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PREAMBUL

La Universitat Ramon Llull, en tant que universitat d’inspiracié cristiana, tal com
defineixen els seus Estatuts, esta al servei de la persona en totes les seves dimensions,
es fonamenta en una concepcié cristiana de la persona, de la vida i del mon, i afavoreix
el didleg i la relacié entre fe, cultura i ciencia. Per complir aguesta finalitat institucional,
la Universitat Ramon Llull vol assolir i potenciar un ensenyament integral i alhora també
una recerca cientifica i técnica d’alta qualitat, amb una perspectiva humanitzadora que
respongui a les complexes necessitats de la societat actual i plenament respectuosa
amb els drets de la persona i amb la natura. Per tal de complir amb el seu paper, es
proposa dur a terme una recerca cientifica i técnica lliure i d’excel-lencia, que estigui al
servei de la societat i en dialeg amb les diverses disciplines, aixi com transferir els
resultats d’aquesta recerca a través de la difusio i transferéncia del coneixement.

La Universitat Ramon Llull i la comunitat académica han estat tradicionalment el marc
on s’ha desenvolupat la recerca, complint criteris de qualitat i amb supervisié i seguiment
dels estaments responsables. No obstant aix0, en els darrers anys s’han anat constituint,
a diferents universitats del pais, estructures especifiques en forma de comissions o
comités de recerca, per sistematitzar millor la supervisio i seguiment d’aquesta tasca
investigadora, com a eina de suport i orientacié al personal investigador de diferents
disciplines. Conscients de la seva responsabilitat davant la societat, aquestes
estructures han de donar una resposta agil i efectiva a les necessitats actuals i les que
es plantegin en un futur, pel que fa a la recerca cientifica i técnica, que ha de protegir
els drets fonamentals de les persones, la justicia social i economica, la pau entre les
nacions (que inclou politiques de desarmament progressiu), el medi ambient, el respecte
als principis i compromisos en bioetica assumits per la comunitat cientifica, i una
necessaria sensibilitat envers els animals a I'hora de dur a terme practiques
d’investigacio cientifica.

La preocupaci6 etica en recerca cientifica té dues dimensions: ad intra i ad extra. En la
dimensié ad intra, s’ha de tenir cura del caracter moral de la practica de la recerca; en
la dimensi6 ad extra, s’han de mirar tant les finalitats de la recerca cientifica, tot tenint
en compte el model de persona i de societat propi de la tradici6 humanista en la qual
s’inclou la Universitat Ramon Llull, com les fonts de finangament de la recerca.

Alhora, des de diferents estaments i instancies, nacionals i internacionals, s’han
desenvolupat guies o codis de bones practiques cientifigues®?, comunes al mén
académic i també a I'ambit de les institucions cientifiques que fan recerca basica o
aplicada -com és el cas de la Universitat Ramon Llull- que pretenen establir un marc de
referéncia que orienti tota I'activitat investigadora. Dins d’aquests codis i recomanacions
de bones practiques cientifiques, la preocupacio pels aspectes étics de la recerca pren
un protagonisme important, especialment quan ens referim a investigacié que impliqui

1 Cddigo de Buenas Practicas Cientificas del Centro Superior de Investigaciones Cientificas
(CsIC); 2010. Vegeu: http://www.csic.es/web/quest/etica-en-la-
investigacion;jsessionid=0543F6588763FFBF9A6B196601987AFD

2 Recomendaciones con relacion al impulso e implantacion de buenas practicas cientificas en
Espafia. Comité de Bioética de Espafia. 2010. Vegeu:
http://www.comitedebioetica.es/documentacion/docs/buenas practicas cientificas cbe 2011.p
df
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subjectes humans, utilitzacié de dades personals o genétiques, repercussié important
en estructures socials o economiques, possible finalitat militar, experimentacié animal,
o practiques que puguin malmetre el medi ambient. En aquesta linia, en els darrers anys
s’han aprovat textos internacionals destacats en relacio al respecte als drets humans en
el camp de la recerca cientifica, técnica i biomedica (Declaracié d’Helsinki, Conveni
Europeu sobre Biomedicina i Drets Humans, Declaracio Universal de Bioética de la
UNESCO, etc.), on es destaca d’'una manera especial el paper essencial dels organs de
supervisio etica.

Aixi, per bé que hi ha tota una normativa legal especifica que cal complir en tots i
cadascun d'aquests camps, més enlla del compliment de la norma, l'analisi dels
aspectes etics que implica un determinat projecte de recerca i el respecte als drets
basics dels participants s6n elements que correspon analitzar a un Comité d’Etica de
la Recerca.

Seguint la mateixa orientacio, ja fa uns anys, les convocatories publiques d’ajuts a la
recerca exigeixen al personal investigador (quan s’escau) que el seu projecte vagi
acompanyat d’un informe favorable d’'un comité d’ética, sigui de la propia universitat o
centre, o bé d'un altre de referéncia. Aixi, una bona part de les universitats espanyoles
han creat ja el seu propi comite d’ética de la recerca, inicialment només adrecat a la
supervisié de projectes amb experimentacié animal, si bé posteriorment han estés el
seu ambit de competéncia a tota recerca que impliqui algun dels elements que la
mateixa normativa administrativa exigeix en les convocatories oficials, com:
experimentacié clinica amb subjectes humans, experimentacié amb cél-lules troncals
embrionaries, utilitzacié de dades personals o dades genétiques, mostres bioldgiques o
d’origen huma, experimentacio animal, Us d’agents bioldogics o d’organismes modificats
genéticament.

Des del 2012 la Universitat Ramon Llull, amb la seva estructura federal, disposa d'un
comité d’aquestes caracteristiques que dona servei a tota la Universitat (Comité d’Etica
de la Recerca de la Universitat Ramon Llull, CER-URL). Aixi tots els centres de la
Universitat que ho requereixen poden accedir a consulta, assessorament i dictamen per
als projectes de recerca a implementar. A I'ensems, la seva creacié ha permés que un
representant del CER s'integrés en I'Associacion Nacional de Comités de Etica de la
Investigacion (ANCEI), podent aixi compartir experiencies amb altres universitats
d’arreu del territori espanyol.

El CER-URL té unatasca i funcions independents de la Comissio de Recerca, i es regeix
pel present Reglament Intern, que en recull el funcionament i dinamica de treball.

De la mateixa manera, alguns centres de la Universitat Ramon Llull® han creat (o estan
considerant crear) els seus propis comités d’etica per tractar projectes interns i de
convocatories no competitives. Tot seguit es recull el redactat dels articles que integren
aquest Reglament Intern.

8 La Facultat de Psicologia, Ciencies de I'Educacié i de I'Esport Blanquerna, la Facultat de
Ciéncies de la Salut Blanquerna i a la Facultat d’Educacié Social i Treball Social Pere Tarrés
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Article 1. Naturalesa juridica del Comité d’Etica de la Recerca de la Universitat
Ramon Llull

El Comité d’Etica de la Recerca de la Universitat Ramon Llull (CER-URL) és un organ
col-legiat, independent i de caracter avaluador i qualificador de projectes de recerca que
desenvolupa les seves funcions, amb plena transparencia, sobre matéries relacionades
amb les implicacions etiques de la recerca. En la seva actuacid, el CER-URL pot també
prendre en consideracié altres normes i documents de referéncia nacional i/o
internacional sobre la matéria. Addicionalment, el CER-URL té funcions consultives en
les altres questions que s’assenyalen en aquest Reglament.

Article 2. Funcions del Comité d’Eticade la Recerca de la Universitat Ramon Llull

Son funcions del CER-URL elaborar i aprovar informes, propostes, recomanacions i
altres documents, i especificament, les seglents:

a) Emetre informes sol-licitats per les diferents institucions federades de la
Universitat Ramon Llull (i els centres que aquestes gestionen), o directament
pel personal investigador o grups de recerca, relacionats amb projectes de
recerca que, pel seu contingut o objectius, es duguin a terme amb persones,
fent Us de dades personals o de mostres biologiques d’origen huma, o utilitzant
agents biologics o organismes modificats geneticament, o bé mitjancant
experimentacié animal, i tot allo altre que requereixen les convocatories
competitives (Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica y de
Innovacion, European Framework Programme, entre altres).

b) Valorar, a demanda del personal investigador, qualsevol altre projecte de
recerca que, malgrat no exigir preceptivament I'informe del CER-URL, pugui
afectar de manera directa alguns d’aquests camps: els drets fonamentals de
les persones i la seva dimensié bio-psico-social, la justicia social i economica,
la pau, el medi ambient, i 'adequat tracte als animals.

c) Elaborar informes, a demanda dels organs de govern i de les institucions
federades, sobre I'activitat del CER-URL o sobre aspectes étics rellevants de
la recerca que es fa a la Universitat.

d) Qualsevol altra funcié que li pugui venir delegada dels drgans de govern de la
Universitat Ramon Llull, en relacio a aspectes étics de la recerca que es fa a
la Universitat.

Article 3. Designaci6 dels membres i composicio del Comité d’Etica de la
Recerca de la Universitat Ramon Llull

Els membres del CER-URL seran designats de conformitat amb el que es disposa en
els paragrafs seglents.

El CER-URL esta integrat pel vicerector/a competent en matéria de recerca i per un
representant de cada institucio federada de la Universitat Ramon Llull, que sera designat
lliurement per cada institucié d'entre el seu personal, segons els criteris que s’estimin
oportuns. Amb tot, la institucié procurara escollir com a representant una persona que
conegui bé 'ambit de la recerca que es desenvolupa en la seva institucié i alhora, en la
mesura del possible, que tingui coneixements i formacio en ética o bioética.
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Les institucions que tinguin més d’un centre, i en els que s’hagi creat un Comité d’Etica
de la Recerca podran designar com a membre del CER-URL una persona del propi
Comité de Centre.

Addicionalment, seran també membres del CER-URL:

a) La Catedra Ethos Ramon Llull, que designhara en la seva representacio la
persona que estimi pertinent.

b) Un representant de I'alumnat de doctorat de la URL. Aquest representant sera
proposat pel Consell d’Estudiants de la URL al CER-URL per a la seva
aprovacio.

Els membres del CER-URL ho seran per un periode de 4 anys, i podran ser designats
per altres periodes iguals per la corresponent institucio, sense limit maxim de mandats.
No obstant aix0, podran renunciar voluntariament o ser substituits per decisio interna de
la propia institucio federada de la Universitat Ramon Llull abans d’exhaurir el seu temps
de mandat.

Article 4. President/a del Comité i funcions

4.1. EICER-URL esta presidit pel vicerector/a competent en matéria de recerca de la
Universitat Ramon Llull o la persona en qui aquest/a delegui.

4.2. Es tasca del president/a, que ostenta la representacio del CER-URL, presidir les
reunions aixi com totes aquelles funcions de representacio que li correspongui assumir,
i especificament, redactar l'informe de valoracié de cada projecte presentat, que es
remetra al centre, a I'investigador/a o al grup de recerca que I'hagi sol-licitat.

4.3. Els membres del CER-URL no podran atribuir-se la representacio d’aquest, llevat
de qui, per les causes i en la forma establerta en aquest Reglament, exerceixi la
presidéncia.

Article 5. Secretari/aria del Comite i funcions

El CER-URL disposa d’'un/a secretari/aria administratiu/va que té al seu carrec rebre les
peticions que s’adrecin al Comité, juntament amb la documentacié per a la seva revisio
i estudi, trametre les convocatories de reunid i aixecar-ne les actes, i donar suport
general a totes les tasques internes del CER-URL.

Article 6. Normes generals de funcionament del Comité d’Etica de la Recerca de
la Universitat Ramon Llull

6.1. El funcionament del Comité es regira pel que preveu el present Reglament, aixi
com per I'altra normativa que li pugui ser aplicable.

6.2. ElI CER-URL es reuneix ordinariament una vegada al trimestre, amb antelacio
suficient quan les convocatories de projectes de recerca aixi ho requereixin. A l'inici de
cada curs academic es fa public el calendari ordinari de reunions a totes les institucions
federades, a través del propi Comite, a fi que sigui conegut per tot el personal
investigador i grups de recerca de la Universitat.
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A més, es podra convocar i reunir en sessions extraordinaries si la demanda del
personal investigador aixi ho justifica, procurant agrupar-se les diferents peticions en
una mateixa reunié que no ha de superar la periodicitat mensual. No obstant aix0, quan
hi hagi algun projecte que pel seu condicionament temporal requereixi d’una reunio
extraordinaria, excepcionalment el CER-URL es podra convocar en l'interval de 48 hores
essent valid si hi concorren almenys un ter¢ dels seus membres, entre els quals el/la
president/a. La reunio es podra celebrar presencialment o de forma virtual.

6.3. Ellla president/a signara la convocatoria, preparada pel secretari/aria, que
incloura I'ordre del dia,i indicara si hi ha projectes per valorar. En cas d’haver-n’hi, el/la
secretari/aria facilitara als membres del CER-URL la documentacio dels mateixos amb
antelaci6 suficient per a la seva revisio.

Per ser valides les reunions del CER-URL, caldra que hi concorrin almenys la meitat
dels seus membres. Les seves decisions, en especial quan s’hagi de pronunciar sobre
la valoraci6 ética d’'un projecte, es prendran per consens sempre que sigui possible. Si
no és factible assolir-lo es prendran mitjangant votaci6, per majoria simple, gaudint el
president/a de vot de qualitat.

Si no fos factible reunir el CER-URL o aconseguir quorum en el termini necessari en el
gual l'investigador/a requereixi I'avaluacio del projecte, el CER-URL emetra un certificat
on consti que ha estat presentat al Comite i que resta pendent de valoracio.

Quan, per la tipologia del projecte a avaluar, el CER-URL consideri necessari que algun
expert/a en el tema participi en la reunid, podra convidar-lo com a membre ad hoc amb
veu pero sense capacitat de decisid, quedant subjecte al deure de confidencialitat.

En els projectes que presenti un/a investigador/a i que hagin tingut ja la supervisio i
vistiplau d’un altre Comité d’Etica d’Investigacié —sigui de I'ambit meédic, clinic o
universitari-, el CER-URL avaluara i si escau aprovara la valoracié que hagi emes.

Article 7. Dels membres del Comité d’Etica de la Recerca de la URL

7.1. Els membres del CER-URL ho son durant el temps del seu mandat sense
perjudici de I'aplicacié del que preveu l'article 3.

Els membres del CER-URL tindran plena autonomia en I'ambit relatiu als treballs del
CER-URL.

7.2. Les persones que componen el CER-URL tenen el deure de reserva sobre les
deliberacions que tinguin relacié amb el contingut dels debats i amb les informacions
que els siguin facilitades amb tal caracter o les que aixi recomani el propi CER-URL.

Aixi mateix, els membres del Comité estan obligats a guardar confidencialitat de tots els
projectes que s’avaluin aixi com dels informes que s’emetin.

7.3.  Els membres del CER-URL s'’inhibiran del coneixement, deliberacio i decisio dels
assumptes en que pugui veure’s compromesa la seva independéncia, imparcialitat o
objectivitat de criteri. Si el CER-URL identifica que hi podria haver conflicte d'interessos
amb algun dels membres del Comité en relacio a projectes a avaluar, sense que aquest
aixi ho expliciti, podra deliberar préviament sense la seva presencia si escau, avaluar el
projecte amb la seva participacio o bé se li podra expressar que n’ha de quedar al marge.
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7.4. Els membres del CER-URL tenen dret de participacio activa a les iniciatives, a
les deliberacions i a I'adopcié de decisions del CER-URL, tot aportant-hi reflexions,
opinions, propostes i col-laborant activament en els treballs, de conformitat amb el que
estableix aquest Reglament.

7.5. Els membres del CER-URL tenen el dret i deure d’assistir a les reunions. Quan
accepten el carrec, els membres es comprometen a assistir a les reunions o a justificar-
ne la seva abséncia.

Article 8. Presentaci6 de projectes

8.1. El personal investigador o grups de recerca que tinguin projectes a presentar al
CER-URL per a la seva avaluacio, faran arribar la sol-licitud a través del Vicerectorat
competent en matéria de recerca de la Universitat Ramon Llull, amb una antelacié
minima de 15 dies a la data de reunié del CER-URL. Si l'avaluacidé del projecte en
guestio no pogués esperar a la convocatoria ordinaria, es demanara expressament que
sigui convocada una reunié virtual o una reunié extraordinaria. Aquesta convocatoria
extraordinaria es fara, amb caracter excepcional, segons disposa l'article 6.2.

8.2. EI CER-URL té competéncia per demanar al personal investigador d’un projecte
que amplii o completi la documentacié o informaci6é aportada si aquesta es considera
insuficient per a la correcta avaluacié del projecte. Aixi mateix, el CER-URL requerira,
guan calgui, un certificat de la institucié sol-licitant conforme el centre disposa de les
instal-lacions i mesures de seguretat adients per a investigacions amb materials
especialment sensibles, com per exemple: organismes modificats genéticament,
microorganismes patogens, cél-lules embrionaries o cél-lules mare de mamifers o
materials radioactius.

8.3.  En el cas de projectes de recerca coordinats amb altres institucions, el preceptiu
informe d’avaluacio ética sera, d’ordinari, responsabilitat de la institucié a la qual pertanyi
l'investigador/a principal. En tot cas, el CER-URL ha de tenir coneixement que I'informe
ha estat emes per un altre comité i tindra cura, quan resulti convenient, d’aquells temes
que siguin responsabilitat directa dels centres de la Universitat Ramon Llull.

Article 9. Qualificacié dels projectes

9.1. Els projectes o treballs de recerca sotmesos al CER-URL, un cop examinada la
documentacio i debatuts els seus diferents punts conflictius, si n’hi ha, seran qualificats
com a:

a) Favorable.

b) Favorable condicionat a esmenar defectes formals o a I'aportacio de
documentacié addicional expressament demanada.

c) Desfavorable (sempre caldra que sigui motivada).

Contra aquesta resolucioé es podra interposar recurs davant del rector/a de la Universitat
Ramon Llull, que resoldra en el termini de 30 dies habils.

L’informe sera elaborat de conformitat amb el format que s’estableix en I'’Annex | del
present Reglament.
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9.2. La tramesa dels informes correspon al/a la secretari/aria, amb avis de rebuda,
prévia elaboraci6 i signatura per part del/de la president/a, recollint el criteri establert pel
CER-URL.

Article 10. Espais, arxiu i documentaci6

10.1. EI CER-URL es reuneix d’ordinari a la seu del Rectorat de la Universitat Ramon
Llull, i disposa d’espai de reunions i arxiu per a la custodia de la documentacio.

10.2. L’arxiu de la documentacié del CER-URL queda sota la custodia del/de la
secretari/aria. Cal que es recullin totes les actes de les reunions aixi com també la
documentacio de cada projecte presentat i el seu informe final, classificat i ordenat amb
criteris d’arxiu clars que permetin una facil identificacio i localitzaci6é de la documentacio
quan s’escaigui.

10.3 Els comites d’etica de la recerca dels centres de la Universitat Ramon Llull,
informaran al Comité d’Etica de la Recerca de la URL per escrit dels projectes que hagin
tractat durant el curs.

10.4 La documentacid necessaria per a la sollicitud d'avaluaci6 es posara a
disposicio dels investigadors a la pagina web del Comité d’Etica de la Recerca de la
URL a https://www.url.edu/recerca-i- innovacio/recerca-a-la-url/comite-etica-de-la-
recerca. Inclou el formulari de sol-licitud, una guia d’elaboracio del Full d'Informaci6 i del
Consentiment Informat, el model del full d’informacié i el model de consentiment
informat.

Article 11. Reforma del Reglament

La proposta de qualsevol modificacio del present Reglament haura de presentar-se per
escrit al CER-URL pergue sigui analitzada en sessio ordinaria. No podra plnatejar-se
cap modificacié del Reglament que vagi en contra de la legislacié vigent aplicable a la
materia.

L’aprovacio de tota modificacio del Reglament Intern requerira la majoria absoluta dels
membres del CER-URL.

El Regalment ha de ser aprovat per la Junta de Govern de la Universitat Ramon Llull en
les seves reunions ordinaries.

Disposicio final.

Aguest Reglament entrara en vigor 'endema de la seva aprovacio per part de la Junta
de Govern de la URL
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UNIVERSITAT

RAMON LLULL

DICTAMEN DEL COMITE D’ETICA DE LA RECERCA DE LA
UNIVERSITAT RAMON LLULL

El Comité d’Etica de Recerca de la Universitat Ramon Llull, en la seva reunié del dia DD
de MM de AAAA, després de l'avaluacié realitzada del projecte de recerca amb
expedient CER URL_201X_201X_ XXX, titulat XXX, coordinat per XXXXX, i tenint en
compte la documentacio presentada i els aspectes que es detallen a continuacio:

Adequat Dubtoés Incorrecte | No escau

Justificacio de I'estudi

Definicid de I'objecte de I'estudi

Implicacions étiques en disseny,
metodologia i finangcament

Obtencioé del consentiment informat
i altres informes necessaris

Informacié adequaci6 instal-lacions
i instruments requerits

Mesures de seguretat en el
tractament de la informaci6/dades

Competéncia de l'investigador i del
grup

Compromis de confidencialitat

Observacions/comentaris:

Es resol emetre el dictamen com a*:

Data:

Signatura del president del Comite:

Tots els membres del CER URL es comprometen a garantir la confidencialitat de la informacio a
la que tenen accés en el desenvolupament de les funcions. Es garanteix aixi el tractament
adequat de la documentacio rebuda per a la avaluacio de protocols i de la identitat dels subjectes
que participen en les propostes que s’avaluin.

4 [Veredictes: Favorable; Favorable condicionat; Desfavorable]
Qualsevol modificacio o incidéencia que afecti al desenvolupament del projecte (finalitat, persones
de I'equip, etc.), s’haura de notificar al CER URL per tal de tornar a valorar el projecte.

C. Claravall, 1-3 | 08022 Barcelona | Tel. 93 602 22 00 | Fax 93 602 22 49 | info@url.edu | www.url.edu
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