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GUIA PARA LA GESTION Y TRAMITACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION MEDIANTE
EL USO DE TECNICAS DE REPROGRAMACION CELULAR CON FINES TERAPEUTICOS

@] 1. OBJETIVO DE ESTA GUIA

La presente guia tiene por objeto facilitar a investigadores y gestores que desarrollen proyectos de
investigacion en los que se empleen técnicas de reprogramacion celular con fines terapéuticos, la
gestion y tramitacion de solicitudes para obtener la autorizacion necesaria por parte del Comité
de Investigacion de Reprogramacion Celular (en adelante CIRC) de la Comunidad Autonoma de
Andalucia.

2. PROYECTOS QUE REQUIEREN AUTORIZACION

Para cumplir los requisitos éticos y legales establecidos en la normativa de aplicacion, requieren la
autorizacion del CIRC, o6rgano colegiado con competencia adscrito a la Consejeria de Salud de la
Junta de Andalucia, aquellos proyectos que abordan:

(© Investigacion mediante el uso de técnicas de reprogramacion celular en células somaticas humanas
para su transformacion en células troncales pluripotenciales, siendo necesario acreditar cientifi-
camente que la finalidad del estudio es exclusivamente terapéutica, buscando mejorar la salud
y la calidad de vida de las personas.

© Investigacion directa con células troncales pluripotenciales inducidas.

3. PRESENTACION DE LA SOLICITUD

¢:DONDE HAY QUE DIRIGIRSE?

(» Para proyectos desarrollados por un investigador/a principal (en adelante IP) que tenga vincula-
cién al Sistema Sanitario Publico de Andalucia (en adelante SSPA), la documentacion necesaria
sera remitida a su entidad gestora, que actuara siempre de soporte y canal de comunicacion en-
tre las partes implicadas, siendo la encargada de revisar la documentacion, presentar la solici-
tud ante el CIRC y realizar el seguimiento de la solicitud durante todo el proceso de autorizacion.

(© Para proyectos desarrollados por un/a IP que no tenga vinculacion con el SSPA, se podra actuar
o no de forma coordinada con la entidad gestora, pudiendo presentar directamente su solicitud
ante el CIRC.
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¢QUE DOCUMENTACION SE REQUIERE?

Con caracter general la documentacion necesaria es la siguiente:

(&) Modelo de solicitud de autorizacion de proyectos de investigacion del CIRC (Anexo ).

(© Curriculum vitae de cada uno de los integrantes del equipo investigador. No se exige ninguin mo-
delo especifico, por lo que se pueden emplear indistintamente el del Instituto de Salud Carlos

I,

el de la Comision Interministerial de Ciencia y Tecnologia o el de la Consejeria de Salud.

Para aquellos proyectos que también vayan a ser presentados al Comité de Investigacion con
Preembriones Humanos (CIPH), ademas sera necesario cumplimentar y firmar la primera hoja del
modelo de solicitud del CIPH para formalizar la presentacion a ambos Comités, utilizando siempre

el Anexo | para desarrollar la informacion relativa al proyecto en un tnico documento.

Con caracter especifico, segun el tipo de muestra bioldgica que se utilice, adicionalmente sera
necesario aportar la siguiente documentacion:

® Lineas celulares pluripotenciales inducidas

» Autorizacion original del centro que cede el material bioldgico que va a ser empleado en el

proyecto firmada por la persona con competencia para su emision. Este documento debera
especificar el titulo del proyecto y el nombre del/de la IP. Para ello, previamente habra sido
necesario formalizar un “Acuerdo de Transferencia de Material”.

» Documento de cesién de lineas celulares (Anexo Il), cumplimentado y firmado.

® Ovocitos crioconservados

» Documento que detalle el numero de ovocitos, procedencia y centro de origen de los ovocitos

>

>

crioconservados.
Modelo de la hoja informativa vy del formulario tipo del consentimiento para las donantes

correspondientes, tanto para la utilizacion 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 reproduccién humana asistida (Anexo Ill).

Compromiso de/de la IP de aportar, cuando le sean requeridos por parte del CIRC, de-
claracion jurada del responsable del Centro de Reproduccion Humana Asistida, de donde
proceden los 6vulos, de que todos los consentimientos informados de las donantes han sido
formalizados, de acuerdo a la normativa vigente.

Declaracion jurada, bien del/de la IP o de la persona responsable de los ficheros donde se
guarden los datos de caracter 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 cesion de lineas celulares (Anexo Il), cumplimentado y firmado.

(® Células somaticas 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 aplicacion (Anexo V).

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

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

4. ;CUANDO ES NECESARIA LA SUBSANACION?

Cuando la solicitud no retina los requisitos exigidos o no se hubieran aportado todos los documentos
necesarios, seran requeridos para que, en un plazo de 10 dias, sean subsanados, con la indicacion
de que si asi no se hiciera se desestimara la solicitud realizada, previa resolucién dictada por el CIRC.

5. PROCESO DE EVALUACION

Una vez examinada la validez administrativa de la solicitud, el CIRC requerira que el proyecto sea
evaluado por dos miembros pertenecientes a un panel externo de evaluacion, integrado por profe-
sionales de reconocido prestigio dentro del campo de investigacion de estudio. Si estas evaluacio-
nes externas son favorables a la autorizacion, el proyecto sera enviado a la Comision Autonomica
de Etica e Investigacion Sanitaria, cuyo informe favorable es preceptivo para que el proyecto pueda
ser autorizado. Llegados a este punto, el CIRC evaluara el proyecto emitiendo su correspondiente
informe. Si éste también es favorable, el proyecto sera remitido a la Comision de Garantias para la
Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos.

Completado el proceso y siempre que todos los informes de las partes implicadas sean favorables,
el CIRC podra resolver la autorizaciéon del proyecto, lo que se comunicara a la entidad gestora y
al/a la IP, para que pueda iniciar la investigacion con todas las garantias legales y éticas estable-
cidas. Si en alguna de las fases del proceso de autorizacion se obtuviera un informe desfavorable,
no podria autorizarse el proyecto, hecho que también sera notificado mediante la resolucion corres-
pondiente. El proceso de evaluacién se detalla en el siguiente esquema:
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Proceso para la autorizacion del Comité de Investigacion
de Reprogramacion Celular

2. Revisar

3. Registrar
documentacion .

4,
;Validacion
administrativa?

5.
¢Validacion del
Panel Externo de
Evaluadores?

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

Dar soporte a las 6.
subsanaciones y/o ¢Validacion
aclaraciones solicitadas del CAEIS?

7.
¢Validacion
del CIRC?

Solicitud desestimada
por el CIRC

8.
¢Validacion
de la Comisién
de Garantias?

Resolucion
Denegatoria del CIRC

9. Resolucion de
Autorizacion del CIRC

. Comité de Investigacion de
- Entidad Gestora Reprogramacién Celular NOTAS

1. Elaborar propuesta y
recopilar documentacién

La entidad gestora
actuara de canal de
comunicacion, 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-
cién podran solicitarse
aclaraciones y/o
subsanaciones, que
seran comunicadas
para que sean respon-
didas dentro del plazo
habilitado y de este
modo poder continuar
con el procedimiento

ABREVIATURAS

CAEIS: Comisién
Autonémica de Etica e
Investigacion Sanitaria

CIRC: Comité de
Investigacion de
Reprogramacion
Celular

Comision de
Garantias : Comision
de Garantias para la
Donacién y Utilizacién
de Células y Tejidos
Humanos
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6. PLAZO DE RESOLUCION

El plazo maximo para dictar y notificar la resolucién de autorizacion sera de 6 meses, contados
desde la fecha de entrada de la solicitud en el Registro General de la Consejeria de Salud, siempre
y cuando durante el proceso no se produzca ninguna interrupcion del plazo legalmente estableci-
do, como consecuencia de un requerimiento expreso por parte del CIRC, que esté contemplado
en los casos previstos en el articulo 42, apartado 5°, de la Ley 30/1.992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.
Una vez transcurrido el plazo detallado, sin haberse dictado y notificado resolucion expresa, podra
entenderse estimada la solicitud por silencio administrativo.

7. ;:QUE SE AUTORIZA?

La resolucion de autorizacién emitida por el CIRC hara referencia a un proyecto concreto liderado
por un/a IP por un plazo maximo de 5 afios, detallando si procede las lineas celulares pluripo-
tenciales inducidas y el numero y procedencia de los 6vocitos y células somaticas a utilizar en el
proyecto. Una vez obtenida la autorizacion podra dar comienzo la investigacion.

8. MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE AUTORIZACION

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

(© Alta o baja de investigadores en el equipo.

(& Ampliacion o reduccion de los objetivos desarrollados en el proyecto.

(© Nuevo material biolégico de origen humano a emplear en el proyecto.




GUIA PARA LA GESTION Y TRAMITACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION MEDIANTE
EL USO DE TECNICAS DE REPROGRAMACION CELULAR CON FINES TERAPEUTICOS

59

9. SEGUIMIENTO DE LA AUTORIZACION

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

() Con periodicidad anual, debera presentar una memoria del estado de las investigaciones. Asi-
mismo, debera informar de cualquier presentacion publica de los resultados obtenidos que se
realice en reuniones o publicaciones de caracter cientifico.

() Una vez finalizado el proyecto, en un plazo no superior a seis meses, presentara la memoria
final, con indicacion de los resultados obtenidos, publicaciones y perspectivas de utilizacion

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 Lineas Celulares las lineas
celulares pluripotenciales inducidas que pudieran derivarse en el proyecto.

© El incumplimiento de las condiciones de autorizacion o de los restantes requisitos establecidos
en la normativa aplicable, ocasionara la revocacién de la misma.

10. RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Con una antelacion de al menos tres meses respecto a la fecha en la que expire el plazo de vigen-
cia de la autorizacion, el/la IP podra tramitar la renovacion al CIRC, para ello debera presentar una
solicitud en la que se demuestre que persisten las circunstancias que dieron lugar a la concesién
de la autorizacion inicial. Asimismo, debera incluir la siguiente informacion:

(© Objetivos alcanzados.

(© Estado en que se encuentre el proyecto.

(¢ Memoria justificativa de la renovacion.

(© Condiciones en las que se va a desarrollar la continuacion del proyecto.

La resolucion de renovacién de la autorizacion se otorgara por un periodo maximo de 5 afios.
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> RECOMENDACIONES
ANTES DE PRESENTAR LA SOLICITUD:
) Nunca se podra desarrollar el proyecto hasta no haber obtenido la autorizacion.

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

(© Se debera expresar de forma explicita que la investigacion sera desarrollada segun lo dispuesto
en la legislacion vigente, en especial en lo referente a la Ley 14/2007, de 3 de julio, de In-
vestigacion Biomédica, y al resto de la normativa nacional e internacional relacionada con la
utilizacion de material biolégico de origen humano.

() Si en el proyecto se van a utilizar animales de experimentacion, debera especificarse que se ac-
tuara acorde a lo dispuesto en el Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre, sobre proteccion
de los animales utilizados para experimentacion y otros fines cientificos, y en la Ley 32/2007,
de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales en su explotacion, transporte, experimen-
tacion y sacrificio.

(© Se detallaran de forma clara y concreta todos los datos relativos al material bioldgico empleado
en el proyecto, para poder identificar en cualquier momento su origen.

(© Para facilitar la gestion de la transferencia de material biologico, se podra contar con el aseso-
ramiento de la Oficina de Transferencia de Tecnologia del SSPA: info.ott@juntadeandalucia.es

DESPUES DE OBTENER LA AUTORIZACION:

(©) Cuando proceda, solicitar el empleo de lineas celulares pluripotenciales inducidas ante el Banco
Nacional de Lineas Celulares, para lo cual sera necesario cumplimentar un modelo normalizado
(Anexo V). Para poder ampliar informacion se facilita la siguiente direccion:
www.isciii.es/htdocs/terapia/terapia solicitudLineasCelulares.jsp

(» Cuando sea necesario, gestionar la importacion de material biologico ante la Direccion General
de Salud Publica y Sanidad Exterior del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad.

Todos los anexos podran ser descargados en las siguientes direcciones:
www.juntadeandalucia.es/salud/investigacionguiasautorizacionproyectos
www.juntadeandalucia.es/fundacionprogresoysalud/guiasutilidad
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MARCO NORMATIVO DE REFERENCIA

(¢ REAL DECRETO 1201/2005, de 10 de octubre, sobre proteccion de los animales utilizados para
experimentacion y otros fines cientificos (BOE n°® 252, 21 de octubre de 2005).

() LEY 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién humana asistida (BOE n° 126,
27 de mayo de 2006).

(© LEY 1/2007, de 16 de marzo, por la que se regula la investigacion en reprogramacion celular
con finalidad exclusivamente terapéutica (BOJA n° 63, 29 de marzo de 2007).

(© LEY 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica (BOE n° 159, 4 de julio de 2007).

() LEY 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales en su explotacion, transpor-
te, experimentacion y sacrificio (BOE n°® 268, 8 de noviembre de 2007).

(&) DECRETO 74/2008, de 4 de marzo, por el que se regula el Comité de Investigacion de Reprogra-
macion Celular, asi como los proyectos y centros de investigacion en el uso de reprogramacion
celular con fines terapéuticos (BOJA n° 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 Publico de Andalucia, en relacion al procedimiento de Consentimiento Informado (BOJA
n°® 152, 6 de agosto de 2009).
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RED DE FUNDACIONES GESTORAS
de la investigacion del SSPA
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FABIS Fundacion Andaluza Beturia
para la Investigacion en Salud (Huelva)
Hospital Universitario Juan Ramon Jiménez
Ronda Norte s/n, 4% planta. 21005 Huelva
2 959 016 805/959 016 760

& secretaria@fabis.org - www.fabis.org

FIBICO Fundacion para la Investigacion
Biomédica de Cordoba (Cordoba)

Hospital Universitario Reina Sofia

Edificio Consultas Externas

Avda. Menéndez Pidal s/n. 14004 Cordoba
7 957 012 911/957 012 914/957 736 483
& fibicor@gmail.com

FISEVI Fundacioén Publica Andaluza para
la Gestion de la Investigacion en Salud
de Sevilla (Sevilla)

Hospital Universitario Virgen del Rocio

Edificio Laboratorio, 6 planta

Avda. Manuel Siurot s/n. 41013 Sevilla

2 955013 284

AMBITO AUTONOMICO

Fundacion Progreso y Salud (Sevilla)

FCADIZ Fundacion para la Gestion de

la Investigacion Biomédica de Cadiz (Cadiz)
Hospital Universitario Puerta del Mar

Avda. Ana de Viya n° 21, 9° planta. 11009 Cadiz
T 956 245 019

& fundacion.cadiz@juntadeandalucia.es

IMABIS Fundacion Instituto Mediterraneo
para el Avance de la Biotecnologia y la
Investigacion Sanitaria (Malaga)

Avda. Carlos Haya n°® 25. 29010 Malaga

2 951 440 260

& secretaria@fundacionimabis.org
www.imabis.org

FIBAO Fundacioén Publica Andaluza para la
Investigacion Biosanitaria en Andalucia Oriental
"Alejandro Otero" (Almeria, Granada, Jaén)

Centro Licineo de la Fuente

¢/ Dr. Azpitarte n° 4, 4° planta. 18012 Granada

7 958 020 245 = A través de formulario en su web
www.fibao.es

Avda. Américo Vespucio n°® 5, bloque 2, 2° planta - Parque Cientifico y Tecnolégico Cartuja 93. 41092 Sevilla
2 955 040 450 s fundacion.progreso.salud@juntadeandalucia.es
www.juntadeandalucia.es/fundacionprogresoysalud
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Si necesitas imprimir esto intenta utilizar
papel reciclado.
El medic ambiente esta en nuestras manos.

Sl deseas hacer alguna consulta
contacta con nosotros:

Comité de Investigacion de Reprogramacion Celular (CIRC)
CONSEJERIA DE SALUD

Avda. de la Innovacion, s/n. Edif. Arena 1

41020 Sevilla

& +34 955 006 556
www.juntadeandalucia.es/salud dn

Fundacioén Progreso y Salud

Av. Américo Vespucio 5, bloque 2, 22 planta
Parque Cientifico y Tecnolégico Cartuja 93
41092 Sevilla

2 +34 955 04 04 50
+34 955 04 04 57

= gestionproyectos.fps@juntadeandalucia.es
www.juntadeandalucia.es/fundacionprogresoysalud dn




