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Resolucién Reitoral 4/2021 sobre procedemento de avaliacion previa de Traballos de
Fin de Estudos e outros traballos académicos no caso de intervencién con seres
humanos, obtencion de mostras ou de datos persoais

Os proxectos de investigacion e de intervencion que se realizan con seres humanos, os seus
datos ou as suas mostras, deben ser informados por unha instancia independente que avalie as
stas implicaciéns éticas (habitualmente, os Comités de Etica na Investigacion -CEl- dos
organismos nos que se realizan), sendo o informe favorable desta instancia imprescindible
para que se poidan levar a cabo.

Os traballos académicos de fin de estudos realizados por estudantes no marco do seu
programa formativo (traballos de fin de Grao e fin de Master, traballos académicos vinculados
a outras materias, incluidas practicas externas e Practicum, e traballos de investigacién en
titulaciéns oficiais e propias) consistentes no desenvolvemento dun traballo de investigacion e
/ou intervencion deben servir para que os/as estudantes aprendan a realizar este tipo de
traballos de modo correcto, non sé desde o punto de vista da fundamentacién cientifica, da
metodoloxia e da obtencion e comunicacion de resultados, sendn tamén en relacidn cos
principios e normas éticas, deontoldxicas e legais que lles sexan de aplicacidn. Asi pois, cando
impliquen intervencidns con seres humanos, as suas mostras ou os seus datos, deberadn contar
con este informe favorable.

Cdémpre sinalar, ademais, que cada vez mais editoriais e revistas pofien como requisito para a
publicacion de resultados que os estudos conten con informe favorable dun CEl, polo que no
caso de que dun destes traballos puidera derivarse unha publicacion posterior, esta
oportunidade poderia verse limitada de non ter cumprido con este requisito.

Nos mais dos casos, na USC este tipo de traballos académicos realizanse vinculados a
proxectos de investigacidn que contan, cando corresponde, con informe do Comité de Bioética
da USC, do CEI do SERGAS ou doutro 6rgano equivalente, pero pode darse o caso de traballos
que non conten con este amparo. Nestes casos procede actuar conforme ao establecido na
presente resolucion.

Asi, os Traballos de investigacién realizados ao abeiro dos estudos ofertados pola
Universidade de Santiago de Compostela (USC) que se realicen con seres humanos, as suas
mostras ou os seus datos fora do marco de proxectos de investigacion, deberan ser avaliados e
informados favorablemente, previamente a sua realizacién, polo Comité de Bioética da USC (en
adiante, Comité).

Na procura da maior eficiencia no procedemento de autorizacion, e tendo en conta a carga de
traballo do Comité e a brevidade dos prazos para a realizacién deste tipo de traballos no
marco do calendario académico universitario, nesta resolucion establécese que seran érganos
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especificos das Faculades ou Escolas responsables das titulaciéons os que realizardn unha
analise e revisién sobre o cumprimento dos requisitos esixidos, mediante un informe previo a
emision do informe definitivo polo Comité de Bioética. En todo caso, esta avaliacién previa
deberd seguir as normas e recomendaciéns emanadas do Comité.

Nesta Resolucion establécense os traballos académicos que requiren desta avaliacion e
informe favorable do Comité de Bioética da USC para poderen ser levados a cabo, e o
procedemento para a sua realizacion.

Por todo o exposto, esta Reitoria RESOLVE:

ARTIGO 1.- TRABALLOS ACADEMICOS DE INVESTIGACION QUE REQUIREN INFORME
FAVORABLE DUN COMITE DE ETICA NA INVESTIGACION

1.1.- Precisaran informe favorable do Comité, previo & sua realizacion, os Traballos
académicos de Investigacion:

a) Que requiran que o/a estudante traballe directamente con persoas (entrevistas, probas,
medicions, intervencions).

b) Cando se recollan mostras bioléxicas humanas.
c) Cando se obtefian datos persoais ou datos persoais de categorias especiais.

d) Aqueloutros que se realicen sobre este tipo de fontes (datos ou mostras de seres
humanos) ainda que non sexan recollidas especificamente para o mesmo.

Consideraranse datos persoais toda informacién sobre unha persoa fisica identificada ou
identificable; considerarase persoa fisica identificable toda persoa cuxa identidade poda
determinarse, directa ou indirectamente, en particular mediante un identificador, como por
exemplo un nome, un nimero de identificacion, datos de localizacién, un identificador en
lifa ou un ou varios elementos propios da identidade fisica, fisioldxica, xenética, psiquica,
econdémica, cultural ou social da dita persoa. Consideraranse categorias especiais de datos
persoais os datos persoais que revelen a orixe étnica ou racial, as opinidéns politicas, as
conviccions relixiosas ou filosoficas, ou a afiliacion sindical, e o tratamento de datos
xenéticos, datos biométricos dirixidos a identificar de maneira univoca a unha persoa fisica,
datos relativos 4 salude ou datos relativos a vida sexual ou as orientacions sexuais dunha
persoa fisica.

1.2. Os Traballos de investigacion que se realicen no ambito sanitario publico ou que, polas
stas caracteristicas lle sexa esixible solicitar informe a algun dos organismos da Rede
Autondémica de Comités de Etica na Investigacién da Conselleria de Sanidade ou equivalente.
Para estes casos a obtencién do dito informe serd suficiente a efectos da USC.

1.3 Non requiriran informe do Comité:
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« Os Traballos académicos de investigacién consistentes no desefio dunha proposta de
investigacion ou de intervencidn que non se vai executar.

« Os Traballos que se desenvolvan no marco dun proxecto de investigacion previamente
informado por un Comité de Etica da Investigacion (CEl), sempre que se mantefian dentro
dos parametros destes.

« Os Traballos que usen datos secundarios de saude sempre que sexan para finalidades ou
areas de investigacion relacionadas, exista consentimento previo e informe dun comité de
ética e se dispofia de autorizaciéon da persoa responsable da custodia das mostras ou datos
que se vaian empregar.

Nestes ultimos dous casos, o/a estudante e o titor deberan asinar un documento no que se
comprometen ao uso dos datos facilitados para os Unicos efectos de realizacién do traballo,
que deberan entregar ao/a investigador/a do proxecto. No documento podera figurar tamén
a titularidade dos datos. A sua cesion non determinard un cambio de titularidade.

ARTIGO 2. PROCEDEMENTO PARA A SOLICITUDE DE AVALIACION E OBTENCION DE
INFORME

2.1 Informe previo do Centro

O proxecto de Traballo debera ser presentado polo estudante, co visto e prace do titor, ao
organo do Centro encargado da revisién para os efectos da emision dun informe previo,
preceptivo e non vinculante, previo & autorizacién do Comité de Bioética da USC.

A solicitude debera achegar toda a informacion requirida no modelo de formulario que se
engade como anexo ou calquera outro que se aprobe polo Comité de Bioética da USC.
Estudante e titor ou titora serdn co-responsables da veracidade da informacion achegada.

O drgano encargado da revision e informe previo podera establecer prazos determinados
para a presentacion das solicitudes en funcién do calendario académico.

Este 6rgano emitird o seu informe previo nun prazo non superior a un mes e deberd garantir
a viabilidade temporal do traballo.

Este 6rgano poderd solicitar, se o estima necesario, e para unha correcta avaliaciéon do
proxecto, a ampliaciéon da informacién achegada por unha soa vez e, no caso de que siga
sendo insuficiente, emitira informe previo desfavorable. Igualmente, poderd solicitar a
modificacién daqueles aspectos do proxecto que considere que fan inviable a emisién dun
informe previo favorable, o cal quedard condicionado a que se incorporen as suas
recomendacions.
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Igualmente, se este 6rgano considera que na proposta concorre algunha circunstancia ou
condicién particularmente sensible desde o punto de vista ético, deontoldxico ou das boas
practicas na investigacién, podera trasladalo directamente ao Comité para que sexa ese
organo quen o avalie en primeira instancia.

No caso de traballos que se realicen no marco de entidades ou organismos que requiran do
informe favorable do seu propio CEl, non sera necesario cursar esta solicitude na USC.

2.2. Aspectos dos traballos que deberan ser avaliados

2.2.1 A decisidén respecto da pertinencia do traballo proposto en canto ao seu valor social e
/ou cientifico e formativo, a sia adecuaciéon ao nivel formativo e de capacitacién do/a
estudante ou a adecuacién dos aspectos metodoloxicos e da sua fundamentacidon
corresponde ao titor ou titora do traballo.

2.2.2 O érgano do Centro encargado da revisién e informe previo para o Comité valorara os
aspectos que se indican a continuacion, sen perder en ningin caso de vista que o obxectivo
principal deste tipo de traballos, que é a formacién do/a estudante.

- Avaliacién beneficio/risco. Debera ser o minimo, dado o perfil en formaciédn do autor ou
autora do traballo; se o risco puidese ser superior ao minimo, o titor ou titora debe
comprometerse a tutela presencial da recollida de datos/intervencién, ou explicitar os
procedementos arbitrados para reducir dito nivel de risco.

- Seleccién equitativa da mostra. Con base en criterios cientificos, e non de mera
oportunidade; sen exclusiéns ou inclusiéns por razons alleas a eses criterios cientificos.

- Informacion e consentimento. Deberd obterse consentimento expreso para participar na
investigacion/intervenciéon, debidamente informado (claridade e veracidade da informacion
sobre os obxectivos, o procedemento, as probas e o uso que se fara dos datos), con
explicitacién do dereito a abandonar a participacidn na investigacion en calquera momento.

- Proteccion das persoas vulnerables. Cando o traballo implique persoas vulnerables
deberan especificarse os mecanismos destinados a minimizar calquera risco da intervencion,
asi como obter, de ser o caso, as autorizacidns e consentimentos pertinentes mais ald dos
proporcionados polos propios participantes.

- Consentimento explicito para a recollida de datos persoais. A cada participante debera
informarselle dos seguintes aspectos:nome do tratamento, base legal, delegado de
proteccion de datos, procedemento para o exercicio dos dereitos de acceso, rectificacidn,
supresion, limitacion de tratamento, oposicion e portabilidade, politica de privacidade, de
ser o0 caso, cesion dos datos prevista e periodo de conservacion dos datos. A USC facilitara
os modelos de clausulas e resolverd as dubidas nesta materia a través de
protecciondatos@usc.gal.

Este documento é de caracter informativo e non ten valor xuridico. Esta elaborado unicamente a partir das normas publicadas en Lex.gal.
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- No seu caso, cumprimento da lexislacién vixente que proceda (v.g., lexislacion relativa a
uso de datos bioléxicos ou xenéticos, lei de autonomia do paciente, etc.). Deberd cumprirse
tamén coas normas deontoldxicas do dmbito profesional no que se enmarque o traballo.

A recollida de datos e a sua conservacion realizarase sempre mediante medios seguros e con
acceso restrinxido exclusivo dos investigadores. A estes efectos deberan utilizarse
aplicacions corporativas (V.gr:MS Office 365 ou outras que se autoricen para cada caso). Os
datos deberdn conservarse tamén en aplicacions corporativas con acceso restrinxido e
seguro. No caso de conservacién de datos persoais mais alé6 do tempo necesario para a
realizacion do traballo, a sla custodia sera responsabilidade do titor ou titora.

2.2.3 No caso de que os traballos se vaian desenvolver, total ou parcialmente, en entidades
distintas @ USC ou coa colaboraciéon das mesmas (v.gr., entidades sanitarias, educativas,
xudiciais, empresariais, asociativas, etc.), deberdn satisfacerse os requisitos éticos e
normativos esixidos por ditas entidades que, en todo caso, deberdn pofierse en cofiecemento
do 6rgano avaliador da USC por se fosen susceptibles de andlise desde o punto de vista ético
e xuridico.

2.3 Informe do Comité de Bioética

Os Centros remitiran ao Comité de Bioética tanto a solicitude como o informe previo asi
como calquera documentacién que consideren relevante a efectos de que este 6rgano emita
o seu informe. A remisidn realizarase a través dunha comunicaciéon de GEISER dirixida &
Vicerreitoria de Investigacién e Innovacion.

O Comité de Bioética emitira o seu informe nun prazo non superior a un mes. Este drgano
podera solicitar ampliacion da informacién achegada. Igualmente poderd solicitar a
modificacion daqueles aspectos do proxecto que considere.

ARTIGO 3.- INCLUSION DO INFORME DO COMITE

Todas as investigacions discentes que requiran que o/a estudante traballe directamente con
persoas (entrevistas, probas, medicidns, intervencions), recollan mostras bioldxicas humanas
ou recollan datos persoais de identificacion ou de categorias especiais de datos, asi como
aqueloutros que se realicen sobre este tipo de fontes (datos ou mostras de seres humanos),
ainda que non fosen recollidas especificamente para o mesmo, deberdn incluir, como anexo
no documento final, unha copia do informe do Comité de Etica.

DISPOSICION FINAL

A presente resolucién entrara en vigor ao dia seguinte ao da sua publicaciéon no Taboleiro
Electrdnico da Universidade de Santiago de Compostela.

Este documento é de caracter informativo e non ten valor xuridico. Esta elaborado unicamente a partir das normas publicadas en Lex.gal.
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PROPOSTAS DE TRABALLOS ACADEMICOS DO TIPO PROXECTO DE INVESTIGACION E/OU
INTERVENCION CON SERES HUMANOS, AS SUAS MOSTRAS OU OS SEUS DATOS.
SOLICITUDE DE INFORME AO COMITE DE BIOETICA DA USC
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PROPOSTAS DE TRABALLOS ACADEMICOS DO TIPO PROXECTO DE INVESTIGACION E!DU INTERV
SERES HUMANOS, AS SUAS MOSTRAS OU 0S SEUS DATOS.

SOLICITUDE DE INFORME AO COMITE DE BIOETICA DA USC

Este formulario debe cumprimentarse sempre que nun traballo académico vinculado a calguera tit
oficial de Grao ou Mestrado da Universidade de Santiago de Compostela (USC) se realicen tarefas 1
participen seres humanos como suxeitos de estudo, ou se utilicen mostras bioloxicas de orixe hum
datos persoais nas condicidns determinadas na Resolucion Reitoral de DDYMM/2021]. Tamén ¢
aplicacion a traballos realizados no marco de titulacidns propias da USC.

DIRIXIDO A: Organo responsable da revision e informe previo da Facultade/Escola de:

1. DATOS DA PERSOA SOLICITANTE (ESTUDANTE):

Apelidos: Mome:

DMNI/MIF: Correo-el:

Facultade/Escola:

2. DATOS DO TRABALLO:

Titulo®:

Materia:

Curso: Semestre:
Titulacion:

Titor ou titora (apelidos e nome):

Este documento é de caracter informativo e non ten valor xuridico. Esta elaborado unicamente a partir das normas publicadas en Lex.gal.
Consulte a informacién contida ao respecto na seccién de preguntas frecuentes.
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3. CARACTERISTICAS DO TRABALLO:

Indicar cal dos seguintes aspectos contempla a proposta:

! Enderezo electrdnico de contacto para calquera comunicacion en relacion coa solicitude.
? Enténdese que o titulo do traballo pode ser provisorio e non coincidir exactamente co que serd defin
momento da sia presentacion, pero debera haber unha relacion clara entre ambos.

Este documento é de caracter informativo e non ten valor xuridico. Esta elaborado unicamente a partir das normas publicadas en Lex.gal.
Consulte a informacién contida ao respecto na seccién de preguntas frecuentes.
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Require contacto con seres humanos (aplicacion de cuestionarios, entrevistas, avaliacions
fisicas ou psicoloxicas, probas cognitivas ou biométricas, participacion en grupos focais,
analises clinicas, obtencion de mostras bioloxicas, etc.).

Inclde a realizacion dalgunha intervencion sobre seres humanos (experimento, tratamento,
etc.).

Require do acceso as historias clinicas de pacientes.

Implica o uso de datos persoais de identificacién ou de categorias especiais, {recollidos en
contacto cos participantes ou obtidos previamente).

Inclie o uso de mostras bicldxicas (recollidas en contacto cos participantes ou obtidas
previamente).

Inclie o uso de informacién xenética (recollida en contacto cos participantes ou obtida
previamente).

Implica a enfermos efou pacientes.

Implica a persoas en situacion de vulnerabilidade".

A mostra esta formada por estudantes.

Require contacto habitual con menores.

Realizacion en, ou coa colaboracion doutras entidades (educativas, sanitarias, asociativas,
empresariais, etc.).

4. RESUME DO PROXECTO:

Referencia a xustificacion, obxectivos, metodoloxia e beneficios efou resultados e:‘.perad053:

Este documento é de caracter informativo e non ten valor xuridico. Esta elaborado unicamente a partir das normas publicadas en Lex.gal.
Consulte a informacién contida ao respecto na seccién de preguntas frecuentes.
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* Dado o caracter formativo dos traballos, que constitde o seu principal obxectivo, e a limitacion de tempo p:
realizacion, € admisible unha descricion somera e xeral do proxecto a realizar.

Este documento é de caracter informativo e non ten valor xuridico. Esta elaborado unicamente a partir das normas publicadas en Lex.gal.
Consulte a informacién contida ao respecto na seccién de preguntas frecuentes.
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5. ASPECTOS ETICOS:

5.1. Ponderacion de riscos/beneficios. Posibles efectos indesexables ou secundarios:

Sinalar calquera tipo de risco efou molestia debido s probas que se realizardn para o proxe
prevision en caso de acontecementos adversos”™. Dado o caracter formativo do traballo, non
superar o risco minime; no caso de superalo, a fase do traballo afectada debe contar con sup
directa.

Risco fisico:

[ Inexistente ] Minimo (especificar) L] superior ao minimo (especifi

Risco psicoloxico:

O Inexistente [ Minimo (especificar) (] superior ao minimo (especifi

Intromision na intimidade:

O Inexistente [ Minimo (especificar) (] superior ao minimo (especifi

Uso do seu tempo:

[ Inexistente [ Minimo (especificar) L1 Superior ao minimo [especifi

5.1.1. No caso de risco superior ao minimo:

L] O titor ou titora comprométese a unha supervision directa da recollida de datos/in

[J O titor ou titora comprométese a arbitrar procedementos para reducir dito
(especificar):

EAnAdicdar memisicrdme mmem e e e Amr v mmmEmbas s mtems A rmarm e A

Este documento é de caracter informativo e non ten valor xuridico. Esta elaborado unicamente a partir das normas publicadas en Lex.gal.
Consulte a informacién contida ao respecto na seccién de preguntas frecuentes.
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4 En casos en que o traballo se realice en colaboracion con outra entidade, a supervision podera ser reali
lugar do titor/a, por persoal da dita institucion adecuadamente cualificado e que se faga responsable. N

débese contar coa sua conformidade e compromiso, expresado mediante a sinatura deste formulario ou r
documento especifico que se adxunte.

Este documento é de caracter informativo e non ten valor xuridico. Esta elaborado unicamente a partir das normas publicadas en Lex.gal.
Consulte a informacién contida ao respecto na seccién de preguntas frecuentes.
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Medidas previstas para asegurar unha compensacion adecuada en caso de dano ou mt
pola investigacion:

5.2. Documento de informacién gue se facilitara aos/ds participantes e de consentimento infor

Para gue a participacion dunha persoa como suxeito de estudo poida considerarse verdadeiramer
e voluntaria, debe recibir previamente unha adecuada informacion. Pode darse de forma oral,
efou audiovisual, pero debe quedar documentada para que o posterior consentimento que a pers
tefia validez. Debe facilitarse de modo que sexa comprensible para o destinatario ou destinata
tanto, adecuada en linguaxe e forma as caracteristicas deste™.

Mo caso de que non se recolla consentimento informado, débese xustificar o motivo polo que
considera necesario”.

L1 Requirese consentimento informado:
L] Adxintase.

L1 Non se require consentimento informado (xustificar):

5.3. Compromiso de confidencialidade e declaracion responsable (copiar ou adxuntar):

Cando se wvaia traballar con datos ou mostras procedentes de seres humanos, tanto se son fac
polos propios participantes como se foron obtidos previamente, débese asinar un compror
confidencialidade respecto dos datos potencialmente identificativos, asi como do uso respon:
exclusivamente a efectos da realizacion do traballo, dos datos ou mostras. Este documen
custodiado polo titor ou titora.

L1 compromiso de confidencialidade e declaracion responsable:
L] Adxuntase.

L] Non se require compromiso de confidencialidade e declaracién responsable (xustificar):

5.4. No caso de implicar traballo con pacientes e/ou acceso a historias clinicas:

Este documento é de caracter informativo e non ten valor xuridico. Esta elaborado unicamente a partir das normas publicadas en Lex.gal.
Consulte a informacién contida ao respecto na seccién de preguntas frecuentes.
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Respectanse 0s seus dereitos conforme a Lel de Autonomia do Paciente (Lel 4172002, de 14 de noy
basica reguladora da autonomia do paciente e de dereitos e obrigas en materia de inform
documentacion clinica. Actualizada a 06/12/2018), nomeadamente no relativo ao uso da historiza
recollido no art. 16.

* Por exemplo, datos obtidos e anonimizados previamente. Se fose necesario o tratamento non anon
requerirase que o consentimento informado outorgado no seu momento polos participantes contempla
utilizacion posterior en condicions gue amparen o seu uso no traballo; de non ser asi, debera recabarse der

Este documento é de caracter informativo e non ten valor xuridico. Esta elaborado unicamente a partir das normas publicadas en Lex.gal.
Consulte a informacién contida ao respecto na seccién de preguntas frecuentes.
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L] Decldrase cofiecer e respectar o establecido na Lei 41/2002 en relacion cos dereitos do
das historias clinicas.

5.5. No caso de implicar persoas vulnerables:

Como guia para a consideracion de persoas vulnerables nas investigacions podese consultar o de
Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres humanos
e relacionadas) elaborado polo Consello de Organizacions Internacionais das Ciencias Medica:
en colaboracion coa Organizacion Mundial da Sadde (OMS)

Especificar colectivo:

Especificar en que poden beneficiar os resultados desta investigacidn a este colectivo vulner

Especificar as medidas de proteccion especial adoptadas:

5.6. No caso de que a mostra estea formada por estudantes:

(1 Xustificacién da pertinencia deste tipo de mostra®:

] Garantese que o profesorado non participara no recrutamento da mostra.

L] Garantese a confidencialidade da participacion respecto do profesorado.

5.7. No caso de implicar contacto habitual con menores:

[l Adxuntase certificado negativo de delictos sexuais.

] Xa foi achegado & Unidade de Xestion Académica por ser requisito de matricula’.

Mo caso de estudantes nacionais doutros paises (incluidos os de Estados membros da Unidn
este certificado debera ser complementado con certificado equivalente expedido polo pais
poderd aceptarse a achega por parte da persoa interesada do resgardo de ter solicitado o cert
autoridades do seu pais xunto con unha declaracion responsable, con caracter provisional até
do certificado.

Este documento é de caracter informativo e non ten valor xuridico. Esta elaborado unicamente a partir das normas publicadas en Lex.gal.
Consulte a informacién contida ao respecto na seccién de preguntas frecuentes.
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© A mostra debe de ser representativa da poboacidn obxecto de estudo; os/as estudantes universitaric
representativos da poboacion xeral, polo que a sia eleccion como mostra debe estar xustificada polos oh
investigacion, e non derivarse de meras razons de accesibilidade. Non obstante, dado o caracter formativo
de traballos, e tameén as suas limitacions en canto a tempo e recursos, @ aceptable unha maior flexit
considerar esta cuestion.

7 Dado que algunhas materias (practicum / practicas externas) esixen a presentacion deste xustifican
matricular, non é necesario achegalo novamente se xa se presentou 3 USC a ese efecto.

Este documento é de caracter informativo e non ten valor xuridico. Esta elaborado unicamente a partir das normas publicadas en Lex.gal.
Consulte a informacién contida ao respecto na seccién de preguntas frecuentes.
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5.8. No caso de incluir o uso de informacion xenética:

Vaise realizar algun tipo de proba preditiva xenética?
[l Non.

L] si: O titor ou titora faise responsable das condicidns en que se realizan ditas pro
comunicacion, se procede, aos participantes.

5.9. No caso de recoller datos ou facer algunha intervencién noutra entidade [educativa,
asociativa, empresarial, etc.):

Deberad achegarse autorizacion expresa da direccion da entidade de que se trate, ou ben d
responsable da persoa colaboradora na entidade (cotitor/a, titor/a profesional de practicas, el
o estudo cumpre coas normas e requisitos da mesma.

Mestes casos, débese acordar de quen € a propiedade dos datos que se recollan e a responsat
sua custodia.

Se esa entidade requirise de avaliacion polo seu propio CEl, non sera necesario cursar esta so
UscC.

L] Entidade ou entidades colaboradoras ou participantes no traballo (especificar):

] Adxanta(n)se autorizacion(s) da direccidn.

[ A persoa colaboradora na entidade declara que o estudo cumpre coas normas e

mesma®.

[ A entidade e a persoa solicitante acordaron de quen é a propiedade dos datos e
responsabilidade da sda custodia.

5.10. Se a recollida de datos ou a aplicacion de procedementos require unha cualifi
capacitacion técnica especifica:

L1 O titor ou titora declara posuila e comprométese a supervision directa do procedemento

L] A persoa colaboradora na entidade na que se realiza o traballo declara posuila e comprol
supervision directa do procedemento®.

5.11. Compromiso de minima intromision

Este documento é de caracter informativo e non ten valor xuridico. Esta elaborado unicamente a partir das normas publicadas en Lex.gal.
Consulte a informacién contida ao respecto na seccién de preguntas frecuentes.
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L] Declarase que a informacién (datos ou mostras) recadadas para este traballo, e/ou as inte
que se realizardn coas persoas, son as gue se consideran estritamente necesarias para acad

obxectivos.

# A declaracion pode facerse mediante a sinatura deste formulario ou en documento especifico que se ad
% ldem gue nota 10

Este documento é de caracter informativo e non ten valor xuridico. Esta elaborado unicamente a partir das normas publicadas en Lex.gal.
Consulte a informacién contida ao respecto na seccién de preguntas frecuentes.
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6. ASPECTOS RELATIVOS A PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSOAL:

En caso de tratamento de datos persoais, debera cumprirse a normativa especifica desa mate
destacan o Regulamento UE 679/2016 e a Lei Organica 3/2018 de 5 de decembro, de Proteccic
persoais e garantia dos dereitos dixitais. Nese senso, hai que ter en conta, entre outros aspect:
de informacion, recabar correctamente o consentimento das persoas interesadas e mant
adecuado de seguridade dos datos, como a integridade e a confidencialidade®.

7. PREVENCION DE RISCOS LABORAIS E DE CONTAMINACION:

Mo caso de que algunha das intervencions, toma de mostras ou manexo das mesmas requira «
de seguridade adicionais (por razdns de exposicion deliberada ou non deliberada a axentes
utilizacion de de substancias quimicas citotdxicas ou citostaticas, utilizacion de isdtopos radi
outras que o requiran):

L] O titor ou titora declara telo comunicado ao Servizo de Prevencidn de Riscos Laborais pa
supervision e informe.

L] O titor ou titora compromeétese a comunicalo ao Servizo de Prevencién de Riscos Labora
supervision e informe.

8. ACLARACIONS, OBSERVACIONS OU INFORMACION COMPLEMENTARIA:

Incluir a continuacion calqueroutra informacion ou aclaracion que se considere necesa
valoracion do proxecto polo Comité de Bioética ou polo drgano do Centro encargado da suz
informe previo.

A persoa autora do traballo, asi como o seu titor ou titora, declaran que todo o e
presente formulario, asi como os documentos que, no seu caso, se adxuntan ao me
certos, e compromeétense a respectar o declarado no desenvolvemento do traballo.

Compromeétense, asi mesmo, a achegar calgueroutra informacion que lles fose requ
organo responsable da emision do informe solicitado.

O autor ou autora do traballo, O titor ou titora do traballo,

Este documento é de caracter informativo e non ten valor xuridico. Esta elaborado unicamente a partir das normas publicadas en Lex.gal.
Consulte a informacién contida ao respecto na seccién de preguntas frecuentes.
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Data: Data:

Sinatura: Sinatura:

Se procede (apdos. 5.1.1, 5.9, 5.10), sinatura de persoa colaboradora da entidade na
realizara o traballo ou a recollida de datos/mostras:

Data:

Sinatura:

Mome e DNI:

TRABALLOS ACADEMICOS DO TIPO PROXECTO DE INVESTIGACION E/OU INTERVENCI()N
CON SERES HUMANOS, AS SUAS MOSTRAS OU OS SEUS DATOS. INFORME PARA O COMITE
DE BIOETICA DA USC

Este documento é de caracter informativo e non ten valor xuridico. Esta elaborado unicamente a partir das normas publicadas en Lex.gal.
Consulte a informacién contida ao respecto na seccién de preguntas frecuentes.
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TRABALLOS ACADEMICOS DO TIPO PROXECTO DE INVESTIGACION EIDU INTERVENCION CON SE
AS SUAS MOSTRAS OU OS SEUS DATOS.

INFORME PARA O COMITE DE BIOETICA DA USC

D./Da. , responsable da [nc

comision ou organo que proceda] da Facultade/Escola
, organo responsable da revision e informe

das propostas de traballos académicos do tipo proxecto de investigacion efou inter
con seres humanos, as suas mostras e os seus datos das titulacions adscritas a este

Informa

Que a dita Comision revisou a proposta adxunta, presentada polo/a est
D./Da. baixo a titorizacion do

D./Da. e considera que

coas condicions e requisitos esixidos para ser informado favorablemen
Comite de Bioética da USC.

En Santiago de Compostela/Lugo a de de

(sinatura)

Este documento é de caracter informativo e non ten valor xuridico. Esta elaborado unicamente a partir das normas publicadas en Lex.gal.
Consulte a informacién contida ao respecto na seccién de preguntas frecuentes.
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' A efectos deste documento considéranse datos de identificacion persoal e datos persoais de caracter esps
define o Regulamento (UE) 2016/679:

(1) Datos persoais (art. 4, 1)): toda informacion sobre unha persoa fisica identificada ou identificable («o iml
considerarase persoa fisica identificable toda persoa cuxa identidade poda determinarse, directa ou indin
en particular mediante un identificador, como por exemplo un nome, un numero de identificacion
localizacion, un identificador en lifia ou un ou varios elementos propios da identidad fisica, fisioloxic:
psiguica, econdmica, cultural ou social da dita persoa.

(2) Categorias especiais de datos persoais (art. 5.1): datos persoais que revelen a orixe étnica ou racial, |
politicas, as convicions relixiosas ou filosoficas, ou a afiliacion sindical, e o tratamento de datos xenét
biométricos dirixidos a identificar de manera univoca a unha persona fisica, datos relativos 2 salide ou dat
a vida sexual ou as orientacions sexuais dunha persoa fisica.

O tratamento destes datos pode estar amparado, polo consentimento explicito para un ou mais fins es
(art. 9.2.a) ou para fins de investigacion cientifica ou histdrica (art. 5.2.]) baixo determinadas circunstancia
require de informe do CEl que verifique a pertinencia da sua recollida e as condicions en que se realiza.

! Persoas menores de idade, con discapacidade intelectual, institucionalizadas, en risco de exclusion s
situacidn de desamparo, enfermas, sen papeis, vitimas de delictos ou calquera outra circunstancia que fa
poidan outorgar ou rexeitar o consentimento por si mesmos ou gue poidan ser susceptibles de coercion o
indebida.

" A consideracion de risco ou molestia debe realizarse nun sentido amplo, tendo en conta non s6 os rit
salde (como no caso, por exemplo, de probas invasivas) sendn tamén posible malestar psicoldxico (po
cando se tratan "temas sensibles”) ou as molestias ocasionadas pola intromision na intimidade do/a part
o uso do seu tempo.

Considérase risco minimo aguel gue non supera en probabilidade ou magnitude ao que caberia esperar na
cotid, incluindo exames fisicos ou psicoloxicos rutineiros.

Considérase risco superior ao minimo aguel que se produce cando a posibilidade de dano fisico, psic
relacionado coa invasion da privacidade ou confidencialidade & maior que o esperado na actividade cotia,

- Risco fisico: procedementos que utilizan técnicas invasivas e de risco como extraccions de sangue.

- Risco psicoléxico: procedementos que poidan facer revivir no participante experiencias traumatic:
sometan a estrés importante.

- Intromision na intimidade: os que impliguen tratar temas sensibles, como agueles cuxo nivel de p
alto ou que poidan ocasionar discriminacion, estigmatizacion social ou prexuizo persoal ou familia
politica ou relixiosa, vida sexual, actividades ilegais ou antisociails, consumo de drogas, enfermidad
ou problemas psicoldxicos graves, datos sobre condutas de discriminacion ou acoso activo ou pasiv
ou abuso fisico, psiquico ou sexual activo ou pasivo).

* 0 documento de informacion e consentimento debe incluir cando menos a seguinte informacion:

- Identificacion das persoas responsables do proxecto (autor/a do traballo e titor/a); lugar de
descricion do proxecto (obxectivos/beneficios esperados; método); forma de contacto.

- Informacion do cardcter formativo da investigacion

Este documento é de caracter informativo e non ten valor xuridico. Esta elaborado unicamente a partir das normas publicadas en Lex.gal.
Consulte a informacién contida ao respecto na seccién de preguntas frecuentes.
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-Tipo de proba ou intervencion (p. ex. enguisa, toma de mostra de saliva, etc.); descricidn e ol
mesma; duracidn, nimerc de veces gue se val realizar, datas, prazos; se val ser contact
posterioridade; descricion dos riscos efou molestias e medidas para minimizalos.

- Clausulas de voluntariedade e revogacion: informacion de que a participacion no proxecto & volun
a negativa a facelo, ou o abandono en calguera momento posterior, & libre e non supofiera ningln |
medida na sua contra. Inférmase de con guen contactar para facer efectiva a revogacion e do der
que facer cos seus datos obtidos até ese momento (conservacion, destrucion ou anonimizacion).

- Clausula de gratuidade: informacidn de que a participacion € altruista e non se recibira remu
beneficio directo por ela.

- Infarmacion, se procede, da compensacion contemplada pola participacion.

- Informacion do que se fara cos datos ou mostras unha vez finalizado o estudo (destrucion, anonin
uso posterior, cesion gratuita a Biobanco, conservacion nunha coleccion de mostras para ir
relacionadas coa inicialmente proposta, outro destino). Dereito a decidir ao respecto.

- Dereito a cofiecer os resultados da investigacion (indicar a forma: resultados xerais ou resultado
e como facelo.

- Ofrecemento a aclarar dibidas e proporcionar mais informacion.
- Identificacion (apelidos, nome) da persoa gue informa

- Identificacion e sinatura da persoa que obtén o consentimento e da persoa que presta o consen
participante debe dar o seu consentimento sempre que se trate de persoas maiores de doce ano!
menores de idade e de persoas legalmente incapacitadas, debera asinar, ademais, a persoa gue

legalmente.

v Limites que deben respectarse nas andlises xenéticas: 50 poderan facerse probas preditivas de e
xenéticas ou gue permitan identificar ao suxeito como portador dun xen responsable dunha enfermidade
unha predisposicion ou unha susceptibilidade xenética a unha enfermidade, con fins médicos ou de
meédica e cun asesoramento xenético, cando estea indicado, ou no caso do estudo das diferenzas inter-i
resposta aos farmacos e as interaccions xenético-ambientais ou para o estudo das bases mol
enfermidades.

v Para mais informacicn do que se consideran, a estes efectos, ‘datos persoais’ e "tratamento’ dos mes
consultar esta ligazon da Comision Europea. No caso de dibida respecto da aplicacion da normativa viy
especificos, débese consultar ao Delegado de Proteccion de Datos da USC (dpd@usc.gal).

Este documento é de caracter informativo e non ten valor xuridico. Esta elaborado unicamente a partir das normas publicadas en Lex.gal.
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