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lIl. OUTRAS DISPOSICIONS
CONSELLERIA DE SANIDADE

RESOLUCION do 3 de novembro de 2023, de acreditacion do Comité de Etica
da Investigacion e da Docencia da Universidade da Corufia (CEID-UDC).

Salvador Naya Fernandez, en calidade de vicerreitor de Politica Cientifica, Investigacion
e Transferencia da Universidade da Corufa, solicitou o recoinecemento do referido comité.

Antecedentes.

Primeiro. O 28.7.2023 tivo entrada na Secretaria Xeral Técnica da Conselleria de Sa-
nidade o escrito que presentou Salvador Naya Fernandez, vicerreitor de Politica Cientifica,
Investigacion e Transferencia da Universidade da Coruia, mediante o cal solicita o recofie-
cemento do CEID-UDC, ao abeiro do que establece o artigo 11 do Decreto 63/2013, do 11
de abril, polo que se regulan os comités de ética da investigacion en Galicia.

Segundo. A solicitude expresa que o CEID-UDC «é un érgano colexiado, interdisci-
plinar e de caracter consultivo que ten a finalidade de avaliar e garantir o cumprimento
dos aspectos éticos, legais e metodoldxicos da investigacion e da docencia e promover a
integridade cientifica e académica na UDC. O CEID-UDC esta adscrito a Vicerreitoria de
Politica Cientifica, Investigacion e Transferencia da UDC e da Delegacion de Proteccion de
Datos da UDC. Foi constituido o 13 de xuio de 2017 e conta con suficientes recursos para
levar a cabo as suas funcions (...)».

Dentro destas funciéns, engade a solicitude, «o comité esta a recibir para a sua ava-
liacién proxectos de investigacion de todas as areas de cofiecemento, incluidas investi-
gaciéns con seres humanos ou os seus datos como suxeitos de estudo ou participantes,
como é o caso de proxectos das ciencias da saude e da area xuridico-social, os cales estan
regulados por distintas normativas estatais e autondmicas».

Terceiro. A solicitude menciona a Lei 14/2007, do 3 de xullo, de Investigacion biomédi-
ca, especificamente o artigo 12.1, segundo o cal «os comités de ética da investigacion co-
rrespondentes aos centros que realicen investigaciéon biomédica deberan ser debidamente
acreditados polo érgano competente da comunidade auténoma que corresponda ou, no
caso de centros dependentes da Administracion xeral do Estado, polo 6rgano competente
desta, para asegurar a sua independencia e imparcialidade».
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Cuarto. Achega co escrito a seguinte documentacion:
a) Relacion de medios materiais e recursos persoais a disposicion do comité.
b) Relacién das persoas propostas como membros, xunto co seu curriculum vitae.

c) Declaracién individual dos/as membros propostos/as de non teren conflito de intere-
ses.

d) Sede do comité e ambito xeografico de actuacion.
Consideracions legais e técnicas.

Primeira. O artigo 11 do Decreto 63/2013, do 11 de abril, establece que a acreditacion
do Comité Autonémico de Etica da Investigacion de Galicia e dos comités territoriais de
ética da investigacion sera outorgada pola persoa titular da conselleria competente en ma-
teria de sanidade a quen, asi mesmo, corresponde resolver a acreditacién doutros comités
de ética da investigacion solicitada por outros centros que realicen investigacion biomédica
en Galicia.

A acreditacion outorgarase por un periodo de catro anos contado desde a data desta,
e a sua renovacion debera solicitarse, cando menos dous meses antes de rematar o dito
periodo, ante o mesmo érgano que outorgou a acreditacioén inicial, segundo o disposto no
artigo 11.5 do Decreto 63/2013, do 11 de abril.

O incumprimento dos requisitos de acreditacion antes da extincion do prazo de vixencia
levara consigo a sua revogacion, logo de instruir o correspondente procedemento, no cal
se dara audiencia ao comité interesado, e a sua resolucion correspondera ao titular do 6r-
gano acreditador competente, de conformidade co punto 10 do citado artigo 11.

Segunda. O Decreto 63/2013, do 11 de abril, ten por obxecto determinar os fins, obxec-
tivos, funcionamento, composicién e procedemento de acreditacion do Comité Autonémico
de Etica da Investigacién de Galicia e dos comités territoriais de ética da investigacion, en
canto que 6rganos colexiados encargados da valoracién ética, metodoldxica e legal dos
estudos de investigacion con seres humanos, o seu material bioldxico ou os seus datos de
caracter persoal no seu respectivo ambito de actuacion.

De conformidade co artigo 1.2 do Decreto 63/2013, do 11 de abril, «as disposicidéns con-
tidas neste decreto seran de aplicacion no referente a ética da investigacion biomédica, as
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actividades de investigacion que se desenvolvan en todos os centros sanitarios de titulari-
dade publica ou privada, fundacions publicas, institutos de investigacion sanitaria, axencias
ou centros de investigacion, asi como a calquera investigacion biomédica e en ciencias da
saude que implique a intervencion en seres humanos ou a utilizacion de mostras bioléxicas
de orixe humana ou datos de caracter persoal, e que se efectie no ambito da Comunidade
Auténoma de Galicia, con independencia da titularidade do centro ou institucién en que se
desenvolvay.

Terceira. En consecuencia, para determinar a composicion, as funciéns e o funcio-
namento do CEID-UDC deberaselle aplicar a regulamentacion prevista para os comités
territoriais no artigo 8 e seguintes do Decreto 63/2013, do 11 de abril.

Respecto ao procedemento de acreditacién do CEID-UDC en concreto, examinouse a
documentacién achegada xunto coa solicitude e comprobouse que se axusta ao disposto
nos artigos 9 e 11.4 do Decreto 63/2013, do 11 de abril, pois figura:

1. Arelacion dos medios materiais e recursos persoais a disposicion do comité.

2. A relacion das persoas propostas como membros para formar parte do comité, asi
como o curriculum vitae de cada unha delas:

a) Tratase dun total de 14 persoas, numero que se axusta ao previsto no artigo 9.1 do
Decreto 63/2013, do 11 de abril (o cal prevé un minimo de 9 e un maximo de 15 membros),
€ a sla composicion garantiria a representacion equilibrada de ambos os sexos.

b) Estas persoas cumpren cos requisitos de titulacion, experiencia e perfil exixidos polo
artigo 9.2 e 9.3 do citado decreto; entre elas atépanse 3 persoas tituladas en Medicina,
1 persoa titulada en Farmacia, 1 persoa titulada en Enfermaria e unha licenciada en Derei-
to (que é, ademais, o membro independente ao centro).

3. A declaracion individual asinada por cada unha das persoas propostas como mem-
bros, de conformidade co disposto no artigo 11.4.c) do Decreto 63/2013, do 11 de abril, en
que deixan constancia da falta de intereses derivados da fabricacién ou venda de medica-
mentos, produtos sanitarios ou aplicacions de técnicas diagnosticas ou terapéuticas, e o
seu compromiso de absterse de actuar como membro do comité na avaliacién dos estudos
en que sexa investigador/a principal ou colaborador/a, promotor/a ou monitor/a, ou cando
tefia relacions de interese, directas ou indirectas, co estudo avaliado.
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4. A sede fisica atopase na Vicerreitoria de Politica Cientifica, Investigacion e Transfe-
rencia, da Reitoria de Universidade da Corufia, ria da Maestranza, s/n, 15001 A Coruia.

5. Para rematar, o ambito xeografico de actuacion do CEID-UDC cinguese as investiga-
cions cuxo/a investigador/a principal pertenza & UDC.

Cuarta. Para o caso de investigacions que se leven a cabo nas instalacions e con
medios dos centros do Sistema publico de saude de Galicia (SPGS), ou que traten datos
de pacientes ou persoas usuarias do SPSG, a avaliacién da investigacion correspondera
ao comité de ética da investigacion territorial adscrito ao Servizo Galego de Saude que
corresponda segundo a zona xeografica onde se leva a cabo a investigacion.

Quedan excluidas do seu ambito de competencia a avaliacion e emision de ditame nos
estudos clinicos con medicamentos e nas investigacions con produtos sanitarios.

Logo de ver o que se expuxo, e de acordo coa proposta do 19.10.2023, que efectuou a
Secretaria Xeral Técnica da Conselleria de Sanidade,

RESOLVO:

Primeiro. Conceder a acreditacién ao Comité de Etica da Investigacion e da Docen-
cia da Universidade da Corufia (CEID-UDC), supeditado na sua actividade ao previsto na
consideracion cuarta, por un periodo de catro anos contados a partir da data da presente
resolucion.

Segundo. A sua sede atopase na Vicerreitoria de Politica Cientifica Investigacion e
Transferencia, da Reitoria de Universidade da Corufia, ria da Maestranza, s/n, 15001
A Corufa.

Terceiro. Nomear como membros do comité as persoas que se relacionan no anexo
desta resolucion.

Contra a presente resolucion, que pon fin a via administrativa, de conformidade co dis-
posto no artigo 114 da Lei 39/2015, do 1 de outubro, podera interpor recurso contencio-
so-administrativo perante o xulgado do contencioso-administrativo competente, segundo
o disposto nos artigos 8 e 14 da Lei 29/1998, do 13 de xullo, reguladora da xurisdicion
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contencioso-administrativa, e no artigo 91 da Lei 6/1985, do 1 de xullo, do poder xudicial,
no prazo de dous meses desde o dia seguinte ao da sua publicacion, de conformidade co
artigo 46 da referida lei xurisdicional.

Santiago de Compostela, 3 de novembro de 2023

Julio Garcia Comesana
Conselleiro de Sanidade

ANEXO

Membros do Comité de Etica da Investigaciéon e da Docencia da Universidade da Coru-
fa (CEID-UDC):

Presidencia: Pablo Arias Rodriguez (doutor en Ciencias da Actividade Fisica e do Deporte).
Vicepresidencia: Laura Cruz Lépez (doutora en Ciencias da Educacion).
Secretaria: Miguel Angel Talavera Valverde (doutor en Terapia Ocupacional).
Vicesecretaria: Luisa Losada Puente (doutora en Ciencias da Educacién).
Vogalia 1: Francisco Alonso Tajes (doutor en Podoloxia).

Vogalia 2: Ana Lista Paz (doutora en Fisioterapia).

Vogalia 3: Marceliano Rodriguez Rodriguez (graduado en Ciencias Econdmicas).
Vogalia 4: Maria Amalia Jacome Pumar (doutora en Matematicas).

Vogalia 5: Maria Esther Rovira Sueiro (doutora en Dereito).

Vogalia 6: Daniel Jove Villares (doutor en Dereito. Externo & UDC).

Vogalia 7: Lucia Nufez Fernandez (doutora en Farmacoloxia).

Vogalia 8: Teresa Rosalia Pérez Castro (doutora en Enfermeria).

Vogalia 9: Pedro Reimunde Figueira (doutor en Medicina).

Vogalia 10: Angélica Consuegra Vanegas (graduada en Medicina. Externa a UDC).
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