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:Qué es un Comité de Etica de investigacion?
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LEGALMENTE CORRECTA Decreto 8/2020 por el que se regulan los érganos de

ética asistencial y de la investigacion biomédica en
Andalucia




:Qué es un Comité de Etica de investigacion?

Organo independiente y de composicién multidisciplinar

Informacion

CEIm Investigador
principal



Composicion

COMPOSICION DE UN COMITE DE
ETICA EN INVESTIGACION

Miembros cientificos Miembros no cientificos -
e Profesionales de la salud: e Expertos en bioética:
Medicos, enfermeros o Evaliian la dimension ética,
farmacéuticos con experiencia derechos humanos y principios
clinica y en investigacion de beneficenciay justicia
e Metodologos o bioestadisticos: e Juristas o expertos en derecho sanitario:
Garantizan la solidez cientifica Aseguran el cumplimiento normativo
y el diseno adecuado del estudio y la proteccion legal de los participantes
e Investigadores con experiencia: e Representantes de la comunidad o legos
Conocen la realidad practica Aportan la perspectiva social
y los desafios de la investigacion clinica y de los sujétos de investigacion
Criterios de diversidad Tamaiio
e Equilibrio de géneroy e Generalmente entre
diferentes edades para 7y 15 miembros

evitar sesgos de perspectiva



Composicion

COMPOSICION DE LOS CEIm:

Cada CEIm acreditado debe contar con una secretaria técnica profesional y estable integrada en el organigrama de la institucion a la que el mismo
esté adscrito o de sus instituciones de apoyo

e 1 miembro lego, ajeno a la investigacidon biomédica o a la asistencia clinica, que representara los intereses de los pacientes

e Médicos con labor asistencial (seria recomendable que haya varios médicos de diferentes especialidades y un profesional de Atencidn
Primaria si el CEIm evalla estudios de ese nivel asistencial)

¢ 1 farmacdlogo clinico

e 1 farmacéutico de hospital y/o atencién primaria

e 1 diplomado o graduado en enfermeria

e 1 licenciado o graduado en derecho

e 1 delegado en proteccidon de datos

e 1 miembro del Comité de Etica Asistencial (si esta disponible en el centro)
* 1 miembro de la Comisidn de Investigacion (si esta disponible en el centro)
e 1 miembro con formacion acreditada en bioética.




Busca el bienestar de
los demas protegiendo
a terceros de posibles
danos.

El paciente es duefio de tomar sus
propias decisiones sin coacciones,
restricciones, presiones o
interrupciones.

Autonomia
/ (paciente) ‘\
Beneficiencia PRINCIPI O S Justicia
(relacion Md-paciente B I OETI C O S (Sociedad)
\ No maleﬁciencia/
(Médico)

Principio basico que previene de
acciones malintencionadas cuyo
objetivo sea el hacer dafio a otros

Los recursos de salud se
deben distribuir de
manera equitativa y justa.



Funciones de los CEIms

1. Evaluar proyectos: Analizar los aspectos éticos, legales y metodoldgicos de las
investigaciones en seres humanos, y emitir un dictamen.

2. Revisar cambios: Aprobar o rechazar las modificaciones sustanciales realizadas a
estudios que ya han sido autorizados.

3. Seguimiento: Monitorizar los ensayos y estudios clinicos desde su inicio hasta la
recepcion de su informe final.
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Caso Tuskegee

- Estudio clinico llevado a cabo entre 1932 y 1972 en Tuskegee, Alabama (Estados Unidos)

- 399 aparceros afroamericanos, en su mayoria analfabetos, fueron estudiados para observar la
progresion natural de la sifilis si no era tratada.

- 1947 la penicilina era el tratamiento de eleccion

- El estudio continud hasta 1972 cuando una filtracién a la prensa causo su fin. Para entonces, de los
399 participantes 28 habian muerto de sifilis y otros 100 de complicaciones médicas relacionadas.
Ademas, 40 mujeres de los sujetos de investigacion resultaron infectadas y 19 niflos contrajeron la
enfermedad al nacer.



Caso Hospital Virgen Macarena

ENSAYOS CLINICOS >

La Fiscalia investiga el estudio clinico de un
hospital de Sevilla realizado presuntamente sin el
consentimiento de los pacientes

Un médico del Virgen Macarena denuncié en julio el ensayo, después de que el

centro hospitalario archivara la investigacion interna. La indagacion del Ministerio
Publico se suma a la abierta por la Agencia de Proteccién de Datos

Hoopital Virgen Macarens, en Sevilla | EP

2024

20 pacientes (en su mayoria con diabetes) a quienes se
les habian realizado extracciones de sangre y analisis
adicionales sin su conocimiento ni consentimiento
expreso.

No se contaba con la autorizacion preceptiva del comité
de ética de investigacion
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Tipos de solicitudes CEIm

Estudios o proyectos de Estudios Observacionales con Investigacion Clinica
. . . . . . . - tor Pradiistos
investigacion de Investigacién medicamentos e
Sanitarios
SICEIA

A

Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Consumo

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

Real Decreto 1090/2015




Documentos locales CEIm

6 de Marzo 2024 08:06:47 @ Accesibilidad @ Contacto

SICEIA

A Junta de Andalucia & p ‘ 6 o
Consejeria de Salud y Consumo SISTEMA DE INFORMACION DE LOS COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE P8 PEDRO EMILIO FERRO GALLEGO >
ANDALUCIA
Andalucia == =
se mueve con Europa
/ﬁ{ Inicio

Buscador de
Q investigaciones
Nueva investigacion

@ Comités >

! Mensajeria (0)

Codigo de Estado de la

Fecha alta . Titulo de la investigacion - S
estudio investigacion

En tramite

MIS TAREAS PENDIENTES

E Descargar manual de Fecha de creacion Caédigo de estudio Titulo de la investigacion Tarea pendiente

usuario - -
No tienes tareas pendientes




Documentos locales CEIm

Bilsqueda de comités
Denominacion: Cédigo DIR3: Centro principal o adscrito:
Provincia: Tipo comité:
Selecciona una provincia . Seleccione un tipo de comité . [] Mostrar comités no activos
Miembro o personal del comité
DNI / NIE: Nombre: Primer apellido: Segundo apellido:
[ Limpiar filtro H Buscar ]

Tipo Denominacién Centro principal Provincia Correo electrénico Activo Teléfono Secretario
CEl CEI Costa del Sol HOSPITAL COSTA DEL SOL MALAGA ceics. hes. sspa@juntadeandalucia.es Si 951976620 FRAMNCISCO RIVAS RUIZ @
CEl CEIl de la Universidad de Sevilla UNIVERSIDAD DE SEVILLA SEVILLA CEIUS@US.es Si 955420824 FATIMA CHACON BORREGO @
CEl CEl de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena-Virgen del Rocio HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN MACAREMNA SEVILLA administracion.eecc.hvm.sspa@juntadeandalucia.es Si JOSE CARLOS GARCIA PEREZ @
CEl CEI Provincial de Huelva HOSPITAL UNIVERSITARIO JUAN RAMON JIMENEZ HUELVA cel.huelva@fabis.org Si 959016760 M DOLORES SANTOS RUBIO @
CEl CEI Provincial de Jaen HOSPITAL UNIVERSITARIO DE JAEN JAEN ui.chj.sspa@juntadeandalucia.es Si 953008519 BELEN OYAALVAREZ DE MORALES @
CEIm CEIm Provincial de Almeria HOSPITAL UNIVERSITARIO TORRECARDENAS ALMERIA ald2_cetico_cht hto.sspa@juntadeandalucia.es Si 950016531 EMILIO MOLINA CUADRADO @
CEIm CEIm Provincial de Cadiz HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DEL MAR CADIZ ceic.hpm.sspa@juntadeandalucia.es Si 956002005 MONICA SALDANA VALDERAS @
CEIm CEIm Provincial de Cordoba HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFIA CORDOBA cetico.hrs.sspa@juntadeandalucia.es Si 957012911 ALICIA MARMOLEJO ALCALA @
CEIm CEIm Provincial de Granada HOSPITAL UNIVERSITARIO CLINICO SAN CECILIO GRAMNADA ceigranada hsc.sspa@juntadeandalucia.es Si 958840607 ANTONIO SALMERCN GARCIA @
CEIm CElIm Provincial de Malaga HOSPITAL UNIVERSITARIO REGIONAL DE MALAGA MALAGA eticainvestiga.hch.sspa@juntadeandalucia.es Si 34951291977 MARIA GLORIA LUQUE FERNANDEZ @

-
M
M

‘




Documentos locales CEIm

[ Volver J

DETALLE DEL COMITE

Codigo DIR3: Denominacién: * Tipo comité: * Estado del comité:

[ AD1037778 ]I CElm Provincial de Malaga ] CEIm “ Activo “

Centro principal

Centro de investigacion: Provincia: Municipio:

[ HOSPITAL UNIVERSITARIO REGIONAL DE MALAGA | maLAGA B  viaca [~ |

INFORMACION DE CONTACTO

Domicilio postal

Tipo de via: Nombre de la via: Numero: Escalera: Planta: Puerta: Caédigo postal:

Provincia: Municipio:

NALAGA Bl  MALAGA [ - | [ ] No pertenece a la Junta de Andalucia

Informacion complementaria domicilio:

Teléfono principal: Correo electronico principal:

Teléfono secundario: Correo electrénico secundario: ﬂ




Documentos locales CEIm

A

u Consejeria de Salud y Consumo

[ Volver J

DETALLE DEL COMITE

Codigo DIR3: Denominacién: * Tipo comité: * Estado del comité:
[ A01037778 || cEim Provincial de M3 ] cEim 2

Centro principal

Centro de investigacidon: Provincia: Municipio:

[ HOSPITAL UNIVERSITARIO REGIONAL DE MALAGA | mALAGA B Maace [~ |

INFORMACION DE CONTACTO

Domicilio postal

Tipo de via: - Nombre de la via: Nuamero: Escalera: Planta: Informacién de contacto B
Miembros del comité “
Provincia: Municipio:
ALAGA ALAGA | No pertenece a la Junta de Andalucia .
|—| |—‘ L P Personal de la secretaria B
Informacion complementaria domicilio: Documentacién de interés ﬂ
Centros adscritos
Teléfono principal: Correo electrénico principal:
e —— Calendariodesesiones
Teléfono secundario: Correo electrénico secundario: -




Documentos locales CEIm

DETALLE DEL COMITE

Codigo DIR3: Denominacion: * Tipo comité: * Estado del comité:
| 201037778 || cEim Provincial de Malag | ceEm n Activo n

Centro principal

[T}

Centro de investigacion: Provincia: Municipio:

| HOSPITAL UNIVERSITARIO REGIONAL DE MALAGA || MALAGA [ - LY

DOCUMENTACION DE INTERES

Lista de documentacion asociada

Lista de documentos asociados

Documento Fecha del documento Descargar
Carta de presentacion 26/03/2025
Calendario Sesiones 2025 31/03/2025
Compromiso del Investigador 31/03/2025
Tasas_2025 31/03/2025
Malentendidos relacionados con la anonimizacién-aepd 10/04/2025

I X T < T X T

/A




Tipos de solicitudes CEIm

Estudios de Investigacion y EOM:
- Carta de Presentacion
- Protocolo / Memoria
- Hoja de Informacion al Paciente y Consentimiento Informado
- Compromiso del IP y de investigadores colaboradores

Ley Investigacion Biomédica
14/2007, de 3 de julio.

Real Decreto 957/2020, de 3
de noviembre, por el que se

-CVIP regulan los estudios

- Memoria econémica y documento justificativo de la financiacion observacionales con

- Certificado Buenas Practicas Clinicas (recomendable) medicamentos de uso

- Dictamen CEI/CEIm en caso de estudios previamente evaluados humano.
Investigacion Clinica con Productos Sanitarios: Real Decreto

- Documento de especificaciones técnicas del producto y marcado CE 192/2023, de 21 de

- Formulario de recogida de datos marzo

- Péliza de seguros

Ensayos Clinicos con medicamentos: Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por
-CTIS el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos.



Tipos de solicitudes CEIm

Estudios en centros no sanitarios:

- NICA: numero de identificacion de centros autorizados en Andalucia

TFG/TFM:
- Documento de requisitos para la solicitud de evaluacién de TFG-TFM al CEl
- Solicitud de valoracion ética
- Documento de confidencialidad del alumno y tutor
- Autorizacion del centro TFG/TFM
- Memoria o protocolo
- Hoja de Informacién al Paciente y Consentimiento Informado



Enmiendas o modificaciones al dictamen

ENMIENDAS RELEVANTES: Modificacion sustancial que afecta a una investigacion clinica y afecta a la
seguridad del paciente o valor cientifico del estudio.

ENMIENDAS MENORES: modificacion en los detalles de un estudio de investigacion que no altera sus
objetivos, el tiempo de tratamiento ni implica riesgos significativos para los participantes.

ENMIENDA RELEVANTE ENMIENDA MENOR

Cambio de investigador Principal

Modificacion objetivos

Ampliacién de centros
Ampliacién tiempo de ejecucion

Nuevos procedimientos clinicos o técnicas
analiticas

Material reclutamiento

Cambio equipo investigador

Aclaraciones de técnicas usadas en el
protocolo

Errores tipograficos

Actualizacion datos de contacto



Estados de la solicitud y plazos de resolucion

¢ Revision
Secretaria Evaluacion
oK?

Resolucion
(Dictamen definitivo)

Envio de En tramite

solicitud (Revision Secretaria)

No Plazo maximo: 90 dias.
4 Se pueden pedir aclaraciones
(Plazo 10 dias para contestar).

@'Subsanar
Si es necesario ¢Subsanacion
aportar/corregir 0OK?
documentacion.

Plazo legal: 10 dias.

No / No respuesta

Desestimada

Si no se realiza la
subsanacion en plazo



Solicitudes con CEIm de referencia el CCEIBA

Estudios de investigacion que impliquen células madre

Estudios de investigacidon que impliquen a mas de 2 CEIms andaluces

Estudios de investigacion que impliquen BIG data o la BPS

Estudios de investigacion que impliquen la cesidn de Biobanco




TIPS A TENER EN CUENTA

dkALg
o | |

El reclutamiento de

pacientes NO puede

empezar hasta el VB
ético

El CEIm solo valora
proyectos de
investigacion o
enmiendas a estos

i

El dictamen debe
recoger el tituloy

nombre del IP del Presentacion - 10 dias habiles
Respuesta-—90 dias

Reunioén - ultimo jueves de mes

estudio de

Tod ial Enmiendas relevantes son obligadas
. 0 O_matena que sean valoradas por el CEIm
divulgativo debe ser antes de su implementacién

aprobado
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