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OBJETOS DEL SISTEMA.

Los objetos del Sistema de Informacién de los Comités de Etica de la Investigacion de Andalucia
(SICEIA) son:

* la solicitud o comunicacion a dichos comités del informe para el inicio de las
investigaciones biomédicas que lo requieran en sus centros adscritos y para la modificaciéon
sustancial de las investigaciones en curso;

* la comunicacion a dichos comités de las modificaciones no sustanciales de las
investigaciones en curso y de la informacion para su seguimiento,

quedando excluidas de dichas investigaciones los ensayos clinicos con medicamentos y cualquier
otra investigacion cuya gestion sea realizada por otro sistema de informacion especifico.

USUARIOS.

Puede ser usuaria del sistema cualquier persona fisica o juridica con capacidad de obrar.

Su utilizacion por personas extranjeras queda diferida a su integracion con los sistemas de
identificacion y firma de los paises de origen que vayan siendo reconocidos y con el nodo eIDAS
espaiiol para el reconocimiento mutuo de identidades electronicas en Europa.

INTERESADOS.

Son interesados en una investigacion su promotor, la organizacion contratada por este para su
realizacion (CRO), el investigador coordinador o principal, los investigadores colaboradores,
conforme a las definiciones recogidas en la normativa de ensayos clinicos con medicamentos, y la
persona autorizada, que es el usuario que presenta la primera comunicacion/solicitud de inicio de
la investigacion en Andalucia.

El sistema considera como interesados a los usuarios registrados con los roles referidos en el
detalle de la investigacion, y les otorga acceso a su informacion y capacidad de obrar conforme a
tales roles: los interesados como promotor, CRO y/o persona autorizada quedan habilitados
indistintamente para la realizacion de todos los actos de tramite que deban ser realizados en las
comunicaciones/solicitudes asociadas a la investigacion, y para el registro de la informacion de
seguimiento; los interesados como promotor o CRO quedan ademas habilitados para la sustitucion
de la persona autorizada; los interesados como investigadores quedan habilitados para la consulta
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de toda la informacion de la investigacion, con la excepcion de los documentos agregados con los
tipos “Curriculum vitae” o “Compromiso investigador”.

ACCESO.

Para el acceso al sistema es requerida la autenticacion mediante un certificado electrénico de
persona fisica o un certificado de representante de persona juridica, considerando en este caso a la
persona juridica representada como obrante a todos los efectos.

El sistema permite el acceso en nombre propio o en representacion de otro usuario:

» El acceso en nombre propio es directo, muestra las investigaciones vinculadas al usuario
titular del certificado electronico utilizado en el acceso (la persona fisica, en el caso de
utilizar certificados de firma de persona fisica, o la persona juridica, en el caso de utilizar
certificados de representacion de persona juridica) y vincula a dicho usuario las
investigaciones cuyo informe sea comunicado/solicitado.

* El acceso en representacion, previa seleccion del usuario a quien se quiere representar, de
la lista de usuarios posibles que es ofrecida (este acceso requiere el registro previo de la
representacion en el sistema), muestra las investigaciones vinculadas al usuario
seleccionado y vincula a dicho usuario las investigaciones cuyo informe sea
comunicado/solicitado, quedando el titular del certificado electrénico utilizado en el acceso
(la persona fisica, en el caso de utilizar certificados de firma de persona fisica, o la persona
juridica, en el caso de utilizar certificados de representacion de persona juridica) recogido
como representante en las comunicaciones/solicitudes que presente, a quien son remitidos
los avisos y notificaciones que procedan. Este acceso permite, por ejemplo, que el personal
de una compaiiia gestione las investigaciones vinculadas a la compainia, utilizando sus
certificados electrénicos personales.

PAGINA DE INICIO.

Tras el acceso al sistema se muestra la pagina de inicio dividida en las siguientes secciones:
MENU LATERAL.

El Menti lateral es mostrado en la parte izquierda de la pagina y ofrece las siguientes opciones:
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Buscador de investigaciones: desde esta opcion se accede a un buscador de investigaciones
vinculadas al usuario, cuya tabla de resultados las muestra ordenadas por defecto por su fecha de

alta, con un botén con el icono @ en la tltima columna, para acceder a su detalle , con otro botén
con el icono 1) en la pentltima columna, para consultar y acceder directamente al detalle de las
comunicaciones/solicitudes asociadas a la investigacion, y si la investigacion se encuentra en
estado borrador, con un botén con el icono en la dltima columna para su eliminaciéon (no
mostrado a investigadores). Clicando sobre el titulo de determinadas columnas de la tabla de
resultados se ordena por la informacion de dicha columna.

Nueva investigacion: desde esta opcion se accede al formulario para comunicar o solicitar el
informe para el inicio de una nueva investigacion en Andalucia.

Comités: desde esta opcion se accede a un buscador de comités registrados en el sistema, cuya
tabla de resultados los muestra ordenados por defecto por su denominacion, con un botén con el
icono @ en la dltima columna, para acceder a su detalle. Clicando sobre el titulo de determinadas
columnas de la tabla de resultados esta se ordena por la informacion de dicha columna.

Mensajeria (n): desde esta opcidon se muestra la “Lista de mensajes”, con los mensajes enviados o
recibidos de los distintos comités registrados en el sistema, ordenados por la fecha de
envio/recepcién, con un botén con el icono ¢ en la tiltima columna, para acceder a su detalle, y en
los mensajes recibidos no atendidos, otro botéon con el icono ‘, para eliminar de forma
irreversible el resaltado en negrita de mensaje no atendido y su contabilizacion como tal en el
menu lateral. Sobre la “Lista de mensajes” es mostrado un tercer boton con el titulo “Nuevo
mensaje”, clicando sobre el cual se accede a la seccion para enviar un nuevo mensaje.

Descargar manual de usuario: desde esta opcion es descargado un archivo pdf con el manual de
usuario para el perfil de usuario basico.

MENU DE USUARIO.

Al menii de usuario se accede clicando en el icono > mostrado en la parte superior derecha de la

pagina de inicio, junto al nombre de usuario, y ofrece las siguientes opciones:

Mis datos: desde esta opcion se accede a la informacion personal del usuario, permitiendo su
actualizacion, y en el caso de no estar vinculado a alguna investigacion, la baja del usuario en el
sistema. La direccion de correo-e y el teléfono registrados en esta seccion son utilizados para
cumplimentar por defecto dicha informacién en los formularios para realizar los tramites de
instruccion. El marcado de las casillas de verificacion junto a los perfiles de promotor, investigador
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o CRO es utilizado por el sistema para determinar si el usuario es mostrado en los resultados de
busqueda de usuarios con dichos perfiles, durante la cumplimentacion de los formularios.

Representantes: desde esta opcion se accede al registro de representantes del usuario, permitiendo
la consulta, el alta y la baja de los usuarios que puedan acceder al sistema en su representacion,
conforme al procedimiento descrito en el capitulo REGISTRO DE REPRESENTANTES.

Cerrar sesion: esta opcion permite abandonar la sesion de trabajo en el sistema.
Tabla “MIS INVESTIGACIONES”.

En esta tabla son mostradas todas las investigaciones a las que esta vinculado el usuario, ordenadas
por la fecha de alta. Clicando sobre el botén con el icono 2, en la tltima columna de cada registro,
se accede al detalle de la correspondiente investigacion.

Tabla “MIS TAREAS PENDIENTES”.

En esta tabla son mostradas todas las tareas que el usuario tiene pendientes de realizacion,
ordenadas por fecha de creacién. Clicando sobre el botén con el icono &, en la ultima columna de
cada registro, se accede a la seccion del sistema que permite su realizacion.

Las tareas pendientes son generadas solo a los usuarios vinculados a la investigacion como
promotor, CRO o persona autorizada, y pueden ser realizadas indistintamente por cualquiera de
ellos. Son las siguientes: ”Firmar comunicacion”, cuyo boton de accion enlaza con un formulario de
inicio de expediente en estado de borrador; “Subsanar”, cuyo boton de accion enlaza con el
formulario para presentar la subsanacion de wuna comunicacidon/solicitud; “Mejorar
comunicacion/solicitud”, cuyo boton de accion enlaza con el formulario para presentar la mejora o
aclaracion de una comunicacion/solicitud; “Cumplimentar seguimiento y finalizar estudio”, cuyo
boton de accion enlaza con el detalle de la investigacion, y “Presentar comunicacion”, cuyo boton de
accion enlaza con el detalle de la investigacion.

DETALLE DE LA INVESTIGACION.

Al detalle de la investigacion se puede acceder desde la tabla “MIS INVESTIGACIONES”, desde la
tabla de resultados del buscador de investigaciones o desde el boton de accion de las tareas
“Cumplimentar seguimiento y finalizar estudio” y “Presentar comunicacion”.

Versién 1.0, de 20/10/2023



En la parte inferior derecha del detalle de la investigacion es mostrado un boton menii desplegable
que permite el acceso a las distintas secciones en las que se organiza la informacion de la
investigacion.

En la parte superior derecha del detalle de la investigacion, solo al promotor y a la CRO, que estan
habilitados para la edicion de determinada informacion de la investigacion que requiere de
guardado, les es mostrado un boton con el titulo “Guardar”, para dicho guardado. Junto a dicho
boton, en investigaciones en estado “Seguimiento”, no clasificadas, o clasificadas como ”Estudio
observacional con medicamentos de uso humano” o como "Investigacion biomédica que no implica
procedimientos invasivos”, que carezcan de una comunicacion/solicitud o de un expediente de
caducidad en tramite, son mostrados a promotor, CRO y persona autorizada sendos botones, con
los titulos “Finalizar” o “Desistir”, para la finalizacion de la investigacion o el desistimiento de su
realizacion.

El encabezamiento, con el titulo “DETALLE DE LA INVESTIGACION”, se mantiene siempre visible
mientras son mostradas las distintas secciones del detalle, e incluye el titulo de la investigacion, el
codigo de estudio, la fecha de alta y el estado de la investigacion. Esta informacion no es editable
por ningun usuario del sistema.

La fecha de alta es la fecha en la que es guardado por primera vez el formulario de inicio de
expediente de la primera comunicacion de inicio de la investigacion en Andalucia, generando el
registro de la investigacion en el sistema.

Los estados de una investigacion pueden ser:

*  Borrador, que es adquirido con el primer guardado del formulario de inicio de expediente
de la primera comunicacién/solicitud de inicio de la investigaciéon en Andalucia, y
mantenido hasta su firma y registro. Todos los interesados solo estan habilitados para la
consulta de la informacién/documentaciéon (excepto compromisos y curriculos por los
investigadores).

* En trdmite, que es adquirido tras la firma y registro del formulario anterior, y mantenido
hasta la notificacion/envio del certificado de informe de su evaluacion que finalice la
tramitacion. Todos los interesados estin habilitados solo para la consulta de la
informacion/documentacion (excepto compromisos y curriculos por los investigadores),
excepto el promotor y la CRO, que lo estan, ademas, para la sustitucion de la persona
autorizada.
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En seguimiento, que es adquirido tras la notificacion/envio de un certificado de informe de
evaluacion de tipo favorable, de una comunicacion/solicitud de inicio de investigacion en
Andalucia, y mantenido hasta la finalizacion, desistimiento o declaracion de la caducidad
de la investigacion. Todos los interesados estan habilitados para lo mismo que en el estado
anterior, excepto el promotor, la CRO y la persona autorizada, que lo estan, ademas, para el
registro de la informacion de seguimiento y la presentacion de comunicaciones/solicitudes
de modificacion, de informe de situacion, de informe de seguridad o de otro tipo.

* No iniciada, que es adquirido tras la notificacion/envio de un certificado de informe de
evaluacion de tipo desfavorable, de una comunicacion/solicitud de inicio de investigacion
en Andalucia, y mantenido hasta la notificacion/envio de un certificado de tipo favorable,
de una comunicacion/solicitud del mismo tipo posterior. Todos los interesados estan
habilitados para lo mismo que en el estado “En trdmite”, excepto el promotor, la CRO y la
persona autorizada, que lo estan ademas para la presentacion de una nueva comunicacion/
solicitud de inicio de investigacion en Andalucia.

*  Finalizada, que es adquirido por tiempo indefinido tras la finalizacion de una investigacion.
Todos los interesados estan habilitados para lo mismo que en el estado “En trdmite”.

* Desistida, que es adquirido por tiempo indefinido tras el desistimiento de una investigacion.
Todos los interesados estan habilitados para lo mismo que en el estado “En trdmite”.

* Caducada, que es adquirido por tiempo indefinido tras la declaracion de caducidad de una
investigacion. Todos los interesados estan habilitados para lo mismo que en el estado “En
trdmite”.

Las secciones del detalle de la investigacion son las siguientes:

Identificacion de la investigacion: en esta seccion es mostrada la subseccion “Interesados”, con los
usuarios interesados en la investigacion como promotor, CRO y persona autorizada y el comité al
que queda adscrita, y la subseccion “Clasificacion”, con la clasificacion de la investigacion.

La persona autorizada es el usuario registrado como comunicante/solicitante en el formulario de
inicio de expediente de la primera comunicacion/solicitud de inicio de la investigacion en
Andalucia, al ser guardado por primera vez o firmado y registrado, y no es actualizada en ningtn
momento tras dicha firma y registro. En cualquier estado de la investigacion, excepto en el
de“Borrador”, el promotor y la CRO estan habilitados para su sustitucion, siéndoles mostrado un
botén con el icono &, para la busqueda y seleccién del usuario que la sustituya, y otro botén con el
icono 1, para su registro previo como usuario en el sistema, en el caso de que no lo esté.
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El promotor y la CRO son los usuarios registrados como tales en el formulario de inicio de
expediente de la primera comunicacion/solicitud de inicio de la investigacion en Andalucia, al ser
guardado por primera vez o directamente firmado y registrado, y son actualizados con la
informacion de dicho formulario en los sucesivos guardados, al ser firmado y registrado tras ellos,
y con la informacion homodloga del detalle de las comunicaciones/solicitudes de tipo “Inicio de
investigacion en Andalucia” o “Modificacion de investigacion en Andalucia” tramitadas
posteriormente, al ser firmados y notificados/enviados sus certificados de informes de evaluacion
de tipo favorable (aceptacion, aceptacion-inadmision o informe favorable). Esta informacion no es
editable por ningtn interesado.

El comité al que queda adscrita una investigacion es el comité registrado en el formulario de inicio
de expediente de la primera comunicacion/solicitud de inicio de la investigacion en Andalucia al
ser guardado por primera vez o firmado y registrado, y es actualizado con la informacién de dicho
formulario en los sucesivos guardados y al ser firmado y registrado tras ellos. Esta informacion no
es editable por ningtn interesado.

La clasificacion de la investigacion es realizada por el comité, conforme a los tipos y subtipos
recogidos de la legislacion y normativa de investigacion biomédica, excluyendo a los ensayos
clinicos con medicamentos; conforme a las situaciones especificas descritas en el capitulo III, del
titulo II, de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica; conforme a los capitulos de la
11? revision de la Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE-11), y conforme al campo
”Seguimiento de especial interés”, que es una marca para la identificacion de las investigaciones cuyo
seguimiento asi sea considerado. Esta informacion no es editable por ningtin interesado.

Investigadores/as-Centros: en esta seccion son mostrados los usuarios interesados en la
investigacion como investigador coordinador o principal, y como otros investigadores en centros
de Andalucia, y los centros y servicios donde realizan su actividad de investigacion.

Dichos investigadores son los usuarios registrados como tales en el formulario de inicio de
expediente de la primera comunicacion/solicitud de inicio de la investigacion en Andalucia, al ser
guardado por primera vez o directamente firmado y registrado, y son actualizados con la
informacion de dicho formulario en los sucesivos guardados, al ser firmado y registrado tras ellos,
y con la informacion homoéloga del detalle de las comunicaciones/solicitudes de tipo “Inicio de
investigacion en Andalucia” o “Modificacion de investigacion en Andalucia” tramitadas
posteriormente, al ser firmados y notificados/enviados sus certificados de informes de evaluacion
de tipo favorable (aceptacion, aceptacion-inadmision o informe favorable).

El centro del investigador coordinador o principal puede ser un centro no andaluz, mientras que
los del resto de investigadores deben ser centros de Andalucia. Los investigadores de centros no
andaluces que participen en una investigacién no son considerados por el sistema como
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interesados en la investigacion, por lo que no es requerido su registro de forma especifica, y su
relacion e informacion debe ser incluida en la documentacion aportada.

El centro del investigador coordinador o principal puede ser un centro no andaluz, mientras que
los del resto de investigadores deben ser centros de Andalucia. Los investigadores de centros no
andaluces que participen en una investigacion no son considerados por el sistema como
interesados en la investigacion, por lo que no es requerido su registro de forma especifica y su
relacion e informacion debe ser incluida en la documentacion aportada. Esta informacion no es
editable por ningun interesado.

Documentacion investigacion: en esta seccion es mostrada la “Lista de documentacion asociada a la
investigacion”, con la documentacion presentada por los interesados en todos los tramites de todas
las comunicaciones/solicitudes de la investigacion, y la que de forma extraordinaria haya sido
agregada directamente por el secretario del comité (afiadida con el tipo “Documento agregado por
secretaria”), ordenada la primera por la fecha de registro del formulario con el que es presentada,
con un botén para su descarga; junto a la “Lista de documentos en poder de la Administracion de la
Junta de Andalucia” y la “Lista de documentos en poder de otras Administraciones Publicas”, con la
relacion de documentos que no son presentados por estar en poder de las administraciones
publicas y la informacion para poder ser recabada.

Todos los interesados en la investigacion pueden descargar y consultar toda la documentacion, con
la unica excepcion de que no es permitido a los investigadores la descarga y consulta de los
documentos agregados con los tipos "Compromiso investigador”y “Curriculum vitae”.

Comunicaciones/Solicitudes: en esta seccion es mostrada la "Lista de comunicaciones asociadas” a la
investigacion, ordenada por defecto por el codigo asignado por el sistema, incluyendo en ella los
expedientes de caducidad incoados de oficio por el comité, junto a los botones con el icono @ para
el acceso a sus detalles. En el caso de comunicaciones/solicitudes cuyo formulario de inicio de
expediente no haya sido firmado y registrado (estado “Borrador”), al promotor, a la CRO y a la
persona autorizada les es también mostrado el boton con el icono , para su eliminacion. Clicando
sobre el titulo de las columnas de la tabla esta se ordena por la informacion de dicha columna. En
la lista se muestra el tipo de comunicacion/solicitud, su estado de tramitacion, la fecha de inicio del
expediente y la fecha del altimo tramite realizado.

La “Fecha inicio” es la fecha de registro del formulario de inicio de expediente de la
comunicacion/solicitud, o en el caso de los expedientes de caducidad, la fecha de la firma y
notificacion/envio del acuerdo de inicio.

La ”Fecha ultimo trdmite” es la fecha en la que ha sido realizado el ultimo tramite de instruccion.
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Seguimiento: en esta seccion son mostrados los campos de informacion cuya cumplimentacion es
considerada de interés para el seguimiento de la investigacion por el comité, incluyendo una
casilla desplegable para registrar el resultado de la investigacion, y una tabla con la “Lista de
publicaciones”, para afiadir archivos con las publicaciones realizadas o sus identificadores de objeto
digital (DOI). Su edicion esta habilitada al promotor, a la CRO y a la persona autorizada en
investigaciones en estado “Seguimiento”.

Nueva comunicacion/solicitud: en esta seccion es mostrada una casilla desplegable con los tipos de
comunicaciones/solicitudes que pueden ser presentadas, junto al botén “"Cumplimentar”, desde el
que se accede al correspondiente formulario para su cumplimentacion y presentaciéon. La opcion
en el boton menii desplegable para el acceso a esta seccion solo es mostrada al promotor, ala CROya
la persona autorizada en investigaciones en estados ”No iniciada” o "Seguimiento”. En las primeras,
el tnico tipo de comunicacion/solicitud ofrecido es el de "Inicio de investigacion en Andalucia”,
mientras que en las segundas son ofrecidos todos los tipos, excepto el anterior.

Los tipos de comunicacion/solicitud que pueden ser presentados son los siguientes:

» Inicio de investigacion en Andalucia, para comunicar o solicitar el informe para el inicio de
una nueva investigacion en Andalucia.

*  Modificacion de investigacion iniciada en Andalucia, para comunicar o solicitar el informe
para la modificacion sustancial de una investigacion previamente iniciada en Andalucia
que lo requiera, o para comunicar una modificacion no sustancial.

* Informe de situacion, para comunicar un informe sobre la situacion o el curso de una
investigacion.

» Informe de seguridad, para comunicar un informe sobre la seguridad de una investigacion.

*  Finalizacion de la investigacion, para comunicar la finalizacion de una investigacion
clasificada con los tipos “Investigacion clinica con productos sanitarios” o “Investigacion
biomédica que implica procedimientos invasivos”, o de cualquier investigacion que tenga
iniciado un procedimiento de caducidad (la finalizacion de investigaciones no clasificadas o
clasificadas con el resto de tipos, que no tengan iniciado un expediente de caducidad, es
realizada de forma directa clicando sobre el botén habilitado al efecto).

* Desistimiento de la investigacion, para comunicar el desistimiento de la realizacion de una
investigacion clasificada con los tipos “Investigacion clinica con productos sanitarios” o
“Investigacion biomédica que implica procedimientos invasivos”, o de cualquier investigacion
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que tenga iniciado un procedimiento de caducidad (el desistimiento de investigaciones no
clasificadas o clasificadas con el resto de tipos, que no tengan iniciado un expediente de
caducidad, es realizada de forma directa clicando sobre el boton habilitado al efecto).

e Otra comunicacion: para comunicar un informe de cualquier otra naturaleza sobre la
investigacion.

DETALLE DE LA COMUNICACION/SOLICITUD.

Al detalle de la comunicacion/solicitud se puede acceder desde la seccion
”Comunicaciones/solicitudes”, del detalle de la investigacion, o desde la tabla de resultados del
buscador de investigaciones, en la forma descrita en los capitulos que las describen.

En la parte inferior derecha del detalle de la comunicacion/solicitud es mostrado un boton menu
desplegable que permite el acceso a las distintas secciones en las que se organiza la informacion de
la comunicacion/solicitud, y segun su estado lo requiera, a los formularios para realizar los
tramites de subsanacion, mejora o alegacion.

Fl encabezamiento, con el titulo “DETALLE DE LA COMUNICACION/SOLICITUD”, se mantiene
siempre visible mientras son mostradas las distintas secciones del detalle, e incluye el titulo de la
investigacion, el codigo de estudio, el codigo de la comunicacion/solicitud, el tipo de la
comunicacion, la fecha inicio, el estado de la comunicacién/solicitud y la opcion elegida sobre si es
solicitado el informe favorable del comité. Esta informacion no es editable por ningun interesado.

El codigo de la comunicacidn/solicitud es un cdédigo asignado por el sistema para la identificacion
de la comunicacion/solicitud y es generado al guardar por primera vez el formulario para el inicio
de su expediente.

La fecha de inicio es la fecha en la que es firmado y registrado el formulario de inicio de expediente
de la comunicacidén/solicitud.

Los estados de una comunicacién/solicitud pueden ser:

* Borrador, que es adquirido con el primer guardado del formulario de inicio de expediente
de la comunicacion/solicitud, y mantenido hasta su firma y registro. Todos los interesados
solo estan habilitados para la consulta de la informacion/documentaciéon (excepto
compromisos y curriculos por los investigadores).
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Pendiente de firma, que sustituye al anterior en el caso de ser abortada la firma del
formulario de inicio de expediente. Todos los interesados solo estan habilitados para la
consulta de la informacion/documentacion (excepto compromisos y curriculos por los
investigadores).

Revision de la secretaria, que es adquirido con la firma y registro de un formulario de inicio
de expediente, de subsanacion, o de aclaracion/mejora de la comunicacion/solicitud, y
mantenido hasta la firma y registro de un requerimiento de subsanacion o la asignacion de
la comunicacion/solicitud a una sesion del comité. También es adquirido tras ser firmado y
notificado/enviado un certificado de informe de evaluacion de ”Postergacion”. Todos los
interesados estan habilitados para la consulta de la informacion/documentacion (excepto
compromisos y curriculos por los investigadores), y el promotor, la CRO y la persona
autorizada, ademas, para presentar alegaciones, desde la opcion mostrada para ello en el
boton menu desplegable.

Subsanacion, que es adquirido con la firma y registro de un requerimiento de subsanacion, y
mantenido hasta la firma y registro del formulario de subsanacion o la finalizacion
discrecional por el comité de la espera para su presentacion, una vez transcurrido el plazo
legal establecido para ello. Todos los interesados solo estan habilitados para la consulta de
la informacidon/documentacion (excepto compromisos y curriculos por los investigadores),
y el promotor, la CRO y la persona autorizada, ademas, para presentar la subsanacion,
desde la opcion mostrada para ello en el boton menu desplegable.

Asignada a reunion, que es adquirido con la asignacion de la comunicacion/solicitud a la
sesion del comité en la que va a ser evaluada, y mantenido hasta la firma y registro del
certificado de informe de evaluacion o su desasignacion de la sesion. Todos los interesados
estan habilitados para lo mismo que en el estado “Revision secretaria”.

Aclaraciones o mejoras, que es adquirido con la firma y registro de un certificado de informe
de evaluacion de ”Requerimiento de mejoras/aclaraciones”, y mantenido hasta la firma y
registro del formulario de mejora/aclaracién o la finalizacién discrecional por el comité de
la espera para su presentacion, una vez transcurrido el plazo otorgado para ello. Todos los
interesados solo estan habilitados para la consulta de la informacion/documentacion
(excepto compromisos y curriculos por los investigadores), y el promotor, la CRO y la
persona autorizada, ademas, para presentar la mejora o aclaracion, desde la opcion
mostrada para ello en el boton menu desplegable;

Finalizada, que es adquirido, por tiempo indefinido, con la firma y registro del certificado
de informe de evaluacion de la comunicacién/solicitud (excepto de los informes de
“Requerimiento de mejoras/aclaraciones” o de “Postergacion”). Todos los interesados solo
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estan habilitados para la consulta de la informacion/documentacion (excepto compromisos
y curriculos por los investigadores).

Las secciones del detalle de la comunicacion/solicitud son las siguientes:

Interesados: en esta seccion son mostrados el promotor y la CRO objeto de la
comunicacion/solicitud, el comunicante/solicitante, y si el acceso al sistema ha sido en
representacion, el representante, que la presenta, y el comité al que va dirigida. Esta informacion
no es editable por ningun interesado.

El ”Comunicante/solicitante” y el “Representado por” son los usuarios registrados como tales en el
formulario de inicio de expediente de la comunicacion/solicitud, conforme a la regla expuesta a
continuacion, al ser guardado por primera vez o directamente firmado y registrado, y son
actualizados con la informacion de dicho formulario en los sucesivos guardados, al ser firmado y
registrado tras ellos, y con la informacion homologa de los formularios de subsanacion, mejora o
alegacion que sean firmados y registrados con posterioridad:

» siel acceso ha sido en nombre propio, el sistema registra como comunicante/solicitante al
titular del certificado (persona fisica, en los certificados de persona fisica, y persona
juridica, en los certificados de representante de persona juridica), y no registra
representante;

* si el acceso ha sido en representacion de otro usuario, el sistema registra como
comunicante/solicitante, al usuario seleccionado en el acceso para ser representado, y
como representante, al titular del certificado, considerando como tal al indicado en el
apartado anterior.

Todas las notificaciones/envio y avisos que el sistema realiza durante la instruccion de una
comunicacion/solicitud son dirigidos al comunicante/solicitante registrado en el detalle de la
comunicacion/solicitud, salvo que haya registrado un representante, en cuyo caso son dirigidos a
este.

El promotor y la CRO son los usuarios registrados como tales en el formulario de inicio de
expediente de la comunicacion/solicitud, registrados y actualizados en la misma forma descrita
para el comunicante/solicitante y el representante en el apartado anterior. Esta informacion no es
editable por ningun interesado.

El comité es el comité al que esta adscrita la investigacion, recogido por defecto en todos los
formularios de todas las comunicaciones/solicitudes (excepto en el de inicio de expediente de la
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primera comunicacion/solicitud de inicio de la investigacion en Andalucia), que no permiten su
modificacion (excepto en el inicio de expediente de comunicaciones/solicitudes de inicio de
investigacion en Andalucia, y en el de cualquier otra, si se produce la baja del comité). Esta
informacion no es editable por ningun interesado.

Investigadores/as-Centros: en esta seccion son mostrados el investigador coordinador o principal y
los otros investigadores en centros de Andalucia objeto de la comunicacién/solicitud, y los centros
y servicios donde realizan su actividad de investigacion.

Estos investigadores y centros son los registrados como tales en el formulario de inicio de
expediente de la comunicacidn/solicitud, registrados y actualizados en la misma forma descrita
para la persona autorizada, el promotor y la CRO. Esta informacion no es editable por ningun
interesado.

Documentacion: en esta seccion es mostrada la lista de documentacion asociada a la
comunicacion/solicitud, con toda la documentacion presentada por los interesados en todos los
tramites de la comunicacion/solicitud, ordenada por la fecha de registro del formulario con el que
es presentada, con un boton para su descarga; junto a la “Lista de documentos en poder de la
Administracion de la Junta de Andalucia” y la “Lista de documentos en poder de otras Administraciones
Publicas”, con la relacion de documentos que no son presentados por estar en poder de las
administraciones publicas y la informacion para poder ser recabada. Esta informacion no es
editable por ningun interesado.

Trdmites: en esta seccidon es mostrada la ”Lista de trdmites asociados a la comunicacion/solicitud”,
con la informacion de todos los tramites realizados durante la instruccion de la
comunicacion/solicitud, incluyendo el tipo de tramite, la fecha de realizacion (fecha de la firma y
registro del formulario o del documento asociado al tramite) y un boton de accién para el acceso al
documento vinculado al tramite. En los tramites realizados por los interesados, o por comités de
centros no pertenecientes a la Junta de Andalucia, el botén de accién, con el icono 2, descarga
directamente el formulario o el documento asociado, mientras que en los tramites realizados por
comités de centros pertenecientes a la Junta de Andalucia, el botén de accidn, con el titulo “Estado
de la notificacion”, despliega una ventana en la que es mostrada la informacion relativa a su
notificacion a través del Sistema de Notificaciones de la Junta de Andalucia (estado, fecha de puesta a
disposicién y fecha de lectura, rechazo o caducidad), junto al botén con el icono 2, para la
descarga del documento, que solo es permitida si la notificacion ha sido leida.

Los tramites que pueden ser realizados por los interesados son mostrados con las denominaciones
“Inicio de expediente”, ”Subsanacion”, ”Aclaracion o mejora” y ”Alegacion”, y corresponden
respectivamente con los tramites descritos en los articulos 66, 68.1, 68.3 y 76, de la Ley 39/2015, de
1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.
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Los tramites que pueden ser realizados por el comité son reflejados con las denominaciones
“Requerimiento de subsanacion”, que corresponde a la firma y notificacion/envio un requerimiento
de subsanacion; “Evaluacion preliminar’, que corresponde a la agregacion de un informe
preliminar de evaluacion; “Notificacion resultado”, que corresponde a la firma y notificacion/envio
de un certificado de informe de evaluacion; ”Notificacion libre”, que corresponde a la firma y
notificacion/envio de un documento de forma libre, e ”"Inicio de expediente”, que corresponde a la
firma y notificacion/envio de un acuerdo de inicio de expediente de caducidad.

Las_opciones en el boton menu desplegable que permiten el acceso a los formularios para realizar los
tramites de subsanacién, mejora o alegaciéon son mostradas exclusivamente al promotor, a la CRO
y ala persona autorizada, y son las siguientes:

Subsanar comunicacion: esta opcion es mostrada en comunicaciones/solicitudes en estado
“Subsanacion”.

Mejorar comunicacion: esta opcion es mostrada en comunicaciones/solicitudes en estado
“Aclaraciones o mejoras”.

Presentar alegaciones: esta opcion es mostrada en comunicaciones/solicitudes en estados “Revision
secretaria”y “Asignada a reunion”.

DETALLE DEL COMITE.

Al detalle del comité se accede desde la tabla de resultados del buscador de comités.

En la parte inferior derecha del detalle del comité es mostrado un boton menu desplegable que
permite el acceso a las distintas secciones en las que se organiza la informacion del comité. Ningtn
interesado esta habilitado para la edicion de la informacion de los comités.

El encabezamiento, con el titulo “DETALLE DEL COMITE”, se mantiene siempre visible mientras
son mostradas las distintas secciones del detalle, e incluye el cédigo asignado al comité en el
Directorio Comiin de Unidades Orgdnicas y Oficinas (DIR3), su denominacion, el centro principal de
pertenencia, el tipo de comité (CEI o CEIm) y su estado en el sistema.

El estado de un comité, activo o inactivo, solo determina si el comité es mostrado en la lista de
comités a los que pueden ser dirigidas las comunicacion/solicitudes.

Las secciones del detalle del comité son las siguientes:
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Informacion de contacto: en esta seccion es mostrado el domicilio postal del comité, sus teléfonos y
direccion de correo-e, y la marca de si el comité no pertenece a centros de la Junta de Andalucia.

El marcado de la casilla indicando que el comité no pertenece a centros de la Junta de Andalucia
conlleva que el sistema no notifique a través del Sistema de Notificaciones de la Junta de Andalucia
(Notific@) los documentos dirigidos a los interesados y los envie por correo-e ordinario; que
permita su consulta en el sistema desde el momento en el que son enviados, y que contabilice
desde dicha fecha, en lugar de hacerlo desde la fecha de lectura, rechazo o caducidad de la
notificacién en Notific@, el plazo para habilitar la finalizacion de la espera para la presentacion de
una subsanacion o una mejora de una comunicacion/solicitud, o para continuar la tramitacion de
un expediente de caducidad que esté pendiente de la presentacion de una comunicacion.

Miembros del comité: en esta seccién es mostrada la “Lista de miembros del comité”, con la
informacion identificativa de los miembros del comité y su cargo.

Personal de la secretaria: en esta seccion es mostrada la ”Lista de personal de la secretaria”, con la
informacion identificativa del personal de la secretaria del comité y su funcion.

Documentacion de interés: en esta seccion es mostrada la “Lista de documentos asociados”, con la
documentacion que el comité considera de interés poner a disposicion de todos sus usuarios, con
un botdn con el icono @, para su descarga.

Centros adscritos: en esta seccion es mostrada la ”Lista de centros adscritos al comité”, con la relacion
de centros adscritos al comité.

Calendario de sesiones: en esta seccion es mostrado, bajo una casilla para su filtrado por afio, el
“Calendario de sesiones”, con la relacion de sesiones del comité, con la fecha, el tipo, el estado.

COMUNICACION/SOLICITUD DE INICIO DE UNA INVESTIGACION EN ANDALUCIA.

La comunicacion o solicitud a un comité del informe favorable preceptivo para el inicio de una
investigacion en Andalucia debe ser realizada cumplimentando, firmando y registrando el
formulario de inicio de expediente al que se accede desde la opcion ”Nueva investigacion”, del
ment lateral.

El formulario muestra el tipo de comunicacion/solicitud “Inicio de investigacion en Andalucia” y el
tramite “Inicio de expediente”, con un boton para ser guardado, que permite su edicion en distintas
sesiones de trabajo, y otro para su firma y presentacion. Para el guardado es requerida la
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cumplimentacion de al menos el codigo de estudio de la investigacion y el comité al que va a ser
dirigido. Para la firma y presentacion es requerida, ademas, la cumplimentacion de la direccion de
correo-e y del teléfono a los que enviar los avisos de las notificaciones electronicas que deban ser
realizados.

El primer guardado del formulario, genera el registro de la investigacion y de 1la
comunicacion/solicitud, ambas en estado borrador; asigna un cddigo a esta tultima, y genera al
promotor, a la CRO y a la persona autorizada, la tarea ”Firmar comunicacion”, desde la que puede
volverse a acceder al formulario, para su cumplimentacion en varias sesiones. Los sucesivos
guardados actualizan la informacion del detalle de la investigacion y del detalle de la
comunicacion/solicitud, excepto la persona autorizada.

El sistema no permite la coexistencia de varias investigaciones con el mismo cddigo de estudio por
lo que la comunicacion o solicitud del informe para el inicio de investigaciones que vayan a ser
realizadas en varios centros de Andalucia, debe ser tnica. Cuando se intenta guardar, firmar o
presentar un formulario con el cddigo de estudio de una investigacion previamente registrada, se
recibe un aviso informando de la existencia de esta y mostrando la informacion de contacto de su
persona autorizada, por si procede ponerse en contacto con ella para ser incluido en la
investigacion.

Para la cumplimentacion del formulario deben ser seguidas las instrucciones recogidas en el
cuadro de texto mostrado al final del mismo, con el titulo “NOTAS INFORMATIVAS E
INSTRUCCIONES”, cuyo contenido es transcrito en el anexo.

Conforme a dichas instrucciones, la vinculaciéon a un formulario de un promotor, una CRO o un
investigador, que no esté previamente registrado como usuario en el sistema, requiere su registro
previo cumplimentando su informacion identificativa y de contacto. Cuando el usuario que vaya a
ser registrado carezca de nacionalidad espafiola y no disponga de un nimero de identificacion
fiscal emitido por una autoridad espafiola (DNI/NIE/NIF), su registro puede ser realizado
seleccionando como tipo de identificacion la opcion “Extranjero” y registrando el cédigo o niimero
de identificacion que tenga asignado en su pais de origen. El registro de usuarios con informacion
no veraz puede originar disfunciones en el sistema, cuya responsabilidad derive en el interesado
que lo realiza, por lo que es importante asegurar la veracidad de la informacion registrada. Tras el
registro de un nuevo usuario, el sistema remite a su direcciéon de correo-e un mensaje con la
informacion preceptiva sobre la proteccion de sus datos personales.

En la parte superior derecha del formulario es mostrado un botén de opcién para indicar si es
solicitado el informe del comité. Cuando no lo sea, por disponer del mismo, debe ser adjuntado,
seleccionando como tipo de documento “Informe/dictamen CEI”.
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La informacion de los centros de investigacion registrados en el sistema, que tengan la
consideracion de centro, establecimiento o servicio sanitario, se mantiene sincronizada con la
informacion del Registro Andaluz de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios, excepto la de los
centros dependientes de un complejo hospitalario que carezcan de Numero de Identificacion de
Centro Autorizado (NICA) propio, que no es sincronizada ni quedan registrados, por lo que cuando
la investigacion sea realizada en uno de tales centros dependientes, debe ser registrada como
realizada en el complejo hospitalario de dependencia.

Para la firma y registro del formulario, el sistema considera obligatoria la cumplimentacion de
toda su informacion, excepto la relativa a la CRO, la de otros investigadores en centros de
Andalucia y el campo "Lugar declaracion”; y la adjuncion de al menos un documento con cada uno

”»

de los tipos siguientes: ”Carta de presentacion”, "Compromiso investigador”, "Consentimiento-hoja de
informacion al paciente o justificacion de su exencion”, "Curriculum vitae”, "Listado de investigadores”
y “Protocolo”. Si alguna de dicha informacion/documentacion es omitida el sistema avisa de ello y

ofrece la posibilidad de su revision, sin que sea impedida la firma y registro.

La firma y registro del formulario, registra el tramite en la seccion “Trdmites”, con el tipo “Inicio de
expediente” y la fecha actual como fecha de realizacion; actualiza toda la informacion del detalle de
la investigacion y del detalle de la comunicacion/solicitud, incluida la persona autorizada; cambia el
estado de la comunicacion/solicitud a ”"Revision secretaria”, y elimina a los interesados la tarea
“Firmar comunicacion”.

Segunda v sucesivas comunicaciones/solicitudes de inicio de investigacion en Andalucia.

En investigaciones en estado ”No iniciada”, por haber sido acordado un informe de tipo
desfavorable en una comunicacion/solicitud de inicio anterior, puede ser presentada una nueva
comunicacion o solicitud de inicio, dirigida al mismo o a otro comité, cumplimentando, firmando y
registrando el formulario de inicio de expediente, al que se accede desde la seccion "Nueva
comunicacion/solicitud”, del detalle de la investigacion, seleccionando el unico tipo de
comunicacion que se ofrece en la casilla desplegable, “Inicio de investigacion en Andalucia”, y
clicando en el boton “Cumplimentar”.

La cumplimentacion, firma y presentacion de este formulario se realiza de la misma forma en la
que se hace la del formulario de la primera comunicacion/solicitud de inicio de la investigacion en
Andalucia, con las siguientes diferencias:

+ El formulario se muestra cumplimentado por defecto con la informacion registrada en el
detalle de la investigacion, excepto la documentacion, debiendo ser modificada con la
informacion actual de la investigacion (promotor, CRO, investigadores).
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* El codigo de estudio y el titulo de la investigacion no estan editables, por lo que no pueden
ser modificados.

* El formulario muestra por defecto el comité al que fue dirigida la comunicacion/solicitud
de inicio anterior, registrado en el detalle de la investigacion, que puede ser modificado.

* El guardado del formulario solo actualiza, en el detalle de la investigacion, la seccion
"Documentacion”, y genera o actualiza toda la informacion del detalle de la nueva
comunicacion/solicitud, en estado ”"Borrador”. La firma y presentacion solo actualizan, en
el detalle de la investigacion, el comité y la seccion ”"Documentacion”, y genera o actualiza
toda la informacion del detalle de la comunicacion/solicitud.

+ Para la firma y presentacion del formulario solo es considerada obligatoria la misma
informacion del formulario y la adjuncion de un documento con el tipo “Carta de
presentacion”.

COMUNICACION/SOLICITUD DE MODIFICACION DE UNA INVESTIGACION INICIADA
EN ANDALUCIA.

En investigaciones en estado "Seguimiento”, por haber sido acordado un informe de tipo favorable
en su comunicacion/solicitud de inicio, la comunicacion o solicitud del informe favorable para una
modificacion sustancial que lo requiera, o la comunicacion de una modificacion no sustancial,
debe ser realizada cumplimentando, firmando y registrando el formulario de inicio de expediente
al que se accede desde la seccion ”Nueva comunicacion/solicitud”, del detalle de la investigacion,
seleccionando en la casilla desplegable el tipo "Modificacion de investigacion iniciada en Andalucia”
y clicando en el boton “Cumplimentar”.

De forma transitoria, cuando el objeto de la modificacion sea una investigacion registrada en el
Portal de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia (PEIBA), la comunicacién/solicitud deber4
ser realizada conforme a las instrucciones recogidas en el capitulo INSTRUCCION TRANSITORIA
PARA INVESTIGACIONES REGISTRADAS EN EL PEIBA.

El sistema permite la tramitacion simultinea de varias comunicaciones de modificacion de la
misma investigacion.

La cumplimentacion, firma y presentacion de este formulario se realiza de la misma forma en la
que se hace la del formulario de la primera comunicacion/solicitud de inicio de la investigacion en
Andalucia, con las siguientes diferencias:

Versién 1.0, de 20/10/2023



A

* El formulario muestra el tipo de comunicacion/solicitud ”Modificacion de investigacion
iniciada en Andalucia”.

* El formulario se muestra cumplimentado por defecto con la informacion registrada en el
detalle de la investigacion (excepto la documentacion), debiendo ser modificada con la
informacion actual de la investigacion (promotor, CRO, investigadores).

* El codigo de estudio y el titulo de la investigacion no estan editables, por lo que no pueden
ser modificados.

* El formulario muestra el comité al que fue dirigida la comunicacion/solicitud de inicio que
fue informada de forma favorable, registrado en el detalle de la investigacion, que no puede
ser modificado, salvo si ha sido dado de baja.

* El guardado del formulario solo actualiza, en el detalle de la investigacion, la seccion
“Documentacion”, y genera o actualiza toda la informacién del detalle de la nueva
comunicacion/solicitud, en estado “Borrador”. La firma y presentacion solo actualizan, en
el detalle de la investigacion, el comité y la seccion “Documentacion”, y genera o actualiza
toda la informacion del detalle de 1a nueva comunicacion/solicitud.

* Para la firma y presentacion del formulario solo es considerada obligatoria la misma
informacion del formulario y la adjunciéon de un documento con cada uno de los tipos
”Carta de presentacion”y ”Descripcion modificaciones”.

COMUNICACION DE INFORME DE SITUACION.

En investigaciones en estado ”Seguimiento”, por haber sido acordado un informe de tipo favorable
en su comunicacion/solicitud de inicio, la comunicaciéon a un comité de un informe de situacion
debe ser realizada cumplimentando, firmando y registrando el formulario de inicio de expediente
al que se accede desde la seccion "Nueva comunicacion/solicitud”, del detalle de la investigacion,
seleccionando en la casilla desplegable el tipo “Informe de situacion” y clicando en el boton
”Cumplimentar”.

De forma transitoria, cuando el objeto de la modificacion sea una investigacion registrada en el
Portal de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia (PEIBA), la comunicacién debera ser
realizada conforme a las instrucciones recogidas en el capitulo INSTRUCCION TRANSITORIA PARA
INVESTIGACIONES REGISTRADAS EN EI PEIBA.
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El sistema permite la tramitacion simultanea de varias comunicaciones de informe de situacion de
la misma investigacion.

La cumplimentacion, firma y presentacion de este formulario se realiza de la misma forma en la
que se hace la del formulario de la primera comunicacion/solicitud de inicio de la investigacion en
Andalucia, con las siguientes diferencias:

* Elformulario muestra el tipo de comunicacion/solicitud “Informe de situacion”.

* El formulario se muestra cumplimentado con la informacion registrada en el detalle de la
investigacion (excepto la documentacion), que no puede ser modificada (excepto la
adjuncion de documentacion y la sustitucion del comité, si el mostrado ha sido dado de
baja).

* Los tipos de documentos que pueden ser adjuntados son “Acreditacion representacion”,

”»

”“Carta de presentacion”, “Informe de situacion”y "Otro”.

* El guardado del formulario solo actualiza, en el detalle de la investigacion, la seccion de
"Documentacion”, y genera o actualiza toda la informaciéon del detalle de la nueva
comunicacion/solicitud, en estado “Borrador”. La firma y presentacion solo actualizan, en
el detalle de la investigacion, el comité y la seccion “Documentacion”, y genera o actualiza
toda la informacion del detalle de la nueva comunicacion/solicitud.

* Para la firma y presentacion del formulario solo es considerada obligatoria la misma
informacion del formulario y la adjuncion de un documento con cada uno de los tipos
“Carta de presentacion” e "Informe de situacion”.

COMUNICACION DE INFORME RELEVANTE DE SEGURIDAD.

En investigaciones en estado "Seguimiento”, por haber sido acordado un informe de tipo favorable
en su comunicacion/solicitud de inicio, la comunicacion a un comité de un informe relevante de
seguridad debe ser realizada cumplimentando, firmando y registrando el formulario de inicio de
expediente al que se accede desde la seccion ”Nueva comunicacion/solicitud”, del detalle de la
investigacion, seleccionando en la casilla desplegable el tipo “Informe relevante de seguridad” y
clicando en el boton “Cumplimentar”.

De forma transitoria, cuando el objeto de la modificacion sea una investigacion registrada en el
Portal de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia (PEIBA), la comunicacién deberd ser
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realizada conforme a las instrucciones recogidas en el capitulo INSTRUCCION TRANSITORIA PARA
INVESTIGACIONES REGISTRADAS EN EL PEIBA.

El sistema permite la tramitacion simultinea de varias comunicaciones de informe relevante de
seguridad de la misma investigacion.

La cumplimentacion, firma y presentacion de este formulario se realiza de la misma forma en la
que se hace la del formulario de la primera comunicacion/solicitud de inicio de la investigacion en
Andalucia, con las siguientes diferencias:

* El formulario muestra el tipo de comunicacion/solicitud "Informe relevante de seguridad”.

* El formulario se muestra cumplimentado con la informacion registrada en el detalle de la
investigacion (excepto la documentacion), que no puede ser modificada (excepto la
adjuncion de documentacion y la sustitucion del comité, si el mostrado ha sido dado de
baja).

* Los tipos de documentos que pueden ser adjuntados son “Acreditacion representacion”,

» »

”Carta de presentacion”, "Informe relevante de seguridad” y ”"Otro”.

* El guardado del formulario solo actualiza, en el detalle de la investigacion, la seccion de
“Documentacion”, y genera o actualiza toda la informacion del detalle de la nueva
comunicacion/solicitud, en estado “Borrador”. La firma y presentacion solo actualizan, en
el detalle de la investigacion, el comité y la seccion “Documentacion”, y genera o actualiza
toda la informacion del detalle de 1a nueva comunicacion/solicitud.

* Parala firma y presentacion del formulario solo es considerada obligatoria la informacion
del formulario y la adjuncién de un documento con cada uno de los tipos “Carta de
presentacion” e “Informe relevante de seguridad”.

COMUNICACION DE OTRO TIPO.

En investigaciones en estado "Seguimiento”, por haber sido acordado un informe de tipo favorable
en su comunicacion/solicitud de inicio, la comunicacion a un comité de informacion distinta a la
de su situacion o seguridad debe ser realizada cumplimentando, firmando y registrando el
formulario de inicio de expediente al que se accede desde la seccion ”Nueva
comunicacion/solicitud”, del detalle de la investigacion, seleccionando en la casilla desplegable el
tipo “Otra comunicacion”y clicando en el boton “Cumplimentar”.
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De forma transitoria, cuando el objeto de la modificacion sea una investigacion registrada en el
Portal de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia (PEIBA), la comunicacién deber4 ser
realizada conforme a las instrucciones recogidas en el capitulo INSTRUCCION TRANSITORIA PARA
INVESTIGACIONES REGISTRADAS EN EI PEIBA.

El sistema permite la tramitacion simultanea de varias comunicaciones de otros informes de la
misma investigacion.

La cumplimentacion, firma y presentacion de este formulario se realiza de la misma forma en la
que se hace la del formulario de la primera comunicacion/solicitud de inicio de la investigacion en
Andalucia, con las siguientes diferencias:

* Elformulario muestra el tipo de comunicacion/solicitud ”Otra comunicacion”.

* El formulario se muestra cumplimentado con la informacion registrada en el detalle de la
investigacion (excepto la documentacion), que no puede ser modificada (excepto la
adjuncion de documentacion y la sustitucion del comité, si el mostrado ha sido dado de
baja).

* Los tipos de documentos que pueden ser adjuntados son “Acreditacion representacion”,
”Carta de presentacion”y ”Otro”.

* El guardado del formulario solo actualiza, en el detalle de la investigacion, la seccion de
“Documentacion”, y genera o actualiza toda la informacion del detalle de la nueva
comunicacion/solicitud, en estado “Borrador”. La firma y presentacion solo actualizan, en
el detalle de la investigacion, el comité y la seccion “Documentacion”, y genera o actualiza
toda la informacion del detalle de 1a nueva comunicacion/solicitud.

* Parala firma y presentacion del formulario solo es considerada obligatoria la informacion
del formulario y la adjuncién de un documento con cada uno de los tipos “Carta de
presentacion”y “Otro”.

ALEGACION DE UNA COMUNICACION/SOLICITUD.

Conforme establece el articulo 76 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, el sistema permite a los interesados, en
cualquier momento durante la tramitacion de una comunicacién/solicitud, aducir alegaciones y
aportar documentos u otros elementos de juicio.
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En los estados en los que dicha aduccion o aporte no puede ser realizada junto a la presentacion de
una subsanacion o una mejora, puede ser realizada mediante la firma y presentacion del
formulario para la alegacion, al que se accede desde la opcion "Presentar alegaciones”, del boton
menu desplegable del detalle de la comunicacion/solicitud, mostrada al promotor, a la CRO y a la
persona autorizada, en los estados de tramitacion “Revision secretaria” o “Asignada a reunion”.

El objeto de la alegacion puede ser descrito en el apartado “Otra declaracion” del formulario o en la
carta de presentacion u otro documento que lo acompaiie.

La cumplimentacion, firma y presentacion del este formulario se realiza de la misma forma en la
que se hace la del formulario para el inicio del expediente, con las siguientes diferencias:

* Elformulario muestra el tramite ”Alegacion”.

+ El formulario no puede ser guardado para su edicion en distintas sesiones de trabajo, por lo
que debe ser firmado y presentado tras su cumplimentacion. En el caso de volver del
formulario o abortar la firma, se pierden todos los cambios realizados.

* El formulario se muestra cumplimentado con la informacién registrada en el detalle de la
comunicacion/solicitud (excepto la documentacion), que no puede ser modificada,
permitiendo solo la cumplimentacion de las casillas “Otra declaracion” y “Lugar” y la
adicion de documentacion.

* La firma y presentacion solo actualiza, en el detalle de la investigacion y en el de la
comunicacion/solicitud, la secciéon “Documentacion”.

* Para la firma y presentacion del formulario no es considerada obligatoria ninguna
informacion ni documentacion.

La firmay registro del formulario de alegaciéon no modifica el estado de la comunicacién/solicitud.

RECTIFICACION O DESISTIMIENTO DE UNA COMUNICACION/SOLICITUD.

La rectificacion o el desistimiento de cualquier comunicacion/solicitud que haya sido presentada,
puede ser ser realizado presentando una alegacion con dicho objeto, conforme al procedimiento
descrito en el capitulo ALEGACION DE LA COMUNICACION/SOLICITUD.
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REQUERIMIENTO DE SUBSANACION DE UNA COMUNICACION/SOLICITUD.

Conforme establece al articulo 68.1 de la de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, si la comunicacion/solicitud no retne los
requisitos que sefiala su articulo 66, u otros exigidos por la legislacion especifica aplicable, el
sistema permite a la secretaria del comité requerir a los interesados para que, en un plazo de diez
dias, subsanen la falta o acompaifien los documentos preceptivos, con indicacion de que, si asi no lo
hicieran, se les tendran por desistidos de su peticion.

La firma de un requerimiento de subsanacion, registra el tramite en la seccion “Trdmites”, con el
tipo “Requerimiento de subsanacion” y la fecha actual como fecha de realizacion; cambia el estado
de la comunicacidn/solicitud a “Subsanacion”, y en comités de centros de la Junta de Andalucia,
notifica el requerimiento al comunicante/solicitante recogido en el detalle de la
comunicacion/solicitud (o a su representante, sin consta) a través del Sistema de Notificaciones de la
Junta de Andalucia (Notific@), recibiendo el destinatario sendos avisos de ello, uno remitido por el
SICEIA, dirigido a la direccion de correo-e registrada al efecto en el ultimo formulario presentado,
y otro remitido por Notific@, dirigido a la direccion de correo-e y teléfono registrados por el
destinatario en dicho sistema. En comités de centros que no pertenecen a Junta de Andalucia, el
requerimiento no es notificado a través de Notific@, siendo enviado por correo-e ordinario a la
direccion registrada para avisos de notificaciones en el ultimo formulario presentado.

SUBSANACION DE UNA COMUNICACION/SOLICITUD.

La firma y notificacion/envio de un requerimiento de subsanacion genera al promotor, ala CROy a
la persona autorizada la tarea ”Subsanar”, cuyo boton de accion enlaza con el formulario para
presentar la subsanacion. A dicho formulario también se puede acceder desde la opcion “Subsanar
comunicacion”, mostrada en el boton menu desplegable del detalle de la comunicacion/solicitud.

La cumplimentacion, firma y presentacion de este formulario se realiza de la misma forma en la
)
que se hace la del formulario para el inicio del expediente, con las siguientes diferencias:

» Previo al acceso al formulario es mostrada una ventana emergente que informa de la falta o
los documentos preceptivos objeto del requerimiento, la cual puede volver a ser visualizada
clicando en el boton ”"Motivo de subsanacion”, mostrado en la parte superior derecha del
formulario.

e FEl formulario muestra el tramite “Subsanacion”.
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* El formulario no puede ser guardado para su edicion en distintas sesiones de trabajo, por lo
que debe ser firmado y presentado tras su cumplimentacion. En el caso de volver del
formulario o abortar la firma, se pierden todos los cambios realizados.

* El formulario se muestra cumplimentado por defecto con la informacion registrada en el
detalle de la comunicacion/solicitud (excepto la documentacion), que cuando el tipo de
comunicacion/solicitud lo permita, debe ser modificada con la informacion actualizada que
atienda al requerimiento de subsanacion realizado.

* El cddigo de estudio y el titulo de la investigacion nunca estan editables, por lo que no
pueden ser modificados.

* El formulario muestra el comité registrado en el detalle de la comunicacion/solicitud, que
nunca puede ser modificado.

+ La firma y presentacion solo actualiza, en el detalle de la investigacion, la seccion
“Documentacion”, y en el detalle de la comunicacion/solicitud, toda la informacion.

* Para la firma y presentacion del formulario no es considerada obligatoria ninguna
informacién ni documentacion.

La firma y registro del formulario de subsanacion, registra el tramite en la seccion “ Trdmites”, con
el tipo “Subsanacion” y la fecha actual como fecha de realizacion; actualiza toda la informacion del
detalle de la comunicacion/solicitud; cambia el estado de la comunicacion/solicitud a ”Revision
secretaria”, y elimina a los interesados la tarea “Subsanar”.

El transcurso del plazo legal de 10 dias para la subsanacion, sin que esta sea presentada, habilita al
comité para continuar la tramitacion de la comunicacidn/solicitud, lo que conlleva la eliminacién a
los interesados de la tarea “Subsanar”y el impedimento de la presentacion.

FVALUACION PRELIMINAR DE UNA COMUNICACION/SOLICITUD Y CLASIFICACION DE
LA INVESTIGACION,

La agregacion de un informe de evaluacion preliminar por el miembro del comité designado para
dicha evaluacion, genera un tramite con el tipo “Evaluacion preliminar”, con la fecha actual como
fecha de realizacion, en la seccion “Trdmites”, del detalle de la comunicacion/solicitud; y su
eliminacion lo elimina.
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La clasificacion de la investigacion es realizada por el miembro del comité designado para la
evaluacion preliminar de la comunicacion/solicitud, siendo mostrada en la seccion “Identificacion
de la investigacion”, del detalle de la investigacion, descrita en el capitulo dedicado a dicho detalle.

ASIGNACION DE UNA COMUNICACION/SOLICITUD A UNA SESION DEL COMITE.

Si la comunicacidn/solicitud retine los requisitos que sefiala el articulo 66 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, u otros
exigidos por la legislacion especifica aplicable, el sistema permite a la secretaria del comité asignar
su evaluacion a una sesion del comité.

La asignacion de la comunicacion/solicitud a una sesion del comité cambia su estado a “Asignada a
reunion”.

EMISION DE LOS CERTIFICADOS DE INFORME DE EVALUACION DE UNA SESION DEL
COMITE.

El resultado de la evaluacion de una comunicacion/solicitud es acordado por el comité y certificado
por el secretario.

Los resultados de evaluacion pueden ser los siguientes:

*  Aceptacion, acordado para comunicaciones, sin solicitud de informe, que a criterio del
comité no requieran informe o ya dispongan del mismo.

*  Aceptacion comunicacion/inadmision solicitud, acordado para solicitudes de informe, que a
criterio del comité no requieran informe o ya dispongan del mismo.

» Informe favorable, acordado para solicitudes de informe, que a criterio del comité requieran
informe y el sentido de su evaluacion sea favorable.

* Inadmision, acordado para comunicaciones o solicitudes de informe, que carezcan
manifiestamente de fundamento; fundamentado en el articulo 88.5, de la Ley 39/2015, de 1
de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

* Aviso informe, acordado para comunicaciones, sin solicitud de informe, que a criterio del
comité requieran informe y deba ser solicitado.
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» Informe desfavorable, acordado para solicitudes de informe, que a criterio del comité
requieran informe y el sentido de su evaluacion sea desfavorable.

* Desistimiento comunicacion/solicitud, acordado para comunicaciones o solicitudes de
informe, de las que sus interesados desistan expresamente o cuyo requerimiento de
subsanacion no haya sido atendido; fundamentado en los articulos 94.1 y 68.1, de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas.

*  Caducidad comunicacion/solicitud, acordado para comunicaciones o solicitudes de informe,
cuyo requerimiento de mejora o aclaracion no haya sido atendido; fundamentado en el
articulo 95 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de
las Administraciones Publicas.

*  Requerimiento de mejoras/aclaraciones, acordado para comunicaciones o solicitudes de
informe cuya informacion o documentacion deba ser mejorada; fundamentado en el
articulo 68.3, de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun
de las Administraciones Publicas.

*  Postergacion, acordado para comunicaciones o solicitudes de informe, cuya evaluacion sea
aplazada.

» Finalizacién, acordado para la conclusién de la tramitacién de una comunicacién de
finalizacion de investigacion.

*  Desistimiento estudio, acordado para la conclusion de la tramitacion de una comunicacion
de desistimiento de investigacion.

* Caducidad estudio, acordado para la conclusion de la tramitacion de un expediente de
caducidad de una investigacion.

Los resultados para comunicaciones/solicitudes de inicio de investigacion en Andalucia o de
modificacion de investigacion en Andalucia pueden ser:

»

* De tipo favorable: son los resultados de “Aceptacion”, “Aceptacion comunicacion/inadmision
solicitud” e “Informe favorable”, que finalizan la tramitacion de la comunicacion/solicitud;
dejan la investigacion en estado “Seguimiento”; actualizan, si procede, el promotor, la CROy
los investigadores del detalle de la investigacion, y actualizan el comunicante/solicitante de

Versién 1.0, de 20/10/2023



las comunicaciones/solicitudes en tramite (y eliminan su representante, si consta), si
coincide con el promotor o la CRO que haya sido actualizado y es distinto de la persona
autorizada.

* De tipo desfavorable: son los resultados de “Inadmision”, “Aviso informe”, “Informe
desfavorable”, “Desistimiento comunicacion/solicitud” y “Caducidad comunicacion/solicitud”,
que finalizan la tramitacion de la comunicacion/solicitud y dejan la investigacion en estado

“No iniciada” o “Seguimiento”, segin sea la comunicacion de inicio o de modificacion.

* De tramite: son los resultados “Requerimiento aclaraciones” y “Postergacion”, que mantienen
la comunicacion/solicitud en tramite y dejan su estado en “Aclaraciones o mejoras” o
“Revision secretaria”, respectivamente.

Los resultados para comunicaciones de informe de situacion, de informe relevante de seguridad o
de informe de otro tipo, pueden ser de “Aceptacion”, que finaliza la tramitacion de la comunicacion
y deja la investigacion en estado “Seguimiento, o de ”Postergacion”, que mantiene la comunicacion
en tramite y deja su estado en “Revision secretaria”.

La firma de un certificado de informe de evaluacion registra el tramite en la seccion “Trdmites”, del
detalle de la comunicacion/solicitud, con el tipo “Notificacion resultado” y la fecha actual como fecha
de realizacion; cambia el estado de la comunicacion/solicitud a “Finalizada” (excepto con los
resultados “Aclaraciones o mejoras” y “Postergacion”), y en comités de centros de la Junta de
Andalucia notifica el certificado al comunicante/solicitante recogido en el detalle de la
comunicacion/solicitud (o a su representante, si consta) a través del Sistema de Notificaciones de la
Junta de Andalucia (Notific@), recibiendo el destinatario sendos avisos de ello, uno remitido por el
SICEIA, dirigido a la direccion de correo-e registrada al efecto en el ultimo formulario presentado,
y otro remitido por Notific@, dirigido a la direccion de correo-e y teléfono registrados por el
destinatario en dicho sistema. En comités de centros que no pertenecen a Junta de Andalucia, el
certificado no es notificado a través de Notific@, siendo enviado por correo-e ordinario a la
direccion registrada para avisos de notificaciones en el ultimo formulario presentado.

APLAZAMIENTO DE LA EVALUACION DE UNA COMUNICACION/SOLICITUD.

Cuando algun motivo impida la evaluacion de una comunicacion/solicitud en la sesion a la que
haya sido asignada, su evaluacion puede ser asignada a otra sesion conforme al procedimiento
descrito en el capitulo EMISION DE LOS CERTIFICADOS DE INFORME DE EVALUACION DE UNA
SESION DEL COMITE, mediante la seleccién del resultado “Postergacion”.
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REQUERIMIENTO DE MEJORA/ACLARACION DE UNA COMUNICACION/SOLICITUD.

Conforme establece el articulo 68.3 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, el sistema permite al comité requerir a
los interesados la modificacion o mejora voluntarias de los términos de la comunicacion/solicitud.

Cuando sea acordado por un comité el requerimiento de mejora/aclaraciones de una
comunicacion/solicitud, este es realizado conforme al procedimiento descrito en el capitulo
EMISION DE LOS CERTIFICADOS DE INFORME DE EVALUACION DE UNA SESION DEL COMITE,
mediante la seleccion del resultado “Requerimiento aclaraciones”.

MEJORA/ACLARACION DE UNA COMUNICACION/SOLICITUD.

La firma y notificacién/envio de un certificado de informe de evaluacién con el resultado de
“Requerimiento de aclaraciones” genera al promotor, a la CRO y a la persona autorizada la tarea
”Mejorar comunicacion/solicitud”, cuyo boton de accion enlaza con el formulario para presentar la
mejora. A dicho formulario también se puede acceder desde la opcion “Mejorar comunicacion”,
mostrada en el boton menii desplegable del detalle de la comunicacion/solicitud.

La cumplimentacion, firma y presentacion de este formulario se realiza de la misma forma en la
)
que se hace la del formulario para el inicio del expediente, con las siguientes diferencias:

* El formulario muestra el tramite ”Aclaracion o mejora”.

* El formulario no puede ser guardado para su edicion en distintas sesiones de trabajo, por lo
que debe ser firmado y presentado tras su cumplimentacion. En el caso de volver del
formulario o abortar la firma, se pierden todos los cambios realizados.

* El formulario se muestra cumplimentado por defecto con la informacion registrada en el
detalle de la comunicacion/solicitud (excepto la documentacion), que cuando el tipo de
comunicacion/solicitud lo permita, debe ser modificada con la informacion actualizada que
atienda al requerimiento de mejora realizado.

* El codigo de estudio y el titulo de la investigacion nunca estan editables, por lo que no
pueden ser modificados.

* El formulario muestra el comité registrado en el detalle de la comunicacion/solicitud, que
nunca puede ser modificado.
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*+ La firma y presentacion solo actualiza, en el detalle de la investigacion, la seccion
“Documentacion”, y en el detalle de la comunicacion/solicitud, toda la informacion.

+ Para la firma y presentacion del formulario no es considerada obligatoria ninguna
informacion ni documentacion.

La firma y registro del formulario de mejora, registra el tramite en la seccion “Trdmites”, con el tipo
“Aclaracion o mejora” y la fecha actual como fecha de realizacién; actualiza toda la informacion del
detalle de la comunicacion/solicitud; cambia el estado de la comunicacién/solicitud a ”Revision
secretaria”, y elimina a los interesados la tarea “Mejorar comunicacion/solicitud”.

El transcurso del plazo otorgado para la mejora sin que esta sea presentada, habilita al comité para
continuar la tramitacion de la comunicacion/solicitud, lo que conlleva la eliminacion a los
interesados de la tarea “Mejorar comunicacion/solicitud” y el impedimento de su presentacion.

RECTIFICACION DE DOCUMENTQS DEL COMITE Y NOTIFICACION LIBRE.

Conforme establece el articulo 109.2 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, el sistema permite al comité rectificar en
cualquier momento, de oficio o a instancia de los interesados, los errores materiales, de hecho o
aritméticos existentes en sus documentos.

Dicha rectificacion es realizada mediante la adjuncion, firma y notificacion/envio por el secretario
del comité del documento que la recoja, mediante una notificacion libre.

La adjuncion y firma del documento de una notificacion libre, registra el tramite en la seccion
“Trdmites”, del detalle de la comunicacion/solicitud, con el tipo “Notificacion libre” y la fecha actual
como fecha de realizacion, y en comités de centros de la Junta de Andalucia, notifica el documento
al comunicante/solicitante recogido en el detalle de la comunicacion/solicitud (o a su representante,
sin consta) a través del Sistema de Notificaciones de la Junta de Andalucia (Notific@), recibiendo el
destinatario sendos avisos de ello, uno remitido por el SICEIA, dirigido a la direccion de correo-e
registrada al efecto en el ultimo formulario presentado, y otro remitido por Notific@, dirigido a la
direccion de correo-e y teléfono registrados por el destinatario en dicho sistema. En comités de
centros que no pertenecen a Junta de Andalucia, el documento no es notificado a través de
Notific@, siendo enviado por correo-e ordinario a la direccion registrada para avisos de
notificaciones en el ultimo formulario presentado.

De igual forma puede ser adjuntado, firmado y notificado/enviado a los interesados cualquier
documento que el comité considere de interés notificar/enviar durante la instruccion de una
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comunicacion/solicitud y no esté contemplado en el procedimiento ordinario de tramitacion.

RECTIFICACION DEL DETALLE DE UNA INVESTIGACION.

Cuando sea puesto de manifiesto que el codigo de estudio, el titulo, la clasificacion o los interesados
(promotor, CRO, investigadores), registrados en el detalle de una investigacion en ejecucion, no
correspondan con los que debieran estar recogidos, el secretario del comité esta habilitado para su
rectificacion, mediante la edicion de dicha informacion (excepto para la eliminaciéon de
investigadores y de documentacion), en investigaciones en estado de “Seguimiento”, que carezcan
de una comunicacion/solicitud de modificacion en tramite (cuyo informe favorable pudiera
actualizar y sobrescribir la informacion rectificada).

La rectificacién del promotor o la CRO conlleva la migraciéon al nuevo usuario de la tarea
“Cumplimentar seguimiento/finalizar investigacion”; la del resto de tareas pendientes de todas las
comunicaciones/solicitudes en tramite de la investigacion, y la sustitucion del
comunicante/solicitante de las comunicaciones/solicitudes en tramite (y la eliminacion de su
representante, si consta), si coincide con el promotor o la CRO que haya sido rectificado y es
distinto de la persona autorizada.

SEGUIMIENTO DE UNA INVESTIGACION.

La firma y notificacion/envio de un certificado de informe de evaluacion de tipo favorable, de una
comunicacion/solicitud de inicio de investigacion en Andalucia, genera al promotor, la CRO y la
persona autorizada la tarea “Cumplimentar seguimiento y finalizar estudio”, que se mantiene
pendiente mientras la investigacion permanece en estado de “Seguimiento”, como recuerdo de que
debe ser registrada y actualizada la informacion considerada de interés para el seguimiento de la
investigacion por el comité, y finalizada la investigacion.

Dicha informacion debe ser registrada en la seccion “Seguimiento”, del detalle de la investigacion, y
puede ser editada por el promotor, la CRO y la persona autorizada, en el estado referido de la
investigacion.

La comunicacién o solicitud del informe del comité para las modificaciones que lo requieran, y la
comunicacion de cualquier otra modificacion, informe de situacion, informe relevante de
seguridad o informacion de otro tipo, que deban de ser presentadas durante la ejecucion de una
investigacion en centros de Andalucia, puede ser presentada por el promotor, la CRO o la persona
autorizada desde la seccion ”Nueva comunicacion/solicitud”, del detalle de la investigacion, en la
forma descrita en los correspondientes capitulos.

Versién 1.0, de 20/10/2023



FINALIZACION O DESISTIMIENTO DE UNA INVESTIGACION.

El detalle de las investigaciones en estado ”“Seguimiento” permite al promotor, a la CRO y a la
persona autorizada, finalizar la investigacion o desistir de su realizacion si no ha sido iniciada en
centros de Andalucia.

Segun haya sido clasificada la investigacion, dicha finalizacion o desistimiento puede ser realizado
de dos formas:

En investigaciones no clasificadas, o clasificadas como ”Estudio observacional con medicamentos de
uso humano” o como ”Investigacion biomédica que no implica procedimientos invasivos”, que
carezcan de una comunicacidn/solicitud o de un expediente de caducidad en tramite, la
finalizacion o el desistimiento es realizado de forma directa, clicando sobre el correspondiente
boton con el titulo “Finalizar” o “Desistir”, del detalle de la investigacion, descritos en el capitulo
dedicado a dicho detalle. La confirmacion del aviso mostrado tras el clicado de dichos botones, deja
la investigacion en estado “Finalizada” o ”"Desistida” y elimina al promotor, a la CRO y a la persona
autorizada la tarea "Cumplimentar seguimiento y finalizar estudio”.

En investigaciones clasificadas como ”Investigacion clinica con productos sanitarios” o como
“Investigacion biomédica que implica procedimientos invasivos”, o en cualquier investigacion que
tenga una comunicacion/solicitud o un expediente de caducidad en tramite, la finalizacion o el
desistimiento son realizados mediante la presentacion y tramitacion ordinaria de una
comunicacion de tipo ”Finalizacion de investigacion” o “Desistimiento de investigacion”, cuya
evaluacion puede recibir alguno de los siguientes resultados:

+ Para comunicaciones de finalizacion de investigacion, el de “Finalizacion investigacion”,
que finaliza la comunicacion, deja la investigacion en estado “Finalizada” y elimina a los
interesados la tarea "Cumplimentar seguimiento y finalizar estudio”, y los de "Desistimiento
comunicacion/solicitud” y ”Postergacion”, con los mismos efectos que para el resto de
comunicaciones/solicitudes..

+ Para comunicaciones de desistimiento de investigacion, el de ”Desistimiento investigacion”,
que finaliza la comunicacion, deja la investigacion en estado ”"Desistida” y elimina a los
interesados la tarea “Cumplimentar seguimiento y finalizar estudio”, y los de ”Postergacion”,
"Desistimiento comunicacion” e”Inadmision”, con los mismos efectos que para el resto de
comunicaciones/solicitudes (el resultado “Inadmision” esta previsto para investigaciones
que han sido iniciadas, en las que no procede el desistimiento)..

La edicion de la investigaciones en estado “Finalizada” o "Desistida” queda inhabilitada, no siendo
posible la presentacion de nuevas comunicaciones/solicitudes, ni la cumplimentacion de la
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informacion de seguimiento, ni la incoacion de un expediente de caducidad, sin perjuicio del
cambio permitido de persona autorizada, descrito en su correspondiente capitulo.

EXPEDIENTE DE CADUCIDAD DE UNA INVESTIGACION.

Cuando el comité tenga indicios de que una investigacion no esta siendo realizada, sin que haya
sido registrada o comunicada en el sistema su finalizacion o desistimiento, el secretario del comité
y el personal de su secretaria estan habilitados para la incoacion de oficio de un expediente para la
declaracion de su caducidad.

En el acuerdo de inicio, la persona autorizada en la investigacion, a quien es dirigido, es requerida
para que informe de la situacién de la investigacion, la finalice, desista de su realizacion o declare
haber quedado desvinculado de ella.

El detalle del expediente de caducidad queda registrado en la seccion “Comunicaciones/solicitudes”,
del detalle de la investigacion, descrita en capitulo dedicado a dicho detalle, de forma analoga a
como queda registrado el detalle de una comunicacion/solicitud ordinaria, con el tipo "Expediente
de oficio de caducidad de investigacion”.

La firma del acuerdo de inicio de un expediente de caducidad registra el tramite en la seccion
“Trdmites”, del detalle del expediente, con el tipo de tramite “Inicio de expediente” y la fecha actual
como fecha de realizacion; cambia el estado del expediente a “Pendiente de comunicacion”; genera
al promotor, a la CRO y a la persona autorizada la tarea "Presentar comunicacion”, cuyo boton de
accion enlaza con el detalle de la investigacion, desde el que puede ser presentada la comunicacion
requerida, y en comités de centros de la Junta de Andalucia, notifica el acuerdo a la persona
autorizada recogida en el detalle de la investigacion, a través del Sistema de Notificaciones de la Junta
de Andalucia (Notific@), recibiendo el destinatario un aviso remitido por Notific@, dirigido a su
direccion de correo-e y teléfono registrados en dicho sistema. En comités de centros que no
pertenecen a Junta de Andalucia, el acuerdo no es notificado a través de Notific@, siendo enviado
por correo-e ordinario a la direccion registrada en el perfil en SICEIA de la persona autorizada de la
investigacion.

La presentacion en plazo o extemporanea de cualquier tipo de comunicacion/solicitud finaliza
directamente el expediente de caducidad.

En comités de centros de la Junta de Andalucia, el transcurso del plazo de 10 dias desde la lectura,
rechazo o caducidad de la notificacion del acuerdo de inicio, sin que sea presentada una
comunicacion/solicitud de cualquier tipo, cambia el estado del expediente a “Revision secretaria” y
elimina al promotor, a la CRO y a la persona autorizada la tarea “Presentar comunicacion”,
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permitiendo la continuacion de la tramitacion del expediente por el comité como la de cualquier
comunicacion/solicitud ordinaria. En comités de centros que no pertenecen a la Junta de
Andalucia, estas acciones se producen a los 20 dias desde la firma y envio por correo-e del acuerdo
de inicio.

El tinico resultado permitido para la evaluacion de un expediente de caducidad es el de “Caducidad
estudio”, que finaliza el expediente, deja la investigacion en estado “Caducada” y elimina al
promotor, a la CRO y a la persona autorizada la tarea “Cumplimentar seguimiento/finalizar
investigacion”.

La edicion de las investigaciones en estado “Caducada” queda inhabilitada, no siendo posible la
presentacion de nuevas comunicaciones/solicitudes, ni la cumplimentacion de la informacion de
seguimiento, ni la incoacion de un expediente de caducidad, sin perjuicio del cambio permitido de
persona autorizada, descrito en su correspondiente capitulo.

CAMBIO DE LA PERSONA AUTORIZADA DE UNA INVESTIGACION.

Cuando la persona autorizada en una investigacion quede desvinculada de la investigacion o
desapoderada de sus funciones, el promotor y la CRO, en cualquier estado de la investigacion,
excepto en el de “Borrador”, estan habilitados para su sustitucion, teniendo habilitada la edicion de
dicho interesado, en la seccion “Identificacion de la investigacion”, del detalle de la investigacion,
descrita en el capitulo dedicado a dicho detalle.

Cuando el promotor y la CRO carezcan de acceso al sistema, la sustitucion de la persona autorizada
puede ser solicitada al secretario del comité.

La sustitucion de la persona autorizada en la investigacion conlleva la migracion al nuevo usuario
de la tarea “Cumplimentar seguimiento/finalizar investigacion”; la del resto de tareas pendientes de
todas las comunicaciones/solicitudes en tramite de la investigacion, y la sustitucion del
comunicante/solicitante de las comunicaciones/solicitudes en tramite (y la eliminacion de su
representante, si consta), si coincide con la persona autorizada sustituida y es distinto del
promotor o la CRO.

CAMBIO DEL COMITE DE UNA INVESTIGACION.

En investigaciones en estados “En trdmite”, “No iniciada” y “Seguimiento”, que carezcan de una
comunicacion/solicitud en tramite, en la que haya sido emitido un certificado de informe de
evaluacion con resultado de “Requerimiento aclaraciones” o “Postergacion”, el sistema permite al
secretario y al personal de la secretaria del Comité Coordinador de Etica de la Investigacion
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Biomédica de Andalucia (CCEIBA), 1a modificacion del comité al que se encuentre adscrita.

La modificacion del comité conlleva el envio de un mensaje informando del cambio, a la direccion
de correo-e registrada en el perfil en SICEIA de la persona autorizada en la investigacion y la
sustitucion del comité en el detalle de todas las comunicaciones/solicitudes en tramite.

La modificacion del comité es asimismo realizada de forma automatica por el sistema, en
investigaciones en estado “No iniciada”, al firmar y registrar la segunda y sucesivas
comunicaciones/solicitudes de inicio de la investigacion en Andalucia, dirigidas a un comité
distinto al de la anterior; y en investigaciones en estado “Seguimiento”, cuyo comité haya sido dado
de baja, al firmar y registrar cualquier comunicacion/solicitud dirigida al comité que lo sustituya.

REGISTRO DE REPRESENTANTES.

Para el acceso al sistema en representacion de otro usuario primero es requerido el registro
interno de la representacion.

La representacion puede ser registrada con el tipo “Solo investigaciones”, que solo permite la
gestion de las investigaciones y no muestra al representante el menii de usuario del representado, o
con el tipo “Perfil e investigaciones”, que ademas le muestra y permite la modificaciéon de la
informacion de dicho ment; y puede hacerse firmando un documento de representacion generado
por el sistema, lo que hace eficaz la representacion a partir de ese momento, o agregando un
documento de representacion externo, lo que difiere su eficacia hasta que este sea aceptado por el
administrador del sistema.

Alta de una representacion.

El alta de un representante debe ser realizada por el usuario representado, accediendo a su
“Registro de representantes”, desde la seccion ”Representantes”, de su mentii de usuario.

En dicho registro se debe clicar en el botén con el icono @, junto al texto “Representante”, localizar
a la persona deseada desde el buscador de usuarios del sistema que es mostrado, y seleccionarla
clicando en el boton de accién de la tltima columna de la “Lista de usuarios”, con los resultados de
la busqueda (si la persona deseada no se muestra en los resultados de la busqueda, primero debe
ser registrada como usuaria del sistema, clicando en el boton con el icono *) y cumplimentando la
informacion identificativa y de contacto). Una vez seleccionada, debe ser cumplimentado el tipo de
representacion, generado y firmado, o adjuntado, el documento de representacion, y afiadido el
representante, clicando en los correspondientes botones, tras lo cual la representacion queda
anadida a la “Lista de representantes”.
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En dicha lista, el registro del representante afiadido se muestra en estado “Activo” o “Pendiente”,
segun el documento haya sido generado y firmado, o adjuntado; se recoge la fecha actual como
fecha de registro, y en el primer caso, es remitido un mensaje de correo-e al representado y al
representante, informando del registro de la representacion y de su eficacia.

Validacidén/rechazo de una representacion.

La validacion o el rechazo de una representacion es realizada por el administrador del sistema,
quedando en estado “Activa”, si es validada, o “Inactiva”, si es rechaza, siendo recogida la fecha en
la que se hace como fecha de validacion/rechazo, y siendo remitido un mensaje de correo-e al
representado y al representante, informando de la accidn realizada.

Baja de una representacion.

La baja de un representante es realizada clicando en el bot6n de accién con el icono (B, mostrado
en la ultima columna del registro de las representaciones activas en la ”Lista de representantes”, que
queda en estado “Inactiva”, con la fecha actual como fecha de extincion; siendo remitido un
mensaje de correo-e al representado y al representante, informando de la extincion de la
representacion.

MENSAJERIA.

Para comunicaciones informales entre usuarios y comités el sistema dispone de una herramienta
de mensajeria, cuyo funcionamiento es descrito a continuacion:

El acceso a la herramienta es realizado desde la opcion “Mensajeria” del menii lateral, cuyo titulo
contabiliza el nimero de mensajes recibidos que estan pendientes de atencion.

La seccion muestra el botén "Nuevo mensaje”, para el envio de un nuevo mensaje a un comité; y la
tabla ”"Lista de mensajes”, con la fecha de envio, remitente, destinatario y asunto de los mensajes
recibidos o enviados, cuya ultima columna ofrece un botén de accién con el icono @, para el
acceso al detalle del mensaje, y en los mensajes recibidos, otro boton de accion con el icono |,
para eliminar de forma irreversible su resaltado como mensaje pendiente de atencion y dejar de
ser contabilizado como tal.

El envio de un nuevo mensaje se realiza clicando en el botén “Nuevo mensaje”, seleccionando el
comité de destino, cumplimentando el asunto y el texto del mensaje y clicando en el botén
“Enviar”.
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Los mensajes enviados quedan agregados a la "Lista de mensajes” y resaltados y contabilizados
como pendientes de atencion en la cuenta del comité de destino.

Los mensajes recibidos quedan agregados a la "Lista de mensajes”, resaltados y contabilizados como
pendientes de atencion en la cuenta del usuario, y este recibe un aviso del mensaje agregado, en su
direccion de correo-e.

BAJAEN EL SISTEMA.

La baja de un usuario en el sistema es realizada clicando en el botén con el titulo “Dame de baja”, en
la parte inferior derecha de la seccién “Mis datos”, del menii de usuario.

Teniendo en consideracion que la licitud del tratamiento de los datos personales de los usuarios del
sistema esta fundada en el cumplimiento de una mision realizada en interés publico, en los
términos previstos en el articulo 6.1 e) del Reglamento (UE) 2016/679, la baja de usuarios solo es
permitida cuando sus datos personales no hayan sido vinculados a investigaciones, o las
investigaciones a las que hayan sido vinculados hayan sido archivadas, conforme a las normas de
gestion de documentacion administrativa, derivadas de la Ley 7/2011, de 3 de noviembre, de
documentos, archivo y Patrimonio Documental de Andalucia (BOJA niim. 222, de 11/11/2011).

La baja de un usuario conlleva el bloqueo de sus datos personales, previo a su supresion, durante el
plazo de prescripcion de las responsabilidades que por su tratamiento puedan ser exigidas,
conforme a lo dispuesto en el articulo 32, de la Ley 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales (BOE num. 294, de 6/12/2018).

Durante el plazo de tiempo en el que los datos personales de un usuario se encuentran bloqueados,
el intento del usuario de acceso al sistema, o el de su vinculacién a una investigacién por otro
usuario, muestra un aviso informando del bloqueo de los datos y el ofrecimiento de su desbloqueo,
cuya aceptacion revierte la situacion y rehabilita el tratamiento de sus datos personales.

INSTRUCCION TRANSITORIA PARA INVESTIGACIONES REGISTRADAS EN EL PEIBA.

Las investigaciones registradas en el Portal de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia
(PEIBA), hasta la entrada en funcionamiento del SICEIA, no han sido transferidas al nuevo sistema,
por lo que su informacion se mantiene registrada en aquel portal y en él deben ser finalizadas.

No obstante, cuando deba ser presentada cualquier comunicacion o solicitud de informe de dichas
investigaciones(modificacion sustancial o no sustancial, informe de situacion, informe relevante
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de seguridad u otra informacion), la comunicacion/solicitud debe ser presentada a través SICEIA, y
con ello, la investigacion registrada en dicho sistema, atendiendo a las siguientes instrucciones
transitorias:

1. La comunicacion/solicitud debe ser presentada seleccionando en el men lateral la opcion
“Nueva investigacion en Andalucia”, y ser dirigida al mismo comité al que esté vinculada la
investigacion en el PEIBA.

2. Elregistro de la investigacion en el PEIBA debe ser referido en la carta de presentacion que
acompaiie a la comunicacion/solicitud, recogiendo en ella el cédigo interno asignado a la
investigacion en dicho portal.

3. El cddigo de estudio, el titulo de la investigacion, el promotor, la CRO y los investigadores,
con los que vaya a ser cumplimentado el formulario, deben coincidir con los registrados en
el PEIBA. Cuando el objeto de la comunicacion/solicitud sea el cambio del promotor, de
CRO, o de investigadores, el formulario debe ser cumplimentado con la informacion del
nuevo promotor, de la nueva CRO y/o de todos los investigadores vayan a continuar en la
investigacion.

4. La documentacion que acompaiie a la comunicacion/solicitud debe corresponder con la
requerida segun el tipo de comunicacion/solicitud que realmente esté siendo presentada.

Una vez haya sido registrada la investigaciéon en el sistema, de acuerdo con las instrucciones
anteriores, cualquier nueva comunicacion/solicitud que deba de ser presentada, se hara en la
forma ordinaria descrita en la guia.

SOPORTE Y AYUDA.

Desde la opcion del menu lateral “Descargar manual de usuario” puede ser descargado el manual
con la descripcion del funcionamiento del sistema con el perfil de usuario basico.

Cualquier aclaracion, duda o incidencia, relativa al funcionamiento descrito en dicho manual,
puede ser remitida para su atencion a la direccion de correo-e mostrada al situar el cursor sobre el
texto “Contacto”, en la parte derecha del margen superior de cualquier pagina del sistema
(soportesiceia.csalud@juntadeandalucia.es).

Octubre 2023.
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ANEXO
NOTAS INFORMATIVAS E INSTRUCCIONES PARA LA CUMPLIMENTACION DE LOS FORMULARIOS

INFORMACION GENERICA

Para la cumplimentacién del PROMOTOR, la ORGANIZACION DE INVESTIGACION POR CONTRATO (CRO), el INVESTI-
GADOR COORDINADOR O PRINCIPAL, y los OTROS INVESTIGADORES EN CENTROS DE ANDALUCIA, se debe acceder
al buscador de usuarios del sistema, clicando en el botdn con el icono lupa, junto al correspondiente campo, locali-
zar el usuario deseado y seleccionarlo clicando en el botdn de accidn de la dltima columna de la tabla con el resulta-
do de la busqueda. Si el usuario deseado no es localizado, por no estar registrado o por no tener asignado el perfil
requerido, debe ser dado de alta o serle asignado el perfil requerido, clicando en el botdn con el icono +, junto al co-
rrespondiente campo y cumplimentando la informacion requerida.

Para la cumplimentacién del CENTRO DE INVESTIGACION del investigador coordinador o principal, cuando tenga su
domicilio en Andalucia y de otros investigadores en centros de Andalucia, se debe acceder al buscador de centros
del sistema, clicando en el botdn con el icono lupa, junto al correspondiente campo, localizar el centro deseado y se-
leccionarlo clicando en el botdn de accidn de la tltima columna de la tabla con el resultado de busqueda. Si el cen-
tro deseado no es localizado, por no estar registrado en el sistema, debe ser solicitado su registro a la administra-
cion del sistema, clicando en el botdn con el icono +, junto al correspondiente campo y cumplimentando la informa-
cion requerida. Una vez recibido el aviso de haber sido realizado el registro, podra ser localizado y seleccionado en

la misma forma referida.

Para la cumplimentacién del CENTRO DE INVESTIGACION del investigador coordinador o principal, cuando tenga su
domicilio fuera de Andalucia, se debe clicar en el icono edicidn, junto al correspondiente campo, y cumplimentar la
informacion de forma manual.

Cuando sea presentada una comunicacién o una solicitud de informe por la MODIFICACION DE ALGUNO DE LOS DA-
TOS DEL INTERESADO O DE LA INVESTIGACION, los datos que deben ser recogidos en el formulario son los nuevos
que constituyan el objeto de la comunicacién/solicitud.

DATOS DEL INTERESADO

El PROMOTOR es la persona fisica o juridica responsable de iniciar, gestionar y organizar la financiacién de la investi-
gacion. En investigaciones que no requieran financiacion es la persona que promueve su realizacion y lidera la orga-
nizacién necesaria para ello. Toda investigacion debe tener un promotor, que puede coincidir con el investigador
coordinador o principal.

La ORGANIZACION DE INVESTIGACION POR CONTRATO (CRO) es la persona fisica o juridica contratada por el promo-
tor para realizar funciones o deberes del promotor en relacion con la investigacion.

DATOS DE LA INVESTIGACION

El CODIGO DE ESTUDIO es el cédigo establecido por el promotor de la investigacidn para su identificacién.

El INVESTIGADOR COORDINADOR es el investigador responsable de la coordinacion de los investigadores de todos
los centros participantes en un estudio multicéntrico. El INVESTIGADOR PRINCIPAL es el investigador responsable
del equipo de investigadores de un centro de investigacion. En estudios multicéntricos debe ser registrado el investi-
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gador coordinador y en estudios unicéntricos el investigador principal. Toda investigacidon debe tener un investiga-
dor coordinador o un investigador principal, que puede coincidir con el promotor.

El CENTRO DE INVESTIGACION del investigador coordinador o principal es el centro donde realiza la investigacion di-
cho investigador.

Los OTROS INVESTIGADORES EN CENTROS DE ANDALUCIA son el resto de investigadores distintos al investigador
coordinador o principal que realizan la investigacion en centros con sede en Andalucia.

El CENTRO DE INVESTIGACION de los otros investigadores en centros de Andalucia son los centros donde realizan |a
investigacién dichos investigadores.

DATOS DEL COMUNICANTE/SOLICITANTE Y DE SU REPRESENTANTE

El COMUNICANTE/SOLICITANTE es la persona fisica o juridica que presenta la comunicacién/solicitud, en nombre
propio, o por medio de un representante. Esta informacion es cumplimentada de forma automatica por el sistema
teniendo en consideracion el titular del certificado electrdnico utilizado para el acceso y si este ha sido realizado en
nombre propio o como representante. Cuando el comunicante/solicitante seleccionado no coincida con el promotor
de la investigacion, debe ser aportada la documentacion que acredite la representacidn de este por aquél.

REPRESENTADO POR es la persona fisica o juridica que presenta la comunicacion/solicitud en representacion del co-
municante/solicitante. Esta informacidn es cumplimentada de forma automatica por el sistema con el titular del cer-
tificado electrénico utilizado para el acceso, cuando este haya sido realizado como representante.

NOTIFICACION ELECTRONICA OBLIGATORIA

El CORREO ELECTRONICO es la direccién de correo electrénico en la que quieren ser recibidos los avisos de las notifi-
caciones que sean realizadas durante la instruccion de la comunicacién/solicitud.

El TELEFONO es el niimero de teléfono con servicio SMS en el que, en adicién al correo electrdnico, quieren ser reci-
bidos los avisos de las notificaciones que sean realizadas durante la instruccion de la comunicacién/solicitud.

DOCUMENTOS

El TIPO DE DOCUMENTO es la categoria a la que por su naturaleza pertenece el documento que va a ser presentado
junto a la comunicacion/solicitud, conforme a la normativa en vigor.

El DOCUMENTO es la denominacion que describe e identifica el documento presentado.
La VERSION DEL DOCUMENTO es el cédigo que identifica las distintas versiones de un mismo documento.
La FECHA DEL DOCUMENTO es la fecha en la que el documento ha sido firmado, o en su defecto, finalizado.

DECLARACION, LUGAR Y FECHA

OTRA DECLARACION es cualquier manifestacién que deba o quiera ser realizada en relacién con la comunicacién/so-
licitud objeto de presentacion.
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