica (2008). Aquest mateix any va signar I'adhesié a la Carta europea de l'in-
vestigador i el Codi de bones practiques per a la incorporacié d’investigadors, on,
especialment en la primera, es recullen, entre altres, els drets i les responsabilitats
professionals, també étiques, del personal investigador i de I'entitat contractant.

Posteriorment, en la década seglient, la URV ha continuat desenvolupant el seu
compromis etic amb I'R+D+I amb diversos documents, com ara el Codi de bones
practiques en recerca, formacio per a la recerca, el desenvolupament i la innovacio;
el Manual de gestié de prevencio de riscos laborals, i el Reglament intern del Comite
de Seguretat i Salut, tots de I'any 2013, aixi com |'obtencid del segell a I'Excel-léncia
dels Recursos Humans en Recerca (HR Excellence in Research Award) l'any 2014.
Més recentment, el 2017, la Universitat ha publicat les tres guies sobre la prevencid,
deteccid i tractament del plagi en la docéncia que, adrecades a estudiants, profes-
sorat i centres i departaments, havien estat aprovades pel Consell de Govern de 28
d’abril de 2011 en l'acord sobre prevencié i tractament de les situacions de plagi.

De manera coincident, arran de la creacid I'any 2005 i durant els primers anys
d’existencia, I'Institut d'Investigacié Sanitaria Pere Virgili (IISPV) va disposar dels
informes d’avaluacio, elaborats pels comités étics de I'Hospital Sant Joan de Reus
i I'Hospital Universitari Joan XXIII de Tarragona, que tractaven sobre els aspectes
metodologics, etics i juridics de les activitats d'R+D+1I duts a terme pels professi-
onals de la salut, els recursos dels quals gestionava.

L'any 2016 es va acreditar el Comité Etic d’Investigacié amb Medicaments de I'Ins-
titut d'Investigacié Sanitaria Pere Virgili (CEIm-IISPV), fruit de la unié del Comite
Etic de I'Hospital Sant Joan de Reus i el Comité Etic de I’Hospital Universitari Joan
XXIII de Tarragona, la finalitat del qual és salvaguardar la dignitat, els drets, la
seguretat i el benestar de les persones que participen en la recerca biomédica i
vetllar perqué segueixin les normes de la bona practica clinica, concretament en
els aspectes metodologics, etics i legals.

Correspon a aquests comites la tasca d’avaluar i realitzar un informe previ, preceptiu
i vinculant sobre els aspectes metodologics, étics i juridics de les activitats d’R+D+1I,
aixi com fer-ne el seguiment. Aquests organs destaquen tant per la capacitat técnica
i competencia professional dels membres com per la imparcialitat i independéncia.

Aguestes qualitats dels comités han suposat que les normes més recents, com les
esmentades sobre investigacié biomedica i la proteccid dels animals utilitzats per
a finalitats cientifiques, reconeguin la seva tasca d’avaluacié no només com un
assumpte intern de les entitats a qué donen servei sind com una funcié que se’ls
encomana des dels poders publics i la societat en general. La importancia de la
contribucio dels comités esdevé, doncs, tan clau perqué els avengos de la ciéncia
i la tecnologia s’encarin de forma equilibrada amb els drets fonamentals i el bé
comu que els poders publics han de controlar-ne les activitats pel que fa a 'avalu-
acid i el seguiment que realitzen sobre les activitats d'R+D+1.

Es també objecte d’aquests comités d’ética promoure activitats de formacio, in-
formacio i divulgacié en els ambits de la seva competéncia, fer recomanacions,
establir pautes d’actuacio, assessorar en la resolucié de conflictes relatius a la
integritat de les activitats d’/R+D+1 i, en suma, tot alld que contribueixi a facilitar
la tasca del col-lectiu docent i investigador i del personal d’administracié i serveis,
sobretot alldo que es refereix al seguiment que fan les autoritats competents sobre
els aspectes metodologics, etics i juridics de la seva activitat.

En aquests termes i conscient del compromis amb el personal dedicat a les acti-
vitats d’/R+D+1, la comunitat cientifica i la societat en general, la URV es dota del
present reglament de la Comissi6 d’Etica de la Recerca i la Innovacié (CERI), dels
tres comités d’avaluacio i seguiment (el Comite Etic d’Investigaci6 amb medica-
ments (CEIm-IISPV), el Comité Etic d’Experimentacié amb Animals (CEEA), amb-
dds en col-laboracié amb I'Institut d'Investigacié Sanitaria Pere Virgili (IISPV), i el
Comiteé Etic d'Investigaci6é en Persones, Societat i Medi Ambient (CEIPSA)) i de la
Comissié d’Etica per a la Integritat en R+D+I (CEIR).
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CAPITOL I. ORGANS D’ETICA DE LA RECERCA I LA INNOVACIO

ARTICLE 1. ORGANS D’ETICA DE LA RECERCA I LA INNOVACIO

Els organs d’ética de la recerca i la innovacio de la URV son:
a) La Comissié d’Etica de la Recerca i la Innovacié (CERI)
b) Els comites d’avaluacio i seguiment:
e El Comité Etic d’Investigacié amb medicaments (CEIm-IISPV)
e El Comité Etic d’Experimentacié amb Animals (CEEA)

e El Comité Etic d’Investigacié en Persones, Societat i Medi Ambient
(CEIPSA)

c) La Comissié d’Etica per a la Integritat en R+D+I (CEIR)

ARTICLE 2. OBJECTIUS I ESTRUCTURA
1. Els objectius comuns d’aquests organs son:

a) Garantir I'adequacio de totes les activitats d’'R+D+1I que es duguin a terme
a la URV a les exigéncies metodologiques, etiques i juridiques, sense per-
judici dels informes que preceptivament hagin d’emetre els serveis juridics
universitaris quan la normativa general o universitaria aixi ho demani. Cada
organ actua en I'ambit de la seva competencia.

b) Assegurar aquesta adequaciéo amb avaluacions que la garanteixin.
c) Certificar els objectius anteriors davant les autoritats corresponents.

2. El Vicerectorat competent en matéria de politica cientifica vetllara pel bon fun-
cionament d’aquests organs d’etica de la recerca i la innovacio.

ARTICLE 3. AMBIT D'ACTUACIO

L'ambit d’actuacié d’aquests organs son totes les activitats d’R+D+1 que es duguin
a terme a la URV i impliquin les actuacions especificades a continuacio.

1. En el cas de la Comissié d’Etica de la Recerca i la Innovacié (CERI), el seu ambit
d’actuacié és el desenvolupament de I'ética en les activitats d'R+D+I a la URV, tot
facilitant i coordinant I'activitat dels comites d’avaluacio i seguiment i de la Comis-
si6 d’Etica per a la Integritat en R+D+1I.

2. En el cas dels comités d’avaluaciod i seguiment, I'ambit d'actuacio inclou, respec-
tivament, les activitats segilients:

a) Comité Etic d'Investigaci6 amb medicaments (CEIm-IISPV): Intervencié en
éssers humans des del vessant de la recerca biomedica, que implica el
desenvolupament de i) projectes d’investigaci6 amb dades sanitaries de
caracter personal, els estudis observacionals o bé la utilitzacid de mostres
biologiques d’origen huma, ii) assajos clinics amb medicaments, iii) inves-
tigacid clinica amb producte sanitari i iv) estudis postautoritzacié de tipus
observacional amb medicaments.

b) Comité Etic d’Experimentacié amb Animals (CEEA): Utilitzacié d’animals
per a I'experimentacid i altres finalitats cientifiques, incloent-hi la docéncia.
Aquest comiteé actuara en col-laboracié amb I'Institut d'Investigacié Sanita-
ria Pere Virgili (IISPV).

¢) Comité Etic d'Investigacio en Persones, Societat i Medi Ambient (CEIPSA):
Investigacions que suposin i) la participacioé d’éssers humans (incloent-hi el
tractament de dades de caracter personal), ii) la utilitzacid d’agents biolo-
gics, organismes modificats genéticament i factors de risc rellevants per a
les persones, la societat i el medi ambient, i iii) I'estudi de qlestions socials
i ambientals. Quan les investigacions suposin el tractament de dades sani-
taries de caracter personal s’hi aplicara allo establert en el punt 2.a.
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3. En el cas de la Comissié d’Etica per a la Integritat en R+D+I, I’ambit abasta
aquelles actuacions contraries als principis i als requisits generals establerts a la
Carta europea dels investigadors, que sén aplicables tant al personal (col-lectiu
docent i investigador i personal d’administracié i serveis) com a la mateixa URV.

ARTICLE 4. SUPORT TECNIC I HUMA

Correspon al vicerector o vicerectora assignat dotar la Comissio, els tres comites
d’avaluacié i seguiment i la Comissio d’Etica per a la Integritat en R+D+I dels
recursos humans, materials i técnics necessaris d’entre aquells de que disposa el
mateix vicerectorat per dur a terme les tasques i funcions.

CAPITOL II. COMISSIO D’ETICA DE LA RECERCA I LA INNOVACIO (CERI)

ARTICLE 5. DEFINICIO I OBIJECTIUS

La Comissi6 d’Etica de la Recerca i la Innovacié (CERI) és I’drgan que promou el
desenvolupament de I'ética en les activitats d'/R+D+1I a la URV i facilita i coordina
I'activitat dels comités d’avaluacid i seguiment i de la Comissié d’Etica per a la
Integritat en R+D+1.

ARTICLE 6. CoMPOSICIO

1. La CERI esta formada, com a minim, pel vicerector o vicerectora competent en
la matéria, o persona en qui delegui; els presidents dels tres comités d’avaluacio i
seguiment; el president o presidenta de la Comissié per a la Integritat en R+D+1 i
la persona encarregada de les tasques de suport técnic a la Comissio.

2. La CERI pot sol:licitar, quan escaigui, I'assessorament de persones expertes de
la mateixa URV o d’organismes externs.

ARTICLE 7. FUNCIONS
Son funcions de la CERI:

a) Donar suport a la tasca dels tres comités d’avaluacié i seguiment i de la
Comissio per a la Integritat en R+D+1, sense perjudici de la independéncia
d’aquests.

b) Aprovar els reglaments dels tres comités d’avaluacio i seguiment i de la
Comissio per a la Integritat en R+D+I, sense perjudici de les competéncies
gue puguin tenir atribuides altres instancies alienes a la URV. Els reglaments
han d’incloure almenys aspectes relatius a la composicio (carrecs, funcions,
seleccid, format de publicacié del curriculum dels membres, renovacio, pre-
sidéncia, cessament i conflicte d'interessos), metodes de treball (reunions,
sistema d’avaluacié de les activitats d'R+D+1), mecanismes d’al-legacio i
procediments de revisié de les decisions adoptades pels comités i la comis-
sid6 esmentada, tasques de formacid, elaboracié de recomanacions, models
de seguiment i memoria anual.

c) Detectar en I'ambit d’actuacié de la URV qualsevol necessitat relativa al co-
neixement i compliment de la normativa sobre els aspectes metodologics,
etics i juridics en les activitats d’/R+D+1 i proposar-les mesures adients per
respondre a aquestes necessitats davant I'drgan que correspongui.

d) Facilitar les relacions amb les autoritats competents en I'ambit d’aquest
reglament.

e) Coordinar la seva activitat amb la de comissions similars o comités d’etica
de I'R+D+I d’altres institucions.

f) Elaborar la Memoria anual, que ha de recollir les dades sobre I'activitat,
I'avaluacio i el balang.

CAPITOL III. COMITES D’AVALUACIO I SEGUIMENT

ARTICLE 8. DEFINICIO I OBJECTIUS

Els comités d’avaluacié i seguiment son organs que, d’acord amb la normativa
vigent i amb imparcialitat i independéncia, tenen com a objectiu avaluar els aspec-
tes metodologics, étics i juridics de les activitats d'R+D+1I que es duguin a terme
a la URV.
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ARTICLE 9. AMBIT D’ACTUACIC)
1. La URV té els comités d'avaluacié i seguiment segilients, segons |'objecte d’estudi:

a) El Comité Etic d'Investigaci6 amb medicaments (CEIm-IISPV) avalua les
activitats d'R+D+I que impliquin intervencions en éssers humans des del
vessant de la recerca biomedica, que suposa treballar amb i) projectes d'in-
vestigacié amb dades sanitaries de caracter personal, estudis observacio-
nals o bé utilitzacié de mostres biologiques d’origen huma, ii) assajos clinics
amb medicaments, iii) investigacié clinica amb producte sanitari i iv) estudis
postautoritzacié de tipus observacional amb medicaments. El CEIm-IISPV
és un organ col-legiat en qué participen membres de les institucions sanita-
ries vinculades a I'IISPV, de la URV i aliens a ambdues entitats.

b) El Comité Etic d’Experimentacié amb Animals (CEEA) avalua les activitats
d’'R+D+I que impliquin la utilitzacié d’animals. EI CEEA és un organ col-
legiat compartit en qué participen els departaments de la URV que fan ex-
perimentacié amb animals i I'IISPV.

c) El Comité Etic d’'Investigacié en Persones, Societat i Medi Ambient (CEIPSA)
avalua les activitats d'/R+D+I que suposin i) la participacié d’éssers humans
(incloent-hi el tractament de dades de caracter personal), ii) la utilitzacio
d’agents biologics, organismes modificats genéticament i factors de risc re-
llevants per a les persones, la societat i el medi ambient, i iii) I'estudi de
fenomens i qliestions socials i ambientals. Quan les investigacions impliquin
tractament de dades sanitaries de caracter personal s’hi aplicara allo esta-
blert en el punt 1.a.

2. Cadascun d’aquests comités es regeix per aquest reglament, pel reglament
corresponent i per la legislacié especifica vigent que s’hi apliqui.

ARrTICLE 10. NOMENAMENT DE MEMBRES

1. Els membres URV dels comités d’avaluacié i seguiment s’elegeixen entre el col-
lectiu docent i investigador i el personal d’administracio i serveis a temps complet
de la URV que s’hagin postulat. Els nomena el rector o rectora, a proposta del
vicerector o vicerectora competent en la materia, després d’haver-ne informat el
Consell de Govern, per un periode de quatre anys, renovable uns altres quatre,
respectant els criteris de paritat, sempre que sigui possible.

2. En el cas del CEIm-IISPV i del CEEA, atés que ambdods tenen participacié de
I'TISPV, la URV ha de procurar que, almenys, una tercera part i la meitat dels mem-
bres, respectivament, pertanyin al col-lectiu docent i investigador a temps complet
de la Universitat.

3. Per garantir la continuitat en les tasques, cada comité s’ha de renovar cada dos
anys i de manera parcial, un maxim d’un terg dels membres.

4. Els comités poden sol:licitar I'assessorament de persones expertes de la matei-
xa URV o d’organismes externs.

ArTICLE 11. IMPARCIALITAT, INDEPENDENCIA 1 DEURE DE CONFIDENCIALITAT

1. Les persones membres dels comités actuen amb total imparcialitat i indepen-
dencia en |'exercici de les seves tasques d’avaluacié. Per garantir aquests valors,
les situacions de conflicte d’interes es defineixen en el reglament de cada comite.
Aixi, quan un membre es trobi en conflicte d'interes, no ha de rebre la documen-
tacié ni ha de participar en la deliberacié ni en I'emissié del dictamen sobre la
activitat d’'R+D+1I corresponent. A més, ha d’absentar-se de la reunid i aquesta
circumstancia s’ha de reflectir en Il'acta.

2. Les persones membres dels comites, les persones expertes convocades i totes
aquelles que puguin participar en l'activitat dels diferents organs han de mantenir
la confidencialitat sobre tot allo de qué tinguin coneixement en funcié de la seva
participacio.
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ARTICLE 12. SOL-LICITUDS D’AVALUACIO

1. Sense perjudici dels projectes que un comite determinat ha d’avaluar de forma
obligatoria, les activitats d’/R+D+1 incloses en |I'ambit esmentat a |'article 2 que
s’hagin de realitzar a la URV n’han de demanar I'avaluacio, presentant la sol-licitud
corresponent i la documentacié completa al comité adient.

2. Un cop comprovada |'adequacié de la documentacié presentada, la persona
que realitzi les tasques de suport tecnic al comite implicat registra I’'expedient i,
si escau per exigéncia de la convocatoria de financament a que s’hagi presentat
el projecte d’investigacio, el secretari o secretaria d’aquest comite certifica que es
troba en tramit d’avaluacié.

ArTICLE 13. ComITe ETIC D'INVESTIGACIO AMB MEDICAMENTS (CEIM-IISPV)

1. Definicid i objectius

1. El Comité Etic d’Investigaci®é amb medicaments (CEIm-IISPV), organ que per-
tany a I'Institut d’Investigacié Sanitaria Pere Virgili (IISPV), salvaguarda la dig-

nitat, els drets, la seguretat i el benestar de les persones que participen en la
recerca biomedica.

2. El CEIm-IISPV vetlla perque les activitats d'/R+D+1I, de qualsevol tipologia, i les
col-leccions de mostres biologiques humanes que es facin en el seu ambit d’actua-
cié segueixin les normes de la bona practica clinica, concretament, en els aspectes
metodologics, étics i legals. Igualment, fa el seguiment de la seva realitzacié en
els centres inclosos en I'ambit d’actuacio.

3. A més, fomenta la millora dels aspectes étics de la recerca que es faci en els
centres tutelats.

4. En la composicid, procediments i decisions té plena independéncia de qualsevol
mena d'influéncia que impedeixi proporcionar una avaluacié competent, objectiva
i oportuna de l'etica dels estudis proposats.

5. Tant la composicié com els procediments compleixen allo establert en el Reial
decret 1090/2015, de 4 de desembre, pel qual es regulen els assajos clinics amb
medicaments, els Comités d’Etica de la Investigacid amb medicaments i el Regis-
tre Espanyol d’Estudis Clinics, i en el Decret 406/2006, de 24 d’octubre, pel qual
es regulen els requisits i el procediment d’acreditacié dels comités d’ética d’inves-
tigacid clinica, aixi com en les Normes de nona practica cinica vigents a la Unid
Europea (CPMP/ICH/135/95).

6. Es regeix pels principis establerts a la Declaracié d’Helsinki de 1996 i revisions
posteriors sobre els principis étics per a les investigacions biomediques en és-
sers humans. Aixi mateix, durant la revisié de projectes de recerca biomeédica, de
col-leccions de mostres bioldogiques i de qualsevol recerca en qué estigui previst
I’ts de mostres biologiques humanes, aplica la Llei 14/2007, de 3 de juliol, d'in-
vestigacid biomedica, i el Reial decret 1716/2011, de 18 de novembre, pel qual
s’estableixen els requisits basics d’autoritzacié i funcionament dels biobancs amb
fins d’investigacio biomédica i del tractament de les mostres biologiques d’origen
huma. Igualment, es té en consideracié el Conveni relatiu als drets humans i la
biomedicina (Conveni d’Oviedo), signat a Oviedo el 4 d’'abril de 1997.

7. La URV entén que l'avaluacié de les activitats d’'R+D+I esmentades més amunt
és competéncia del Comite Etic d'Investigacio amb medicaments (CEIm-IISPV),
que reconeix com a propi.

8. El requeriment d’experts, segons que indica l|‘article 16.4 del Reial decret
1090/2015, de 4 de desembre!, és designat pels titulars de la secretaria técnica i
la presidéncia i h de quedar documentat en I'acta de la reunié el motiu de dema-
nar aquest assessorament. A més, s’han de mantenir arxivats els documents que
justifiquin la qualificacié de 'assessor, la confidencialitat i el conflicte d’interessos.

! Reial decret 1090/2015, de 4 de desembre, article 16.4: “Quan el CEIm no reuneixi els
coneixements i experiéncia necessaris per avaluar un determinat estudi clinic ha de demanar
I'assessorament d'almenys alguna persona experta no que no pertanyi al comite, la qual ha
de respectar el principi de confidencialitat”.
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2. Composicid

1. La composicié del CEIm-IISPV, prevista a l'article 15 del Reial decret 1090/2015,
de 4 de desembre, esta constituida per un minim de deu membres amb |'estructura
seguent:

a) Una persona externa, que representi els interessos dels pacients, aliena a
la investigacié biomeédica i a I'assistencia clinica i que no ha de treballar en
una institucié sanitaria.

b) Almenys tres persones (metges o metgesses) amb labor assistencial.
c) Una persona especialista en farmacologia clinica.

d) Una persona farmaceutica d’hospital o d'atencié primaria.

e) Una persona diplomada o graduada en infermeria.

f) Una persona de la Comissi6 d’Investigacié i una persona del Comité d’Etica
Assistencial, si n’hi ha als centres.

g) Almenys dues persones alienes a les professions sanitaries, una de les quals
ha de ser llicenciada o graduada en dret.

h) Almenys una de les persones ha de tenir formacid acreditada en bioética.

i) Almenys dues de les persones han de ser independents dels centres en que
es realitzi la investigacio.

2. Es considera independent el membre que no tingui cap vinculacié laboral amb la
institucid, ni interessos directes o indirectes. Aquesta independéncia ha de quedar
documentada.

3. La composicié del CEIm-IISPV ha d’assegurar la independéncia de les seves
decisions, aixi com la competéncia i experiéncia en relacié amb els aspectes me-
todologics, étics i legals de la investigacio, la farmacologia i la practica clinica as-
sistencial en medicina hospitalaria i extrahospitalaria.

4. El CEIm-IISPV ha d’estar format per una presidéncia, una vicepresidéncia i una
secretaria técnica, que han de tenir la consideracié de membres del comite.

5. La presidéncia té la representacié del comite i el titular I'han d’elegir els vocals
de manera que se’n garanteixi la independéncia.

6. La vicepresidencia s’ha d’escollir de forma similar i ha de fer les funcions de la
presidéncia en els suposits de vacant, absencia o malaltia del titular.

7. La direccidé de la secretaria técnica correspon a una persona titulada superior amb
coneixements de medicina, metodologia de la investigacid, bioética, farmacologia i
regulacié de medicaments i de la investigacid médica en general.

8. Tots els membres del comite tenen un vot del mateix valor, amb excepcid de la
persona titular de la secretaria técnica, que té veu perd no vot.

3. Funcions

En relacié amb les activitats d’/R+D+I que actuin sobre éssers humans des del
vessant de la recerca biomeédica, el CEIm-IISPV assumeix les funcions seglients:

a) Avaluar els aspectes metodoldgics, étics i legals i les modificacions subs-
tancials dels assajos clinics amb medicaments (ACm), d’acord amb el que
estableix el capitol V del Reial decret 1090/2015, i emetre els corresponents
dictamens.

b) Avaluar els aspectes metodologics, étics i legals i les modificacions relle-
vants de les investigacions cliniques amb productes sanitaris, dels estudis
postautoritzaci6 amb medicaments (EPA), dels estudis farmacogendomics
i farmacogenetics, altres projectes de recerca biomeédica i col-leccions de
mostres bioldogiques humanes.

c) Fer un seguiment de tota la recerca biomedica avaluada i autoritzada.
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d) Exercir com a Comité d’Etica d’Investigacié dels biobancs dels centres in-
closos en el seu ambit d’actuacid, avaluant les sol-licituds de creacié de
col-leccions, les sol:licituds de mostres biologiques i realitzant les funcions
establertes a I'article 15.3 del Reial decret 1716/2011.

e) Desenvolupar recomanacions, guies de bones practiques i tasques de for-
macié en materia d’etica de les activitats d’'R+D+I en éssers humans des
del vessant de la recerca biomedica, que facilitin el treball del col-lectiu do-
cent i investigador i del personal d’administracio i serveis.

f) Totes aquelles funcions que li encomani la normativa vigent.

ARTICLE 14. ComiTe D’ETICA D’EXPERIMENTACIO AMB ANIMALS (CEEA)

1. Definicid i objectius

1. El Comité d’Etica d’Experimentacié amb Animals (CEEA) és I'd0rgan col-legiat
encarregat d’avaluar els aspectes metodologics, étics i juridics de les activitats
d’'R+D+I que es duen a terme a la URV i que impliquin la utilitzacié d’animals per
a l'experimentacio i altres finalitats cientifiques, incloent-hi la docencia. El CEEA

€s un organ en que participen els departaments de la URV que fan experimentacio
amb animals i I'ITISPV.

2. Aquest comité ha de vetllar pel compliment d’alldo que estableix la normativa vi-
gent sobre proteccié dels animals utilitzats en experimentacio i altres finalitats ci-
entifiques; en concret, complir les funcions que li assigna el Reial decret 53/2013,
d’1 de febrer, o norma substitutoria.

3. L'avaluacié del CEEA no exclou |'obligacié que les activitats d’'R+D+1 que impli-
quin la utilitzacié d’animals per a I'experimentacio i altres finalitats cientifiques,
incloent-hi la docéncia, siguin avaluades per I'drgan competent.

2. Composicid

1. El CEEA esta format com a minim per sis vocals, dels quals, almenys, la meitat
s6n membres del col-lectiu docent i investigador a temps complet de la URV, tot
mantenint la representacié dels departaments de la URV que realitzen experimen-
tacio amb animals. Els nomena el rector o rectora, a proposta del vicerector o
vicerectora competent en la matéria, respectant els criteris de paritat sempre que
sigui possible.

2. El CEEA té una composicio interdisciplinaria i en I'eleccié dels membres es té
en compte la seva competéncia, experiéncia professional i interés demostrable de
vetllar pel benestar i la cura dels animals pel que fa a la investigacio.

3. Han de formar part del CEEA almenys les persones seglients:

a) Un veterinari o veterinaria amb experiéncia en I'experimentacié amb ani-
mals de laboratori i en benestar animal, que assumeix la responsabilitat de
la supervisid in situ de I'estat i la cura dels animals.

b) Una persona responsable dels estabularis de la URV, que realitzara també
les tasques de suport técnic al Comite.

¢) Una persona representant de la unitat de garantia de qualitat de I'entitat, si
n’hi ha, o, si no n’hi ha, una persona (investigador o investigadora) de I'en-
titat no directament implicada en el procediment del qual s’hagi d’informar.

d) Com a minim, dos membres del col-lectiu docent i investigador a temps
complet de la URV amb experiéncia acreditada en experimentacié en ani-
mals que garanteixin la representacid dels diferents departaments i unitats
de la URV i de I'lISPV, segons correspongui, que realitzen recerca i/o docén-
cia amb animals d’experimentacio.

e) Un membre del col-lectiu docent i investigador a temps complet de la URV
amb experiéncia demostrada en arees d’investigacié que no tingui relacié
amb les arees que s6n competéncia d’aquest comite.




Full Oficial de la Universitat Rovira i Virgili

4. També es preveu que, en cas que sigui necessari per prendre decisions, el CEEA
pugui sol-licitar I'assessorament de persones expertes de la mateixa URV o d’or-
ganismes externs en qlestions de I'ambit tecnic, etic o juridic.

3. Funcions

En relacié amb les activitats d’'R+D+1 que utilitzin animals, el CEEA assumeix les
funcions seglients:

a) Avaluar aquestes activitats amb correccid, equanimitat, respecte i eficien-
cia. La posada en marxa requereix un informe previ i preceptiu favorable
del CEEA, sense perjudici d’altres informes que s’hagin d’emetre. Qualsevol
modificacio rellevant posterior a I’emissio de I'informe favorable del CEEA ha
de comptar igualment amb un dictamen favorable del Comite.

b) Fer el seguiment de les activitats d’'R+D+1I relacionades amb els informes
favorables en I'avaluacié previa. EI CEEA ha d’establir els procediments i les
pautes per dur-los a terme segons la legalitat vigent i la comunitat cientifi-
ca.

c) Elaborar recomanacions, guies de bones practiques i tasques de formacio
en matéria d’ética sobre la investigacié amb animals, que facilitin el treball
del col-lectiu docent i investigador i del personal d’administracio i serveis.

d) Totes aquelles funcions que li encomani la normativa vigent i els 6rgans de
govern de la URV considerin necessaries i oportunes.

ARTICLE 15. ComiTe ETIC D’INVESTIGACIO EN PersoNEs, SocietaT 1 Mepr AmeienT (CEIPSA)

1. Definicid i objectius

1. El Comiteé Etic d'Investigacié en Persones, Societat i Medi Ambient (CEIPSA) és
I’6rgan encarregat d’avaluar els aspectes metodologics, étics i juridics de les acti-
vitats d’'R+D+1 que es duen a terme a la URV i impliquen i) la participacié d’'éssers
humans (incloent-hi el tractament de dades de caracter personal), ii) la utilitzacio
d’agents bioldgics, organismes modificats genéticament i factors de risc rellevants

per a les persones, la societat i el medi ambient, i iii) I'estudi de qliestions socials
i ambientals.

2. Quan les investigacions suposin el tractament de dades sanitaries de _caracter
personal, el comité d’avaluacidé i seguiment adient ha de ser el Comite Etic d’In-
vestigacio amb Medicaments (CEIm-IISPV).

3. Quan les investigacions suposin el tractament d’animals modificats genetica-
ment, el comité d’avaluacid i seguiment adient ha de ser el Comité Etic d’Experi-
mentacié amb Animals (CEEA).

4. Aquest comite ha de vetllar pel compliment d’allo que estableix la normativa vi-
gent en mateéria de proteccié de dades de caracter personal, proteccid i seguretat
biologica, inclosa la prevencié de riscos laborals, i aquelles altres gliestions que
afectin I’equilibri entre el desenvolupament economic, el benestar de la societat i
el medi ambient.

2. Composicio

1. El CEIPSA esta format com a minim per cinc vocals. S’elegeixen entre aquelles
persones del col-lectiu docent i investigador i el personal d’administracié i serveis
a temps complet de la URV que es postulin. Els nomena el rector o rectora, a pro-
posta del vicerector o vicerectora competent en la matéria, respectant els criteris
de paritat sempre que sigui possible.

2. El CEIPSA té una composicié interdisciplinaria i en I’'eleccié dels membres es té
en compte la seva competéncia, experiéncia professional i interés demostrable de
vetllar per la proteccié de dades de caracter personal, els grups vulnerables (mi-
nories étniques, persones amb discapacitat, infancia, migrants, dones, col-lectiu
LGTBQ+, etc.), la proteccid i seguretat biologica, inclosa la prevencié de riscos
laborals, i les questions que afectin I’'equilibri entre el desenvolupament economic,
el benestar de la societat i el medi ambient.
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3. Han de formar part del CEIPSA almenys les persones seglients:

Tres persones del col-lectiu docent i investigador a temps complet de la URV amb
experieéncia demostrada en les arees d’investigacio sobre la proteccié de dades de
caracter personal, els grups vulnerables (minories étniques, persones amb disca-
pacitat, infancia, migrants, dones, col-lectiu LGTBQ+, etc.), la proteccid i segure-
tat biologica, inclosa la prevencio de riscos laborals, i I’equilibri entre el desenvo-
lupament econdmic, el benestar de la societat i el medi ambient.

Una persona del col-lectiu docent i investigador a temps complet de la URV amb
experiéncia contrastada en metodologies de la investigacio.

La persona que realitzi les tasques de suport técnic al Comité, que exercira les
tasques de Secretaria técnica del CEIPSA, amb veu pero sense vot.

4. També es preveu que entre les persones que formin part del CEIPSA hi hagi un
jurista, un técnic o técnica de proteccié de dades de caracter personal, un técnic
o técnica de I'Oficina de Prevencio de Riscos Laborals i una persona del col-lectiu
docent i investigador a temps complet de la URV amb experiéncia demostrada en
arees d'investigacié que no tinguin relacié amb les arees que sén competéncia
d’aquest comite.

5. El CEIPSA ha d’establir una borsa d’avaluadors i avaluadores formada per per-
sones del col-lectiu docent i investigador a temps complet de la URV que seran
convocats a les reunions d’avaluacié segons la naturalesa de la activitat d’'R+D+1.

3. Funcions

En relacié amb les activitats d’/R+D+I que incideixin sobre la proteccié de dades de
caracter personal, la proteccid i seguretat biologica, inclosa la prevencid de riscos
laborals, o bé que afectin I'equilibri entre el desenvolupament economic, el ben-
estar de la societat i el medi ambient, el CEIPSA assumeix les funcions segients:

a) Avaluar aquestes activitats amb correccid, equanimitat, respecte i eficien-
cia. La posada en marxa requereix un informe previ i preceptiu favorable del
CEIPSA, sense perjudici d'altres informes que s’hagin d’emetre. Qualsevol
modificacio rellevant posterior a I’'emissio de I'informe favorable del CEIPSA
ha de comptar igualment amb un dictamen favorable del Comite.

b) Fer el seguiment les activitats d’/R+D+1 relacionades amb els informes favo-
rables en |'avaluacié préevia. El CEIPSA ha d’establir els procediments i les
pautes per dur-les a terme segons la legalitat vigent i la comunitat cientifica.

c) Elaborar recomanacions, guies de bones practiques i tasques de formacio
en mateéria d’etica relacionades amb les activitats d'R+D+1I sobre la protec-
ci6 de dades de caracter personal, la proteccid i seguretat biologica, inclosa
la prevencio de riscos laborals, i I'equilibri entre el desenvolupament econo-
mic, el benestar de la societat i el medi ambient, que facilitin el treball del
col-lectiu docent i investigador i del personal d’administracio i serveis.

d) Totes aquelles funcions que li encomani la normativa vigent i els organs de
govern de la URV considerin necessaries i oportunes.

CAPITOL IV. COMISSIO D’ETICA PER A LA INTEGRITAT EN R+D+I

ARTICLE 16. ComissIO D'ETICA PER A LA INTEGRITAT EN R+D+1 (CEIR)

1. Definicié i objectius

1. La Comissié d’Etica per a la Integritat en R+D+I (CEIR) és I'drgan encarregat
de promoure el coneixement i I'adopcié interna del Codi de bones practiques cien-
tifiques, aixi com d’atendre consultes o assessorar en conflictes. Actua de manera
independent i plenament al servei de la comunitat cientifica i del col-lectiu docent i

investigador i del personal d’administracio i serveis de la URV, amb I'objectiu de do-
nar suport a la qualitat de I'activitat d’/R+D+1I i contribuir a mantenir-ne la integritat.

2. Aquesta comissid ha de vetllar pel compliment d’alld que estableix la normativa
vigent en matéria d’integritat en R+D+1.
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2. Composicid

1. La CEIR esta formada com a minim per cinc vocals. S’elegeixen entre aquelles
persones del col-lectiu docent i investigador i el personal d’administracié i serveis
a temps complet de la URV que es postulin. Els nomena el rector o rectora, a pro-
posta del vicerector o vicerectora competent en la materia, respectant els criteris
de paritat sempre que sigui possible.

2. La CEIR té una composicié interdisciplinaria i en I'eleccié dels membres es té
en compte la seva competéncia, experiencia professional i interés demostrable de
vetllar per la integritat en relacié amb les activitats d’'/R+D+1.

3. Han de formar part de la CEIR almenys les persones seglients:

a) Tres persones del col-lectiu docent i investigador a temps complet de la URV
amb experiéncia demostrada en activitats d’'R+D+I.

b) Una persona del col-lectiu docent i investigador a temps complet de la URV
amb formacio en ética.

c) La persona que realitzi les tasques de suport técnic al Comite, que exerceix
les tasques de Secretaria técnica de la CEIR, amb veu perd sense vot.

4. També es preveu que entre les persones que formin part de la CEIR hi hagi un
jurista i/o un técnic o técnica del Gabinet Juridic.

3. Funcions
1. Les funcions de la CEIR soén:

a) Vetllar per I'observanca i compliment dels preceptes del Codi de bones prac-
tiques cientifiques.

b) Garantir 'actualitzacié del Codi de bones practiques cientifiques a mesura
gue es genera nova normativa que s’hi hagi d'aplicar.

c) Actuar com a organ d’assessorament davant les incerteses o conflictes que
puguin presentar-se en relaci6 amb la integritat de les activitats d’/R+D+1I,
a instancia de les persones interessades o d’ofici per indicacié del Consell
de Direccié de la URV. Les conclusions son consultives per a les persones
implicades en conflictes informats per la CEIR.

d) Informar i sensibilitzar la comunitat cientifica de la URV en relacié amb els
esdeveniments, necessitats i orientacions relatives als aspectes étics i de-
ontologics de les activitats d’/R+D+1. La CEIR es compromet a sol:licitar a la
Comissio de PDI, delegada del Consell de Govern, els recursos i les mesures
gue facilitin aquesta funcio.

e) Estar atenta i receptiva a nous problemes relacionats amb la integritat de
les activitats d’'R+D+1, plantejar-ne la discussio en els forums interns adi-
ents, aixi com proposar al Consell de Direccié de la URV l'actualitzacio dels
continguts del Codi de bones practiques cientifiques.

f) Totes aquelles funcions que li encomani la normativa vigent i els 6rgans de
govern de la URV considerin necessaries i oportunes.

2. En relaciéo amb les funcions anteriors, la CEIR garanteix en tot moment la dili-
géncia de la gestid, la independéncia en I'actuacio, I'anonimat i la confidencialitat
en el tractament de les dades de caracter personal, la solvéncia de la informacio
generada, la imparcialitat de la deliberacio i I'equitat de les conclusions.
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DisposiciO ADDICIONAL PRIMERA. VICERECTORAT ASSIGNAT

Per resolucid del rector o rectora es podra modificar el Vicerectorat que vetllara pel
bon funcionament dels drgans d’ética de la recerca i la innovacié de la URV.

Disposici® ADDICIONAL SEGONA. ORGANITZACIO

La Comissi6 d’Etica de la Recerca i la Innovacié (CERI) podra:

a) Assumir noves funcions relacionades amb el seu ambit d’aplicaci6 que no
hagi previst aquest reglament o bé assignar-les als comités d’avaluacio i
seguiment existents o a la Comissio d’Etica per a la Integritat en R+D+1.

b) Crear nous comités d’avaluacidé i seguiment i comissions segons les neces-
sitats del moment.

Disposici® TRANSITORIA

La Comissid, els tres comités d’avaluacié i seguiment i la Comissié d’Etica per a
la Integritat en R+D+I han de dotar-se, en el termini maxim de sis mesos des de
I’entrada en vigor d’aquest text, d’'un reglament, especific per a cadascun d’ells,
que defineixi i desenvolupi el seu ambit d’actuacid, integrants i funcionament basic
segons criteris de confidencialitat i representativitat, i garanteixi la imparcialitat de
les seves decisions. Aquest document es fara public annexat a aquest Reglament.

Fins a I'elaboracié dels reglaments esmentats, la Comissio, els comités d’avaluacio
i seguiment i la Comissié per a la Integritat en R+D+1 es regeixen per alld que
estableix aquest reglament.

Disposici® DEROGATORIA

En el moment d’entrar en vigor aquesta normativa, queden expressament deroga-
des la Normativa de bones practiques en la realitzacié de treballs de transferéncia
i prestacié de serveis a la URV, de 10 de juliol de 2003, i la Normativa de transfe-
réncia en ambits d’especial sensibilitat publica, de 24 d’abril de 2008, en aquelles
qlestions relatives als organs d’ética de la recerca i la innovacio.

D1sPOSICIONS FINALS

Primera. Acreditacio dels Comités d’avaluacio

Respecte a aquells comités d’avaluacié i seguiment per als quals la legislacié exi-
geix una acreditacié de les autoritats competents, correspon al vicerector o vice-
rectora competent en la materia, o persona designada, impulsar la tramitacio de
I'acreditacid, en cas que no n’hi hagi cap.

Segona. Entrada en vigor
Aguest reglament entra en vigor I'endema que es publiqui al Full Oficial de la URV.



