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1. RENOVACION DE MIEMBROS DEL COMITE

Durante el ano 2011 han tenido lugar varias renovaciones en la composicion del CEIC.

D. Ernesto Pérez Persona forma parte del CEIC, en calidad de vocal desde el 22 de
junio de 2011, mediante RESOLUCION de 25 de mayo de 2011, del Director de Gestion
del Conocimiento y Evaluacién, por la que se modifica la composicidon nominal del
Comité Etico de Investigacion Clinica de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco. Esta
resolucion se ha publicado en el Boletin Oficial del Pais Vasco.

D. Ifiigo Aizpurua Imaz, deja de formar parte del Comité Etico de Investigacion Clinica
de Euskadi, a peticién propia, desde el 12 de mayo de 2011 mediante RESOLUCION de
14 de abril de 2011, del Director de Gestidon del Conocimiento y Evaluacion, por la que
se modifica la composiciéon nominal del Comité Etico de Investigacién Clinica de la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Mediante la misma resolucion D.2 Maria José Lépez Varona forma parte del CEIC, en
calidad de vocal desde la misma fecha.

2. DOTACION DE RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES

No ha habido dotacion de recursos.

3. REUNIONES DEL CEIC-E

e REUNIONES ORDINARIAS

e 26 de Enero
e 23 de Febrero
e 30 de Marzo

o 27 de Abril
e 25 de Mayo
e 22 junio

e 27 dejulio

e 28 de septiembre
e 26 Octubre
e 30 de Noviembre
e 21 de Diciembre
10 ) = | 11 reuniones.

Reuniones celebradas por las comisiones técnica, de calidad y de seguimiento:
e Calidad:
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o 28 de enero
o0 21 de marzo
o 25 de mayo
e Seguimiento:
o 28 de enero
0 21 de marzo
0 28 de septiembre
1o ) = | 6 reuniones

4. ENSAYOS CLINICOS EVALUADOS POR EL CEIC-E

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS PRESENTADOS A
=AVZ.YIUY:Yo [@] N =1\ = .Y N[0 R~ 0 i s 148

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS EN LOS QUE EL CEIC-E
HA ACTUADO COMO COMITE DE REFERENCIA: oiieiiiiiiiieeeeccirieee s 13/148*
*Hay 12 ensayos que no requieren CEIC de referencia.

El CEIC de Euskadi emitid dictamen favorable en 13/13 ensayos clinicos en los que
actué como comité de referencia.

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

» Autorizados por el CEIC de referencia: ......ccceevveevniiiieeiniinieenniinneeens 99/148
» Rechazados por el CEIC de referencia......ccccccevevieeniiiiniiicinenecnnnseennn, 4/148
» Estudios retirados por el promotor ........ccvveviiiiriiieenineeee e 10/148
> Estudios cuyas aclaraciones el promotor no respondié en 2011........ 35/148

> Informe desfavorable CEIC-E ...........cccccceiiiiiviiriiiiienie e 1/148

CLASIFICACION POR FASE

FASE I 3
FASE II 32
FASE TII 87
FASE IV 26
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5. CLASIFICACION DE ENSAYOS CLINICOS EN FUNCION DEL PROMOTOR

> Ensayos clinicos promovidos por la Industria Farmacéutica: 105/148
> Estudios promovidos por investigadores particulares o sociedades cientificas:

43/148

O promovidos por la
Industria Farmacéutica

m promovidos por
investigadores

particulares o
sociedades cientificas
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6. CLASIFICACION DE ENSAYOS CLINICOS POR ESPECIALIDADES

CLASIFICACION POR ESPECIALIDADES ENSAYO CLINICO

Atencién primaria

Endocrinologia y
Nutricién

Odontologia

Oncologia Radioterapica

Unidad del suefo

Neonatologia

Oncologia Pediatrica

Psiquiatria

NIN (N [ ==

Unidad de
hemodinamica

Urologia

Alergologia

Medicina intensiva

Medicina interna

Aib |DW|N

Obstetricia y Ginecologia 4
Pediatria 4
Anestesiologia y reanimacion 5
Nefrologia 5
Oftalmologia 5
Cardiologia 6
Digestivo 7
Infecciosas 7
Neumologia 8
Hematologia y Hemoterapia 12
Neurologia 18
Reumatologia 18
Oncologia Médica 21

19%4.% 2%

12%

e
0

14%

3%0p, 3%

12%

3% 3% 194 494

O alergologia

O atencién primaria
O cardiologia
B digestivo

O infecciosas

W medicina intensiva

B medicina interna

O Nefrologia

O Neonatologia

B Neumologia

B Neurologia

B Obstetricia y Ginecologia
B Odontologia

@ Oftalmologia

0O Oncologia Médica

0O Oncologia Pediéatrica

0O Oncologia Radioterapica
O Pediatria

O Psiquiatria

O Reumatologia

0O Unidad del suefio

@ Urologia

B anestesiologia y reanimacion

O Endocrinologia y Nutricion
B Hematologia y Hemoterapia

B Unidad de hemodinamica

Pagina 5 de 32

Versién 1 (11/01/2010)




CLASIFICACION ENSAYOS CLINICOS POR CENTROS SANITARIOS

Los ensayos clinicos evaluados por el CEIC de Euskadi son estudios multicéntricos para

ser realizados en uno o mas centros de la Comunidad Auténoma.
El niUmero de centros participantes se refleja en las siguientes tablas:

CENTROS HOSPITALARIOS

Hospital Universitario Cruces 60
Hospital Universitario Donostia 40
Hospital Universitario Basurto 37
Hospital de Galdakao 16
Hospital Universitario de Araba (sede

Txagorritxu) 11

Policlinica de Guipuzkoa, S.A.

Hospital Universitario de Araba (sede Santiago)

Instituto Oncoldgico

Instituto Clinico Quirurgico de Oftalmologia

Hospital Psiquiatrico de Alava

Instituto Oncoldgico de San Sebastian

Ambulatorio Pasaia - San Pedro

Centro de Salud Alango

Centro de Salud Amara - Berri

Centro de Salud Andoain

Centro de Salud Bidebieta

Centro de Salud Dumboa

Centro de Salud San Vicente

Centro Oroitu

Clinica Infertilidad IVI de Bilbao

Clinica Virgen Blanca, S.A.

Consulta Médica Privada

Consultorio Irufia de Oca

Consultorio Sondika

Hospital de Santa Marina

Hospital San Eloy

Otro

= e e (== = (NN WD o

Pagina 6 de 32

Versién 1 (11/01/2010)




29,85%

7,96%

0,
18,41% 19.90%
O Hospital Universitario Cruces B Hospital Universitario Donostia
O Hospital Universitario Basurto O Hospital de Galdakao

B Hospital Universitario de Araba (sede Txagorritxu) @ Ambulatorios y centros de salud
B Policlinica de Guipuzkoa, S.A. O Centros privados

B Hospital Universitario de Araba (sede Santiago) B Instituto Oncolégico

O Instituto Clinico Quirdrgico de Oftalmologia O Hospital Psiquiatrico de Alava
B Instituto Oncologico de San Sebastian B Hospital de Santa Marina

B Hospital San Eloy

CLASIFICACION POR AMBITO

e Especializada: 141
e Atencion primaria:7
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7. ENMIENDAS RELEVANTES DE ENSAYOS CLINICOS EVALUADOS POR EL
CEIC-E

Se han evaluado 333 modificaciones de ensayos clinicos informados
favorablemente por el CEIC-E:

De las 333 enmiendas evaluadas: 6 fueron informadas desfavorablemente por el CEIC
de Euskadi, debido a aspectos locales.

8. EVALUACION PROYECTOS DE INVESTIGACION (con y sin muestras
biolégicas)

> Estudios evaluados

> Se han informado favorablemente 26 proyectos de investigacion

> Estudios a realizar en un centro de la CAPV............cocevenn e 19/45
» Estudios a realizar en varios centros de la CAPV ..... ............ 26/45
> Estudios con muestras bioldgicas..........ccccvvvrrrreereesiiisiiiinnns 13/45
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9. CLASIFICACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION POR

CENTROS SANITARIOS

Hospital Universitario Cruces

Hospital Universitario Basurto

Hospital Universitario
Donostia

Hospital de Galdakao

Hospital Universitario de
Araba (sede Txagorritxu)

Otro

Unidad de Investigacion
Atencion Primaria de Bizkaia

28 Comarca Bilbao 1
Comarca Ezkerraldea-
13 Enkarterri 1
13 Comarca Gipuzkoa-Oeste 1
9 Comarca Uribe 1
9 Consulta Médica Privada 1
7 Consultorio Las Carreras 1
5 Eupsike Consultores S.L. 1

Hospital Comarcal del Alto
Deba

Fundacion Vasca de
Innovacion e Investigacion

Hospital Universitario de
Araba (sede Santiago)

Ambulatorio Barakaldo

Comarca Gipuzkoa-Este

Departamento de Sanidad-
Direccion Farmacia del
Gobierno Vasco

Hospital de Mendaro

Hospital de Zumarraga

Ambulatorios y Centros de
salud

Comarca Araba

3 Sanitarias (BIOEF) 1

3 Hospital Comarcal del Bidasoa

2 Hospital de dia de Psiquiatria 1

2 Hospital de Leza

2 Hospital de Santa Marina 1

2 Hospital Psiquidtrico de Alava 1
Hospital Psiquiatrico de

2 Bermeo 1
Instituto Clinico Quirdrgico de

4 Oftalmologia 1
Universidad del Pais Vasco

1 UPV/EHU 1
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11%

Hospital Universitario Cruces

Hospital Universitario Donostia

Hospital Universitario de Araba (sede Txagorritxu)
Unidad de Investigacién Atencién Primaria de Bizkaia
Hospital Universitario de Araba (sede Santiago)
Comarca Gipuzkoa-Este

Hospital de Mendaro

m Ambulatorios y Centros de salud

Comarca Bilbao

Comarca Gipuzkoa-Oeste

Consulta Médica Privada

Eupsike Consultores S.L.

Hospital Comarcal del Bidasoa

Hospital de Leza

Hospital Psiquiatrico de Alava

Instituto Clinico Quirtrgico de Oftalmologia
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Hospital Universitario Basurto

Hospital de Galdakao

Otro

Hospital Comarcal del Alto Deba

Ambulatorio Barakaldo

Departamento de Sanidad -Direccién Farmacia del Gobierno Vasco
Hospital de Zumarraga

Comarca Araba

Comarca Ezkerraldea-Enkarterri

Comarca Uribe

Consultorio Las Carreras

Fundacioén Vasca de Innovacion e Investigacion Sanitarias  (BIOEF)
Hospital de dia de Psiquiatria

Hospital de Santa Marina

Hospital Psiquiatrico de Bermeo

Universidad del Pais Vasco UPV /EHU
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10. EVALUACION DE SUBESTUDIOS GENETICOS

Se han presentado a evaluacidon por el CEIC de Euskadi 37 ensayos clinicos que
contienen un subestudio genético:

Estudios evaluados en el mes de Enero:......cccevviiiiiiieiiiininnennn, 2/148
Estudios evaluados en el mes de Febrero:.......covviviiiiiieiiiiinninnns 6/148
Estudios evaluados en el mes de Marzo: ......ccocceeeeeveeiniennneeennn. 5/148
Estudios evaluados en el mes de Abrili....ccocciviiiiiiiiiiniee e, 3/148
Estudios evaluados en el mes de Mayo:.........cceevevniieviiennecnneeen, 5/148
Estudios evaluados en el mes de JUNiO:.......ceeveeieiiiieenneennneennns 4/148
Estudios evaluados en el mes de JUlio:......covvvveeiiiiiiiiniiiieenneneenn, 5/148
Estudios evaluados en el mes de Septiembre........c..ccvvvvvirinnnnnn. 4/148
Estudios evaluados en el mes de Octubre..........ccccevvvniiiviiinnnnnnn. 1/148
Estudios evaluados en el mes de Noviembre:.........coeiviiiiiiiinnnens 2/148
Estudios evaluados en el mes de Diciembre:.......covevviiiiireniennennes 0/148

Se han presentado a evaluacién por el CEIC de Euskadi 2 estudios post-autorizacion
que contienen un subestudio genético

11. ESTUDIOS POST-AUTORIZACION DE TIPO OBSERVACIONAL EVALUADOS
POREL CEIC-E

Desde la reacreditacion de los CEIC locales, que entr6 en vigor el 15 de octubre de
2011 el nimero de estudios observacionales evaluados por el CEIC-E se ha visto
aumentado debido a que los estudios multicéntricos, sean del disefio que sean, son
evaluados por el CEIC-E.

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ESTUDIOS DE TIPO OBSERVACIONAL PRESENTADQOS A

EVALUACION EN EL ANO 2011: cuviueieeeieeicesese sttt st st st st sna s 70
O EPA-LA e e e rrnnn 7/70

O EPA-AS ..o 0/70

O EPA-SP ..t 23/70

O EPA-OD ..oeiiiii e e e e e s e e e e ennns 21/70

O NO-EPA oo e 11/70

o Ensayos clinicos con productos sanitarios fase IV ...........eeeevvenenennnns 3/70

¢ Estudios aprobados por el CEIC-E: ......ccuiviiiiiiiieiceic s eene e r e 52/70

¢ Estudios aprobados por la Direccion de Farmacia ...........eeeeeeeeenennennnnnnnnns 21/70
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Estudio rechazados por €l CEIC-E........ccoceeuiiiiiniiiiiiniciicscre e en e 1/70
Estudios pendientes de dictamen por no haberse recibido la respuesta a las
aclaraciones 9/73

¢ Estudios retirados por el promotor........ccevvveiiiiiiin e 5/70

Clasificacion segun la orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se
publican las directrices sobre estudios posautorizacién de tipo observacional para
medicamentos de uso humano:

e EPA-LA: Estudios posautorizacion cuya realizacion tiene lugar a instancia de las
autoridades reguladoras y ligada a la autorizacion de comercializacion (AEMPS o
Agencia Europea de Medicamentos). Se incluyen en esta via administrativa tanto los
estudios ligados a la autorizacion como los estudios de seguridad a requerimiento de
las autoridades sanitarias y los incluidos en los planes de gestion de riesgos.

e EPA-AS: Estudio posautorizacion promovido por las Administraciones Sanitarias (AS) o
financiado con fondos publicos.

e EPA-SP: Estudio posautorizacion de seguimiento prospectivo que no corresponde a
ninguna de las dos categorias anteriores.

e EPA-OD: Estudios posautorizacion con disefio diferente al de seguimiento prospectivo,
por ejemplo, estudios transversales o retrospectivos.

e No-EPA: Estudios en los que el factor de exposicion fundamental investigado no es un
medicamento; por ejemplo estudios de incidencia o de prevalencia de enfermedades,
etc.

12.CLASIFICACION DE ESTUDIOS POST-AUTORIZACION EN FUNCION DEL

PROMOTOR
> Estudios promovidos por la Industria Farmacéutica: ............ 54/70 (77,14%)
> Estudios promovidos por investigadores particulares: .......... 11/70 (15,71%)
> Estudios promovidos por Sociedades Cientificas: .........cceeernnnn. 5/70 (7,14%)
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13. CLASIFICACION DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES POR
CENTROS SANITARIOS

Hospital Universitario Donostia

N
[are

Hospital de Galdakao

—_
N

Ambulatorios o centros de salud

[ay
N

Hospital Universitario de Araba (sede Txagorritxu)

e
w

Otro

—_
o

Ambulatorio Portugalete - Repelega

Hospital de Mendaro

Colegio Oficial de Farmacéuticos de Bizkaia (COFBI)

Hospital Universitario de Araba (sede Santiago)

Consulta Privada

Ambulatorio Gros

Centro de Salud Amorebieta

Centro de Salud Ondarreta

Centro de Salud Portugalete Centro

Clinica Dental Inversiones Sanitarias 1SO9000

Clinica Infertilidad 1VI de Bilbao

Clinica Quirén

Consultorio Zaballa

CS Mental Barakaldo

Hospital de Gorliz

NN N (NININNINININ W W WA (N

1,23% 1,23%

4,29%

6,13%

7,98%
8,59%

1,23% 1.23%

14,72%

14,72%

12,88%

@ Hospital Universitario Basurto

O Hospital Universitario Donostia

B Ambulatorios o centros de salud

m Otro
Hospital de Mendaro
Hospital Universitario de Araba (sede Santiago)
Ambulatorio Gros

Clinica Dental Inversiones Sanitarias ISO9000
Clinica Quirén

]
[u]
]
B Centro de Salud Ondarreta
=
o
O CS Mental Barakaldo

OO0O0OENE OO O®

Hospital Universitario Cruces

Hospital de Galdakao

Hospital Universitario de Araba (sede Txagorritxu)
Ambulatorio Portugalete - Repelega

Colegio Oficial de Farmacéuticos de Bizkaia (COFBI)
Consulta Privada

Centro de Salud Amorebieta

Centro de Salud Portugalete Centro

Clinica Infertilidad 1VI de Bilbao

Consultorio Zaballa

Hospital de Gorliz
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14.ACTIVIDADES DE FORMACION

Se ha organizado un seminario de formacidon que tuvo lugar los dias 2 a 11 de febrero
en el Hospital Santiago Aportol, con titulo: ] )
“ASPECTOS ETICOS Y LEGALES DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA”".

El programa ha sido el siguiente:

Dia 2 de febrero de 2011. 8.30-10 horas
Aspectos éticos y legales de la investigacion clinica con medicamentos y/o productos sanitarios.
Iciar Alfonso

Dia 3 de febrero de 2011. 8.30-10 horas
Aspectos éticos y legales de la investigacion clinica con muestras bioldgicas. Iciar Alfonso
Funcionamiento de un Biobanco. Roberto Bilbao

Dia 4 de febrero de 2011. 8.30-10 horas
Aspectos éticos y legales de la investigacion con datos de caracter personal. Guillermo Alcalde

Dia 10 de febrero de 2011. 8.30-10 horas
Normas de Buena Practica Clinica. Responsabilidades de los participantes archivo de la
documentacion del estudio, dispensacién de la medicacién. Arantza Hernandez

Dia 11 de febrero de 2011. 8.30-10 horas
Seguimiento de proyectos de investigacion. Arantza Hernandez
Inspeccidn de estudios por las Autoridades Sanitarias. Iciar Alfonso

11. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DEL COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA DE EUSKADI (CEIC-E).

El pasado febrero de 2011 AENOR audit6 el sistema de gestion de calidad del CEIC-E
basado en la norma ISO: 9001 y consider6 que estaba debidamente implantado,
detectandose como:

Puntos fuertes:
O Aplicacion informatica GIDEC para la gestion y archivo
O Esfuerzo realizado desde la Fase I para solucionar las no conformidades
detectadas
O Exhaustividad y alto grado de detalle de las actas de comité y los informes de

seguimiento.
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Oportunidades de mejora

O Dentro de la definicién de nuevas sistematicas y responsabilidades en el diseio
de la “ventanilla Unica” contemplar la implantacion/refuerzo de los procedimientos de
comunicacién con los comités locales.

O Incluir como campo en la formacion del personal del CEIC-E la norma UNE

166001:2006 Gestion de la I+D+i: Requisitos de un proyecto de I+D-+i.

También se incluyd como observacion en la primera fase de la auditoria que, de
acuerdo al objetivo de la instruccién I0G 03, deberia evidenciarse una planificacion de
la medicion de la satisfaccidon del cliente, como sujeto participante en la investigacion.
Este es uno de los objetivos en los que se estd trabajando desde entonces, y se

pretende cumplir el proximo ano 2012.

12. SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS

Se han llevado a cabo reuniones cuatrimestrales de la comision de seguimiento donde
se han informado de los datos disponibles y se han discutido las notificaciones e
informes de seguimiento relevantes de los estudios. Ha aumentado notablemente la

recepcion de informes de seguimiento e informes anuales de los estudios.

Ademas, se ha realizado una verificacion de BPCs de un ensayo clinico que fue

realizado en el Hospital de Basurto.

12. ACTUALIZACION DE LA PAGINA WEB DEL CEIC DE EUSKADI

La pagina web del Comité se ha actualizado de forma periddica desde su creacion,
actualizando los requisitos de evaluacion ensayos clinicos, estudios post-autorizacion y
proyectos de investigacion de todos los comités de la Comunidad Auténoma Vasca, en
funcién de las necesidades de cada momento. Cada actualizacién ha sido previamente

consensuada con todos los CEIC de la Comunidad Autonoma.
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() Comité ético de investigacitn clinica de Euskadi,

- Omia~ Segurkasuna - Tresnak - )

»

{' Osakidetza Ofﬁin El portal de la N

Ciudadania Profesional

Estis en: 3 i

Cevime

mité Etico de Investigacion v
nica

Presentacian

Composician y Ubicacidn

Contactn CEIC Incales

Ensayos clinicos

Estudios de tipo observacional

Proyectog de investigacidn

Memaria de actividad

Astuacidn como cornité ético
externa de los Biohancos
autorizados en Euskadi

Calidad

Ordenacion farmacéutica =

Prestacion fanmacéutica

Farmacaovigilancia A

Farmacoeconomiav evaluacion

Cortact ‘ Ayuda ‘ MepaWeb | Accesiviidsd | Profesionales Osskidetza Introduce texto @ buscar :’ e

= 902 2030 20

Empresa

CE I C Comite ético de investigacion clinica de Euskadi
E Euskadiko ikerketa klinikoetarako batzorde etikoa

Presentacion

> Introduccion

Farmacavigilancia -

Medicamentos Vademecum

Los ensayos clinicos son definidos en la legislacion vigente como toda investigacion efectuada en seres humanos para determinar o
confirmar los efecios clinicos, farmacoldgicos, farmacodindmicos, detectar las reacciones adversas o conocer las caracterislicas
farmatocingticas de una o varios en dn con el fin de sU yio su eficacia

La normativa actual establece que los ensayos clinicos con m precisardn para ser del dictamen favorable del CEIC,
de la conformidad de la direccidn de cada uno de los centros donde el ensayo wava a realizarse v de la autorizacidn de |a Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios

Mediants &l Decreto 32005, de 11 de enero, por el que se crea &l Comité Btico de an Clinica dela © i del Pais
Wasca, entra en funcionamiento el GEIC Autondmico para evaluar todos los ensayos clinicos multicéntricos con medicamentos v producios
sanitarios gue gean realizados en centros sanitarios de Euskadi, y aquéllos gue sean remitidos de forma exiraordinaria por centros sanitarios
uotros comités acreditados en la Comunidad Autdnoma. El CEIC estd adscrito ala Direceidn de Farmacia del Departamento de Sanidad del
Gaohierna Vasco.

Los ensayos clinicos unicéntricos, cantinuaran siendo evaluadas por 105 Comités Eticos de Investigacian Clinica locales acreditados, que
ademas desarrollaran Ia funcion de seguimiento de los ensayos clinicos que se realicen en sus centros en coordinacidn con el GEIC-E

La realizacidn de ensayos clinicos en las primeras fases del desarrollo de farmacos permite conocer el perfl de eficacia y sequridad de un
medicamento de cara a obtener la aulorizacion de comercializacion. Estos estudios se realizan en condiciones muy controladas, por lo que
B85 Necesatio conacer cAmo va a utilizarse el farmaca una vez comercializado v qué efectos produce en la prictica habitual a través de la
realizacion de estudios post-autorizacian. Los estudios post-autorizacién son aguélios realizados una vez comercializada el medicamenta,
segln las condiciones de su ficha técnica autorizada

El decreto por el que se regula la in de estudios post dn en la CAPY, &n dal Real Decreto 7112002, de 19 de
julio, establece gue log estudios pogk-autorizaridn de tipo ohservacional progpectivos con medicamentos y productos sanitarios deberan ser
evaluados favorablemente por el CEIC-E

Ambito de actuacion del CEIC-E

+ La evaluacisn de Ios ensayos clinicos con medicamentos ¥ productos sanitarios, de caracter multicéntrico, gue se desarrollen total
o parcialmente en centrog sanitariog e 1a CAPY.

« La evaluacidn de log ensayos clinicos eon medicamentos o los proyectos de i ion que de forma extraordinaria requieran
su consideracin, remitidos por los Directores de los centros de Osakidetza Servicio vasco de salud, por los Comités Eficos de
Investigacian Clinica acreditados en la CAPY 0 por la Fundacian Vasca de Innovacidn e Investigacian Sanitarias.

« La evaluacian de los estudios post-autorizacidn de fipo con medicamentos v productos sanitarios gue
vayan a realizarse tanto en los centros de Osakidetza-Servicio vasco de salud, como en los centros de titulandad privada de 1a
CAPV.

Calendario de reuniones

- Las ordinarias se &l titimo de cada mes.

« Cuanda el CEIC-E actle como comilé de referencia, se reunira el 2* miércoles del mes siguiente ala recepcion del estudio enla
secretaria del comité

« Las reuniones se realizaran de forma rotatoria en Vitoria, Bilbao v San Sebastian.
« El Presidente, el Vicepresidente y el Secretario podran convocar reumiones extraor dinarias silo consideran oportuno.
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E Euskadiko ikerketa klinikoetarako batzorde etikoa

Comité Etico de Investigacion -
Clinica

- Presentacion
Composicion y ubicacion
= Composicion y Ubicacidn

ito del C

C-E

®  Contacto CEIC lacales > Compaosicién y funcionan
* Ensayos clinicos » Ubicacion y personas de contacto del CEIC-E
* Estudios de tipo observacional

- Proyectos de investigacion

= Memoria de actividad

= Astuacion como comité ético
externa da los Biobancos
autorizados en Euskadi

* [Actuacion como comité ético externo de |os Biobancos
it 3] Euskadi L .
\——Ja“ e S Euta s omposicién y funcionamiento del CEIC-E

denacion farmaceutica
Prestacion fanmacéutica <
Farmacovigilancia -
El CEIC-E estd formado por miembros que colectivamente tienen la cualificacion y experiencia en relacian con 105 aspectos metadoligicos,
Farmacoeconomiay evaluacion  ~ &ticos y legales de la investigacion, la farmacologia ¥ la praciica clinica asistencial en medicina hospitalaria y extrahospitalaria, necesarias
econdmica de los para revigar y evaluar los aspectos cientificos, médicos y &ticos de los proyectos de investigacidn,
medicamentos La camposicidn y ful ta del CEIC-E s& ha o enfuncidn del Decreta 32005

Receta electronica

Ubicacion y personas de contacto del CEIC-E

Medicamentos Vademéecum < Subir

La secretaria del CEIC-E estd ubicada en la Direceidn de Farmacia,
Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco.

Sebastian, n® 1. Vitoria 01010,

Teléforo: 945 01 93 03. Fax: 945 0192 00

El contacto con la secretaria puede realizarse a través de

= lciar Alfonso Famds
« Arantzazu Hernandez Gil.
+ Wanesa Perales Yaldiviesa

Direceidn de correo electrdnico: ceic.eeande] gv.es
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Camposicion y Ubicacian

Contacto CEIC locales » CEIC locales.

Ensayos slinicos

» Contabilidad

Esludios de tipo observacional

Proyectos de investigacion

Wermoria de actividad

Astuacidn como cornité ético
externo de 105 Biobancos
autorizados en Euskadi

Calidad CEIC locales

Ordenacion fa

acéutica -

Prestacién farmacéutica =

Farmacovigilan

HOSPITAL DE CRUCES

Farmacoeconomiay evaluacion  ~
econdmica de los Direccion:

V" = Tfno: 84 600 63 14
medicamentos

Unidad Epidemiologia Clinica. Pabellén de  Investigacidn

. (detras del Pabelién de Administracion) [ Fax: 94 500 64 51
RecetaslectiGnica Plaza de Cruces n® 12, 43303 Barakaldo/Bizkaia
B Email: i i | @osakidetza.net
Publicaciones Contacto:
D= Amaya Martinez Galarza Web: www.osakidetza.euskadi.net/r85-
Medicamentos Vademécum ghhcruoo/es/
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HOSPITAL DE BASURTO
Direccién:
Avda Montevideo, 18, 48013 Bilbao

Contacto:
Izaskun Basurto

HOSFITAL DE GALDAKAD
Direccién:
Barrio Labeaga, s/n. 48960 Galdakano (Bizkaia)

Contacto:
Amaia Santos Ibafiez

HOSPITAL DONOSTIA

Direccién:
P Doctor Beguiristain s/n. 20014 Donostia-San Sebastian
Contacto:

M® José veldzquez Zubicoa
M2 Nerea Egies Olazabal

= Tfno: 94 400 63 08
[E Fax: 94 400 63 08

B Emnail: izaskun.b. neir Kidet: t

Web: www.osakidetza.euskadi.net/rg5-
ghhbas00/es

Tfno: 84 400 70 00

B3 Fax: 94 400 71 03

EHEmail: amaia. b i net

Web: www.osakidetza.euskadi.net/r85-
ghhgaloofes/

= Tfno: 943 00 74 02 / 94 300 62 54

& Fax: 943 00 74 88

EHEmail: mjose.: i Lid, I

ert idetza.net

Web: www.osakidetza.euskadi.net/rgs-

[esf

Ver & veb. | corkenida 52 2brird en una ventana nueva y
o queda garantizada su accesiblidad

HOSPITAL TXAGORRITXU
Direccidn:
C/ José Achotequi, s/n. 01009 Vitoria-Gasteiz

Contacto:
Felipe Aizpuru Barandiaran

HOSPITAL SANTIAGO
Direccién:
C/ Olaguibel, 29, 01004 Vitoria-Gasteiz

Contacto:
Guillerma Alcalde Bezhold

Centros para la gestion del contrato

HOSPITAL DE CRUCES
Direccién:
Direccidn de Gestién Econdmica

Contacto:
Gloria Redondo

2 Tfno: 94500 74 13
Bl Fax: 94500 74 13

B Emnail:

ubarandiar i t

Web: www.osakidetza.euskadi.net/r85-
ghhtxa00/es/

= Tfno: 94500 78 79
& Fax: 9450079 01
EHEmail: guillermo.alcaldebezhold@osakidetza.net

web: -

= Tfno: 94 600 &0 33
B Fax: -
EdEmail: mariagloria.redondobernedo@osakidetza.net

web: www.osakidetza.euskadi.net/rg5-
ghhcruoo/es/
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HOSPITAL DOMOSTIA

~
Direccidn: = Tfno: 043 00 74 02
PS Doctor Beguiristain s/n, 20014 Donostia-San Sebastian
B Fax: 943 00 70 67
Contacto:
Maria José Veldzquez EHEmail: mjose. i i net
Web: www.osakidetza.euskadi.net/rgs-
ghhdon00/es/
Contabilidad
HOSPITAL DOMOSTIA
Direccidn: & Tfno: 943 00 70 00
Pe Doctor Beguiristain s/n, 20014 Donostia-San Ssbastian
B Fax: 943470031
Contacto:
Lali Herrero EHEmail: Iherrero@chdo.osakidetza.net
Web: www.osakidetza.euskadi.net/r85-
ghhdonoo/es/
HOSPITAL TXAGORRITHL
Direccion: = Tfno: 945 00 74 13
©/ José mchotequi, s/n, 01009 Vitoria-Gasteiz
B Fax: -
Contacto:
Elena Subijana B Email:
idadi ion.t: T i net
Web: www.osakidetza.euskadi.net/r85-
ghhtxa00/es/
HOSPITAL SANTIAGO &
Direccié = Tfna: g4s 00 76 30
/ Olaguibel, 29, 01004 Vitoria-Gasteiz
B Fax: 94500 79 01
Contacto:
Iciar Clabarri Espiga EEmail: m.iciar.olabarriespiga@osakidetza.net
web: -
HOSPITAL DE BASURTO
Direccion: 2 Tfno: g4 400 63 09
#vda Montevideo, 18, 45013 Bilbao
Bl Fax: 94 400 63 06
Contacto:
Izaskun Basurto B Email: izaskun.basurtoneira@osakidetza.net
‘Wweb: www.osakidetza.euska et/r85-
ghhbas00/es
HOSPITAL DE GALDAKAD
Direccién: Z Tfno: 94 400 70 50
Barrio Labeaga, s/n. 45960 Galdakao (Bizksia)
B Fax: -
Contacto:
Arturo Ortega EHEmail: arturo.ortegasalazar@osakidetza.net
Web: www.osakidetza.euskadi
ghhgaloo/es/
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CE | C Comite ético de investigacién clinica de Euskadi
E Euskadiko ikerketa klinikoetarako batzorde etikoa

Ensayos clinicos

El Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi (CEIC-E) evaluard todos los
ensayos clinicos multicéntricos con medicamentas y productos sanitarios que sean
realizados en centros sanitarios de Euskadi,y aguellos que sean remitidos de forma
extraotdinatia por 10z directores de 108 cenlros sanitarios o por10s comités acreditados
e la Comunidad Auténoma del Fais vasta.

» Normativa
» Modelo de contrato

» Requisitos

”';’!\

Ps

Normativa

Ko
J|Decreto 312005, de 11 de enero (pdf, 59 KB)

len de acreditacion, de 28 de septiembre de 1994 (pdf, 26 KB)

Modelo de contrato

ato de ensayo clinico con el centro de investigacion (pf, 85 KB)

parala de la izacion de la

ccidn del centro (pdf, 694 KB)

Requisitos

= Subir

A[Funcionamiento del CEIC-E (pif, 230 KB)
A Requisitos del CEIC-E {pdf, 270 KB}
_Requisitos de los CEIC locales (pdf, 256 KB)
KiDef n de dossieres (pdf, 239 KB)
Modelo de solicitud de ion de estudio de i igacion clinica (pdf, 93 KB)
Xpeclaracidn de cargas (pdf, 69 KB)

P isitos para la | ion de i no rels . notificaci e informes de seguridad yio seguimiento al CEIC-E

paratodo tipo de estudios (pdf, 229 KB)

Fecha de la Utima modificacin: 23012012

Todos los servicios de Osakidetza en Internet Acerea del Sistema Sanitario Conforme:
Publico
- Cite Previa - Cambio de Wédico - Guejas y reclamaciones XHTML 1D | G55 3| weac 20
« Tu Corren TSE + Seguncia Opinisn Médica - Rescets slectrénica s slemaisaniiaribubicolascs)
- Solicitud tarjeta individual - Datos de hajas - Registro de volurtades + Osaiddetza
santteria - Expedientes asistencisles anticipadas - Estrategia reto de la cronicidart

- Departamento de sanidad
consumo

Pagina 20 de 32

Versién 1 (11/01/2010)




AL B LI 0 YESULSLIU LIS U CUSRal,

OV VP —

Comite ético de investigacion clinica de Euskadi
Cevime
E Euskadiko ikerketa klinikoetarako batzorde etikoa
Comité Etico de Investigacion =
nica
= Presentacidn q 5 - :
Estudios de tipo observacional
- Composician y Ubicacian
El Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi (CEIC-E) evaluard los estudios post-
* Contacta CEIC lacales n de tipo prospectivos con medicamentos ¥ productos sanitarios vayan a
realizarse tanto en log cenfros de Osakidelza-Servicio vasco de salud, como en log centros de
*  Ensayos clinicas titularidad privada de la Comunidad Autdnorma del Pals Yasco
®  Esludios de tipg abservacional L
Estudios de tipo observacional
= Proyectos de investigacion > Modelo de contrato
» Requisitos
= Memaria de actividad
= Aciuacidn como comité élico
externo de los Biobancos
autorizanns en Euskadi
* Calidad
4
Ordenacion farmaceéutica e
Prestacién farmacéutica .
Normativa
Farmacovigilancia -
Farmacoec iay evaluacion  ~
econdmica de los
Receta electronica A[Decreto 10272005, de 26 de abril (pdf, 95 KB)
Pul
Publicaciones
Medicamentos Vademécum Modelo de contrato
K|Comtrato de estudios post. izacion de tipo ol ional con el centro de investigacion (pdf, 63 KB}
A Resolucion por la que se aprueba el modelo de contrato de estudios post. de tipo ob ional (pdf, 390 KB)
Requisitos
Requisitos parala evaluacion de estudios de de tipo observacional (pdf, 265 KBy
AModelo de solicitud de ion de estudios post. izacion de tipo {pdf, 267 KB}
A Modelo de solicitud de izacion de estudio post. izacion de tipo por la Direccion de Farma pdf, 64 KB)
Fecha ds I (itima modificacion: 09001272012
Todos los servicios de Osakidetza en Internet Acerca del Sistema Sal Confarme:
Piiblico Vasco
- Cita Previa - Cambio de Médico * Quejas y reclamaciones RHTML 1.0 ‘ css 3‘ WCAS 2.0
- Tu Carren TSE - Sequnda Opinisn Médica - Receta slectrénica + Sistema Sanitaria Plslico Vasco
- Solichud tarjeta ineividusl - Datos tie bajas - Registro de volurtades + Osaidetza {h B
sanitaria - Expedientss asistenciales anticipadas - Estratesia reto de la cronicidan J———
- hModificaciin datos tarjeta - Departamerto de sanidad v e
consume
v

Pagina 21 de 32

Versién 1 (11/01/2010)




Cevime

mité Etico de Investigacion
lica

* Presentacidn

= Composicion y Ubicacidn

° Contacto CEIC locales

* Ensayos clinicos

°  Estudios de tino observacional
* Proyectns de investigaciin

= Wemoria de actividad

= Actuacidn como cornité ética
externa de los Biohancos
autorizados en Euskadi

* Calidard

Ordenacion farmaceéutica

Prestas

Farmacaovigilancia

Comite ético de investigacion clinica de Euskadi
E Euskadiko ikerketa klinikoetarako batzorde etikoa

CEIC

Proyectos de investigacion

El Decreto 312005, de 11 de enero, por el que se crea el Comité Etico de Investigacién Euskadi
establece que este comité evaluara los proyectos de investigacion que de forma exdraordinaria
requieran su consideracién, remitidos por los Directores de los centros de Osakidetza-Senicia
Vasco de Salud, por los Comités Eticos de Investigacién Clinica acreditados en la Comunidad

Autdnarma del Pals Vasco o por la Fundacidn Vasca de Innovacidn e Investinacidn Sanitarias ”
» Requisitos

y
Requisitos

Redquisitos para la solicitud de con muestras bioldgicas (pdf, 372 KB)

Farmacoeconomiay evaluacion
economica de los
medicamentos

Receta electror

Medicamentos Vademéecum

I parala solicitud de si tras biolgicas (pdf, 377 KB}

de tipo observacional (pdf, 215 KB}

A Modelo de solicitud de evaluacion de estu
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* Estudios de tipo absenacional
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* Wemoria de actividad . ¥ e
Memoria Ceic-e 200 y anexos (pdf, 18 MB)
= Actuacidn como cormité ética Memoria Ceic-e 2008 {pdf. 208 kb)
externo de los Biohancos e R
autarizados en Euskadi nEelc e 00N sicxys (pdi b 2)
Wemoria Ceic-e 2007 (pdf, 517 MB)
© Calidad Memoria Ceic-e 2007 anexos (pdf, 5.298 kb)
= S Memoria Ceic-e 2006 (pdf, 115 kb)
Ordenacion farmacéutica
Memoria Ceic-2 2006 anexo 1 (. 11.720 kb)
Prestacion fa a Ceic-e 2006 anexo 2 (pdf, 10,252 kb)
. Memoria Ceic-e 2005 (pdf, 4384 kb)
macovigilancia
Memoria Ceic-e 2005 anexos (pdf, 19 MB)
Farmaceeconomia y evaluacion
mica de los
amentos
Receta electrénica p -
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CE I C Comite ético de investigacion clinica de Euskadi
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Actuacién como comité ético externo de los Biobancos autorizados en Euskadi

Laley 14i2007, de Investigacion Biomédica define un
bichance como un establecimiento piblico o
privado, sin no de Iucro, que acoge una
coleccion de muestras bioldgicas concel con
fines diagnosti ode il igacion biomédica, que
esta organizada como una unidad técnica con
criterios de calidad, orden y destino. Esta norma

Proyectos deiil

Memotia de actividad

Actuacidn como comite etico
externo de los Biohancos
autorizados en Euskadi

Calidad

Ordenacion farmacéutica =

Farmacovig|PrEacin Famacaua)

Farmacoeconon

1a v evalua

Farmacoeconomiay evaluacion =
econdmica de los
medicamentos

Receta electronica

Publicaciones

Medicamentos Vademécum

+ Modificacion datos tarjeta
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stabls que los bis deben contar con un 4
director cientifico, un responsable del fichero y
estard adscrito a sendos comités externos, uno L
nifico y otro de éfica, respectivamente, que
asistiran al director del biobanco en sus funciones.

El Comité Etico de Investigacién Clinica de Euskadi
desempefia las funciones de comité ético externo de
los Biohancos autorizados en Euskadi, del Biobanco
Vasco para la Investigacion de la Fundacion Vasca oe ‘

Innovacidn e Investigacidn Sanitarias, v del Biohanco
de Inbiomed, fundacidn dedicada a la investigacion en
Células Madre y Medicina Regenerativa, con sede en
el Parque Tecnoldgico de San Sehastian-Donostia
El Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi realiza las funciones de asesoramiento al Biohanco en |a elaboracion de modelos de
consentimienta infarmado acarde a la on vigente, y de in, o én si procede, de solicitudes de muestras recibidas en
el Biohanco.

Bl DuBEnLy

Modlelos de consentimiento informado para la donacién de muestras al Biobanco de BIOEF

AModelo de hoja de infos

nacion para donacion y ext ion de i biola i laci las con el sistema nenioso al

Biobanco {Version 29 septiembre de 2010) (pdf, 32 KB)
JAModelo de consentimiento para la extraccion postmortem y donacion de muestras bioldgicas relacionadas con el sistema
nervioso al Biobance Vasco (Version 22 de julio de 2010} (pdf, 28 KB)

A Modelo de consentimiento para la don de muestras al Biobanco (Version 26 de octubre de 2011) (pdf, 44 KB)
de 2010} (pdf, 30 KB)
A Modelo de iento para la realizacion de proy del 16N con muestras (Version 26 de octubre de 2011} (pdf,

59 KB)

JModelo de consentimiento para la donacidn expresa de muestras al Biobanco (Versién 21 de al
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CE I C Comite ético de investigacion clinica de Euska
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Calidad

Con el fin de estandarizar los procesos llevados a cabo por la secretaria del CEIC-E,
se estd instaurando un sistema de gestién de la calidad basado en la norma ISO
9001:2008, que promueve Un enfoque hasado en Procesos, en aras de obtenar una
mayor eficiencia ¥ por tanto una mayor capacidad de asumir las responsabilidades
legalmente exigidas.

* Normativa

» Buzén de sugerencias

Mormativa

AManual de calidad (pdf, 13 MB)
APolitica de calidad {pdf, 974 KB)

Buzdn de sugerencias

= Subir

Pueden enviarse las quejas, comentarios o sugerencias 3 |a direccidn de correo electrinico.

« Buzon de sugerencias

Fecha de la Utima modificacian: 280202012
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14. APLICACION INFORMATICA

Esta prevista la implantacion online de la aplicacion informatica GIDEC con el fin de
mejorar la coordinacion entre los CEIC de la CAPV vy distribuir las tareas de seguimiento
de estudios. Dicha implantacion se ha consultado tanto con los servicios informaticos
del Gobierno Vasco como con los de Osakidetza. Los primeros han concluido en su
informe que es mas factible su implantacion en Osakidetza, y la Secretaria del CEIC-E
se encuentra a la espera de que estos se pronuncien.

15. ACTIVIDADES PENDIENTES DE REALIZAR

¢ Implantacién de GIDEC online

e Consecucioén de recursos humanos para implantar una ventanilla Gnica en
la Secretaria del CEIC-E, desde la cual se distribuyan los estudios a los
CEIC locales.

e Analizar la satisfaccion de los participantes en la investigacion.

Vitoria-Gasteiz, a de de
Fdo.: Fdo.:
PRESIDENTE DEL COMITE ETICO SECRETARIO/A DEL COMITE ETICO
DE INVESTIGACION CLINICA DE INVESTIGACION CLINICA
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