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1. RENOVACIÓN DE MIEMBROS DEL COMITÉ 
 
 
Durante el año 2008 han tenido lugar varias renovaciones en la composición del CEIC. 
 

D. José Antonio Fernández de Legaria forma parte del CEIC, en calidad de vocal desde 
el 4 de febrero de 2008, mediante RESOLUCIÓN de 15 de enero de 2008, de la 
Directora de Planificación y Ordenación Sanitaria, por la que se modifica la 
composición nominal del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi. Esta 
resolución se ha publicado en el Boletín Oficial del País Vasco. 

 

D. Ignacio Tobalina Larrea forma parte del CEIC, en calidad de vocal desde el 14 de 
febrero de 2008, mediante RESOLUCIÓN de 16 de enero de 2008, de la Directora de 
Planificación y Ordenación Sanitaria, por la que se modifica la composición nominal 
del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi. Esta resolución se ha publicado 
en el Boletín Oficial del País Vasco. 

 

Dª. Nerea Egües Olazabal forma parte del CEIC, en calidad de vocal desde el 6 de 
noviembre de 2008, mediante RESOLUCIÓN de 14 de octubre de 2008, de la Directora 
de Planificación y Ordenación Sanitaria, por la que se modifica la composición nominal 
del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi. Esta resolución se ha publicado 
en el Boletín Oficial del País Vasco. 

 

 

2. DOTACIÓN DE RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES 
 
 

No se han producido nuevas dotaciones de recursos humanos durante el año 2008. 

 

Se ha aprobado la financiación de la ampliación de la aplicación informática GIDEC, cuya 

modificación va a permitir realizar las tareas de seguimiento de los estudios aprobados por el 

CEIC de Euskadi. 

 

 

3. CREACIÓN DE LAS COMISIONES DE CALIDAD Y SEGUIMIENTO 
 
Se crean las comisiones de calidad y seguimiento. 
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COMPOSICIÓN DE LA COMISIÓN DE SEGUIMIENTO DEL CEIC-E 

 

Función en el CEIC-E Nombre y Apellidos 

Presidente Carlos Romeo Casabona 

Vicepresidente Iñigo Aizpurua Imaz 

Secretaria del CEIC-E Iciar Alfonso Farnós 

Responsable de seguimiento del CEIC-E Arantza Hernández 

Vocal Licenciado en Derecho Txema González de Castro 

Secretario del CEIC del Hospital Santiago Apóstol Guillermo Alcalde Bezhold 

Secretaria del CEIC del Hospital de Cruces Amaia Martínez Galarza 

Secretaria del CEIC del Hospital de Galdakao-Usansolo Amaia Santos Ibañez 

Secretario del CEIC del Hospital de Basurto Antonio Escobar Martínez 

Secretario del CEIC del Hospital de Txagorritxu Felipe Aizpuru Barandiarán 

Secretaria del CEIC del Área de Guipuzcoa Nerea Egües Olazabal 

Vocal del CEIC-E, Representante clínico Julio Arrizabalaga Aguirreazaldegui 

Vocal del CEIC-E, Farmacéutica hospitalaria Adoración Jiménez Ortiz 

 

COMPOSICIÓN DE LA COMISIÓN DE CALIDAD DEL CEIC-E 

 

Función en el CEIC-E Nombre y Apellidos 

Presidente Carlos Romeo Casabona 

Vicepresidente Iñigo Aizpurua Imaz 

Secretaria del CEIC-E Iciar Alfonso Farnós 

Responsable de calidad del CEIC-E Arantza Hernández 

Auditor interno del CEIC de Euskadi Guillermo Alcalde Bezhold 

Vocal Licenciado en Derecho Txema González de Castro 

Amaia Martínez Galarza 

Dora Jiménez 

Vocales del CEIC de Euskadi  

Julio Arrizabalaga 
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4. REUNIONES DEL CEIC-E 

 
• REUNIONES ORDINARIAS 
      30 de enero 

27 de febrero 
2 de abril 
23 de abril 
28 de mayo 
25 de junio 
23 de julio 
24 de septiembre 
29 de octubre 
26 de noviembre 
18 de diciembre 
 
Total: ...................................................................................11 reuniones. 

 
Reunión celebrada por la comisión de calidad y seguimiento: 19 de mayo 
Reunión celebrada por la comisión de calidad: 20 de noviembre 
                                                                                                       

 
5. ENSAYOS CLÍNICOS EVALUADOS POR EL CEIC-E 

 
 

NUMERO DE PROTOCOLOS  DE ENSAYOS CLÍNICOS PRESENTADOS A 
EVALUACION EN EL AÑO 2008:  ...................................................................................  124 

 
 

NUMERO DE PROTOCOLOS  DE ENSAYOS CLÍNICOS EN LOS QUE EL CEIC-E 
HA ACTUADO COMO COMITÉ DE REFERENCIA:  ...........................................  12/114*  
*Hay 10 ensayos que no requieren CEIC de referencia. 
 
El CEIC de Euskadi emitió dictamen favorable en los 12 ensayos clínicos en los que actuó 
como comité de referencia. 
 
CLASIFICACION DE LOS ENSAYOS POR DICTAMEN DEL CEIC.  Se han agrupado 
en: 

 Autorizados por el CEIC de referencia: ......................................................  104/114 
 Rechazados por el CEIC de referencia...........................................................  5 /114 
 Estudios retirados por el promotor ..................................................................  3/114 
 Estudios cuyas aclaraciones el promotor no respondió en 2008…………....2/114 

 Informe desfavorable CEIC-E …………..……..……………..…… 1/124 
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ACTIVIDAD MENSUAL DEL CEIC-E  
 
 

   

EENNSSAAYYOOSS    
CCLLIINNIICCOOSS  

EEVVAALLUUAADDOOSS  

  

EENNSSAAYYOOSS    
CCLLIINNIICCOOSS  

RREECCHHAAZZAADDOOSS  

((AAPPRROOBBAADDOOSS  
PPOORR  EELL  

CCOOMMIITTÉÉ  DDEE  

RREEFFEERREENNCCIIAA))  

  

EESSTTUUDDIIOOSS  
YYAA  

AAPPRROOBBAADDOOSS    

PPOORR  EELL    
CCEEIICC--EE  

  

  

EENNMMIIEENNDDAASS    
  

EEPPAASS  
  

PPRROOYYEECCTTOOSS  DDEE  
IINNVVEESSTTIIGGAACCIIÓÓNN  

EENNEERROO  
  

3 0 0 29 1 2 

FFEEBBRREERROO  
  

11 0 0 32 0 1 

MMAARRZZOO  
  

9 1 0 34 2 1 

AABBRRIILL  
  

12 1 0 25 2 0 

MMAAYYOO  
  

8 2 1 28 4 9 

JJUUNNIIOO  
  

13 0 0 22 1 2 

JJUULLIIOO  
  

15 1 0 33 5 4 

AAGGOOSSTTOO  
  

 

SSEETTIIEEMMBBRREE  
  

10 0 0 40 5 0 

OOCCTTUUBBRREE  
  

8 0 0 39 3 4 

NNOOVVIIEEMMBBRREE  
  

16 0 0 24 3 3 

DDIICCIIEEMMBBRREE  
  

19 0 0 48 2 1 

  
TTOOTTAALL  

  

 
124 

 
5 

 
1 

 
354 

 
28 

 
27 
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CLASIFICACION POR FASE 
 

FASE I 2
FASE II 24
FASE III 70
FASE III 25
FASE IV 3
NO PROCEDE 2
TOTAL 124

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

6. CLASIFICACIÓN DE ENSAYOS CLÍNICOS EN FUNCIÓN DEL PROMOTOR  
 

 Ensayos clínicos promovidos por la Industria Farmacéutica: 111 
 

 Estudios promovidos por investigadores particulares o sociedades científicas: 13 
 
 

ClasificaciClasificacióón de ensayos cln de ensayos clíínicos por nicos por áámbitombito

Especializada
98%

At. Primaria
2%

 
 

ClasificaciClasificacióón de ensayos cln de ensayos clíínicos por nicos por áámbitombito

Especializada
98%

At. Primaria
2%

 

Industria
90%

Otros
10%

 
 
 
 

CLASIFICACIÓN POR FASES

2%

19%

57%

20%

2%

fase I

fase 2

fase 3

fase 4

NP

Industria
90%

Otros
10%
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At. Primaria
2%

 

At. Primaria
2%

 
7. CLASIFICACIÓN DE ENSAYOS CLÍNICOS POR ESPECIALIDADES 

 
 

CLASIFICACIÓN POR ESPECIALIDADES ENSAYO CLÍNICO 
 

Alergología 1 Nefrología  7 
Anestesiología 1 Neonatología 1 
Atención primaria 3 Neumología 2 
Cardiología 11 Neurocirugía 1 
Cirugía general 1 Neurología 13 
Cirugía ortopédica y Traumatología 1 Obstetricia y Ginecología 1 
Dermatología 2 Oncología 24 
Digestivo 3 Pediatría 1 
Endocrinología y Nutrición 9 Psiquiatría 5 
Enfermería 1 Reumatología 11 
Hematología y Hemoterapia 4 Unidad de transplante hepático 3 
Infecciosas 4 Unidad del dolor 1 
Medicina Intensiva 4 Unidad del sueño 1 
Medicina Interna 2 Urología  6 

TOTAL 124 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

ESPECIALIDADES ANALIZADAS 2008

1%

1%

2%

9%
1%

1%

2%

2%

7%

1%

3%

3%

3%

2%
6%

1%

2%

1%

10% 
1%

19% 

1% 
4% 

9% 

2% 
1%

1% 

5% 

Alergología
Anestesiología 
Atención primaria 
Cardiología
Cirugía general 
Cirugía ortopédica y Traumatología
Dermatología 
Digestivo
Endocrinología y Nutrición 
Enfermería
Hematología y Hemoterapia 
Infecciosas
Medicina Intensiva 
Medicina Interna 
Nefrología
Neonatología 
Neumología
Neurocirugía 
Neurología
Obstetricia y Ginecología 
Oncología
Pediatría
Psiquiatría
Reumatología 
Unidad de transplante hepático 
Unidad del dolor 
Unidad del sueño 
Urología 
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CLASIFICACIÓN ENSAYOS CLÍNICOS  POR CENTROS SANITARIOS 

  
Los ensayos clínicos evaluados por el CEIC de Euskadi son estudios multicéntricos para ser 
realizados en uno o más centros de la Comunidad Autónoma.  
El número de centros participantes se refleja en las siguientes tablas: 

  
 

CENTROS HOSPITALARIOS 
 

 
 EENNEERROO  FFEEBBRREERROO  MMAARRZZOO  AABBRRIILL  MMAAYYOO JJUUNNIIOO  JJUULLIIOO  SSEEPP  OOCCTTUU  NNOOVVIIEEMM  DDIICCIIEE  7700TTAALL  

HHOOSSPPIITTAALL  

DDEE  CCRRUUCCEESS  

1 5 4 5 2 9 8 4 2 5 9 54 

HHOOSSPPIITTAALL    

GGAALLDDAAKKAAOO  

0 0 2 0 0 1 1 1 2 4 1 12 

HHOOSSPPIITTAALL  

BBAASSUURRTTOO  

0 3 1 3 1 3 4 2 2 3 4 26 

HHOOSSPPIITTAALL    

DDOONNOOSSTTIIAA  

2 1 1 1 4 3 1 2 2 2 2 21 

HHOOSSPPIITTAALL    

TTXXAAGGOORRRRIITTXX

UU  

0 0 0 1 0 3 0 0 1 3 1 9 

HHOOSSPPIITTAALL  

SSAANNTTIIAAGGOO  

0 0 1 2 0 0 1 0 0 2 0 6 

HHOOSSPPIITTAALL  DDEE  

MMEENNDDAARROO  

0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1 

HHOOSSPPIITTAALL  DDEE  

ZZUUMMÁÁRRRRAAGGAA  

0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1 

IINNSSTTIITTUUTTOO  

OONNCCOOLLÓÓGGIICCOO  

0 0 0 1 0 0 1 0 0 0 1 3 

PPOOLLIICCLLÍÍNNIICCAA  

DDEE  

GGUUIIPPÚÚZZCCOOAA  

0 0 0 0 2 1 0 0 0 0 0 3 

SSAANNAATTOORRIIOO  

NNUUEESSTTRRAA  SSRRAA..  

DDEE  LLAA  

EESSPPEERRAANNZZAA  

0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 1 

AAMMBBUULLAATTOORRII

OO  

PPOORRTTUUGGAALLEETT

0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 
0 

1 
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 EENNEERROO  FFEEBBRREERROO  MMAARRZZOO  AABBRRIILL  MMAAYYOO JJUUNNIIOO  JJUULLIIOO  SSEEPP  OOCCTTUU  NNOOVVIIEEMM  DDIICCIIEE  7700TTAALL  

EE--RREEPPEELLEEGGAA  

CCEENNTTRROO  

AATTEENNCCIIÓÓNN  

EESSPPEECCIIAALLIIZZAA

DDAA  PPAARRAA  

DDIISSCCAAPPAACCIITTAA

DDOOSS  IIZZAA  

0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1 

CC..SS..  BBAASSUURRTTOO  0 0 0 0 1 0 0 0 1 0 1 3 

CC..SS..  BBEERRAAUUNN  1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 

CC..SS..  

BBIILLLLAABBOONNAA  

0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1 

CC..SS..  DDEERRIIOO  0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 1 

CC..SS..  

GGAALLDDAAKKAAOO  

0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 

CC..SS..  LLAASSAARRTTEE--

OORRIIAA  

0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1 

CC..SS..MM..  

HHEERRRRIIBBIITTAARRTT

EE  

0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 

CC..SS..  OOÑÑAATTII  0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1 

CC..SS..  

SSAANNTTUUTTXXUU--EELL  

KKAARRMMEELLOO  

0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1 

CC..SS..  

ZZAARRAAMMAAGGAA  

0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1 

 
  

CCLLAASSIIFFIICCAACCIIÓÓNN  PPOORR  ÁÁMMBBIITTOO  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

Especializada
98%

At. Primaria
2%
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CCLLAASSIIFFIICCAACCIIÓÓNN  EENNSSAAYYOOSS  CCLLÍÍNNIICCOOSS    PPOORR  CCEENNTTRROOSS  SSAANNIITTAARRIIOOSS  TTOOTTAALL    
 

 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

CCEENNTTRROOSS  NNºº  EENNSSAAYYOOSS    
EEVVAALLUUAADDOOSS  

NNºº  EEPPAASS  

HOSPITAL 
DE CRUCES 

54 15 

HOSPITAL  
GALDAKAO 

12 3 

HOSPITAL 
BASURTO 

26 13 

HOSPITAL  
DONOSTIA 

21 13 

HOSPITAL  
TXAGORRITXU 

9 3 

HOSPITAL 
SANTIAGO 

6 2 

HOSPITAL DE MENDARO 1 0 

HOSPITAL DE 
ZUMÁRRAGA 

1 0 

INSTITUTO ONCOLÓGICO 3 0 

POLICLÍNICA DE 
GUIPÚZCOA 

3 0 

SANATORIO NUESTRA 
SRA. DE LA ESPERANZA 

1 0 

HOSPITAL SAN ELOY 0 1 

CENTRO SANITARIO 
VIRGEN DEL PILAR 

0 1 

CENTRO DE SALUD 
ZALLA 

0 1 
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8. ENMIENDAS RELEVANTES DE ENSAYOS CLÍNICOS EVALUADOS POR EL 
CEIC-E 

 
Se han evaluado 244 modificaciones de ensayos clínicos informados favorablemente por el 
CEIC-E: 
 
 

Enero 20
Febrero 20
Marzo 26
Abril 14
Mayo  16
Junio 18
Julio 25
Septiembre 28
Octubre 26
Noviembre 16
Diciembre 35
 
TOTAL 
 

244

 
 
De las 244 enmiendas evaluadas: 4 fueron informadas desfavorablemente por el CEIC de 
Euskadi,  debido a aspectos locales. 
 
 
9.          EVALUACIÓN  PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN (con muestras biológicas) 
 
 

 Estudios evaluados.....................................................................................  11 
 

 Se han informado favorablemente 11 proyectos de investigación  
 

 Estudios a realizar en un centro de la CAPV………………..…….3/11 
 

 Estudios a realizar en varios centros de la CAPV…………..……. 8/11 
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10.                                       EVALUACIÓN  DE SUBESTUDIOS GENÉTICOS  
 

 
Se han presentado a evaluación por el CEIC de Euskadi 36 ensayos clínicos que contienen un 
subestudio genético: 
 
 

 Estudios evaluados en el mes de Enero: .................................................  1/36 
 Estudios evaluados en el mes de Febrero:...............................................  6/36 
 Estudios evaluados en el mes de Marzo:.................................................  2/36 
 Estudios evaluados en el mes de Abril:...................................................  4/36 
 Estudios evaluados en el mes de Mayo:..................................................  3/36 
 Estudios evaluados en el mes de Junio: ..................................................  6/36 
 Estudios evaluados en el mes de Julio: ...................................................  8/36 
 Estudios evaluados en el mes de Septiembre..........................................  0/36 
 Estudios evaluados en el mes de Octubre ...............................................  4/36 
 Estudios evaluados en el mes de Noviembre: .........................................  2/36 
 Estudios evaluados en el mes de  Diciembre: .........................................  0/36 

 
 
Ninguno de los estudios post-autorización implicaban manejo de muestras biológicas.  
 
 
 
 
11. ESTUDIOS POST-AUTORIZACIÓN DE TIPO OBSERVACIONAL EVALUADOS 

POR EL CEIC-E 
 

 
NUMERO DE PROTOCOLOS  DE ESTUDIOS POST-AUTORIZACIÓN DE TIPO 
OBSERVACIONAL PROSPECTIVOS PRESENTADOS A EVALUACION EN EL AÑO 
2008:  .........................................................................................................................................  29 
 

♦ Estudios evaluados:  .....................................................................................................  29 
o Estudios prospectivos..................................................................................  22/29 
o Estudios retrospectivos................................................................................... 4/29 
o Estudios transversales .................................................................................... 3/29 

♦ Estudios aprobados por el CEIC-E:  ........................................................................ 23/29  
♦ Estudios aprobados por la Dirección de Farmacia  .................................................  23/29 
♦ Estudio rechazados por el CEIC-E.............................................................................. 3/29 
♦ Estudios pendientes de dictamen por no haberse recibido la respuesta a las aclaraciones 0/29 
♦ Estudios retirados por el promotor .............................................................................. 3/29 
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12. CLASIFICACIÓN DE ESTUDIOS POST-AUTORIZACIÓN EN FUNCIÓN DEL 

PROMOTOR  
 
 
 

 Estudios promovidos por la Industria Farmacéutica: 26/29(89,7%) 
 

 Estudios promovidos por investigadores particulares: 3/29 (10,3%) 
 

 Estudios promovidos por Sociedades Científicas: 0/29 (0%) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

10. ACTIVIDADES DE FORMACIÓN 
 
Se ha organizado un seminario de formación que tuvo lugar el día 31 de octubre de 2008 en 
Universidad del País Vasco (Campus de Sarriko. Zubiria Etxea), con título:  
“Un asunto pendiente: el desarrollo de la normativa sobre biobancos”.  
 
El programa ha sido el siguiente: 

 
9.30-9.45. Presentación 
 
Prof. Dr. Carlos María Romeo Casabona 
Director de la Cátedra Interuniversitaria Fundación BBVA – Diputación Foral de Bizkaia de 
Derecho y Genoma Humano, Universidad de Deusto, Universidad del País Vasco 

 

9.45-10.15. Conferencia inaugural 
Nuevas técnicas en la investigación con células madre. Células iPS 
Augusto Silva, Subdirector General de Terapia Celular y Medicina Regenerativa. Instituto de 
Salud Carlos III 
 
 

Especializada
98%

At. Primaria
2%
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Primera sesión 10.15-13.00 
 
Moderador 
Prof. Dr. Jacinto Gil 
Catedrático de Derecho Civil, Universidad del País Vasco  
 
10.15-10.45. Biobancos en España. Interés científico y panorama general 
Sr. D. Víctor González Rumayor 
Subdirección General de Terapia Celular y Medicina Regenerativa. Instituto de Salud Carlos III  
 
10.45-11.15. Biobancos y colecciones. Justificación de la diferenciación 
Prof. Dr. Sergio Romeo 
Profesor de Derecho Penal, Universidad de Las Palmas de Gran Canaria 
 
11.15-11.45 Pausa Café 
 
11.45-12.15 
Regulación de los biobancos en derecho comparado 
Prof. Lorena Donoso 
Directora del Centro de Estudios en Derecho Informático de la Facultad de Derecho de la 
Universidad de Chile 
 

12.15-13.00 Debate 
 

Segunda sesión 15.30 – 18.00 
 
Moderadora 
Prof. Dra. Beatriz Pérez de las Heras 
Profesora de Derecho Comunitario Europeo, Universidad de Deusto 
 
15.30-16.00 
Derechos de los sujetos y Biobancos 
Sr. D. Ángel Igualada, subdirector general adjunto de registro de ficheros y sistemas de 
información, Agencia de Protección de Datos de la Comunidad de Madrid 
 
16.00-16.30 
Creación, organización y acreditación de biobancos 
Roberto Bilbao 
Coordinador de I + D en investigaciones sanitarias. Fundación BIO, Bilbao. 
 
16.30 –17.00 Pausa Café 
 
17.00-17.30 
 

El papel de los Comités de Ética en la utilización de muestras biológicas para investigación 

Iciar Alfonso. Secretaria CEIC de Euskadi 
 
Pilar Nicolás. Cátedra Interuniversitaria Fundación BBVA – Diputación Foral de Bizkaia de 
Derecho y Genoma Humano, Universidad de Deusto, Universidad del País Vasco 
 
 
17.30 – 18.00 Debate 
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Mesa redonda: Controversias en la aplicación de la Ley de Investigación biomédica.  

18.00-19.00 Moderadora: Arritxu Etxeberria. Miembro del CEIC de Euskadi 

Investigación con datos de carácter personal 
Guillermo Alcalde Bezhold. Secretario del CEIC del Hospital Santiago Apóstol, Vitoria 
 

Investigación con fondos públicos 
Felipe Aizpuru Barandiaran. Secretario del CEIC del Hospital de Txagorritxu, Vitoria 
 
Ensayos clínicos con muestras biológicas 
Txema González de Castro. Miembro del CEIC de Euskadi 
 
 
 
Se han realizado las funciones correspondientes a la organización de un Seminario de formación 
continuada para miembros de los CEICs de la CAPV, a celebrar el día 18 de Enero de 2009 en 
Vitoria, en el salón de actos del hospital Txagorritxu. El título del seminario es “Investigación 
con alimentos Funcionales”, y se ha organizado con el objetivo de establecer los principales 
aspectos relacionados con la seguridad y eficacia de los alimentos funcionales; así como 
difundir el correspondiente marco regulador y los fundamentos de la evaluación de la eficacia 
de este tipo de alimentos.  
 
 
Se han realizado los trámites correspondientes a la organización de un seminario con el 
objetivo de aclarar las dudas surgidas en varias reuniones del CEIC, en relación a la 
utilización de muestras biológicas y la ley de Investigación Biomédica. Finalmente, este 
seminario no pudo llevarse a cabo por falta de financiación. 
 
 
 
 

11. DESARROLLO  DE UN PLAN DE CALIDAD DEL COMITÉ ÉTICO DE 
INVESTIGACIÓN CLÍNICA DE EUSKADI (CEIC-E). 

 
 
 
Mediante el Real Decreto 223/2004 se creó el Centro Coordinador de los Comités Éticos de 

Investigación Clínica, con el objeto de facilitar el dictamen único en los ensayos clínicos 

multicéntricos. Dicha organización se constituye como la unidad técnica operativa que tiene 

como objetivo facilitar que los Comités Éticos de Investigación Clínica acreditados por las 

comunidades autónomas puedan compartir estándares de calidad y criterios de evaluación 

adecuados y homogéneos y favorecer la agilidad en el proceso de obtención del dictamen único. 
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Para conseguir este objetivo, es importante definir los procesos clave de un Comité Ético de 

Investigación Clínica, así como los objetivos de la calidad y los indicadores que sirvan para 

monitorizar el proceso. Para ello, se ha elaborado un Manual de Calidad cuyos objetivos son: 

 

 Definir y comunicar a la organización la política de calidad del CEIC-E, siempre 

enfocada al cliente. 

 Definir objetivos de calidad según los requisitos tanto del cliente como los legales.  

 Establecer e implementar el mapa de interacción de procesos del CEIC-E junto con la 

descripción de sus flujogramas y matrices de gestión, donde se describan los procesos, 

sus responsables, los recursos necesarios y los puntos de control. 

 Definir los indicadores de control de los procesos junto con sus valores de referencia 

(estándares). 

 Establecer un sistema de medición de la satisfacción de los clientes. 

 Revisión periódica de los procedimientos normalizados de trabajo, implantando así un 

sistema de mejora continúa por medio del establecimiento de acciones preventivas y 

correctivas. 

Este manual de calidad se presentó y aprobó en la reunión celebrada el día 19 de mayo, en la 

que además se expusieron los Objetivos del plan de calidad del CEIC de Euskadi  

 

En la reunión celebrada el día 20 de Noviembre se procedió a la aprobación de las siguientes 

instrucciones operativas: 

 IOG 01 CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS 

 IOG 02 GESTIÓN DE NO CONFORMIDADES 

 IOG 03 MEDICIÓN DE LOS REQUISITOS Y DE LA SATISFACCIÓN DE LOS 
CLIENTES 

 IOG 04 AUDITORÍAS INTERNAS 

 IOG 05 GESTIÓN DE LOS RECURSOS HUMANOS 

 IOG 06 IDENTIFICACIÓN Y TRAZABILIDAD DE LA PROPIEDAD DEL 
CLIENTE 

 IOG 07 GESTIÓN DE LOS RECURSOS MATERIALES 

 IOG 08 APLICACIONES INFORMÁTICAS 

 IOG 10  MEJORA CONTÍNUA DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD y 
REVISIÓN DEL SISTEMA POR LA DIRECCIÓN 

 IOE 01 COMPOSICIÓN, REQUISITOS Y FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DEL 
CEIC-E 
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 IOE 02 CONVOCATORIA DE LOS MIEMBROS DEL CEIC-E 

 IOE 03 ASPECTOS ADMINISTRATIVOS Y DOCUMENTACIÓN QUE DEBE 
PRESENTARSE 

 IOE 04 CALENDARIO 

 IOE 05 EVALUACIÓN INICIAL DE ENSAYOS CLÍNICOS 

 IOE 06 EVALUACIÓN INICIAL DE ESTUDIOS POST-AUTORIZACIÓN 

 IOE 07 EVALUACIÓN INICIAL DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN 

 IOE 08 CITACIÓN PARA EL INVESTIGADOR 

 IOE 11 COMUNICACIÓN DE RESOLUCIONES 

 IOE 14 EVALUACIÓN DE LAS RESPUESTAS A LAS ACLARACIONES 

 IOE 15 ARCHIVO DE LA DOCUMENTACIÓN DEL CEIC-E 

 IOE 16 ARCHIVO DE DOCUMENTACIÓN EN FORMATO ELECTRÓNICO 
 

 

Uno de los objetivos pendientes para el año 2009 es el de la obtención de la certificación del 

Sistema de Gestión de Calidad del CEIC-E según la norma UNE-EN-ISO 9001: 2000.  
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12. SEGUIMIENTO DE ENSAYOS CLÍNICOS 
 
 

Una de las funciones fundamentales de los CEIC es la realización del seguimiento de ensayos 

clínicos autorizados, tal como se recoge en el artículo 10.c. del Real Decreto 223/2004: “los 

Comités Éticos de Investigación Clínica deben realizar un seguimiento del ensayo, desde su 

inicio hasta la recepción del informe final”. Esta normativa establece por otra parte, que al 

evaluar un protocolo hay que tener en cuenta “las previsiones de seguimiento” del mismo (art. 

17.1.f.); y que “sólo podrá iniciarse un ensayo clínico cuando el CEIC que corresponda y la 

AEMPS hayan considerado que los beneficios esperados para el sujeto del ensayo y para la 

sociedad justifican los riesgos; asimismo sólo podrá proseguir si se supervisa permanentemente 

el cumplimiento de este criterio”. 

 

En este sentido, el seguimiento de los ensayos clínicos es una de las principales tareas que 

deben realizar los Comités Éticos de Investigación Clínica. 

 

Actualmente en la Comunidad Autónoma del País Vasco coexisten el CEIC Autonómico y los 

seis Comités adscritos a centros hospitalarios (en los hospitales de Cruces, Galdakao, Basurto, 

Donostia, Txagorritxu y Santiago). Estos Comités locales evalúan los ensayos unicéntricos, y en 

cumplimiento de la normativa vigente deben realizar el seguimiento tanto de los ensayos 

clínicos como de los estudios post-autorización de tipo observacional que se realicen en sus 

centros. 

 

Por todo ello, se ha desarrollado y consensuado con el resto de CEICs de la Comunidad 

Autónoma un plan de seguimiento de estudios. Se espera poder llevarlo a cabo en el año 2009, 

con la incorporación de una serie de mejoras informáticas que se han solicitado a la empresa 

informática proveedora de la aplicación GIDEC.  

 

En la reunión celebrada el día 19 de mayo, en la que se convocó a la comisión de seguimiento, 
se establecieron las bases para la coordinación del seguimiento de los estudios aprobados por el 
CEIC-E.  
 

 

 

 

 



 19

12. ACTUALIZACIÓN DE LA PÁGINA WEB DEL CEIC DE EUSKADI 
 

 

La página web del Comité se ha actualizado de forma periódica desde su creación, actualizando 

los requisitos de evaluación ensayos clínicos, estudios post-autorización y proyectos de 

investigación de todos los  comités de la Comunidad Autónoma Vasca, en función de las 

necesidades de cada momento. Cada actualización ha sido previamente consensuada con todos 

los CEIC de la Comunidad Autónoma. 
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Farmacia: Comité Ético de Investigación Clínica (CEIC) 

   

Presentación  

| Presentación | Composición y ubicación | Contacto CEIC locales  

| Ensayos clínicos | Estudios post-autorizados | Proyectos de investigación 

 

Los ensayos clínicos son definidos en la legislación

vigente como toda investigación efectuada en seres

humanos para determinar o confirmar los efectos

clínicos, farmacológicos, farmacodinámicos, detectar las

reacciones adversas o conocer las características

farmacocinéticas de uno o varios medicamentos en

investigación con el fin de determinar su seguridad y/o

su eficacia. 

La normativa actual establece que los ensayos clínicos con medicamentos precisarán para

ser realizados del dictamen favorable del Comité Ético de Investigación Clínica (CEIC), de la

conformidad de la dirección de cada uno de los centros donde el ensayo vaya a realizarse y

de la autorización de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios. 

Mediante el Decreto 3/2005, de 11 de enero, por el que se crea el Comité Ético de

Investigación Clínica de la Comunidad Autónoma del País Vasco, entra en funcionamiento el

CEIC Autonómico para evaluar todos los ensayos clínicos 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 Autónoma. El Comité Ético de Investigación Clínica (CEIC-E) está adscrito a la

Dirección de Farmacia del Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco. 

Los ensayos clínicos unicéntricos, continuarán siendo evaluados por los Comités Éticos de

Investigación Clínica locales acreditados, que además desarrollarán la función de

seguimiento de los ensayos clínicos que se realicen en sus centros en coordinación con el

CEIC-E. 

La realización de ensayos clínicos en las primeras fases del desarrollo de fármacos permite

conocer el perfil de eficacia y seguridad de un medicamento de cara a obtener la

autorización de comercialización. Estos estudios se realizan en condiciones muy controladas,

por lo que es necesario conocer cómo va a utilizarse el fármaco una vez comercializado y

qué efectos produce en la práctica habitual a través de la realización de estudios post-

autorización. Los estudios post-autorización son aquéllos realizados una vez comercializado

el medicamento, según las condiciones de su ficha técnica autorizada. 

El decreto por el que se regula la realización de estudios post-autorización en la CAPV, en

desarrollo del Real Decreto 711/2002, de 19 de julio, establece que los estudios post-

autorización de tipo observacional prospectivos con medicamentos y productos sanitarios

deberán ser evaluados favorablemente por el CEIC-E. 
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Ámbito de actuación del CEIC-E 

La evaluación de los ensayos clínicos con medicamentos y productos sanitarios, de 

carácter multicéntrico, que se desarrollen total o parcialmente en centros sanitarios de la 

CAPV.  

La evaluación de los ensayos clínicos con medicamentos o los proyectos de 

investigación que de forma extraordinaria requieran su consideración, remitidos por los 

Directores de los centros de Osakidetza-Servicio vasco de salud, por los Comités Éticos de 

Investigación Clínica acreditados en la CAPV o por la Fundación Vasca de Innovación e 

Investigación Sanitarias. 

La evaluación de los estudios post-autorización 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. 

 

Calendario de reuniones 

 

Las reuniones ordinarias se celebraran el último miércoles de cada mes. 

 

Cuando el CEIC-E actúe como comité de referencia, se reunirá el 2ª miércoles del mes 

siguiente a la recepción del estudio en la secretaría del comité. 

 

Las reuniones se realizarán de forma rotatoria en Vitoria, Bilbao y San Sebastián. 

 

El Presidente, el Vicepresidente y el Secretario podrán convocar reuniones extraordinarias si 

lo consideran oportuno. 

 

  

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

Fax: 945 019200 e-mail: ceic.eeaa@ej-gv.es 
  

Fecha de la última modificación: 04/06/2007
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14. APLICACIÓN INFORMÁTICA 
 
 
Registro de ensayos clínicos 

En la Dirección de Farmacia existe un registro de todos los ensayos clínicos que han sido 

evaluados por los Comités Éticos de Investigación Clínica de Euskadi en el período 

comprendido entre los años 1995-2004. Este registro se encuentra en una base de datos 

ACCESS. 

Los estudios evaluados en el año 2005 se encuentran registrados en una aplicación que fue 

diseñada para tal fin. 

 

Desde el 1 de enero de 2006, la información de los ensayos clínicos y estudios post-autorización 

de tipo observacional evaluados por el CEIC de Euskadi es introducida en la aplicación 

informática GIDEC. 

 

Se ha aprobado la financiación de la ampliación de la aplicación informática GIDEC, cuya 

modificación va a permitir realizar las tareas de seguimiento de los estudios aprobados por el 

CEIC de Euskadi. Los cambios que van a ser introducidos en la aplicación van a facilitar las 

tareas correspondientes al seguimiento administrativo de todos los estudios aprobados por el 

comité. 

 

Respecto al registro de la documentación recibida en la secretaría del comité, toda la 

documentación que se recibe en la Secretaría del CEIC-E pasa por el registro de entrada de la 

Dirección de Farmacia.  
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15. ACTIVIDADES PENDIENTES DE REALIZAR 
 
 
• IMPLEMENTACIÓN DEL PLAN DE SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS 

APROBADOS POR EL COMITÉ  
 
 
• OBTENCIÓN DE LA CERTIFICACIÓN ISO 9001:2000 
 
 
 
 
 

Vitoria-Gasteiz, a 22 de Abril de 2009 
 
 
 
 
 
Fdo.: D. CARLOS ROMEO CASABONA       Fdo.: D. ICIAR ALFONSO FARNÓS 
PRESIDENTE DEL COMITÉ ETICO             SECRETARIA DEL COMITÉ ETICO 
DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA       DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA 
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ANEXOS 
  
         
 

0. LISTADO DE MIEMBROS DEL CEIC 
 
 
1. PAGINA WEB DEL CEIC-E: COMPOSICIÓN Y UBICACIÓN. CONTACTO CEIC 

LOCALES 
 
 
2. PAGINA WEB ACTUALIZADA DEL CEIC-E: ENSAYOS CLÍNICOS 
 
 
3. PAGINA WEB ACTUALIZADA DEL CEIC-E: ESTUDIOS POST-AUTORIZACIÓN 
 
 
4. PAGINA WEB ACTUALIZADA DEL CEIC-E: PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN 
 
 
5. ACREDITACIÓN DEL CEIC-E 
 
 
6. RESOLUCIÓN VICECONSEJERO DE SANIDAD 
 
 
7. ACREDITACIÓN DEL CEIC-E.  CAMBIOS EN LA COMPOSICIÓN, PUBLICADOS EN 

EL BOPV. 
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LISTADO DE MIEMBROS DEL CEIC-E 
 

 (31 de diciembre de 2008) 
 
• Presidente: 

 
D. Carlos ROMEO CASABONA              Director Cátedra Director, Cátedra 

Interuniversitaria Fundación BBVA - 
Diputación Foral de Bizkaia de Derecho 
y Genoma Humano, Universidad de 
Deusto y Universidad del País 
Vasco/EHU 

• Vicepresidente 
 

D. Iñigo AIZPURUA IMAZ Farmacéutico – CEVIME (Centro 
Vasco de Información de 
Medicamentos. Dirección de Farmacia 

 
• Secretaria: 
 

D.ª. Mª Iciar ALFONSO FARNOS  Médico Especialista em Farmacologia 
Clínica. Dirección de Farmacia 

 
• Vocales:  
 

D. Jesús MORÁN BARRIOS Médico- Jefe de Investigación y 
Docencia. CEIC Hospital de Cruces 
CEIC Hospital de Cruces 

 
D. José Ignacio PIJOAN ZUBIZARRETA Medico – Experto en Epidemiología. 

Vicepresidente CEIC Hospital de 
Cruces 

 
D.ª  Amaia MARTÍNEZ GALARZA Diplomada en Enfermería – Vocal del 

Comité Ética Asistencial. Secretaria 
CEIC Hospital de Cruces 

 
D.ª. Sonia GAZTAMBIDE SAENZ Medico especialista en Endocrinología, 

con labor asistencial en un centro 
hospitalario.  

ANEXO 0
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D. Manuel ZABALLA IÑIGUEZ Medico especialista en 

gastroenterología, con labor asistencial 
en un centro hospitalario. CEIC 
Hospital de Cruces 

 
D. Julio AUDICANA URIARTE  Medico especialista en Medicina 

Intensiva, con labor asistencial en un 
centro hospitalario. CEIC Hospital 
Galdakao 

 
D. Antonio ESCOBAR MARTÍNEZ Medico – Experto en Epidemiología. 

Secretario CEIC Hospital de Basurto 
 
D.ª Nekane MURGA EIZAGAECHEVERRÍA    Medico especialista en Cardiología, con 

labor asistencial en un centro 
hospitalario. CEIC Hospital de Basurto 

 
D.ª Adoración JIMENEZ ORTIZ Farmacéutica especialista en análisis 

clínicos- Comité Ética Asistencial 
Hospital Donostia 

 
D. Julio ARRIZABALAGA Medico especialista en Medicina 
AGUIRREAZALDEGUI                                         Interna, con labor asistencial en un 

centro hospitalario. CEIC Hospital 
Donostia 

  
D. Javier VIVANCO MARTÍNEZ Medico especialista en Medicina 

Interna, con labor asistencial en un 
centro hospitalario. CEIC Hospital 
Donostia 

 
D. Jesús ROSA NIETO Medico especialista en Radioterapia 

con labor asistencial en el Instituto 
Oncológico. CEIC Hospital Donostia 

 
D. Iñaki FERNÁNDEZ MANCHOLA  Medico especialista en Neurología, con 

labor asistencial en el Hospital 
Donostia 

 
D. Felipe AIZPURU BARANDIARAN Medico – Experto en Epidemiología. 

Secretario CEIC Hospital Txagorritxu 
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 Comisión de Investigación Hospital 
Txagorritxu 

 
D. Ana AGUIRREZABAL Farmacéutico de Hospital. CEIC 

Hospital  Basurto  
 
D. Nela HERNANDEZ Medico especialista en Medicina 

Intensiva. CEIC Hospital  Txagorritxu  
 
D. Iñaki TOBALINA  Médico especialista en Medicina 

Nuclear. CEIC Hospital SAntiago 
 

D.ª José Antonio FERNÁNDEZ DE LEGARIA Medico especialista en Psiquiatría, con 

labor asistencial en la Unidad de salud 

mental Infanto-Juvenil de Álava 

D. Maite AUDICANA  Medico especialista en Alergología, con 
labor asistencial en el Hospital 
Santiago. CEIC Hospital Santiago  

 
D. Txema GONZALEZ DE CASTRO Asesor Jurídico. Dirección de Régimen 

Jurídico. Departamento de Sanidad  
 
D.ª Arritxu ETXEBERRÍA Farmacéutica de Atención Primaria. 

Comarca Guipúzcoa Este 
 
D.ª Pedro GORROTXATEGI  Medico especialista en Pediatría, con 

labor asistencial en el centro  de 
Atención Primaria de Ermua, Gipuzkoa.  

 
Dª Nerea Egües Medico Experto en Epidemiología. 

Secretaria CEIC Hospital Donostia 
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