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1. OBJETIVO DE ESTA GUÍA

La presente guía tiene por objeto facilitar a investigadores y gestores que desarrollen proyectos de 
investigación en los que se empleen técnicas de reprogramación celular con fines terapéuticos, la 
gestión y tramitación de solicitudes para obtener la autorización necesaria por parte del Comité 
de Investigación de Reprogramación Celular (en adelante CIRC) de la Comunidad Autónoma de 
Andalucía. 

2. PROYECTOS QUE REQUIEREN AUTORIZACIÓN

Para cumplir los requisitos éticos y legales establecidos en la normativa de aplicación, requieren la 
autorización del CIRC, órgano colegiado con competencia adscrito a la Consejería de Salud de la 
Junta de Andalucía, aquellos proyectos que abordan:

    Investigación mediante el uso de técnicas de reprogramación celular en células somáticas humanas 
para su transformación en células troncales pluripotenciales, siendo necesario acreditar científi-
camente que la finalidad del estudio es exclusivamente terapéutica, buscando mejorar la salud 
y la calidad de vida de las personas.

 Investigación directa con células troncales pluripotenciales inducidas.

3. PRESENTACIÓN DE LA SOLICITUD

¿DÓNDE HAY QUE DIRIGIRSE?

 Para proyectos desarrollados por un investigador/a principal (en adelante IP) que tenga vincula-
ción al Sistema Sanitario Público de Andalucía (en adelante SSPA), la documentación necesaria 
será remitida a su entidad gestora, que actuará siempre de soporte y canal de comunicación en-
tre las partes implicadas, siendo la encargada de revisar la documentación, presentar la solici-
tud ante el CIRC y realizar el seguimiento de la solicitud durante todo el proceso de autorización.

 Para proyectos desarrollados por un/a IP que no tenga vinculación con el SSPA, se podrá actuar 
o no de forma coordinada con la entidad gestora, pudiendo presentar directamente su solicitud 
ante el CIRC. 
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¿QUÉ DOCUMENTACIÓN SE REQUIERE?

Con carácter general la documentación necesaria es la siguiente:

 Modelo de solicitud de autorización de proyectos de investigación del CIRC (Anexo I).
 
 Currículum vitae de cada uno de los integrantes del equipo investigador. No se exige ningún mo-

delo específico, por lo que se pueden emplear indistintamente el del Instituto de Salud Carlos 
III, el de la Comisión Interministerial de Ciencia y Tecnología o el de la Consejería de Salud.

Para aquellos proyectos que también vayan a ser presentados al Comité de Investigación con 
Preembriones Humanos (CIPH), además será necesario cumplimentar y firmar la primera hoja del 
modelo de solicitud del CIPH para formalizar la presentación a ambos Comités, utilizando siempre 
el Anexo I para desarrollar la información relativa al proyecto en un único documento.

Con carácter específico, según el tipo de muestra biológica que se utilice, adicionalmente será 
necesario aportar la siguiente documentación:

 Líneas celulares pluripotenciales inducidas

 Autorización original del centro que cede el material biológico que va a ser empleado en el 
proyecto firmada por la persona con competencia para su emisión. Este documento deberá 
especificar el título del proyecto y el nombre del/de la IP. Para ello, previamente habrá sido 
necesario formalizar un “Acuerdo de Transferencia de Material”.

 Documento de cesión de líneas celulares (Anexo II), cumplimentado y firmado. 

 Ovocitos crioconservados

 Documento que detalle el número de ovocitos, procedencia y centro de origen de los ovocitos 
crioconservados. 

 Modelo de la hoja informativa y del formulario tipo del consentimiento para las donantes 
correspondientes, tanto para la utilización que se pretende llevar a cabo como para otros 
empleos o destinos posibles, de acuerdo con lo establecido en la Ley 14/2006, de 26 de 
mayo, sobre técnicas de reproducción humana asistida (Anexo III).

 Compromiso de/de la IP de aportar, cuando le sean requeridos por parte del CIRC, de-
claración jurada del responsable del Centro de Reproducción Humana Asistida, de donde 
proceden los óvulos, de que  todos los consentimientos informados de las donantes han sido 
formalizados, de acuerdo a la normativa vigente.

 Declaración jurada, bien del/de la IP o de la persona responsable de los ficheros donde se 
guarden los datos de carácter personal, de que los mismos cuentan con las medidas de 
seguridad que establece la norma vigente en la materia.
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 Documento de cesión de líneas celulares (Anexo II), cumplimentado y firmado.

 Células somáticas de donantes voluntarios

 Modelo de hoja informativa y del formulario tipo de consentimiento informado para los do-
nantes, de acuerdo con lo establecido en la normativa de aplicación (Anexo IV).

 Compromiso del/de la IP de aportar, cuando sean requeridos por parte del CIRC, declaración 
jurada de que  todos los consentimientos informados de los donantes han sido formalizados, 
de acuerdo a la normativa vigente.

 Declaración jurada, bien del/de la IP o de la persona responsable de los ficheros donde se 
guarden los datos de carácter personal, de que los mismos cuentan con las medidas de 
seguridad que establece la norma vigente en la materia.

4. ¿CÚANDO ES NECESARIA LA SUBSANACIÓN?

Cuando la solicitud no reúna los requisitos exigidos o no se hubieran aportado todos los documentos 
necesarios, serán requeridos para que, en un plazo de 10 días, sean subsanados, con la indicación 
de que si así no se hiciera se desestimará la solicitud realizada, previa resolución dictada por el CIRC.

5. PROCESO DE EVALUACIÓN

Una vez examinada la validez administrativa de la solicitud, el CIRC requerirá que el proyecto sea 
evaluado por dos miembros pertenecientes a un panel externo de evaluación, integrado por profe-
sionales de reconocido prestigio dentro del campo de investigación de estudio. Si estas evaluacio-
nes externas son favorables a la autorización, el proyecto será enviado a la Comisión Autonómica 
de Ética e Investigación Sanitaria, cuyo informe favorable es preceptivo para que el proyecto pueda 
ser autorizado. Llegados a este punto, el CIRC evaluará el proyecto emitiendo su correspondiente 
informe. Si éste también es favorable, el proyecto será remitido a la Comisión de Garantías para la 
Donación y Utilización de Células y Tejidos Humanos. 
Completado el proceso y siempre que todos los informes de las partes implicadas sean favorables, 
el CIRC podrá resolver la autorización del proyecto, lo que se comunicará a la entidad gestora y 
al/a la IP, para que pueda iniciar la investigación con todas las garantías legales y éticas estable-
cidas. Si en alguna de las fases del proceso de autorización se obtuviera un informe desfavorable, 
no podría autorizarse el proyecto, hecho que también será notificado mediante la resolución corres-
pondiente. El proceso de evaluación se detalla en el siguiente esquema:
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Proceso para la autorización del Comité de Investigación
de Reprogramación Celular

IP Entidad Gestora

1. Elaborar propuesta y 
recopilar documentación

2. Revisar
documentación

NOTAS

ABREVIATURAS

CIRC: Comité de
Investigación de
Reprogramación 
Celular

CAEIS: Comisión 
Autonómica de Ética e 
Investigación Sanitaria

Comisión de 
Garantías : Comisión 
de Garantías para la 
Donación y Utilización 
de Células y Tejidos 
Humanos

La entidad gestora 
actuará de canal de 
comunicación, propor-
cionando el soporte 
necesario, siempre y 
cuando haya presenta-
do la solicitud al CIRC 
de forma coordinada 
con el/la IP

En cualquier momento 
del proceso de evalua-
ción podrán solicitarse 
aclaraciones y/o 
subsanaciones, que 
serán comunicadas 
para que sean respon-
didas dentro del plazo 
habilitado y de este 
modo poder continuar 
con el procedimiento 

Comité de Investigación de
Reprogramación Celular

3. Registrar 

NO

NO

NO

NO

Dar soporte a las 
subsanaciones y/o
aclaraciones solicitadas

Solicitud desestimada
por el CIRC

Resolución
Denegatoria del CIRC

9. Resolución de
Autorización del CIRC

NO

SI

SI

SI

SI

SI

4.
¿Validación

administrativa?

5.
¿Validación del 

Panel Externo de
Evaluadores?

6.
¿Validación
del CAEIS?

7.
¿Validación
del CIRC?

8.
¿Validación

de la Comisión
de Garantias?

Responder a las sub-
sanaciones y/o aclara-
ciones solicitadas

NO
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6. PLAZO DE RESOLUCIÓN

El plazo máximo para dictar y notificar la resolución de autorización será de 6 meses, contados 
desde la fecha de entrada de la solicitud en el Registro General de la Consejería de Salud, siempre 
y cuando durante el proceso no se produzca ninguna interrupción del plazo legalmente estableci-
do, como consecuencia de un requerimiento expreso por parte del CIRC, que esté contemplado 
en los casos previstos en el artículo 42, apartado 5º, de la Ley 30/1.992, de 26 de noviembre, 
de Régimen Jurídico de las Administraciones Públicas y del Procedimiento Administrativo Común. 
Una vez transcurrido el plazo detallado, sin haberse dictado y notificado resolución expresa, podrá 
entenderse estimada la solicitud por silencio administrativo.

7. ¿QUÉ SE AUTORIZA?

La resolución de autorización emitida por el CIRC hará referencia a un proyecto concreto liderado 
por un/a IP por un plazo máximo de 5 años, detallando si procede las líneas celulares pluripo-
tenciales inducidas y el número y procedencia de los óvocitos y células somáticas a utilizar en el 
proyecto. Una vez obtenida la autorización podrá dar comienzo la investigación.

 
8. MODIFICACIÓN DE LAS CONDICIONES DE AUTORIZACIÓN

Es posible poder modificar las condiciones de autorización para las que inicialmente fue aprobado 
el proyecto de investigación. Cualquier cambio acontecido deberá ser justificado y comunicado al 
CIRC mediante un escrito firmado por el/la IP para que sea autorizado. Las causas más comunes 
que alteran el desarrollo del proyecto y que deberán ser notificadas son las siguientes:

 Alta o baja de investigadores en el equipo.

 Ampliación o reducción de los objetivos desarrollados en el proyecto.

 Nuevo material biológico de origen humano a emplear en el proyecto.
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9. SEGUIMIENTO DE LA AUTORIZACIÓN

Desde el CIRC se llevará a cabo el seguimiento de todos aquellos proyectos autorizados, para lo 
cual se emprenderán las siguientes acciones que serán de obligado cumplimiento por parte del/
la IP: 

 Con periodicidad anual, deberá presentar una memoria del estado de las investigaciones. Asi-
mismo, deberá informar de cualquier presentación pública de los resultados obtenidos que se 
realice en reuniones o publicaciones de carácter científico. 

 Una vez finalizado el proyecto, en un plazo no superior a seis meses, presentará la memoria 
final, con indicación de los resultados obtenidos, publicaciones y perspectivas de utilización 
futura para la mejora de la salud y la calidad de vida de las personas.

 El/la IP tiene la obligatoriedad de depositar en el Banco Nacional de Líneas Celulares las líneas 
celulares pluripotenciales inducidas que pudieran derivarse en el proyecto.

 El incumplimiento de las condiciones de autorización o de los restantes requisitos establecidos 
en la normativa aplicable, ocasionará la revocación de la misma.

10. RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN

Con una antelación de al menos tres meses respecto a la fecha en la que expire el plazo de vigen-
cia de la autorización, el/la IP podrá tramitar la renovación al CIRC, para ello deberá presentar una 
solicitud en la que se demuestre que persisten las circunstancias que dieron lugar a la concesión 
de la autorización inicial. Asimismo, deberá incluir la siguiente información:

 Objetivos alcanzados.

 Estado en que se encuentre el proyecto.

 Memoria justificativa de la renovación.

 Condiciones en las que se va a desarrollar la continuación del proyecto.

La resolución de renovación de la autorización se otorgará por un periodo máximo de 5 años.
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RECOMENDACIONES

ANTES DE PRESENTAR LA SOLICITUD: 

 Nunca se podrá desarrollar el proyecto hasta no haber obtenido la autorización.

 La solicitud deberá estar correctamente cumplimentada y firmada por el/la Representante Legal 
de la entidad solicitante y por el/la IP del proyecto.

 Se deberá expresar de forma explícita que la investigación será desarrollada según lo dispuesto 
en la legislación vigente, en especial en lo referente a la Ley 14/2007, de 3 de julio, de In-
vestigación Biomédica, y al resto de la normativa nacional e internacional relacionada con la 
utilización de material biológico de origen humano.

 Si en el proyecto se van a utilizar animales de experimentación, deberá especificarse que se ac-
tuará acorde a lo dispuesto en el Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre, sobre protección 
de los animales utilizados para experimentación y otros fines científicos, y en la Ley 32/2007, 
de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales en su explotación, transporte, experimen-
tación y sacrificio.

 Se detallarán de forma clara y concreta todos los datos relativos al material biológico empleado 
en el proyecto, para poder identificar en cualquier momento su origen.

 Para facilitar la gestión de la transferencia de material biológico, se podrá contar con el aseso-
ramiento de la Oficina de Transferencia de Tecnología del SSPA: info.ott@juntadeandalucia.es

DESPUÉS DE OBTENER LA AUTORIZACIÓN: 

 Cuando proceda, solicitar el empleo de líneas celulares pluripotenciales inducidas ante el Banco 
Nacional de Líneas Celulares, para lo cual será necesario cumplimentar un modelo normalizado 
(Anexo V). Para poder ampliar información se facilita la siguiente dirección: 
www.isciii.es/htdocs/terapia/terapia_solicitudLineasCelulares.jsp

 Cuando sea necesario, gestionar la importación de material biológico ante la Dirección General 
de Salud Pública y Sanidad Exterior del Ministerio de Sanidad, Política Social e Igualdad.

Todos los anexos podrán ser descargados en las siguientes direcciones:
www.juntadeandalucia.es/salud/investigacionguiasautorizacionproyectos
www.juntadeandalucia.es/fundacionprogresoysalud/guiasutilidad



9

MARCO NORMATIVO DE REFERENCIA

 REAL DECRETO 1201/2005, de 10 de octubre, sobre protección de los animales utilizados para 
experimentación y otros fines científicos (BOE nº 252, 21 de octubre de 2005).

 LEY 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproducción humana asistida (BOE nº 126, 
27 de mayo de 2006).

 LEY 1/2007, de 16 de marzo, por la que se regula la investigación en reprogramación celular 
con finalidad exclusivamente terapéutica (BOJA nº 63, 29 de marzo de 2007).

 LEY 14/2007, de 3 de julio, de Investigación biomédica (BOE nº 159, 4 de julio de 2007).

 LEY 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales en su explotación, transpor-
te, experimentación y sacrificio (BOE nº 268, 8 de noviembre de 2007).

 DECRETO 74/2008, de 4 de marzo, por el que se regula el Comité de Investigación de Reprogra-
mación Celular, así como los proyectos y centros de investigación en el uso de reprogramación 
celular con fines terapéuticos (BOJA nº 54, 18 de marzo de 2008).

 ORDEN de 8 de julio de 2009, por la que se dictan instrucciones a los Centros del Sistema Sa-
nitario Público de Andalucía, en relación al procedimiento de Consentimiento Informado (BOJA 
nº 152, 6 de agosto de 2009).



10



12

Si necesitas imprimir esto intenta utilizar
papel reciclado. 
El medio ambiente está en nuestras manos.

www.juntadeandalucia.es/fundacionprogresoysalud

www.juntadeandalucia.es/salud

gestionproyectos.fps@juntadeandalucia.es

Si deseas hacer alguna consulta
contacta con nosotros:

Comité de Investigación de Reprogramación Celular (CIRC)
CONSEJERÍA DE SALUD
Avda. de la Innovación, s/n. Edif. Arena 1
41020 Sevilla

     +34 955 006 556


