
Papel de los CEI/CEIm en la Investigación 
Biosanitaria:    

Documentación necesaria para poder llevar a cabo un 
Estudio de Investigación en Humanos

(Uso de muestras biológicas, datos personales y de salud, 
Cuestionarios/Encuestas)

Dra. Paloma Muñoz de Rueda
Vicepresidenta CEI/CEIm Provincial de 

Granada
7 de mayo 2026



La obligación principal de un comité de ética de investigación es garantizar que las
investigaciones cumplan con los estándares éticos y legales establecidos para
proteger a los participantes y garantizar la integridad de la investigación científica.

OBLIGACIÓN de un Comité de Ética de Investigación con humanos: 

Estándares Éticos 
Principios Internacionales

• Declaración de Helsinki (2013)

• Pautas CIOMS (2016)

• Convenio de Oviedo (2000)

Estándares Legales

• Ley 41/2002 de Autonomía del Paciente

• Ley 14/2007 de Investigaciones Biomédicas

• Ley Orgánica 3/2018 de Protección de Datos 
personales

• RD 957/2020, regula los EOM de uso humano

• RD 1090/2015, regula los EECC con 
medicamentos de uso humano

• RD 192/2023, regula los Productos Sanitarios

• Orden SSI/81/2017, derecho a la intimidad del 
paciente por los alumnos y Residentes en Ciencias 
de la Salud



Normativa Española

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente 

Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigación biomédica

Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales 

Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los EOM de uso humano.

Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, 

los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos y el Registro Español de Estudios Clínicos

Real Decreto 192/2023, regulan los Productos Sanitarios

Orden SSI/81/2017, derecho a la intimidad del paciente por los alumnos y Residentes en Ciencias de la Salud

Normativa aplicable (enlace externo)

https://www.boe.es/eli/es/l/2002/11/14/41/con
https://www.boe.es/eli/es/l/2007/07/03/14
https://www.boe.es/eli/es/lo/2018/12/05/3
https://www.boe.es/eli/es/rd/2020/11/03/957
https://www.boe.es/eli/es/rd/2015/12/04/1090
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2023-7416
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2017-1200
https://www.bioetica-andalucia.es/3-comites-de-etica/3-3-comites-etica-investigacion-ceis/3-3-2-normativa/


¿Qué tipo de proyectos evalúa un CEI/CEIm?: 

EECC: RD 1090/2015 regulan los EECC con medicamentos

EOM: RD 957/2020, regulan los EOM de uso 

humano 

Proy. Inves. Biomédica

Proyectos Docentes (TFG, TFM)
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EECC: RD 1090/2015 regulan los EECC con medicamentos1

CTIS

• Reglamento UE 536/2014 y RD 1090/2015 regulan los EECC con medicamentos; 

¿Qué es?
•Base de datos de la Agencia Europea del 
Medicamento 
•Evaluación coordinada en toda Europa 
•Incluye UE + Islandia, Liechtenstein y 
Noruega 

Clave:
•Único canal de solicitud de ensayos clínicos 
(desde 2023)

¿Cómo funciona?

•Promotor elige el CEIm 
•Dictamen único europeo 
•Autorización por AEMPS 
•Contrato con centros 
•Registro en REEC



Proy. Investigación Biomédica: Ley 14/2007 de 

Investigaciones  Biomédicas 2

EOM: RD 957/2020, regulan los EOM de uso humano 3

Proyectos Docentes (TFG, TFM)4

• Ley 41/2002 de Autonomía del Paciente

• Ley 14/2007 de Investigaciones Biomédicas

• RD 1716/2011, de BB y Muestras Biológicas

• Ley Orgánica 3/2018 de Protección de Datos personales

PROCESOS 
INVASIVOS

DATOS 
PERSONALES 
Y/O SALUD

MUESTRAS 
BIOLÓGICAS



Proy. Investigación Biomédica: Ley 14/2007 de 

Investigaciones  Biomédicas 2

EOM: RD 957/2020, regulan los EOM de uso humano 3

SICEIA
- Certificado Electrónico, DNI 3.0 o superior
- Autofirma

Enlace SICEIA

Proyectos Docentes (TFG, TFM)4

https://fpysz239.csalud.junta-andalucia.es/salud/siceia/


DOCUMENTACIÓN: Proy. Inves. Biomédica2

1.Protocolo Completo

Debe estar VERSIONADO
Y FECHADO (ej: Versión

1.0, Fecha dd/mm/aaaa).

2. Hoja de Información
(HI) y Consentimiento
Informado (CI)

VERSIONADO Y FECHADO

3. En caso de EXENCIÓN de CI: 

3.1. Documento justificativo (libre)
3.2. Datos 
seudonimizados/anonimizados: 
compromiso expreso de 
confidencialidad y de no realizar 
ninguna actividad de reidentificación
(Decimoséptima. Tratamientos de datos 
de salud. LOPD 3/2018)

4. Compromiso del Investigador 

Principal o los Investigadores 
Principales de cada centro 
(MULTICENTRICO/COORDINADO)

5. CURRÍCULO VITAE DEL 

INVESTIGADOR PRINCIPAL 
(resumen) y en caso de 
multicéntricos del IP de cada 
centro

6. MEMORIA ECONÓMICA 

(libre)

7. DOCUMENTO DE EVALUACIÓN DE 

IMPACTO: sin procede. Lista orientativas 
de tratamientos de datos que requieren 
o no EIPD

8. Recomendado: Certificado de 

Buenas Practicas Clínicas (OBLIGATORIO 
PARA EECC) (enlace Plataforma online 
Curso) Online training.

https://www.bioetica-andalucia.es/wp-content/uploads/2022/03/Modelo_de_Protocolo.pdf
https://www.husc.es/archivos/cms/investigacion/archivos/publico/Check%20List%20Hoja%20Informaci%C3%B3n_V2.docx
https://www.husc.es/archivos/cms/investigacion/archivos/publico/Ejemplo_%20CI%20Generico_Datos_Muestras_PROYECTO_V2.pdf
https://www.husc.es/archivos/cms/investigacion/archivos/publico/documentos_descarga/No%20reidentificacion.docx
https://www.husc.es/archivos/cms/investigacion/archivos/publico/documentos_descarga/Compromiso%20IP%20y%20Colaboradores_2024.pdf
https://www.husc.es/archivos/cms/investigacion/archivos/publico/documentos_descarga/Guia%20Evaluacion%20de%20Impacto.pdf
https://www.aepd.es/derechos-y-deberes/cumple-tus-deberes/medidas-de-cumplimiento/evaluaciones-de-impacto
https://globalhealthtrainingcentre.tghn.org/


Documentación adicional (según criterio del CEI)

1. PÓLIZA DE SEGUROS. Debe solicitarse únicamente en 

aquellos casos contemplados en el apartado 2 del artículo 18 de 
la Ley de investigación biomédica : 
Compensaciones por daños y su aseguramiento.
2. La realización de una investigación que comporte un 

procedimiento invasivo en seres humanos exigirá el 
aseguramiento previo de los daños y perjuicios que pudieran 
derivarse de aquélla para la persona en la que se lleve a efecto. 
3. Cuando, por cualquier circunstancia, el seguro no cubra 
enteramente los daños causados, el promotor de la 
investigación, el investigador responsable de la misma y el 
hospital o centro en el que se hubiere realizado responderán 
solidariamente de aquéllos, aunque no medie culpa, 
incumbiéndoles la carga de la prueba. Ni la autorización 
administrativa ni el informe del Comité de Ética de la 
Investigación les eximirán de responsabilidad.

2. IDONEIDAD DE LAS INSTALACIONES, solo en el 

caso de estudios con un relevante componente 
experimental (técnicas o procedimientos 
experimentales no realizados de forma rutinaria) o 
en el caso de un uso no habitual de los Servicios 
Asistenciales de los Hospitales. DEBE IR FIRMADO 
POR LA DIRECCIÓN GERENCIA O DIRECCIÓN MÉDICA 
DEL HOSPITAL.

https://www.husc.es/archivos/cms/investigacion/archivos/publico/documentos_descarga/Idoneidad%20de%20las%20Instalaciones.docx


Tras aprobación del CEI: documentación de inicio del proyecto

1. CONFORMIDAD DE LA DIRECCIÓN DEL CENTRO en el que 

se va a realizar el estudio. 

2. En caso de hacer uso de la información 

sanitaria contenida en los sistemas de 
información del SSPA: SOLICITUD DE USO A LA 
SECRETARÍA GENERAL INVESTIGACIÓN, 
DESARROLLO E INNOVACIÓN (Resolución 
Conjunta 1/2021 de 4 de diciembre) a través del 
Registro Electrónico de la Administración de la 
Junta de Andalucía.



EOM: RD 957/2020, regulan los EOM de uso humano 3

PREGUNTAS Y RESPUESTAS; SOBRE EL REAL DECRETO 957/2020, DE 3 DE NOVIEMBRE, POR EL QUE SE REGULAN LOS 
ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

¿Cómo se gestionan?

1. CEIm → clasificación y autorización 

del estudio

2. Requisito previo al inicio: Dictamen 

favorable del CEI + conformidad del 

centro

3. Registro en REEC (si es prospectivo)

4. Contrato promotor–centro + 

conformidad del responsable

5. Dictamen único y vinculante

6. Pago de Tasas obligatoria:

→ Estudios sin ánimo comercial: exentos 

(pero hay que solicitarlo)

7. Promotor en estudios independientes:

→ Lo asume una Fundación (ej. FIBAO en 

Granada)

Convenio de colaboración SAS-RFGI (junio 2019): 

ESTIPULACIÓN SEXTA: …..cualquier EC, EOM, EPS 

liderado por profesionales del SAS, la figura del 

PROMOTOR será asumida por la RFGI

https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/estudios-PA/Preguntas_y_respuestasrRD-957-2021.pdf


EOM: RD 957/2020, regulan los EOM de uso humano 3
Documentación que debe acompañar a la solicitud de evaluación al CEIm de un 

ESTUDIO OBSERVACIONAL CON MEDICAMENTOS
ANEXO II; RD 957/2020

1. Listado de investigadores de cada uno de los centros sanitarios en los que se 

propone realizar el estudio y número de sujetos participantes que se pretenden 
incluir en cada comunidad autónoma. Si el estudio se prevé realizar en otros países, 
listado de países.

2. Fuentes de financiación del estudio si procede.

3. Formulario de recogida de datos.

4. Documento que indique las tareas delegadas por el promotor a la persona o 

empresa que actúa en su nombre (si procede)



4. Confidencialidad y 
Declaración Responsable 

del alumno 
Firmado por Tutor Académico y 

Asistencial, y Alumno

1. Protocolo Completo
Debe estar VERSIONADO
Y FECHADO (ej: Versión

1.0, Fecha dd/mm/aaaa).

2. Hoja de Información (HI) y 
Consentimiento Informado (CI)

VERSIONADO Y FECHADO

Opcional: Carta de
presentación

(recomendable)

3. Solicitud realización al CEI

Firmado por Tutor Académico y 
Asistencial, y Alumno

5. Autorización del Centro
Firmada por la Gerencia o 

Dirección Médica del Hospital

DOCUMENTACIÓN: Proyectos Docentes (TFG, TFM)4

https://www.husc.es/archivos/cms/investigacion/archivos/publico/documentos_descarga/ceic/4_Documento%20de%20confidencialidad.doc
https://www.bioetica-andalucia.es/wp-content/uploads/2022/03/Modelo_de_Protocolo.pdf
https://www.husc.es/archivos/cms/investigacion/archivos/publico/Check%20List%20Hoja%20Informaci%C3%B3n_V2.docx
https://www.husc.es/archivos/cms/investigacion/archivos/publico/Ejemplo_%20CI%20Generico_Datos_Muestras_PROYECTO_V2.pdf
https://www.husc.es/archivos/cms/investigacion/archivos/publico/documentos_descarga/3_Solicitud%20TFG_TFM%20al%20CEI.doc
https://www.husc.es/archivos/cms/investigacion/archivos/publico/documentos_descarga/5_Autorizacion%20centro%20TFG_TFM.doc


Proyecto con 
alta carga ética: 
DOCUMENTACIÓN

Proyectos Docentes (TFG, TFM)4

https://www.husc.es/investigacion/comite_etico_de_investigacion_cei


Recomendación #1: Prioriza proyectos 
fuera de la Ley de Investigación 
Biomédica (Revisiones, Metanálisis).

Recomendación #2:Serrealista. 
Ajusta el proyecto al tiempo
disponible; baja carga ética; casos 
clínicos (uncursoacadémico).

Recomendación #3: Evita la
evaluación de medicamentos.

Recomendación P4: Prioriza estudios 
observacionales (sin intervención) y 
trabajar con datos ANONIMIZADOS.

Recomendaciones del Comité de Ética para proyectos docentes
(TFG/TFM):



Particularidades: Estudios Multicéntricos

1. Si el Proyecto se lleva 
a cabo en ≥3 
provincias andaluzas: 

EVALUA CCEIBA

3. Proyectos solo en Granada:

Si en Andalucía solo participa Granada: evalúa el CEI/CEIm Provincial 
de Granada.

•Si el IP coordinador es de Granada → evalúa todo el proyecto (CEIm de 
referencia). 

•Si el IP coordinador es de fuera → EVALUA el CEI de referencia y 

Granada evalúa solo los aspectos locales, ratificando dicha aprobación.

CCEIBA CCEIBA

2. Si el Proyecto se lleva a 
cabo en 2 provincias 
andaluzas:

EVALUA el CEI  del 
centro coordinador

CEI de referencia

CEI de referencia



Estudios de investigación 
con células humanas 
pluripotentes inducidas 
(iPSC): cuando se trate de 
su generación, 
caracterización, utilización 
o la de sus derivados.

Evalúa CCEIBA

Otras particularidades:

Estudios Big Data



Falta de Documentación

Problemas con el diseño 
metodológico: Tamaño Muestral

HI/CI que no cumplen normativa

Solicitud de Exención del CI

Mala gestión de las Muestras 
Biológicas

Mala gestión de los datos personales 
y de Salud

1

6

5

4

3

2

Motivos frecuentes de aclaración del CEI:



1 Falta de Documentación

No realización del Tamaño Muestral

Mala gestión de las Muestras Biológicas

Compromiso del IP, CV del IP, Memoria Económica, 
compromiso de no reidentificación (seudonimización).

Mala gestión de los datos personales y de Salud

SICEIA da un periodo de 10 días hábiles de SUBSANACIÓN
para enviar la documentación. 

Si no se envía en este periodo de tiempo, se PARALIZA el proceso 
administrativo y NO PASA A EVALUACIÓN.

Solicitud de Exención del CIPresentar todos los documentos 1



2 Problemas con el diseño metodológico:

- Tamaño muestral: El número de pacientes necesario para

encontrar estadísticamente significativo un efecto clínicamente
relevante.
• El cálculo del tamaño muestral es crucial metodológicamente,

con implicaciones éticas importantes

Solicitud de Exención del CIContar con un metodólogo y/o estadístico2

- No se definen las variables de interés, el método/diseño propuesto 
no es adecuado para los objetivos.



3 HI/CI que no cumplen normativa

Recomendamos: 

Usar los Modelos disponibles en el CEI
3

Modelo de CI para uso de Datos y Muestras Biológicas: 
Proyectos o Colección Privada

NORMATIVA APLICABLE

- Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigación biomédica.

- Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía

del paciente y de derechos y obligaciones en materia de información

y documentación clínica.

- Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se

establecen los requisitos básicos de autorización y funcionamiento

de los biobancos con fines de investigación biomédica y del

tratamiento de las muestras biológicas de origen humano, y se regula

el funcionamiento y organización del Registro Nacional de Biobancos

para investigación biomédica.

- REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL

CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo a la protección de las

personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales

y a la libre circulación de estos datos y por el que se deroga la

Directiva 95/46/CE (Reglamento general de protección de datos)

- Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y

garantía de los derechos digitales.

Ejemplo de HI para Datos/Cuestionarios

Ejemplo de CI para Datos/Cuestionarios

ChecK List Hoja de Información al Paciente (HI)

Ejemplo: En proyectos multicéntricos con aprobación de un 
CEI/CEIm externo, es obligatorio adaptar la HI/CI al contexto 
local, incluyendo:

•Nombre del centro local
•Datos del investigador local 
•Datos del Delegado de Protección de Datos local
•Información de contacto del centro

.

https://www.husc.es/archivos/cms/investigacion/archivos/publico/documentos_descarga/ceic/Ejemplo_%20CI%20Generico_Muestras%20Biologicas.docx
https://www.husc.es/archivos/cms/investigacion/archivos/publico/documentos_descarga/Modelo%20HI%20Solo%20Datos-Cuestionarios_%20v1.3.odt
https://www.husc.es/archivos/cms/investigacion/archivos/publico/documentos_descarga/Modelo%20CI%20solo%20Datos-Cuestionarios.docx
https://www.husc.es/archivos/cms/investigacion/archivos/publico/Check%20List%20Hoja%20Informaci%C3%B3n_V2.pdf


4 Solicitud de Exención del CI
“Solicitamos exención de CI por 

tratarse de MB y/o Datos 
retrospectivos”

MUESTRA BIOLÓGICAS: 
RD 1716/2011, Art. 24 dice: Con carácter excepcional, las muestras codificadas o identificadas podrán tratarse con 

fines de investigación biomédica sin consentimiento del sujeto fuente cuando la obtención de dicho consentimiento no sea 
posible o represente un esfuerzo no razonable; se entenderá esfuerzo no razonable el que suponga el empleo de una 
cantidad de tiempo, gastos y trabajo desproporcionado.

DATOS:
LOPD 3/2018; Disposición adicional decimoséptima. Tratamientos de datos de salud.
Apartado 2, letra d) dice: El uso de datos personales SEUDONIMIZADOS con fines de investigación en salud pública

y biomédica requerirá:
1.º Una separación técnica y funcional entre el equipo investigador y quienes realicen la seudonimización y conserven la
información que posibilite la reidentificación.
2.º Que los datos seudonimizados únicamente sean accesibles al equipo de investigación cuando:

i) Exista un compromiso expreso de confidencialidad y de no realizar ninguna actividad de reidentificación.
ii) Se adopten medidas de seguridad específicas para evitar la reidentificación y el acceso de terceros no autorizados.



5 Mala gestión de las Muestras Biológicas

Solicitud de Exención del CI

Conocer la Gestión de las Muestras 
Biológicas (RD 1716/2011)

Hacer uso de los Modelos proporcionados por el CEI
5

Proyecto único: 
•HI/CI específico del proyecto 
•Excedente: destruir, anonimizar o transferir (BB / colección privada) con 
consentimiento

Colección Privada: código de registro ISCIII. Enlace “alta”; Enlace “ver colecciones”

Biobanco: deben de presentarnos el Informe de Viabilidad de las muestras solicitadas o 
en su lugar la Solicitud al BB

RESPUESTAS A LAS PREGUNTAS MÁS COMUNES SOBRE EL REAL 
DECRETO 1716 / 2011 SOBRE TRATAMIENTO DE MUESTRAS

https://biobancos.isciii.es/seleccion.aspx
https://biobancos.isciii.es/ListadoColecciones.aspx
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/BIOBANCOS/Documents/Preguntas-y-respuestas-RD-1716-10-10-2012.pdf


6 Mala gestión de los Datos 
personales/Salud

Solicitud de Exención del CI

• Conocer la LOPD 3/2018

• Hacer uso de los Modelos de HI/CI 
proporcionados por el CEI

6

Problemas en lo referente al Tratamiento de Datos Personales/Salud 
dentro de la HI/CI. LOPD 3/2018

ChecK List Hoja de Información al Paciente (HI)Protección de Datos:

Ejemplo de HI para datos/Cuestionarios

Ejemplo de CI para Datos/Cuestionarios

¿Cómo se tratarán mis datos?

PREGUNTAS Y RESPUESTAS SOBRE LA REGULACIÓN DEL TRATAMIENTO DE 
DATOS PERSONALES CON FINES DE INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA

https://www.husc.es/archivos/cms/investigacion/archivos/publico/Check%20List%20Hoja%20Informaci%C3%B3n_V2.pdf
https://www.husc.es/archivos/cms/investigacion/archivos/publico/documentos_descarga/Modelo%20HI%20Solo%20Datos-Cuestionarios_%20v1.3.odt
https://www.husc.es/archivos/cms/investigacion/archivos/publico/documentos_descarga/Modelo%20CI%20solo%20Datos-Cuestionarios.docx
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/ComitesEtica/CEI/Documents/CEI-ISCIII-Protecci%C3%B3n%20de%20datos%20e%20investigaci%C3%B3n_Preguntas%20y%20respuestas.pdf


- Certificado Electrónico, DNI 3.0 o superior
- Autofirma

Enlace SICEIA
SICEIA

https://fpysz239.csalud.junta-andalucia.es/salud/siceia/


SICEIA





SICEIA



SICEIA







MUY IMPORTANTE

MUY IMPORTANTE





A tener en cuenta en SICEIA 

Plazo para contestar: Si no contesta:

ANTES DE LA EVALUACIÓN:

Si no envían  TODA LA DOCUMENTACIÓN 
necesaria para poder ser evaluado su 
Proyecto, recibirá en su correo un mail 
solicitando dicha documentación a través de 
una SUBSANACIÓN

10 días hábiles
PARALIZA el proceso 

administrativo
NO SE LLEVA A PLENARIO

DESPUES DE LA EVALUACIÓN:

Si se solicitan ACLARACIONES tras la 
evaluación del proyecto, recibirá en su correo 
un mail comunicándoselo

10 días hábiles
CADUCIDAD del proceso 

administrativo
DESISTIMIENTO



RESUMEN (Recomendaciones):

Gestión en SICEIA
• Usar un correo activo

• Responder en ≤ 10 días hábiles

(subsanaciones/aclaraciones) 

❗ Si no → caduca el proceso

Documentación
• Incluir versión y fecha en PI y HI/CI 

• Justificar siempre la exención de consentimiento

• Resaltar cambios en otro color

Aspectos organizativos
• Proyectos multicéntricos ≥3 centros andaluces → elegir comité de referencia (CCEIBA)

• Multicéntricos colaborativos: Adaptar HI/CI a nivel local

• Enviar informe de contestación a aclaraciones 

“Todo en plazo + documentación correcta = evaluación sin problemas”



FECHA CLAVE: Día 15 del mes. Fecha límite para subir el proyecto a SICEIA y que pueda ser evaluado ese mes.



¡Gracias por su atención!
¿Alguna pregunta?...

Contacto:

ceigranada.hsc.sspa@juntadeandalucia.es

958840607

677904655

Enlace web CEI/CEIm Provincial de Granada

mailto:ceigranada.hsc.sspa@juntadeandalucia.es
https://www.husc.es/investigacion/comite_etico_de_investigacion_cei

