Acceso al portal SICEIA y requisitos de

presentacion

Todas las solicitudes de evaluacion de estudios, a excepcion de los
Ensayos Clinicos con Medicamentos que se presentaran a través
del portal europeo CTIS, se deberan tramitar a través del portal

SICEIA:

https://www.juntadeandalucia.es/salud/siceia/

» Requisito Unico de acceso: Disponer de certificado

electroénico.
- Certificado
— | Digital
®:

A £

L

Plazo Improrrogable:

Las solicitudes deben
presentarse con 10 dias habiles
de antelacion a la fecha de reunion.

En caso contrario, la solicitud
pasara automaticamente a la
siguiente fecha.




Verifica cual es el comité al que debes dirigir tu solicitud

¢ Tu estudio incluye

medicamentos 0
Sl productos sanitarios? NO

(Medicamentos/ (Proyectos)
Productos Sanitarios)

(El proyecto es
unicéntrico o
multicéntrico?

Seleccionar CEIm Provincial
de Sevilla

Unicéntrico Multicéntrico

Seleccionar CEl de los
Hospitales Universitarios Virgen
Macarena - Virgen del Rocio

Seleccionar el cei evaluador
es el CCEIBA



Como localizar el calendario de reuniones en el portal

Sigue esta ruta exacta dentro de SICEIA para conocer las fechas limite de
tu presentacion.

Selecciona CEl

Haz clic en el Abre la pestaina Descarga el
. de los HH.UU. g .
B Meny ' Virgen Macarena - * Docu.mentacmn de Caler!dano
Comites Interes Reuniones 20xx

Virgen del Rocio




v

Documentacion Obligatoria: Bloque Cientifico

Estos documentos conforman el nticleo de tu solicitud. Es indispensable
utilizar las guias de correcta elaboracion disponibles en el portal.

Protocolo / Memoria presentada a
convocatoria de financiacion.

Hoja de informacion al
participante (HIP) y formulario de
consentimiento informado (FCI).

(Nota: Si solicitas exencion de
consentimiento, debes motivarlo en el

apartado de aspectos éticos del protocolo).

{ATENCION!

Ambos documentos deben
estar versionados y fechados
en el pie de pagina. De no
incluirlo, se emitira un
requerimiento de
subsanacion inmediato.




Documentacion Obligatoria: Equipo Investigador

Requisitos formales para acreditar la idoneidad y el compromiso del
equipo de investigacion en cada centro participante.

Compromiso de los
investigadores
principales de cada
centro.

' \ (Aclaracion: En estudios

Lo multicéntricos, debe quedar
explicitamente reflejado quién

es el investigador coordinador).

v

(%)

Curriculum Vitae
actualizado del
investigador principal
de cada centro.



Documentacion Obligatoria: Financiacion y Dictamenes Previos

El comité requiere transparencia sobre los recursos del estudio, incluso si el coste
es cero.

Memoria economica.

(Detalla los gastos previstos para ejecutar el proyecto, con independencia de que se
disponga o no de financiacion).

Q Documento justificativo de la fuente de financiacion.

7

Dictamen de un CEI/CEIm acreditado.

(Acelerador del proceso: Si el estudio ya fue evaluado por otro comité, apértalo. El CEl
no repetira la evaluacion ética, sino que asumira dicho dictamen).

Q4




Documentacion Obligatoria: Privacidad y Calidad

Requisitos legales adicionales dependiendo de la naturaleza de los
datos tratados en tu investigacion.

Proteccion de Datos

Evaluacion de Impacto (AEPD). Obligatorio aportar el documento que
determine los riesgos si la investigacion comporta el tratamiento de
datos personales, seudonimizados 0 anonimizados.

Calidad

Certificado de Buenas Practicas Clinicas. (Aportar si se dispone de
él; el comité aconseja encarecidamente su obtencion).




Documentacion Condicional a criterio del Comité

Dependiendo del riesgo y las caracteristicas técnicas de tu proyecto, el CEl podria requerir
documentacion adicional.

s N Idoneidad de -
Pdliza de Seguros ; ; : 31 8
Instalaciones Sm-
Exigible solo para investigaciones que Solo requerido para estudios con un
comporten un procedimiento invasivo componente experimental relevante
conriesgo de darnos (Art. 18.2 Ley (técnicas o procedimientos no realizados
14/2007). El CEl determinara cuando es realizados de forma rutinaria).

precisa.



El paso final: Tramites tras la aprobacion del proyecto

Obtener el dictamen favorable del CEl no es el final. Necesitas la autorizacion del centro
centro para comenzar.

Recibes el dictamen Descarga el documento Envia ambos

favorable / aceptacion de Conformidad del documentos por email

del proyecto por parte Centro (ubicado en paralafirmadela

del CEL. Documentacion de Direccion del Centro.
Interés).

-
‘ Nota: Esto aplica a proyectos
@ que no requieran firma de
y contrato economico.
EN %

(i)

estudios.clinicos.start-
b up@fisevi.com




Marco normativo que rige estas evaluaciones

Todo el proceso de presentacion y evaluacion esta fundamentado en la siguiente
legislacion vigente:

Ley 14/2007
(Investigacion biomédica).

Decreto 1/2013
ﬁ) (Biobancos con fines de

~p! A investigacion en el Sistema
Sanitario Publico de Andalucia).

Ley Organica 3/2018
(Proteccién de Datos
Personales y garantia de
derechos digitales).

&z

Real Decreto 1716/2011
(Requisitos basicos de
Biobancos y tratamiento de
muestras bioldgicas).




Checklist Resumen para el Investigador

Imprime o guarda esta diapositiva como referencia rapida para tu proxima presentacion en SICEIA.

SICEIA Portal | Plazo: 10 dias habiles previos a la reunidn.

Obligatorio Condicional

Q Protocolo (jFechado/Versionado!) Seguros (procedimientos invasivos)

@ HIP/FCI (jFechado/Versionado!) Idoneidad Instalaciones
Q Compromiso IPs

& cvs
& Memoria Econémica Post-Aprobacion

4 A ( B

Q Justificante Financiacion Favorable CEl .
Enviar a

- S
» estudios.clinicos.start-

Cor(\:formldad up@fisevi.com
@ Eval. Impacto Datos 3 g | :

Q Dictamen Previo (si aplica)




