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1. RENOVACION DE MIEMBROS DEL COMITE

Durante el afio 2006 han tenido lugar varias renovaciones en la composicion del CEIC.

D. Javier Elorz forma parte del CEIC, en calidad de Pediatra desde el 8 de febrero de 2006,
mediante RESOLUCION de la Directora de Planificacion y Ordenacion Sanitaria, por la que se
modifica la composicion nominal del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi. Esta
resolucion se ha publicado en el Boletin Oficial del Pais VVasco.

Cesa a peticion propia D* Ana Gonzalez-Pinto, siendo sustituida por D? Purificacion Lopez,
mediante RESOLUCION de 19 de mayo de 2006, de la Directora de Planificacion y Ordenacion
Sanitaria, por la que se modifica la composicion nominal del Comité Etico de Investigacion
Clinica de Euskadi. Esta resolucion se ha publicado en el Boletin Oficial del Pais Vasco.

Cesa a peticion propia D. Gabriel Gastaminza, siendo sustituido por D? Maite Audicana,
mediante RESOLUCION de 26 de septiembre de 2006, de la Directora de Planificacion y
Ordenacion Sanitaria, por la que se modifica la composicion nominal del Comité Etico de
Investigacion Clinica de Euskadi. Esta resolucién se ha publicado en el Boletin Oficial del Pais
Vasco.

Cesa a peticion propia D? Isabel Paniagua, mediante RESOLUCION de 12 de diciembre de
2006, de la Directora de Planificacién y Ordenacion Sanitaria, por la que se modifica la
composicion nominal del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi. Es sustituida por
D2 Ana Aguirrezabal, en calidad de Farmacéutica de Hospital, mediante RESOLUCION de 23
de noviembre de 2006, de la Directora de Planificacion y Ordenacion Sanitaria, por la que se
modifica la composicion nominal del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi. Esta
resolucion se ha publicado en el Boletin Oficial del Pais Vasco.




2. REUNIONES DEL CEIC-E

e REUNIONES: 31 de enero
28 de febrero
28 de marzo
25 de abril
30 de mayo
27 de junio
28 de julio
2 de octubre
25 de octubre
29 de noviembre
20 de diciembre

L0 1 v LT TTPTRTRRRRR 11 reuniones.

3. ENSAYOS CLINICOS EVALUADOS POR EL CEIC-E

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS PRESENTADOS A
EVALUACION EN EL ANO 2006: ......c.cviieieecicieeieeieseeseeseesessesses e sessesses s sessessesssssees 125

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS EN LOS QUE EL CEIC-E
HA ACTUADO COMO COMITE DE REFERENCIA: .....cccoooeveieeveeeeeee e, 4/125

El CEIC de Euskadi emitié dictamen favorable en los 4 ensayos clinicos en los que actué como
comité de referencia.

CLASIFICACION DE LOS ENSAYOS POR DICTAMEN DEL CEIC. Se han agrupado
en:

» Autorizados por el CEIC de referencia: ........cccccoeveveeveeiecniec s 122/125
» Rechazados por el CEIC de referencia..........cccoovevveveiiiieveie e 21125
> Estudios retirados por €l Promotor ............ooeieieieininie s 1/125

» Informe desfavorable CEIC-E ........ .o 7/122




ACTIVIDAD MENSUAL DEL CEIC-E

5 1 14 1
14 2 1 16 1

13 1 3 22 1 2

9 2 18 6 2

9 1 2 21

13 13 3 1(CELULAS

MADRE)
11 1 17 2 3
NO HUBO REUNION

16 1 21 4

6 1 13 1 3

17 2 21 2 3

12 1 17 1
125 7 12 193 21 15




CLASIFICACION POR FASE, ANO 2006

FASE | 1
FASE Il 16
FASE I-11 1
FASE 11B 3
FASE Il 65
FASE II1A 2
FASE 11IB 8
FASE IV 29
TOTAL 125

ESTADISTICA FASES 2006

FASEI
13%

FASEI FASE HI

FASE IV 1%

23%
FASE B
2%

FASEIIB
6%

FASE IIA

2%
FASEII

52%

O FASEI
m FASEIl
O FASEH-I
O FASEIB
m FASEIN
O FASEIIA
m FASEIIB
o FASENV




4. CLASIFICACION DE ENSAYOS CLINICOS EN FUNCION DEL PROMOTOR

» Ensayos clinicos promovidos por la Industria Farmacéutica: 108/125 (86%)

» Estudios promovidos por investigadores particulares: 17/125 (14%)

5. CLASIFICACION DE ENSAYOS CLINICOS POR ESPECIALIDADES

CLASIFICACION POR ESPECIALIDADES ENSAYO CLINICO

Alergologia
Anestesiologia

Aparato Digestivo
Atencién Primaria
Cardiologia
Dermatologia
Endocrinologia
Geriatria

Hematologia y Hemoterapia
Infecciosas

Nefrologia
Neonatologia
Neumonia

Neurologia

Obstetricia y Ginecologia
Oftalmologia
Oncologia

Oncologia Pediatrica
Pediatria

Psiquiatria
Reumatologia

nidad Coronaria
Unidad del Dolor
Unidad del Suefio
Unidad Trasplante Hep
Urgencias

Urologia

AIPRPOOININORFROO|A~|IN|OT

=Y
©

N

w

N
~

RlRlRIRINRFRIDMND|F

TOTAL 125




ESPECIALIDADES ANALIZADAS 2006
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CLASIFICACION ENSAYOS CLINICOS POR CENTROS SANITARIOS

Los ensayos evaluados por el CEIC de Euskadi son estudios multicéntricos para ser
realizados en uno o mas centros de la Comunidad Auténoma. ElI nimero de centros
participantes se refleja en la siguiente tabla:

2 6 6 2 5 9 2 6 1 8 50
3 1 1 2 2 2 5 17
1 3 2 2 3 2 3 6 1 4 28
3 6 5 1 2 2 2 2 2 2 31
1 1 1 2 7
2 1 1 1 5
2 1 1 1 1 1 1 9
1 1
2 1 1 1
1
1
1 1 2




HOSPITAL DE CRUCES

50

13

HOSPITAL GALDAKAO

17

HOSPITAL BASURTO

28

HOSPITAL DONOSTIA

31

HOSPITAL
TXAGORRITXU

HOSPITAL SANTIAGO

CENTROS ATENCION
PRIMARIA/SALUD
MENTAL

22

INSTITUTO ONCOLOGICO
SAN SEBASTIAN

INSTITUTO
OFTALMOLOGICO

POLICLINICA
GIPUZKOA

HOSPITAL DE ZAMUDIO




6. ENMIENDAS RELEVANTES DE ENSAYOS CLINICOS EVALUADOS POR EL

CEIC-E

Se han evaluado 193 modificaciones de ensayos clinicos informados favorablemente por el

CEIC-E:

Enero 14
Febrero 16
Marzo 22
Abril 18
Mayo 21
Junio 13
Julio 17
Septiembre 21
Octubre 13
Noviembre 21
Diciembre 17
TOTAL 193

De las 193 enmiendas evaluadas: 1 fue rechazada por el CEIC de referencia y 3 fueron
informadas desfavorablemente por el CEIC de Euskadi, por corresponder a estudios de
extension de la primera fase del estudio.

EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

P EStudios eValuadOS..........ccooiieiiiiiieeree e 15
> Se han informado favorablemente 13 proyectos de investigacion

> En dos proyectos que constaban de dos fases, se emitié informe

favorable a la realizacién de la primera fase del estudio, condicionando

la realizacion de la fase Il a la presentacion de los resultados de la
primera parte del proyecto.
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ESTUDIOS GENETICOS

Se han presentado a evaluacién por el CEIC de Euskadi 45 ensayos clinicos que contienen un

subestudio genético:

VV VYV VYVYVYYVYVY

Estudios evaluados en el mes de ENero: .......cccccceevveeieiii e, 2/45
Estudios evaluados en el mes de Febrero:......c.ccocvvvvieive e vee s, 5/45
Estudios evaluados en el mes de Marzo:.........ccccceevevieeveevieeviesie e, 4/45
Estudios evaluados en el mes de Abrili........ccccoviiiiiiiiiiii e, 4/45
Estudios evaluados en el mes de Mayo:.........ccoooevvevenieniiene e 4/45
Estudios evaluados en el mes de JUNio: .......ccccevveevevriieiie e, 4/45
Estudios evaluados en el mes de JUlio: ........ccoevviiiiiiiiii i, 4/45
Estudios evaluados en el mes de Septiembre...........ccoocvveveieeeneinenn, 5/45
Estudios evaluados en el mes de Octubre ..., 2/45
Estudios evaluados en el mes de Noviembre: ... e, 5/45
Estudios evaluados en el mes de Diciembre: ........cccoccvvvveiieiiieevecvinennn, 6/45

Se ha evaluado un ensayo clinico en el que el objetivo principal era obtener informacion

genética

Unicamente se ha rechazado un subestudio genético: en la reunion de febrero de 2006.

Ademas, el CEIC-E ha evaluado 6 proyectos de investigacion que implican utilizacion de
muestras bioldgicas y 1 proyecto de diferenciacion de células madre embrionarias para el
estudio de la enfermedad de parkinson.
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9. ESTUDIOS POST-AUTORIZACION DE TIPO OBSERVACIONAL EVALUADOS
POR EL CEIC-E

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ESTUDIOS POST-AUTORIZACION DE TIPO
OBSERVACIONAL PROSPECTIVOS PRESENTADOS A EVALUACION EN EL ANO

20067 et bbb h e b e E R R R R bRt bRt bbbttt s 21
¢ EStudios BVAlUBAOS: .......oooiiiiieie e e 21

O EStUdIiOS PrOSPECTIVOS. .....cuiiiiiiiite et 15

O  EStudios retrOSPECTIVOS ......ccveeeiieeeiie ettt 1

O  EStudios tranSVerSales.........ccoiiiieiiiiiiee e 5

¢ Estudios aprobados por el CEIC-E: ..o 18

¢ Estudio rechazados por el CEIC-E ... 2

+ Estudios aprobados por la Direccion de Farmacia .........c.ccocooevvevveiiiiisiesesesenne 18

¢ Estudios retirados por el Promotor ... 1

10. ACTIVIDADES DE FORMACION

Se organiz6 una Jornada de formacién para miembros de los CEICs de la CAPV, que tuvo
lugar el dia 21 de Febrero de 2006, en Salon de Actos de la Delegacion del Gobierno Vasco en
Vizcaya. El curso fue planificado con el objetivo de consensuar criterios de evaluacion de
protocolos de ensayos clinicos. Se adjunta como anexo el programa de la jornada. Esta actividad
registrada con el nimero 067/06, ha sido acreditada por el Consejo Vasco de Formacion
Continuada de las profesiones sanitarias con 1 crédito.

En esta jornada participaron expertos de otras Comunidades Autonomas. En las diferentes
mesas se analizaron los aspectos en los que se habian observado discrepancias: estudios de
extension, estudios genéticos o los otros motivos ya mencionados.

Las conclusiones de las ponencias han sido publicadas en un boletin ICB de la Sociedad
Espafiola de Farmacologia Clinica (volumen n° 41 de mayo de 2006,
http://www.icbdigital.org/icbdigital/pdf/noticias/not/icias41.pdf), habiendo sido referenciadas
en distintos foros cientificos.
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Se ha organizado la Il Jornada de formacion en el Manejo de GIDEC que tuvo lugar el
Lunes, 9 de octubre en el Edificio Lakua del Gobierno Vasco en Vitoria. A esta jornada
asistieron miembros de los Comités Eticos de Investigacion Clinica de Euskadi, y de otras
Comunidades Autdénomas limitrofes. Se adjunta como anexo el programa de la jornada

GIDEC es una aplicacion informatica independiente, de distribucion gratuita que permite la
gestion de protocolos unicéntricos y multicéntricos, ya sea la participacion como CEIC local o
de referencia. Permite también gestionar la actividad del CEIC: calendario de reuniones y
composicion del comité; registrar de entrada y salida de documentos, dar de alta de protocolos y
recogida de la informacion relevante: datos administrativos y técnicos. Por otra parte ofrece la
posibilidad de obtener de forma automatizada informes estandarizados del CEIC y de los
protocolos.

11. APROBACION DEL PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DEL
CEIC-E

En la reunion del 27 de Junio de 2007 se aprobd el Procedimiento Normalizado de Trabajo del
CEIC-E.

12. ELABORACION DE MODELOS DE CONTRATO ESTUDIOS

— La secretaria del comité ético de investigacion clinica ha consensuado un modelo de
contrato que ha de suscribirse entre la gerencia, el promotor, los investigadores y la
fundacién BIO, para la realizacion de estudios post-autorizacion de tipo observacional
con medicamentos en las organizaciones de servicios sanitarios de Osakidetza/Servicio
vasco de salud. este documento se ha consensuado con farmaindustria, con todos los
comités éticos de investigacion clinica y con la Fundacion para la Innovacion e
Investigacion Sanitarias BIO.

— Se ha publicado una resolucién de 6 de marzo de 2006, del viceconsejero de sanidad y
del director general de Osakidetza/Servicio vasco de salud, por la que se aprueba el
modelo de contrato que ha de suscribirse entre la gerencia, el promotor, los
investigadores y la fundacién BIO, para la realizacion de estudios post-autorizacion de
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tipo observacional con medicamentos en las organizaciones de servicios sanitarios de
osakidetza/servicio vasco de salud

13. ACTUALIZACION DE LA PAGINA WEB DEL CEIC DE EUSKADI

La pagina web del Comité se ha actualizado de forma peridédica, modificando los requisitos de
evaluacion de todos los comités de la Comunidad Auténoma Vasca, en funcion de las
necesidades de cada momento. Cada actualizacion ha sido previamente consensuada con todos

los CEIC de la Comunidad Autonoma.
Se ha incluido el nuevo modelo de contrato de estudios post-autorizacién de tipo observacional,

y la resolucion conjunta del Viceconsejero de Sanidad y del Director General de Osakidetza, por

la que se obliga al obligado cumplimiento de este modelo de contrato.
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Los ensayos clinicos son definidos en la legislacion vigente como
toda investigacion efectuada en seres humanos para determinar o
confirmar los efectos clinicos, farmacol6gicos, farmacodindmicos,
detectar las reacciones adversas o conocer las caracteristicas
farmacocinéticas de uno o varios medicamentos en investigacién con
el fin de determinar su seguridad y/o su eficacia.

La normativa actual establece que los ensayos clinicos con

medicamentos precisaran para ser realizados del dictamen favorable

del Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC), de la conformidad

de la direccion de cada uno de los centros donde el ensayo vaya a

realizarse y de la autorizacién de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

Mediante el Decreto 3/2005, de 11 de enero, por el que se crea el Comité Etico de Investigacion Clinica de la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco, entra en funcionamiento el CEIC Autondmico para evaluar todos los
ensayos clinicos multicéntricos con medicamentos y productos sanitarios que sean realizados en centros
sanitarios de Euskadi, y aquéllos que sean remitidos de forma extraordinaria por centros sanitarios u otros
comités acreditados en la Comunidad Auténoma. EI Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC-E) esta
adscrito a la Direccion de Farmacia del Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco.

Los ensayos clinicos unicéntricos, continuaran siendo evaluados por los Comités Eticos de Investigacion
Clinica locales acreditados, que ademas desarrollaran la funcién de seguimiento de los ensayos clinicos que se
realicen en sus centros en coordinacion con el CEIC-E.

La realizacion de ensayos clinicos en las primeras fases del desarrollo de farmacos permite conocer el perfil
de eficacia y seguridad de un medicamento de cara a obtener la autorizacion de comercializacion. Estos
estudios se realizan en condiciones muy controladas, por lo que es necesario conocer cdmo va a utilizarse el
farmaco una vez comercializado y qué efectos produce en la practica habitual a través de la realizacién de
estudios post-autorizacion. Los estudios post-autorizacién son aquéllos realizados una vez comercializado el
medicamento, segun las condiciones de su ficha técnica autorizada.

El decreto por el que se regula la realizacion de estudios post-autorizacién en la CAPV, en desarrollo del Real
Decreto 711/2002, de 19 de julio, establece que los estudios post-autorizacion de tipo observacional
prospectivos con medicamentos y productos sanitarios deberan ser evaluados favorablemente por el CEIC-E.

Ambito de actuacién del CEIC-E

e La evaluacion de los ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios, de caracter
multicéntrico, que se desarrollen total o parcialmente en centros sanitarios de la CAPV.

e La evaluacion de los ensayos clinicos con medicamentos o los proyectos de investigacion que de
forma extraordinaria requieran su consideracion, remitidos por los Directores de los centros de
Osakidetza-Servicio vasco de salud, por los Comités Eticos de Investigacion Clinica acreditados en
la CAPV o por la Fundacion Vasca de Innovacion e Investigacion Sanitarias.

La evaluacion de los estudios post-autorizacion de tipo observacional prospectivos con medicamentos y
productos sanitarios que vayan a realizarse tanto en los centros de Osakidetza-Servicio vasco de salud, como
en los centros de titularidad privada de la CAPV.

Donostia-San Sebastian, 1. 01010 - Vitoria-Gasteiz. Telf. 945 019303
Fax: 945 019200 e-mail: ceic.eeaa@ej-qv.es
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14. APLICACION INFORMATICA

Registro de ensayos clinicos

En la Direccion de Farmacia existe un registro de todos los ensayos clinicos que han sido
evaluados por los Comités Eticos de Investigacion Clinica de Euskadi en el periodo
comprendido entre los afios 1995-2004. Este registro se encuentra en una base de datos
ACCESS.

Desde el 1 de enero de 2006, la informacion de los ensayos clinicos y estudios post-autorizacion

de tipo observacional evaluados por el CEIC de Euskadi es introducida en la aplicacion
informética GIDEC.
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15. ACTIVIDADES PENDIENTES DE REALIZAR

e FUNCIONES DE SEGUIMIENTO.

e APROBACION DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO de la secretaria CEIC.

Vitoria-Gasteiz, a 30 de Mayo de 2007

Fdo.: D. CARLOS ROMEO CASABONA Fdo.: D. ICIAR ALFONSO FARNOS
PRESIDENTE DEL COMITE ETICO SECRETARIO DEL COMITE ETICO
DE INVESTIGACION CLIiNICA DE INVESTIGACION CLINICA
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ANEXOS

LISTADO DE MIEMBROS DEL CEIC

PAGINA WEB DEL CEIC-E: COMPOSICION Y UBICACION. CONTACTO CEIC

LOCALES

PAGINA WEB ACTUALIZADA DEL CEIC-E: ENSAYOS CLINICOS

PAGINA WEB ACTUALIZADA DEL CEIC-E: ESTUDIOS POST-AUTORIZACION

ACREDITACION DEL CEIC-E

CONTRATO DE ESTUDIOS POST-AUTORIZACION

RESOLUCION VICECONSEJERO DE SANIDAD

CURSOS DE FORMACION
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ANEXO 0

LISTADO DE MIEMBROS DEL CEIC-E

(31 de diciembre de 2006)

Presidente:

D. Carlos ROMEO CASABONA

Vicepresidente

D. Ifiigo AIZPURUA IMAZ

Secretario:

D.2. M2 Iciar ALFONSO FARNOS

Vocales:

D. Jesis MORAN BARRIOS

D. José Ignacio PIJOAN ZUBIZARRETA

D.2 Amaia MARTINEZ GALARZA

D.2 Sonia GAZTAMBIDE SAENZ

Director Céatedra de Derecho y Genoma
Humana Fundacién BBV - Diputacion
Foral de Vizcaya, Universidades de
Deusto y del Pais Vasco.

Vocal independiente

Farmacéutico — CEVIME. Direccion de
Farmacia

Farmacdlogo Clinico. Direccion de
Farmacia

Médico- Jefe de Investigacion y
Docencia. CEIC Hospital de Cruces
CEIC Hospital de Cruces

Medico — Experto en Epidemiologia.
Vicepresidente CEIC Hospital de
Cruces

Diplomada en Enfermeria - Comité
Etica Asistencial. Secretaria CEIC
Hospital de Cruces

Medico especialista con labor

asistencial en un centro hospitalario.
CEIC Hospital de Cruces
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D. Manuel ZABALLA INIGUEZ

D. Julio AUDICANA URIARTE

D. Antonio ESCOBAR MARTINEZ

D.2 Nekane MURGA
EIZAGAECHEVERRIA

D.2 Montserrat CLERIGUE GARATE

D.2 Adoracion JIMENEZ ORTIZ

D. Julio ARRIZABALAGA

AGUIRREAZALDEGUI

D. Javier VIVANCO MARTINEZ

D. Jestus ROSA NIETO

D. Ifiaki FERNANDEZ MANCHOLA

D. Felipe AIZPURU BARANDIARAN

Medico especialista con labor
asistencial en un centro hospitalario.
CEIC Hospital de Cruces

Medico especialista con labor
asistencial en un centro hospitalario.
CEIC Hospital Galdakao

Medico — Experto en Epidemiologia.
Secretario CEIC Hospital de Basurto

Medico especialista con labor
asistencial en un centro hospitalario.
CEIC Hospital de Basurto

Medico — Secretaria CEIC del Hospital
Donostia

Farmacéutica especialista en analisis
clinicos- Comité Etica Asistencial
Hospital Donostia

Medico especialista con labor
asistencial

en un centro hospitalario. CEIC
Hospital Donostia

Medico especialista con labor
asistencial en un centro hospitalario.
CEIC Hospital Donostia

Medico especialista con labor
asistencial en el instituto oncoldgico.
CEIC Hospital Donostia

Medico especialista con labor
asistencial en el Hospital Donostia

Medico — Experto en Epidemiologia.
Secretario CEIC Hospital Txagorritxu
Comisidn de Investigacion Hospital
Txagorritxu
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Osanet

Farmacia: Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC)
Presentacion

| Presentaciéon | Composicion y ubicacién | Contacto CEIC locales

| Estudios post-autorizados

Los ensayos clinicos son definidos en la
legislacién vigente como toda

investigacion efectuada en  seres

humanos para determinar o confirmar

los efectos clinicos, farmacoldgicos,

farmacodinamicos, detectar las
reacciones adversas o conocer las caracteristicas farmacocinéticas de
uno o varios medicamentos en investigacion con el fin de determinar su
seguridad y/o su eficacia.

La normativa actual establece que los ensayos clinicos con
medicamentos precisaran para ser realizados del dictamen favorable del
Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC), de la conformidad de la
direcciéon de cada uno de los centros donde el ensayo vaya a realizarse y
de la autorizacion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

Mediante el Decreto 3/2005, de 11 de enero, por el que se crea el
Comité Etico de Investigacién Clinica de la Comunidad Auténoma del
Pais Vasco, entra en funcionamiento el CEIC Autondmico para evaluar
todos los ensayos clinicos multicéntricos con medicamentos y productos
sanitarios que sean realizados en centros sanitarios de Euskadi, vy
aquéllos que sean remitidos de forma extraordinaria por centros
sanitarios u otros comités acreditados en la Comunidad Autdnoma. El
Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC-E) esta adscrito a la
Direccion de Farmacia del Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco.

Los ensayos clinicos unicéntricos, continuaran siendo evaluados por los
Comités Eticos de Investigacion Clinica locales acreditados, gue ademas
desarrollaran la funcién de seguimiento de los ensayos clinicos que se
realicen en sus centros en coordinacién con el CEIC-E.

La realizacion de ensayos clinicos en las primeras fases del desarrollo de
farmacos permite conocer el perfil de eficacia y seguridad de un
medicamento de cara a obtener la autorizacion de comercializacion.
Estos estudios se realizan en condiciones muy controladas, por lo que es
necesario conocer como va a utilizarse el farmaco una vez
comercializado y qué efectos produce en la practica habitual a través de
la realizacion de estudios post-autorizacion. Los estudios post-
autorizacion son aquéllos realizados una vez comercializado el
medicamento, segun las condiciones de su ficha técnica autorizada.

El decreto por el que se regula la realizacion de estudios post-
autorizacion en la CAPV, en desarrollo del Real Decreto 711/2002, de 19
de julio, establece que los estudios post-autorizacion de tipo
observacional prospectivos con medicamentos y productos sanitarios

http://www.osanet.euskadi.net/r85-13862/es/contenidos/informacion/comite _eticoles ...
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deberan ser evaluados favorablemente por el CEIC-E.

Ambito de actuacién del CEIC-E

 La evaluacion de los ensayos clinicos con medicamentos vy
productos sanitarios, de caracter multicéntrico, que se desarrollen
total o parcialmente en centros sanitarios de la CAPV.

» La evaluacion de los ensayos clinicos con medicamentos o los
proyectos de investigacion que de forma extraordinaria requieran
su consideracion, remitidos por los Directores de los centros de
Osakidetza-Servicio vasco de salud, por los Comités Eticos de
Investigacion Clinica acreditados en la CAPV o por la Fundacién
Vasca de Innovacién e Investigacién Sanitarias.

o La evaluacion de los estudios post-autorizacion de tipo
observacional prospectivos con medicamentos vy productos
sanitarios que vayan a realizarse tanto en los centros de
Osakidetza-5ervicio vasco de salud, como en los centros de
titularidad privada de la CAPV.

Calendario de reuniones

Las reuniones ordinarias se celebraran el ultimo miércoles de cada mes.
Cuando el CEIC-E actle como comité de referencia, se reunira el 22
miércoles del mes siguiente a la recepcion del estudio en la secretaria

del comité.

Las reuniones se realizaran de forma rotatoria en Vitoria, Bilbao v San
Sebastian.

El Presidente, el Vicepresidente y el Secretario podran convocar
reuniones extraordinarias si lo consideran oportuno.

hitp://www.osanet.cuskadi.net/r85-13862/es/contenidos/informacion/comite_etico/es_...
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Estudios post-autorizados

Composicion y funcionamiento del
CEIC-E

El CEIC-E estd formado por miembros

| que colectivamente tienen la

cualificacion y experiencia en relacién

con los aspectos metodoldgicos, éticos vy legales de la investigacion, la
farmacologia y la practica clinica asistencial en medicina hospitalaria y

extrahospitalaria, necesarias para revisar y evaluar los aspectos
cientificos, médicos vy éticos de los proyectos de investigacion.

La composicion y funcionamiento del CEIC-E se ha establecido en
funcién del Decreto 3/2005.

Ubicacion y personas de contacto del CEIC-E

La secretaria del CEIC-E esta ubicada en la Direccién de Farmacia.
Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco. c¢f Donostia-San
Sebastian, n® 1. Vitoria 01010. Teléefono: 945 019303. Fax: 945
019200,

El contacto con la secretaria puede realizarse a través de:

Iciar Alfonso Farnos.
Maria Concepcion Garcia Maderuelo
Amaia Puente Benavides

Direccién de correo electronico: ceic.eeaa@ej-gv.es

http://www.osanet.euskadi.net/r85-13862/es/contenidos/informacion/comite_etico/es_...
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CEIC locales

CEIC DEL HOSPITAL DE CRUCES

D@ Amaya Martinez Galarza.

52 planta del Pabellon de Administracion (Epidemiologia Clinica).
Plaza de Cruces n® 12 48903 Barakaldo (Bizkaia).

Correo electrénico: amtz.galarza@hcru.osakidetza.net

Teléfono: 94.600.6314 Fax: 94.600.62451

HOSPITAL DE BASURTO (BILBAQO)

Antonio Escobar Martinez

Avda. Montevideo, 18. 48013 Bilbao

Correo electronico: aescobar@hbas.osakidetza.net
fax: 944006180

telf: 944006000

HOSPITAL DE GALDAKAD (BIZKAIA)

Ana Iglesias Lambarri

Barrio Labeaga, s/n. 48960 Galdakao (Bizkaia)
Correo electrénico: anai@hgda.osakidetza.net
fax: 944007103

telf: 944007000

HOSPITAL DONOSTIA (DONOSTIA-SAN SEBASTIAN)
Montserrat Clerigue Garate

PO Doctor Beguiristain s/n

20014 Donostia-San Sebastian

Correo electrénico: mclerig@chdo.osakidetza.net
fax: 943007067

telf: 943007147

HOSPITAL TXAGORRITXU (VITORIA-GASTEIZ)
Felipe Aizpuru Barandiaran

C/ José Achotegui, s/n. 01009 Vitoria-Gasteiz
Correo electrénico: faizpuru@htxa.osakidetza.net
fax: 945007413

telf: 945007413

HOSPITAL SANTIAGO (VITORIA-GASTEIZ)
Guillermo Alcalde Bezhold

C/ Olaguibel, 29. 01004 Vitoria-Gasteiz

Correo electrénico: galcalde@hsan.osakidetza.net
fax; 945007901

telf: 945007879

Centros para la gestion del contrato

http://www.osanet.euskadi.net/r85-13862/es/contenidos/informacion/comite_etico/es ...
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CEIC DEL HOSPITAL DE CRUCES

Stra. Gloria Redondo

Direccion de Gestién Econdmica

Tfno: 946006038
secretaria.dirgestion@hcru.osakidetza.net

HOSPITAL DONOSTIA (DONOSTIA-SAN SEBASTIAN)
Maria José Velazquez

Correo electrénico: mjvelazg@chdo.osakidetza.net
fax: 943007067

telf: 943007402

Contabilidad: Loli Herrero, lherrero@chdo.osakidetza.net,
teléfono 943.007000, fax 943470031

PC Doctor Beguiristain s/n

20014 Donostia-San Sebastian

HOSPITAL SANTIAGO (VITORIA-GASTEIZ)

Mari Cruz Martinez de Maturana Tomas

¢/ Olaguibel 29

01004 Vitoria-Gasteiz

Correo electrénico: cmartinez@hsan.osakidetza.net
fax: 945007901

telf; 945007829

HOSPITAL DE BASURTO (BILBAQ)

Avda. Montevideo, 18. 48013 Bilbao

Ana Bilbao

tno: 944006309

Correo electronico: ceicbasurto@hbas.osakidetza.net

HOSPITAL DE GALDAKAO (BIZKAIA)

Arturo Ortega

Barrio Labeaga, s/n. 48960 Galdakao (Bizkaia)
Correo electrénico: aortega@hgda.osakidetza.net
telf: 944007050

hittp://www.osanet.euskadi.net/r85-13862/es/contenidos/informacion/comite_etico/es ... 31/05/2007
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Farmacia: Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC)

Ensayos Clinicos

| Presentacion | Composicién y ubicacion | Contacto CEIC locales
| Ensayos clinicos

El Comité Etico de Investigacién Clinica
C E I C de Euskadi (CEIC-E) evaluard todos los
ensayos clinicos multicéntricos con

PORPORIIIN o o W E medicamentos y productos sanitarios

que sean realizados en centros sanitarios

de Euskadi, y aquellos que sean

remitidos de forma extraordinaria por los directores de los centros

sanitarios o por los comités acreditados de la Comunidad Autonoma del
Pais Vasco.

Normativa

Orden de acreditacién, de 28 de septiembre de 1994 (pdf, 26 Kb)
Decreto 3/2005, de 11 de enero (pdf, 59 Kb}

Modelo de contrato

Contrato de ensayo clinico con el centro de investigacion (pdf, 130 Kb)
Resolucidon para la obtencién de la autorizaciéon de la Direccién del centro
(pdf, 693 Kb)

Requisitos

Modelo de solicitud de evaluacién de estudio de investigacion clinica

(pdf, 112 Kb)

http://www.osanet.euskadi.net/r85-13862/es/contenidos/informacion/comite_etico/es_... 31/05/2007
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IRAGARKIA, behean aiparuriko zigor-espedientea-
ri buruz Arrancza zuzendariak emandako Ebazpena
jakinarazreko, Izan ere, itsas arranczari buruzko mar-
txoaren 13ko 6/1998 Legearen ustezko urraczeaga-
tik ireki zen espedience hori. 1450

IRAGARKIA, Arranrza zuzendariak harrurako era-
bakiak jakinarazreko. Erabaki horiek irsas-arrancza-
ri buruzko martxoaren 13ko 6/1998 Legea ustez
urratzeagatik bururuko diren behean zehazrutako ze-
hapen-prozedurei hasiera emarcen die. 1452

IRAGARKIA, behean aiparzen diren zigor-espe-
dienceeran Arrantza zuzendariak emandako ebazpe-
nak jakinarazteko. Espediente horiek itsas-arrantza-
ri buruzko marexearen 13ko 6/1998 Legearen ustez-
ko urratzea dela-eta hasi dira. 1453

IRAGARKIA, behean aipaturiko zigor-espedientea-
ri buruz Arrantza zuzendariak emandako ebazpena
jakinarazceko. Izan ere, itsas arrantzari buruzko mar-
exoaren 13ko 6/1998 Legearen ustezko urratzeaga-
tik ireki zen espediente hori. 1454

IRAGARKIA, Arrantza ruzendariaren Erabakia ja-
kinarazeekoa. Erabaki horrek itsas-arranczari buruz-
ko marexoaren 13ko 6/1998 Legea ustez urratzeaga-
tik burutuko den behean zehazrucako zehapen-pro-
zedurari hasiera ematen dio, 1455

IRAGARKIA, behean aiparuriko zigor-espedienceen
instrukzio-egileak egindako Ebazpen-proposamenak
jakinarazteko. [zan ere, itsas arrantzari buruzko mar-
exoaren 13ko 6/1998 Legearen ustezko urratze ba-
rzuengatik ireki ziren espedience horiek. 1456

Xedapen Orokorrak

OSASUN SAILA
476

32005 DEKRETUA, urtarrilaren 11koa, Euskal Au-
tonomia Erkidegoko Ikerketa Klinikoetarako Ba-
tzorde Erikoa sorczeko dena.

Sendagaiei buruzko abenduaren 20ko 25/1990 Le-
gearen 111, ticuluaren birarrez, sendagaien bidezko saia-
kuntza klinikoak bururzea erregulatzen da; eta lege ho-
rren 64, arcikuluan ezarczen denez, Tkerketa Klinikoe-
tarako Barzorde Etikoaren aldez aurretiko txostenik ga-
be ezin izango da egin ezein saiakuntza klinikorik.

Otsailaren 6ko 223/2004 Dekretuaren bitartez sen-
dagaien bidezko saiakunrza klinikoak erregularzen di-
ra; eta bertan ezartzen denez, Autonomia Erkidego ba-
koitzeko osasun-agintaritza eskudunak kreditatu behar-

ANUNCIO por el gue se notifica Ia Resolucién del
Director de Pesca, del expediente sancionador aba-
jo indicado, en relacidn a infraceidn a la Ley 6/1998,
de 13 de marzo, de pesca maritima. 1450

ANUNCIO por el que se nocifican los Acuerdos del
Direcror de Pesca, que inician los procedimientos
sancionadores abajo relacionados por presunta infrac-
cidn a la Ley 6/1998, de 13 de marzo, de pesca ma-
ritima. 1432

ANUNCIO por el que se notifican las Resoluciones
del Director de Pesca, de los expedientes sanciona-
dores abajo indicados, en relacidn a infracciones a la
Ley 6/1998, de 13 de marzo, de pesca maritima. 14353

ANUNCIO por el que se notifica la Resolucidn del
Dyirector de Pesca, del expediente sancionador aba-
jo indicado, en relacidn a infraccido a la Ley 6/1998,
de 13 de marzo, de pesca maritima. 1454

ANUNCIO por el que se notifica el Acuerdo del Di-
rector de Pesca, que inicia el procedimiento sancio-
nador abajo relacionado por presunta infraccidna la
Ley 6/1998, de 13 de marzo, de pesca maritima. 1455

ANUNCIO por el que se notifican las propuestas de
resolucién de la Instructora de los expediente san-
cionaderes abajo indicados, incoados por presunta in-
fraccidn a la Ley 6/1998, de 13 de marzo, de pesca
maritima. 1456

Disposiciones Generales

DEPARTAMENTO DE SANIDAD
476

DECRETO 3/2005, de 11 de enero, por el que se crea
el Comiré Erico de Investigacién Clinica de la Co-
munidad Auténoma del Pais Vasco.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medica-
mento, dedica el Titulo III a la regulacidén de la reali-
zacidn de ensayos clinicos con medicamentos, estable-
ciendo en el artfeule 64 que ninglin ensayo clinico po-
drd ser realizado sin informe previo de un Comité Eri-
co de Investigacidén Clinica debidamente acreditado.

El Real Decrero 223/2004, de 6 de febrero, por el
que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos,
establece que los Comités Ericos de Investigacién Cli-
nica serdin acreditados por la autoridad sanitaria com-
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ko ditu ikerketa klinikoetarako batzordeak, eta agin-
taritza horrexek zehazeuko du batzorde bakoitzaren ere-
mu geografikoa eta insrituzionala.

Osasun sailburnaren 1994ko irailaren 28ko Agin-
duaren bitarter, Euskal Auronomia Erkidegoko ikerke-
ta klinikoetarako batzorde etikoen akreditazioa erregu-
latzen da. Ikerkera klinikoetarako baczorde etikoak
agindu honekin bar etorriaz krediratzeko, zentro sani-
tario interesdunek hala eskaru beharko dure.

Aipatu batzordeak izatearen kontra jo gabe, beha-
rrezkorzar jorzen da Euskal Auronomia Erkidegoko
Ikerketa Klinikoetarako Batzorde Erikoa sortzea, zeina
Osasun Saileko Farmazizko Zuzendarian amxikitakoa
izango baira.

Barzorde horri honako funtzioak esleitzen zaizkio:
sendagaien gainean zentro askotan batera egindako saia-
kunrza klinikoak ebaluarzea, era, halaber, zenrro sani-
tarioek ezohiko eran bidalitako saiakuntzak eca Euskal
Autonomia Erkidegoan kreditatutako beste batzorde
barzuk bidalirako saiakuntzak ere. Horreraz gain, bai-
mendu ondoren (sendagaiak), behaketen bidez eta etor-
kizunera begira sendagaien gainean egindako azeerla-
nen balorazioa, betiere gizakiek erabilrzeko sendagaien
farmako-raintza erregulatzen duen uwztailaren 19ko
711/2002 Errege Dekretuan jasotakoarekin bat egiten
badira azrerlanck.

Besealde, Euskal Autonomia Erkidegoko Ikerkera
Klinikoerarako Barzorde Erikoari honako funrzioak ere
esleirzen zaizkio: produktu sanitarioekin egindako
ikerketa eta azterlanen arlokoak, betiere 223/2004 Erre-
ge Dekreruaren lehenengo xedapen gehigarrian rehaz-
tutakoarekin bar etorriaz.

Dekreru honek ez dio eragiten ondokoari: senda-
gaien edo produktu sanitaricen gainean, zentro bakoi-
tzak bakarrean egindako saiakunrza klinikoen ebalua-
zioari, izan ere, ikerketa klinikoetarako tokian tokiko
batzorde etiko kreditatuek jarrairuko bairure saiakun-
tza horiek ebaluarzen.

Sanitarearen arloan Estaruaren oinarrizko arandia le-
gez gararu era bererzeari dagokionez eta produkru far-
mazeutikoen arloan Estatuaren legeria betetzeari dago-
kionez, Autonomia Estaturuaren 18.1 era 3. artikuluen
arabera Euskal Autonomia Erkidegoak diruen eskume-
nez baliatuar, Osasun sailburuaren proposamencz, eta
Jaurlaritzaren Kontseiluak 2005eko urrarrilaren 11n
egindako bileran, ertabaidaru ostean, honako hau

XEDATU DUT:

1. artikulua.— Helburua.

Euskal Autonomia Erkidegoko Tkerkera Klinikoeta-
rako Barzorde Etikoa, Eusko Jaurlaritzako Osasun Sai-
leko Farmaziako Zuzendaritzari arxikicakoa, sortzea da
dekretu honen helburua.

petente en cada Comunidad Autdnoma, quien determi-
nard el dmbiro geogrifico e institucional de cada Co-
mité,

Mediante Orden de 28 de septiembre de 1994, del
Consejero de Sanidad, se regula la acrediracién de los
Comirés Ericos de Investigacién Clinica en la Comuni-
dad Auténoma del Pais Vasco. Los Comités Eticos de
Investigacién Clinica acreditados de conformidad con
esta Orden lo son a solicitud de los centros sanitarios
interesados.

Sin perjuicio de la existencia de estos Comités, se
considera necesaria la creacién de un Comicé Erico de
Investigacidn Clinica a nivel de la Comunidad Autd-
noma del Pais Vasco, adscrito a la Direccién de Farma-
cia del Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco.

Son funciones que se asignan a este Comiré la de eva-
luar ensayos clinicos con medicamentos de cardcter mul-
ticéntrico o que sean remitidos de forma extraordina-
ria por centros sanitarios u otros Comités acredicados
en la Comunidad Autdénoma del Pais Vasco y la valo-
racién de los estudios post-aurorizacién de tipo obser-
vacional prospectivos con medicamentos que se reali-
cen de conformidad con lo previsto en el Real Decreto
711/2002, de 19 de julio, por el que se regula la far-
macovigilancia de medicamentos de uso humano.

Asimismo, al Comiré Erico de Investigacién Clini-
ca de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco se le asig-
nan funciones en el dmbiro de la investigacién y estu-
dio con productos sanitarios, de conformidad con lo pre-
visto en la Disposicién Adicional Unica del Real De-
creto 223/2004.

Este Decreto no afecra al proceso de evaluacién de
los ensayos clinicos unicéntricos con medicamentos o
productos sanitarios, que continuardn siendo evaluados
por los Comités Ericos de Investigacién Clinica locales
acreditados.

En ejercicio de las competencias que ostenta el Pais
Wasco para ¢l desarrollo legislativo y ejecucifn de la nor-
mariva bdsica del Estado en materia de sanidad, y de
ejecucidn de la legislacién del Estado sobre productos
farmacéuticos, recogidas en el articulo 18.1 y 3 del Es-
tatuto de Auronomia, a propuesra del Consejero de Sa-
nidad, previa deliberacién y aprobacién del Consejo de
Gobierno en su sesién de 11 de enerc de 2005,

DISPONGO:

Articalo 1.— Objeto.

El presente Decreto tiene por objeto la creacidn del
Comité Etico de Investigacidn Clinica de la Comuni-
dad Aurénoma del Pais Vasco, adscrito a la Direccidn
de Farmacia del Departamento de Sanidad del Gobier-
no Vasco.
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2. artikulua.— Aplikazio-eremua.

1.— Euskal Auronomia Erkidegoko Ikerkera Klini-
koetarako Barzorde Erikoari dagozkio honako hauek:

a) Sendagaien eta produkru sanitarioen gainean, zen-
tro askotan, egindako saiakunteza klinikoak ebaluatzea,
beticre saiakuntza horick osorik edo zati baten Euskal
Auronomia Erkidegoan egiten badira.

b) Bere (Batzordea) iritzia behar-beharrezko 1zanik,
sendagaien gaineko saiakunrzak edo ikerkera-proiek-
tuak ebaluaczea, baldin eta ebaluatzen diren horiek on-
dokoek bidalitakoak badira: Osakidetza-Euskal Osasun
Zerbitzuaren zentroetako zuzendarick, Euskal Autono-
mi Erkidegoan kreditarurako Ikerkera Klinikoetarako
Batzorde Etikoek edo Garapen era Berrikunrzarako Eus-
kal Fundazioak.

¢) Baimendu ondoren (sendagaiak eta produkru sa-
nitaricak), behaketen bidez era etorkizunera begira sen-
dagaien eta produktu sanitarioen gainean egindako az-
terlanen balorazioa, betiere Osakiderza Osakiderza-Eus-
kal Osasun Zerbiczuaren zentroetan edo Euskal Auro-
nomia Erkidegoko titularirare pribaruko zenrroeran
egiten badira azeerlan horiek.

2.— Dagokion jarduera-eremuan, Euskal Auronomia
Erkidegoko Ikerkera Klinikoetarako Batzorde Erikoak
honako jarduera hau burutuko du:

a) Printzipio etiko, metodologiko eta legezkoak zu-
zen aplikatzeaz arduratzea.

b) Sendagaien erabilera eragingarri eta arrazoizkoa-
ren barruan, bere irizpena izango duten sendagaien gai-
neko azrerlanen egokitasuna ebaluarzea.

c) Ikerketaren gai posibleen gainean egingo den saia-
kuntzaren edo behaketa bidezko azterlanaren ezauga-
rriei buruzke informazio idaczia ebaluatzea; eta infor-
mazio hori emango den era eta lorruko den baimen-mo-
ta ebaluarzea.

d) Behakera bidezko azrerlan era saiakunrza klini-
koetako parce-hartzaile era ikertzaileei eskainitako
konpentsazioen izaria ebaluatzea eta izari horreraz ar-
durarzea.

e) Baimendu ondoren behaketa bidez eta erorkizu-
nari begira egindako azterlan eta saiakunrza klinikoen
gaineko segimendua egitea, hain justu ere hasierarik az-
ken buruko txostena jaso arre eta saiakuncrak-eea egi-
ten diren rokiko ikerketa klinikoetarako batzorde eti-
koekin koordinazioan.

3.— Buskal Autonomia Erkidegoko Ikerkera Klini-
koetarako Barzorde Erikoak tokian rokiko ikerkera kli-
nikoetarako batzorde etiko kreditatuen jarduera koor-
dinaruko du, irizpide era irizpenetan batasuna berma-
tuaz eta batzorde horiek euren jarduera burutzeko be-
har duten aholkularitza era lagunrza emanez.

3. artikulua.— Euskal Auronomia Erkidegoko Iker-
kera Klinikoetarako Batzorde Etikoaren osaera.

Articuls 2.~ Ambiro de actuacidn.

1.— Corresponderd al Comité Erico de Investigacidn
Clinica de la Comunidad Aurdnoma del Pais Vasco:

a) La evaluacién de los ensayos clinicos con medica-
mentos ¥ productos sanitarios, de cardcrer multicéneri-
co, que se desarrollen total o parcialmente en cenrtros
sanitarios de la Comunidad Aurdnoma del Pais Vasco.

b} La evaluacidn de los ensayos clinicos con medica-
mentos o los proyectos de investigacién que de forma
extraordinaria requieran su consideracién, remiridos por
los Direcrores de los centros de Osakidetza-Servicio Vas-
co de Salud, por los Comités Ericos de Investigacién
Clinica acreditados en la Comunidad Auténoma del
Pafs Vasco o por la Fundacién Vasca de Innovacién e
Investigacifn Sanirarias.

c) La evaluacién de los estudios post-autorizacidn de
tipo observacional prospectivos con medicamentos y
productos sanitarios que vayan a realizarse ranto en los
centcros de Osakiderza-Servicio Vasco de Salud, como en
los centros de titularidad privada de la Comunidad Au-
conoma del Pais Vasco.

2.— En el dmbito de actuacidn que le corresponde,
el Comité Erico de Investigacién Clinica de la Comu-
nidad Auténoma del Pais Vasco desarrollard la siguien-
te actividad:

a) Velard por la correcra aplicacién de los principios
éticos, merodoldgicos y legales.

b) Evaluard la idoneidad de los estudios con medi-
camentos sometidos a su dictamen en el contexto del
uso racional y eficiente de los medicamentos.

c) Evaluari la informacién escrira sobre las caracte-
risticas del ensayo o estudio observacional que se dard
a los posibles sujetos de la investigacién, asi como la
forma en que dicha informacién sea proporcionada y el
tipo de consentimiento que fuera a obtenerse,

d) Deberd conocer y evaluar el alcance de las com-
pensaciones ofrecidas a los investigadores y a los suje-
tos participantes en ensayos clinicos o en esrudios ob-
servacionales.

e) Bealizard el seguimiento de los ensayos clinicos y
estudios post-autorizacién de tipo observacional pros-
pectivos autorizados, desde el inicio hasta la recepcitn
del informe final, en coordinacidén con los Comités Eri-
cos de Investigacidn Clinica locales en cuyo dmbiro se
desarrollen.

3.— El Comité Erico de Investigacién Clinica de la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco coordinard la ac-
tividad de los Comirés Ericos de Investigacién Clinica
locales acreditados, garantizando la unidad de criterio
y dictamen y prestando el apoyo y asesoramiento téc-
nico que requieran en el ejercicio de sus funciones.

Articalo 3.— Composicién del Comité Etico de In-
vestigacion Clinica de la Comunidad Aurénoma del
Pafis Vasco.
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1 — Euskal Auronomia Erkidegoko Tkerkera Klini-
koetarako Batzorde Erikoak gutxienez hamabi kide
izango diru, horien artekoak izango dira ondokoak:

a) Medikuak, euren artean gurxienez honako hauek
direla: farmakologo kliniko bar, ospitaleren baten asis-
tentzia-zereginak egiten dituzren mediku espezialisra
bi, lehen mailako arentzioko zentro baten asistentzia-
zereginak egiten dituen mediku bat, eta epidemiolo-
gia klinikoan aditu bae.

b) Farmazialariak, euren arrean gurxiener honako
hauek direla: ospitaleko farmazialari bat, lehen maila-
ko atenczioerako farmazialari bat era Medikamentuaz
Informarzeko Euskal Zenrroko farmazialari bar.

) Erizaintran diplomaru bar.

d) Kideetariko bar sanirate-lanbiderik kanpokoak
izango dira, eta euretako bat zuzenbidean lizentziarua
izango da.

e) Asistentzia-antolakundeekiko independentea den
pertsona bat.

2.— Aurreko paragrafoan aurreikusitakoarekin bar,
Euskal Auronomia Erkidegoko ITkerkera Klinikoetara-
ko Batzorde Etikoaren osacrak bermatu egin beharko
du, batetik, Euskal Autonomia Erkidegoan kreditaru-
riko tokian rokiko ikerkera klinikoetarako barzorde eti-
ko bakoitzaren ordezkaritza, era, bestetik, Osasun Sai-
lari dagokiona. Halaber, gutxienez euretariko bat: iker-
keta batzorde bateko kide edo asistentziako barzorde
etiko bareko kide izango da.

3.— Osasun sailburuordeak egingo du kideen izen-
dapena, eta, halaber, kideen artean lehendakaria, lehen-
dakariordea era idazkaria izendaruko ditu.

4. artikulna.— EAEko Ikerkera Klinikoerarako Ba-
tzorde Erikoaren funrzionamnedua.

1.— Euskal Auronomia Erkidegoko Tkerkera Klini-
koetarako Batzorde Etikoa beregaina izango da bere
funtzioak burutzeko, betiere bere lan-prozedura norma-
lizaruen arabera eta 223/2004 Errege Dekreruaren 14 2
artikuluan zehazrutakoarekin bat,

2.— Pazienteen identitateari eta prorokoloa ebalua-
tzeko jasorako dokumentazioari dagokionez konfiden-
tzialtasun-prinrzipioa erresperaru beharko dute Barzor-
deko kideek.

3.— Azrerlanen baren ikerrzaile nagusiak edo lagun-
tzaile direnek ezin izango dute parte hartu euren pro-
tokoloaren gaineko irizpenean edo ebaluazican, nahiz
eta batzordeko kide izan,

4 .— Barzordeak eta bere kideek ezin dute jaso ordain-
saririk behakera bidezko azrerlanaren edo saiakunrza-
ren sustaczailetik, ez ruzenean ez zeharka,

5.— 223/2004 Errege Dekretuaren 14.4 artikuluan
aipatzen diren suposamenduetan, kanpoko pertsona adi-
tuen aholkularitza izan dezake Barzordeak, era horiek
betiere konfidenczialtasun-printzipioa errespetacu be-
harko dute.

1.— El Comité Erico de Investigacién Clinica de la Co-
munidad Auténoma del Pais Vasco estard formado por
un minimo de doce miembros, encre los que figurardn:

a) Médicos, entre los cuales habrd al menos un far-
macélogo clinico, dos médicos especialistas con labor
asistencial en un centro hospitalario, un médico con la-
bor asistencial en un centro de Arencién Primaria y un
experto en epidemiologia clinica,

b) Farmacéuticos, entre los cuales al menos habri un
farmacéutico de hospiral, un farmacéurico de atencién
primaria y un farmacéutico del Centro Vasco de Infor-
macidén de Medicamenros.

c) Un diplomado en enfermeria.

d) Al menos dos miembros ajenocs a la profesién sa-
niraria, debiendo ser uno de ellos Licenciado en Dere-
cho.

e) Una persona independiente de la organizacién
asistencial,

2.— La composicién del Comité Etico de Investigacidn
Clinica de la Comunidad Aurténoma del Pais Vasco, de
conformidad con lo previsto en el pdrrafo anterior, ga-
rantizard la representacién de cada uno de los Comité Eti-
cos de Invesrigacién Clinica locales acreditados en la Co-
munidad Aurénoma del Pafs Vasco y del Departamento
de Sanidad. Asimismo, de entre sus miembros uno, al
menos, serd miembro de una Comisidn de Investigacion
o de un Comité de Erica Asistencial.

3.— La designacién de los miembros serd realizada
por el Viceconsejero de Sanidad, quién nombrari entre
ellos al Presidente, Vicepresidente y Secretario.

Articulo 4.— Funcionamiento del Comiré Erico de
Investigacidn Clinica de la CAPV.

1.— El Comité Etico de Investigacién Clinica de la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco desarrollard sus
funciones con independencia y segtin sus procedimien-
tos normalizados de trabajo, de conformidad con lo pre-
visto en el articulo 14.2 del Real Decreto 223/2004.

2.— Los miembros del Comité deberdin resperar el
principio de confidencialidad, en lo que respecra a la
documenrtacidn recibida para la evaluacién del proto-
colo y la identidad de los pacientes.

3.— El investigador principal o los colaboradores de
un estudio, no podrin participar ni en la evaluacién ni
en el dictamen de su propio protocolo, aun cuando sean
miembros del Comiré.

4.— Ni el Comité ni ninguno de sus miembros po-
drin percibir directa o indirectamente remuneracidn al-
guna del promotor del ensayo o estudio observacional.

5.— El Comité recabard el asesoramiento de personas
expertas no perteneciences al Comiré en los supuestos
a que se refiere el articulo 14.4 del Real Decreto
223/2004, que respetardin el principio de confidencia-
lidad.
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6.— Baimendu ondoren eta behakera bidez erorkizu-
nari begira egindako azrerlanen eta saiakuncza klini-
koen sustatzailearengandik honako informazioa jasoko
du Barzordeak:

a) Azterlanen hasiera eta amaierari buruzko jakina-
razpena.

b) Aiparutakook bururzean, egiten den jarduerari eta
ager litezkeen gorabeherei buruzko urreroko informa-
zioa.

c) Behaketa bidezko azterlanaren edo saiakuntzaren
gaineko azken buruko txostena.

7.— Tokian rokiko ikerketa klinikoetarako batzorde
etikoek baimendu dituzeen azrerlanari buruzko jakina-
razpena jasoko du Batzordeak, batzorde horiek egina
hain justu ere.

8.— Datu-base bat eta dokumentu-artxibo bat sorcu
eta kudearuko du Barzordeak, zeinetan bere jarduerari
buruzke informazio guzria jasoko den. Horreraz gain,
bere jarduerei buruzko urteko memoria bat prestaruko
du.

5. artikulua.— Lehendakariaren, lehendakariordea-
ren, idazkariaren era barzordekideen funczioak.

1.— Lehendakariari dagozkionak:
a) Batzordearen batzarretan buru egitea.

b) Batzarretako aztergai-zerrenda eta akrak presta-
tzea idazkariarekin barean.

c) Barzordearen urreko memoria presrarzea idazka-
riarekin batean.

d) Batzordeari esleitutako helburuak lortzeaz ardu-
ratzea.
e) Euskal Auronomia Erkidegoko Ikerketa Klinikoe-

tarako Barzorde Erikoko lehendakari den aldetik dagoz-
kion funrzio gurtiak bururzea.

2.— Euskal Auronomia Erkidegoko Ikerketa Klinikoe-
tarako Batzorde Etikoko lehendakariordeak lagundu egin-
go dio lehendakariari bere funtzicak beterzen; eta lehen-
dakaria gaixorik edo kanpoan bada edo postua huesik uezi
badu, lehendakariordeak egingo ditu haren ordezkoak.

3.— Euskal Autonomia Erkidegoko Ikerkera Klini-
koetarako Barzorde Erikoko idazkariari dagozkion fun-
tzioak:

a) Lehendakariaren aginduz barzarrerarako deialdiak
era zitazioak egitea,

b} Batzarretako aktak idaztea.

¢) Onartutako erabakien eta irizpenen ziurtagiriak
CMatca.

d) Lehendakariarekin barera urreko memoria idarzi
Eta SInatzea.

e) Idazkari izateak berez dakarrzan gainerako funezio
guztiak.

6.— El Comiré recibird del promoror de los ensayos
clinicos y estudios post-autorizacidn de tipo observa-
cional prospectivos aurorizados la siguiente informa-
cifn:

a) Notificacién del inicio y finalizacién de estos es-
tudios,

b} Informacidn anual acerca del desarrollo y posibles
incidencias que tengan lugar duranre la realizacidén de
los mismos.

) Informe final del ensayo o estudio observacional.

7.— El Comiré recibird de los Comités Ericos de In-
vestigacidn Clinica locales, notificacidn de todos los es-
tudios por ellos aurorizados.

8 — El Comiré creard y gestionard una base de datos
y un archive documental donde se recojz toda la infor-
macidn relativa a su acrividad. Asimismo, elaborard una
Memoria anual de sus actividades.

Articulo 5 — Funciones del Presidente, Vicepresiden-
te, Secretario y vocales.

1.— Corresponde al Presidente:
a) Presidir las reuniones del Comité,

b} Elaborar, junto con el Secretario, las actas y el or-
den del dia de las reuniones correspondientes.

c) Elaborar, junto con el Secretario, la memoria anual
del Comité,

d) Velar por la consecucién de los objetivos asigna-
dos al Comité.

) Realizar cuantas funciones sean inherentes a su con-
dicién de Presidente del Comité Etico de Investigacién
Clinica de la Comunidad Autdnoma del Pais Vasco.

2 — El Vicepresidente del Comité Etico de Investi-
gacidn Clinica de la Comunidad Auténoma del Pais
Vasco asistird en sus funciones al Presidente del Comi-
té y le sustiruird en caso de vacante, ausencia o enfer-
medad.

3.— Son funciones del Secrerario del Comité Erico de
Investigacidn Clinica de la Comunidad Autdénoma del
Pais Vasco:

a) Efectuar la convocatoria de las reuniones por or-
den del Presidente y las ciraciones correspondientes.

b) Redactar las actas de las reuniones.

<) Expedir certificaciones de los dicrdimenes y acuer-
dos adoprados.

d) Redactar y firmar junto con el Presidente la me-
moria anual Comité.

e) Realizar cuantas orras funciones sean inherentes a
su condicién de Secrecario.
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4.— Euskal Autonomia Erkidegoko Ikerketa Klini-
koetarako Batzorde Erikoko barzordekideei dagozkien
funrricak:

a) Batzarretarako deitu badituzee, batzar horierara
bertaratzea,

b} Batzordeak geroago egingo duen balorazioari da-
gozkion dokumentuak ebaluarzea.

¢) Lehendakariak esleitzen dizkienak egitea.

5.— Arrikulu honeran berariaz jasorzen ez denari da-
gokionez, Herri Administrazioen Araubide Juridikoa-
ren eta Administrazio Prozedura Erkidearen azarcaren
26ko 30/1992 Legearen II. riruluko IT. kapiruluan xe-
daturakoa aplikaruko da.

6. artikulua.~ Akreditazioa.

1.— Indarrean diren legeekin bat etorriaz, Enskal Au-
tonomia Erkidegoko Tkerkera Klinikoetarako Barzorde
Erikoko kideek Batrordeko kidea izateari doakion ak-
reditazioa izango dute, Osasun Plangintza eta Antola-
menduko Zuzendaritzak emana.

2.— EAEko lkerkera Klinikoetarako Batzorde Eti-
koaren akreditazioak 3 urrerako balioa izango du, eta
epe hori bukaru ondoren berritu egin ahal izango da.

AZKEN XEDAPENA

2005eko marrxoaren lean hartuko du indarra dek-
retu honelk.

Vitoria-Gasteizen, 2005eko urrarrilaren 11n.

Lehendakaria,
JUAN JOSE IBARRETXE MARKUARTU.

Osasun sailburua,

GABRIEL M* INCLAN IR{BAR.
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AGINDUA, 2005eko urrarrilaren 10ekoa, Osasun
sailburvarena, ondoko aginduko hutsak zuzenczeko
dena: 2004ko azaroaren 12koa, Euskadiko sistema
sanirarioaren prakeika asistentzialean osasun-tekno-
logiak sartzeko prozedura ezartzen duena.

Euskal Herriko Agintaritzaren Aldizkaria araurzen
duen 155/1993 Dekreruak 242 b) arcikuluan xedaczen
duenez, aldizkarian egindako hutsak edo omisioak mai-
la bereko xedapen edo ekintza batez zuzenduko dira,
baldin era nabarmenak ez badira eta, horiek zuzentzea-
ren ondorioz, xedapen, ekintza edo iragarkiaren edukia
edo esanahia benetan edo itxuraz aldarzen bada.

4.— Son funciones de los vocales del Comité Etico de
Investigacidn Clinica de la Comunidad Auténoma del
Pais Vasco:

a) Asisrir a las reuniones a las que hayan sido con-

vocados,

b} Evaluar la documentacién que reciban correspon-
diente a la posterior valoracién por el Comirté.

¢) Realizar aquellas que les sea asignadas por el Pre-
sidente.

53.— En lo no previsto expresamente en este articulo
se aplicard lo dispuesto en el Capitulo II del Ticulo II
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Adminiscraciones Piiblicas y del Proce-
dimiento Adminiserativo Comin.

Articulo 6.— Acreditacitn.

1.— Segiin los términos indicados en la legislacidn
vigente los miembros del Comité Etico de Investiga-
cidn Clinica de la Comunidad Aurénoma del Pais Vas-
co serdn provistos de la correspondiente acrediracién de
pertenencia al Comité expedida por la Direccidn de Pla-
nificacidén y Ordenacién Sanitaria.

2.— La acreditacién del Comité Erico de Invesriga-
cion Clinica de la CAPV tendrd una validez de 3 afios,
a cuyo término podrd ser renovada.

DISPOSICION FINAL

El presente Decrero entrard en vigor el dia 1 de mar-
zo de 20035.

Dado en Vitoria-Gasteiz, a2 11 de enero de 2005.

El Lehendakari,
JUAN _IEISE IBARRETXE MARKUARTLI.

El Consejero de Sanidad,
GABRIEL M.* INCLAN IRIBAR.

477

ORDEN de 10 de enero de 2003, del Consejero de Sa-
nidad, de correccidn de errores de la Orden de 12 de
noviembre de 2004, por la que se establece el pro-
cedimiento para la incorporacién de tecnologias sa-
nirarias en la pricrica asistencial del sistema sanita-

rio de Euskadi.

El articulo 24.2 b) del Decreto 155/1993, por el que
se regula el Boletin Oficial del Pais Vasco, establece que
los errores u omisiones que no se deduzcan claramente
del contexto y cuya rectificacién pueda suponer una real
o aparente modificacién del contenido o sentido de la
disposicidn, acto o anuncio, se salvardn mediante dis-
posicién o acto del mismo rango.



CONTRATO DE ENSAYO CLINICO

CON EL CENTRO DE INVESTIGACION

En B e e M s e e Y

REUNIDOS

De una parte (Centro) D. en su calidad de Director Gerente del
Centro sanitario y en representacidn de esa Organizacion con domicilio en la calle
s/n conC.P de vy C.LFEn

De otra parte (Promotor) DIDBA. .........cocccce e imsirireccssrsssssssses s usssssssassssssoss enmaas en su calidad de
en nombre y representacion

Al e s el RS e ey e amieTio

¥ de otra parte (Investigador Principal) Bl e e con
D.M.I......ccccoeeveeee@dserito al Servicio  ......eccciieeee. dél Centro sanitario
en calidad de Investigador Principal y actuando en su propio nombre.

CONSIDERANDO

Lo dispuesto en la legislacion espafiola vigente en materia de ensayos clinicos con
medicamentos y productos sanitarios y acatando las normas éticas y de Buena Practica Clinica
y de laboratorio aplicables a la realizacion de Ensayos Clinicos.

MANIFIESTAN

Las partes se reconocen respectivamente |la capacidad necesaria y suficiente para obligarse
por el presente contrato,

El presente contrato tiene por OBJETO la realizacion en el Centro sanitario

.................................... del ENSAYO CLiNicO titulado
ST R e e
PO bt e e T s st NS quAl serds dingido. pec. et Dr

(denominado Investigador Principal) del

SO, coriissinnseannen O8] CBNtrG BaRENTD .. (denominado Centro o Centro



de investigacion), de acuerdo con el Protocolo del ensayo clinico cédigo ..............
{denominado Protocolo).

|. Que para ello, el PROMOTOR ha seleccionado al investigador mas adecuado segin su
cualificacion y medios disponibles para realizar, dirigir y supervisar el ensayo en las
instalaciones del CENTRO, de acuerdo con el contrato y el Protocolo que se acompafian
como Anexo al presente contrato.

Il. Que dicho Ensayo tiene por objeto determinar: — .o e
Producto ........ ............ todo ello de acuerdo con el Protocolo n®.............. que se
acompafia como Anexo, vy que describe detalladamente los procedimientos y alcance del
ensayo clinico a realizar.

lll. Que en el caso de ensayos clinicos unicéntricos, el ensayo se realizara tras la obtencion de
la preceptiva autorizacion de la Agencia Espancla de Medicamentos y Productos Sanitarios,
y del dictamen favorable del Comité Etico de Investigacién Clinica correspondiente
[+ - et de fecha.........

IV. Que en el caso de ensayos clinicos multicéntricos, el ensayo se realizara tras la obtencion
de la preceptiva autorizacion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, y del dictamen favorable del Comité Etico de Investigacion Clinica de referencia
de................de fecha...........

V. Que en el casc de ensayos clinicos multicéntricos, el ensayo clinico ha obtenido el informe
favorable del CEIC de Euskadi, reunido el dia..............., y recogido en acta n®.....

V. Que en base a los anteriores principios y objetivos, las partes acuerdan celebrar el presente
contrato bajo las siguientes:

ESTIPULACIONES

PRIMERA.- Objeto

Por el presente contrato, el CENTRO autoriza la realizacién en sus instalaciones del
Ensayo Clinico a que se refieren los anexos | (Protocolo), NI, Il IV y V, que sera
realizado, dirigido y, supervisado personalmente por el INVESTIGADOR a quien se
confiere expresamente la labor de investigacion. Por otra parte, el Ensayo se realiza en
un minimo estimade de ....... sujetos participantes y en un plazo maximo estimado de
...... meses, tal y como se detalla en el Protocolo, pudiendo modificarse dicho ndmero y
plazo cuando se estime necesario, previa aprobacion del correspondiente presupuesto.

SEGUNDA.- Condiciones de realizacion.

2.1.- Protocolo y Buena Practica Clinica (BPC).- Las condiciones de realizacion del
Ensayo seran las establecidas en la legislacién vigente, en las normas de BPC y en el
presente contrato con su protocolo anexo. Las partes cumplirén con lo estipulado en
el Protocolo, incluidas las enmiendas o modificaciones que puedan introducir en él en
cada momento siempre que hayan sido firmadas y aceptadas por el INVESTIGADOR y
el PROMOTOR, los cuales conservaran en sus archivos copias de las enmiendas y
modificaciones gue vayan introduciéndose en el Protocolo.

2.2 - Periodo de vigencia y duracién.- El inicio del ensayo clinico serd con fecha
Jf.A1....y con una duracibn de ................ (se diferenciara cuando proceda periodo de
inclusion de periodo de tratamientao).

En el supuesto de que o bien el inicio o la duracién del ensayo clinico sean
modificados, debera ser comunicade por el PROMOTOR. al CENTRO.

2.3.- Modificacion.- El Protocolo no podra ser modificado unilateralmente por el
INVESTIGADOR PRINCIPAL sino que requerira consentimiento y aprobacién previas
del PROMOTOR. La meodificacidon del Protocolo autorizado deberd ser nofificada al
Comité Etico pertinente, a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos



Sanitarios, y al CEIC de Euskadi para su “autorizacién” en case de modificaciones
mayores y "para su conocimiento” en el caso de las modificaciones menores; y deberd
contar con el visto bueno del Investigador Principal del estudio.

Las modificaciones ¢ enmiendas del Protocolo deberan ser comunicadas al CENTRO,
a través del CEIC local. El centro podrd, si las considera como una meodificacion o
enmienda esencial, rescindir el contrate ©, de mutuc acuerde con el promotor,
proceder a la realizacion de una renovacion del mismo.

2.4.- Normas ético-Legales:

- Todas las partes se comprometen a cumplir la legislacidn espafiola vigente en
materia de Ensayos Clinicos con Medicamentos: Ley 25/1990, de 25 de diciembre,
del Medicamento, Real Decreto 223/2004 de 6 de febrero, Convenio de 4 de Abril
de 1.957, para la Proteccién de los Derechos Humanos y la Dignidad del ser
humano con respecto a las obligaciones de la Biclogia y la medicina, ratificado por
instrumento de 23 de Julio de 1999- fecha de entrada en vigor en Espafia el dia 1
de Enero de 2.000, y demas normas concordantes.

- En el caso de ensayos clinicos con productos sanitarios, sera realizado siguiendo
el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan, los productos
sanitarios, y la Circular n® 7/2004 de la Agencia Espariocla de Medicamentos y
Productos Sanitarios que regula las investigaciones clinicas con productos
sanitarios.

- Se acuerda su realizacion conforme a las Disposiciones de la Declaracidn de
Helsinki, &n su Gltima versidn.

- ElI CENTRO cuidara de que en |a realizacion del Ensayo se respeten integramente
los derechos fundamentales de la persona, de acuerdo con las normas esenciales
de |a Bioética, normas sanitarias y de Buena Practica aplicables al Ensayo, sin
sustituir las funciones encomendadas a PROMOTOR, INVESTIGADOR y COMITE
ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

2.5 - Consentimiento informado del paciente.- Antes de incluir a cualguier paciente
en el ensayo Clinico, el Investigador Principal debera informar al paciente en lengusje
compresible de forma verbal y escrita de la naturaleza del ensayo, y obtendra el
consentimiento informado de dicho paciente y/o de su representante, de conformidad a
la legislacion vigente. El paciente recibira una copia de este documento.

El consentimiento sera previo a la inclusién del sujeto en el ensayo, y estara fechado y
firmado. El sujeto participante en el ensayo debe ser capaz de dar su consentimiento
tras haber sido debidamente informado acerca de la naturaleza, importancia,
implicaciones y riesgos de la participacion en el mismo. Cuando el sujeto no sea capaz
de dar su consentimiento © no esté en condiciones de hacerlo, la decision debera
adoptarse, teniendo en cuenta las exigencias del Real Decreto 223/2004.

Las versiones a utilizar de la hoja de informacién al paciente y consentimiento
informado seran las que hayan sido aprobadas por el Comité Etico.

En la historia clinica del paciente se archivaré una copia del consentimiento informado.

2.6.- Acceso.- El CENTRO tendra acceso en cualquier momento a la documentacion
relativa al Ensayo, especialmente al consentimiento informado de los pacientes gue
participen en el mismo.

El monitor del ensayo clinico también tendra acceso en cada visita que realice a la
documentacion clinica pertinente de los pacientes incluidos en el ensayo clinico. En
todo caso, debera respetar la confidencialidad de los datos de conformidad con la
legislacién vigente.

lgualmente las Autoridades Sanitarias competentes podran tener acceso a la
documentacion clinica del paciente, al realizar las inspecciones de BPC.



2.7 - Publicacién de resultados.- El promotor se compromete a la publicacion de los
resultados del presente ensayo clinico. El Investigador Principal podra presentar los
resultados en una reunién cientifica apropiada yf/o publicarlos en una revista de
reconocido prestigio, comprometiéndose a suministrar al Promotor una copia del
manuscritc u original, con la suficiente antelacion, a efectos de que éste tenga
oportunidad de conocer dicha informacion o material informativo para la realizacion de
sus comentarios sobre el contenido de tales comunicaciones/publicaciones en un plazo
de 30 dias a contar desde |a recepcion de los mismos.

Si el Promotor asi lo solicita, con el fin de asegurar apropiadamente la proteccién de
invenciones o desarrollos derivados del ensayo, el Investigador Principal acepta
retrasar la presentacion de la publicacion propuesta, durante un plazo no superior a 6
meses.

2 8.- Confidencialidad y Proteccién de datos- Todas las informaciones relativas a la
realizacion del Ensayo, sean anteriores o posteriores al mismo, suministradas u
obtenidas, son confidenciales. En todo caso, si la informacidn s& revelara a un tercero,
éste se comprometerd por escrito a respetar el secreto y confidencialidad de la
informacion en estos mismos términos.

Finalmente, todas las partes y personal colaborador deberan tomar las medidas
oportunas para guardar la confidencialidad de los datos de caracter personal de los que
tuvieran conocimiento como consecuencia de la realizacion del ensayo, impidiendo el
acceso a los mismos a terceros no autorizados. El CENTRO procurara su respeto, y
junto al INVESTIGADOR PRINCIPAL, restringira el acceso a la informacion a agquellos
supuestos necesarios para la correcta ejecucion del protocolo.

En este sentido, debera ser objeto de estricta observancia la Ley Organica 15/99 de 13
de diciembre, de proteccion de Datos de Caracter Personal, y la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos vy
obligacicnes en materia de informacién y documentacién clinica.

Siempre y cuando se respeten los postulados del articulo 2.7, el CENTRO no estara
facultado para desvelar o difundir por cualquier medio los resultados, datos e
informacicnes que resulten directa o indirectamente de la realizacién del Ensayo ni
siquiera con fines cientificos, salvo autorizacién escrita del PROMOTOR.

2.9.- Archivo de la documentacion.- Las Historias Clinicas de los pacientes y demas
datos originales se conservaran durante el periodo minimo de QUINCE ANOS,
conforme lo establecido en el Decreto 45/1998 (B.O.PV. n® 67 de fecha 8 de abril de
1998), modificado por Decreto por el que se regula la realizacion de estudios post-
autorizacion de tipo observacional en la Comunidad Auténoma Vasca.

Las historias clinicas de los pacientes dispondrén de un sistema agil y répido para
identificar que un paciente participa o ha participado en un ensayo clinico.

TERCERA.- Participantes y lugar de realizacién
3.1.- Participantes
3.1.1.- Promotor.-

3.1.2.- Investigador Principal.- El INVESTIGADOR PRINCIPAL cuidara y garantizara
que todos los participantes en el ensayo y, especialmente, los colaboradores cumplen
fielmente con este contrato y sus anexos, habiendo sido informados suficientemente
sobre el mismo.

3.1.3. - Equipo colaborador.-El equipo de colaboradores del INVESTIGADOR. debera
ser suficiente para cumplir con éxito el ensayo clinico previsto. Dicho equipo estard
formado por;



ooo

3.1.4.- Responsable del Servicio de Farmacia.-
Cuando proceda, &l Servicio de Farmacia sera colaborador a todos los efectos.

La refribucion de colaboradores y demas obligaciones legales accesorias seran
realizadas por (PROMOTOR/INVESTIGADOR)

315 - Otro personal- Si para el desarrollo del presente ensayo se precisa la
contratacion de personal ajeno al CENTRO, la contratacidn y el resto de las relaciones
que se generen seran realizadas por el PROMOTOR. La contratacion sera notificada al
centro a los efectos de inspeccion y autorizacion de acceso y participacion en el
protocolo mediante la acreditacion pertinente.

Ninguna de las prescripciones del presente contrato constituye o puede constituir
relacién laboral entre el CENTRO vy las personas ajenas al mismo que participe en el
ensayo.

3.1.6.- Monitor.- El Promotor, en cumplimiento de lo dispuesto en los articulos 35 y 36
del Real Decreto 223/2004 de 6 de febrero, designa como monitor del Ensayo a
2 R e e de la empresa (cuando proceda)

En casoc de sustitucién del mismo, el Promotor informard de la identidad del nuevo
monitor designado.

3.1.7.- Colaborador del monitor.-

3.2 - Lugar de realizacion
El ensayo clinico objeto de este contrato se realizara en el Serviciols de ...................
daleanmarsanlanD - i R e T e e s e

CUARTA.- Suministro de Producto y equipamiento extraordinario
4 1. - Producto.-

El PROMOTOR se compromete a facilitar (a través del Servicio de Farmacia, en el caso
de los ensayos clinicos con medicamentos, o a través del S° de Suministros en el caso
de productos sanitarios), los productos para la realizacién del Ensayo, sin coste alguno
para el centro, en situaciones excepcionales previo acuerdo escrito, se podran utilizar
otras vias de suministro o financiacion. Dicho producto no podrda ser utilizado,
comercializado ni suministrado a ningdn tercero sin la aprobacién previa por escrito del
PROMOTOR.

Cuando proceda, desde la finalizacién del ensayo clinico hasta la comercializacion del
medicamento objeto de estudio, el Promotor proporcionara el mismo mediante el
procedimiento de uso compasivo a todos los pacientes que lo requieran, siempre gue sea
asi solicitado por su medico y se sigan los requisitos legales aplicables para la utilizacion
de medicamentos por uso compasivo. En estas situaciones particulares, y mediante un
nuevo acuerdo con el centro, se podra acordar el suministro gratuito de la medicacion

En caso de que, tras la realizacion del Ensayo, resultara excedente del producto, el
INVESTIGADOR y el Centro estaran obligados a devolverlo al PROMOTOR, lo antes
posible. Por el Centro se adoptaran las medidas precisas tendentes a dicha restitucidn,



4 2. - Equipamiento.-

En el supuestc de precisarse eguipamientoc extraordinaric para la realizacion del
Protocolo, éste sera adquiride e instalade per el PROMOTOR, con la autorizacion y
supervision del CENTRO, previa formalizacion contractual con el Departamento de
Contratacién administrativa del Centro. Asimismo, el PROMOTOR respondera de sus
gastos de mantenimiento mientras dure el estudio. A la finalizacion del protocolo, el
promotor retirara el equipamiento extracrdinario a su costo.

En el presente ensayo el equipamiento sera el siguiente..........

4_3. - Pruebas extraordinarias.-

Las pruebas que deben realizarse a los pacientes en el Centro para poder llevar a cabo
el ensayo, que no sean de rutina para su proceso durante su estancia en el Centro,
seran sufragadas por el Promotor, a quien le seran facturadas por el Centro segan anexo
IL.

QUINTA.- Relaciones economicas

La memoria econdmica correspondiente al ensayo clinico, debera especificar los
siguientes apartados:

PRESUPUESTO.-

Segun memoria econdmica que se adjunta como anexo |l al presente contrato:

El presupuesto inicial del ensayo, debera comprender todas las remuneraciones del
mismeo, es decir, los pagos al CENTRO, (gestion del ensayo clinico, costes directos e
indirectos), al equipo investigador, a Farmacia y a los pacientes, e ira desglosado en los
siguientes apartadoes:
Pago al centro investigador en concepto de gestién del ensayo clinico
Costes de ejecucion (por paciente):
» Costes directos extracrdinarios
*» Compensacion a sujetos del ensayo e investigadores
* Reembolso por gastos a pacientes
=  Pago al Servicio de Farmacia
Costes indirectos

5.1.1. - Pago al centro investigador en concepto de GESTION DEL ENSAYO CLINICO

En concepto de gestién del ensayo clinico, se abonard la cantidad de 1.500€ (+ el
I.V.A. que corresponda).

El pago al CENTRO, se realizara contra la presentacién de la factura correspondiente

en un plazo no superior a 30 dias desde firma del documento conformidad de la

direccion del centro, y antes de iniciar el estudio en la siguiente direccion y cuenta

corriente:

5.1.2. Costes de ejecucion (por paciente):

a) Costes directos extraordinarios
b) Retribuciones al investigador
c) Compensaciones a pacientes



d) Pago a farmacia: ver anexo V

a) Los Costes directos extraordinarios del CENTRO contemplaran todas aguellas
prugbas o materiales especificos necesarios para la realizacion del ensayo. Los costes
directos extraordinarios se especificaran detalladamente por el INVESTIGADOR
PRINCIPAL en el Anexo Il (Declaracién de cargas), aceptandose por el PROMOTOR y

por el CENTRO.

Los costes directos extraordinarios del centro seran facturados al Promotor en funcion
de la tarifa aplicable y, en su defecto, del coste de los mismos

Para la facturacion de éstos se tomara como referencia el Acuerdo de tarifas para

Facturacion de Servicios Sanitarios en vigor, de Osakidetza-S.V.5., 0 en su defecto,

por el coste de los mismos.

b) RETRIBUCIONES DEL INVESTIGADOR:

El Promotor acuerda hacer efectiva la cantidad de .................. € por paciente concluido
y evaluable como se describe en el Protocolo. El nimero maximo estimado de
pacientes a incluir sera de.. ; .. pacientes.

El abono de las mmpensacmnes al INVESTIGADDR as[ como las obligaciones
legales adicionales (retenciones por |.R.P.F} corresponderan directamente al
PROMOTOR.

Los pacientes que deban abandonar el estudio por un efecto adverso atribuible a elflos
farmaco/s o material/es sanitaric/s en investigacion seran considerados, a efectos de
pago, como evaluables.

c) COMPENSACIONES A PACIENTES: Cuando proceda, por aumentar el namero de
visitas debido a la participacion en el ensayo clinico, y asi se acuerde con el promotor,
se abonara a los pacientes el importe de los desplazamientos al centro.

5.1.3. - COSTES INDIRECTOS:

En concepto de colaboracion general para la realizacién del ensayo cinico, se abonara
la cantidad de .......... €, correspondiente al 20% de la retribucién al investigador. Dicho
importe se entenderd gue cubre los costes indirectos, emitiéndose por parte del
centro sanitario la factura correspondiente, a la gue se le repercutira el L\V.A. que
corresponda, de los cuales al menos 2/3 partes seran destinadas a promover la
investigacion del centro sanitario.

514, — PAGO AL SERVICIO DE FARMACIA:

En los ensayos clinicos con medicamentos se abonara al Servicio de Farmacia la
cantidad estipulada en el anexo V de este confrato.

En caso de terminacidn anticipada del ensayo, por cualquier causa gque fuera, la
cantidad a pagar se modificara proporcionalmente en funcién del nimero de pacientes
incluidos y de su tiempo de permanencia en el mismo.

Los plazos de pagos se estableceran de forma consensuada entre el Promotor del
estudio y el Centro.

% alainclusionde ... paclentes evaluables............ e
.. % restante en el momento del cierre del centro y reccgldos Ios GRD .,.€

En caso de inclusidn de nuevos pacientes al ensayo, el PROMOTOR comunicara al
CENTRO la modificacién del protocolo y se procedera a la revision de la memoria



econdmica, mediante Ansxo de ésta en los conceptos imputables (costes de gjecucion
y costes indirectos)

5.1.5. — LIQUIDACION DE GASTOS:

El promotor.................se compromete a facilitar a la direccion economica del Centro
SENMAND  ..ooeiverinansiy una vez finalizado el ensayo clinico codigo
e e
B s o S L B o e e :

una copia de la liguidacién de gastos correspondientes al citado ensayo.

La Entidad Promotora hace constar que no se han establecido ni se estableceran
acuerdos ajencs al presente contrato con el Investigader Principal, sus colaboradores
ni con ninguna institucion implicada directa o indirectamente con la realizacién de este
Ensayo Clinico, de los que deriven retribuciones econdmicas adicionales o
contraprestaciones en especie.

SEXTA.- Obligaciones del promotor del ensayo:

a) Firmara, junto con el investigador que corresponda el protocolo y cualguiera de sus
moedificacicnes.

b) Establecera los procedimientos normalizados de trabajo en la forma y con el
contenido regulado en el articulo 35 del Real Decreto 223/2004.

c) Comunicara a las autoridades sanitarias, al Investigador y al CEIC de la CAPV las
sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas de conformidad con los
articulos 43 a 46 del Real Decreto 223/2004.

d) Contratar y mantener en vigencia la pdliza de seguro de ensayo clinico en los
plazos, términos y condiciones establecidas en la legislacion aplicable.

e) El promotor del Ensayo se compromete a facilitar al INVESTIGADOR PRINCIPAL:

- Con anterioridad al inicio del ensayo toda la informacién quimica, farmacologica,
toxicologica, técnica y clinica relevante sobre el producto estudiado que sea
necesaria para una correcta planificacion y realizacién del mismo. Esta informacion
la actualizara a lo largo del ensayo.

-  Suministrara de forma gratuita los medicamentos en investigacion (a traves del
Servicio de Farmacia) necesarios para la realizacion del Ensayo, tal y como
establece el articulo 35 letra f) del Real Decreto223/04, detallando las condiciones
de almacenamiento y conservacion, asi como el tipo de codificacion, no pudiendo
utilizarse, comercializarse ni suministrarse a ningun tercero sin la aprobacion previa
por escrito del PROMOTOR. Garantizara que se han cumplido las normas de
correcta fabricacion; y sera responsable de los protocolos de fabricacion y contral,
del registro de las muestras entregada.

- En ensayos clinicos con productos sanitarios, el PROMOTOR, se compromete a
facilitar los mismos de forma gratuita a traves del Servicio de Suministros del centro
............. , teniendo en cuenta la legislacién vigente en materia de contratacion
administrativa.

- Equipamiento.- En el supuestc de precisarse equipamiento extraordinario para la
realizacién del protocolo, éste serd adquirido e instalado por el PROMOTOR, con la
autorizacion y supervision del CENTRO, sin obligacién de contraprestacion por
parte del Hospital. Asimismo, el PROMOTOR respondera de sus gastos de
mantenimiento mientras dure el Ensayo. Una vez finalizado éste, el equipamiento
podra ser retirado/cedido por el PROMOTOR al CENTRO.

- En el presente Ensayo el equipamiento extraordinario sera el siguiente:



SEPTIMA.- Obligaciones del monitor

a)

b)

c)

d)

€)

a)

Trabajar de acuerdo con los procedimientos normalizados de trabajo del promotor,
visitar al investigador antes, durante y después del ensayo para comprobar el
cumplimiento del protocolo, garantizar que los datos son registrados de forma correcta
y completa, asi como asegurarse de que se ha obtenido el consentimiento informado
de todos los sujetos antes de su inclusion en el ensayo.

Cerciorarse de que los investigadores y el centro donde se realizara la investigacion
son adecuados para este propdsito durante el periodo de realizacién del ensayo.
Asegurarse de que tanto el investigador principal como sus colaboradores han sido
informados adecuadamente y garantizar en todo momento una comunicacion rapida
entre investigador y promotor.

Verificar que el investigador cumple con el protocolo y todas sus modificaciones
aprobadas.

Comprobar que el almacenamiento, distribucién, devolucion y documentacion de los
medicamentos en investigacién es seguro y adecuado.

Cumplird el calendario previsto de visitas de monitorizacién y cierre con recogida del
material sobrante en los plazos previstos.

Remitir al promotor informes de las visitas de monitorizacién v de todos los contactos
relevantes con el investigador.

OCTAVA.- Obligaciones del investigador principal

a)
b)

c)
d)
e}

k)

m)

Estar de acuerdo y firmar, junto con el Promotor, el Protocolo del Ensayo.

Conocer a fondo el medicamento, producto, técnica diagndstica o terapeutica objeto del
estudio.

Garantizar gue el consentimiento informado se recoge conforme a la legislacion vigente.
Recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta y garantizar su veracidad.
Motificar inmediatamente los acontecimientos adversos graves al Promotor,

Garantizar que todas las personas implicadas respetaran la confidencialidad de cualquier
informacidn acerca de los sujetos del ensayo.

Informar al CEIC local y al Servicio de Farmacia del comienzo del ensayo

Corresponsabilizarse con el Promotor de informar semestralmente, o antes si asi es
requerido, al Centro Sanitario y al Comité Etico de Investigacién Clinica de la Comunidad
Autdénoma del Pais Vasco de la marcha del ensayo.

Corresponsabilizarse con el Promotor de la elaboracion del informe final del ensayo,
dando su acuerdo al mismo con su firma.

Responsabilizarse de la conservacion v custodia de los codigos de identificacion de los
sujetos, vy la documentacion pertinente del ensayo durante el tiempo establecido en las
Instrucciones para la realizacidn de ensayos clinicos en Espafia o, en su caso, las
directrices de la Comision Europea.

Responsabilizarse de que los cddigos de aleatorizacién estén custodiados en lugar
accesible en caso de urgencia. Se podra acordar con el Servicio de Farmacia la custodia
de los mismos.

Comunicar al PROMOTOR del Ensayo el numero de pacientes gue no hayan acudido a
las visitas de seguimiento (abandonos).

Asegurar que todos los materiales del Ensayo se almacenan y manipulan de forma
correcta y segura. Ademas administraré de forma controlada los productos a estudio, tal
y como se recoge en el protocolo autorizado.



n)

El INVESTIGADOR PRINCIPAL mantendra actualizado un archivo &n el que se detalien
los productos sanitarios del Ensayo, asi como el control de las cantidades expedidas y
las respectivas fechas de expedicién.

Al completar el Ensayo o finalizarlo antes de lo estipulado, el INVESTIGADOR
PRINCIPAL, a menos que se acuerde lo contrario, devolvera al PROMOTOR cualquier
sobrante de materiales de ensayo y dard una explicacién respecto a los materiales
dafiados o perdidos.

Recibird y colaborara con el Monitor del Ensayo y/o con otros representantes del
PROMOTOR debidamente acreditados,

En el supuesto de que el INVESTIGADOR PRINCIPAL cesase como miembro de la
plantilla del Servicio de .......... del Centro sanitario o de cualquier forma dejase de
participar en el Ensayo, se compromete a proponer al PROMOTOR un sustituto idéneo y
a gestionar su aceptacién por el CENTRO y el Comité Etico de Investigacién Clinica de
la CAPV para asegurar su continuidad, requiriendose la autorizacion del CEIC de
referencia y de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. El
INVESTIGADOR PRINCIPAL se compromete a no abandonar el ensayo objeto de este
contrato hasta que no haya sido nombrado su sustituto.

NOVENA.- Obligaciones del Servicio de Farmacia

a) Mantendra actualizado un archivo en el que se detallen los medicamentos o productos
sanitarios del Ensayo, asi como el control de las cantidades expedidas y las respectivas
fechas de expedicion.

b) Cuando asi se acuerde con el promotor, se responsabilizarse de gue los codigos de
aleatorizacién estén custodiados en lugar accesible en caso de urgencia.

¢) Se responsabilizara del correcto manejo y conservacion de la medicacién y del control de
las cantidades expedidas y devueltas con sus respectivas fechas.

d) Si el investigador no informa al Servicio de Farmacia del comienzo del ensayo, este podra
no proveer la medicacién del estudio, de forma que el contrato podra ser rescindido.

DECIMA.- Archivo de Documentacién del Ensayo Clinico.

a)

b)

El promotor del ensayo es responsable del archivo de la documentacién del ensayo.

El investigador se ocupara de que los codigos de identificacion de los sujetos se
conserven durante al menos quince afios después de concluido o interrumpido el
ensayo.

Las historias clinicas de los pacientes y demas datos originales se conservaran de
acuerdo a la legislacién vigente en la Comunidad Autdnoma Vasca (decreto 272/1986
de 25 de Moviembre por el que se regula el uso de la Historia Clinica de los centros
hospitalarios de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco; y decreto 45/1998, de 17 de
Marzo, por el que se establece el contenido y se regula la valoracién, conservacion y
expurgo de los documentos del Registro de Actividades Clinicas de los Servicios de
Urgencias de los hospitales y de las historias clinicas hospitalarias publicados en el
BOPV)

El promotor o propietaric de los datos conservara toda la restante documentacion
relativa al ensayo durante el periodo de validez del medicamento. Estos documentos

incluiran:

= El protocole, incluyendo su justificacion, objetivos, disefio estadistico y metodologia
del ensayo, con las condiciones en las que se efectle y gestione, asi como los



pormencres de los productos de investigacion gue se empleen. Se archivaran las
diferentes versiones del protocolo.

* Modificaciones de las condiciones de autorizacion del ensayo clinico.

* Heja de informacion al paciente. Se archivaran las diferentes versiones del
documento.

» Los procedimientos normalizados de trabajo.

= Todos los informes escritos sobre el protocolo y los procedimientos.
* El manual del Investigador.

* El cuaderno de recogida de datos de cada sujeto.

= El informe final: El promotor o propietario subsiguiente conservara el informe final
hasta cinco afios después de haberse agotado el plazo de validez del

medicamento.
» El certificado de auditoria, cuando proceda.
e) Se documentars todo cambio que se produzea en la posesién de los datos.

f) Todos los datos y documentos se pondran a disposicion de las autoridades
competentes si éstas asi lo solicitan.

g) Se asegurara, en todo caso, la confidencialidad de los datos y documentos contenidos
en el archivo.

DECIMOPRIMERA.-Informes y propiedad de los resultados

11.1. - Informes.- Las partes se comprometen a colaborar e informarse reciprocamente
en relacion con el Ensayo, su seguimiento y los resultados del mismo, siguiendo a estos
efectos las exigencias recogidas en el articulo 27 del Real Decreto 223/2004. En el plazo
de un afio desde el final del ensayo, el promotor remitird a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios vy a los Comités Eticos de Investigacion Clinica
implicados un resumen del informe final sobre los resultados del ensayo.

11.2. - Propiedad de los resultados.- Las partes acuerdan que todos los derechos, datos,
resultados v descubrimientos o inventos, patentables o no, realizados, obtenidos o
generados en relacion con el Ensayo seran propiedad exclusiva del PROMOTOR.

DECIMOSEGUNDA.- Seguros y responsabilidades

12.1.- Cobertura de responsabilidad- E| PROMOTOR, de conformidad con lo
dispuesto en el Art. 8 del R.D. 223/2004 de 8 de febrero, acredita haber suscrito una
poliza de responsabilidad civil con la companfia .......ccece.. SEr . con el ndmero:
sesseseeens, CON |08 requisitos y mudahdades que Establece Ia ley, que cubre
suﬁmentemente los dafios corporales (incluido el fallecimiento) y perjuicios, y demas
incidencias y percances que pudieran producirse sobre las personas sujetas a Ensayo
Clinico, por la formulacién, administracion y accidn del producto investigado al seguir las
indicaciones del Protocolo.
Se presume, salvo prueba en contrario, que los dafos que afecten a la salud de la
persona sujeta a ensayo durante su realizacion y en el afio siguiente a la terminacion del
tratamiento, se han producido como consecuencia del ensayo. Sin embargo, una vez
concluido el afo, el sujeto del ensayo esta obligado a probar el nexo entre el ensayo y el
dafio producido.



12.2 - Co-responsabilidad- El Promator del ensayo clinico, el Investigador principal y el
Hospital o Centro donde se realice el ensayo seran responsables solidariamente, sin
necesidad de gue medie culpa, del dafio que en su salud sufra el sujeto sometido al
ensayo clinico, asi como de los perjuicios econémicos que se deriven, incumbiéndaoles la
carga de la prueba de que no son consecuencia del ensayo clinico o de las medidas
terapéuticas o diagndsticas que se adopten durante su realizacion. Ni la auterizacion
administrativa, ni el dictamen favorable del Comité Etico de Investigacidn Clinica
eximiran de responsabilidad al promotor del ensayo clinico, al investigador principal y sus
colaboradores o al hospital o centro donde se realice el ensayo clinico en estas
circunstancias, segin lo dispuesto en el Art. 8-3° del R.D. 223/2004, de 6 de febrero.

12.3.- En todo caso, el CENTRO acuerda notificar al PROMOTOR cada vez que tenga
conocimiento de una guerella, denuncia, reclamacién o accion legal, real o potencial si
es conocida.

DECIMOTERCERA.- Representacién de las partes

El CENTRO no ostenta representacion alguna del PROMOTOR frente a terceros.

DECIMOCUARTA.- Facultad de inspeccién y supervisién

El CENTRO y el INVESTIGADOR PRINCIPAL posibilitaran a las autoridades sanitarias y
a cualquier asesor o auditor externo designado por el PROMOTOR, inspeccionar sus
Registros del estudio y fuentes asociadas al Ensayo Clinico, cuando se solicite.

El CENTRO y el INVESTIGADOR PRINCIPAL colaborarén plenamente en tal acceso y
auditoria.

DECIMOQUINTA.- Regulacion y Jurisdiccion.

15.1.- Contractual.- Ambas partes convienen gue sus relaciones se regulan
exclusivamente por el contenide del presente contrato, siendo nulo y quedando sin
efecto, cualquier acuerdo anterior, expreso o tacito, documentado o no. El presente
contrato s6lo se entendera modificado o enmendado por acuerdo escrito de |as partes y
segun lo dispuesto en la estipulacion 2.1.- del mismo.

15.2 - Legislativa.- El presente contrato se somete a las leyes y normas espafiolas.

15.3.- Jurisdiccion.- Las partes se someten, con renuncia expresa al fuero gue
pudiera corresponderles, a la Jurisdiccién de los Juzgados y Tribunales de: (Juzgado
de lo Contencioso Administrativo de Vitoria-Gasteiz).

DECIMOSEXTA.- Causas de terminacién
16.1.- Ordinaria.- El contrato finalizara cuando concluya la realizacion del ensayo clinico.

16.2.- Resolucicn.- Este contrato podra ser resuelto por cualguiera de las Partes con
efecto inmediato mediante notificacién por escrito, a no ser que la parte incumplidora
subsane sus actos en el plazo de los 30 dias siguientes recibir la notificacidn, si se da
una de las circunstancias siguientes:

a) El INVESTIGADOR finalizara o suspendiera su relacion profesional con el

CENTRO.
b) Elincumplimiento de las clausulas del contrato o de la normativa legal aplicable



La resolucion o modificacion del contrato entre el INVESTIGADOR y el PROMOTOR
debera ser notificada al CENTRO a los efectos de la liguidacion del presente contrato.

16.3.- La finalizacion del contrato conllevara la liquidacion de las relaciones econdmicas
entre las partes, sin perjuicio de la responsabilidad asegurada en el apartado séptimo.

Ademas de los supuestos legales contemplados en el articulo 26 del Real Decreto, el
ensayo podra suspenderse a instancia del PROMOTOR por |as siguientes causas:

- Por acuerdo de las partes contratantes

- Si se dedujera de los datos disponibles que no es seguro o justificado continuar
administrando el farmaco de la investigacion, o el farmaco comparativo o el
placebo a los pacientes.

- Por incumplimiento por cualquiera de las partes integrantes en el Ensayo, de las
obligaciones contraidas en el presente contrato.

- Por impedir directa o indirectamente, el CENTRO, la normal realizacién del ensayo
0 no proporcionar los servicios necesarios para su debida realizacién o agquellos a
los gue se hubiera comprometido.

La suspensicn del Ensayo debera ser motivada y se efectuara o establecera siempre
por escrito, comprometiéndose las partes intervinientes, con reserva de las acciones
legales o reclamaciones que puedan ejercitar, a garantizar la seguridad del paciente, la
conformidad del tratamiento y el cumplimiento de la normativa legal vigente.

El INVESTIGADOR PRINCIPAL debera devolver al PROMOTOR el material
suministrade por éste y toda la medicacién no utilizada, que continde en su poder.

El PROMOTOR estara obligado al pago de todas aquellas prestaciones que hubieran
sido realizadas, salvo:

- Al CENTRO, de aquellas prestaciones que realizadas de forma defectuosa,
hubieren originado la suspension del ensayo.

- Al INVESTIGADOR PRINCIPAL, si la suspensidn derivase del incumplimiento de
sus funciones y abligaciones.

En sefial de conformidad y despues de leido el presente contrato, todas las partes lo firman por
cuadriplicado en el lugar y fecha indicados en el encabezamiento.
POR EL CENTRO FPOR EL PROMOTOR

Fdo.: Dr. R e
DIRECTOR GERENTE

POR EL INVESTIGADOR
| [ e S R



ANEXOS

Anexo I.- Protocolo.

Anexo Il.- Memoria econdomica

Anexo lll.- Declaracion de cargas

Anexo V.- Otra documentacion precisa para el correcto cumplimiento y evaluacién

del presente contrato: - copia de la poliza de seguro suscrita por el Promotor

Anexo V.- Pago a Farmacia



-—-ANEXO V---PAGO A FARMACIA

El Servicio de Farmacia cobrara un impeorte comprendido entre 80 y 150 € por paciente cuando
la medicacion del estudio se adminisire via oral, y entre 100 y 300 € euros por paciente cuando
la medicacion se administre via parenteral. El importe dependera de la duracion del estudio. En
situaciones excepcionales, previo acuerdo, se podran modificar estas cantidades en funcion de
la actividad que vaya a desempenar el Servicio de Farmacia.

< 1 mes 1-3 meses 3-6 meses | 6-12 meses > 1 afio
ORAL 60 € ag 100 . 120 150
|
INTRAVENOSA 100 € 150 200 ]' 250 300
|




o -

A AR
ol v | 100 bonsn s

RESOLUCION DE TRES DE MAYO DE 2005, DEL VICECONSEJERO DE
SANIDAD Y DEL DIRECTOR GENERAL DE OSAKIDETZA/SERVICIO
VASCO DE SALUD, POR LA QUE SE APRUEBA EL MODELO DE
CONTRATO QUE HA DE SUSCRIBIRSE ENTRE LA GERENCIA, EL
PROMOTOR Y LOS INVESTIGADORES, PARA LA REALIZACION DE UN
ENSAYO CLINICO CON MEDICAMENTOS EN LAS ORGANIZACIONES DE
SERVICIOS SANITARIOS DE OSAKIDETZA/SERVICIO VASCO DE SALUD

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 30 del Real Decreto 223/2004,
de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos,
los aspectos economicos del ensayo clinico con medicamentos quedaran
reflejados en un contrato entre el promotor y cada uno de los centros donde se
vaya a realizar el ensayo.

Corresponde a la Administracion Sanitaria Vasca establecer el modelo de
contrato a suscribir en los ensayos clinicos que se realicen en centros
sanitarios de la Comunidad Autébnoma del Pais Vasco.

A tal efecto, y de acuerdo con las competencias y funciones asignadas a la
Viceconsejeria de Sanidad del Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco y
a la Direccion General del Ente Publico Osakidetza/Servicio vasco de salud,
por el Decreto 268/2001, de estructura organica y funcional del Departamento
de Sanidad y por el Decreto 255/1997, por el que se aprueban los estatutos
sociales de Osakidetza/Servicio vasco de salud, respectivamente,

RESOLVEMOS

Primero.- Aprobar el modelo Unico de contrato a suscribir entre el promotor, la
gerencia y los investigadores, para la realizacion de un ensayo clinico con
medicamentos en cualquier organizacion de servicios sanitarios de
Osakidetza/Servicio vasco de salud.

Segundo.- En el plazo maximo de un mes, desde la comunicacion del
dictamen favorable del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi, los
gerentes de los centros firmaran el contrato con el promotor y los
investigadores, y suscribiran el documento de conformidad con lo dispuesto en
el Real Decreto y demas normativa aplicable.



Tercero.- Trasladar la presente resolucion, para su conocimiento y aplicacion,
a las gerencias de las organizaciones de servicios sanitarios de
Osakidetza/Servicio vasco de salud.

Cuarto.- Por |la Direccidn de Farmacia se adoptara el modelo de contrato a la
realizacion de ensayos clinicos con productos sanitarios.

Quinto.- El modelo de contrato a que se refiere la presente resolucion, asi
como el correspondiente a la realizacién de ensayos clinicos con productos
sanitarios seran objeto de publicacion en el portal sanitario del Departamento
de Sanidad.

Vitoria-Gasteiz, a 3 de Mayo de 2005.
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CEPARTAMENTD DE SANIEAD

ll’

Fua’f‘ﬁi?ui cerdan Arandia Fdo.: Josu Garay Ibafiez de Elejalde
VICECONSEJERO DE SANIDAD DIRECTOR GENERAL DE OSAKIDETZA




INFORMACION PARA INVESTIGADORES Y PROMOTORES

REQUISITOS PARA LA EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS MULTICENTRICOS
NUEVOS Y MODIFICACIONES QUE IMPLICAN AMPLIACION DE CENTROS:

Los promotores de los ensayos clinicos presentaran de forma paralela en la Secretaria del
CEIC de Euskadi (CEIC-E) v en la Secretaria del CEIC local correspondiente al centro la
siguiente documentacién:

A) DOCUMENTACION A PRESENTAR AL CEIC LOCAL PARA SOLICITAR EL INFORME
FAVORABLE D ASPECTOS LOCALES:

La solicitud de evaluacion de los aspectos locales del ensayo clinico se presentara en la
Secretaria Administrativa del CEIC, debiendo ir acompariada de los siguientes documentos:

COMITE de los Dossier Dossier completo | Dossier completo Dossier
hospitales Documentacion | en formato papel | en formato resumen
general ’ | electrénico (CD) |

Cruces 1 5 2 ' 1 =t
Galdakao i 2 1 2
Basurto 1 2 1 o
Donostia , 1 2 1 7
Txagorritxu i 1 2 1 13
Santiago | 1 1 1 1

B) DOCUMENTACION A PRESENTAR AL CEIC AUTONOMICO (CEIC-E):

La Solicitud de Evaluacién se presentara en la Secretaria Administrativa del CEIC-E, en la
Direccion de Farmacia del Departamento de Sanidad, ¢/ Donostia-San Sebastian n® 1,
debiendo ir acompafada de los siguientes documentos:

Dossier Dossier Protocolo con Dossier
Documentacion completo en la Hoja de completo en
general formato papel Informacién al formato
Paciente electrénico (CD) |
CEIC de Euskadi 1 1 2 17
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ESPECIFICACION DE LA DOCUMENTACION QUE DEBE APORTARSE A LOS

COMITES

| Dossier Documentacion general debe estar formado por:

Impreso de Solicitud de Evaluacidn.

Compromiso del Investigador Principal y de todos sus colaboradores,

correspondiente a cada centro en el que se prevé realizar el ensayo.

Relacién completa de todos los centros e investigadores donde esté previsto realizar

el estudio en Espafia, especificando claramente los datos de identificacion y filiacién

del CEIC de Referencia del estudio y haciendo especial énfasis en aquellos

pertenecientes a los centros sanitarios del ambito de actuacion del CEIC

Documento de aceptacion de los diferentes servicios implicados (Laboratorios,

Farmacia, Rayos, Enfermeria, etc.), en el caso de que en el protocolo se realicen

pruebas que no son de rutina en la patologia cbjeto de estudio, correspondiente a

cada centro en el que se prevé realizar el ensayo.

Documentos sobre la idoneidad de investigadores principales y colaboradores:

« CV

» Relacién de los ensayos clinicos/proyectos de investigacién en los que el
investigador principal esté participando

Cuaderno de recogida de datos

Documentos sobre la idoneidad de las instalaciones:

= Documento de idoneidad de las instalaciones firmado por el jefe de servicio,
suscrito también por el promotor o representante del mismo. En aquellos estudios
que requieran instalaciones con normativa especial como radiclogia, radioterapia
o medicina nuclear, se requiere un documento del Jefe de Servicio en el que se
refleje que el servicio cumple vy se ajusta a lo especificado en la normativa
aplicable a dicho servicio

Procedimientos para la obtencion del Consentimiento Informado/reclutamiento de

pacientes.

Péliza del seguro o certificado original en el que se indique que la cobertura del

ensayo cumple la legislacién vigente. En los casos previstos en el articulo 8.3 del

Real Decreto 223/2004 de ausencia de seguro o de seguro con cobertura parcial,

debera acompanfarse documento firmado de asuncién de responsabilidad en caso de

dafios producidos como consecuencia del ensayo

Tarjeta de Identificacion de los pacientes incluidos en el ensayo clinico en la que

conste que el paciente esta participando en un ensayo clinico, el nombre y teléfono

de contacto del investigador principal del estudio, la medicacién que pueda estar

recibiendo por el ensayo clinico, asi como la medicacién prohibida y/o permitida

cuando proceda.

Aceptacion del modelo de contrato Unico de Euskadi.

Memoria econdmica del estudio: Presupuesto detallado del estudio incluyendo:
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= Pago al centro investigador en concepto de gestién del ensayo clinico 1.500€ +
el IVA que corresponda.
= Costes de ejecucién (por paciente):
+ Costes directos extraordinarios
+ Compensacion a sujetos del ensayo e investigadores
» Reembolso por gastos a pacientes
» Pago al Servicio de Farmacia
= Costes indir
Se adjuntara un documento que recoja los datos fiscales del Promotor.

MNOTA: La Secretaria del CEIC de Euskadi recibird siempre los documentos originales.

El Dossier completo debe estar formado por:

Protocolo del ensayo clinico redactado en castellano

Manual del Investigador o Ficha técnica en el caso de medicamentos
comercializados.

1-3 articulos relevantes de revistas cientificas que apoyen/justifiquen la realizacién
del estudio.

Informe del investigador principal en el que explique: los aspectos mas
relevantes del estudio, qué importancia tiene para el servicio participar en el mismo,
y cual es el protocolo de tratamiento utilizado por el servicio en |la patologia objeto de
estudio.

Hoja de informacion al paciente y documento acreditativo de consentimiento
informado.

Tabla de sobrecarga del estudio cumplimentada por el investigador principal, que
recoja la descripcién de las determinaciones analiticas y pruebas complementarias
diagnésticas y de seguimiento que se vayan a realizar fuera de la rutina habitual.
Tabla resumen con todas las visitas y pruebas a realizar a los pacientes a lo largo
del ensayo clinico.

El Dossier resumen debe estar formado por:

Resumen

Informe del investigador

“‘Hoja de Informacion para el paciente” y “Consentimiento Informado™

Certificado de la existencia de una péliza de Seguro.

Memoria econémica del estudio.

Tabla resumen con todas las visitas y pruebas a realizar a los pacientes a lo largo
del ensayo clinico

Tabla de sobrecarga del estudio

Cada uno de los ejemplares del dossier-resumen, debera presentarse como carpetas en las
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PERSONAS DE CONTACTO DE LOS CEIC LOCALES:

CEIC DEL HOSPITAL DE CRUCES

D* Amaya Martinez Galarza.

52 planta del Pabellén de Administracion (Epidemiologia Clinica).
Plaza de Cruces n® 12 48903 Barakaldo (Bizkaia).

Correo electronico: amtz. galarza@hcru.osakidetza . net

Teléfono: 94.600.6314 Fax: 94.600.6451

HOSPITAL DE BASURTO (BILBAO)

Antonio Escobar Martinez

Avda. Montevideo, 18. 48013 Bilbao

Correo electrénico: aescobar@@hbas.osakidetza.net
fax: 944006180

telf: 944006000

HOSPITAL DE GALDAKAO (BIZKAIA)

Ana lglesias Lambarri

Barrio Labeaga, s/n. 48960 Galdakao (Bizkaia)
Correo electrénico: anai@hgda.osakidetza.net
fax: 944007103

telf: 944007000

HOSPITAL DOMNOSTIA (SAN SEBASTIAN)
Montserrat Clerigue Garate

P*® Doctor Beguiristain s/n

20014 San Sebastian

Correo electronico: melerig@chdo.osakidetza.net
fax: 943007067

telf: 943007147

HOSPITAL TXAGORRITXU (VITORIA)

Felipe Aizpuru Barandiaran

C/ José Achotegui, s/n. 01009 Vitoria

Correo electrénico: faizpuru@htxa.osakidetza.net
Fax: 945007413

Telf: 945007413

HOSPITAL SANTIAGO (VITORIA)
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Guillermo Alcalde Bezhold

C/ Olaguibel, n® 298 01004 Vitoria

Correo electrénico: galcalde@hsan.osakidetza.net
Fax: 945 007901

Telf: 945 07879

Se adjuntara carta o documento con sobre franqueado para acuse de recibo de la recepcién
por la Secretaria Técnica del CEIC.

UBICACION Y PERSONAS DE CONTACTO DEL CEIC-E

La secretaria del CEIC-E esta ubicada en la Direccién de Farmacia. Departamento

de Sanidad del Gobierno Vasco. ¢/ Donostia-San Sebastian, n® 1. Vitoria 01010.

Teléfono: 945 018303. Fax: 945 019200

El contacto con la secretaria puede realizarse a través de:

lciar Alfonso Farnds

Amaia Puente Benavides

Maria Concepcion Garcia Maderuelo

Direccion de correo electrénico: ceic.eecaa@ej-gv.es

En el envio se identificara perfectamente el destino: SECRETARIA CEIC-E (COMITE ETICO
DE INVESTIGACION CLINICA DE EUSKADI)

Se adjuntara carta o documento con sobre franqueado para acuse de recibo de la recepcion

por la Secretaria Técnica del CEIC Autondmico.

Esta informacién esta disponible en www.osanet euskadi.net, apartado PROFESIONALES.
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FUNCIONAMIENTO DEL CEIC-E:

1.

La secretaria del CEIC de Euskadi (CEIC-E) comprobara la adecuacion de
documentacion presentada, y revisard si los aspectos formales indicados en la
legislacién (solicitud y la documentacion complementaria), son correctos y se
comunicard a quien corresponda, dandose un plazo de diez dias para subsanar
lag carencias documentales, si las hubiera.

Cuando la documentacion esté correcta, v el CEIC de Euskadi actiie como
comité implicado, lo comunicara al CEIC de referencia antes del dia 15 de cada
mes. Cuando actie como comité de referencia, una vez transcurra el plazo de
validacion de 10 dias de validacién, dara de alta el documento (protocolo o
modificacién) en la aplicaciéon SIC-CEIC y notificara el calendario de evaluacién
a los CEICs implicados, al solicitante y a la AEMPS.

El CEIC-E se reunira el ultimo miércoles de cada mes a las 9.15 h. Las
reuniones tendran lugar de forma alternativa en Vitoria, Vizcaya y San
Sebastian.

Cuando los evaluadores del ensayo clinico asi lo consideren, se solicitara al
Investigador Principal, o persona(s) por él designada(s), que acuda a la reunién
del CEIC-E para explicar los diferentes aspectos del ensayo clinico y contestar a
cuantas preguntas le sean formuladas.

Cuando el CEIC-E actiie como comité de referencia, se invitard a la reunion al
Investigador Principal, o persona(s) por €l designada(s), para que explique los
diferentes aspectos del ensayo clinico ¥ conteste a cuantas preguntas le sean
formuladas.

Los aspectos locales del estudic seran valorados por el CEIC local, de forma que
remita el informe correspondiente al CEIC Autondmico antes de la reunion
ordinaria.

El CEIC-E una vez evaluados los aspectos metodoldgicos, éticos, legales v el
interés del estudio, deberda emitir uno de los siguientes informes: favorable,
desfavorable o solicitud de aclaraciones. A su vez las aclaraciones se clasificaran
en mayores o menores. El informe se remitira al CEIC de referencia.

Evaluacion de aclaraciones. El CEIC-E cuando actie como implicado evaluara
las aclaraciones y remitird el informe de las mismas al CEIC de referencia

El informe final del CEIC-E se notificara al investigador, al CEIC local, al
promotor y al gerente del centro para que se proceda a la tramitacion de la
conformidad de la direccidn del centro a ser posible de forma paralela al
dictamen del ensayo clinico.

10.El Promotor debera enviar al CEIC-E y al CEIC local anualmente, un informe de

seguimiento.
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NOTA:

SI TIENE ALGUNA DUDA O COMENTARIO ACERCA DE LOS REQUISITOS DE EVALUACION DEL CEIC,
PONGASE EN CONTACTO CON LA SECRETARIA ADMINISTRATIVA DEL MISMO.
TFNO. - 945.019303; FAX.- 945.019200 e-mail: ceic.eeaaf@ej-gv.es

PROTECCION DE DATOS

Los datos personales recogidos serdn tratados con su consentimiento informado en los términos del articulo
5 de la Ley Orginica 15/1999, y de conformidad a los principios dispuestos en la misma, pudiendo ejercer
el derecho de acceso, rectificacién, cancelacién ¥ oposicién ante el responsable del fichero.
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COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE EUSKADI (CEIC-E)
SOLICITUD DE EVALUACION DE ENSAYO CLINICO

D./D*

En calidad de (relacidn con la entidad promotora)
Nenmibre Hela canPIeaa © . i i s bt s e e e S
= 1 1 e e P e
T 5 o 7 e e o S e o (i B e e el e A R e NP o,
Teléfono ............... By e E-mgale i s e e S S B e

Persona de contacto, direccion, teléfono y fax (para recibir los informes del
CEIC-E}:

Menmibre s apeldO s o e e e St o L R el

L = L L e B e

oI 121 T 415 SRR Bak e e [ T e

EXPONE:
Que teniendo en cuenta lo dispuesto en la legislacion vigente en materia de
ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios y acatando las
normas eticas y de Buena Practica Clinica y de laboratorio aplicables a la
realizacion de ensayos clinicos, tiene previsto la realizacion de:

Ensayo clinico multicéntrico con medicamentos

Ensayo clinico multicéntrico con producto sanitario

OEEs i [ESpEcHICETY. . .os i s e T

0 Ensayo clinico nuevo [ Alegaciones

1 Enmienda mayor 0 Ampliacion de centros

Chdigo - de proboetles i e Version ¥y
{2,n] 5 £ e SR ESE e U R S e e e N EAAralT, ... v et snr
Bl PEIPRNERL ., .. o0 cexvrnnn codmisraranmag ke e PRl i et
Version v fecha de la hoja de informacion:
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En los siguientes centros sanitarios de la Comunidad Autonoma del Pais

Vasco,
Investigadores Servicios Centros
Que el CEIC de referencia e8! ...

Que se acompafa la presente solicitud del Anexo 1A *Formulario de solicitud
de dictamen de un ensayo clinico por el Comité Etico de Investigacion Clinica”
y de la siguiente documentacion que se presentara en la Secretaria
Administrativa del CEIC de Euskadi (ubicada en la Direccion de Farmacia del
Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco, ¢/Donostia-San Sebastian, n®

1, Vitoria-Gasteiz 01010):

ESTUDIO NUEVO Y AMPLIACION DE NUEVOS CENTROS EN LA CAPV

O 2 protocolos con el consentimiento informado

O 1 copia del dossier documentacion general formado por:

0 Una copia del Compromise de Investigadores-Colaboradores
correspondiente a cada uno de los centros de la CAPV en los que vaya a
realizarse el estudio. Debe adjuntarse el documento original.

0 Relacion completa de todos los centros e investigadores donde este
previsto realizar el estudio (al menos en Espana), especificando
claramente los Datos de Identificacion y Filiacion del CEIC de
Referencia del estudic ¥ haciendo especial énfasis en aquellos
pertenecientes a los centros sanitarios del ambito de actuacion del
CEIC.

OO0 Una copia del documento de aceptacion de los diferentes servicios
implicados (Laboratorios, Farmacia, Rayos, etc. en el caso de que en el

protocolo se realicen pruebas que no son de rutina en la patologia
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objeto de estudio, correspondiente a cada centro en el que se preve
realizar el ensayo. Debe adjuntarse el documento original.

Una copia del documento sobre la idoneidad de investigadores
y colaboradores:
- CV
- Relacion de los ensayos clinicos/proyectos de investigacion en los

gue el investigador principal este participando

Cuaderno de recogida de datos
Una copia del documento de Idoneidad de las Instalaciones:
Documento firmado por el jefe de servicio, el documento también debe
ser suscrito por el promotor o representante. En aquellos estudios que
requieran instalaciones con normativa especial como radiologia,
radioterapia o medicina nuclear, se requiere un Documento del Jefe de
Servicio en el que se refleje que el servicio cumple v se ajusta a lo
especificado en la normativa aplicable a dicho servicio. Debe adjuntarse
el documento original.
Procedimientos para la obtencion del Consentimiento
Informado/reclutamiento de pacientes.
Poliza del seguro o certificado original en el que se indique que la
cobertura del ensayo cumple la legislacion wvigente. En los casos
previstos en el articulo 8.3 del Real Decreto 223/2004 de ausencia de
seguro o de seguro con cobertura parcial, debera acompanarse
documento firmado de asuncion de responsabilidad en caso de daros
producidos como consecuencia del ensayo
Tarjeta de Identificacion de los pacientes incluidos en Ensavos
Clinicos
Aceptacion del modelo de contrato inico de Euskadi.

Memoria economica del estudio: Presupuesto detallado del estudio

incluyendo:

* Pago al centro investigador en concepto de gestion del
ensayo clinico 1.500€ + el IVA que corresponda.

* Costes de ejecucion (por paciente):
» C(Costes directos extraordinarios
» Compensacion a sujetos del ensayo e investigadores
+ Reembolso por gastos a pacientes
* Pago al Servicio de Farmacia
= Costes indirectos

O Documento que recoja los datos fiscales del Promotor.,
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Dossier completo: 1 ejemplar (EN CARPETA INDIVIDUAL) en formato papel ¥

17 ejemplares en formato electronico (CD), formado por:

Protocolo del ensayo clinico redactado en castellano.

Manual del Investigador o ficha técnica.

1-3 articulos relevantes de revistas cientificas que apoyen/justifiquen la
realizacion del estudio.

Informe del investigador principal en el que explique: los aspectos
mas relevantes del estudio, qué importancia tiene para el servicio
participar en el mismo, ¥ cual es el protocolo de tratamiento utilizado
por el servicio en la patologia objeto de estudio.

Hoja de informacion al paciente vy Documento acreditative de
consentimiento informado.

Tabla cumplimentada por el investigpador principal, que recoja la
descripcién de las  determinaciones analiicas ¥y  prucbas
complementarias diagnoésticas y de seguimiento que se vayan a realizar
fuera de la rutina habitual.

Tabla resumen con todas las visitas v pruebas a realizar a los pacientes

a lo largo del ensayo clinico.

ENMIENDAS QUE IMPLICAN AMPLIACION DE CENTROS:
Si se propone la participacicn en UN ESTUDIO YA AFROBADO POR EL CEIC
DE REFERENCIA, de un centro de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco,

debera aportarse al CEIC-E:

Informe en el que conste el motive por el que no ha sido incluido el centro
en la lista inicial de centros participantes.

Relacion de aclaraciones enviadas por el comité de referencia al promotor,
¥ respuesta a las mismas. Esta documentacion se enviara también por

correo electronico a la direccion del comite: ceic.eeaaliie]-gv.es

Cuando se solicite la ampliacidn de centros de un ensayo clinico evaluado
previamente por el CEIC-E, debera enviarse:

1) Al CEIC Autonémico:

La solicitud de evaluacion.
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Los documentos originales correspondientes a los aspectos locales del
estudio: compromiso de Investigadores-Colaboradores, aceptacién de
los diferentes servicios implicados, Poliza del seguro que incluya al
nuevo centro, documento sobre la idoneidad de investigadores v
colaboradores, memoria econdmica del estudio.

2} Al CEIC local correspondiente al centro incorporado:

CEIC de los | Dossier Dossier completo | Dossier completo en | Dossier
hospitales Documentacion en formato papel formato electrénico | resumen
general (CD)
Cruces 1 2 1 15
Galdakao 1 2 1 2
Basurto 1 2 1 2
Donostia 1 2 1 7,
Txagorritsu 1 a 1 13
Santiago 1 1 1 1

REQUISITOS PARA LA EVALUACION DE ENMIENDAS QUE NO IMPLICAN
AMPLIACION DE CENTROS:

Los promotores de los ensayos clinicos presentaran en la Secretaria del CEIC
Autonomico v del CEIC local la siguiente documentacion:

0 Copia del protocolo actualizado con la enmienda
O Visto bueno del investigador principal

O Nueva memoria econdmica si procede
O

En el caso de que la enmienda implique nuevas pruebas, documento de
aceptacion de los diferentes servicios implicados

O

1 ejemplar en formato papel v 1 ejemplar en formato electronico:

» Resumen vy justificacion de la enmienda

= Contenido de la enmienda
= Nueva hoja de informaciém al paciente y copia de todos los

documentos que hayan sido modificados por la enmienda

ENViO DE RESPUESTAS A LAS ACLARACIONES

Los promotores de los ensayos clinicos enviaran a la secretaria del CEIC

Autonomico (ceic.eeaal@ej-gv.es), y del CEIC local correspondiente, la
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respuesta a las aclaraciones a los ensayos evaluados por el CEIC-E, en los

plazos establecidos, en formato papel ¥ en formato electréonico

En base a esta documentacion, ¥y comprometiendose a:

- Realizar el estudic tal y como se ha planteado, respetando la
normativa legal aplicable, ¥ signiendo las normas éticas
internacionalmente aceptadas.

- Informar tanto al CEIC Autonomico como al local correspondiente, al

menos una vez al afo de la situacion general en el centro
SOLICITA:

La evaluacion del citado estudio por el Comité Etico de Investigacion Clinica
de Euskadi

Firma

NOTA: Quien conste en el apartado "solicitante” serd a todos los efectos el interlocutor
con los CEICs y serd quien reciba los documentos oficiales relacionados con el ensayo y

con gquien se contacte en relacion con posibles cuestiones a aclarar sobre el ensayo.
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