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	A cumplimentar por el IIS La Fe: Referencia PI
	     

	
	                                                              Fecha de entrada 
	     


SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN DE INICIO PROYECTO DE INVESTIGACIÓN
TÍTULO DEL PROYECTO:      
	DATOS DEL INVESTIGACIÓN PRINCIPAL (IP):

	Nombres y apellidos:
	

	Grupo de investigación:
	

	Servicio /Área del Hospital:
	

	DNI:
	

	Vinculación laboral:
	 FORMCHECKBOX 
 Hospital de Manises

 FORMCHECKBOX 
 Fundación - IIS La Fe 
 FORMCHECKBOX 
Otros, indicar entidad:      

	Persona de contacto para el proyecto (diferente al IP)
	

	E-mail:
	
	Teléfono:
	


OTROS MIEMBROS DEL EQUIPO INVESTIGADOR QUE LLEVARÁ A CABO EL PROYECTO

	Nombres y apellidos
	DNI
	Vinculación laboral

	
	
	 FORMCHECKBOX 
 IIS La Fe     FORMCHECKBOX 
 Hospital Manises  FORMCHECKBOX 
 Hospital La Fe  FORMCHECKBOX 
 Ajeno

	
	
	 FORMCHECKBOX 
 IIS La Fe     FORMCHECKBOX 
 Hospital Manises  FORMCHECKBOX 
 Hospital La Fe  FORMCHECKBOX 
 Ajeno

	
	
	 FORMCHECKBOX 
 IIS La Fe     FORMCHECKBOX 
 Hospital Manises  FORMCHECKBOX 
 Hospital La Fe  FORMCHECKBOX 
 Ajeno

	
	
	 FORMCHECKBOX 
 IIS La Fe     FORMCHECKBOX 
 Hospital Manises  FORMCHECKBOX 
 Hospital La Fe  FORMCHECKBOX 
 Ajeno

	
	
	 FORMCHECKBOX 
 IIS La Fe     FORMCHECKBOX 
 Hospital Manises  FORMCHECKBOX 
 Hospital La Fe  FORMCHECKBOX 
 Ajeno

	
	
	 FORMCHECKBOX 
 IIS La Fe     FORMCHECKBOX 
 Hospital Manises  FORMCHECKBOX 
 Hospital La Fe  FORMCHECKBOX 
 Ajeno

	
	
	 FORMCHECKBOX 
 IIS La Fe     FORMCHECKBOX 
 Hospital Manises  FORMCHECKBOX 
 Hospital La Fe  FORMCHECKBOX 
 Ajeno

	
	
	 FORMCHECKBOX 
 IIS La Fe     FORMCHECKBOX 
 Hospital Manises  FORMCHECKBOX 
 Hospital La Fe  FORMCHECKBOX 
 Ajeno

	
	
	 FORMCHECKBOX 
 IIS La Fe     FORMCHECKBOX 
 Hospital Manises  FORMCHECKBOX 
 Hospital La Fe  FORMCHECKBOX 
 Ajeno

	
	
	 FORMCHECKBOX 
 IIS La Fe     FORMCHECKBOX 
 Hospital Manises  FORMCHECKBOX 
 Hospital La Fe  FORMCHECKBOX 
 Ajeno

	
	
	 FORMCHECKBOX 
 IIS La Fe     FORMCHECKBOX 
 Hospital Manises  FORMCHECKBOX 
 Hospital La Fe  FORMCHECKBOX 
 Ajeno

	
	
	 FORMCHECKBOX 
 IIS La Fe     FORMCHECKBOX 
 Hospital Manises  FORMCHECKBOX 
 Hospital La Fe  FORMCHECKBOX 
 Ajeno

	
	
	 FORMCHECKBOX 
 IIS La Fe     FORMCHECKBOX 
 Hospital Manises  FORMCHECKBOX 
 Hospital La Fe  FORMCHECKBOX 
 Ajeno

	
	
	 FORMCHECKBOX 
 IIS La Fe     FORMCHECKBOX 
 Hospital Manises  FORMCHECKBOX 
 Hospital La Fe  FORMCHECKBOX 
 Ajeno

	
	
	 FORMCHECKBOX 
 IIS La Fe     FORMCHECKBOX 
 Hospital Manises  FORMCHECKBOX 
 Hospital La Fe  FORMCHECKBOX 
 Ajeno


Si para alguno de los miembros del equipo este es el PRIMER proyecto de investigación presentado en el IIS La Fe, por favor cumplimente la siguiente información:  

	Nombres:      
	Apellidos:      
	N.I.F.:      

	Fecha Nacimiento:      
	Dirección:      
	Localidad:      

	Provincia:      
	C.P.:      
	E-Mail:      
	Teléfono:      

	Titulación:      
	Especialidad:      

	VINCULACIÓN
	 FORMCHECKBOX 
 Contratado Hospital de Manises        FORMCHECKBOX 
 Residente 
	Servicio/ Unidad:      

	
	 FORMCHECKBOX 
 Contratado Hospital U. i P. La Fe      FORMCHECKBOX 
 Residente
	Servicio/ Unidad:      

	
	 FORMCHECKBOX 
 Contratado IIS La Fe  

	
	 FORMCHECKBOX 
 Otro (indicar centro y tipo de vinculación):      


	Nombres:      
	Apellidos:      
	N.I.F.:      

	Fecha Nacimiento:      
	Dirección:      
	Localidad:      

	Provincia:      
	C.P.:      
	E-Mail:      
	Teléfono:      

	Titulación:      
	Especialidad:      

	VINCULACIÓN
	 FORMCHECKBOX 
 Contratado Hospital de Manises        FORMCHECKBOX 
 Residente 
	Servicio/ Unidad:      

	
	 FORMCHECKBOX 
 Contratado Hospital U. i P. La Fe      FORMCHECKBOX 
 Residente
	Servicio/ Unidad:      

	
	 FORMCHECKBOX 
 Contratado IIS La Fe  

	
	 FORMCHECKBOX 
 Otro (indicar centro y tipo de vinculación):      


	Nombres:      
	Apellidos:      
	N.I.F.:      

	Fecha Nacimiento:      
	Dirección:      
	Localidad:      

	Provincia:      
	C.P.:      
	E-Mail:      
	Teléfono:      

	Titulación:      
	Especialidad:      

	VINCULACIÓN
	 FORMCHECKBOX 
 Contratado Hospital de Manises        FORMCHECKBOX 
 Residente 
	Servicio/ Unidad:      

	
	 FORMCHECKBOX 
 Contratado Hospital U. i P. La Fe      FORMCHECKBOX 
 Residente
	Servicio/ Unidad:      

	
	 FORMCHECKBOX 
 Contratado IIS La Fe  

	
	 FORMCHECKBOX 
 Otro (indicar centro y tipo de vinculación):      


	Nombres:      
	Apellidos:      
	N.I.F.:      

	Fecha Nacimiento:      
	Dirección:      
	Localidad:      

	Provincia:      
	C.P.:      
	E-Mail:      
	Teléfono:      

	Titulación:      
	Especialidad:      

	VINCULACIÓN
	 FORMCHECKBOX 
 Contratado Hospital de Manises        FORMCHECKBOX 
 Residente 
	Servicio/ Unidad:      

	
	 FORMCHECKBOX 
 Contratado Hospital U. i P. La Fe      FORMCHECKBOX 
 Residente
	Servicio/ Unidad:      

	
	 FORMCHECKBOX 
 Contratado IIS La Fe  

	
	 FORMCHECKBOX 
 Otro (indicar centro y tipo de vinculación):      


	Nombres:      
	Apellidos:      
	N.I.F.:      

	Fecha Nacimiento:      
	Dirección:      
	Localidad:      

	Provincia:      
	C.P.:      
	E-Mail:      
	Teléfono:      

	Titulación:      
	Especialidad:      

	VINCULACIÓN
	 FORMCHECKBOX 
 Contratado Hospital de Manises        FORMCHECKBOX 
 Residente 
	Servicio/ Unidad:      

	
	 FORMCHECKBOX 
 Contratado Hospital U. i P. La Fe      FORMCHECKBOX 
 Residente
	Servicio/ Unidad:      

	
	 FORMCHECKBOX 
 Contratado IIS La Fe  

	
	 FORMCHECKBOX 
 Otro (indicar centro y tipo de vinculación):      


DOCUMENTACIÓN ADJUNTA 

A. Proyecto de investigación propio (interno), presentado por investigadores del Hospital La Fe / IIS La Fe, se acompaña la presente solicitud de la siguiente documentación:

 FORMCHECKBOX 
  1. Memoria original del proyecto 
 FORMCHECKBOX 
  2. Currículo Vitae, firmado y fechado, del Investigador Principal  

 FORMCHECKBOX 
  3. Hoja de Información al Paciente y Consentimiento Informado

 FORMCHECKBOX 
  4. Declaración de cumplimiento de la Ley de Protección de Datos
 FORMCHECKBOX 
  5. Solicitud de Colaboración Voluntaria en otro proyecto 
 FORMCHECKBOX 
  Otros Documentos (especificar):

·      
·      
TIPO DE PROYECTO
Con la finalidad de ayudar en la clasificación del proyecto responder a las siguientes preguntas:

	· Incluye el uso de muestras o datos de pacientes
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	De forma prospectiva
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	De forma retrospectiva
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	· Existe aleatorización en los pacientes
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	· Incluye en sus objetivos el estudio del efecto de medicamentos (bien de forma directa o como objetivo secundario)
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	· Incluye en sus objetivos el uso de productos sanitarios
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	· Incluye experimentación animal
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO


COLABORACIÓN CON OTRAS ENTIDADES 

Toda colaboración con investigadores de otras entidades requiere la formalización de un acuerdo, el cual debe estar firmado y aprobado ANTES del inicio del proyecto /estudio. 

	¿El proyecto se realizará en colaboración con investigadores de otra entidad? (diferente al Hospital – IIS La Fe). En caso de que sí, indique la entidad:
En caso de que NO sea así, omita las siguientes cuestiones
	 FORMCHECKBOX 
 SÍ         FORMCHECKBOX 
 NO

Entidad:      

	¿El acuerdo de colaboración ha sido aprobado y firmado por las dos entidades? 
	 FORMCHECKBOX 
 SÍ 
 FORMCHECKBOX 
 NO, está en trámite

 FORMCHECKBOX 
 NO, el acuerdo no existe
 FORMCHECKBOX 
 No procede. 

	Lugar/es en el que se desarrollará el proyecto:
	     

	Si en el proyecto/ estudio participan pacientes o personas sanas y se realizará algún procedimiento con dichos participantes, indique el lugar:
	 FORMCHECKBOX 
 Instalaciones del Hospital – IIS La Fe

 FORMCHECKBOX 
 Instalaciones de la entidad colaboradora

 FORMCHECKBOX 
 NO se realizará ningún procedimiento con los participantes. 

	¿Personal de la entidad colaboradora trabajará en las instalaciones del Hospital - IIS La Fe?
	 FORMCHECKBOX 
 SÍ         FORMCHECKBOX 
 NO

	¿El personal del Hospital - IIS La Fe trabajará en las instalaciones de la entidad colaboradora?
	 FORMCHECKBOX 
 SÍ         FORMCHECKBOX 
 NO

	Si en el proyecto/ estudio participan pacientes o personas sanas: ¿Qué datos de carácter personal CEDERÁ a la otra entidad?

El registro y uso de los datos de carácter personal están regulados por ley, por ello no pueden cederse a terceros sin autorización expresa de la persona. 

Las bases de datos que comparta con otras entidades deben estar reflejadas en el Registro de Actividades de Tratamiento.
	 FORMCHECKBOX 
 No se cederán datos de carácter personal a otra entidad participante

 FORMCHECKBOX 
 Sí, habrá cesión de estos datos:  

     


VISTO BUENO JEFE DE SERVICIO HOSPITAL
En el caso de proyectos de investigación desarrollados en un servicio del Hospital de Manises o del Hospital U. i P. La Fe, si el IP es un residente o un investigador del IIS La Fe, se debe solicitar el visto bueno del jefe de servicio.

	Servicio en el que se realizará el proyecto:
	     

	Nombre jefe de Servicio: 
	     

	Visto bueno del jefe de Servicio (si procede):
	Firma


	El presente proyecto de investigación se desarrolla al amparo de la siguiente normativa general: 

· Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigación Biomédica.

· Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos básicos de autorización y funcionamiento de los biobancos con fines de investigación biomédica.

· Ley 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales

· Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano.

· Ley 6/2013, de 11 de junio, de modificación de la Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales, en su explotación, transporte, experimentación y sacrificio. 

· Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas básicas aplicables para la protección de los animales utilizados en experimentación y otros fines científicos, incluyendo la docencia.


La duración máxima de este proyecto no superará los 5 años. Transcurrido dicho periodo sí considera que éste no ha finalizado podrá solicitar la ampliación del plazo de ejecución de este. 

Antes de iniciar el proyecto asegúrese de tener la aprobación de la Dirección del IIS La Fe. 
	En      , a       de       de      .

Firma investigador /a principal 

	Firma investigador /a principal – Entidad Colaboradora (si procede)
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