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Biosanitaria:
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OBLIGACION de un Comité de Etica de Investigacién con humanos:

La obligacidon principal de un comité de ética de investigacion es garantizar que |as
investigaciones cumplan con los estandares éticos y legales establecidos para
proteger a los participantes y garantizar la integridad de la investigacion cientifica.

Estandares Eticos

Principios Internacionales

Estandares Legales

* Ley 41/2002 de Autonomia del Paciente

* Declaracion de Helsinki (2013) e Ley 14/2007 de Investigaciones Biomédicas
e Pautas CIOMS (2016) * Ley Orgdnica 3/2018 de Proteccién de Datos
personales

 Convenio de Oviedo (2000) e 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 a plica ble (enlace externo)

Normativa Espafiola

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente

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

Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidon de Datos Personales

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

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

los Comités de Etica de la Investigacidon con medicamentos vy el Registro Espafiol de Estudios Clinicos

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



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/

éQué tipo de proyectos evalia un CElI/CEIm?:

2 EO M . RD 957/2020, regulan los EOM de uso

humano

igaciones
(Ley 14/2007)

iomeédicas

Ley de Invest
d

B



E ECC RD 1090/2015 regulan los EECC con medicamentos

CTIS

¢Qué es? ¢Como funciona?
*Base de datos de la Agencia Europea del
Medicamento *Promotor elige el CEIm
*Evaluacion coordinada en toda Europa «Dictamen Unico europeo
*Incluye UE + Islandia, Liechtensteiny «Autorizacién por AEMPS
Noruega
*Contrato con centros
Clave: Registro en REEC

Unico canal de solicitud de ensayos clinicos
(desde 2023) e Reglamento UE 536/2014 y RD 1090/2015 regulan los EECC con medicamentos;



Proy. Investigacion Biomeédica: Ley14/2007 de

Investigaciones Biomédicas

EO IVl . RD 957/2020, regulan los EOM de uso humano

0 Proyectos Docentes (TFG, TFM)

I

PROCESOS MUESTRAS PERZ?)TI\(I):LES
e Ley 41/2002 de Autonomia del Paciente INVASIVOS BIOLOGICAS Y/O SALUD

e Ley 14/2007 de Investigaciones Biomédicas
e RD 1716/2011, de BB y Muestras Bioldgicas
e Ley Orgdnica 3/2018 de Proteccion de Datos personales



Proy. Investigacion Biomeédica: Ley14/2007 de

Investigaciones Biomédicas

. RD 957/2020, regulan los EOM de uso humano

0 Proyectos Docentes (TFG, TFM)

SICEIA

- Certificado Electronico, DNI 3.0 o superior

- Autofirma

Enlace SICEIA

JA

Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Consumo

Sistema de Informacion
de los Comités de Etica
de la Investigacion de
Andalucia

Acceso en nombre propio

Acceso como representante


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

DOCUMENTACION: Proy. Inves. Biomédica

1. Protocolo Completo

Debe estar VERSIONADO
Y FECHADO (ej: Version
1.0, Fecha dd/mm/aaaa).

2. Hoja de Informacion

(H1) y Consentimiento
Informado (ClI)

VERSIONADO Y FECHADO

3. En caso de EXENCION de Cl:

3.1. Documento justificativo (libre)

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

4. Compromiso del Investigador

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

5. CURRICULO VITAE DEL

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

centro

A

6. MEMORIA ECONOMICA
(libre)

7. DOCUMENTO DE EVALUACION DE

IMPACTO: sin procede. Lista orientativas
de tratamientos de datos que requieren
ono EIPD

8. Recomendado: Certificado de

Buenas Practicas Clinicas (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/

Documentacion adicional (segun criterio del CEl)

1. POLIZA DE SEGUROS. Debe solicitarse Unicamente en

aquellos casos contemplados en el apartado 2 del articulo 18 de
la Ley de investigacidn biomédica :

Compensaciones por dafios y su asequramiento.

2. La realizacion de una investigacion que comporte un
procedimiento invasivo en seres humanos exigird el
aseguramiento previo de los dafnos y perjuicios que pudieran
derivarse de aquélla para la persona en la que se lleve a efecto.
3. Cuando, por cualquier circunstancia, el sequro no cubra
enteramente los dafos causados, el promotor de la
investigacion, el investigador responsable de la misma y el
hospital o centro en el que se hubiere realizado responderdn
solidariamente de aquéllos, aunque no medie culpa,
incumbiéndoles la carga de la prueba. Ni la autorizacion
administrativa ni el informe del Comité de Etica de la
Investigacion les eximiran 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 DIRECCION GERENCIA O DIRECCION MEDICA
DEL HOSPITAL



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

Tras aprobacion del CEl: documentacion de inicio del proyecto

1. CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL CENTRO en el que
se va a realizar el estudio.

2. En caso de hacer uso de la informacion
sanitaria contenida en los sistemas de
informacion del SSPA: SOLICITUD DE USO A LA
SECRETARIA GENERAL INVESTIGACION,
DESARROLLO E INNOVACION (Resolucidn
Conjunta 1/2021 de 4 de diciembre) a través del
Registro Electronico de la Administracion de la
Junta de Andalucia.




5. Dictamen unico y vinculante

¢Como se gestionan?
6. Pago de Tasas obligatoria:

. CEIm - clasificacidn y autorizacion — Estudios sin animo comercial: exentos
del estudio (pero hay que solicitarlo)

. Requisito previo al inicio: Dictamen 7. Promotor en estudios independientes:
favorable del CEl + conformidad del — Lo asume una Fundacion (ej. FIBAO en
centro Granada)

3. Registro en REEC (si es prospectivo) Convenio de colaboracién SAS-RFGI (junio 2019):

ESTIPULACION SEXTA: .....cualquier EC, EOM, EPS

| Contrato_ promotor=centro + liderado por profesionales del SAS, la figura del
conformidad del responsable PROMOTOR sera asumida por la RFGI

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



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

. RD 957/2020, regulan los EOM de uso humano

Documentacion que debe acompanar a la solicitud de evaluacion 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 nUmero de sujetos participantes que se pretenden
incluir en cada comunidad autonoma. Si el estudio se prevé realizar en otros paises,

listado de paises.
2. Fuentes de financiacién 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 actua en su nombre (si procede)



DOCUMENTACION: Proyectos Docentes (TFG, TFM)

2. Hoja de Informacidon (HI) vy
Consentimiento Informado (Cl)

1. Protocolo Completo VERSIONADO Y FECHADO '
[ ]

Debe estar VERSIONADO
Y FECHADO (ej: Version
1.0, Fecha dd/mm/aaaa).

(0!

3. Solicitud realizaciéon al CEI

Firmado por Tutor Académicoy
Asistencial, y Alumno

5. Autorizacion del Centro

Firmada por la Gerencia o
Direccion Médica del Hospital

4.Confidencialidad vy

Declaracidon Responsable
del alumno ah Opcional: Carta de

Firmado por Tutor Académicoy presentacion
Asistencial, y Alumno — (recomendable)

000
=
=]

000



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

Q Proyectos Docentes (TFG, TFM)

Proyecto con
alta carga ética:

POBLACIONES VULNERABLES

mmmmmnﬁi


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

Recomendaciones del Comité de Etica para proyectos docentes

(TFG/TFM):

Recomendacion #1: Prioriza proyectos
fuera de la Ley de Investigacion
Biomédica (Revisiones, Metanalisis).

Recomendacion #2:Ser realista.
Ajusta el proyecto al tiempo
disponible; baja carga ética; casos
clinicos (un curso académico).

@ Recomendacion #3: Evita la

evaluacion de medicamentos.

Recomendacion P4: Prioriza estudios

observacionales (sin intervencion) y
trabajar con datos ANONIMIZADOS.



Particularidades: Estudios Multicéntricos

2. Siel Proyecto se lleva a
cabo en 2 provincias
andaluzas:

EVALUA el CEl del
centro coordinador

1. Siel Proyecto se lleva
a cabo en >3
provincias andaluzas:

EVALUA CCEIBA

3. Proyectos solo en Granada:
Si en Andalucia solo participa Granada: evalua el CEI/CEIm Provincial

de Granada.

*Si el IP coordinador es de Granada - evalua todo el proyecto (CEIm de
referencia).

*Si el IP coordinador es de fuera > EVALUA el CEl de referencia y
Granada evalua solo los aspectos locales, ratificando dicha aprobacién. CEl de referencia




Otras particularidades:

Estudios de investigacion
con células humanas
pluripotentes inducidas
(iPSC): cuando se trate de
SuU generacion,
caracterizacion, utilizacion
o |la de sus derivados.

Estudios Big Data

Evalua CCEIBA




Motivos frecuentes de aclaracion del CEl:

1 Falta de Documentacion

Problemas con el diseno
metodoldgico: Tamano Muestral

3 HI/ClI que no cumplen normativa

4 Solicitud de Exencion del Cl

5 Mala gestion de las Muestras
Biologicas

6 Mala gestion de los datos personales
y de Salud



1 Falta de Documentacién

=NIBEEE
* /[B)(B) B)(B]
I=RBEEE
= | Y} EYE)

Compromiso del IP, CV del IP, Memoria Econdmica,
compromiso de no reidentificacion (seudonimizacion).

1 Presentar todos los documentos

' SICEIA da un periodo de 10 dias habiles de SUBSANACION
para enviar la documentacion.

Si no se envia en este periodo de tiempo, se PARALIZA el proceso

administrativo y NO PASA A EVALUACION.



Problemas con el disefio metodologico: O O O

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

- Tamano muestral: El ndmero de pacientes necesario para
encontrar estadisticamente significativo un efecto clinicamente
relevante.

* El calculo del tamano muestral es crucial metodolégicamente,
con implicaciones éticas importantes

2 Contar con un metoddlogo y/o estadistico




NORMATIVA APLICABLE
Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica.

. .
H I/CI u e n o c u m I e n n o rm atlva - Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion

y documentacién clinica.

Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se
establecen los requisitos basicos de autorizacién y funcionamiento
de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del
tratamiento de las muestras biolégicas de origen humano, y se regula
el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de Biobancos

Ejemplo: En proyectos multicéntricos con aprobacion de un para investigacion biomédica.
. . - REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CEI/CEIm externo, es obligatorio adaptar la HI/Cl al contexto CONSEIO, de 21 de abil de 2016 relivo 3 Ia protecien de s
local, incluyendo: e gt TR PRt S
° Nom bre del CentrO Iocal - Ley O{gégicla 3/(.12018,hde SdQe_tdilciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia ade los derecnos digitales.

*Datos del investigador local
*Datos del Delegado de Proteccion de Datos local
*Informacion de contacto del centro

3 Recomendamos:

Usar los Modelos disponibles en el CEl

ChecK List Hoja de Informacion al Paciente (HI)

Modelo de Cl para uso de Datos y Muestras Bioldgicas:
Proyectos o Coleccién Privada

Eiemplo de HI para Datos/Cuestionarios

Eiemplo de Cl para Datos/Cuestionarios



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

“Solicitamos exencion de Cl por
tratarse de MB y/o Datos
retrospectivos”

Solicitud de Exencion del Ci

MUESTRA BIOLOGICAS:

RD 1716/2011, Art. 24 dice: con cardcter excepcional, las muestras codificadas o identificadas podrdn tratarse con
fines de investigacion biomédica sin consentimiento del sujeto fuente cuando la obtencion de dicho consentimiento no sea
posible o represente un esfuerzo no razonable; se entenderd esfuerzo no razonable el que suponga el empleo de una
cantidad de tiempo, gastos y trabajo desproporcionado.

DATOS:
LOPD 3/2018; Disposicion adicional decimoséptima. Tratamientos de datos de salud.

Apa rtado 2, letra d) dice: El uso de datos personales SEUDONIMIZADOS con fines de investigacion en salud publica
y biomédica requerira:
1.2 Una separacion técnica y funcional entre el equipo investigador y quienes realicen la seudonimizacion y conserven la
informacion que posibilite la reidentificacion.
2.2 Que los datos seudonimizados unicamente sean accesibles al equipo de investigacion cuando:

i) Exista un compromiso expreso de confidencialidad y de no realizar ninguna actividad de reidentificacion.

ii) Se adopten medidas de sequridad especificas para evitar la reidentificacion y el acceso de terceros no autorizados.



5 Mala gestion de las Muestras Bioldgicas

Proyecto unico:
*HI/Cl especifico del proyecto
*Excedente: destruir, anonimizar o transferir (BB / coleccién privada) con
consentimiento

Coleccion Privada: cédigo de registro ISClII. 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

Conocer la Gestion de las Muestras
5 Bioldgicas (RD 1716/2011)

Hacer uso de los Modelos proporcionados por el CEl

RESPUESTAS A LAS PREGUNTAS MAS 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

Mala gestion de los Datos

personales/Salud

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

 Conocer la LOPD 3/2018

* Hacer uso de los Modelos de HI/CI
proporcionados por el CEl

Proteccion de Datos: ChecK List Hoja de Informacion al Paciente (HI)

éiCOmo se trataran mis datos? Ejemplo de HI para datos/Cuestionarios

Eiemplo de Cl para Datos/Cuestionarios

PREGUNTAS Y RESPUESTAS SOBRE LA REGULACION DEL TRATAMIENTO DE
DATOS PERSONALES CON FINES DE INVESTIGACION BIOMEDICA



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 Electronico, DNI 3.0 o superior

SICEIA

Enlace SICEIA

Acceder

Requisitos
Certificado Electrénico, DNI 3.0 o superior

Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Consumo

Para el acceso al sistema es necesario disponer de DNI ico o de un o
cualificado de identificacién, firma o sello electrénicos expedido por prestadores incluidos en la «Lista de
confianza de de servicios de i . Puede ser recabada informacién sobre su obtencion y
utilizacién en los siguientes enlaces a la sede electronica de la Fabrica Nacional de Moneda y Timbre - Real Casa de
la Moneda (FNMT-RCM) y al Portal del DNI electrénico.

Autofirma:

El equipo debe tener instalada la aplicacién de firma electrénica de escritorio Autofirma desarrollada por el
Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas y la Junta de Andalucia. Puede ser recabada informacién
sobre su descarga e instalacion en el siguiente enlace al Portal de la Junta de Andalucia.

Sistema de Informacién
de IOS Com ités de Etica Acceso en hombre propio Acgleso como representante 2Dénde plisdo obtener/ recibir més infonmacion?

Los interesados no incluidos en los apartados 2 y 3 del articulo 14, de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comin de las Administraciones Publicas, que asi lo soliciten, podran solicitar
asistencia en el uso de medios electrénicos, en cualquiera de las Oficinas de Asistencia en Materia de Registros de
la Administracién de la Junta de Andalucia.

de la Investigacion de

Andalucia s



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

SICEIA

unta de Andalucia
Consejeria de Salud y Consumo , SICEIA ' ,
SISTEMA DE INFORMACION DE LOS COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE (9-, PALOMA MUNOZ DE RUEDA >
Andalucia f ANDALUCIA

se mueve con Europa

Buscador de
Q investigaciones
No se han encontrado investigaciones
Nueva investigacion
. MIS TAREAS PENDIENTES

Mensajerla (0)

Fecha alta Codigo de estudio Titulo de la investigacion Estado de la investigacion

Fecha de creacion Codigo de estudio Titulo de la investigacion Tarea pendiente

Descargar manual de No tienes tareas pendientes
usuario

-




Busqueda de comités

Denominacién:

Caodigo DIR3:

Centro principal o adscrito:

[

I

I

Provincia:
Selecciona una provincia

Miembro o personal del comité

Tipo comité:

Seleccione un tipo de comité

Informacion de contacto

DNI / NIE: Nombre:
I Miembros del comite E
[ Limpiar filtro ] [ Buscar J :
FE Personal de la secretaria B
Tipo Denominacién Centro principal Provinci|
f
CEl | CEIl Costa del Sol HOSPITAL COSTA DEL SOL MALAG, TRGZ @
CEl | CElde la Universidad de Sevilla UNIVERSIDAD DE SEVILLA SEVILL) Documentacion de interes r«y) (o]
CEl CEl de los Hospitales Universitarios Virgen HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN SEVILL MPEREZ @
Macarena-Virgen del Rocio MACARENA 7
CEl CEl Provincial de Huelva HOSPITAL UNIVERSITARIO JUAN HUELV/ . 3 RUBIO @
RAMON JIMENEZ Centros adscritos
CEl CEl Provincial de Jaén HOSPITAL UNIVERSITARIO DE JAEN JAEN / =GA @
CEl CEl Sevilla Sur HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN SEVILL E VIORILLO @
DE VALME Calendario de sesiones
CEIm | CEIm Provincial de Almeria HOSPITAL UNIVERSITARIO ALMERI DRADO @
TORRECARDENAS
CEIm | CEIm Provincial de Cadiz HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA CADIZ ceic.hpm.sspa@juntadeandalucia.es Si 956002005 | MONICA SALDANA VALDERAS @
DEL MAR
CEIm | CEIm Provincial de Cérdoba HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA CORDOBA cetico.hrs.sspa@)juntadeandalucia.es Si 957012911 ALICI. CALA é
SOFIA
CEIm | CEIm Provincial de Granada HOSPITAL UNIVERSITARIO CLINICO GRANADA ceigranada.hsc.sspa@)juntadeandalucia.es Si 958840607 | ANTO AREIA @
SAN CECILIO




SICEIA

DOCUMENTACION DE INTERES

Lista de documentacion asociada

Lista de documentos asociados

Documento Fecha del documento Descargar

. ___ModeloCompiomisadel P 08/03/2024
Requisitos documentacion e\iluy 08/03/2024

Plan de tratamiento de datos para investigadores 08/03/2024
TASAS 2026 12/01/2026
CALENDARIO DE REUNIONES 2026 12/01/2026




SICEIA

Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Consumo s I c E IA

SISTEMA DE INFORMACION DE LOS COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE (9\ PALOMA MUNOZ DE RUEDA >
Andalucia f/":' ANDALUCIA
e se mueve con Europa
ﬁ Inicio

Buscador de

Fecha alta Codigo de estudio Titulo de la investigacion Estado de la investigacion
No se han encontrado investigaciones

MIS TAREAS PENDIENTES

a Mensajeria (0 )

Fecha de creacion Codigo de estudio Titulo de la investigacion Tarea pendiente

» Descargar manual de No tienes tareas pendientes
h usuario




SICEIA o

Andaluda = SISTEMA DE INFORMACION DE LOS COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE ANDALUCIA ~ PALOMAMUNOZ DERUEDA >

A Junta. dg Andalucia USRI LUROPEA e mieve con Eurapa
Consejeria de Salud y Consumo

COMUNICACION/SOLICITUD DE INFORME A COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE LA JUNTA DE ANDALUCIA

Cadigo de la comunicacion: ‘

Estado de la comunicacion: Guardar H Firmar y presentar ] [ Volver

TIPO DE COMUNICACION/SOLICITUD Y TRAMITE

Tipo de la comunicacion: ¢ 5e solicita el informe favorable del comité?:

PROMOTOR @

NIF / DNI/ NIE u homélogo extranjero: Nombre o razén social: Primer apellido: Segundo apellido:

Correo electronico: Teléfono:

| ||
o (Q](+](&]

NIF / DNI/ NIE u homdlego extranjero: Nombre o razon social: Primer apellido: Segundo apellido:

Correo electronico: Teléfono:




DATOS DE LA INVESTIGACION

Codigo de estudio: * Titulo de la investigacion:

[ [

INVESTIGADOR COORDINADOR O PRINCIPAL @

DNI / NIE: Nombre: Primer apellido: Segundo apellido: ® ®
| | | | |

Correo electronico: Teléfono:

Centro de investigacion @

Centro de investigacion: Provincia: Municipio: Servicio/Unidad de Gestion Clinica:

| SEIECCIona una provincia ﬂ SEIBCCIoNa un municipio °[

DNI / NIE: Nombre: Primer apellido: Segundo apellido:

Centro de investigacion @

Centro de investigacion: Provincia: Municipio: Servicio/lUnidad de Gestion Clinica:

| SEISCCIONa Una provincia ﬂ Selecciona un munIcipic ﬂ [




DATOS DE LA PERSONA O ENTIDAD COMUNICANTE/SOLICITANTE Y DE SU REPRESENTANTE

Comunicante/Solicitante

NIF / DNI/ NIE: Nombre o razon social: Primer apellido: Segundo apellido:
Representado por
NIF / DNI / NIE: Nombre o razén social: Primer apellido: Segundo apellido:

NOTIFICACION ELEC TRONICA OBLIGATORIA

Las notificaciones que proceda practicar se efectuaran por medios electronicos a través del sistema de nofificaciones de la Administracidn de la Junta de Andalucia y se framitara su alta en el servicio correspondiente en caso de no estarlo (1). Indique una direccién de correo electranico
y un nimero de teléfono mévil donde avisar sobre las notificaciones practicadas en el sistema de notificaciones.

- MUY IMPORTANTE |
Correo electronico: * I Teléfono: *

[ palomalancha@ibsgranada.es I ][ 958023980

(1) Debe acceder al sistema de notificaciones con su certificado digital u otros medios de identificacidn elecirénica; puede encontrar mas informacidn sobre los requisitos necesarios para el uso del sistema y el acceso a las notificaciones en la direccidn:
hitp://www.andaluciajunta.es/notificaciones

DOCUMENTOS

Tipo de documento: Documento:
Protocolo completo g [ ]
|

| a
Adenda a protocolo A E Afadir documento
Aprobacian protocolo EOM impuesto a tiular autorzacion

MUY IMPORTANTE

Caria de presentacion

Gompromiso investigador

» o " . o . Lista de documentos asociados
Consentimiento-Hoja de informacidn al paciente o justificacién de su exencion

Version Fecha del documento Eliminar Descargar

Contrafo con ceniro




DECLARACION, LUGAR Y FECHA

La persona comunicante/solicitante DECLARA, bajo su expresa responsabilidad, que la investigacién referida esta cientificamente justificada; cumple los criterios de calidad cientifica generalmente aceptados; va a ser, esta siendo, o ha sido realizada conforme a las condiciones
informadas de forma favorable por un Comité de Etica de la Investigacion (CEI/CEIm), a las obligaciones legales vigentes y a los estandares profesionales adecuados, bajo la supervision de un investigador cientificamente cualificado; y sera evaluada a su finalizacion; y SOLICITA, en el
caso de asi haber sido indicado en el encabezamiento, la emision del referido informe favorable del CEI/CEIm.

Otra declaracion

Lugar declaracion: Fecha declaracion:

La persona comunicante/solicitante o su representante

dir3 - Cadigo directorio comin de unidades organicas y oficinas * Selecciona un comité
( P
INFORMACION BASICA SOBRE PROTECCION DE DATOS PERSONALES Selecciona a
A01035012 - Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia >

En cumplimiento de lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos, se informa " .

a) El responsable del tratamiento de sus datos personales es la Secretaria General de Salud i A01037775 - CEIm Provincial de Granada

b} Padra contactar con el Delegado de Proteccion de Datos en la direccion electronica dpd.csall AD1 ia

_ ) o - | A01037780 - CEl de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena-Virgen del Rocio
c) Los. datc—s personales_ que nos proporciona son ne;gsarlos para la tr_amltat_:mn y emisién del in A01037782 - CEl Costa del Sol
cumplimiento de las abligaciones legales de informacion sobre dichas investigaciones, y el cum v

competencia atribuida a tales comités en los articulos 12, 17 y 25, de la Ley 14/2007, de 3 de juli@;

d) Puede ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion, portabilidad de sus datos, y la limitacion u oposicion a su tratamiento, como se explica en la informacion adicional.

Guardar Firmar y presentar Volver




A tener en cuenta en SICEIA

T plazo para contestar: | Si no contesta:

ANTES DE LA EVALUACION:

Si no envian TODA LA DOCUMENTACION
necesaria para poder ser evaluado su

.y . PARALIZA el proceso
Proyecto, recibira en su correo un mail

solicitando dicha documentacion a través de UCIEBlEl iz LI AT

una SUBSANACION NO SE LLEVA A PLENARIO
DESPUES DE LA EVALUACION:

Si se solicitan ACLARACIONES tras la CADUCIDAD del proceso
evaluacion del proyecto, recibira en su correo 10 dias habiles administrativo

un mail comunicandoselo DESISTIMIENTO



RESUMEN (Recomendaciones):

Gestion en SICEIA Documentacion
Usar un correo activo . Incluir versién y fecha en Pl y HI/CI
Responder en < 10 dias habiles . Justificar siempre la exencidon de consentimiento

(subsanaciones/aclaraciones) Resaltar cambios en otro color

Si no = caduca el proceso

Aspectos organizativos

Proyectos multicéntricos >3 centros andaluces - elegir comité de referencia (CCEIBA)
Multicéntricos colaborativos: Adaptar HI/Cl a nivel local

Enviar informe de contestacion a aclaraciones

“Todo en plazo + documentacion correcta = evaluacion sin problemas”




Corsejeria de Salud y Consuma
Senvicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

CALENDARIO REUNIONES CEI/CEIm GRANADA 2026

MES PLENARIO PERMANENTE OBSERVACIONES
ENERO 27 Martes 16 Viernes
FEBRERO 24 Martes 16 Lunes
MARZO 24 Martes 16 Lunes
ABRIL 28 Martes 16 Jueves
MAYO 26 Martes 15 Viernes
JUNIO * 25 Jueves 15 Lunes
JULIOo * 24 Viernes 16 Jueves
AGOSTO 25 Martes 12 Miércoles Condicional On Line
SEPTIEMBRE 29 Martes 16 Miércoles
OCTUBRE 27 Martes 15 Jueves
NOVIEMERE 24 Martes 16 Lunes
DICIEMBRE * 18 Viernes 10 Jueves Se adelanta por periodo vacacional

Nota: Los Plenos se celebraran el ultimo martes de cada mes, con las excepciones reflejadas (*)

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




iGracias por su atencion!
¢Alguna pregunta?...

Contacto:

@ 1ceigranada.hsc.sspa@juntadeandalucia.es

ﬁ 958840607
677904655

wos " Enlace web CEI/CEIm Provincial de Granada



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

