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PROCEDIMIENTO PARA LA PRESENTACION DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION CLINICA

l. La presentacion de cualquier proyecto de investigacion que se desee realizar en nuestra Area de
Gestion Sanitaria del Campo de Gibraltar, tal como establece la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
investigacion biomédica: la autorizacién y desarrollo de cualquier proyecto de investigacion
sobre seres humanos o su material biolégico requerira el previo y preceptivo informe
favorable del Comité de Etica de Investigacion.

2. El Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los 6rganos de ética asistencial y
de la investigacion biomédica en Andalucia , establece, entre otros aspectos, los principios
necesarios para hacer efectivo la coordinacion, realizacién y emision de este informe. Es por ello
que se ha desarrollado el Portal de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia.
Esta iniciativa permite a cualquier persona, ya sea investigador, promotor organizacién o
persona autorizada, solicitar la valoracion ética de cualquier tipo de investigacién de una manera
agil y comoda, asi como descargar el dictamen ético, una vez que el proyecto ha sido valorado.

3. El Portal de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia se constituye como la
tinica via de solicitud para la obtencién de un dictamen ético en Andalucia y el tnico
requisito es el de disponer de un certificado digital activo. La_URL del Portal es:

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

4. A través del citado Portal de Etica de la Investigacion, se va introduciendo toda la
documentacién requerida dependiendo del tipo de estudio de Investigacién. Adjuntamos
documentos basicos como son: Modelo tipo de Memoria Cientifico —Técnica de Proyecto
de Investigacién de las Convocatorias de Proyectos de la Consejeria de Salud, Modelo tipo de
Curriculum Vitae; Modelo de Idoneidad de las Instalaciones y del Equipo

investigador ( debe ser firmado por el Director/ Jefe Servicio/ Jefe Seccion de la UGC. En el
caso de que el Investigador principal coincide que es el Director/ Jefe Servicio/ Jefe Seccién /

Responsable de la UGC/ Unidad / Servicio, lo firmara la Direccién médica del Area); Modelo
de Confidencialidad del Investigador.

5. Una vez realizado y emitido el Informe favorable del Comité de Etica de la Investigacion
Biomédica de Andalucia, es imprescindible y necesario la Conformidad v autorizacion
de la Direccion Gerencia del Area de Gestion Sanitaria del Campo de Gibraltar, para poder
iniciar el estudio de investigacion. (Adjuntamos modelo tipo de Conformidad/ autorizacién de la
realizacion del estudio de investigacion). En el caso de estudios de investigacién multicéntricos,
también es requisito necesario e imprescindible la citada conformidad/autorizacién de la
Direccién Gerencia del Area.

6. Adjuntamos también la URL del Portal para la Gestiéon de Convocatorias de Investigacién del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia (Fundacién Progreso y Salud): http:/fps.junta-
andalucia.es/fundacionprogresoysalud/gestionconvocatorias/; en la cual aparece
toda la informacién de las diferentes convocatorias de investigacién., ademas de documentacion
de interés que puede ser de ayuda.
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