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REQUISITOS PROYECTO DE INVESTIGACION

El Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos de Salamanca, cuyo ambito geografico e
institucional queda conformado por el Area de Salud de Salamanca, esta acreditado por la Direccién
General de Salud Publica de la Junta de Castilla y Leén desde el 29 de enero de 2018, y sus funciones son
las establecidas de acuerdo a la legislacion vigente.

La documentacién para la evaluacién de un Proyecto de Investigacién debera presentarse integramente
en la Secretaria del CEIm via email a comite.etico.husa@saludcastillayleon.es. El plazo establecido para
la recepcidén de la documentacién es con una antelacion minima de 10 dias naturales previos a la
celebracidn de la reunién y se valorard en la reunion del CEIm que serd el cuarto lunes de mes, salvo
excepciones (consultar con secretaria).

El nimero méximo de evaluaciones por reunién del comité ascenderd a un maximo de 30 (Aprobado el
04 de Septiembre de 2023 - Acta CEIm Ref. 2023/08). Se informara de dicha circunstancia en el acuse de
recibo de los estudios que sobrepasen dicho limite.

DOCUMENTACION REQUERIDA:

(*) Carta de solicitud.

Protocolo completo con CRD (cuaderno de recogida de datos) o Memoria Cientifica de Solicitud, con
resumen en espafiol si el proyecto esta redactado en inglés, indicando version y fecha del protocolo
a evaluar.

3. Hoja de Informacién al Paciente/Consentimiento Informado especifica del proyecto, indicando
versiéon y fecha. Si no se considera necesaria la HIP y Cl, justificar la exencién de consentimiento en
la carta dirigida al CEI.

Esta disponible en la web del IBSAL un documento guia para la elaboracion de HIP y Cl:
https://ibsal.es/images/stories/documentacion/Ensayos Clinicos/GuiaCEImHIPyCI2019vEnero2020.pdf

4. Documento de conformidad firmado por el Investigador Principal, su Jefe de Servicio y el Director

Médico o de Enfermeria (el que proceda) del Centro, en el que se especifique que la puesta en
marcha del estudio no supondra ningun coste adicional para el Centro. Puede descargarse el modelo
en:

https://ibsal.es/es/ensayos-clinicos/ceim

5. Compromiso del investigador de acuerdo con el modelo que se puede obtener en:
https://ibsal.es/es/ensayos-clinicos/ceim

6. (*) Memoria econdmica, si procede

7. Cuando el proyecto de investigacion implique tratamiento de datos en APP mdéviles, o
almacenamiento de datos en la nube, compromiso escrito de todos los participantes de que se
respetaran todos los derechos a los que se hace referencia en la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

(*) Estos documentos no son necesarios para proyectos presentados por IBSAL
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