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1. Normativa de Referencia

LEY 14/2007, DE 3 DE JULIO, DE INVESTIGACION BIOMEDICA.

Preambulo I
Los Comites de Etica de la Investigacion

Deben garantizar en cada centro en que
se investigue la adecuacion de los aspectos
metodoldgicos, éticos y juridicos de las
Investigaciones que impliquen intervenciones
en seres humanos o la utilizacion de muestras
bioldgicas de origen humano.
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1. Normativa de Referencia

Articulo 12. Comités de Etica de la Investigacion.

Apartado 2. Funciones:
e) Informar, previa evaluacion del proyecto de investigacion,
toda investigacion biomédica que implique intervenciones en
seres humanos o utilizacion de muestras biologicas de origen
humano, sin perjuicio de otros informes que deban ser
emitidos.

No podra desarrollarse el proyecto
de investigacion sin el previo y
preceptivo informe favorable del

Comité de Etica de la Investigacion.

A
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2. Autorizaciones por tipo de estudio de investigacion

(1) CEEA: Comi i de Expermenacon Arimal
(2) GBI Coris de Eica d aIvestgactn

(9) cceip Comé én (CCEBA)
(4 CIPH: Comis de Invesigacion con Preerbiones Humanas

(5) CIRC: Comé de Investgacin en Reprogramacon Cekar

) news: Espafiola del Productos Sant
CENTRO AUTONOMICO NACIONAL
Autorizaciones de
ent. Informado
Instalaciones
Centro autorizado por el
Comité Andaluz de control de
o Si Ley 9/2003, de 25 de abril
[OMG - Consejeria de
Agricultura y Pesca
|Animalario autorizado por
- P " " Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero
| Consejeria de Agricultura y Si Si -
Pesca
Si Ley 14/2007 de Investigacion biomédica
(donaciones de Si Si Si Guia practica de gestion y tramitacion
embriones) Ley7/2003, de 20 de octubre,
si Ley 1/2007, de 16 de marzo
Necesita la autorizacion del " " " PR ” .
oo (muestras de si si si Orden 16 de juiio de 2012 Guia practica de gestion ytramitacin
pacientes) Decreto 74/2008, de 4 de marzo
Ley 14/2007 de Investigacion biomédica
Investigacion en humanos que conlleven andlisis de muestras si s s
biologicas ylo analisis genéticos Real Decreto 1716/2011
Ley11/2007 de 26 de noviembre
. ; Ley 14/2007 de Investigacion biomédica
Investigacion en humanos con procedimientos invasivos si si si
. jencia Espafiola de
si Real Decreto 22312004, de 6 de febrero :‘3 - *
(si se fabrica el medicamento, E10ductos Sanianos.
» Ensayos Clinicos debe hacerse en instaciones Si Si Si Si multicéntrico Autorizacion Modelo de contrato . - .
L ) . . Red de Comités de Etica de la del
£ acreditadas para GMP -¢j: EC econdmico para la realizacion de SSPA
£ en terapias avanzadas-) ensayos clinicos —
S
g ! : T ) Clasifcacion +
£ EPA-Ligado a la Autorizacion (EPA-LA) Si Si Si Si multicéntrico R N
s ;>- Agencia Espafiola de Medicamentios y
s Bg [ea Clasificacion + Productos Sanitarios
g a8 EPA -promovido por Autoridades Sanitarias o fondos Si si si Si multicéntico cack ~100UCtos Saniianos
E| 5'a |pibicos (EPA-AS)
Sl g2
s 28 Clasificacion +
S| EE |ePasequimiento prospeciio (EPA-SP) si si si |simulicéntico cacior Orden SAS/3470/2009 de 16 de.
g 3 § diciembre
HEE - o -
& & & |EPA-Ouos disefios (EPA-OD): casos y controles, " . . A, . Red de Comités de Etica de la del
2] 82 |uarmerses,cohorc revcspction i si si S |simulicéntrico Clasificacion e
3 =
)
Estudios Observacionales no EPA Si Si Si Si multicéntrico Clasificacion
" " " " " N . Agencia Espafiola de
Investigacion clinica con productos sanitarios Si Si Si Si multicéntrico Real Decreto 1591/2009 de 16 octubre N
Productos Sanitarios
Otros Proyectos de investigacion Si Si Si Si
g o PEIBA

Enlace disponible en Investiga + :

http://investigamas.junta-andalucia.es/fundacionprogresoysalud/investigamas/files/Autorizaciones por tipo de%20estudio.pdf
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3. Check-list de derivacion de proyectos al comité competente

TIPO DE PROYECTO

N, Utiliza material biolégico de
origen embrionario humano?

N, Utiliza técnicas de reprogramacion
celular/investigacion directa con
Células Pluripotentes inducidas?

N, Utiliza Animales de Experimentacion?

N, Utiliza Muestras Bioldgicas
de origen humano?

N (Esun EECC o EPA?

A ¢ Otro tipo de proyecto?

COMITE

CIPH

CIRC

CAPDR + CCEIBA/CEI Ref
CCEIBA/CEI Ref

CCEIBA/CEI Ref

CCEIBA/CEI Ref

CIPH Comité de Preembriones Humanos CAPDR Consejeria de Agricultura Pesca y Desarrollo

CIRC Comité de Reprogramacion Celular

CCEIBA Comité Coordinador de Etica de Investigacion Biomédica de Andalucia

CEl Ref Comité de Etica de Investigacion de Referencia
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4. Portal de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia (PEIBA)

Sitio WEB a traves del cual se presentan los
proyectos de investigacion al CCEIBA / CEl Ref

Es un Sistema de Informacion y Gestion Integrado
de Estudios de Investigacion de Andalucia y

Constituido como la unica via de solicitud para la obtencion
de un dictamen ético en Andalucia. VENTANILLA UNICA Yy

Iniciativa pionera en Espafia permite a cualquier persona,
ya sea investigador, promotor, organizacion o persona
autorizada, solicitar la valoracion ética de cualquier tipo de
iInvestigacion de una manera agil y comoda, asi como
descargar el dictamen ético, una vez que su proyecto
haya sido valorado
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4. Portal de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia (PEIBA)

4.1 Acceso Portal

)

A Portal de Etica de la Investigacién Biomédica
JUNTA DE ANDALUCIA de Andalucia
CONSEJERA DE IGUALDAD. SALUD ¥
POLITICAS SOCIALES

”i.‘ PORTAL DE ETICA DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA DE ANDALUCIA

El Portal de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia es un
Sistema de Informacion y Gestion Integrado de Estudios de
Investigacién de Andalucia.

Su objetivo es facilitar la valoracion ética y seguimiento de los
estudios de investigacion agilizando la comunicacién entre los e e Y
diferentes actores implicados en el proceso.

requiere Certificado Digital o d_rl' ‘m

Si no dispone de este, podra
obtenerlo pinchando  agqui ﬁ

ACCESO:
Certificado Digital
O DNI-electrénico
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4. Portal de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia (PEIBA)

4.2 ¢ Qué tipos de proyectos se presentan a traves de PEIBA?

TODOS LOS PROYECTOS

A excepcion de los proyectos que se presentan CIPHy CIRC

Nota: Para la presentacion de EECC, EPAs y Pl con preembriones
humanos y reprogramacion celular ponganse en contacto con su

gestor de proyectos de su Fundacion Gestora de la Investigacion.
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4. Portal de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia (PEIBA)

4.3 ¢ Quién los presenta al PEIBA?

Cualquier persona, ya sea investigador,
promotor, organizacion o persona autorizada

A
Por lo tanto, permite al Investigador presentarlo directamente
cuando y donde quiera, favoreciendo la planificacion para la

obtencion del dictamen favorable y el inicio del proyecto
A
Los investigadores deben indicar a las FGI

como autorizadas para poder seguir la trazabilidad del
estado de la evaluacion del estudio (Ver diapositiva 18 y 20) 4
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4. Portal de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia (PEIBA)

4.4 ¢ En qué plazo?

Se pueden presentar los
365 dias del afno, 24 horas al dia

Sin embargo...

Los plazos de los CEl para
evaluar los proyectos no han variado.

Se recomienda presentar los proyectos del 1 al 15 de cada mes.

Si presentamos nuestro proyecto a final de mes o cerca de
esta fecha, entraria en la evaluacion del mes siguiente.
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4. Portal de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia (PEIBA)

4.4 ¢ En qué plazo? Ejemplo

1234 I F~sE DE soLiciTup
5 6 7 8 910 11 RECOMENDADA
12 13 14 15

N Subsanacion de documentacion desde la presentacion de la
solicitud al comité hasta dia 20 de cada mes aproximadamente.

. EVALUACION

N Aclaraciones técnicas en la ultima semana del mes tras la evaluacion.

Emiten dictamen favorable /desfavorable 12 semana del mes siguiente.




4. Portal de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia (PEIBA)
4.4 ¢ En qué plazo?

Obtencion del Certificado de haber
Presentado el proyecto para Evaluaciéon

Una vez finalizada la presentacion del Proyectos en PEIBA,
se genera un Certificado indicando que el proyecto esta en
fase de evaluacion por parte del CEl.

Presentacion N Se presentara en PEIBA antes de la Presentacion al Organismo

Fase Solicitud Financiador para que en el periodo de Subsanacion se pueda
presentar el Dictamen favorable
N Ejemplo: Muta Madrileiia, MAPFRE, etc.

Presentaci()n N Se presenta al PEIBA si Pl concedido en Resol. Provisional
Tras Resol N Ejemplo: ISCIII, CISPS
Provisional
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4. Portal de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia (PEIBA)

4.5 ;Qué documentaciéon es necesaria?

Caracter General:
Memoria del proyecto/protocolo

Nota: Una vez enviada a evaluacion no la podemos modificar

Hoja de Informacién al paciente y
Consentimiento Informado (HI-CI) Nota: Cuando procede

Otra documentacioén relevante que pueda
ser de interés para su evaluacion Ej. Acuerdos colaboracion,
donacion... y
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4. Portal de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia (PEIBA)

4.5 ¢ Qué documentacion es necesaria?

Caracter Especifico:
A. PROYECTO CON EXPERIMENTACION ANIMAL:

Requiere Autorizacion de CCEIBA Y CAPDR

Se recomienda:

ler Paso: Solicitud de autorizacion del
proyecto de experimentacion animal a la CAPDR

2do Paso: Solicitud al CCEIBA a través de PEIBA adjuntando
Autorizacion de la CAPDR o al menos, la Solicitud de autorizacion
Enviada a la CAPDR que una vez obtenida, se debera adjuntar en el PEIBA
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4. Portal de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia (PEIBA)

4.5 ¢ Qué documentacion es necesaria?

Caracter Especifico:

B. PROYECTOS DE INVESTIGACION QUE REQUIERAN
LA UTILIZACION DE MUESTRAS DE ORIGEN HUMANO
PROCEDENTES DE BIOBANCOS:

Solicitud / Peticion del biorecurso al Biobanco y
Informe de viabilidad del Biobanco y
Nota:

Se puede tramitar en paralelo la solicitud al Biobanco
y adjuntar la documentacién a posteriori en PEIBA.
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4. Portal de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia (PEIBA)

4.6 ¢ Como presentarlos?

VALORACION ABREVIADA vs. EVALUACION

En PEIBA esta disponible un cuestionario mediante el
cudl permite auto-identificar la Carga Etica del proyecto.

4

Se pueden dar dos situaciones:

Poca Carga Etica
El comité realiza una valoracion abreviada del mismo y emite

un Informe Favorable si procede, en un breve plazo de tiempo.
Ejemplo: Estudio con bases de datos anonimas de pacientes

Mayor Carga Etica
El comité realiza una evaluacion del mismo y emite un
Dictamen Favorable si procede, en los plazos habituales.
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4. Portal de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia (PEIBA)

4.6 ¢ Como presentarlos?

Se puede delegar en un tercero como persona
Autorizada la presentacion de los proyectos en PEIBA.

4

‘() DATOS ESPECIFICOS « INVESTIGADORE S/AS-CENTRO »  PER. AUTORIZADAS » DOCUMENTOS

@ Tipo de estudic: ESTUDIOS OBSERVACIOMALES COMN MEDICAMENTOS

@ Tematica de estudio:  Selecdonar... -

@ Disefio de estudio:  Selecdonar... -
@ iTiene dictamen previo?: T =1 = NO

@ Uza muestras bioldgicas: C s1 © nNO

@ Clasificacion de la AEMPS: © sSI & nNoO

@ éDesea solicitar clasificacién a la AEMPS?: © SI = nNO
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4. Portal de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia (PEIBA)

4.6 ¢ Como presentarlos?

Si no apareciese un investigador en el buscador, solicitar
el Alta y posteriormente incorporarlo al estudio.
(Para ello fundamental el DNI del IP)

El comité ético evaluador se designa por defecto
al seleccionar el Investigador coordinador.

Se podra cambiar el Comité de Referencia. Y en el caso
gue se utilice muestras bioldgicas se debe designar
el CEl del centro donde se recojan las muestras.




4. Portal de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia (PEIBA)

4.7 Dudas, Consultas y/o Incidencias

N\

A Portal de Etica de la Investigaciéon Biomédica
JUNTA DE ANDALUCIA de Andalucia
R boumcas soamss.
" Inicio [} Nuevo Proyecto Gestion de Proyectos Administracion @ Ayuda
INICIO > AYUDA - DOCUMENTACION Y MANUALES Ma

e AYUDA - DOCUMENTACION Y MANUALES

@ Crear un proyecto y enviarlo al comité para su evaluacién  Ver video

@ Autorizar a otros usuarios a acceder a un proyecto  Ver video PREGUNTAS
@ Realizar modificaciones a un proyecto  Ver video
FRECUENTES

@ Consultar Dictamen/Acuerdo de un proyecto  Ver video

VIDEOS
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Contactos:
Dudas y Consultas

CCEIBA (Secretaria del Comité Coordinador
de la Investigacion Biomédica de Andalucia):

Mercedes Sanchez Lanuza
955 006 546 / 955 006 692 / 955 407 208

Fundacion Progreso y Salud

gestionproyectos.fps@juntadeandalucia.es

Indicar en el ASUNTO “PEIBA” 0 en el teléfono

955 040 460 M2 del Mar Benjumea
955 402 166 Raul Martin




maria.benjumea@juntadeandalucia.es

JUNTR DE RNDALUCIA
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