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CLAUSULA DE GENERO: en aquellos casos en los que se utilice el género gramatical masculino

o femenino para referirse a colectivos mixtos, debe entenderse que se emplean para

designar de forma genérica a individuos de ambos sexos, sin que comporte intencién

discriminatoria alguna. El Unico objetivo es facilitar la lectura del documento.

CONTROL DE CAMBIOS ENTRE VERSIONES

Version . .

. Cambios realizados

anterior

5.0 Se cambia el formato del PNT: se afiade ficha de datos del PNT y control de
cambios, se pone nuevo encabezado y pie de pagina.

6.0 Inclusidn del acrénimo del CEI-UNAYV, adecuacion de la participacién de
Vicerrectorado de Investigacion en la eleccion del CEl a la realidad, limitacion
de las competencias en el caso de estudios con medicamentos o productos
sanitarios, segun la acreditacion oficial, modificacion de la descripcion de la
composicion del comité para adecuarla al caracter multidisciplinar del mismo.

70 Se incluye la figura del asesor técnico como miembro del CEI-UNAV, asi como

) una clausula de género.
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I Objetivo

El objetivo de este PNT es establecer la composicién y funciones del Comité de Etica de la
Investigacion (CEl) de la Universidad de Navarra.

. Ambito de aplicacién

Este PNT define la misién y funciones del Comité de Etica de la Investigacidn de la Universidad
de Navarra (CEI-UNAV) y afecta al nombramiento, composicién y funciones de los miembros
del CEI-UNAV.

Il Responsabilidades

Es misién del CEI-UNAYV velar para que se cumplan los principios éticos para la investigacion en
seres humanos.

V. Funciones

Las funciones del CEI-UNAYV son:

IV.l. Con caracter general

(a) Ponderar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales del proyecto de investigacion.
(b) Ponderar el balance de riesgos y beneficios anticipados dimanantes del estudio.

(c) Evaluar la cualificacién del investigador principal y la del equipo investigador, asi como la
factibilidad del proyecto de investigacion.

(d) Proponer a los investigadores los cambios oportunos para lograr la conformidad de los
protocolos con las normas legales y éticas.

(e) Responder las consultas de los investigadores en relacion con sus proyectos de
investigacion o con las aclaraciones solicitadas.

(f) Aprobar los protocolos y expedir los certificados correspondientes.

(g) Llevar a cabo el seguimiento de los protocolos aprobados.
(h) Coordinar su actividad con la de comités similares de otras instituciones.

(i) Participar en la formacidn en aspectos éticos de la investigacién con seres humanos, sus
datos o sus muestras bioldgicas a los investigadores de la Universidad de Navarra.
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IV.II. En la investigacion biomédica

(a) Informar, previa evaluacidn del proyecto de investigacion, toda investigacién biomédica
que implique intervenciones en seres humanos o utilizacion de muestras bioldgicas de
origen humano, sin perjuicio de otros informes que puedan ser emitidos.

(b) Velar por la confidencialidad y ejercer cuantas otras funciones les pudiera asignar la
normativa de desarrollo de la Ley 14/2007 de investigacion biomédica.

(c) Velar por el cumplimiento de procedimientos que permitan asegurar la trazabilidad de las
muestras de origen humano, sin perjuicio de lo dispuesto en la legislacion de proteccion de
datos de cardcter personal.

(d) Desarrollar codigos de buenas practicas de acuerdo con lo establecido en cada caso por los
documentos ético-legales.

(e) Gestionar los conflictos y expedientes que su incumplimiento genere.

IV.IIl. Como Comité de Etica adscrito al biobanco de la Universidad de Navarra

a) Realizar la evaluacion ética de las solicitudes de cesién de muestras del biobanco de Ila
Universidad de Navarra y datos asociados a las mismas. En el caso de que el comité emita
un dictamen desfavorable, éste tendrd caracter vinculante.

b) Asesorar a la persona titular de la direccion cientifica acerca de la adecuacién de los
procedimientos establecidos para garantizar la calidad, la seguridad y la trazabilidad de los
datos y muestras almacenadas y de los procedimientos asociados al funcionamiento del
biobanco, desde el punto de vista ético.

c) Asesorar a la persona titular de la direccidn cientifica acerca de los aspectos éticos y
juridicos previstos en el documento de buena practica del biobanco.

d) Decidir los casos en los que serd imprescindible el envio individualizado de informacién al
sujeto fuente, en relacion con las previsiones de cesién de sus muestras y con los
resultados de los analisis realizados cuando puedan ser relevantes para su salud.

e) Asistir a la persona titular de la direccidn cientifica sobre otras cuestiones que éste someta
a su consideracion.

El desarrollo de estas funciones se realizara de conformidad con los requisitos establecidos por
la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica, el RD1716/2011 sobre biobancos, con las normas y
directrices de Buena Practica Clinica vigentes en la Unién Europea (CPMP/ICH/135/95), con el
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 sus datos
personales y a la libre circulacion de estos datos (REPD) y con la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales (LOPD).

Estas funciones exigen que el CEI-UNAV:

(a) Juzgue la originalidad, validez y calidad cientifica del protocolo.
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(b) Considere si la competencia técnica y la formacién ética de los miembros del equipo de
investigacion, especialmente del investigador principal, hacen viable la realizacién del
proyecto.

(c) Haga un céalculo de la cuenta de beneficios/riesgos del protocolo, teniendo a la vista el
deber prioritario de proteger la seguridad de los sujetos participantes.

(d) Considere suficientes y adecuadas la calidad, claridad y detalle tanto de la informacién que
se ofrezca a los sujetos para invitarles a participar en el proyecto, como del documento en
el que los sujetos expresen su consentimiento libre e informado para participar.

(e) Encuentre conformes con la ética las circunstancias econdmicas del estudio, tanto las que
se refieren a los sujetos (incentivos, compensaciones), como las que puedan afectar a los
investigadores (conflictos de intereses, premios, cuantia y titulo de las compensaciones).

V. Competencia

El CEI-UNAV tendrd competencia para la evaluacion de los proyectos de investigacién dirigidos
por un profesional de la Universidad de Navarra o realizados en los centros dependientes de la
Universidad de Navarra.

El CEI-UNAV evaluard aquellos proyectos de investigacién basica o aplicada que requieran la
participacién como sujetos de la investigacion de personas (sanas o enfermas), impliquen la
utilizacion de muestras bioldgicas de origen humano o requieran la utilizacion de datos
personales, incluidos los clinicos. Se excluird de la evaluacién a los proyectos considerados por
la legislacién vigente como estudios clinicos con medicamentos o con productos sanitarios, asi
como los proyectos de investigacién con células humanas pluripotentes obtenidas mediante
reprogramacion celular recogidos en el apartado 3 del articulo 35 de la Ley 14/2007, de 3 de
julio, de Investigacion biomédica

El CEI-UNAV evaluara proyectos de investigacidn antes de su inicio. No emitird dictamen de los
proyectos ya realizados, que no puedan incorporar modificaciones que plantee el CEI-UNAV.

La competencia del CEI-UNAV se ajustard a la acreditacién concedida por las autoridades
sanitarias correspondientes.

VL. Composicion del CEI-UNAV

El CEI-UNAV estara constituido por un Presidente, un Secretario técnico, vocales y asesores
técnicos.

De acuerdo con los criterios exigidos para la acreditacion externa del CEI-UNAV, especialmente
para la investigacion biomédica, debera estar formado como minimo por nueve miembros.

Formaran parte del CEI-UNAV los miembros designados por el Vicerrectorado de investigacion
con objeto de atender las necesidades de evaluacion y seguimiento de la investigacion en las
areas de humanidades y ciencias sociales y biosanitaria.
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Se contard con al menos un delegado de proteccion de datos de alguno de los centros
tutelados y con un miembro del Comité de Etica y Deontologia Médica, seglin requerimientos
de la legislacién vigente. Al menos uno de los miembros del CEI-UNAV no tendrd vinculacion
con los centros de investigacion representados en el Comité.

Los posibles conflictos de intereses que puedan interferir en el cumplimiento de las funciones
que deban desempefiar como parte del Comité se expondrdn por escrito ante la Secretaria del
CEI-UNAV cumplimentando el formulario correspondiente (Anexo 1).

VII. Miembros del CEI-UNAV

Los miembros del CEI-UNAV seran designados por el Vicerrectorado de Investigaciéon de la
Universidad de Navarra.

La renovacion de los miembros del CEI-UNAV se realizara periddicamente de forma
escalonada, sin que afecte a mas de la mitad de sus miembros, con el fin de asegurar la
continuidad en la linea de actuacién del CEI-UNAV.

El Pleno del CEI-UNAV, a propuesta de su Presidente o Secretario técnico, podra proponer la
sustitucidn de un miembro del CEI-UNAV en las siguientes circunstancias:

» Ausencias reiteradas no justificadas
» Incumplimiento reiterado de los PNT vigentes en el CEI-UNAV

Cualquier miembro del CEI-UNAV puede causar baja voluntaria, expresandolo al Presidente del
CEI-UNAV.

El CEI-UNAV nombrara una Comision Permanente que estard formada por el Presidente,
Secretario técnico y tres vocales elegidos entre los restantes miembros del CEI-UNAV.

Los vocales de la Permanente seran renovados periédicamente en sesién plenaria del CEl-
UNAV.

VIIl. Funciones de los miembros del CEI-UNAV
> Del Presidente

— Decidir, o delegar en la Secretaria técnica, la convocatoria de las reuniones ordinarias del
Pleno del CEI-UNAV y de la Permanente, asi como el establecimiento del Orden del Dia de
las mismas.

— Decidir las convocatorias extraordinarias del CEI-UNAV.
— Dirigir y moderar las reuniones del CEI-UNAV.

— Invitar a expertos externos al Comité a participar en la evaluacidn de aspectos concretos
de los protocolos, segun los acuerdos.

— Promover la actualizacién de la normativa y PNT internos en funcién de los cambios de la
legislacién vigente.
— Velar por el cumplimiento de los PNT vigentes.

— Realizar el seguimiento y revisar la documentacion que recibe el CEI-UNAV.
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Proponer la realizacion de seguimiento especificos a proyectos de investigacién evaluados
por el CEI-UNAV.

Velar por el cumplimiento de la confidencialidad en los temas tratados en el CEI-UNAV.

Del Secretario técnico (asistido por personal administrativo)

Convocar y fijar el correspondiente Orden del Dia de las reuniones ordinarias vy
extraordinarias, previa consulta o por delegacién del Presidente.

Recibir los proyectos y supervisar su registro en Fundanet.

Valorar si es necesaria alguna subsanacién documental al recibir una nueva solicitud de
evaluacion.

Reclamar los documentos necesarios para una correcta evaluacion de los proyectos.
Establecer las medidas de control que garanticen la recepcidn de la citada documentacion.

Asignar los proyectos a evaluar por cada miembro del CEI-UNAV (ponente y suplente)
sobre la base de su experiencia, formacidn y cualificacién.

Elaborar las actas de las reuniones y asegurar su distribucion a todos los miembros del CEI-
UNAV en los términos previstos.

Dar lectura al acta de cada sesidn antes de su aprobacion (si procede).

Recoger las firmas del Presidente y Secretaria del CEI-UNAV en los documentos del acta ya
aprobada.

Comunicar, en el plazo establecido en el PNT correspondiente, los resultados al solicitante
(promotor o investigador), de las decisiones del CEI-UNAV.

Emitir las certificaciones correspondientes a los proyectos aprobados por el CEI-UNAV
Mantener la correspondencia derivada de la gestién de los temas propios del CEI-UNAV.

Controlar el archivo de los proyectos, incluidas las modificaciones, informes y la
correspondencia.

Elaborar, junto con el Presidente, la memoria anual del CEI-UNAV (auditoria interna).

Velar por la preservacion de la confidencialidad en todos los procesos en los que interviene
el CEI-UNAV.

De los vocales

Revisar la documentacidon de cada proyecto e informar a la Secretaria técnica si es
necesaria alguna subsanacion documental.

Participar en el debate y evaluacién de todos los proyectos o protocolos presentados al
CEI-UNAV.

Conocer, enmendar (si procede) y aprobar las actas de las sesiones a las que hayan asistido
Preservar la confidencialidad de los temas tratados.
Asegurar la custodia de los documentos recibidos hasta su destruccion.

Solicitar opinidn a los asesores técnicos del CEl, si lo considera oportuno, como ayuda para
valorar un proyecto.

Emitir informe, preferentemente por escrito, de aquellos proyectos en los que sea
ponente o suplente.
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Si va a faltar a la sesion, excusar la asistencia y emitir informe por escrito de los proyectos
asignados.

» De los asesores técnicos

— Revisar la documentacién referente a las consultas técnicas que le traslade algiin miembro
del CEI-UNAV.

— Emitir una opinién, en la medida de lo posible por escrito, sobre las consultas recibidas.

— Participar en el debate de los proyectos o protocolos presentados al CEI-UNAV en relacion
con su area de experiencia.

— Conocer, enmendar (si procede) y aprobar las actas de las sesiones a las que hayan asistido
— Preservar la confidencialidad de los temas tratados.
— Asegurar la custodia de los documentos recibidos hasta su destruccién.

— Siva a faltar a la sesién, excusar la asistencia y emitir informe por escrito de las consultas
técnicas.

> Del personal administrativo

— Colaborar con la Secretaria técnica del CEI-UNAV para la realizacién de sus funciones.
— Archivar la documentacidn de los Proyectos en: web Fundanet y servidor CEI-UNAV.
— Registrar los proyectos en la base de datos de control de las sesiones del CEI-UNAV.
— Elaborar los certificados de aprobacién y de presentacién a evaluacion.

— Archivar los certificados de aprobacion enviados a los IP.

— Archivar los emails de los proyectos, desde el de solicitud hasta el de envio del certificado
de dictamen.

— Dar apoyo administrativo en el seguimiento anual de proyectos y en la elaboracién de la
memoria.

— Dar apoyo administrativo para conseguir los objetivos anuales.

— Al igual que el resto de los miembros del CEI-UNAV, deberd preservar la confidencialidad
de toda la documentacion, garantizando la custodia de la misma.

IX. Derechos de los miembros del CEI-UNAV

— A participar en las sesiones.

— A recibir, al inicio de su colaboracién en el CEI-UNAV, los PNT de funcionamiento del
Comité, asi como la legislacidon y documentacidon basica en investigacién biomédica.

— A conocer la documentacién completa y a recibir, con tiempo suficiente, la convocatoria y
la documentacién relativa a los asuntos incluidos que hayan de dictaminarse.

— A que las sesiones transcurran con orden.
— A pedir, guardada la confidencialidad, el parecer experto de terceros.

— A pedir, por razones graves, la suspensién de la autorizacién concedida a un protocolo,
para que sea revisado o modificado.
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— A tener conocimiento de los accidentes y reacciones adversas que se produzcan en el
curso de un estudio aprobado por el CEI-UNAV.

— A contar con los medios necesarios para poder realizar su cometido.

X. Obligaciones de los miembros del CEI-UNAV

— De guardar secreto de lo que hayan conocido por su funcidn en el CEI-UNAV, y firmar el
documento de confidencialidad al inicio de su participacion en el CEI-UNAV (Anexo Il).

— De asistir y participar en las sesiones.

— De solicitar, cuando lo crean necesario, la opinién cualificada y también la participacién de
expertos externos en la fase deliberativa de las sesiones.

— De excluir cualquier conflicto de intereses en sus decisiones, de modo que, si su
objetividad estuviera de algiin modo influida por intereses econdmicos o ideoldgicos en un
protocolo, se excluiran voluntariamente de su debate y votacion.

— De estudiar y formar con independencia su parecer personal acerca de los asuntos que el
CEI-UNAV haya de dictaminar.

— De proponer los cambios que hagan mas objetivas y completas las Actas de las sesiones del
CEI-UNAV.

XI. Nombramiento de expertos ajenos al CEI-UNAYV vy sus funciones

En aquellos casos en que se considere necesario podra requerirse la colaboracion de expertos
ajenos al CEI-UNAV.

Los expertos seran elegidos a propuesta de los miembros del CEI-UNAV asignados al proyecto
(ponente y suplente), teniendo en cuenta que no tengan ningun interés en el estudio que se
vaya a evaluar.

Los expertos respetaran el principio de confidencialidad firmando, en caso necesario, el
documento pertinente (Anexo ).

Los expertos podran informar de forma oral o escrita, para que su opinidn llegue a todos los
miembros del CEI-UNAV.

La resolucion final de los estudios para los que se pida la opinién del experto es competencia
del CEI-UNAV.

XIl. Revision de este PNT

El contenido de este procedimiento se revisara a los dos afios, tras su primera versién, y cada
tres afios a partir de la segunda. Podran proponerse también modificaciones ocasionales
cuando asi lo soliciten por escrito la mitad mas uno de los miembros del CEI-UNAV o cuando el
Presidente lo proponga por motivos fundamentados, por ejemplo, como consecuencia de
modificaciones de la legislacion que deban introducirse en el procedimiento.
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Anexo I:

Declaracion de conflictos de intereses

El Comité de Etica de la Investigacién de la Universidad de Navarra evalia proyectos de
investigacion presentados por investigadores de la Universidad de Navarra, en los que se
incluyen personas o se usan muestras o datos de origen humano.

Esta declaraciéon de conflicto de intereses se refiere tanto a los de tipo financiero o
econdémicos, como a las circunstancias laborales y a las relaciones institucionales de cada uno
de los miembros del Comité.

Un conflicto de intereses se produce cuando el juicio profesional sobre los intereses primarios,
como la seguridad de las personas o la validez de la investigacién, puede estar influido por
intereses secundarios, tales como beneficios financieros, de prestigio o de promocién personal
o profesional. Pueden también hacer referencia a beneficios para el departamento o unidad
bajo responsabilidad directiva de un miembro del Comité.

El potencial conflicto de intereses existe con independencia de que el profesional considere
gue dichas relaciones tengan o no influencia sobre su criterio cientifico.

A continuacidn, se presenta un formulario de declaracion de conflictos de intereses disefiado
con el fin de recoger los aspectos sefialados anteriormente. Se declararan los intereses
actuales y de los tres ultimos afios.
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Formulario de declaracion de conflictos de intereses

Nombre y apellidos:

Institucidn en la que trabaja:
Departamento en el que trabaja:
Director del Departamento:
Puesto de trabajo que ocupa:

Teléfono de contacto:

Tras haber leido y comprendido la informacidon remitida sobre la declaracién de conflictos para
formar parte del CEI-UNAV, formulo la siguiente declaracion:

A - Intereses personales

Lineas de trabajo

Grupos con los que trabaja habitualmente

B - Otros intereses de los que podrian derivar conflictos de intereses no seiialados en los
apartados anteriores (especificar).

Firma Fecha
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Anexo Il: Compromiso de confidencialidad

En Pamplona,a __ de de 201 _.

Yo, con D.N.I. en mi

condicién de miembro o participante en el Comité de Etica de Investigacién de la Universidad

de Navarra, declaro expresa y formalmente conocer:

1. La obligacién de guardar secreto en relacién con todos aquellos datos e informacién de
caracter confidencial (documentos de investigacién clinica, solicitud de becas,
deliberaciones en las reuniones...) que, como consecuencia del desempefio de mis

actividades, pueda tener conocimiento.

2. La obligacién de adoptar todas las medidas de seguridad, necesarias y exigidas por la
Universidad de Navarra sobre toda la informacién que maneje en el desarrollo de mis

actividades profesionales, siendo irrelevante el soporte que la contenga.

En consecuencia, manifiesto mi compromiso de cumplir con el deber de confidencialidad en
los términos declarados anteriormente, también tras finalizar mi relacién profesional o

académica con el Comité de Etica de Investigacidn de la Universidad de Navarra.

Firma.
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