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Referencia: SOLICITUD EVALUACIÓN ESTUDIO
(Nombre y apellidos) , 
SOLICITA:

La evaluación por el CEIm, del estudio que se detalla en el Anexo I (clasificación y resumen del estudio). 

Para ello, se envía la siguiente documentación: 
· Carta de presentación

· Protocolo Versión (especificar)
· Resumen del protocolo en español si la memoria está en inglés Versión (especificar). Si no se dispone de un documento resumen específico esta información puede estar incluida en el Anexo II de la carta de solicitud de evaluación.
· Hoja de información al paciente y Consentimiento Informado Versión (especificar). Si hay de Biobanco, Subestudio, Asentimiento. etc, añadir. O en su caso, documento solicitando y justificando la realización del estudio sin CI de los sujetos. (Consultar modelo)
· Curriculum vitae  del/de los Investigador/es Colaborador o Principal/es. 

· Memoria económica o Declaración de ausencia de financiación. (Consultar modelo)
· Documentos específicos del centro: carta de/los jefe/s de servicio, compromiso del equipo investigador. (Consultar modelos)
Cuando aplique:

· Certificado de póliza de seguros o garantía financiera

· Cuaderno de recogida de datos (CRD)

· Declaración responsable de investigación sin interés comercial

· Comprobante del pago por gestión de documentación o Carta de solicitud de exención de tasas 
Reciban un cordial saludo,

ANEXO I- CLASIFICACIÓN DEL ESTUDIO PARA EL CEIM
	TÍTULO

	


	IDIOMA DE LA MEMORIA DEL PROYECTO
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	Investigador principal

	Nombre y apellidos

	Servicio:

	Teléfono:

	Correo electrónico:

	Identificar otros servicios implicados:
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                                                    Estudio multicéntrico: en este caso identificar los otros centros participantes:



	(*) PERSONA DE CONTACTO CON EL CEIM DISTINTA DEL INVESTIGADOR / CRO

	Nombre y apellidos

	Teléfono:

	Correo electrónico:


(*) No cumplimentar si es el investigador principal
	PROMOTOR (si procede)

	Nombre y apellidos

	Teléfono:

	Correo electrónico:


	TASAS DE EVALUACIÓN CEIM

	Presentan exención de tasas
	Presentan solicitud de factura

	Justificar/motivos: INVESTIGACIÓN INDEPENDIENTE:

       .- Ausencia de financiación/ausencia de coste para el centro 

       .- Financiación exclusiva para procedimientos extraordinarios derivados del estudio

       .- Ausencia de financiación/coste y personal a cargo de fondos del propio servicio
	Se acompaña la solicitud de la factura




	INDIQUE SI EL ESTUDIO INCLUYE ALGUNO DE LOS SIGUIENTES ASPECTOS
	SI
	NO

	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 (HIP/CI) dirigida al representante legal o familiar y/o allegado y otra HIP/CI dirigida al menor de edad (12-17 años).
	
	

	Investigación utilizando técnicas invasivas (1) con los pacientes.

(1) 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

LE RECORDAMOS que si está previsto la contratación de una póliza de seguro debe adjuntarla o bien justificar la ausencia de riesgo adicional, y si hay algún tipo de remuneración a los sujetos participantes debe aportar un documento que la justifique o especificarlo en la memoria del proyecto
	
	

	 Investigación con material genético o muestras biológicas humanas.

LE RECORDAMOS que deben ajustarse a los requisitos de la ley 4/2007 de investigación Biomédica y al RD 1716/2011 en cuento a la recogida, gestión y almacenamiento de muestras biológicas
	
	

	 Investigación que SOLO involucra revisión de historias clínicas o recogida de datos. 
Si el estudio se engloba en un registro del servicio previamente aprobado por el CEIm, por favor hacedlo constar en la carta de presentación identificando el título del registro y el nº de referencia del estudio en el CEIm o fecha de autorización


	
	

	Investigación con recogida de información sobre medicamentos (EOM) 

LE RECORDAMOS que existe una normativa específica para ensayos clínicos con medicamentos y para estudios observacionales con medicamentos.

En el caso de investigadores independientes que desconozcan el procedimiento, consultar con Farmacología clínica (91 336 8825) antes de presentar el estudio para su revisión.


	  
	 

	Investigación con recogida de información sobre Productos Sanitarios
LE RECORDAMOS que si los PS no tienen marcado CE o se utilizan en una indicación distinta de las autorizadas en el marcado CE, deben presentar el estudio para su revisión por la AEMPS. Si los PS tienen marcado CE pero el estudio implica procedimientos de seguimiento o diagnósticos adicionales, deben notificar su realización a la AEMPS por la plataforma NEOPs.


	 
	

	OTROS COMENTARIOS:




	MEDIDAS DE PROTECCIÓN DE DATOS PERSONALES

¿Qué método utilizará para la disociación de datos?

	        ANONIMIZACIÓN (los datos no pueden asociarse a una persona identificada o identificable por haberse destruido el nexo irreversiblemente con toda información que identifique al sujeto)

Debe constar en el protocolo y en el apartado correspondientes de la HOJA DE INFORMACIÓN y CONSENTIMIENTO

          PSEUDONIMIZACIÓN (los datos no pueden asociarse a una persona identificada o identificable por haberse sustituido la información que identifica a esa persona por un código. Esta separación técnica y funcional se ha realizado por una persona ajena al equipo investigador) Debe constar en el protocolo y en el apartado correspondientes de la HOJA DE INFORMACIÓN y CONSENTIMIENTO
         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)
Debe constar en el protocolo y en el apartado correspondientes de la HOJA DE INFORMACIÓN y CONSENTIMIENTO

	OTROS COMENTARIOS:




ANEXO II- RESUMEN DEL ESTUDIO PARA EL CEIM 
	RESUMEN ESTRUCTURADO DEL ESTUDIO EN ESPAÑOL (MÁXIMO 1 PÁGINA)

	Resumen estructurado del proyecto (Se debe especificar: Antecedentes, Hipótesis, Objetivo, Métodos, Relevancia)

Antecedentes:          
Hipótesis:                   
Objetivo:               
Métodos:                

Relevancia:                       

EN ESTUDIOS MULTICÉNTRICOS INDICAR CLARAMENTE LA PARTICIPACIÓN DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO RAMÓN Y CAJAL:




                         









