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LEGISLACIÓNÊ-ÊInvesƟgación 

LosÊ CEImÊ ƟeneÊ laÊ responsabilidadÊ deÊ garanƟzarÊ queÊ

todosÊlosÊestudiosÊoÊproyectosÊdeÊinvesƟgaciónÊbiomé-

dica,ÊincluidosÊlosÊensayosÊclínicosÊconÊmedicamentosÊyÊ

productosÊ sanitarios,Ê cumplenÊ conÊ losÊ requisitosÊ lega-

les,Ê regulatoriosÊyÊéƟcosÊaplicables.ÊDesdeÊelÊpuntoÊdeÊ

vistaÊnormaƟvo,ÊesÊfundamentalÊdisƟnguirÊentreÊdispo-

sicionesÊ deÊ obligadoÊ cumplimientoÊ yÊ aquellasÊ que,Ê sinÊ

serÊ vinculantes,Ê consƟtuyenÊ guíasÊ deÊ buenasÊ prácƟcasÊ

éƟcasÊampliamenteÊreconocidasÊaÊnivelÊinternacional.Ê 

 

RECOMENDACIONESÊÉTICAS 

DeclaraciónÊdeÊHelsinki,ÊPautasÊÉƟcasÊ InternacionalesÊ

paraÊ laÊ InvesƟgaciónÊ BiomédicaÊ queÊ ImplicaÊ SujetosÊ

HumanosÊ(CIOMS),ÊNormasÊdeÊBuenaÊPrácƟcaÊClínica… 

 

NORMAÊLEGAL 

· NormaƟvaÊ generalÊ deÊ invesƟgación:Ê ReglamentoÊ

GeneralÊdeÊProtecciónÊdeÊDatos,ÊRGPD. 

· ProyectosÊ conÊ datosÊ yÊ muestrasÊ biológicas:Ê LeyÊ

14/2007ÊdeÊInvesƟgaciónÊBiomédica. 

· InvesƟgaciónÊ conÊ medicamentos:Ê RealÊ DecretoÊ

1090/2015Ê (siÊ esÊ ensayoÊ clínico)Ê yÊ OrdenÊ

SAS/3470/2009Ê(siÊesÊdiseñoÊobservacional). 

· InvesƟgaciónÊ conÊ productosÊ sanitarios:Ê RDÊ

SÍ,ÊsiempreÊque: 

· SeÊtrateÊdeÊunÊproyectoÊdeÊinvesƟgaciónÊconÊseresÊ

humanos,ÊdatosÊpersonalesÊoÊmuestrasÊbiológicasÊ

idenƟficadas.Ê 

· SeÊconsideraÊlaÊposibilidadÊfuturaÊdeÊpublicarlo.Ê 

· SeÊ planteaÊ laÊ necesidadÊ deÊ obtenerÊ elÊ consenƟ-

mientoÊinformado.Ê 

El CEIm debe suponer para el invesƟgador 
una garanơa para su proyecto, no una so-

brecarga burocráƟca 

ElÊComitéÊdeÊÉƟcaÊAsistencialÊesÊunÊórganoÊdeÊDELIBE-

RACIÓNÊsobreÊconflictosÊéƟcosÊenÊelÊámbitoÊsanitario,Ê

queÊpuedanÊsurgirÊcomoÊconsecuenciaÊdeÊlaÊlaborÊasis-

tencialÊ yÊ queÊ estáÊ alÊ servicioÊ deÊ PROFESIONALESÊ

SANITARIOSÊYÊUSUARIOS. 

¿QUÉÊNOSÊDIFERENCIAÊDELÊCOMITÉÊDEÊ

ÉTICAÊASISTENCIALÊ(CEA)? 

DescubreÊmásÊinformaciónÊenÊ

nuestraÊpáginaÊweb: 



 

ElÊ CEImÊ esÊ unÊ órganoÊ INDEPENDIENTEÊ yÊ deÊ carácterÊ

mulƟdisciplinar,Ê cuyaÊ misiónÊ principalÊ esÊ velarÊ porÊ laÊ

protecciónÊdeÊlosÊderechos,ÊlaÊseguridadÊyÊelÊbienestarÊ

deÊlasÊpersonasÊqueÊparƟcipanÊenÊestudiosÊoÊproyectosÊ

deÊinvesƟgaciónÊbiomédica.ÊÊSuÊfunciónÊesÊofrecerÊunaÊ

garanơaÊ públicaÊ sobreÊ elÊ cumplimientoÊ deÊ losÊ princi-

piosÊéƟcosÊyÊ legalesÊmedianteÊ laÊevaluaciónÊyÊemisiónÊ

deÊ unÊ dictamenÊ previoÊ sobreÊ laÊ documentaciónÊ delÊ

estudio. 

ElÊCEImÊevalúaÊlaÊinvesƟgaciónÊANTESÊdeÊsuÊpuestaÊenÊ

marcha,Ê apruebaÊ yÊ realizaÊ unÊ seguimientoÊ conƟnuoÊ

duranteÊsuÊdesarrollo.Ê 

¿QUÉÊDEBENÊEVALUARÊLOSÊCEIm? 
 

· PrácƟcaÊhabitualÊversusÊintervenciónÊexperimen-

tal. 

· RiesgosÊ/Êbeneficios. 

· RepercusiónÊclínicaÊdelÊusoÊdelÊplacebo. 

· GaranơaÊdeÊprotecciónÊdeÊdatosÊsanitarios. 

· ExperienciaÊdelÊInvesƟgadorÊprincipal. 

· IdoneidadÊdeÊlasÊinstalaciones. 

· HojaÊdeÊinformaciónÊalÊpacienteÊyÊconsenƟmien-

toÊ informadoÊ (HIP/CI)Ê específicoÊ paraÊ laÊ invesƟ-

gación.ÊAdecuadaÊyÊcomprensible. 

¿QUÉÊESÊELÊCOMITÉÊDEÊÉTICAÊDEÊLAÊ
INVESTIGACIÓNÊCONÊMEDICAMENTOSÊÊ-Ê

CEIm? ¿ Q U I É N E S Ê L O Ê F O RM A N ?  
Þ ProfesionalesÊsanitarios. 

Þ LicenciadoÊenÊderecho. 

Þ TrabajadoresÊajenosÊalÊámbitoÊsanitario. 

Þ RepresentanteÊdeÊpacientes. 

 

¿ C ÓMO Ê C O N T A C T A R ?  

SecretaríaÊTécnica 

6ªÊplantaÊ-ÊBloqueÊD.ÊCentroÊdeÊAcƟvidadesÊAmbulatoriasÊ
(HospitalÊUniversitarioÊ12ÊdeÊOctubre). 

Interfono:Ê4614Ê/Ê4615Ê/Ê4616 

E-mail:Êstecnicacei@h12o.es 

 

D O C UM E N T O S Ê F U N D AM E N T A L E S Ê A Ê

P R E S E N T A R Ê A L Ê C E I M Ê P A R A Ê L A Ê E V A -

L U A C I Ó N Ê D E Ê U N Ê E S T U D I O  

1. ProtocoloÊdeÊlaÊinvesƟgación. 

2. CompromisoÊfirmadoÊdelÊInvesƟgadorÊPrincipalÊ(IP)ÊyÊsuÊCV. 

3. ListadoÊdeÊmiembrosÊdelÊequipoÊinvesƟgador. 

4. HojaÊdeÊ informaciónÊalÊpacienteÊyÊconsenƟmientoÊ informa-
do. 

* ConsultarÊnecesidadÊdeÊotraÊdocumentación. 

 

TodosÊlosÊrequisitosÊÊestánÊdisponiblesÊenÊlaÊsiguienteÊdirección 

hƩp://imas12.es/ceim/ 

 

ELÊCEImÊDELÊHOSPITALÊUNIVERSITARIOÊ
12ÊDEÊOCTUBRE 

HOJAÊDEÊINFORMACIÓNÊALÊ
PACIENTEÊYÊCONSENTIMIENTOÊ

INFORMADO 

ResumenÊdeÊ losÊelementosÊesencialesÊqueÊdeberánÊ serÊ

incluidos: 

· TítuloÊdelÊproyecto 

· ¿CuálÊesÊelÊobjeƟvoÊdelÊestudio? 

· ¿PorÊquéÊheÊsidoÊelegidoÊparaÊparƟcipar? 

· ¿QuéÊmeÊpasaráÊsiÊconsientoÊ(oÊsiÊnoÊ loÊhago)ÊenÊ
parƟcipar? 

· ¿QuéÊtengoÊqueÊhacer? 

· ¿PuedoÊreƟrarÊmiÊconsenƟmientoÊduranteÊelÊestu-
dio?Ê¿QuéÊpasaÊsiÊreƟroÊmiÊconsenƟmiento? 

· ¿CuálÊesÊelÊtratamientoÊ/ÊprocedimientoÊqueÊvaÊaÊ
serÊprobado?Ê¿CuálesÊsonÊlasÊalternaƟvasÊdisponi-
blesÊdeÊdiagnósƟcoÊ/Êtratamiento? 

· ¿CuálesÊ sonÊ losÊefectosÊ secundariosÊdeÊ laÊparƟci-
pación? 

· ¿CuálesÊ sonÊ losÊ Ê posiblesÊ beneficiosÊdeÊ laÊparƟci-
pación? 

· ¿QuéÊpasaÊsiÊalgoÊsaleÊmal? 

· ¿LaÊ parƟcipaciónÊ enÊ esteÊ estudioÊmeÊmantendráÊ
confidencial? 

· ¿QuiénÊorganizaÊyÊÊfinanciaÊlaÊinvesƟgación? 

· ¿QuiénÊhaÊaprobadoÊelÊestudio? 

· DatosÊ deÊ contacto,Ê incluyendoÊ nombresÊ yÊ núme-
rosÊdeÊteléfono,ÊparaÊinformaciónÊadicional. 

· SiÊ seÊ obƟenenÊ muestrasÊ biológicas,Ê describirÊ elÊ
usoÊdeÊlasÊmuestrasÊalÊfinalizarÊelÊproyecto. 

 




