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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

NORMAS DE FUNCIONAMIENTO

l. Objetivo

El objetivo de este Reglamento es establecer las normas de funcionamiento del CEI-CUNIMAD
para la convocatoria y desarrollo de las sesiones y para la elaboracién de las actas con los
acuerdos adoptados.

Il. Ambito de aplicacion

Este Reglamento afecta a todos los miembros del CEI-CUNIMAD y al personal administrativo que
colabore para que el CEI-CUNIMAD pueda realizar las funciones que tiene encomendadas.

M. Responsabilidades

— Esresponsabilidad del Presidente del CEI-CUNIMAD decidir la convocatoria de las reuniones
ordinarias del Pleno, de la Permanente y de las convocatorias extraordinarias del CEl-
CUNIMAD, asi como el establecimiento de su Orden del dia.

— Esresponsabilidad del Secretario técnico del CEI-CUNIMAD realizar las convocatorias de las
reuniones y elaborar el acta con los acuerdos adoptados.

— Es responsabilidad de todos los miembros del CEI-CUNIMAD estudiar los asuntos incluidos
en el Orden del dia, asistir a las sesiones y participar activamente en ellas.

V. Sesiones del CEI-CUNIMAD
Las sesiones del CEI-CUNIMAD se podran realizar con caracter ordinario y extraordinario.

Las sesiones del CEI-CUNIMAD de caracter ordinario serdan de dos tipos: en Pleno y en
Permanente.

— Pleno: evaluara fundamentalmente proyectos de investigacién nuevos, resolverd
aclaraciones mayores (relevantes) solicitadas a promotores y/o investigadores de los
proyectos evaluados y resolverd cuestiones que no pueda o decida no resolver la Comisién
Permanente. Asi mismo, le compete la aprobacion de los Reglamentos del CEI-CUNIMAD vy
de documentos de referencia elaborados por el CEI-CUNIMAD. Para poder celebrarse, sera
necesaria la presencia de al menos cinco miembros del CEI-CUNIMAD (uno ajeno a las
profesiones sanitarias), y uno de los cuales debera ser el Presidente o Secretario del CEl-
CUNIMAD.

— Permanente: resolvera las aclaraciones menores (no relevantes) solicitadas a los
promotores y/o investigadores de los proyectos evaluados, asi como las enmiendas,
informes de los estudios, acontecimientos adversos y otra informacién relativa a los
estudios.

En ningun caso podrd emitir informes sobre proyectos nuevos que no hayan sido evaluados

inicialmente en el Pleno.
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La Permanente podra elevar al Pleno cualquiera de los asuntos que evalue.
Para poder celebrarse serd necesaria la presencia de al menos tres miembros, uno de los
cuales deberd ser el Presidente o Secretario del CEI-CUNIMAD.

Cuando a juicio del Presidente, las circunstancias de urgencia asi lo aconsejen, o cuando lo
solicite la mayoria simple de los miembros del CEI-CUNIMAD, se podrdn convocar, con al menos
24 horas de antelacién, reuniones extraordinarias del CEI-CUNIMAD. En ellas sélo se deliberara
y se tomaran acuerdos sobre los asuntos que figuren en el correspondiente Orden del dia de Ia
convocatoria.

V. Periodicidad de las sesiones

El CEI-CUNIMAD celebrara reuniones ordinarias, con caracter de Pleno, cada mes. Dicho plazo
podra ampliarse si las circunstancias asi lo aconsejan (ej: periodo vacacional, ausencia de
proyectos para evaluar, ... etc.).

Con el fin de agilizar la respuesta a las cuestiones calificadas como no relevantes (menores) por
el Pleno o para dar respuesta a las enmiendas y/o modificaciones relevantes presentadas con
posterioridad a la aprobacién de un proyecto, el CEI-CUNIMAD puede reunirse en sesién
ordinaria de la Permanente, en el intervalo entre dos sesiones plenarias y previa convocatoria.

VI. Convocatoria de las sesiones

Las sesiones ordinarias del Pleno serdn convocadas por el Secretario del CEI-CUNIMAD, quien
determinara, de acuerdo con el Presidente, el orden del dia de |la convocatoria.

El Secretario cursard a todos los miembros del CEI-CUNIMAD la convocatoria de las reuniones
con una anticipacion minima de cuatro (4) dias (viernes anterior a la reunion). El escrito de
convocatoria incluird el orden del dia de la sesion e ird acompafiado de la documentacion
necesaria para el estudio de los temas.

De ordinario, la convocatoria y la documentacion anexa se enviaran por correo electrdnico. Si la
documentacién de un asunto fuera compleja o versara sobre materia sensible, se indicard en el
escrito de convocatoria el lugar y tiempo en que los miembros del CEI-CUNIMAD podran
consultarla.

Las sesiones ordinarias de la Permanente se convocaran, en fechas que se han de determinar en
cada caso y con una antelacion minima de 24 horas, con los mismos requisitos exigidos a las
convocatorias del Pleno.

VIl. Desarrollo de las sesiones

Las sesiones seran moderadas por el Presidente del CEI-CUNIMAD. En caso de ausencia sera
sustituido por el vocal de mayor edad entre los asistentes (suplente).

Las sesiones comenzardn con la aprobacion, si procede, del acta del Pleno de la sesion anterior
que sera firmada por el Presidente y Secretario del CEI-CUNIMAD. A continuacion, se refrendara
el acta de las sesiones de la Permanente (firmada por los miembros asistentes) que se hubieran
producido después de la ultima sesidon plenaria. En el supuesto en que se realizaran
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modificaciones al acta, y a efectos de mayor agilidad, las mismas podran introducirse de manera
manuscrita, y serdn refrendadas por la firma del Secretario y Presidente del CEI-CUNIMAD (o sus
suplentes)

Las sesiones se desarrollaran de acuerdo con el orden del dia establecido en la convocatoria.
Sélo por excepcién se admitird la inclusidon de asuntos en tramite de urgencia, para lo que serd
necesario el acuerdo unanime de los miembros asistentes a la sesidn.

A las sesiones ordinarias y extraordinarias, en aquellos proyectos especialmente conflictivos
podran acudir con voz, pero sin voto los expertos que el CEI-CUNIMAD hubiese considerado
necesarios antes de adoptar una resolucidn definitiva.

Los asuntos sobre los que no se haya alcanzado acuerdo en el curso de la deliberacién seran
sometidos a votacidn. El Presidente ofrecerd, en cada caso, la férmula de la propuesta que vaya
a ser votada. Para la aprobacidn de las propuestas se necesita la mayoria simple de los votos
validos. En caso de empate decidira el voto de calidad del Presidente.

El Secretario en caso de ausencia, el vocal de menor edad entre los presentes (suplente)
levantara acta de cada reunién, en la que se detallaran los miembros asistentes. Se recogeran
asi mismo los acuerdos adoptados en relacion con los proyectos evaluados y el resto de asuntos
incluidos en el Orden del dia. El acta debera ser aprobada por el CEI-CUNIMAD en la sesidn
plenaria siguiente.

VIIL. Emision de dictamen

El resultado de la evaluacién por el CEI-CUNIMAD de los proyectos de investigacion incluidos en
el Orden del dia de una sesidn se expresard en el acta mediante un dictamen.
Se informara de sus acuerdos en el Consejo Superior de CUNIMAD.

IX. Documentacion

Las actas, debidamente firmadas, quedaran bajo la custodia de la Secretaria, que las tendrd
disponibles para que los miembros del CEI-CUNIMAD puedan consultarlas.

La Secretaria del CEl conservara igualmente copia de todos los documentos producidos o
recibidos por el CEI-CUNIMAD.

X. Memoria de actividades

El Secretario realizard al final de cada ejercicio (curso académico) un resumen de la actividad del
CEI-CUNIMAD que se expresara en una memoria anual.

XL Revision de este Reglamento

El contenido de estas Normas de Funcionamiento se revisara cada dos afios, en el mes de
octubre de los afios pares. Podran proponerse también modificaciones ocasionales cuando asi
lo soliciten por escrito la mitad mas uno de los miembros del CEI-CUNIMAD o cuando el
Presidente lo proponga como consecuencia de modificaciones de la legislacion que deban
introducirse en el procedimiento.
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