
https://www.juntadeandalucia.es/salud/siceia/

Las solicitudes deben presentarse 
antes del día 15 de cada mes.

En caso contrario, la solicitud pasará 
automáticamente a la evaluación del 

siguiente mes.  

https://www.juntadeandalucia.es/salud/siceia/


¿Tu estudio incluye medicamentos o 
productos sanitarios?

Seleccionar CEIm

SÍ
(Medicamentos/Productos 

Sanitarios)

NO
(Proyectos)

¿El proyecto 
requiere 1 o 2 

comités de 
Andalucía  ?

Seleccionar CEI Seleccionar CCEIBA

SÍ

NO
Son más de 3 

comités:



Las solicitudes deben presentarse 
antes del día 15 de cada mes.

En caso contrario, la solicitud pasará 
automáticamente a la evaluación del 

siguiente mes.  

La plataforma de envío y la regla estricta del día 15 de cada mes.



Puedes consultar el manual, los modelos y el calendario de reuniones del comité en: 
Menú Inicial > Comités > Seleccionar Comité > Documentación de interés



Selecciona
el CEI/CEIm



Documentación Obligatoria: Bloque Científico
Estos documentos conforman el núcleo de tu solicitud. Es 

indispensable
utilizar las guías de correcta elaboración disponibles en el portal.

Protocolo / Memoria presentada a
convocatoria de financiación.

Hoja de información al participante 
(HIP) y formulario de consentimiento 
informado (FCI).

(Nota: Si solicitas exención de consentimiento, 
debes motivarlo en el apartado de aspectos éticos 
del protocolo o en documento justificativo aparte).



Documentación Obligatoria: Equipo Investigador
Requisitos formales para acreditar la idoneidad y el compromiso 

del equipo de investigación en cada centro participante.

Compromiso firmado 
de los investigadores 
principales de cada 
centro.

(Aclaración. En estudios 
multicéntricos. óebe quedar 
explícitamente reflejado quién 
es e/ investigador 
coordinador).

Curriculum Vitae 
actualizado del 
investigador principal 
de cada centro.



Documentación Obligatoria: Financiación y Dictámenes 
PreviosEl comité requiere transparencia sobre los recursos del estudio, incluso si el coste es cero.

Memoria económica.
(Detalla los gastos previstos para ejecutar el proyecto, con independencia de que se
disponga o no de financiación).

Documento justificativo de la fuente de financiación.

Dictamen de un CEI/CEIm acreditado.
Acelerador del proceso: Si el estudio ya fue evaluado por otro comité, aporta ese 
dictamen previo. 



Documentación Obligatoria: Privacidad y Calidad
Requisitos legales adicionales dependiendo de la naturaleza de 

los datos tratados en tu investigación.

Protección de Datos
Evaluación de Impacto (AEPD). Obligatorio aportar el documento 
que determine los riesgos si la investigación comporta el tratamiento 
de datos personales, seudonimizados o anonimizados.

Calidad
Certificado de Buenas Prácticas Clínicas. (Aportar si se dispone de   
él; el comité aconseja encarecidamente su obtención).



Documentación Condicional a criterio del Comité

Dependiendo del riesgo y las características técnicas de tu proyecto, el CEI podría 
requerir documentación adicional.

Póliza de Seguros

Exigible solo para investigaciones que 
comporten un procedimiento 
invasivo con riesgo de daños (Art. 
18.2 Ley 14/2007). El CEI determinará 
cuándo es precisa.

Idoneidad de
instalaciones

Solo requerido para estudios con un 
componente experimental relevante 
(técnicas o procedimientos no 
realizados de forma rutinaria).



El paso final: trámites tras la aprobación del proyecto
Obtener el dictamen favorable del CEI/CEIm no es el final. Necesitas la

autorización del centro para comenzar.

Recibes una 
comunicación por e-

mail de Notific@ para 
descargar el dictamen 
favorable / aceptación 
del proyecto por parte 

del CEI/CEIm

1

Preparación y 
firmas: 

Documento de 
conformidad del 

centro 

Nota: esto aplica a proyectos 
que no requieran firma de 

contrato económico

2
Con carácter previo al 

inicio del estudio 
debes solicitar la 
autorización de la 

Dirección del centro

3



Marco normativo que rige estas evaluaciones

Ley 14/2007
(Investigación 
biomédica)

Ley Orgánica 3/2018 (Protección 
de Datos Personales y garantía de 
derechos digitales)

Decreto 1/2013 (Biobancos con 
fines de investigación en el 
Sistema Sanitario Público de 
Andalucía)

Real Decreto 1716/2011 
(Requisitos básicos de Biobancos 
y tratamiento de muestras 
biológicas)

Real Decreto 957/2020, de 3 
de noviembre (Estudios 
observacionales con 
medicamentos de uso humano 
(EOMs))

Real Decreto 1090/2015, de 4 
de diciembre (Ensayos clínicos 
con medicamentos, los Comités 
de Etica de la Investigación con 
medicamentos y el Registro 
Español de Estudios Clínicos)

Real Decreto 942/2025, de 21 
de octubre (Productos sanitarios 
para diagnóstico in vitro)

Real Decreto 192/2023, de 21 
de marzo (por el que se regulan 
los productos sanitarios).



Plazo: antes del día 15 de cada mes, para poder ser evaluado en la 
reunión de dicho mes.

Eval. Impacto Datos: tratamiento de datos entraña "alto riesgo" para los 

derechos y libertades de las personas: incluye automáticamente los estudios biomédicos, ya que 
tratan categorías especiales de datos (datos de salud, genéticos o biométricos) a gran escala.
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