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Comité de Etica de la Investigacion

DEPARTAMENTO DE SALUD
con medicamentos de Euskadi

REQUISITOS DE EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION
POR EL CEIm DE EUSKADI

PLAZO DE PRESENTACION:

En general, el CEIm-E admite a tramite, para su evaluacion en la siguiente reunion, para estudios que se evaluan

por primera vez, la documentacion recibida* 10 dias antes de la fecha de reunidn (Ver Calendario). No obstante, por

temas organizativos, estos plazos podrian ser modificados para adaptarlos al calendario anual de reuniones.

*

debiendo aportarse el resto de documentacion lo antes posible.

al menos protocolo, hoja de informacion y consentimiento informado y el compromiso del/los investigadores,

En caso de necesidad de un informe urgente, por favor, péngase en contacto con la secretaria del CEIm-E para valorar

su inclusién en convocatoria fuera de plazo.

Se recuerda que el CEIm de Euskadi solamente evaltia estudios con medicamentos y/o productos sanitarios (sean

uni o multicéntricos) y proyectos de investigacion multicéntricos. ;: Como saber si mi estudio es multicéntrico?

¢Es una investigacion clinica con
medicamento o con producto
Sanitario?

NO S|

JEl proyecto de investigacion se
realiza en varios centros (a
cualquier nivel: nacional,
autonémico...)?

NO ‘ si

¢Todos los centros
estan al amparo de un
tnico gerente?

sf ‘ NO

é56lo un centro
recluta pacientes?

sf [

Estudio unicéntrico:

CEl local

Estudio mul
CEIm de Euskadi

Puede ver los contactos de los CEI locales en el siguiente enlace de la pagina web del CEIm-E:

http:/ /www.euskadi.eus /informacion /contactos-ceic/web01-a2ikerpr/es/
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NOTAS IMPORTANTES:

1. Los archivos en formato electréonico deben nombrarse con un titulo que los identifique
claramente, para poder saber de qué documento se trata sin necesidad de abrir el
archivo.

2. Se recomienda a los INVESTIGADORES PRINCIPALES que cuando presenten un
proyecto al CEIm lo hagan cuanto antes, presentando la documentaciéon que tengan
DISPONIBLE hasta el momento y el resto de documentacion pendiente a posteriori.

3. Los proyectos que vayan a ser realizados SOLAMENTE una vez hayan recibido
financiacién, se evaluaran cuando reciban dicha financiaciéon. Hasta entonces, y para
que conste que el estudio se evaluara en futuras reuniones, se enviara un email
notificando la admisién a tramite para su evaluacién en futuras reuniones, no

vinculante a la aprobacién del proyecto, si la entidad financiadora asi lo requiere.

4. Cuando los proyectos de investigacion impliquen la realizacion de dos
subproyectos consecutivos (por ejemplo, cuando se pretenda validar una
prueba diagnostica), debera remitirse los dos proyectos de forma
independiente, cada uno con la descripcion de las caracteristicas

metodologicas y su consentimiento informado especifico.

La Solicitud de Evaluacion se presentara mediante solicitud telematica a través del siguiente link:

https://www.euskadi.eus/autorizacion/evaluacion-estudios-investigacion-ceim-e /webQ1-tramite /es/

Debera ser enviada la siguiente documentacion:

1. SIN MUESTRAS BIOLOGICAS

e Para los proyectos de investigacion que dispongan de un coordinador externo a Euskadi, aprobados ya por
otro comité, debe aportarse un documento firmado por dicho coordinador en el que acepte la participacion

del IP en Euskadi (ver modelo en la pestafia modelos de https://www.euskadi.eus/informacion /proyectos-

de-investigacion/web01-a2ikerpr/es )

e Compromiso del/los investigador/es del Pais Vasco ver modelo en la pestania modelos de

https://www.euskadi.eus/informacion/ proyectos-de-investigacion/ webQ1-a2ikerpr/es )

e Breve Informe del investigador del Pais Vasco, explicando la practica clinica en el caso de que se trate

de un estudio clinico, la relevancia del proyecto y la experiencia del equipo investigador

1 Versionar documentos: la manera mas facil y extendida de versionar los documentos es la siguiente. Se asigna un
numero de version y fecha al documento, por ejemplo versién de 18 de octubre de 2012. Esta version se inserta en el
encabezado o pie de pagina del documento en Word (En el menu: ver, encabezado y pie de pagina). De esta forma la
version aparecera en todas las paginas de dicho documento.
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e Curriculum Vitae del investigador si es la primera vez que el CEIm-E evaltia un estudio de este investigador
e Aceptacion del servicio principal donde se realiza el estudio en el caso de que el jefe de servicio no sea el
investigador principal ver modelo en la pestana modelos de

https:/ /www.euskadi.eus/informacion/proyectos-de-investigacion /web01-a2ikerpr/es ).

¢ Memoria cientifica, con version y fechal, puede consultar el modelo en la pestana modelos de

https:/ /www.euskadi.eus/informacion/proyectos-de-investigacion /web01-a2ikerpr/es donde se indican

los campos minimos que debe contener
¢ Formulario/Hoja de recogida de datos

¢ Documentos de consentimiento Informado con version y fechal en castellano ver modelo en la pestana

modelos de https://www.euskadi.eus/informacion /proyectos-de-investigacion /web01-a2ikerpr/es )

e Si el estudio ha sido evaluado por otro CEI, informe favorable de dicho CEI.

e Plan de gestion de datos (puede estar incluido dentro de la memoria): ver documento de ayuda

¢ Memoria econémica Si no procede, por no conllevar pruebas o visitas extraordinarias tal y como debe
reflejar en el informe del investigador, indiquelo.

2. CON MUESTRAS BIOLOGICAS (DIFERENTES DE CELULAS TRONCALES HUMANAS)

Ademas de la documentacion previamente especificada en el punto 1, se presentara:

= Sise trata de un proyecto de investigacién donde se van a usar muestras procedentes del Biobanco
Vasco, la solicitud de evaluacion ética de la cesion firmada por el representante del Biobanco Vasco

= Cuando las muestras se vayan a depositar en un biobanco o coleccién, se hara referencia a ello y
se aportara informacién sobre los tramites de registro en el Instituto de Salud Carlos III.

= Los profesionales de Osakidetza utilizaran el modelo de consentimiento disponible en la pagina web

http:/ /www.euskadi.eus /informacion /actuacion-como-comite-etico-externo-de-los-biobancos-

autorizados-en-euskadi/web01-a2ikerpr/es/

*» Lahoja de consentimiento informado, que incluya la version y fechal, debe contener la informacién
exigida en la Ley 14 /2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica. En el caso de que las muestras
salgan del ambito sanitario, se dara informacién sobre el destino, las condiciones de

almacenamiento y el cumplimiento con la legislaciéon en materia de proteccién de datos.

3. CON CELULAS TRONCALES HUMANAS (IPS)

a. Escrito firmado por el investigador responsable y el responsable legal del Centro donde se vaya a
desarrollar la investigacion, en el que se constate la autorizaciéon del centro para llevar a cabo la
investigacion, asi como Compromiso de cesion al Banco Nacional de Lineas Celulares de cualquier
linea pluripotente que se genere durante el proyecto. Puede consultar el modelo en la pestaina

modelos de https://www.euskadi.eus/informacion/proyectos-de-investigacion/web0O1-a2ikerpr/es

1 Versionar documentos: la manera mas facil y extendida de versionar los documentos es la siguiente. Se asigna un
numero de version y fecha al documento, por ejemplo versién de 18 de octubre de 2012. Esta version se inserta en el
encabezado o pie de pagina del documento en Word (En el menu: ver, encabezado y pie de pagina). De esta forma la
version aparecera en todas las paginas de dicho documento.
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b. Curriculo del investigador principal y del equipo. Detallar la identidad y cualificacion profesional

del investigador principal y de todos los miembros del equipo del proyecto.
c. Memoria del proyecto, con version y fechal!. En la misma se especificara, al menos:

* Descripcion del proyecto y de sus fases y plazos, que incluya informacion sobre el estado actual
de los conocimientos cientificos en el ambito del mismo.

» Justificacion, objetivos y especificacion de su restricciéon al ambito basico o su extension al
ambito clinico de aplicacién.

¢ Descripcion de los medios materiales y humanos, asi como recursos disponibles para el
desarrollo del proyecto.

* Documentacion aportada por el investigador principal con la descripcion de los protocolos que
se van a utilizar y los resultados esperables del proyecto.

¢ Descripcion de las condiciones financieras del proyecto y su presupuesto, asi como declaracion

y compromiso de ausencia de su caracter lucrativo.

d. Documento en el que se detalle el material biolégico de origen humano que se va a utilizar, con

referencia detallada de las lineas celulares, su tipologia y su procedencia.

e. Copia de los Acuerdos de Transferencias de Muestras (MTA) para todo material biolégico no
depositado en el Banco Nacional de Lineas Celulares, procedente de centros o instituciones situadas

tanto en Espafa como en otros paises.

SI TIENE ALGUNA DUDA O COMENTARIO ACERCA DE LOS REQUISITOS DE EVALUACION DEL CEIm,
PONGASE EN CONTACTO CON LA SECRETARIA ADMINISTRATIVA DEL MISMO.

TEFNO. — 945019296-945.015634 FAX.- 945.019200 e-mail: ceic.eeaa@euskadi.eus

DATOS DEL BIOBANCO VASCO

FUNDACION VASCA DE INNOVACION E INVESTIGACION SANITARIAS
solicitudes.biobancovasco@bioef.eus

www.bioef.org

Torre del BEC. Ronda de Azkue, 1. 48902 Barakaldo. Bizkaia

Teléfono: 94.453.68.90 Fax: 94.453.04.65

1 Versionar documentos: la manera mas facil y extendida de versionar los documentos es la siguiente. Se asigna un
numero de version y fecha al documento, por ejemplo versién de 18 de octubre de 2012. Esta version se inserta en el
encabezado o pie de pagina del documento en Word (En el menu: ver, encabezado y pie de pagina). De esta forma la
version aparecera en todas las paginas de dicho documento.
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