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7. DEFINICIO

El Comite d'Etica de la Recerca (CER) del Col-legi Oficial de Metges de Barcelona és
un organ independent, de composicié multidisciplinaria, constituit amb la finalitat
principal de vetllar per la proteccié dels drets, la seguretat i benestar dels subjectes
que participen en els projectes de recerca que s'avaluen i hi ofereix una garantia
publica mitjancant un dictamen sobre la documentacié corresponent al projecte
d'investigacio, tenint en compte el punt de vista de les persones llegues i, en
particular, dels i les pacients o les organitzacions dels i les pacients.

2. PRINCIPIS BASICS I MARC NORMATIU

Per garantir aquesta proteccio, els CER's es regeixen per les recomanacions
contingudes a la Declaracié de Helsinki i revisions posteriors, els aspectes etics i
metodologics que es recullen a la Guia per a comites etics que avaluen projectes de
recerca biomedica de I'Organitzacié6 Mundial de la Salut, els principis etics de
I'Informe Belmont i el Conveni per a la proteccio dels drets humans i la dignitat del
ser huma respecte a les aplicacions de la Biologia i la Medicina de 1997 — Conveni
d'Oviedo —, els aspectes éetics i metodologics de les Bones Practiques Cliniques, aixi

com altres guies internacionals.

El marc normatiu de referencia esta constituit principalment per:

 La Llei 14/2007, de 3 de juliol, de recerca biomedica.

« ElIReglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell, de 27 d'abril
de 2016, i la Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccid de dades
personals i garantia dels drets digitals.

« El Decret 109/2025, de 3 de juny, pel qual es regulen els comites d'etica de la
recerca a Catalunya.

 Qualsevol altra legislacio estatal, autonomica o regulacié europea que sigui
d'aplicacio.

Aquestes normes de funcionament intern s'adapten a la normativa vigent per
assegurar el correcte desenvolupament de les funcions del Comite.

Les presentes normes de funcionament intern seran actualitzades en els suposits
que es produeixi una circumstancia o modificacié normativa que n'afecti al seu
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contingut. En tot cas, es dura a terme una revisié obligatoria durant el quart any del
periode de vigencia de quatre anys de l'acreditacio i previament a la renovacio de
I'acreditacio als efectes de verificar el seu contingut. L'acord d'aprovacié de
qualsevol modificacio de les presents normes s'adoptaran per majoria simple de les
persones membres presents a la reunioé corresponent. En cas d’empat, la persona
que exerceix la presidencia té vot de qualitat.

Qualsevol modificacio resultant sera comunicada a la persona titular de la unitat
directiva amb competencia en matéria d'ordenacié sanitaria, en el termini maxim
d'un mes des de la seva aprovacio.

3. AMBIT D'ACTUACIO

L'ambit d'actuacié compren:

- Consultes mediques, el responsable sanitari de les quals sigui un metge
col-legiat al COMB.

- Collegi Oficial de Metges de Barcelona.

4. CONFIDENCIALITAT I PROTECCIO DE DADES PERSONALS

Les persones integrants del CER han de mantenir la confidencialitat respecte al
contingut de les deliberacions efectuades en el si del comite i, en particular, respecte
al contingut dels protocols sotmesos a deliberacié.

El CER en l'accés i el tractament de les dades personals adoptara les mesures
tecniques i organitzatives necessaries per evitar-ne l'alteracié, pérdua o accés no
autoritzat per tercers, aixi com a conservar-les durant el temps necessari pel
compliment de les obligacions legals de conformitat amb el Reglament (UE)
2016/679, de 27 d'abril de 2016, relatiu a la proteccid de les persones fisiques pel
que al tractament de dades personalsi a la lliure circulacié d'aquestes dades i la Llei
organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccio¢ de dades personals i garantia dels
drets digitals, aixi com la resta de normativa aplicable

Pel que fa a les mesures técniques aplicades per garantir la integritat i la seguretat de I'arxiu
electronic son les corresponents al Esquena Nacional de Seguridad a de categoria basica,
entre les que s’apliquen:

o L'accés al directori esta restringit mitjancant permisos individuals
controlats per autenticacio a la xarxa corporativa (Active Directory).



o Elservidor es troba dins la infraestructura interna del COMB, protegida per
tallafocs.

o Esrealitzen copies de seguretat periodiques per assegurar la preservacio i
recuperabilitat de la informacio.

5. COMPOSICIO DEL COMITE I REQUISITS DELS MEMBRES

El CER del COMB estara constituit per un minim de deu persones membres. En tot
cas, n'han de formar part les persones seglents:

a) Com a minim, tres metges o metgesses amb tasques assistencials.
b) Una infermera o infermer.

c) Dues persones alienes a la investigacio biomedica o a l'assisténcia clinica,
una de les quals ha de ser llega i ha de representar els interessos dels i les
pacients i I'altra ha de ser llicenciada o graduada en dret.

d) Una persona amb funcions de delegat o delegada de proteccié de dades
o, en el seu defecte, una persona experta en proteccié de dades de caracter
personal.

e) Una persona adscrita a una unitat d'atenci6 a les persones usuaries d'un
dels centres o serveis sanitaris que formen part de I'ambit d'actuacio acreditat
del comite.

f) Si al COMB hi ha un comite d'ética assistencial o una comissio de recerca,
una persona membre de cadascun d'aquests organs.

A més, s'hauran de complir els seglients requisits:

« Com a minim, una persona ha d'acreditar que té coneixements de bioética.

» Dues persones no han d'estar vinculades laboralment ni tenir interessos
directes o indirectes amb el COMB ni amb cap dels centres de I'ambit
d'actuaci6 acreditat.

« Una persona ha de ser experta en la perspectiva de genere aplicada a I'ambit
biomedic i sanitari.

« En la composicio del comite es garantira la presencia paritaria de dones i
homes.



El CER del COMB comptara amb una presidencia, una vicepresidencia i una persona
que exerceix la secretaria que tindran a la mateixa vegada, la consideracid de
membres del comite. Tots els membres tindran un vot de igual valor.

Tanmateix, el CER disposa, per al seu funcionament, d'un Comite Permanent per
casos que requereixen una convocatoria urgent. La seva composicié és la segiient:
President o Vicepresident del CER, la persona que exerceix la secretaria del CER i un
vocal. El President esta facultat per incorporar altres membres a la citacié del Comite
Permanent

El CER disposara d'un procediment intern per a la gestid i registre de la formacié
dels seus membres.

Veure composicio actual del CER a I" Annex 1.

6. CRITERIS I PROCEDIMENT PER A L'ELECCIO DELS CARRECS DE
PRESIDENT, VICEPRESIDENT , SECRETARI I VOCALS

D'acord amb el que preveu la normativa vigent:

1. La persona que exerceixi la presidéncia i la que exerceixi la vicepresidéncia
seran elegides per les persones membres del Comite, d'entre elles mateixes,
en la primera reunié que s'efectui a partir de la seva acreditacidé. Aquesta
eleccié requerira un quorum de constitucié de dues terceres parts de les
persones membres i s'adoptara per la majoria dels vots emesos.

2. La persona que exerceixi la secretaria sera designada per la direccio del
COMB. En cas de vacant, absencia o malaltia, sera substituida per una de les
persones membres que designi la presidencia.

Aquestes persones, igual que la resta de membres que composen el CER, son
professionals, que per la seva trajectoria i dedicacio poden aportar els seus
coneixements per a una correcta valoracié dels aspectes metodologics i etics, aixi

com l'interes i capacitats necessaries per desenvolupar les funcions assignades.

L'eleccio de la presidencia i la vicepresidencia es comunicara a la unitat directiva
competent en materia d'ordenacio sanitaria en el termini maxim de deu dies des de

la primera reunié del Comite



Els vocals seran escollits per la resta de membres del CER de forma consensuada,

seguint prioritariament, criteris d'interés i de formacié per a desenvolupar els

objectius del CEI, sempre respectant la qualificacio professional establerta per la

legislacio vigent.

7.

FUNCIONS DEL PRESIDENT/A

Son funcions especifiques del President/a:

8.

Exercir la representacio del CER

Convocar, per si o per delegacio, les reunions ordinaries i extraordinaries del
CER.

Presidir i dirigir les reunions del CER.

Convidar a experts externs al Comite a participar en l'avaluacié d'aspectes
concrets dels projectes.

Vetllar pel compliment de la normativa legal vigent i de les normatives i
procediments normalitzats de treball, tot contemplant la normativa
internacional consolidada per assolir els objectius de la bona practica clinica.
Promoure les tasques d'actualitzacié de les normes i protocols normalitzats
de treball (PNT) interns perque adients amb la normativa legal vigent,
permetin l'agil i correcte desenvolupament de les funcions del CER.

Signar les actes i dictamens que reflecteixin els acords presos a les reunions.
Informar a la presidencia del COMB dels mateixos punts contemplats en el
paragraf anterior

FUNCIONS DEL VICEPRESIDENT/A

Les seves funcions son :

Substituir la presidencia en els suposits de vacant, absencia, malaltia.
Realitzar les funcions que li siguin encomanades pel plenari d'acord amb el
President.

FUNCIONS DEL SECRETARI/A



Les seves funcions son:

— Redactar i signar les actes i dictamens que reflecteixin els acords presos a les
reunions.

— Donar lectura de les actes en cada sessio, previament a la seva aprovacio, si
procedeix.

— Responsabilitat de l'arxiu de la documentacié relacionada amb el
funcionament i l'activitat del comité d'acord amb el que es preveu en la
norma 24.

70.FUNCIONS DEL PERSONAL DE SUPORT ADMINISTRATIU

Les seves funcions soén:

— Convocar i fixar la corresponent ordre del dia de les reunions ordinaries i
extraordinaries del CER, d'acord amb el President.

— Assegurar la tramesa del ordre del dia i les actes als membres del CER en els
terminis previstos.

— Rebre els projectes i acusar la recepcio.

— Assegurar la tramesa dels protocols d'investigacio clinica als membres
corresponents.

— Rebre, registrar, classificar i en el seu cas reclamar, els documents i dades
adients pel correcte coneixement o seguiment dels projectes d'investigacio
clinica presentats o aprovats.

— Comunicar a l'investigador/a principal les decisions del CER.

— Controlar I'arxiu dels protocols de projectes d'investigacié clinica, les versions
de les modificacions que es realitzin i la correspondencia vinculada.

77.FUNCIONS DELS VOCALS

Son funcions seves:



— Participar en les avaluacions dels projectes presentats.
— Coneixer i esmenar si procedeix |'acta de la reunié anterior.

72.ELECCIO 1 RENOVACIO DELS MEMBRES

Els membres seran nomenats en la resolucié d'acreditacié de la persona titular de la
unitat directiva competent en materia d'ordenacié sanitaria del departament
competent en matéria de salut i a proposta de la direccio del centre o de la institucié
on es constitueixi d'acord amb els criteris establerts en el Decret 109/2025. .

Els CER s'acrediten per un periode de quatre anys i I'acreditacié esta subjecta a
renovacio, la qual també té una vigencia de quatre anys

L' esmentat Decret estableix que la renovacio ha d'afectar, com a minim, la cinquena
part de les seves persones membres i, com a maxim, la meitat, a fi de garantir La el
manteniment de la experiéncia i criteris en el desenvolupament de les funcions i
desenvolupament de les seves funcions, el seu funcionament i la continuitat de la
seva activitat

La renovacio dels carrecs del CER tindra lloc de forma alternada. Es a dir, en una
ocasio es renovara el president, i en la seglient renovacio, de com a molt la meitat

dels membres, es renovara el vicepresident i el secretari.

La persona responsable de I'organ directiu del centre o de la institucio ha de
presentar una sol-licitud d'autoritzaciéo amb tres mesos d'antelacio, com a minim, a
la finalitzacio de la vigencia de I'acreditacid, adrecada a la unitat directiva competent,
de conformitat amb el que estableix el Decret 109/2025.:

73. BAIXA I SUBSTITUCIO DELS MEMBRES

Qualsevol membre del CER podra causar baixa per voluntat propia expressant-ho
per escrit al president, o al secretari en actiu o, en el seu defecte, al membre no
dimissionari de més edat; en el cas d'ésser tot el CER dimissionari el president ho
participara al president del COMB mitjangant escrit en que s'argumentin les raons
de la dimissio.

El ple del CER podra proposar el cessament d'un membre per:



a) Absencia reiterada i injustificada
b) Incompliment greu de les normes i plans de treball
c) Aparicio de conflictes d'interessos o per incompatibilitat sobrevinguda .

La peticid que incloura les argumentacions pertinents, s'adrecara al president del
COMB.

La substitucio del membre dimissionari sera consensuada per la resta de membres
del CEI seguint prioritariament, criteris d'interes i de formacio per a desenvolupar
els objectius del CEL i d’acord amb la normativa vigent.

El procediment de substitucid dels carrecs de president, vicepresident i secretari es
realitzara de conformitat amb el procediment establert en les normes anteriors i de
conformitat amb la normativa vigent.

Qualsevol canvi en la composicio del CER acreditat s'ha de sol-licitar a la unitat
directiva competent en materia d’'ordenacié sanitaria del departament competent
en materia de salut per part del president del COMB.

74. PROCEDIMENT PER A LA DECLARACIO D’INCOMPATIBILITAT
SOBREVINGUDA

Si després del nomenament d'un membre del CER es produeix alguna circumstancia
que pugui afectar de manera permanent o continuada la seva independencia o
imparcialitat aquest haura de comunicar-ho immediatament a la presidencia del
Comite.

La presidencia, un cop rebuda la comunicacié o detectada d'ofici la possible
incompatibilitat, en donara trasllat a la secretaria per a la seva inclusié a I'ordre del
dia de la primera sessi6 ordinaria o extraordinaria del Comite.

El Comite valorara els fets i emetra un informe intern sobre la concurrencia o no
d'una incompatibilitat sobrevinguda, que sera trames a I'0rgan competent de
I'entitat i, si escau, si es confirma la incompatibilitat, I'oOrgan competent procedira al
seu cessament i a la seva substitucid, garantint en tot moment la continuitat del
funcionament del Comite.

Tota persona membre del Comite té el deure de declarar immediatament qualsevol

situacié que pugui donar lloc a una incompatibilitat sobrevinguda o a un conflicte
d'interessos, i de col-laborar amb el Comite en la seva avaluacio.
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75.FUNCIONS DEL COMITE

La seva funcid consisteix en avaluar els aspectes metodologics, etics i legals dels
projectes de recerca biomedica que se’ls puguin encomanar, amb exclusié dels
assaigs clinics amb medicaments i productes sanitaris.

Els comites d'etica d'investigacio clinica tenen com a missio vetllar per la proteccid
dels drets, seguretat i benestar dels éssers humans que participen en projectes de
recerca que els puguin comportar algun risc fisic o psicologic i donar-ne garantia
publica, avaluant la correccié metodologica, etica i legal d’aquests projectes i fent el
seguiment de la seva realitzacié en els centres inclosos en el seu ambit d'actuacié.

Per complir amb aquests objectius el CER haura:

1. Avaluar la idoneitat del protocol en relacié amb els objectius de I'estudi, la seva
eficiencia cientifica (la possibilitat d'arribar a conclusions valides, amb la menor
exposicié possible de les persones) i la justificacid dels riscos i molesties previsibles,
ponderades en funcio dels beneficis esperats pels subjectes de la investigacid i la
societat.

2. Avaluar la idoneitat de I'equip investigador per a l'estudi proposat. Tindra en
compte la seva experiéncia i capacitat investigadora per portar endavant I'estudi, en
funcié de les seves obligacions assistencials i dels compromisos préviament
adquirits amb altres protocols d'investigacid.

3. Avaluar la informacié escrita sobre les caracteristiques de la recerca que es donara
als possibles subjectes de la investigacio, o en el seu defecte, al seu representant
legal, la forma en qué aquesta informacié sera proporcionada i el tipus de
consentiment que s'obtindra.

4. Avaluar els aspectes metodologics, etics i legals d'altres projectes que se’ls pugui

encomanar

5. Coneixer i avaluar I'abast de les compensacions que s'oferiran als investigadors i
als subjectes de la investigacio per la seva participacio.

6. Realitzar el sequiment de I'estudi des del seu inici fins la recepcié de l'informe
final.

76.PERIODICITAT I CONVOCATORIA DE LES REUNIONS
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El comite del CER es reunira amb una periodicitat mensual o quan ho indiqui el seu
president. El calendari anual de les seves reunions s'haura de fer public. A tal efecte,
el CER publicara el seu calendari anual de reunions un cop aprovat en el web
corporatiu del CoMB.

Els comites poden dur a terme reunions presencials, per mitjans electronics o mixtes
de manera que les persones membres assisteixin a la reunié esmentada mitjancant
algun d'aquests sistemes, sempre que s'asseguri la comunicacié entre ells en temps
real i, per tant, la unitat d'acte

Les reunions es convocaran amb una anticipaci6 minima de 48 hores, i caldra
distribuir els documents i protocols a estudi juntament amb la convocatoria i amb
el mateix termini temporal.

El president podra convocar reunions extraordinaries de ser necessari pel bon
funcionament del Comite i reunions d'urgéncia en cas de que es presentin aspectes
a tractar que aixi ho requereixin. També es convocaran reunions extraordinaries o
d'urgencia quan, per escrit al president, aixi ho sol-licitin la meitat més un dels

membres.

Igualment, per raons d'urgencia o de conveniéencia el president podra avangar la
convocatoria de les reunions.

La convocatoria de les reunions ordinaries, extraordinaries o per raons d'urgencia es
realitzara a través dels correus electronics de cadascun dels membres. que hagin
estat comunicats a tal efecte a la secretaria del Comite per aquests. El model de
convocatoria consta en el present document com ANNEX 2

77.PRESA DE DECISIONS

El CER adopta el seglient sistema de presa de decisions, d'acord amb el seu
funcionament intern i amb els requisits establerts per la normativa aplicable:

7. Les reunions del Comite, tant ordinaries com extraordinaries, només podran
adoptar acords quan es compleixi el quorum necessari per assegurar la
validesa de les decisions..

2. En primera convocatoria de la reunio, han d'assistir, com a minim, la meitat
més un de les persones membres del comite. En segona convocatoria, s'ha
de comptar amb I'assistencia d'un ter¢ de les seves persones membres, amb
un minim de quatre. En ambdds casos, sempre ha d'assistir la presidencia o,

12



en el seu cas, la vicepresidencia, la persona que exerceix la secretaria (o qui
la substitueixi), un metge o metgessa i una persona membre aliena a les
professions sanitaries.

3. Els acords s'han d'adoptar per majoria simple de les persones membres
presents. En cas d'empat, la persona que exerceix la presidencia té vot de
qualitat.

4. Els membres del CER que constin com investigadors en el protocol avaluat o
tinguin un interés personal, directe o indirecte que pugui comprometre
I'exercici objectiu de les seves funcions hauran d'abstenir-se d'intervenir en
tot el procés d'avaluacio aixi con en les deliberacions i votacions.

5. Les deliberacions del CER son confidencials i els membres s'han de
comprometre a preservar aquesta reserva.

78.RECEPCIO DELS PROTOCOLS DE RECERCA I NOTIFICACIO DE LES
DECISIONS

. Els projectes de recerca es podran presentar presencialment a la secretaria del
CER situada el I'Area de Praxi del COMB, Pg. de la Bonanova, 47, 08017 Barcelona
o mitjancant correu electronic a I'adreca general del CER.

. Seran avaluats tots els projectes registrats amb un mes d'antelacié a la propera
reunid preceptiva.

. En els projectes de recerca constara l'investigador/a principal i s'acompanyaran
del curriculum dels investigadors aixi com la memoria del projecte de recerca
descrivint I'activitat de la consulta. A tal efecte, els investigadors utilitzaran el
model del CER que es pot trobar al web del CoMB (CER)

. Els projectes, quan arriben al CER son codificats amb un codi alfanumeric que
consisteix en tres lletres inicials, “ CER " que qualifiquen el tipus de projecte, seguit
de dues xifres que es corresponen amb les dues darreres xifres de I'any, seguides
per tres xifres numeriques que s'assignen de forma correlativa i seqiiencial segons
I'ordre d'arribada del projecte al CER.

. Correspon al secretari o la secretaria I'admissio i validacié de la documentacié
amb el corresponen registre d'entrada i la reclamacio a I'investigador/a principal
en cas que no estigui complerta.
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6. El projecte de recerca s'enviara als membres del CER entre 20 i 10 dies naturals
abans de la reunié en que s'avaluara el projecte adoptant les mesures adequades
per garantir la seva confidencialitat.

7. EI CER ha d'emetre un certificat del dictamen de cadascun dels projectes avaluats,
signat i datat per la persona que exerceix la secretaria. En el certificat s'ha
d'identificar el projecte de recerca biomeédica avaluat de manera inequivoca,
mitjancant el codi, el titol del projecte, el nUmero de versié o la data de cadascun
dels documents avaluats. Si el projecte no s'aprova, al certificat s'han de fer
constar, detalladament, els motius de la decisio.

La notificacio del certificat del dictamen s'ha d'efectuar dins dels deu dies
seguents a la seva emissio a les persones promotores del projecte.

Si cal, es podran sollicitar els oportuns aclariments i també modificacions
d'aquells aspectes que després de |' avaluacid per part del CER es creguin
pertinents. L'investigador principal disposara d'un termini de dos mesos per fer
arribar la seva resposta o modificacions.

8. En el suposit que el projecte de recerca sigui avaluat de manera desfavorable,
I'investigador principal disposara d’'un termini de dos mesos per fer arribar les
seves al-legacions que seran considerades en la seglient reunié ordinaria.

79. AVALUACIO DELS PROJECTES DE RECERCA

L'avaluacié de cadascun dels protocols sera realitzada, si és possible, per tots els
membres del CER

L'avaluacio del protocol incloura:

1. La finalitat i rellevancia cientifica i social del projecte, I'adequacié metodologica i
la proporcionalitat dels mitjans i recursos emprats.
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2. Els aspectes etics amb especial cura en el contingut del consentiment informat,
els possibles riscos o impacte psicologic i la garantia de la confidencialitat de les
dades.

3. La idoneitat de I'equip investigador, en base a la seva experiéncia investigadora i
clinica, disponibilitat de poblacié a incloure i/o la disponibilitat de temps.

4. Avaluacié dels aspectes economics si és el cas.
5.- Compliment de la normativa en I'ambit de la proteccié de dades personals vigent.

L'avaluacié de cada una de les fases d'un projecte es documenta mitjancant el
seguiment especific per part del secretari, incloent |'avaluacié del projecte inicial i
de totes les modificacions que calguin, degudament identificades.

Un cop finalitzada l'avaluacié d'un projecte es trasllada la seva resolucio a la
memoria del CER

20.PROCEDIMENT DE REVISIO RAPIDA

El Comite establira un procediment de revisio rapida per a l'avaluacid de
modificacions menors en projectes ja aprovats o per a projectes de recerca de baix
risc d'intervencid, en els casos en que la normativa especifica ho permeti. Aquest
procediment sera desenvolupat per la presidencia i la persona que exerceix la
secretaria i ratificat pel ple, garantint sempre una avaluacio etica rigorosa.

271.ASSESORAMENTS D’EXPERTS

En els casos en que el comite no tingui coneixements ni |'experiencia suficients per
a l'avaluaci6 de determinats projectes o temes, es sollicitara l'opinio de
professionals experts aliens al comite experts en els temes requerits per a poder
prendre una decisié en l'avaluacié d'un estudi clinic concret. Qualsevol membre
podra proposar I'expert.
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La participacio del professional expert com a assessor quedara reflectida en l'acta

de la sessid corresponent i es documentara i motivara. Per a la seva admissié es

sol-licitara: curriculum vitae, compromis de confidencialitat i declaracié de conflicte

d’interessos.

En qualsevol cas, tindran veu pero no disposaran de vot quan el comite hagi de

prendre la decisio.

22.PREPARACIO DE LES ACTES

a)

Q)

Cada reunio del comite ha de quedar recollida en I'acta corresponent que ha
d'estendre i signar la persona que exerceix la secretaria, amb el vistiplau de
la persona que exerceix la presidencia.

L'acta ha d'especificar el nUmero de I'acta, la data, I'hora i el lloc de la reunio,
modalitat de reunio (presencial, per mitjans electronics o mixtes), la relacio
de persones membres assistents, relacié de persones membres no assistents,
les persones expertes que hi han assistit o que han estat consultades i un
resum dels punts que s'han tractat a la reunid.

S'ha d'identificar, de cada projecte de recerca biomeédica, els documents
avaluats de manera inequivoca i amb tracabilitat, i s'han de fer constar els
aspectes metodologics, etics i legals que s'han avaluat, I'acord adoptat i la
motivacid corresponent. Aixi mateix, a l'acta s'ha de fer constar,
expressament, la concurréncia de les causes d'abstencio d'algunes de les
seves persones membres en l'avaluacid i dictamen d'algun projecte, si
s'escau.

Desenvolupament de la reuni6 amb els punts de l'ordre de dia que
corresponguin.

Punt primer: Lectura i aprovacio de l'esborrany de I'acta de la reunio
anterior. En aquest punt s'especificara si l'acta és aprovada. Si hi
hagués esmenes, es traslladara I'aprovacié definitiva de I'esborrany de
I'acta a la segtient reunio del CER (previa correccioé d'esmenes).

Punt segon: Dictamen sobre cadascun dels projectes de recerca que
consten en l'ordre del dia i avaluats d'acord amb els criteris abans
esmentats.
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Punt tercer: Assumptes de tramit com la resposta a la sol-licitud
d'aclariments.

Punt quart: Torn obert de paraules en que s'especificaran els temes
d'interés per a altres reunions, incidencies, comentaris, suggeriments i
informacié diversa.

4..Annexes: S'incloura la documentacio relativa als projectes de recerca a avaluar.

23.APROVACIO DE LES ACTES

Sempre que es pugui s'efectuara la distribucio electronica de I'acta previament a la
reunié en que correspongui la seva aprovacio, demanant als membres del CER si
estan d'acord amb el contingut o si suggereixen alguna esmena a aquesta.

Les actes de les reunions s'aprovaran en la seglent reunié del CER.

En cas d'esmenes, si no s'hagués pogut fer la distribucié electronica prévia, es
procedira a la correccié de I'esborrany de I'acta. L'aprovacio definitiva en aquest cas
es traslladara a la seglient reunié del CER. Si la resposta a la versid electronica ha
estat possible, i els membres ratifiquen la validesa dels canvis suggerits
electronicament pels membres, i aquests s’han pogut fer, |I'acta s'aprovara com a
punt inicial de la reunié.

24. ACTIVITATS DE SEGUIMENT

Com que no és competéncia d'aquest comite I'avaluacié d'assaigs clinics amb
medicaments i productes sanitaris, s'establiran procediments “ad hoc” de seguiment
dels projectes de recerca informats favorablement.

Es demanara informacié en aquells estudis d'una durada superior a l'any i que
superin el termini previst de finalitzacio.

Un cop finalitzat I'estudi, els investigadors hauran de fer arribar una memoria amb
els resultats obtinguts i el comite haura de comprovar que s’han respectat els
procediments metodologics préviament aprovats, del que s'informara a
I'investigador/a principal. En cas de publicacié, només si s'ha acomplert aquest
requisit es podra fer constar I'informe favorable del comite.
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25. ARXIU

L'arxiu propi del comité raura a |'Area de Praxi del COMB .

En l'arxiu es diferenciara entre la documentacié relativa als projectes de recercaii la
documentacio propia del comite. L'arxiu podra tenir documentacié tant es suport
fisic com en suport electronic.

La documentacio en suport fisic es mantindra confidencial i en arxius tancats amb
clau i només podra accedir les persones autoritzades pel CER.

Pel que fa als arxius en suport electronic tal i com ja s'ha indicat en els presents
normes el Comite ha adoptat les mesures d'indole técnica i organitzatives, que
garanteixen la seguretat de les dades de caracter personal i eviten la seva alteracio,
perdua, tractament o accés no autoritzat, tenint en compte I'estat de la tecnologia,
la naturalesa de les dades emmagatzemades i els riscos a que estiguin exposats.

1. Documentacio dels projectes de recerca:

a) El protocol, les modificacions i tota la documentacioé presentada per la
persona promotora o la seva representacio legal .

b) Certificat del dictamen emés pel comite.

c¢) Copia de qualsevol notificacié i correspondencia amb la persona
investigadora i /o la persona promotora o la seva representacio legal.

d) La documentacio i les dades referents al seguiment del projecte per part
del comite.

e) Qualsevol altra documentacié i dades rellevants relacionades amb la
realitzacié del projecte.

La documentacié s'ha d'arxivar, preferentment, agrupada per projecte amb les
lletres inicials de codificacio PR, d’acord amb els possibles tipus de projectes, i el
sistema d'arxiu ha de garantir la confidencialitat i la integritat de la informacio
durant tot el temps que s'arxivi.

En cas que cessi l'activitat del comite, el centre o la institucio responsable de la
constitucid del comite té I'obligacié de mantenir I'arxiu durant els terminis fixats,
d'acord amb el que s'estableix en aquest article, llevat que un altre comite
assumeixi I'ambit d'actuacié del comite que ha cessat I'activitat.

En aquest cas, qualsevol transferencia a un altre arxiu ha de quedar documentada.
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2. Documents referents a I'activitat del comite:

a) Els CER han de mantenir arxivada, com a minim i sota la responsabilitat de
la persona que exerceix la secretaria del comite, la documentacié i les
dades seglients en relaci6 amb el funcionament i ['activitat que
desenvolupen:

b) La resolucié d'acreditacio, i de qualsevol canvi en la composicié o en
I'ambit d'actuacio acreditat.

c) El curriculum academic i professional de tots els membres del comite, tant
dels actuals com dels membres anteriors.

d) La convocatoria i I'acta de totes les reunions del comite.

e) Les normes de funcionament intern del comite vigents o procediments
normalitzats de treball (PNT), i les versions anteriors.

f) Els registres de la formacions que duen a terme les persones membres.

g) La documentacio associada a les actuacions d'inspeccid que s'han realitzat
sobre el comite.

h) Pressupostos anuals de funcionament del CER.

La documentacié disposara d'un registre d’entrada, sortida i consulta d’acord amb
les normes d'arxiu de documentacié vigent al COMB .

La documentacié i dades referents amb els projectes de recerca avaluats es
conservaran durant tres anys comptadors des de la finalitzacio del projecte .

La documentacio referent a la gestio, funcionament i activitat del CER es conservara
a la institucio fins a tres anys després del cessament de I'activitat del comite.

Nomes podran tenir accés a la documentacié custodiada a l'arxiu del CER el
President, la Vicepresidencia, la persona que exerceix de secretari, i el membre que
exerceixi les funcions d'assessor en I'ambit de la proteccid de dades personals, i
llevat d'autoritzacions en suposits puntuals a membres de CER. Excepcionalment hi
podran accedir persones alienes que ho justifiquin, amb el compromis previ de
confidencialitat i amb I'aprovacié pel comite.
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26.PLA DE FORMACIO I DE CONTINGENCIA

1.

El Comite disposara d'un pressupost anual per a la formacié continuada de
les seves persones membres en materies com la bioética, la metodologia de
la recerca, la normativa de proteccio de dades i altres ambits rellevants.

El CER organitzara, o mitjancant entitats especialitzades activitats de
formacio adrecades als seus membres amb |'objectiu d'actualitzar i reforgar
les seves competencies tenint en compte |'experiencia, |'ambit de
coneixement i les necessitats especifiques dels membres.

La secretaria del CER sera responsable de gestionar aquestes activitats
formatives i de mantenir actualitzat un registre de formacié en suport
informatic dels membres, incorporant-hi les activitats formatives

comunicades, si fos el cas, i les organitzades pel propi Comite.

El Comite aprovara un pla de contingencia per assegurar la continuitat de les
seves activitats en situacions excepcionals o d'emergéncia degudament
justificades, garantint la capacitat d'avaluar projectes i emetre dictamens dins
dels terminis establerts.
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ANNEX 1

La composicio actual del CER del CoMB, d'acord amb la resoluci6 de la sol-licitud de

re acreditacio de la Direccio General d'Ordenacié i Regulacié Sanitaria amb data 01

de gener de 2026 és la seglient :

President: Ferran Masanés Toran
Vicepresidenta: Helena Corriguielas Armillas
Secretaria: Emma Galceran Gracia
Vocals: Maria Badia Tahull

Carles Brotons Cuixart
Carles Martin Fumado

Jordi Pelaez de Lofo

Sergio Prieto Gonzalez
Cristina Redondo

M? Carmen Sabater Sanchez

Marta Franch Saguer
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ANNEX 2

Model de Convocatoria

Assumpte: Convocatoria de reunid [ordinaria/extraordinarial del Comité d'Etica de
/a Recerca (CER) del COMB

Cos del correu:

Benvolguts membres del Comite,

Per ordre de la Presidencia i, de conformitat amb el que estableixen les Normes de
Funcionament Intern, se us convoca a la propera reunio [ordinaria/extraordinarial
del Comité d'Etica de la Recerca (CER) del C ol'legi Oficial de Metges de Barcelona
(COMB):

Data: [Data de la reunio]
Hora. [Hora de la reunio]

Lloc/Format: [Indicar si és presencial (sala), telematica (enlla¢ a la plataforma)
o mixtaj

L'ordre del dia previst és el seglient:

1. Lectura i aprovacio, si s'escau, de l'acta de la sessio anterior (Acta num.
[Numero de ['acta anterior]).

2. Avaluacio dels projectes de recerca segiients:
Projecte [Cod|/Titol del projecte 1]
Projecte [Cod|/Titol del projecte 2]
(..)
3. Seguiment de projectes en curs.
4. Assumptes djversos.

5. Torn obert de precs i preguntes.
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Trobareu tota la documentacio necessaria per a la preparacio de la reunio adjunta a
aquest correu electronic / disponible a través del seglient enllag segur: [Enllag al
repositori de documents].

Resto a la vostra disposicio per a qualsevol aclariment.

Atentament

[Nom i Cognoms de la Secretaria]

Secretari/aria del CER-COMB

Per ordre de:

[Nom | Cognoms de la Presidéencia]

President/a del CER-COMB
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