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REGULAMENTO
DA

COMISION DE ETICA DA INVESTIGACION

PREAMBULO

A Universidade de Vigo, de conformidade cos seus Estatutos, estd obxectivamente orientada ao
fomento e desenvolvemento da investigacidn cientifica, técnica, humanistica e artistica como fundamento
da docencia, medio para o progreso da comunidade e soporte da transferencia social do cofiecemento.
Deste xeito, a investigacion configirase como un dereito e un deber do persoal docente e investigador da
Universidade de Vigo, de acordo cos fins xerais da mesma e dentro dos limites establecidos polo
ordenamento xuridico, entre os que destacan os derivados dos compromisos éticos asumidos pola
comunidade cientifica, as normas deontoldxicas.

Por outra parte, a normativa contida en diferentes convocatorias de finanzamento da investigacion
esixe que os proxectos que impliquen investigacion en seres humanos, utilizacién dos seus datos persoais ou
de mostras bioldxicas de orixe humano, experimentacién animal ou emprego de axentes bioldxicos ou de
organismos xeneticamente modificados, non sé cumpran os requisitos establecidos en cada caso pola
lexislacidn vixente, se non que conten tamén coa autorizacidén expresa emitida pola Comisidén de Etica do
Centro no que se vaia realizar a investigacion.

Mais ald destas obrigas, a Facultade de Ciencias da Educacién e do Deporte de Pontevedra da
Universidade de Vigo, como organismo publico de investigacion e docencia, é consciente da sua
responsabilidade diante da sociedade e, en consecuencia, constituiu unha Comisién de Etica da
Investigacion, co fin de proporcionar unha resposta axil e efectiva as necesidades actuais ou que no futuro
podan plantearse respecto da investigacion cientifica desenvolvida no seu ambito, en orde & proteccion dos
dereitos fundamentais das persoas, o benestar dos animais e o medio ambiente e ao respecto dos principios
e compromisos bioéticos asumidos pola comunidade cientifica e polos Estatutos da Universidade.

Artigo 1. Mision e Funciéns da Comision

1.1. A Comisién de Etica da Investigacion da Facultade de Ciencias da Educacién e do Deporte de Pontevedra
da Universidade de Vigo (no sucesivo, CEI-FCED ou Comisién) ten como mision promover un
comportamento ético na investigacion co control do cumprimento das normas deontoldxicas para as
suas diferentes actividades, ao obxecto de evitar condutas inadecuadas e facilitar a sla correccidon con
dilixencia, asi como a avaliacidon dos aspectos éticos da investigacidn realizada tanto con fins cientificos
como docentes, en especial a que implica a seres humanos ou a utilizacion de mostras de orixe humano,
a obtencién e o tratamento de datos de caracter persoal que poidan afectar aos dereitos fundamentais,
a experimentacion animal e a utilizacion de axentes bioléxicos ou organismos modificados
xeneticamente, de conformidade co establecido na lexislacidn vixente.

1.2. Corresponden a CEI-FCED dentro do seu dmbito de competencia, as seguintes funcidns:



2 2 ® Campus de AN Campus da Xunqueira ~ Tel. 986 801 700
Uane r S 1 d d \/ 190 Pontgvedra Facultade de Ciencias da 36005 Pontevedra Fax 986 801 701
e Educacion e do Depor‘te webs.uvigo.esffeducsdexbp@uvigo.es

a) Emitir os informes solicitados por institucions e investigadores sobre proxectos ou traballos de
investigacion que impliquen estudios en seres humanos, utilizacidn dos seus datos persoais ou de
mostras bioldxicas de orixe humano, experimentacién animal ou emprego de axentes bioléxicos ou
organismos xeneticamente modificados.

b) Valorar calquera outro proxecto de investigacién que poida afectar de modo directo aos dereitos

fundamentais das persoas, ao benestar dos animais e aos intereses vinculados & defensa e
protecciéon do medio ambiente.

c) Velar polo cumprimento das boas practicas de investigacion e experimentacion, en relacion cos
dereitos e intereses aos que se refire o apartado anterior.

d) Elaborar informes para os érganos de goberno da Facultade de Ciencias da Educacion e do Deporte
sobre os problemas éticos relacionados cos apartados anteriores que poda suscitar a investigacion e
a docencia.

e) Calquera outra funcidn que lle atribua a lexislacién vixente.

Artigo 2°. Composicién e nomeamentos
2.1. A CEI-FCED estara integrada, cando menos, por 5 membros pertencentes ao Persoal Docente e
Investigador da Facultade de Ciencias da Educacién e do Deporte de Pontevedra, con dedicaciéon a

tempo completo e que tefian o titulo de doutor/a.

2.2. Presidencia da CEI-FCED: a Comisién Etica de Investigacion estara presidida polo Decano ou Decana da
Facultade de Ciencias da Educacion e do Deporte de Pontevedra.

2.3. Vogais: os restantes membros da CEI-FCED actuaran como vogais da mesma e serdn elixidos pola Xunta
de Facultade.

2.4. O secretario: o vogal de menor idade actuard como secretario da Comision.

2.5. Os membros da CEI-FCED, agas os que o sexan por razon do seu cargo, desempeiaran as suas funcions
por un periodo de catro anos, podendo ser renovados unha ou mais veces por periodos de igual
duracion.

2.6. Ningun vogal pode delegar as suas funcidns nin ser substituido nas sesidons da Comision.

Artigo 3. Dereitos e deberes dos membros do Comité

3.1. Os membros da Comisidn actuaran con autonomia para garantir a sia obxectividade e independencia.

3.2. A asistencia as sesions da Comision constitie un dereito e un deber de todos os seus membros.

3.3. Os membros da Comisidn estaran obrigados polo principio de confidencialidade, tanto na informacién
previa, como nos debates ou os informes.
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3.4. Os membros da Comisién deberan absterse dos procedementos que afecten a proxectos nos que
participen como investigadores/as ou nos que se presenten conflitos de intereses conforme ao
establecido no artigo seguinte.

Artigo 4. Normas xerais de funcionamento
4.1. Para o cumprimento das suas funcions, a Comision aterase ao presente Regulamento, e no non previsto
no mesmo, rexerase supletoriamente polas disposicions da Lei 30/1992, do 26 de novembro de Réxime

Xuridico das Administracions Publicas e do Procedemento Administrativo Comun.

4.2. A Presidencia convocard a Comisidén, coa antelacién suficiente, sempre que as convocatorias de
proxectos de investigacion asi o requiran.

4.3. En cada convocatoria indicaranse os proxectos, estudos ou investigaciéns a informar e facilitaranselle os
medios para que os membros da Comision podan realizar o traballo de revision.

4.4. A Comisidn traballard en Pleno. Para a constitucién do Pleno da Comision sera necesaria a presenza de,
cando menos, a metade mais un dos seus membros. As decisions da Comision adoptaranse por maioria

simple.

4.5. Cando a Comisidn o considere oportuno podera recabar a opinién de expertos externos, que quedardn
suxeitos ao principio de confidencialidade previsto no artigo anterior.

4.6. A Comisidon ten competencia para solicitar aos investigadores/as dos proxectos sometidos & sua
avaliacién canta informacién adicional considere necesaria.
Artigo 5. Deber de abstencion dos miembros da CEl, particularmente en caso de

conflicto de intereses

5.1. Se existe conflito de interese os membros da CEI-FCED deben manifestalo e absterse de intervir na
avaliacion.

5.2. A estes efectos se entendera que existe conflito de intereses cando medie:

a) Unha implicacién do membro da Comisidn co proxecto de investigacion avaliado ou un interese
contraposto.

b) Algun vinculo econémico, formal o informal, entre o membro da Comisidn e o proxecto avaliado.

5.3. Darase asi mesmo unha causa de abstencién cando concorra algun dos supostos sinalados no artigo 28
da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de Réxime Xuridico das Administracions Publicas e do
Procedemento Administrativo Comun.

Artigo 6. Presentacion, tramitacion e arquivo da documentacion.

6.1. A documentacion dos proxectos, estudos ou investigacidons que requiran un informe de esta Comision
debera presentarse na Secretaria do Decanato da Facultade de Ciencias da Educacion e do Deporte de
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Pontevedra, xuntando debidamente cumprimentados os anexos que corresponda, que remitira, no seu
caso, a CEI-FCED.

6.2. Os proxectos, estudos ou traballos de investigacion sometidos ao informe da Comisidon, unha vez
examinada a documentacidn presentada, seran cualificados dalgin dos modos seguintes:

a)

b)

d)

Con informe favorable. Se emitird un informe favorable cando se tefian avaliado positivamente os
aspectos éticos do proxecto de investigacion.

Con informe favorable condicionado 4 subsanacion de defectos formais ou & aportaciéon da
documentacién adicional expresamente solicitada. Se emitira un informe favorable condicionado
cando o proxecto ou traballo de investigacidn sexa positivamente avaliado, a reserva da subsanacién
dalgin defecto formal ou da aportaciéon dalgunha documentacidon adicional que acredite o
cumprimento dos requisitos esixibles. Neste caso, a Comisidn solicitara a subsanacién de tal defecto
ou a aportaciéon da documentacion suplementaria ao responsable da investigacion. O cumprimento
estrito do solicitado, que serd comprobado polo secretario da Comisidn co visto bo do seu
Presidente ou Presidenta, terd os efectos previstos en el apartado anterior. Das decisiéns asi
adoptadas se dara conta ao Pleno da Comisidn na sua sesién inmediatamente posterior.

Pendente de resolucién. Se emitird un informe pendente de resolucidon cando a Comisién observe na

documentaciéon presentada a ausencia de datos cuxo contido sexa relevante para avaliar positiva ou
negativamente o proxecto ou traballo de investigacidon de que se trate. Neste caso solicitaraselle ao
investigador responsable as aclaraciéns ou precisiéns pertinentes. Unha vez recibidas tales
aclaraciéns ou precisiéns se someterd @ decision da Comisién na suda sesién inmediatamente
posterior.

Informe desfavorable. Se emitird un informe desfavorable cando se tefian avaliado negativamente
0s aspectos éticos do proxecto de investigacion.

6.3. O arquivo da Comisidn quedara baixo a custodia da Secretaria do Decanato da Facultade de Ciencias da
Educacion e do Deporte de Pontevedra.

a)

b)

Neste arquivo gardaranse os orixinais das Actas, unha copia de todos os informes asi como calquera
outra documentacién xerada no proceso de informacidn e avaliacidn. Este arquivo poderd ser
consultado por calquera membro da Comision.

Para facilitar o seu arquivo e documentacién asignaraselle a todos os proxectos un rexistro de
identificacion. Este rexistro constara dun apartado no que quedara reflectida a reunién da Comision
na que foi informado, seguido dun nimero que se corresponde co nimero de proxecto avaliado por
esta Comision e un cdodigo indicando o tipo de convocatoria @ que se presenta o proxecto, no su
caso.

Disposicion final. Entrada en vigor.

O presente regulamento entrard en vigor ao dia seguinte de ser aprobado pola Xunta de Facultade da
Facultade de Ciencias da Educacion e do Deporte de Pontevedra.
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ANEXO |

PLANTILLA PARA A AVALIACION DE PROXECTOS

1. Memoria do proxecto

e O proxecto debe ser remitido completo en formato pdf &4 Comisién de Etica de Investigacién da
Facultade de Ciencias da Educacion e do Deporte de Pontevedra.

e O proxecto debe estar cientificamente xustificado [Titulo I, art. 10. Ley 14/2007, de Investigacion
Biomédica (L.1.B.) (BOE 4 de julio de 2007)]. Co fin de que a Comisién Etica de Investigacién (CEl) da
Facultade de Ciencias da Educacién e do Deportes de Pontevedra (Universidade de Vigo) poda emitir un
informe motivado incluindo idoneidade cientifica do proxecto, a suUa pertinencia, factibilidade e a
adecuacién do IP e do equipo (Capitulo II; art. 16. L.I.B.), a memoria debe especificar claramente os
seguintes aspectos:

» Hipdteses e obxectivos.

» Metodoloxia de seleccion de participantes (grupo/s experimental/es e/ou control/es), incluindo
criterios de inclusién/exclusion.

» Metodoloxia da avaliacion de mostras e/ou resultados.

» A homologacion e fiabilidade das técnicas a utilizar.

> Bibliografia especifica que faga constar a experiencia do equipo no tema e técnicas propostas, ou, no
seu defecto, acreditar doutro modo que o IP e o equipo posuen a cualificacion ou experiencia
necesaria para desenvolver o proxecto.

» 0O/s centro/s participante/s, incluidos aqueles centros e/ou profesionais que obtefian e procesen os
resultados, asi como a pertenza do IP ou unha porcentaxe relevante do equipo & Universidade de
Vigo.

» As compensaciéns por gastos ou molestias, se as houbera, e/ou a aprobacion en Consello de
Departamento no caso de que se trate de créditos.

2. Informacidn ao participante e consentimento informado

» (Existe un documento de consentimento informado por escrito onde conste o nome e apelidos do
participante (pais/nais ou titores, en caso de menores e Director/a o Consello Escolar, no caso de
Centros Educativos) e o seu DNI, no seu caso?

» ¢A informacién que se lle dad ao suxeito do estudio -ou representante legal- no documento de

consentimento informado explica de forma compresible (para un non especialista no tema) os
seguintes aspectos (art. 4.1y 15.2. L.I.B.)?:

— A natureza e importancia do estudio e os beneficios esperados.

— As implicacidns e riscos da investigacion que se pretende efectuar.
» ¢Contémplase en tal documento o dereito do participante a?:

— Non outorgar o seu consentimento a participar e a revogalo en calquera momento do estudio
(art. 4.3. L.1.B.).

— Que a falta de consentimento a iniciar o estudio ou a sUa revogacion unha vez iniciado non lle
supora prexuizo algun (en calquera outro dereito) ou discriminacion (art. 4.4y 6. L.I.B.).

— Ser informado, se asi o desexa, dos datos que se obtefian durante a investigacion (art. 4.5y 27.2.
L.I.B.) e a forma de obter dita informacion (art. 15.2. L.I.B.).
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— Decidir que non se lle comuniquen os datos da investigacién (coas excepcidns legais pertinentes)
(art. 4.5. L.I1.B.).
» ¢Asegurase a confidencialidade dos datos (art. 15.2. L.I.B.)?
— Se ao publicalos hai que mencionar ao participante serd necesaria a sua autorizacién.
» ¢éInférmase ao participante de?:

— Aidentidade e forma de localizacién do profesional responsable (IP) da investigaciéon (art. 15.2.
L.I.B.).

— Calquera futuro uso potencial (incluindo os comerciais) dos resultados da investigacion (art.
15.2. L.I.B.).

— A fonte de finanzamento do proxecto de investigacion (art. 15.2. L.1.B.).

— As medidas para asegurar unha compensacién adecuada se sofre algin dano ou molestia
causada pola investigacion (art. 15.2 y 18. L.I1.B.).
»  ¢Faise constar que o participante manifesta expresamente dicir a verdade nas suas respostas para
garantir os datos reais que se lle solicitan (Capitulo IV; art. 23.1. L.I.B.)?

3. Consideracions xerais

» ¢Prevalecen os intereses (saude e dignidade) do participante sobre a investigacion?
» ¢As molestias para o participante poden ser leves e temporais?

Documentacion complementaria

Anexo Il. Lei Organica 15/1999, do 13 de decembro, de Proteccién de Datos de Caracter Persoal.

Art. 7. Datos especialmente protexidos.

4. Quedan prohibidos os ficheiros creados coa finalidade exclusiva de almacenar datos de caracter persoal que
revelen a ideoloxia, afiliacién sindical, relixién, crenzas, orixe racial ou étnico, ou vida sexual.

Art. 10. Deber de secreto.

O responsable do ficheiro e aqueles que intervefian en calquera fase do tratamento dos datos de caracter
persoal estean obrigados ao segredo profesional respecto dos mesmos e ao deber de gardalos, obrigas que
subsistiran ainda despois de finalizar as stas relacions co titular do ficheiro ou, no seu caso, co responsable do
mesmo.

Art. 11. Comunicacion de datos.
Datos relacionados coas funcions lexitimas do cedente e do cesionario co previo consentimento do interesado.

2. O consentimento esixido no apartado anterior non sera preciso:
e. Cando a cesion se produza entre Administracions publicas e tefia por obxecto o tratamento posterior dos
datos con fins historicos, estatisticos ou cientificos.

O consentimento informado implica que buscaremos o modo de que as persoas que nos ofrecen informacién o fagan sabendo que o
fan e qué uso se vai a facer dela. O anonimato implica que ningunha persoa serd identificada e que buscaremos o modo de protexer
a sua identidade de modo que non corra ningun risco ao quedar exposta publicamente. A confidencialidade refirese ao compromiso
de utilizar de maneira discreta, sen revelar a autoria e prexudicar a esa persoa, o que alguén nos di.
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Anexo lll. COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION (CEI) (Universidade Auténoma de Madrid)
3. Especial referencia ao consentimento e d sta revogacion.
3.1 Cando se inclian estudantes como suxeitos de investigacidn esixirase o seu consentimento por escrito.

3.2 O consentimento prestado dun modo xeneral para ser incluido entre os participantes nas investigacions,
non dispensa da necesidade de pedir especificamente o consentimento respecto de cada investigacidon en
particular, tras unha informacidn suficientemente detallada das suas caracteristicas.

3.3. Nos formularios de consentimento farase constar que o estudante podera cancelar a sta participacion
na investigacion en calquera momento, sen sufrir consecuencias negativas por iso.

Anexo IV. Lei organica de proteccion xuridica do menor. Lei Organica 1/1996, de 15 xaneiro
Artigo 4. Dereito ao honor, d intimidade e d propia imaxe.

1. Os menores teifen dereito ao honor, & intimidade persoal e familiar e & propia imaxe. Este dereito
comprende tamén a inviolabilidade do domicilio familiar e da correspondencia, asi como do segredo das
comunicacions.

2. A difusion de informacién ou a utilizacidon de imaxes ou nome dos menores nos medios de comunicacion
gue poidan implicar unha intromisién ilexitima na sua intimidade, honra ou reputacion, ou que sexa
contraria aos seus intereses, determinara a intervencion do Ministerio Fiscal, que instara de inmediato as
medidas cautelares e de proteccion previstas na Lei e solicitara as indemnizacidns que correspondan polos
prexuizos causados.

3. Considérase intromisidn ilexitima no dereito a honra, 4 intimidade persoal e familiar e & propia imaxe do
menor, calquera utilizacion da sta imaxe ou o seu nhome nos medios de comunicaciéon que poida implicar
menoscabo da sua honra ou reputacidon, ou que sexa contraria aos seus intereses incluso si consta o
consentimento do menor ou dos seus representantes legais.

4. Sen prexuizo das accidns das que sexan titulares os representantes legais do menor, corresponde en todo
caso ao Ministerio Fiscal o seu exercicio, que podera actuar de oficio ou a instancia do propio menor ou de
calquera persoa interesada, fisica, xuridica ou entidade publica.

5. Os pais, nais ou titores e os poderes publicos respectaran estes dereitos e protexeranos fronte a posibles
ataques de terceiros.
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Anexo V.- Lexislacion recomendada de caracter xeral

- Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica (B.O.E. n2 159 de 4 de julio de 2007).

- R. D. 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos (B.O.E. n2 33
de 7 de febrero de 2004).

- Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica (B.O.E. n2274 de 15 de noviembre de
2002).

- Lei 3/2001, do 28 de maio, reguladora do consentimento informado e da historia clinica dos pacientes
(Galicia)

- Decreto 232/2002, de 17 de septiembre, por el que se regulan los érganos de Etica e Investigacion
Sanitarias y los de Ensayos Clinicos en Andalucia (B.0.J.A. n2 122 de 19 de octubre de 2002).

- D.E. 2001/20/CE del Parlamento y del Consejo Europeo de 4 de abril de 2001 relativa a la aproximacion de
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros sobre la aplicacion de
buenas priacticas clinicas en la realizacién de ensayos clinicos de medicamentos de uso humano.

- L. 0. 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Cardcter Personal (B.O.E. n2298 de 14 de
diciembre de 1999).

- R. D. 994/1999, de 11 de junio, por el que se aprueba el Reglamento de medidas de seguridad de los
ficheros automatizados que contengan datos de cardcter personal (B.O.E. n2 151 de 25 de junio de 1999).

- Instrumento de Ratificacién del Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina (Convenio relativo a los derechos
humanos y la biomedicina), hecho en Oviedo el 4 de abril de 1997.

- Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial sobre los principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos (iniciado en 1964).

- Norma de boa practica en investigacion en seres humanos. Xunta de Galicia (2007)
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Legislacion y Documentacion
Proteccion de datos personales

Ley organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal.
Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley
organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal.

Personas, muestras o tejidos de procedencia humana

Ley 41/2002 basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica

Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica

Ley 42/1988 de 28 de diciembre de donacion y utilizacion de embriones y fetos humanos o sus células,
tejidos u 6rganos

Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de
autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del tratamiento de
las muestras biologicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del registro
Nacional de Biobancos para investigacion biomédica.

Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos.
Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial.

Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos humanos.

Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las
aplicaciones de la Biologia y la Medicina (convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina), hecho
en Oviedo.

Animales

Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas aplicables para la
proteccion de los animales utilizados en experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia.
Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales, en su explotacion, transporte,
experimentacion y sacrificio.

Agentes biologicos

Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccion de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos durante el trabajo

Organismos modificados genéticamente

LEY 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacion confinada,
liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente

RD 951/1997, de 20 de junio, por el que se aprueba el Reglamento General para el Desarrollo y Ejecucion
de la Ley15/1994, de 3 de junio, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacién confinada,
liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente, a fin de prevenir los
riesgos para la salud humana y el medio ambiente.


http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/ley%20organica%2015.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/RD_1720-2007_Reglamento%20Desarrollo%20Ley%20Organica%2015-1999.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/RD_1720-2007_Reglamento%20Desarrollo%20Ley%20Organica%2015-1999.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/Ley%2041.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/Ley%2041.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/PDF/LEY_14_2007_INVESTIGACION_BIOMEDICA.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/ley%2042-88.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/ley%2042-88.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/RD-1716-2011-Biobancos.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/RD-1716-2011-Biobancos.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/RD-1716-2011-Biobancos.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/RD-1716-2011-Biobancos.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/PDF/Ensayos_clinicos.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/Declaracio%20Helsinki-2013%20%20Espa%C3%B1ol.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/DECLARACION_UNIVERSAL_GENOMA%20HUMANO_Y_%20DERECHOS_HUMANOS.doc
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/convenio%20derechos%20humanos%20en%20medicina.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/convenio%20derechos%20humanos%20en%20medicina.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/convenio%20derechos%20humanos%20en%20medicina.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/Real%20Decreto%2053_2013.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/Real%20Decreto%2053_2013.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/Ley%2032%202007%20cuidado%20de%20animales.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/Ley%2032%202007%20cuidado%20de%20animales.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/RD%20664.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/RD%20664.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/ley%209OMG.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/ley%209OMG.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/RD951OMG.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/RD951OMG.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/RD951OMG.pdf
http://www.uam.es/otros/ceiuam/Documentos/RD951OMG.pdf
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SOLICITUDE DE AVALIACION
DUN
PROXECTO DE INVESTIGACION, ESTUDO OU INVESTIGACION

Este documento debera remitirse, debidamente cumprimentado, a Secretaria do Decanato da
Facultade de Ciencias da Educacion e do Deporte de Pontevedra, dirixido & Comision de Etica da
Investigacion da dita Facultade.

| PROTOCOLO NUMERO |

| DATA DE SOLICITUDE |

FAVORABLE
INFORME DA CEI-FCED | DESFAVORABLE
CONDICIONADO

DATA DO INFORME DA CEI-FCED | |

[A cumprimentar pola CEI-FCED]



2 2 ® Campus de Facultade de Ciencias da Campus da Xunqueira ~ Tel. 986 801 700
d
UHIVCI'Sldade\/ lgO Portevedta oy i e do Deporte WiePmeete  |FccoSRLIL
TIPO DE PROXECTO
[C1-INVESTIGACION
[]-DOCENCIA
[C1-OUTROS (Especificar):_

TITULO DO PROXECTO

CONVOCATORIA: __ ANO:

(1) No caso de empresa, indicar nome e datos:

DATA PREVISTA DE INICIO: _ _ DURACION: _ _

PROTOCOLO
[J-Novo
[]-CONTINUACION DO PROTOCOLO N2: _

[C1-EMENDA DO PROTOCOLO N9: _ _

INVESTIGADOR/A RESPONSABLE (I.P.):
NOME E APELIDOS: _ _

TITULACION DO/A I.P.: _ _
DEPARTAMENTO: _ _

CENTRO / FACULTADE: _ _

ENDEREZO: __

TELEFONO: __ FAX: _ ENDEREZO ELECTRONICO: _ _



Campus de

UniVerSidade\/igO Pontevedra

OUTROS MEMBROS DO GRUPO DE INVESTIGACION:

Facultade de Ciencias da
Educacion e do Deporte

Campus da Xunqueira  Tel. 986 801 700

36005 Pontevedra

Fax 986 801 701
webs.uvigo.es/feducsdexbp@uvigo.es

NOME E APELIDOS: __
TITULACION DO/A I.P.: __

CATEGORIA PROFESIONAL:

NOME E APELIDOS: _ _
TITULACION DO/ALP.: _ _

CATEGORIA PROFESIONAL:

NOME E APELIDOS: _ _
TITULACION DO/A I.P.: _

CATEGORIA PROFESIONAL:

NOME E APELIDOS: _ _
TITULACION DO/A I.P.:

CATEGORIA PROFESIONAL:

- Remitir proxecto completo en formato pdf.
Incluir:

- Hipotese e obxectivos.

- Descricion da mostra (especificando recrutamento, tamafio, caracteristicas do grupo control se o houbese,

etc...):

- Metodoloxia e experiencia do grupo de investigacion. Resumir o método. Indicar un maximo de 5
referencias bibliograficas relacionadas cos antecedentes do traballo e 0 método, preferiblemente do propio

equipo investigador:
- Beneficios esperados:

- ¢Existe algun tipo de contraprestacién e/ou seguro para os participantes?:

- Posibles efectos indesexables ou secundarios:

- Consentimento informado (Imprescindible xuntar o modelo a empregar, para poder realizar a avaliacion)
- Folla de informacion facilitada aos participantes (Imprescindible xuntar o modelo a empregar para

realizar a avaliacion)

- Dereito explicito da persoa aretirarse do estudo. Garantias de confidencialidade.
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A persoa asinante, en calidade de IP ou investigador/a responsable deste procedemento na Facultade de
Ciencias da Educacién e do Deporte de Pontevedra, declara:

1. Que cofiece e cumprira a lexislacién e outras normas reguladoras relativas aos proxectos de
investigacion

2. Que é consciente que este procedemento proposto non pode ser iniciado sen que a Comision de
Etica da Investigacion da na Facultade de Ciencias da Educacién e do Deporte de Pontevedra (CEl-
FCED) da Universidade de Vigo o informe favorablemente.

3. Que se compromete a aportar calquera outro dato ou informacién que a CEI-FCED lle solicite para a
avaliacién do proxecto.

4. Que se compromete a solicitar un novo informe 8 CEI-FCED no caso de introducirse calquera cambio

relevante no protocolo e informacidn que aqui se presenta.

Lugaredata: __,__

Sinatura

Asinado: _ _
(Nome a Apelidos)

(OMISIGN DE ETICA DA INVESTIGACION DA FACULTADE DE CIENCIAS DA EDUCACION E DO DEPORTE
CAMPUS DE PONTEVEDRA
UNIVERSIDADE DE VIGO



