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Lo único que permanece es el cambio
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LEY 14/2007 de Investigación biomédica

La autorización y desarrollo de cualquier proyecto de investigación
sobre seres humanos o su material biológico requerirá el previo y
preceptivo informe favorable del Comité de Ética de la Investigación
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En la incertidumbre encontraremos la libertad para
crear cualquier cosa que deseemos.

Deepak Chopra
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•Los CEIs son algo más que los CLEC
•Los CEIs son algo más que las Subcomisiones de Investigación
•Refuerzo del concepto como Órganos de Ética
•Refuerzo del concepto de Red
•Consolidación del concepto de Especialización

Dar respuesta a cualquier proyecto de investigación sobre seres
humanos o su material biológico.

De forma Coordinada, Única, Homogénea, Ágil…

INCERTIDUMBRE --------- Construyamos el futuro
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RECURSOS: Comités de Ética de la Investigación 
Acreditados (Decreto 429/2010)

ÁMBITO CEI COMPONENTES
Almería 28
Puerta del Mar Bahía de Cádiz-La Janda 16
Puerto Real, Bahía de Cádiz, Campo Gibra 22
Jerez, Costa Noroeste, Sierra de Cádiz 18
Córdoba 23
Granada 27

Andalucía Huelva 16
Jaen 23
Málaga Noroeste 19
Área Asistencial "Carlos Haya" 25
Área "Costa del Sol" 19
Sevilla Sur 18
Área "Virgen Macarena" 26
Área "Virgen del Rocío 31
Comité Coordinador 24

TOTAL 15 335
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Biología

Medicina: 206

Enfermería: 51

Farmacia: 34

Derecho: 19

Otros: 25

Biología 5

CC. Económicas 3

Bachiller 2

Fisioterapia 2

Filosofía y Letras 2

Psicología 2

Estadística 2

Trabajo Social 1

Ing. Industrial 1

Ing. Informático 1

CC. Políticas 1

Veterinaria 1

Geografía e Historia 1

Maestra 1

RECURSOS: Personas
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VOCALES

SECRETARÍAS TÉCNICAS



• PANAKEIA (gestión de los Ensayos Clínicos con Medicamentos 
en Andalucía).

• Portal web de Investiga+

• Integrated Research Application System

RECURSOS: Medios Técnicos

ANTECEDENTES:
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USUARIOS DE LA APLICACIÓN:

• Investigadores
• Promotores de proyectos (privados ó públicos)
• Integrantes de Organización de investigación por contrato
• Centros donde se desarrolle investigación biomédica
• Comités de Ética de la Investigación
• Fundaciones gestoras

RECURSOS: Medios Técnicos
Portal de Ética de la Investigación en Andalucía
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OBJETIVOS:

• Registro integrado de los proyectos de investigación biosanitaria en
Andalucía.

• Soporte a los Comités de Ética para la realización de una evaluación
y dictamen de los proyectos de investigación que se presenten

• Facilitar el seguimiento del desarrollo y aspectos y resultados
intermedios de los proyectos de investigación biosanitaria.

• Explotación de datos

• Interoperabilidad

RECURSOS: Medios Técnicos
Portal de Ética de la Investigación en Andalucía
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RECURSOS: Rutas Técnico - Administrativas

Ponderación de estudios ya coordinados:
• Estudios con metodología de Ensayos clínicos

• Estudios posautorización  de tipo observacional con medicamentos 
(EPAs)

• Estudios de investigación con productos sanitarios

Ponderación de estudios aún no coordinados:
• Procedimiento simplificado y transitorio:

• Documentación mínima

• Proceso de coordinación

• Clasificación

• Ponderación
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RECURSOS: Hoja de Ruta

• 27/01/11 Inicio de actuaciones y establecimiento de planteamientos de
coordinación comunes.

• 04/02/11 Constitución de Comisiones Promotoras de acreditación en
centros donde se ubiquen los CEIC

• 11/02/11 Las Comisiones Promotoras inician el proceso de composición y
especialización del CEI.

• 14/02/11 Inicio de reuniones de los responsables de la Comisiones
Promotoras con miembros del Comité Coordinador.

• 26/04/11 Acreditación del CCEIBA y comienzo de desarrollo de sus
funciones

• 29/04/11 Finalización de las reuniones Comisiones Promotoras/CCEIBA.

• 15/05/11 Finalización del proceso de Acreditación de los CEI de Centro
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RECURSOS: Hoja de Ruta

• 16,17/06/11 V Jornadas de Ética de la Investigación Biomédica de
Andalucía

• 16/06/11 Reunión extraordinaria del CCEIBA

• --/09/11 Reunión con Presidentes CEIs: propuesta de "Procedimientos
de Valoración Ética de Estudios de Investigación Biomédica en
Andalucía”.

• --/10/11 Reunión de Coordinación de CEIs de Andalucía en Antequera

• --/10/11 Curso de formación para miembros del CEI
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Evolución Cuantitativa / Cualitativa
Ensayos Clínicos con Medicamentos

0%

20%

40%

60%

Fase 1 1,0% 1,75% 2,69% 3,11% 2,06% 6,88%

Fase 2 19,3% 22,17% 22,15% 29,06% 35,05% 28,44%

Fase 3 41,5% 55,62% 54,49% 50,17% 51,20% 49,10%

Fase 4 38,2% 20,46% 20,65% 17,64% 11,68% 15,57%
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