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1. RENOVACION DE MIEMBROS DEL COMITE

Durante el afio 2007 han tenido lugar varias reriomas en la composicién del CEIC.

Da. Ana Agirrezabal Arredondo forma parte del CE#@ calidad de vocal desde el 12 de enero
de 2007, mediante RESOLUCION de 23 de noviembre26@6, de la Directora de
Planificacién y Ordenacion Sanitaria, por la quensadifica la composicién nominal del
Comité Etico de Investigacion Clinica de EuskaditaEesolucion se ha publicado en el Boletin
Oficial del Pais Vasco.

Cesan a peticion propia D2 Isabel Paniagua Doreingy D. Javier Elorz, mediante
RESOLUCION de 26 de junio de 2007, de la DirectleaPlanificacion y Ordenacion Sanitaria,
por la que se modifica la composicién nominal deim@é Etico de Investigacion Clinica de
Euskadi. Esta resolucion se ha publicado en eltBoficial del Pais Vasco.

Cesa a peticion propia a D2 Montserrat Cleriguéa®a mediante RESOLUCION de 21 de
septiembre de 2007, de la Directora de PlanificagiéOrdenacion Sanitaria, por la que se
modifica la composicién nominal del Comité Etico ldgestigacion Clinica de Euskadi. Esta
resolucion se ha publicado en el Boletin OficidlRks Vasco.

Cesa a peticion propia D. Alfonso Cagise nombra a D. Pedro JesUs Gorrotxategi, mediant
RESOLUCION de 22 de noviembre de 2007, de la Diractle Planificacion y Ordenacion
Sanitaria, por la que se modifica la composiciominal del Comité Etico de Investigacion
Clinica de Euskadi. Esta resolucion se ha publiegdel Boletin Oficial del Pais Vasco.

2. DOTACION DE RECURSOS HUMANOS

Para desarrollar e implementar el sistema de gedédcalidad del CEIC-E y realizar las tareas
correspondientes al seguimiento de los ensayoscadinaprobados por el comité, se ha
contratado a Arantza Hernandez, farmacéutica querealizar durante tres afios funciones de

apoyo a la secretaria del CEIC Autonémico,

Arantza Hernandez esta colaborando con la seae&taricomité autondmico desde el dia 11 de
Junio de 2007.




3. REUNIONES DEL CEIC-E

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

LI ] 7= | LT 11 reuniones

4. ENSAYOS CLINICOS EVALUADOS POR EL CEIC-E

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS PRESENTADOS A
EVALUACION EN EL ANO 2007:  .oouiiieeeeeeeeeeeeee e 141

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS EN LOS QUE EL CEIC-E
HA ACTUADO COMO COMITE DE REFERENCIA:  ....ocoioiieeeeeceeeeeee s 10114

El CEIC de Euskadi emitié dictamen favorable eneh8ayos clinicos en los que actué como
comité de referencia.

Uno de los ensayos clinicos no obtuvo dictamensgoranulado previamente a peticion del
promotor, y otro tampoco, por no presentar lasuesias a las aclaraciones solicitadas al
promotor.

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

» Autorizados por el CEIC de refer@ncia.: ...... .« eeeeeeemmeemmeinmnennennnnnnnnns 130/141
» Rechazados por el CEIC de referencia........cccccccvvveveeeeniiiiiiieiiiies e, 8/141
» Estudios retirados por €l ProMOLOr ..........commmeeeeieeiiieeeeaeeeeee e eeeeeeaaea e /181
» Estudios cuyas aclaraciones el promotor no respamd007................ 1/141

» Informe desfavorable CEIC-E ...........occoiiiiiiiiii 1am




ACTIVIDAD MENSUAL DEL CEIC-E

6 22
15 3 14
17 1 4 14
11 24

7 4 26
18 4 3 73
18 3 27

NO HUBO REUNION

12 1 1 48
10 2 1 24
14 1 25
13 1 25
141 16




CLASIFICACION POR FASE , ANO 2007

FASE | 0
FASE Il 24
FASE Il 92
FASE IlIIA 1
FASE I11B 3
FASE IV 21
TOTAL 141

CLASIFICACION POR FASES

[0)
15% 9% 174

O FASE |
EFASE Il
mFASE Il
O FASE lIA
mFASE lIIB
mFASE IV

65%




5. CLASIFICACION DE ENSAYOS CLINICOS EN FUNCION DEL PR OMOTOR

» Ensayos clinicos promovidos por la Industria Fagunéica: 121/141(86%)

» Estudios promovidos por investigadores particule286141 (14%)

6. CLASIFICACION DE ENSAYOS CLINICOS POR ESPECIALIDADE S

CLASIFICACION POR ESPECIALIDADES ENSAYO CLINICO

Alergologia

Atencion Primaria

Cardiologia

Cirugia Cardiovascular

Cirugia del Apto. Digestivo

Cirugia Ortopédica y Traumatologia
Cirugia Vascular Periférica
Cuidados Intensivos Pediatricos
Dermatologia

Digestivo

Endocrinologia

Hematologia y Hemoterapia
Infecciosas

Nefrologia

Neumologia

Neurologia

Obstetricia y Ginecologia
Oftalmologia

Oncologia 25
Oncologia Pediatrica 2
Pediatria
Psiquiatria
Radiologia
Reumatologia 14
Unidad del Suefo

Unidad Trasplante Hepético
Urologia
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TOTAL 141




ESPECIALIDADES ANALIZADAS 2007
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CLASIFICACION ENSAYOS CLINICOS POR CENTROS SANITARIOS

Los ensayos evaluados por e CEIC de Euskadi son estudios multicéntricos para ser
realizados en uno 0 mas centros de la Comunidad Auténoma.
El nimero de centros participantes se reflgja en las siguientes tabl as:

CENTROS HOSPITALARIOS

4 7 13 5 4 4 8 4 4 5 61
1 1 2 3 2 9
2 4 5 2 2 6 4 3 5 1 36
5 6 5 4 2 5 8 3 0 5 48
1 3 1 2 8
1 1 1 1 4
1 1 4
1 1
1
1 1
2 2
1
2 2 4




CENTROS DE SALUD




HOSPITAL DE CRUCES

61

HOSPITAL GALDAKAO

HOSPITAL BASURTO

36

HOSPITAL DONOSTIA

48

HOSPITAL
TXAGORRITXU

HOSPITAL SANTIAGO

INSTITUTO ONCOLOGICO
SAN SEBASTIAN

HOSPITAL DE SANTA
MARINA

HOSPITAL DE ZAMUDIO

HOSPITAL DE
ZUMARRAGA

HOSPITAL SAN ELOY

HOSPITAL PSIQUIATRICO
DE ALAVA

CENTROS ATENCION
PRIMARIA/SALUD
MENTAL

22

16
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7. ENMIENDAS RELEVANTES DE ENSAYOS CLINICOS EVALUADOS POR EL
CEIC-E

Se han evaluado 325 modificaciones de ensayos clasi informados favorablemente por el
CEIC-E:

Enero 22
Febrero 14
Marzo 14
Abril 25
Mayo 26
Junio 73
Julio 27
Septiembre 48
Octubre 21
Noviembre 25
Diciembre 24
TOTAL 325

De las 325 enmiendas evaluadas: 5 fueron informdéatavorablemente por el CEIC de
Euskadi, por aspectos locales.

8. EVALUACION PROYECTOS DE INVESTIGACION (co n muestras biolégicas)

> EStUAIOS EVAIUAAOS.......ceveiieee it ettt et e e e e e aean 15

> Se han informado favorablemente 15 proyectos destigacion

> Estudios arealizarenuncentrodela CAPV..........c.coenn.... 11/15

> Estudios a realizar en varios centros de la CAPV.............. 4/15
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EVALUACION B SUBESTUDIOS GENETICOS

Se han presentado a evaluacion por el CEIC de HudRansayos clinicogjue contienen un
subestudio genético:

VV YV VY VYV VYVYVYYVY

Estudios evaluados en el mes de ENero: ... v eeeeveeiviien i eeeeeeens 1/49
Estudios evaluados en el mes de Febrero:....cccccceeveeeiviiiiiiiiieeeneenns 5/49
Estudios evaluados en el mes de Marzo:....cccceeee oo, 6/49
Estudios evaluados en el mes de Abrili.....oeeeeeiiei i 5/49
Estudios evaluados en el mes de Mayo:......ccccceeeiriiieiieceieniniiiieee, 4/49
Estudios evaluados en el mes de JUNIO: ... e eeeveeevveeeveneveennnennn. 7149
Estudios evaluados en el mes de Julio: .....cocceeeeeiiiiiiiiiiiiiiie e, 7149
Estudios evaluados en el mes de Septiembre....cccceveeeeeeeeeiininnnnnn. 3/49
Estudios evaluados en el mes de Octubre .....cccccceeiieiiieeeieenennnn, 3/49
Estudios evaluados en el mes de NovVieMbIe: . eeeeeeeeveeinenenenn.. 5149
Estudios evaluados en el mes de Diciembre: couccoveviiceiennnnnnns 2/49

Se han evaluado dosstudios post-autorizacion que implicaban manejo de muestras

biolégicas.
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10. ESTUDIOS POST-AUTORIZACION DE TIPO OBSERVACIONAL EV_ALUADOS

POR EL CEIC-E

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

2007:

* & o o

.............................................................................................................................. 18
EStUAIOS @VAIUATOS: ......ueiiiiiiiiiiei et 18
0 EStudios ProSpeCtiVOS.........cccovviiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeteeeeee e 11/18
0  EStUdiOS retrOSPECHIVOS. .....cvviiiiieeiiiiiiie e e e 1/18
0 Estudios transversales. ... 6/18
Estudios aprobados por €l CEIC-E: ... 15/18
Estudios aprobados por la Direccion de Farmacia...........cccoocuveeeeniiieeeeininnenn. 11/18
Estudio rechazados por el CEICE ... 2/18
Estudios pendientes de dictamen por no haberse rédailo la respuesta a las
= ol F= T = T (o] 1= LTSS 1/18

11. CLASIFICACION DE ESTUDIOS POST-AUTORIZACION EN FUNC ION DEL

PROMOTOR

» Ensayos clinicos promovidos por la Industria Faéutica: 12/18(67%)

» Estudios promovidos por investigadores particule2és8 (11%)

» Estudios promovidos por Sociedades Cientificas3 &22%)
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10. INSPECCION DEL CEIC-E

El dia 7 de marzo de 2007 los inspectores del Serde Ordenacion y Acreditacion Sanitaria

del Departamento de Sanidad del Gobierno Vascizaeah una inspeccidn a la secretaria del

CEIC-E, con motivo de evaluar la actividad del nosm

En el transcurso de la visita se contd con la cobdidn del presidente, vicepresidente,

secretaria y administrativa del CEIC.

Durante la visita de evaluacion se inspeccionaweridcales y el archivo del CEIC, se revisaron

los registros disponibles mediante el que se estladitrazabilidad del ensayo clinico y se

revisaron actas y la documentacion de dos ens#iynisos

En el informe de evaluacion los inspectores prapaasilas siguientes areas de mejora

» Debera garantizarse el seguimiento de los ensdiyisos que se realizan en su &mbito

de actuacion.

» Se debera completar el registro entrada y salidkbbdementacion recibida y remitida.

Debera revisarse la dotacibn material y adminisaatdel Comité a la luz de la
actividad actual y de las necesidades sobrevepid&s tiempo que lleva funcionando,

con el fin de adaptarlas a las nuevas necesidades.
Debera mejorarse el sistema de archivo, asegurdmdoonfidencialidad de la
informacién. En sucesivas revisiones seria conwsmibacer referencia en PNTs al

archivo y conservacion de la documentaciéon del GEde los ensayos clinicos.

Se deberan hacer periddicamente copias de segutédidinformacién recogida en las

bases de datos y establecer claves de accesolmpraniser renovadas periédicamente.

Seria conveniente recoger el funcionamiento adtrétigo del CEIC en normas

escritas, completando las pautas existentes.
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10. ACTIVIDADES DE FORMACION

Se organizé un Seminario dermacién continuada para miembros de los CEICs dda
CAPV, que tuvo lugar los dids3 de Junio; y 18 y 19 de Septiembre) en Bilbao.

El Seminario “Nuevas perspectivas de investigacd@m material bioldgico humano: el
Proyecto de Ley de Investigacion Biomédica”, fugamizado con el objetivo de abordar y
difundir los contenidos de la Ley 14/2007, la Ley/2D07, de 3 de julio, de investigacion
biomédica.

Las conclusiones de las ponencias han sido pubbcad la pagina web del CEIC de Euskadi
(http://www.osanet.euskadi.net/r85-20361/es/contesdidformacion/comite_etico/es)

El programa del seminario fue el siguiente:

NUEVAS PERSPECTIVAS DE INVESTIGACION CON MATERIAL B IOLOGICO
HUMANO : EL PROYECTO DE LEY DE INVESTIGACION BIOMEDICA

(Bilbao, 18 de Junio; y 18 y 19 de Septiembre)

Primera Jornada
Lunes, 18 de Junio de 2007

10,00 horas

Presentacion del Ciclo

Gonzalo Trincado, Director de Farmacia, Gobiernecdda

Carmen Garaizar Axpe, Directora del Instituto Vadednvestigacion Sanitaria

Carlos Maria Romeo Casabona, Presidente del CEIC-E

El Proyecto de Ley de Investigacion Biomédica: coahidos y principios generales

Moderador: Txema Gonzéalez de Castro, vocal del CEIC-E

10,15 horas

Margarita Uria Etxebarria

Presidenta de la Comision de Sanidad y ConsumogKeso de los Diputados.

10,45 horas

Carlos Maria Romeo Casabona

Director, Catedra Interuniversitaria de Derecho ye@ma Humano, Universidad de Deusto —
Universidad del Pais Vasco/EHU.

11,15 horas

Aitziber Emaldi Cirién

15




Profesora de Derecho y Bioética. Investigadora, €dét Interuniversitaria de Derecho y Genoma
Humano, Universidad de Deusto- Universidad del R&isco/EHU .

11.45 horas

José Martinez Ferrer

Presidente de la Comision de Docencia, Hospitalgbxatxu, Vitoria.

12,15 horas

Isabel Tejada Minguez

Laboratorio de Genética Molecular. Hospital de Ces¢Bilbao.

12,45 horas

Coloquio

Segunda Jornada
Lunes, 18 de Septiembre de 2007
10.00 horas

La investigacion con células troncales

Moderador: Jesus Rosa Nieto, vocal del CEIC-E.

10.00 horas

José Luis Zugaza

Unidad de Protedmica, CIC-bioGUNE, Parque Tecnatogie Zamudio.
10.30 horas

Anna Veiga Lluch

Centro de Medicina Regenerativa, Barcelona.

11.00 horas

Agustin Zapata

Subdirector de Medicina Regenerativa, InstitutdSaéud Carlos 111, Madrid.
11.30 horas

Inés Galende Dominguez

Fundacién Lain Entralgo, Madrid.

12.00 horas

IRigo de Miguel Beriain

Investigador, Catedra Interuniversitaria de Deregh@enoma Humano, Universidad de Deusto-
Universidad del Pais Vasco/EHU .

13.00 horas

Coloquio
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Tercera Jornada

Martes, 19 de Septiembre de 2007

10.00 horas

La utilizacién de muestras bioldgicas para investacion biomédica
Moderador: Julio Arrizabalaga Aguirreazaldegui, miembro d&lC-E.
10.00 horas

Giomar Pérez de Nanclares

Unidad de Investigacién. Hospital de Cruces, Bilbao

10.30 horas

Roberto Bilbao Urquiola

Fundacién Vasca de Innovacion e Investigacion @eag, Sondika.
11.00 horas

Enrique de Alava Casado

Banco Nacional de ADN, Universidad de Salamanca.

11.30 horas

Ifaki Vicuia de Nicolas

Director, Agencia Vasca de Proteccion de DatospnNét

12.00 horas

Pilar Nicolas Jiménez

Investigadora, Catedra Interuniversitaria de Derecly Genoma Humano, Universidad de Deusto-
Universidad del Pais Vasco/EHU .

12.30 horas

Coloquio

13.30 horas

Acto de clausura del Ciclo
Ifigo Aizpurua Imaz, Vicepresidente del CEIC-E

Carlos Maria Romeo Casabona, Presidente del CEIC-E

Lugar:
Zubiria Etxea, Universidad del Pais vasco, Avdahdrmelakari Aguirre, 83, 48015 Bilbao (junto a la
Facultad de CCEE y EE, Sarriko)

Organizado por:
Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi

Colaboran:

Direccién de Farmacia, Gobierno Vasco

Fundacién Vasca de Investigaciones Sanitarias.

Cétedra Interuniversitaria Fundacion BBVA — Dipudac Foral de Bizkaia de Derecho y Genoma
Humano, Universidad de Deusto y Universidad det Rasco/EHU
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11. DESARROLLO DE UN PLAN DE CALIDAD DEL COMITE ET ICO DE
INVESTIGACION CLINICA DE EUSKADI (CEIC-E).

Mediante el Real Decreto 223/2004 se cre6 el Cebuordinador de los Comités Eticos de
Investigacién Clinica, con el objeto de facilitdr dictamen Gnico en los ensayos clinicos
multicéntricos. Dicha organizacion se constituyencda unidad técnica operativa que tiene
como objetivo facilitar que los Comités Eticos aeestigacion Clinica acreditados por las
comunidades auténomas puedan compadiéndares de calidag criterios de evaluacion

adecuados y homogéneos y favorecer la agilidadl groeeso de obtencion del dictamen Gnico.
Para conseguir este objetivo, es importante defisirprocesos clave de un Comité Etico de
Investigacién Clinica, asi como los objetivos decddidad y los indicadores que sirvan para
monitorizar el proceso. Para ello, se ha tomadiekision de implantar un sistema de gestion

de la calidad que incluya los siguientes objetegecificos:

= Definir y comunicar a la organizacion la politica th calidad del CEIC-E, siempre
enfocada al cliente.

= Definir objetivos de calidad segun los requisitstd del cliente como los legales.

= Establecer e implementar el mapa de interacciéproeesos del CEIC-E junto con la
descripcion de sus flujogramas y matrices de gestionde se describan los procesos,
sus responsables, los recursos necesarios y ltaspde control.

= Definir los indicadores de control de los procegmdo con sus valores de referencia
(estandares).

= Establecer un sistema de medicion de la satisfac®dos clientes.

= Revision periddica de los procedimientos normabigade trabajo, implantando asi un
sistema de mejora continla por medio del estabientm de acciones preventivas y
correctivas.

= Obtener como paso final la certificacion del Sisiede Gestion de Calidad del CEIC-E
segun la norma UNE-EN-ISO 9001: 2000.

18




12. SEGUIMIENTO DE ENSAYOS CLINICOS

Una de las funciones fundamentales de los CEI@ esdlizacion del seguimiento de ensayos
clinicos autorizados, tal como se recoge en etwdetil0.c. del RD. 223/2004: “los Comités
Eticos de Investigacion Clinica deben realizar egugmiento del ensayo, desde su inicio hasta

la recepcion del informe final”.

Por otra parte, al evaluar un protocolo hay querten cuenta “las previsiones de seguimiento”
del mismo (art. 17.1.f.); y en los postulados éti(art.3.1.) se dice que “s6lo podra iniciarse un
ensayo clinico cuando el CEIC que corresponda WHMPS hayan considerado que los
beneficios esperados para el sujeto del ensayory lgasociedad justifican los riesgos;
asimismo solo podrd proseguir si se supervisa pentamente el cumplimiento de este

criterio”.

El seguimiento de los ensayos clinicos es una sldaleeas pendientes de realizar por los

Comités Eticos de Investigacién Clinica de la Coiotah Auténoma del Pais Vasco.

Actualmente en la Comunidad Auténoma del Pais Vaseaisten el CEIC Autondmico y los

seis Comités adscritos a centros hospitalariodo®hospitales de Cruces, Galdakao, Basurto,
Donostia, Txagorritxu y Santiago). Estos Comitésles evallan los ensayos unicéntricos, y en
cumplimiento de la normativa vigente deben realighrseguimiento tanto de los ensayos
clinicos como de los estudios post-autorizaciortigie observacional que se realicen en sus

centros.

Objetivos Especificos:

= Se pretende llevar a cabo el seguimiento de loayessclinicos que se realicen en

centros sanitarios de Euskadi, en coordinaciona®6 CEIC locales de Euskadi.

Para desarrollar y ejecutar estos objetivos espesie desarrollara un plan de seguimiento de

ensayos clinicos que se consensuara con el re€gldede la Comunidad Autonoma.
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12. ACTUALIZACION DE LA PAGINA WEB DEL CEIC DE EUSK ADI

La pagina web del Comité se ha actualizado de fqrengbdica, modificando los requisitos de
evaluacion ensayos clinicos y estudios post-aatcidn de todos los comités de la Comunidad
Auténoma Vasca, en funcion de las necesidadesdie mamento. Cada actualizacidon ha sido

previamente consensuada con todos los CEIC dertai@idad Auténoma.

Se ha incluido un nuevo apartado correspondielat@zaluacion de proyectos de investigacion,

que contempla:
»= Los Requisitos para la evaluacién de proyectosdestigacion

= El modelo de solicitud de evaluacién de proyectmgdestigacion

Ademas, se ha incluido otra seccién que informaesks cursos de formacion organizados por
el CEIC de Euskadi, en la que se han incluido tasgntaciones correspondientes a las charlas
impartidas en el seminario de formacion continuftlzevas perspectivas de investigacion con

material biol6gico humano: el Proyecto de Ley desstigacién Biomédica”
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Los ensayos clinicos son definidos en la legiskacifyente como
toda investigacion efectuada en seres humanos geteaminar o
confirmar los efectos clinicos, farmacolégicos,nmfacodindmicos,
detectar las reacciones adversas 0 conocer lastedstcas
farmacocinéticas de uno o varios medicamentos\asiigacion con
el fin de determinar su seguridad y/o su eficacia.

La normativa actual establece que los ensayos calnicon

medicamentos precisaran para ser realizados dehwka favorable

del Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC3,ld conformidad

de la direccion de cada uno de los centros dondmsdyo vaya a

realizarse y de la autorizacion de la Agencia Eslaafide
Medicamentos y Productos Sanitarios.

Mediante el Decreto 3/2005, de 11 de enero, pquelse crea el Comité Etico de Investigacion Clirie la
Comunidad Autbnoma del Pais Vasco, entra en fuaonento el CEIC Autonémico para evaluar todos los
ensayos clinicos multicéntricos con medicamentgeroductos sanitarios que sean realizados en centros
sanitarios de Euskadi, y aquéllos que sean remsititboforma extraordinaria por centros sanitariagras
comités acreditados en la Comunidad Auténoma. Ehi@Etico de Investigacion Clinica (CEIC-E) esta
adscrito a la Direccion de Farmacia del DepartamdatSanidad del Gobierno Vasco.

Los ensayos clinicos unicéntricos, continuarandsieavaluados por los Comités Eticos de Investigacio
Clinica locales acreditados, que ademas desaéollarfuncién de seguimiento de los ensayos cknig® se
realicen en sus centros en coordinacion con el EEIC

La realizacion de ensayos clinicos en las primfrsess del desarrollo de farmacos permite conocperél

de eficacia y seguridad de un medicamento de cashtener la autorizacion de comercializacion. Estos
estudios se realizan en condiciones muy controlgaaslo que es necesario conocer como va a utkzal
farmaco una vez comercializado y qué efectos pmdurcla practica habitual a través de la realizadé
estudios post-autorizacion. Los estudios post-aatoivn son aquéllos realizados una vez comeraiddizel
medicamento, segln las condiciones de su fichiceéantorizada.

El decreto por el que se regula la realizacionstiedios post-autorizacién en la CAPV, en desarmdioReal
Decreto 711/2002, de 19 de julio, establece que eltsidios post-autorizacion de tipo observacional
prospectivos con medicamentos y productos sarstdeberan ser evaluados favorablemente por el EEIC-

Ambito de actuacién del CEIC-E

e« La evaluacién de los ensayos clinicos con medictorey productos sanitarios, de caracter
multicéntrico, que se desarrollen total o parciateen centros sanitarios de la CAPV.

+ La evaluacion de los ensayos clinicos con medictoeem los proyectos de investigacion que de
forma extraordinaria requieran su consideraciémitidos por los Directores de los centros de
Osakidetza-Servicio vasco de salud, por los Contité&ns de Investigacion Clinica acreditados en
la CAPV o por la Fundacién Vasca de Innovacionvestigacion Sanitarias.

La evaluacién de los estudios post-autorizaciorntipe observacional prospectivos con medicamentos y
productos sanitarios que vayan a realizarse tantosecentros de Osakidetza-Servicio vasco de sabrdo
en los centros de titularidad privada de la CAPV.

Donostia-San Sebastian, 1. 01010 - Vitoria-Gasiei#f. 945 019303
Fax: 945 019200 e-maiteic.eeaa@ej-gv.es
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14. APLICACION INFORMATICA

Reqistro de ensayos clinicos

En la Direccion de Farmacia existe un registro aip$ los ensayos clinicos que han sido
evaluados por los Comités Eticos de Investigacidmic@ de Euskadi en el periodo
comprendido entre los afios 1995-2004. Este regmstraencuentra en una base de datos

ACCESS.
Desde el 1 de enero de 2006, la informacion dersayos clinicos y estudios post-autorizacidn

de tipo observacional evaluados por el CEIC de &disks introducida en la aplicacion

informatica GIDEC.
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15. ACTIVIDADES PENDIENTES DE REALIZAR

+ REALIZACION DE LAS FUNCIONES DE SEGUIMIENTO DE ESTU DIOS

APROBADOS POR EL COMITE

+ IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DE L CEIC

Vitoria-Gasteiz, a 28 de Mayo de 2008

Fdo.: D. CARLOS ROMEO CASABONA Fdo.: D. ICIARLFONSO FARNOS
PRESIDENTE DEL COMITE ETICO SECRETARIEL COMITE ETICO
DE INVESTIGACION CLINICA DE INVESTIGACION CLNICA
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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

PAGINA WEB ACTUALIZADA DEL CEIC-E: PROYECTOS DE INVESTIGACION

ACREDITACION DEL CEIC-E

RESOLUCION VICECONSEJERO DE SANIDAD

CURSOS DE FORMACION

ACREDITACION DEL CEIC-E. CAMBIOS EN LA COMPOSICION, PUBLICADOS EN

EL BOPV.

25




ANEXO 0

LISTADO DE MIEMBROS DEL CEIC-E

(31 de diciembre de 2007)

Presidente

D. Carlos ROMEO CASABONA

Vicepresidente

D. Ifigo AIZPURUA IMAZ

Secretaria

D.2. M2 Iciar ALFONSO FARNOS

Vocales

D. Jesiis MORAN BARRIOS

D. Joseé Ignacio PIJOAN ZUBIZARRETA

D.2 Amaia MARTINEZ GALARZA

D.2. Sonia GAZTAMBIDE SAENZ

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

Vocal independiente

Farmacéutico — CEVIME. Dire®®n de
Farmacia

Farmacoélogo Clini@ireccion de
Farmacia

Médico- Jefe de Investigagio
Docencia. CEIC Hospital de Cruces
CEIC Hospital de Cruces

Medico — Expeeio Epidemiologia.
Vicepresidente CEIC Hospital de
Cruces

Diplomada en Enfermerd&omité
Etica Asistencial. Secretaria CEIC
Hospital de Cruces

Medico especialista dabor

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 Adoracion JIMENEZ ORTIZ

D. Julio ARRIZABALAGA

AGUIRREAZALDEGUI

D. Javier VIVANCO MARTINEZ

D. Jesis ROSA NIETO

D. Ifiaki FERNANDEZ MANCHOLA

D. Felipe AIZPURU BARANDIARAN

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

Medico especialista ctebor
asistencial en un centro hospitalario.
CEIC Hospital Galdakao

Medico — Experto en Bpimiologia.
Secretario CEIC Hospital de Basurto

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

Farmacéutica espedalen analisis
clinicos- Comité Etica Asistencial
Hospital Donostia

Medico especialista con labo
asistencial

en un centro hospitalario. CEIC
Hospital Donostia

Medico especialista ctabor
asistencial en un centro hospitalario.
CEIC Hospital Donostia

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

Medico especialistamdabor
asistencial en el Hospital Donostia

Medico — Experto enpitiemiologia.
Secretario CEIC Hospital Txagorritxu
Comision de Investigacion Hospital
Txagorritxu
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D. Ana AGUIRREZABAL

D. Nela HERNANDEZ

D. Ifaki TOBALINA

D.2 José Antonio FERNANDEZ DE LEGARIA

D. Maite AUDICANA

D. Txema GONZALEZ DE CASTRO

D.2 Arritxu ETXEBERRIA

D.2 Pedro GORROTXOTEGI

Farmacéutico de Hospital. CEIC
Hospital Basurto

Medico especialista con labor
asistencial Hospital. CEIC Hospital
Txagorritxu

Médico con labor asistencial an
centro de Atencién Primaria - CEIC
Hospital Txagorritxu

Medico espigta con labor
asistencial en un centro de salud mental
extrahospitalario.

Medico especialista con labor
asistencial en el hospital Santiago.
CEIC hospital Santiago

Asesor Juridico. Diriéccde Régimen
Juridico. Departamento de Sanidad

Farmacéutica de AtencionrRaria.
Comarca Guipuzcoa Este

Medico especialista conidab

asisten@nlun centro de Atencién
Primaria. Pediatra
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ANEXO 1
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Farmacia: Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC)

Personas de contacto
| Presentacion | Composicién vy ubicacién| Contacto CEIC locales
| Ensayos clinicos | Estudios post-autorizados | Proyectos de investigacién

CEIC LOCALES
CEIC DEL HOSPITAL DE CRUCES

Contacto:
Da Amaya Martinez Galarza
Direccion:
53 planta del Pabellén de Administracion (Epidemiologia Clinica). Plaza de Cruces n® 12 48903 Barakaldo
(Bizkaia).
e-mail:
amtz.galarza@hcru.osakidetza.net
Teléfono/Fax:
94.600.6314 / 94.600.62451

HOSPITAL DE BASURTO (BILBAO)

Contacto:

Antonio Escobar Martinez
Direccion:

Avda. Montevideo, 18. 48013 Bilbao
e-mail:

aescobar@hbas.osakidetza.net
Teléfono/Fax:
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944006000 / 944006180
HOSPITAL DE GALDAKAO (BIZKAIA)

Contacto:
Ana Iglesias Lambarri
Direccion
Barrio Labeaga, s/n. 48960 Galdakao (Bizkaia)
e-mail:
anai@hgda.osakidetza.net
Teléfono/Fax:
944007000 / 944007103

HOSPITAL DONOSTIA (DONOSTIA-SAN SEBASTIAN)

Contacto:
Maria José Velazquez
Direccion
PO Doctor Beguiristain s/n
20014 Donostia-San Sebastian
e-mail:
MJOSE.VELAZQUEZZUBICOA@osakidetza.net]djimenez@chdo.osakidetza.net
Teléfono/Fax:
943007147 / 943007067

HOSPITAL TXAGORRITXU (VITORIA-GASTEIZ)

Contacto:

Felipe Aizpuru Barandiaran
Direccion

C/ José Achotegui, s/n. 01009 Vitoria-Gasteiz
e-mail:

faizpuru@htxa.osakidetza.net
Teléfono/Fax:

945007413 / 945007413

HOSPITAL SANTIAGO (VITORIA-GASTEIZ

Contacto:

Guillermo Alcalde Bezhold
Direccion

C/ Olaguibel, 29. 01004 Vitoria-Gasteiz
e-mail:

galcalde@hsan.osakidetza.net
Teléfono/Fax::

945007879 / 945007901

CENTROS PARA LA GESTION DEL CONTRATO

CEIC DEL HOSPITAL DE CRUCES

Contacto:
Stra. Gloria Redondo
Direccion de Gestién Econémica
e-mail:
secretaria.dirgestion@hcru.osakidetza.net
Teléfono:
946006038

HOSPITAL DONOSTIA (DONOSTIA-SAN SEBASTIAN)

Contacto:
Maria José Velazquez
e-mail:
mjvelazq@chdo.osakidetza.net
Teléfono/Fax:
943007402 / 943007067

Contabilidad:

Contacto:
Loli Herrero
Direccion
PO Doctor Beguiristain s/n 20014 Donostia-San Sebastian
e-mail:
Iherrero@chdo.osakidetza.net
Teléfono/Fax:
943.007000 / 943470031
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HOSPITAL SANTIAGO (VITORIA-GASTEIZ)

Contacto:

Mari Cruz Martinez de Maturana Tomas
Direccion

¢/ Olaguibel 29

01004 Vitoria-Gasteiz
e-mail:

cmartinez@hsan.osakidetza.net
Teléfono/Fax:

945007829 / 945007901

HOSPITAL DE BASURTO (BILBAO)

Contacto:

Ana Bilbao
Direccion

Avda. Montevideo, 18. 48013 Bilbao
e-mail:

ceicbasurto@hbas.osakidetza.net
Teléfono:

944006309

HOSPITAL DE GALDAKAO (BIZKAIA)

Contacto:
Arturo Ortega
Direccion
Barrio Labeaga, s/n. 48960 Galdakao (Bizkaia)
e-mail:
aortega@hgda.osakidetza.net
Teléfono:
944007050

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

Fecha de la tltima modificacién: 05/06/2007
Informacion Legal

o © 2006. Eusko Jaurlaritza - Gobierno Vasco
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ANEXO 1
Yo de ok

Farmacia: Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC)

Personas de contacto
| Presentacion | Composicidn vy ubicacién | Contacto CEIC locales

| Ensayos clinicos | Estudios post-autorizados | Proyectos de investigacién

CEIC LOCALES

CEIC DEL HOSPITAL DE CRUCES

Contacto:
D2 Amaya Martinez Galarza
Direccién:
52 planta del Pabellén de Administracion (Epidemiologia Clinica}. Plaza de Cruces n© 12 48903 Barakaldo
(Bizkaia).
e-mail:
amitz.galarza@nory. asakidetza . net
Teléfono,/ Fax:
94.600.6314 / 94,600.62451

HOSPITAL DE BASURTO (BILBAO)

Contacto:

Antonle Escobar Martinez
Direccion:

Awvda. Montevideo, 18, 48013 Bilbao
e-mail:

aescobar@hbas, osakidetza, nat
Teléfono, Fax:
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544006000 / $44006180
HOSPITAL DE GALDAKAO (BIZKAIA)

Contacto:
Ana Iglesias Lambarri
Direccian
Barric Labeaga, s/n. 48960 Galdakac (Bizkaia)
e-mail:
anai@hgda. osakidetza. net
Teléfonof Fax:
944007000 f 944007103

HOSPITAL DONOSTIA (DONOSTIA-SAN SEBASTIAN)

Contacto:
Maria José Velazguez
Direcclén
P2 Doctor Beguiristain s/n
20014 Donostia-San Sebastian
e-mail:
MIOSE VELAZQUEZZUBICOAB csakidetza. net]djimenez@chdo.csakidetza.net
Teléfonof Fax:
943007147 / 943007067

HOSPITAL TXAGORRITXU (VITORIA-GASTEIZ)

Contacto: :

Felipe Aizpuru Barandiaran
Direccion &

Cf losé Achotegui, s/n. 01009 Vitoria-Gasteiz
e=mail:

fal rudhkxa. osakidetza. net
Telefono/Fax:

945007413 / 945007413
HOSPITAL SANTIAGO (VITORIA-GASTEIZ

Contacto:

Guillermo Alcalde Bazhald
Direccién

C/ Olaguibel, 29, 01004 Vitoria-Gasteiz
e-mail:

n ki n

Teléfonof Fax::

945007879 f 945007901

CENTROS PARA LA GESTION DEL CONTRATO

CEIC DEL HOSPITAL DE CRUCES

Contacto:
Stra. Glaria Redonda
Direccién de Gestién Econdmica

e=-mail:
I lgnihcry, ki [

Teléfono:

946006038

HOSPITAL DONOSTIA (DONOSTIA-SAN SEBﬁSTIAN}

Contacto:

Maria Joseé Veldzquez
e-mail:

mivelazgi@chdo. psakidetza.net
Teléfono/Fax:
943007402 [ 943007067

Contabilidad:

Contacto:
Lell Herrero
Direccion
P2 Doctor Beguiristain g/n 20014 Donostia-5an Sebastian
e-mail:
Iherrero@chdo.osakidetza, net
Teléfono/Fax:
943007000 f 943470031




HOSPITAL SANTIAGO (VITORIA-GASTEIZ)

Contacto:

Mari Cruz Martinez de Maturana Tomas
Direccitn

¢/ Qlaguibel 29

01004 Vitoria-Gasteiz
e=-mail:

inezdhsan [ Ml

Teléfono/Fax:
945007829 f 945007901

HOSPITAL DE BASURTO (BILBAO)
&

Contacto:

Ana Bilbaa
Direccién

Avda, Montevideo, 18, 48013 Bilbac
e-mail:

ceichasurto@hbas, osakidetza net
Teléfono:

944006309

HOSPITAL DE GALDAKAO (BIZKAIA)

Contacto:
Arturo Ortega
Direccion
Barrio Labeaga, s/n. 48960 Galdakao (Bizkaia)
e-mail:
agrtega@hgda.osakidetza.net
Teléfono:
944007050

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

Fecha de la aitima modificacion: 05/06/2007




Profesionales -Osanet - el portal de la samdad vasca - Euskadi.net Pagina 1 de 1
Farmacia: Comité Etico,de
Investigacion Clinica (CEIC)
Composicion y ubicacion

| Presentacion | Composicion y ubicacion | Contacto
CEIC locales

| Ensayos clinicos | Estudios post-
autorizados | Proyectos de investigacion

Composicion v
funcionamiento

del CEIC-E

El CEIC-E est3
formado por
miembros que colectivamente tienen la cualificacion vy
experiencla en relacién  con los  aspectos
metodoldgicos, éticos y legales de la investigacion, la
farmacologia y la practica chnica asistencial en
medicina hospitalaria y extrahospitalaria, necesarias
para revisar y evaluar los aspectos cientificos, médicos
y éticos de los proyectos de investigacion.

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

Ubicacién 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 019303, Fax: 945 019200,

El contacto con la secretaria puede realizarse a traveés
de:

Iciar Alfonso Farnds.
Maria Concepcion Garcia Maderuelo
Amaia Puente Benavides

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

http://www.osanet.euskadi.net/r85-20361/es/contenidos/informacion/comite eticofes ... 26/05/2008
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Profesionales -Osanet - el portal de la sanidad vasca - Euskadi.net Pégina 1 de 1

Farmacia: Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC)

Ensayos Clinicos

| Presentacidn | Composicién ¥ ubicacién | Contacto CEIC

locales
| Ensayos clinicos | Estudios post-autorizados | Proyectos de
investigaclén &

El Comité Etico de
Investigacidn

Clinica de Euskadi
tunkosiko kertets (CEIC-E) evaluara
ik i todos los ensayos
e " clinicos
multicéntricos con medicamentos vy  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 Auténoma del Pais Vasco.

Mormativa

Orden de acreditacion, de 28 de septienjbre 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 Investigacién (pdf,
130 Kb)

Resolucién para la ebtencién de la autorizacidn de la Direccién del
centro (pdf, 693 Kb)

Requisitos

Requisitos para la evaluaciaon de ensayos clinicos (pdf, 115 Kb)
Modelo de solicitud de evaluacion de estudio de investigacion
clinica (pdf, 124 Kb)

Declaracién de cargas. {pdf, 90 Kb)

Daonostia-San Sebastian, 1. 01010 - Vitoria-Gasteiz. Telf. 945
019303

http://www.osanet.euskadi.net/r85-20361/es/contenidos/informacion/comite_etico/es_... 26/05/2008
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Profesionales -Osanet - el portal de la sanidad vasca - Euskadi.net Pagina 1 de 1

s

Farmacia: Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC)

Estudios post-autorizados

| Presentaclén | Composicién vy ubicacion | Contacto CEIC
locales

| Ensayos clinicos | Estudios post-autorizados | Proyectos de
investigacidn

El Comitd Etico de
Investigacidn Clinica de
Euskadi (CEIC-E)}
evaluara los estudios
post-autorizacion de
tipo observacional
prospectivos con medicamentos y productos sanitarios vayan a
realizarse tanto en los centros de Osakidetza-Servicio vasco de
salud, como en los centros de titularidad privada de la Comunidad
Autdnoma del Pais Vasco.

Mormativa
Decreto 102/2005, de 26 de abril {pdf, 95 Kb)
Requisitos

Requisitos para la evaluacién de estudios post-autorizacidon de
tipo observacional({pdf, 104 Kb)

Modelo de solicitud de evaluacién de estudios post-autorizacidn
de tipo observacional(pdf, 119 Kb)

Modelo de solicitud de autorizacion de estudio post-autorizacion
de tipo observacional por la Direccidn de Farmacia (pdf, 103 Kb)

Modelo de contrato

Contrato de estudios post-autorizacién de tipo observacional con
el centra de investigacion {pdf, 63 Kb} *

Resolucidn por la que se aprueba el modelo de contrato de
estudios post-autarizacidn de tipo observacional (pdf, 390 Kb)

Donostia-San Sebastian, 1. 01010 - Vitoria-Gastelz. Telf. 945
019303
Fax: 945 019200 e-mall: ceic.ecaa@ej-gv.es

htlp:waw.nsanet.euskadi.neﬁrﬂﬂ-iﬂjﬁlf’esa’c-::ntenidosa’mfnmacionfcnmitc_ctimfes_... 26/05/2008
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Profesionales -Osanet - el portal de la sanidad vasca - Euskadi.net Pagina 1 de 1

Farmacia: Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC)

Proyectos de investigacion

| Presentacién | Composicion vy ubicacién | Contacte  CEIC
locales

| Ensayos clinicos | Estudios post-autorizados | Proyectos de
investigacién

&
El Decreto 3/2005, de
11 de enero, por &l que
se crea el Comité Etico

de Investigacidn
Euskadi establece que
este comité evaluard
los proyectos de investigacidn que de forma extraordinaria
requieran su consideracion, remitides por los Directores de los
centros de Osakidetza-Servicio Vasco de Salud, por los Comités
Eticos de Investigacién Clinica acreditados en la Comunidad
Auténoma del Pajs Vasco o por la Fundacién Vasca de Innovacion
e Investigacidon Sanitarias.

Requisitos:

Requisites para |a evaluacién de proyectos de
investigacién {pdf, 559 KB)
Modelo de solictud de evaluacion de proyectos de
investigacién {pdf, 134 KB)

http://www.osanet.euskadi.net/r85-20361/es/contenidos/informacion/comite_etico/es_... 26/05/2008
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EHAA - 1994ko urriak 24, astelehena

N." 202 7K.

B.OLP.V. - lunes 24 de actubre de 1994 12443

EKONOMI
ETA ODGASUN SAILA
(Kontratazio Batzorde Nagusia)

LEHIAKETA PUBLIKOA. Iragarpena, 1995ean,
EHAAren konposizioa, inprimaketa, etiketatua eta
banaketaren esleipena arautzen duena, [ES]J. zkia,

K.B.M. CO2/146/1994), 12499

HIRIGINTZA, ETXEBIZITZA
ETA INGURUGIRO SAILA . —.

DEIALDI FUBLIKOA, Barakaldon (Bizkaia) bahes
ofizialekno 232 etmehizitzen itunpeko sustapanera=

ko. 12500

Beste Iragarpen Ofizial Batzuk

HEZKUNTZA, UNIBERTSITATE
ETA IKERKETA SAILA

IRAGARFPEMA, Administrazioarekiko 2181/1994
zk. duen Auzi-Errekurtsoaren administrazio-espe-
dientea bidaltzeko eta gainerako interesdunel epea
jartzeko dena. 12505

IRAGARPENA, Administrazioarekiko 1917/1994
zk. duen Auzi-Errekurisoaren adminlstrazio—espe-
dientea bidaltzeko eta gainerako interesdunei epea
jartzeko dena. 12505

IRAGARPENA, Administrazioarekike 2061/1994
zk. duen Auzi—Errekurtscaren administrazio—espe-
dientea bidaltzeko eta galnerako Interesdunel epea
jartzeko dena, 12506

IRAGARPENA, Administrazioarekiko 43/1994
zk. duen Auzi—Errekurtsoaren administrazio—espe-
dientea bidaltzeko eta gainerako interesdunei epea
jartzeko dena, 12506

Xedapen Orokorrak

OS5ASUN SAILA
3873
AGINDUA, 1994 ko irailaren 28koa, Osasun sailburua-

rena, Buskal Autonomi Elkartean Tkerketa Klinikoe-
tarako FKomite Etikoen kreditazioak arautzen ditue-

na,

Sendagaiei buruzko abenduaren 20ko 25/1990 Lege-
ko IlI, idazpuruan entseiu klinikoak egltearl buruzko
arauak ematen dira, izan ere, sendagai-produktuei
buruzko legeei dagokienetan aginte eskuduntza osoa bai-
tu Estatuak, Konstituzioko 149.1.16. atalean xedatzen

DEPARTAMENTO DE ECONOMIA
Y HACIENDA
{Comisidn Central de Contratacidn)

COMNCURSO PUBLICO. Anunclo para la adjudi-
cacldn de Cnmpnsicidn. impresién, etigquetada y
distribucién del B.O.P.V. para 1995 (Exp. C.C.C.
n." CO2/146/1994). 12499

DEPARTAMENTO DE URBANISMO,
VIVIENDA Y MEDIO AMBIENTE -

CONVOCATORIA PUBLICA de promocién con-
certada de 252 viviendas de prateccidn oficial en
Barakaldo, Bizkaia. 12500

Otros Anuncios Oficiales

DEPARTAMENTO DE EDUCACION,
UNIVERSIDADES E INVESTIGACION

ANUMNCTIO de rernisidn de expediente administra-
tivo del Recurse Contencioso-Administrativo n.”
218171994 v emplazamiento a terceros interesados. 12505

ANUNCIO de remisisn de expediente administra-
tiva del Recurss Contenciosa-Administrative n.”
1917/1994 % emplazamiento a terceros interesados. 12505

ANUMNCIO de remisidn de expediente administra-
tivo del Recurso Contencioso-Administrativo [N,
2061/1994 v emplazamiento a tercerns interesados. 12506

AMUMNCIO de remision de expediente administra-
tivo del Recurse Contencloso-Administrativa n.®
43/1994 y ernplazamiento a terceros interesados. 12508

Disposiciones Generales

DEPARTAMENTO DE SANIDAD
3873

ORDEN de 28 de septiembre de 1994, del Consejero
de Sanidad, de acreditacién de los Comités Eticos de
Investigacidn Clinica en la Comunidad Auténoma
del Pafs Vasco.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medica-
mento, dedica el Titulo 11 a regular la realizacién de
ensayos clinicos, en virtud de la competencla exclusiva
que ostenta el Estado en materia de legislacién sobre
productos farmacéuticos, de acuerdo con lo establecido



12444 EHAA - 1994 ko urriak 24, astelehena

M. 202 ZH.

B.O.PY, - lunes 24 de octubre de 13594

denaren arabera. Lege horretzko 64. atalean, zera agin-
tzen da, hau da, ezin gauzatu ahal izango dela entsesiu
klinikorik, horretan agintea duen osasun-agintariak
behar bezalako kreditazioa eman diezaion [kerkera Kli-
nikoetarako Komite Etikoak aurrez txostena eman gabe.

Lehen aipatu den III. idazpurua garatuz, sendagalez
baliatuz entseiu Klinikoak egiteko bete beharreko bal=-
dintzak finkatzen dituen apirilaren lBke 561/1933
Erregeren Dekretua argitaratu zen, 39. atalean eta

“hurrengoetan [kerketa-Klinikoetarako Komite Erikoak
arautzen dira, kreditazie, ihardute eremu, baldintza,
eginkizun eta funtzionamendurako arauei dagozkiene-
tan.

Aipatu diren alde horietako lehenengeari dagokione-
tan, honako hau xedatzen da 35, atalean: osasun arloan
agintea duen agintariak emango diela Komite horie
kreditazioa Autonomi Elkarte bakoitzerako eta aldian-
aldian berritu egln beharko direla kreditazio horiek,
kreditazioetan finkatu daitezen prozedura eia epeel
jarraituz,

Era berean, 40. atalean xedatzen denaren arabera,
Autonomi Elkarteek finkatu beharko dute komite
bakoitzari dagokion ihardute-erermua eta bai komitera-
ko kideak izendatzeko sistema ere. Azkenilk, 43,11,
atalean, komiteek beren agintariekin harremanak izate-
ko bidezkoak diren prozedurak Autonomi Elkarteek
zehaztu behar dituzeela ezartzen da,

Horiek horrela, Euskal Autonomi Elkarteak, Esta-
tuak sendagai=-produlktuekiko dituen legeak gautzeari
dagozkionetan Euskal Autonemi Elkarteak duen esku-
duntza erabiliz, agindu hau ematen da, era honetan,
Ikerkera Elinikoetarako Komite Eeikoel kreditazioa
ermateari buruzko arazoak arautu ahal izareke. Esku-
duntza hori Euskal Auronomi Estatutuke 18.3 atalean
jasotzen da eta, BEusko Jaurlaritzaren barne-antolaketari
dagozkionetan, Osasun Sailari dagokio eskuduntza hori
erabiltzea.

Ondorioz, hauxe
XEDATU DUT:

1. atala.— Euskal Auronomi Elkartean sor daitezen
Ikerketa Klinikoetarako Komite Etikoen kreditapena
arautzea da aglndu honen xedea,

2 atala- 1 — Osasun sailburuordeak emango ditu
kreditazioak, horretarako, sortzea nahi deneko [kerkeata
Klinikoetarako Komite Etikoeratuko direneko zentru
edo zentruetake zuzendaritza—organuek egin beharko
dute eskabidea.

Henako hauek aurkezeu beharko dira eskabidearskin
batera.

a) Komiteko kideen izendapen proposamena. Lehen-
dakari eta idazkart karguak beteko dituztenen izen-abi-
zenak eta kide izango diren guztien kualifikazio profe-
sionala. Agirien bidez justifikatu beharko da hori.

b} Komiteak bere egitekoak betetzelko behar dituen
baliabideak dituenaren deklarazioa.

¢) Komitea osatzeko proposamena jaso duten kide

en el art. 149.1,16% de la Constitucion. Dicha Ley dis-
pone, en su articulo 64, que ningdn ensayo clinico
podra ser realizado sin informe previe de un Comited
Brico de Investigacidn Clinica debidamente acreditado
por la autoridad sanitaria competente.

En désarrollo de dicho Titulo [IT se dicta el Real
Decretn 531/1993, de 16 de abeil, por el que s esta-
blecen los requisitos para la realizacidn de ensayos cli-
nicos con medicamentos. En los articulos 39 y siguien-
tes se regulan los Comicés BEricos de Investigacisn Cli-
nica en cuanto a su acreditacldn, dmbito de actuaeldn,
requisitos, funciones y normas de funcionamiento.

Por lo que concierne al primero de [os cltades excre-
mos, el articule 3% dispone que diches Comités serdn
acreditades por la autoridad sanitaria esmpetente en
cada Comunidad Autdnoma ¥ que las acreditaclones
serdn renovadas periddicamente, segin los procedl-
mientos y plazos que éstas determinen.

Asi mismo, a tenor de lo dispuesto en el articulo 40,
las Comunidades Autdnomas deberdn determinar el
armbito de actuacion de cada Comité y el sistema de
gleceidn de sus miembros. Finalmente, el articulo
43 11 establece que las mismas deben sefalar los proce-
dimientos oportunos en materia de comunleaciones de ;
los Comités a las autoridades correspondientes. i

Por todo ello, en ejercicio de la competencia gue
ostenta el Pais Vasco para la sjecucidn de la legislacion
del Estado sobre productos farmacéuticos. recogida en
el articule 18.3 del Estatuto de Autonomia, ¥ que, en
el 4mbito organizativa interno del Gobierne Vasco,
corresponde ejercer al Departamento de Sanidad, se
procede a dictar la presente disposicidn, con objeto de
regular las cuestiones enumsiadas, relatlvas a la acredi-
tacion de los Comités Eticos de Investigacién Clinica.

En virtud de 1o expuesto,
DISPONGO:

Artfeuls 1.— La presente orden tiene por objeto regu-
lar 1a acreditacién de los Comieés Eticos de Investiga-
eidn Clinica que se constituyan en el dmbito de la
Comunidad Autdnoma del Pais Vasce.

Articuio 2.- 1.- Las acreditaciones serdn otorgadas
por el Viceconsejero de Sanidad, a solicitud de los drga-
nos directivos del centro o centros interesados en los
que vayan a constituirse los Comités Bricos de Lnvesti-
gaclén Clinica.

Diicha solicitud deberd acompafiarse de la sigulente
documentacién:

a] Propuesta de nombramiento de los miembros del
Comité, con indicacidn de los que desempefiardn los
cargos de Presidente y Secretario, asi como de la cualifi-
cacion profesional de todos elles, gue habrd de estar
Justificada documentalmente.

h] Declaracion de que #] Comité cuenta con los
medios necesarlos para poder realizar su cometida.

c) Declaracign de cada uno de los miembros pra-



EHAA - 19894 ko urriak 24, astelehena

N.” 202 ZK.

B.O.PV, - lunes 24 de octubre de 1994 12445

bakoitzaren zinpeko edo promesapeko deklarazioa: en-
tsaivaren sustatzailearen eskutik, komiteak edo komite-
ko kideren batek, artez edo zeharka, soldatarik jasolzen
ez dutenari eta jasoko ez dutenari buruzkoa.

d) Komitearen ekintzek hartuko duten geografi eta
instituzio mallako eremuari buruzko proposamena,
arrazol eta guztl.

2.— Usasun Sailak, eskegileck aurkeztutako agiriez
aparte beste batzuk aurkez ditzatela eskatu ahal izango
die, akreditazioa emateko eskatzen diren baldintzak
betetzen direla ziurtatzeko hori egitea beharrezkotzat
jo dezanean.

3. atala— 1.— Kreditazioa ematezko edo ukatzezko
erabakia emango du Osasun sailburuordeak. Kredita-
zioa ermmatea gerta dadinean, komiteko kideak, lehenda-
karia eta idazkaria izendatuko ditu eta komiteak hartu-
ko duen geografi edo instituzio mailako eremua finka-
tuko da bertan.

Kreditazioa ematezko erabakiak, Euskal Herriko
Agintaritzaren Aldizkarian argitaratuko dira eta Osa-
sun eta Kontsumo Ministeritzari emango zaio horien
berri. Erabakia, ukatzezkoa izatea gerta dadinean, eske-
gileari pertsonalki emango zaio horren berri. Erabakiak
arrazoi eta guztizkoa izan beharko du.

2.— Osasun sallburuordeak kreditazioa emanez edo
ukatuz hartutako erabakien aurka, interesdunek, ohiz-
ko errekurtsoa aurkeztu ahal izange diote Osasun sail-
buruarl, erabakla argitaratu edo horren berri eman
dadin egunetik hasi eta hilabeteko epearen barruan eta,
hori, Herrl Administrazioen Lege Jaurbideari eta Buz-
tientzako Thardunbideari buruzko azaroaren Zfko
30/1992 Legeko 114. atalean eta hurrengoetan xeda-
tzen denaren arabera.

3.- Eskabidea aurkeztu dadin egunetik hasi eta hiru
hilabeteko epearen barruan erabali espresurik jaso ez
badu eskabideak, kreditazioari ukoa eman zaiola jo ahal
izango dute interesdunek 30/1992 Legeko 43. atalean
xedatzen direnen ondericetarako. Eta hori, erabaki
espresua emateko atal horretan Administrazioari ezar-
tzen zaion obligazioaren kaltetan gabe.

4. atala.— Kreditazlea eskuratu endeoren, Komiteek,
beren funtzionamendurake landu dituzten lan-prozedu-
ra berezien, batzarren aldizkotasunaren eta erantzunak
emateko finkatu duten gehienezko denboraren berri
eman beharko diote Osasun Sallordetzari.

Osasun Sailean gordeko dira agiri horiek eta edo-
nork ikusi ahal izango ditu. Horlek aztertzeko interesa
izan dezan edozeinek eskuratu ahal izango ditu,

5. atala.— Indarrean dauden lepeetan xedatzen dena-
ren arabera, Komite Etikoek, Osasun Ministeritzara
bidali beharko dituzten komunikazioak, Osasun sailbu-
ruordearen bidez bidaliko dira. Horretaraka, beharrez-
koak diren agiriak bidali beharko dizkiote komiteelk.

6. atala.— lkerketa Klinikoetarako Komite Etikoen
kreditazioal, hiru urtetarake izange du indarra, Epeal-
di hori amaitzean, berritu ahal izango da.

Ondorio hauetarako, dagokion eskabidea aurkeztu
beharko du zentruko titularrak kreditazioak indarra

puestos para formar parte del Comité, efectuada bajo
Juramento o promesa, relativa a que ni el Comité ni
ninguno de ellos perciben nl percibirdn, directa o indl-
rectamente, remuneracidn alguna por parte del promo-
tor del ensayo.

d) Propuesta justificada del ambito geografico e ins-
titucional de actuacidn del Comité.

2.— El Departamento de Sanidad podrd requerir a los
solicitantes para que amplien la documentacidn presen-
tada cuando, a su juicin, sea necesarlo para comprobar
el cumplimlento de los requisitos exigldos para conce-
der la acreditacidn.

Articule 3. — 1.— El Viceconsejero de Sanidad dictard
resolucidn concediendo o denegando la acreditacidn v
procedlendo, en el primero de los casos, al nombra-
miento de los miembros del Comité, a 1a designacidn
de su Presidente v Secretario y al sefialamlento de su
ambito geogrifico o institucional de actuacidn.

Las resoluciones concediendo la acreditacion serdn
publicadas en el Boletin Oficial del Pais Vasco y comu-
nicadas al Ministerio de Sanidad v Consumo, Las reso-
luciones denegatorias, que deberdn ser motivadas, se
notificardn personalmente al solicitante,

2.— Contra las resoluciones del Viceconsejero de
Sanidad concediendo o denegando la acreditacidn
podrdn los interesados formular recurso ordinario ante
el Consejero de Sanidad en el plazo de un mes a partir
de su publicacidn o netificacidn, segin proceda, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 114 ¥
siguientes de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Pablicas
del Procedimiento Administrative Comuin.

3.- 51 no recae resolucidn expresa en el plazo de tres
meses desde que se formule una solicitud, podrin los
interesados entender denegada la acreditacidn a los
efectos de lo establecido en el articulo 43 de la citada
Ley 30/1392, sin perjuicio de la obligacién que dicho
precepto impone a la Administracidn de resolver expre-
Samente.

Articulo 4.— Una vez acreditados, los Comités remiti-
ran a la Viceconsejeria de Sanidad los procedimientos
de trabajo especificos que hayan elaborado para su fun-
clonamienteo, asi como la periodicidad de sus reuniones
v el tiempo midximo de respuesta que hayan convenido
sefialar.

Dicha decumentacion sera depositada en el Departa-
mento de Sanidad y serd pablica, estando a disposicion
de cuantos estuvieran interesados en la misma.

Articulo 5.— Las comunicaciones que, con arreglo a la
legislacion vigente, deban dirigir los Comites Eticos al
Ministerio de Sanidad se tramitaran a través del Vice-
consejero de Sanidad, a cuyos efectos aquéllos le remiti-
rian la correspondiente documentacion,

i

Artfenla 8 — La acreditacidn de los Comités Eticos de

Investigaciﬂn Clinica tendrd una validez de tres afios, a
cuyo término podrd ser renovada.

A estos efectos, el titular del centro deberd presentar

la correspondiente solicitud, con una antelacion mini-
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galdukno dueneko eguna baino hiru hilabete lehenago
gehienera, Agindu honetako 2.1. atalean aipatzen diren
agiriak ere aurkeztu beharko ditu eskabidearekin bate-
ra, lehenago aurkeztu zirenen berdinak izatea gerta
dadinean izan ezik.

7. atala— Kreditazio-prozeduran jasota gelditu
diren baldintza eta gorabeheretan aldaketaren bat ema-
tea gertatuz gero, Osasun sailburuordear] eman behar-
ko zaio horren berri, gertatu dadin egunetik hasi cta
hilabeteko epearen barruan.

Halaber, komiteko kideak aldatzeko eskabidea ere
hilabete lehenago egin beharko da, beharrezkoa izan

dadinean.

Bi kasuetan, bidezkoa izan dadina erabakike du Osa-
sun sailburuordealk, eman zen Kreditazioa sendetsi edo
ukatzeari dagozkienetan. Agindu honetako 3.2. eta 3.3.
atalean xedatzen dena aplikatuko zalo kasu bakeoitzari.

GEHIGARRIZKO XEDAPENA

Osasun Sailordetzak kontutan hartuko ditu, Osasun
eta Kontsumo Ministeritzari akreditazio arloan dagoz-
kion keordinazio-irizpide amankomunak.

ALDIBATERAKO XEDAFENAK

Lehenengoa— Agindu hau indarrean jarri dadin egu-
netik hast eta hilabeteko epea ematen zaie, eratu diren
Ikerketa Klinikoetarako Komite Etikoek eta eratuta
dauden Entsaiu Klinikoetarako Komiteek kreditazio-
eskabideak egin ditzaten, agindu honetan eta senda-
gaiekin entsalu klinikoak egiteko baldintzak finkatzen
dituen apirilaren 16ko 561/1993 Erregeren Dekretuan
xedatzen denaren arabera.

Bigarrena.— Aurreko xedapenean finkatzen denaren
ondorioz erman daitezen kreditazicek, 1994ko abuztua-
ren 13tik hasita ekarriko dituzte ondorioak, 561/1993
Erregeren Dekretuko aldibaterako xedapenetatik lehe-
nengoan agintzen denaren arabera.

AZKEN XEDAPEMNA

Agindu hau Euskal Herriko Agintaritzaren Aldizka-
rian argitara dadin egunaren blharamunean jarriko da
indarrean.

Vitoria-Gastreiz, 1994ko irailak 28,

Osasun sallburua,
JOSE IGNACIO AZKUNA URRETA .

ma de tres meses al vencimiento de la acreditacidn
vigente, debiendo acompanar los documentos que se
citan en el articulo 2.1. de la presente Orden, salvo que
su contenido fuera idéntico al de los que ya se hubieran
aportado con anterioridad.

Articula 7.~ Toda varlacién que se produzca en los
requisitos ¥ circunstancias que. se hayan hecho constar
en el procedimiento de acreditacidn deberd ser camuni-
cada al Viceconsejero de Sanidad, en el plazo de un mes
desde que se produzca.

Asi mismo, debera solicitarse, en su caso, con un
mes de antelacion, la modificacidn de la composicidn
de los Comitds.

En amhbos supuestos, el Vicecansejero de Sanidad
resalverd lo procedente sobre la confirmacion o anula-
cion de la acreditacidn concedida, siendo de aplicacidn
a los mismos lo dispuesto en el articuls 3.2. y 3.3 de la
presente orden.

DISPOSICION ADICIOMNAL

La Vicecunsejeria de Sanidad tendrd en cuenta, en el
caso de que 58 emitan, los criterios comunes de coordi-
nacion que corresponden al Ministerio de Sanidad v
Consumo en materia de acreditaciones,

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Frimera.— Se concede un plazo de un mes, a partir de
la entrada en wvigor de la presente crden, para que los
Comités Eticos de Investigacion Clinica ya constituidos
¥ los Comités de Ensayes Clinicos existentes, formulen
la correspondiente solicitud de acreditacidn, con arre-
glo a lo dispuesto en la misma ¥ en el Real Decreto
561/1993. de 16 de abril, por el que se establecen los
requisitos para la realizacidon de ensavos clinicos con
medicamentos,

Segunda.— Las acreditaciones que se concedan en wir-
tud de lo establecido en la Disposicidn precedente sur-
tirdn efectos a partir del dia 13 de agosto de 1994, de
conformidad con lo sefalade por la Disposician Transi-
toria Primera del citado Real Decrets 561/1993,

DISPOSICION FINAL
La presente orden entrard en vigor al dia siguiente

de su publicacién en el Bolettn Ofieial del Pais Vasco.

En Vitoria-Gasteiz, a 28 de septiernbre de 1994,

El Consejero de Sanidad,
JOSE IGNACIO AZKUNA URRETA,
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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 econdmicos 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 gue se realicen en centros
sanitarios de la Comunidad Auténoma 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 organizacidon 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 Investigacién 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 resolucién, para su conocimiento y aplicacion,
a las gerencias de las organizaciones de servicios sanitarios de
Osakidetza/Servicio vasco de salud.

Cuarto.- Por la Direccién 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.

Prao ‘F
ﬁj} 1

ELl=Mo JAURLARL
GUBISANG VASC

! S
Fuafiéﬁaal Cerdan Arandia Fdo.: Josu Garay Ibafiez de Elejalde
VICECONSEJERO DE SANIDAD DIRECTOR GENERAL DE OSAKIDETZA
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10.30 Roberto Bilbao Urquiola C E I C Seminario
Fundacion Vasca de Innovacion e Investigacion .
Sanitarias, sondika. B ke de formacion

continuada.

11.00 Enrigue de Alava Casado N .
: by uevas perspectivas de

Banco MNacional de ADN, Universidad de P P

Salamanca. investigacion con

e e material biologico
11.30 Iiiaki Vicuiia de Nicolas s g

Director, Agencia Vasca de Proteccion de Datos, i o humano: el Proyecto de

VMR ()" Ley de Investigacion
12.00 Pilar Nicolas Jiménez - gh g Biomedica.

Investigadora, Catadra Interuniversitaria de

Derecho y Genoma Humano, Universidad de Organizado por:

Deusto - Universidad del Pais Vasco/EHU. Comité Etico de Investigacién Clinica de Euskadi

12.30 Cologuio Colaboran:
1230 Acto de clausura del Ciclo Direccién de Farmacia, Gobierno Vasco,
Ifigo Aizpurua Imaz, Vicepresidente del CEIC-E Fundacién Vasca de Innovacidn e |["I"-"E$tigaﬂi¢ﬂ Sanitarias,
Carlos Maria Romeo Casabona, Presidente del Catedra Interuniversitaria
CEIC-E Fundacién BBVA - Diputacion Foral de Bizkaia
de Derecho y Genoma Humano
13.45 Almuerzo Universidad de Deusto,

Universidad del Pais Vasco/EHU

Bilbao, 18 de junio
v 18 v 19 de septiembre de 2007

Fundacion BBVA

Universidad del Pais Vasceo, Zubiria Etxea
i A Avda. Lehendakari Aguirre, 83 - 48015 Bilbao
tWunto & la Facultad de CCEE v EE, Sarriko)

Osakidetza
Universidad de Servicio vasco de salud
Deusto .

4 K to fundazioa
Universidad  Euskal Herriko Deustuka fundacidn Vasca o= Innovacidn
s lnwadbighs idn Sanitariag

del Pais Vasco  Unibertsitatea Unibertsitatea



Primera Jornada
Lunes, 18 de junio de 2007

10.00

10.15

10.45

11.15

11.45

1215

12.45
13.45

Presentacidon del Ciclo

Gonzalo Trincado, Director de Farmacia,
Gobierno Vasco

Carmen Garaizar Axpe, Directora del Instituto
Vasco de Investigacion Sanitaria

Carlos Marfa Romeo Casabona, Presidents del CEIC-E

El Proyecto de Ley de Investigacién Biomé-
dica: contenidos y principios generales
Moderador:

Txema Gonzalez de Castro, vocal del CEIC-Ed

Ponantes:

Margarita Uria Etxebarria

Presidenta de la Comision de Sanidad y Consumo,
Congreso de los Diputados.

Carlos Maria Romeo Casabona

Director, Catedra Interuniversitaria de Derecho y
Genama Humano, Universidad de Deusto -
Universidad del Pais Vasco/EHLU,

Aitziber Emaldi Girion

Profesora de Deracho y Biogtica, Investigadora,

Catedra Interuniversitaria de Derecho y Genoma
Humana, Universidad de Deusto - Universidad del
Pais Vasco/EHU.

José Martinez Ferrer
Presidente de la Comisidn de Docencia, Hospital
Txagarritxu, Vitoria-Gasteiz.

Isabel Tejada Minguez
Laboratorio de Genética Molecular. Hospital de
Cruces, Bilbao.

CGologquio

Almuerzo

Segunda Jornada
Martes, 18 de septiembre de 2007

10.00

10.30

11.00

11.30

12.00

12.30
13.30

La investigacitn con células troncales
Moderador:
Jesis Rosa Nieto, vocal del CEIC-E.

Ponentes:

José Luis Zugaza

Unidad de Protedmica, CIC-bioGUNE, Pargue
Tecnoldgico de Bizkaia.

Anna Veiga Lluch
Centro de Medicina Regenerativa, Barcelona.

Agustin Zapata
subdiractor General de Investigacion en Terapia
Celular y Medicina Regenerativa, Instituto de Salud
Carlos I, Madrid.

Inés Galende Dominguez
Fundacion Lain Entralgo, Madrid.

litigo de Miguel Beriain

Investigador, Catedra Interuniversitaria de Deracho
y Genoma Humano, Universidad de Deusto-
Universidad del Pais Vasco/EHLL.

Coloquio

Almuerzo

Tercera Jornada
Miércoles, 19 de septiembre de 2007

10,00

La utilizacién de muestras biol6gicas para
investigacién biomédica
Moderador:

Julio Arrizabalaga Aguirreazaldequi, miembro del CEIC-E.

Ponentes:
Guiomar Pérez de Nanclares
Unidad de Investigacion. Hospital de Cruces, Bilbao.
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