VICERRECTORADO DE INVESTIGACION
Direccion del Secretariado de Promocion de la Investigacion
Comité de Etica de la Investigacion de la Universidad de Sevilla

INSTRUCCIONES PARA LA TRAMITACION

En el presente documento se detallan los pasos a seguir para realizar la solicitud de
valoracién del CEIUS. En primer lugar, debe asegurarse que la investigacion necesita un
dictamen de un comité de ética.

En general, NO REQUIEREN valoracién ética del CEIUS:

e Estudios o investigaciones que se centran en la realizacion de revisiones
bibliograficas o sistematicas.

e Estudios que no utilicen datos personales ni realicen intervenciones en seres
humanos.

e Estudios o trabajos que se desarrollen dentro de una linea de investigacion que ya
cuenta con la aprobacion de un comité de ética. En este caso es preciso una peticién
previa, en la que se contemple la posibilidad de la realizacién de distintas fases del
proyecto o que se explicite que pueden derivarse distintos trabajos fin de estudios.

EL CEIUS, teniendo en cuenta la legislacion vigente, NO PODRA VALORAR PROYECTOS
EN CURSO Y/O FINALIZADOS.

Documentacidn necesaria para la valoracion ética de estudios del CEIUS
Los responsables de la investigacién deben utilizar, los formularios elaborados por el
Comité, disponibles en su pagina web.

. Solicitud

. Memoria de Investigacion incluida en el “Protocolo”

. Hoja de informacién

. Consentimiento informado

. Consentimiento al tratamiento de datos

. Revocacion de consentimiento

. Compromiso del investigador principal

. CV de investigador principal

. Si es un Trabajo Fin de Estudio o Tesis Doctoral: Certificado de originalidad de TFG,
TFM o Tesis Doctoral.

10. Si el proyecto de investigacion implica trabajo con menores de edad, los
investigadores e investigadoras que interactlien con ellos o sus datos, deben presentar
el certificado negativo de antecedentes de delitos sexuales.

11. Si la investigacién supone la intervencién con seres humanos y se realiza en las
clinicas, laboratorios o centros adscritos a la Universidad de Sevilla, se debe aportar la
autorizacién de uso por parte de la persona responsable del Centro.

12. Si la investigacién se realiza en espacios externos a la Universidad de Sevilla
(clinicas, laboratorios, consultas) se requerird documento de autorizacion e idoneidad
de las instalaciones.
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13. Si el proyecto se presenta a convocatoria competitiva es preciso presentar la
Memoria econdémica.

Para una mayor informacion, desde CEIUS, se ha elaborado un documento, basado en
las "PREGUNTAS FRECUENTES" de los investigadores, con el fin de ayudar y colaborar
con los solicitantes, en la correcta presentacion de una solicitud de evaluacién ante
este Comité. Asi mismo puede ponerse en contacto mediante correo electrénico
ceius@us.es con la secretaria administrativa del comité para cualquier aclaracion.

Se recuerda que, en cumplimiento de la ley 14/2007 de investigacién biomédica, los
responsables de la investigaciéon deben solicitar la evaluacién ética antes de comenzar
el trabajo de campo. Una vez comenzado, no se podra emitir dictamen.

Il. Tramitacion de la documentacion hasta su valoracion por el comité
Todos los proyectos que requieran la evaluacién del CEIUS, se presentaran a través de
la plataforma PEIBA, el Portal de Etica Investigacion Biomédica de Andalucia
https://www.jun ndaluci I rtal i seleccionando la pestana
correspondiente al Comité de ética para la investigacion de la Universidad de Sevilla.
Una vez presentada la documentacién seréa revisada por la secretaria administrativa.
En caso de no estar completa, se le requerira la subsanacién, a través de la propia
plataforma.
Los proyectos de investigacion presentados hasta el dia 10 de cada mes se valoran en
el pleno del comité del mes en curso, segln el calendario de reuniones ordinarias.

Se recuerda que, tanto el protocolo de investigaciéon, hoja de informacion y
consentimiento informado, deberan presentarse con fecha y version, siendo esta
consecutiva en caso de posteriores presentaciones.

Il. Dictamenes y Acuerdos emitidos por el comité
Los posibles acuerdos y dictAmenes emitidos por el comité son los siguientes:

1. Dictamen favorable. El comité valora que el proyecto de investigacion cumple
los requisitos éticos, metodolégicos y legales requeridos.
2. Una vez recibido el dictamen “Favorable” debe ponerse en contacto con la

Delegada de Proteccion de Datos (dgp@us.es), ademas de cumplir con el resto de
obligaciones con el Comité explicitadas en el dictamen.

3. Acuerdo de “aclaraciones menores”. Esta decision se adopta en aquellas
propuestas adecuadas desde el punto de vista ético, metodoldgico y legal, pero en las
que se estima que algun aspecto simple y menor debe ser mejorado o completado.

4, Acuerdo de “aclaraciones mayores”. Se elige la opcion de solicitar aclaraciones
o informacién adicional sobre alglin aspecto insuficientemente explicitado en el
proyecto o que presenta controversia y requiere una argumentacion o justificacién
antes de que se pueda emitir un dictamen favorable o desfavorable. Las aclaraciones
pueden ser:
o De indole administrativa o falta de informacioén sobre determinados aspectos,
siendo determinantes los aspectos relativos a la Proteccion de Datos



5.

o Dudas que surgen tras la evaluacién del protocolo, omisiones a la hora de detallar
aspectos trascendentes del mismo o criterio en desacuerdo con la investigacion y
las practicas clinicas o éticas.
En estos casos, el comité volvera a evaluar el proyecto cuando se tenga la
respuesta del promotor de dicha solicitud. El proyecto con las aclaraciones
mayores presentadas volvera a ser valorado y presentado en sesién plenaria por
los mismos evaluadores que emitieron el dictamen inicial.
Cuando se solicite por el comité “aclaraciones mayores o menores”, las personas
responsables de la investigacién deben enviar de nuevo, a través de la plataforma,
los documentos incluyendo las modificaciones realizadas en texto en rojo y enviar
el documento de “respuesta a las aclaracione ¢’, siguiendo modelo establecido por
el CEIUS. En ambos casos, hay un plazo maximo de un mes para dar respuesta a las
aclaraciones sugeridas por el Comité. Una vez transcurrido el plazo establecido sin
que se produzca respuesta, la plataforma cierra el proceso de evaluacién
debiéndose presentar de nuevo la solicitud.

Dictamen desfavorable. Esta decision se adopta cuando el proyecto no cumple

los requisitos éticos, metodolégicos, legales y se considere que es poco probable que
éste se pueda transformar en una propuesta aceptable mediante la peticién de un
ndmero razonable de aclaraciones o mejoras.

El dictamen “desfavorable” supone la finalizacion de la tramitacion del proyecto de
investigacién en curso.

Si el investigador/a, desea modificar el proyecto, debe iniciar una nueva solicitud
de evaluacion



