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1. Procediment habitual de revisio

Per promoure el compliment dels principis etics i de proteccid6 de dades personals dels
projectes de recerca no biomedica, la CIREP ha establert el procediment de revisio ética i de
protecci6 de dades que es descriu a continuacio.

1.1. Recepcié de sol-licitud de revisio

La CIREP rep una sol-licitud completada, que conté els segiients documents.

1.1.1. Llista de control per a lautoavaluacioé - obligatori

La llista de control de temes étics i de protecci6 de dades personals serveix perque
I'investigador o investigadora principal (IP) determini si cal sotmetre un projecte a revisid
i la informaci6 i documentacié complementaria que caldra adjuntar (inclos si és necessari
omplir el formulari per a 'avaluaci6 d’impacte relativa a la protecci6 de dades [AIPD];
vegeu 1.1.3).

1.1.2. Formulari de protocol - obligatori

En el formulari de protocol cal descriure els objectius del projecte, la metodologia, els
participants, els metodes de reclutament, els procediments de tractament de dades
personals i altres aspectes étics del projecte.

1.1.3. Formulari per a UAIPD - si escau

Excepcionalment (si escau segons les respostes a la llista de control), caldra completar el
formulari per a ’AIPD.

1.1.4. Documentacié de consentiment informat - si escau

La documentaci6 de consentiment informat ha de descriure la participacié de manera clara
i entenedora perque els participants potencials puguin prendre una decisié informada
sobre si participar o no.

1.1.5. Material de suport addicional - si escau

Cal adjuntar qualsevol altre document rellevant per a la revisio ética, com per exemple,
guions d’entrevistes o qiiestionaris (fins i tot si encara son esborranys), pla d’avaluaci6 de
riscos per a projectes amb treball de camp en zones de risc, compromis de confidencialitat
si esta previst compartir dades personals amb investigadors externs, etc.

1.2. Comprovacio (prescreening)

Abans d’admetre una sol-licitud a tramit, la CIREP comprova que I'IP hagi completat la
formacio6 en linia sobre ética de la recerca i protecci6 de dades personals i que la documentacio
sigui completa i inclogui prou informacio6 per a avaluar el projecte. En la fase de comprovacio,
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es pot sol-licitar informacio6 addicional a I'TP. Si I'IP no ha completat la formaci6 en linia, se li
demanara que ho faci abans de tramitar la sol-licitud.

1.3. Avaluacio etica

Un cop s’ha comprovat i admes a tramit, la sol-licitud s’envia als membres de la Comissid, se
li assigna un coordinador o coordinadora i s’inicia el procés formal de revisid, que inclou
diverses fases.

1.3.1. Avaluacié externa

A més de I'avaluacio realitzada per un membre de la CIREP, un avaluador o avaluadora
extern, expert en 'area de coneixement especifica del projecte, s’encarrega de revisar tota
la documentaci6 i d’'omplir el formulari per a ’avaluaci6 externa.

1.3.2. Revisio de proteccié de dades personals

En cas que I'execuci6 del projecte comporti tractar dades personals, una persona experta
en Proteccié de Dades en revisa ’adequacié a la normativa aplicable i n’elabora un informe
independent.

1.3.3. Revisio integrada

El coordinador o coordinadora combina les diferents avaluacions rebudes amb la seva en
un esborrany de revisi6 integrada que inclou recomanacions i requeriments per tal que I'TP
pugui millorar la seva proposta, i la comparteix amb tots els membres de la Comissio.

1.3.4. Discussio

Els membres de la CIREP es reuneixen mensualment per avaluar les sol-licituds. Com a
conseqiiencia, s’emet una resoluci6 d’avaluacié d’aspectes étics i de proteccié de dades
personals que es plasma en la versio final de la revisi6 integrada si el projecte no s’aprova
directament.

1.3.5. Adaptacions - si escau

La revisi6 integrada s’envia a I'IP, que ha de fer les esmenes sol-licitades (si escau) en un
termini de dues setmanes.

1.3.6. Dictamen final - si escau

La Comissi6 avalua els canvis introduits en la documentaci6. Normalment la sol-licitud ja
s’aprova en aquest moment, tot i que en alguns casos pot haver-hi una altra volta de
revisions.
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1.4. Aprovacio

S’emet un certificat de conformitat etica. A més, si el projecte és de la UPF i comporta un
tractament de dades personals, també s’expedeix un certificat d’adequaci6 a la normativa
vigent per part del delegat de Protecci6 de Dades de la Universitat.

1.5. Observacions

e La CIREP no revisa projectes retroactivament. Per tant, cal sol-licitar la revisi6 ética i
obtenir-ne 'aprovacié abans de comencar el projecte.

e El calendari de reunions i terminis aproximats de lliurament de sol-licituds es pot
consultar aqui. La durada aproximada del procediment de revisi6 ética i de proteccio
de dades personals de les sol-licituds noves és de 12 setmanes. Excepcionalment, la
CIREP pot aplicar un procediment abreujat (vegeu 2.1).

e Cal informar la CIREP quan es vol introduir modificacions a protocols aprovats ja que
pot comportar una nova revisio (vegeu 2.3).

2, Altres procediments de revisio

A continuacid es descriuen procediments de revisio que difereixen del procediment habitual.
Per a cada procediment s’indica en quins casos es pot aplicar i com es diferencia del
procediment habitual.

2.1. Procediment de revisio abreujat

El procediment abreujat es va habilitar per respondre amb agilitat a casos urgents al voltant
de la pandemia de la COVID-19. Aquest procediment es pot utilitzar en els segiients casos:

e projectes que segueixen el protocol del Behavioral Experimental Sciences Laboratory
(BESLab) aprovat per la CIREP,

e modificacions menors de protocols ja aprovats per la CIREP,

e ratificacié de protocols aprovats per altres comites d’etica de la recerca,
e projectes financats amb una durada inferior a 12 mesos,

e altres casos excepcionals.

A diferencia del procediment habitual i amb 1'objectiu de reduir el temps de resposta, en el
procediment abreujat es prescindeix de 'avaluacié externa. A més, la revisio integrada es
discuteix per correu electronic en lloc d’en reuni6 plenaria. Els membres de la Comissi6 tenen
un termini de 48 hores per enviar comentaris, que es reflecteixen en la versio final de la revisié
integrada. La durada mitjana del procediment de revisio abreujada és de 6 setmanes.
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2.1.1. Procediment de revisio de projectes del BESLab

El 3 de juliol de 2020 la CIREP va aprovar un protocol general (ref. 145) per a experiments
del BESLab. El protocol inclou un document explicatiu detallat i formularis de sol-licitud
adaptats. Per a la revisié de projectes que volen recollir dades per mitja del BESLab, cal
utilitzar aquests formularis adaptats i marcar-hi les opcions rellevants. A més, cal indicar
de quina manera els investigadors es desviaran del protocol aprovat, si escau.

En la revisi6 dels projectes que segueixen el protocol del BESLab, de manera general es
prescindeix de I'avaluaci6 externa i de la de proteccié de dades excepte si el coordinador o
coordinadora ho sol-licita.

2.2. Procediment de ratificacié

Quan un projecte ja ha estat revisat i aprovat per un altre comite d’etica de la recerca, la CIREP
pot emetre un document de ratificacié si I'IP el necessita. Les sol-licituds de ratificacio
s’assignen al vicepresident o vicepresidenta de la Comissié i al delegat de Proteccio de Dades,
que revisen el projecte i determinen si es pot ratificar. Si escau, s’emet una carta de ratificacio.
La durada aproximada del procediment de ratificacio és de 3 setmanes.

Les sol-licituds de ratificacié contenen els documents segiients.

2.2.1. Formulari de ratificacié - obligatori

En el formulari de ratificacio cal descriure el projecte i introduir informacié sobre I'equip
de recerca, el comite que ha revisat el projecte i el tractament de dades que requereix el
projecte.

2.2.2. Certificat de conformitat ética - obligatori

Caldra adjuntar el certificat de conformitat etica emeés pel comite que ja ha revisat el
projecte.

2.2.3. Protocol aprovat - obligatori
Caldra adjuntar la documentacio6 enviada al comite que ha revisat el projecte.
2.2.4. Documentacié de consentiment informat - si escau

La documentaci6 de consentiment informat ha de descriure la participacié de manera clara
i entenedora per tal que els participants potencials puguin prendre una decisié informada
sobre si participar o no.

2.3. Gestio i revisio de modificacions

L’TIP ha d’informar la CIREP quan vol introduir modificacions a protocols aprovats ja que pot
caldre una nova revisio, sobretot si els canvis afecten les implicacions etiques o de proteccio
de dades. Si cal una nova revisio, els canvis no es podran aplicar en els procediments de recerca
fins que la CIREP no I’hagi conclosa.
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Per sol-licitar la modificaci6 d'un projecte aprovat, s’ha d’enviar un resum (o llista) i una
justificaci6 dels canvis que es volen implementar. Segons el tipus de canvis, se us demanara
que envieu la documentaci6 aprovada (només els documents que hagin patit canvis) amb els
canvis nous marcats ben clarament. Si el projecte es va aprovar fa més de quatre anys, primer
caldra descarregar els nous formularis del web de la CIREP, copiar-hi el text aprovat i llavors
afegir-hi les modificacions.

Un cop s’ha comprovat i admes a tramit la nova sol-licitud, es consulta els mateixos
coordinador o coordinadora i expert o experta de Protecci6 de Dades que van revisar la
sol-licitud original. La gesti6 de la sol-licitud depén de la naturalesa i la dimensi6 dels canvis.
Per a canvis menors i sense implicacions etiques o de protecci6 de dades, la Comissi6 registrara
els canvis i notificara a I'IP que pot prosseguir el projecte. Per contra, si els canvis son
substancials, s’iniciara una nova revisi6 (pel procediment abreujat o habitual segons
convingui). La durada del procediment de gesti6 de modificacions és variable i depén de si és
necessaria o no una nova revisio i el procediment pel qual es fa.
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