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Pg. Vall d’Hebron, 119-129. 08035 Barcelona

Tel.
93 489 38 91. Fax: 93 489 41 80
ceic@vhir.org

SOLICITUD DE INFORME CEIC 

	(A rellenar por la secretaría del CEIC)

	Nº registro CEIC HUVH:
	Fecha de entrada solicitud:


	(A rellenar por el Investigador)

	TÍTULO DEL PROYECTO

	

	Versión y fecha

	

	Investigador principal

	Nombre y Apellidos:

	Categoría:

	Servicio:
	Área:

	Teléfono:
	Fax:
	Correo electrónico:

	Este proyecto ha sido presentado previamente al CEIC: NO  FORMCHECKBOX 
   SI  FORMCHECKBOX 
   
Si la respuesta a la pregunta anterior es afirmativa, indique:

1. El código de proyecto del CEIC:  PR N°: __/____
2. Si en esta nueva versión se ha producido un cambio de Investigador Principal:


NO  FORMCHECKBOX 


SÍ  FORMCHECKBOX 
  En caso afirmativo, recuerde que debe presentarla nueva Hoja de firmas a la Secretaría.
3. Si en esta nueva versión se han realizado modificaciones en la memoria:


NO  FORMCHECKBOX 


SÍ  FORMCHECKBOX 
  En caso afirmativo, recuerde que debe presentar un resumen indicando los cambios 



              realizados a la Secretaría del CEIC.


Declaración de compromisos:

a. Toda la información que figura en este documento es veraz.
b. Me comprometo a tomar en consideración todas las modificaciones sustanciales que para este proyecto sean propuestas por el Comité.

c. Me comprometo a informar de cualquier modificación relevante*, acontecimiento adverso o incidente que pudiese producirse durante el período de estudio y que afecte a la decisión final del Comité (*Modificación relevante: cambio del responsable del proyecto, cambio en alguno de los objetivos del proyecto, cambio en la utilización de muestras, etc.)
d. No comenzaré el estudio hasta obtener el informe favorable por parte del Comité.

e. Se mantendrán, bajo mi directa supervisión, registros del proceso experimental a disposición de los miembros del Comité que así lo soliciten.

Si cualquiera de las anteriores condiciones se viese incumplida, entiendo que el Comité puede paralizar o modificar el proyecto en curso.

Firma investigador principal:
Fecha:

	Persona de contacto para comunicación con el CEIC

	Nombre y Apellidos:

	Teléfono:
	Fax:
	Correo electrónico:


	TIPO DE INVESTIGACIÓN
Indíquese si el proyecto incluye alguno de los siguientes aspectos éticos
	Sí
	No

	Investigación con embriones, células embrionarias humanas o células o tejidos fetales humanos.
LE RECORDAMOS que debe solicitar posteriormente el Informe Favorable del CEIC del CMRB (Centro de Medicina Regenerativa de Barcelona), antes de iniciar el estudio. http://www.cmrb.eu/comite-etic.html
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	2. Investigación con menores de edad o con personas incapaces de dar su consentimiento.
LE RECORDAMOS que en estos casos debe presentar una hoja de información y consentimiento informado dirigida al representante legal o familiar y/o allegado y otra hoja de información y consentimiento informado dirigida al menor de edad. 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3. Investigación utilizando técnicas invasivas
 con los pacientes.

LE RECORDAMOS que si hay algún tipo de remuneración a los sujetos participantes debe aportar un documento que la justifique o especificarlo en la memoria del proyecto
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	4. Investigación con voluntarios adultos sanos. 

LE RECORDAMOS que si hay algún tipo de remuneración a los sujetos participantes debe aportar un documento que la justifique o especificarlo en la memoria del proyecto 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	5. Investigación con material genético o muestras biológicas humanas.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	6. Investigación que involucra recogida de datos humanos.

LE RECORDAMOS que si hay algún tipo de remuneración a los sujetos participantes debe aportar un documento que la justifique o especificarlo en la memoria del proyecto
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	7. Investigación con recogida de información sobre medicamentos.
LE RECORDAMOS que es necesario solicitar la clasificación del estudio a la AEMPS (Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios). Para solicitar la clasificación de la AEMPS seguir las instrucciones del siguiente link:

http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/estudios-PA/instrucciones-clasificacion_estudios-PA.pdf
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Otros comentarios:



Si ha contestado afirmativamente alguno de los apartados 2 a 7, debe rellenar el siguiente apartado:
	MEDIDAS DE PROTECCIÓN DE DATOS PERSONALES

¿Qué método de disociación de datos se va a utilizar? (Marcar con X lo que proceda)

	 FORMCHECKBOX 
  ANONIMIZACION (los datos no pueden asociarse a una persona identificada o identificable por haberse destruido el nexo irreversiblemente con toda información que identifique al sujeto)
Hágalo constar en el apartado de HOJA DE INFORMACIÓN y CONSENTIMIENTO.
 FORMCHECKBOX 
  CODIFICACION (los datos no pueden asociarse a una persona identificada o identificable por haberse sustituido la información que identifica a esa persona por un código)
Hágalo constar en el  apartado de HOJA DE INFORMACIÓN y CONSENTIMIENTO.


DOCUMENTACIÓN APORTADA

	DOCUMENTOS DE CONSENTIMENTO INFORMADO  (marcar con X la opción escogida):

	 FORMCHECKBOX 
  Hoja de información al paciente + Documento de consentimiento informado (adjuntar documentos) 

 FORMCHECKBOX 
  Hoja de información y consentimiento para estudios con menores y/o discapacitados (link a  la web del VHIR) 
 FORMCHECKBOX 
  Dispensa de solicitud de consentimiento informado a los pacientes (Recuerde que debe presentar un docuemtno que justifique la dispensa)

 FORMCHECKBOX 
  Otros documentos de información al paciente y consentimiento informado (por ejemplo, para un subestudio, para la obtención de muestras opcionales, etc.)
 FORMCHECKBOX 
  Si no se aporta una hoja de información y consentimiento informado porque se utilizarán muestras obtenidas previamente que forman parte de una colección de muestras/Biobanco, especificar a continuación el proyecto original y/o Colección/Biobanco de donde provienen:

Proyecto original: PR (       )_____/____

Colección:

Biobanco:


	NOTA: 

En la hoja de información y consentimiento informado que debe acompañar a todo proyecto de investigación se incorpore toda aquella información imprescindible, ya sea de procedimientos invasivos, exploraciones complementarias no invasivas , anonimización de muestras, codificación de muestras y/o datos, etc del proyecto en el que el paciente va a participar.
Véase los modelos en la página web del VHIR:

http://www.vhir.org/serveis/CEIC/presentacioplataforma.asp?mv1=2&mv2=6&mh1=2&mh2=6&mh3=2&mh4=2&Idioma=es


	MODELO DE LA MEMORIA DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN (marcar con X la opción escogida):

	 FORMCHECKBOX 
  Según documento normalizado del CEIC HUVH (adjuntar documento) (link al modelo de memoria del proyecto) 
 FORMCHECKBOX 
  Según el formulario de la agencia financiadora (adjuntar documento)
 FORMCHECKBOX 
  Según formulario de la agencia financiadora (beca) y además es una investigación con muestras biológicas. Si ha marcado esta opción, RELLENE LOS SIGUIENTES APARTADOS:



	Describa las muestras biológicas y sujeto de estudio del cual se obtendrán las muestras: 

	


	Indique el régimen de conservación de las muestras biológicas para estudios futuros: 

	 FORMCHECKBOX 
  Biobanco (En caso de Biobanco, especificar nombre del Biobanco)  ______________________
 FORMCHECKBOX 
  Colección

 FORMCHECKBOX 
  Uso de muestras SOLO para el presente proyecto, con la posterior destrucción de las  mismas al finalizar el mismo.
En caso de colección, debe especificarse también:

Nº de registro en el Registro Nacional de Biobancos (sección colecciones): _____________
Responsable de las muestras: _________________________________________________
Comentarios: ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


	Hoja de información al paciente/ Consentimiento informado presentado:

	Sí   FORMCHECKBOX 
     
No  FORMCHECKBOX 
  Especifique a continuación si se utilizarán muestras obtenidas previamente que forman               parte de una colección de muestras: ________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________



Los documentos de memoria de proyectos de investigación, y modelos de hoja de información al paciente y consentimiento informado están disponibles en la página web del CEIC HUVH en el apartado de Proyectos de Investigación (Documentación):
http://www.vhir.org/serveis/CEIC/CT_plataforma.asp?mv1=2&mv2=6&mh1=2&mh2=6&mh3=4&mh4=3&Idioma=es
LE RECORDAMOS la documentación a presentar para la evaluación del proyecto:
1. Memoria protocolo de investigación

2. Hoja de firmas (original)
3. Solicitud de informe CEIC (original)
4. Hoja de Información al Paciente y Consentimiento Informado o Solicitud de dispensa de HIP/CI.

5. Exención tasas/ Factura/ Dispensa temporal de tasas (becas).

6. Memoria económica (en el caso que el proyecto cuente con financiación y en el caso de proyectos con productos sanitarios).

7. Certificado de póliza de segura (si procede).

8. Certificado marcaje CE (si es un producto sanitario)

9. Fichas técnica (si es un producto sanitario)
10. Certificado de aprobación del proyecto del CEIC (en caso de cession de muestras y estudios multricentricos, si aplica)
SIEMPRE: en formato digital (E-mail: ceic@vhir.org) y los documentos con firma, también en original).





















































































































� Definición de procedimiento invasivo (LEY 14/2007, de 3 de julio, de Investigación biomédica.): toda intervención realizada con fines de investigación que implique un riesgo físico o psíquico para el sujeto afectado.
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