Suabadibe lowrhees

wlis weelaiae B de Liike
Coonitin Efizr: cln

fve i Cidn linica ae Luskee

MEMORIA DEL
COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA
DE EUSKADI

E

ANO 2014

FT/MA Versién 6 (28/02/2014) Fecha: 25 de marzo de 2015 Pagina 1 de 36



1. RENOVACION DE MIEMBROS DEL COMITE

Durante el afio 2014 han tenido lugar varios cambios en la composicion del CEIC-E:

D. Carlos Romeo Casabona es cesado como presidente del CEIC-E a peticion propia y
se nombra como nuevo presidente a D. Jon Joseba Leonardo Aurtenetxe.

Igualmente, D. José M2 Gonzéalez de Castro es cesado como vicepresidente del CEIC-E
y nombrado como vocal.

D2 Iciar Alfonso Farnés es nombrada vicepresidenta del CEIC-E y D2 Arantza
Hernandez Gil secretaria del CEIC-E.

Estos cambios se recogen en la RESOLUCION de 3 de marzo de 2014, de la Directora
de Planificaciébn, Ordenacién y Evaluacion Sanitaria por la que se modifica la
composicion del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi, publicada en el
Boletin Oficial del Pais Vasco.

Mas adelante, D# Arantza Hernandez Gil, es cesada como secretaria del CEIC-E por
baja y es nombrada secretaria D2 Maria Rodriguez Velasco mediante RESOLUCION de
6 de noviembre de 2014, de la Directora de Planificacion, Ordenacion y Evaluacion
Sanitaria por la que se modifica la composicién del Comité Etico de Investigacion
Clinica de Euskadi, publicada en el Boletin Oficial del Pais Vasco.

D2. Saioa Domingo Echaburu entra a formar parte del CEIC, en calidad de vocal a
partir del 18 de diciembre de 2014, mediante RESOLUCION de 17 de diciembre de
2014 de la Directora de Gestion del Conocimiento y Evaluacion, por la que se modifica
la composicién nominal del Comité Etico de Investigacion Clinica de la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco. En la misma resolucion se da baja a D2 Nekane Jaio Atela.

2. DOTACION DE RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES

Durante tres meses, una persona con perfil administrativo ha realizado un periodo de
préacticas sin remuneracion del moédulo “Técnico Superior en Administracién y Finanzas”
de Egibide, a través del convenio firmado entre Egibide y el Departamento de Salud del
Gobierno Vasco.
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Por otro lado, Arantza Herndndez Gil coge la baja el 20 de octubre de 2014. El 18 de
diciembre de 2014, Isabel Pérez de Laborda entra a trabajar en la secretaria del CEIC-
E sustituyendo a Arantza Hernandez.

3. REUNIONES DEL CEIC-E

e REUNIONES ORDINARIAS

e 17 de enero (extraordinaria)
e 29 de enero
e 26 de febrero

e 26 de marzo

e 30 de abril
e 28 de mayo
e 18 de junio
e 23 de julio

e 30 de septiembre
e 29 de octubre
e 26 de noviembre

e 18 de diciembre

o] = | P 12 reuniones.

Reuniones celebradas por las comisiones técnicas, de calidad y de seguimiento:

e Calidad:

e 11 de marzo

e 19 de septiembre
e Seguimiento:

e 17 de enero

e 25 de mayo

e 19 de septiembre

L0 ] = | TP 5 reuniones.
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4. ENSAYOS CLINICOS EVALUADOS POR EL CEIC-E

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS PRESENTADOS A
EVALUACION EN EL ANO 2014 ..o, 137

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS EN LOS QUE EL CEIC-E
HA ACTUADO COMO COMITE DE REFERENCIA: .....cccocoviiieeeiieeeeee 15/137

El CEIC de Euskadi emiti6 dictamen favorable en 12/15 ensayos clinicos en los que
actué como comité de referencia. Un estudio obtuvo un dictamen desfavorable, otro lo
cancelaron en proceso de evaluacién y otro estd pendiente de respuestas a las
aclaraciones.

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

» Autorizados por el CEIC de referencia: .........ccoooveeiieiiiieiiiinenn. 121/137
» Rechazados por el CEIC de referencia...........coccoeviieiiiiiiiienienaanne. 2 /137
» Estudios retirados por el promotor............covveiiiiiiiii e 7/137
» Estudios cuyas aclaraciones el promotor no respondioé en 2014......... 4/137

» Informe desfavorable CEIC-E ...........ccooooiiiiviiiiiiiiis s 6 /137

CLASIFICACION POR FASE
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5. CLASIFICACION DE ENSAYOS CLINICOS EN FUNCION DEL PROMOTOR

» Ensayos clinicos promovidos por la Industria Farmacéutica: 107/137

» Estudios promovidos por investigadores particulares o sociedades cientificas:
30/137

O promovidos por la Industria
Farmaceutica

@ promovidos por investigadores
particulares o sociedades
cientificas
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CLASIFICACION DE ENSAYOS CLINICOS POR ESPECIALIDADES

CLASIFICACION POR ESPECIALIDADES ENSAYO CLINICO

Otorrinolaringologia

Cuidados Intensivos

Alergologia

Medicina Preventiva

Neurocirugia

Unidad de trasplante hepatico

Atencion Primaria

Psicologia clinica

Medicina Intensiva

Oncologia Médica 29 | Cirugia plastica 1
Reumatologia 22 | Gastroenterologia pediatrica 1
Neurologia 19| Cirugia General y Aparato Digestivo 1
Hematologia y Hemoterapia 11| Cirugia Oral y Maxilofacial 1
Infecciosas 8 | Psiquiatria 1
Neumologia 7 | Endocrinologia 1
Obstetricia y Ginecologia 5 | Urologia 1
Oftalmologia 5| Cirugia Cardiaca 0
Digestivo 5| Farmacia 0
Cardiologia 5 | Neonatologia 0
Dermatologia 4| Unidad de Cuidados Paliativos 0
Oncologia Pediétrica 3| Unidad Hemodinamica 0
Pediatria 3| Cirugia Vascular Periférica 0
Nefrologia 3| Unidad del Suefio 0

2 0

2 0

1 0

1 0

1 0

Cirugia Ortopédica y Traumatologia
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CLASIFICACION ENSAYOS CLINICOS POR CENTROS SANITARIOS

Los ensayos clinicos evaluados por el CEIC de Euskadi son estudios multicéntricos para
ser realizados en uno o més centros de la Comunidad Auténoma.

El nimero de centros participantes se refleja en las siguientes tablas:

CENTROS HOSPITALARIOS

Hospital Universitario Cruces 49 | Clinica IMQ Zorrotzaurre 1

Fundacién CITA-alzhéimer

Hospital Universitario Basurto 33 | Fundazioa 1

Hospital Universitario Donostia 33 | Hospital de Gorliz 0

Instituto Oncolégico de San

Sebastian 11 | Hospital Aita Menni 0
Hospital Galdakao-Usansolo 8 | Hospital de Zaldibar 0
Hospital Universitario Araba 6 | Hospital de Zamudio 0

Instituto Clinico Quirudrgico de

Oftalmologia 5 | Hospital de Mendaro 0
Policlinica de Guipuzkoa, S.A. 4 | Hospital de Zumarraga 0
Centro Oroitu 3 | Red de salud Mental de Bizkaia 0

Otros centros de salud mental

Hospital Psiquiatrico de Alava 1| (Osakidetza) 0
Ambulatorios y centros de salud Hospital Ricardo Bermingham.
(Atencion primaria) 1| (Fundacién Matia) 0

Otras Consultas Médicas

Hospital San Eloy 1| Privadas 0
Clinica de Infertilidad IVI de
Bilbao 1
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Hospital Universitario Cruces
Hospital Universitario Donostia

Hospital Universitario Basurto

Instituto Oncoldgico de San..

Hospital Galdakao-Usansolo

Hospital Universitario Araba

Instituto Clinico Quirurgico..

Policlinica de Guipuzkoa, S.A.

Centro Oroitu

Fundacion CITA-alzhéimer..

Clinica Imq Zorrotzaurre

Clinica de Infertilidad VI de..

Hospital San Eloy

Ambulatorios y centros de..

Hospital Psiquiatrico de Alava

Otras Consultas Médicas..
Hospital Ricardo..

Otros centros de salud..

Red de salud Mental de Bizkaia
Hospital de Zumarraga

Hospital de Mendaro

Hospital de Zamudio

Hospital de Zaldibar

Hospital Aita Menni

Hospital de Gorliz

| 49

] 33

o OO0 O O 0o O o o o

I 33

40

60

CLASIFICACION POR AMBITO

e Especializada: 136
e Atencion primaria: 1
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6. INVESTIGACION CLINICA CON PRODUCTOS SANITARIOS

> [0 (00 1o TS =1 V7= 118 =T [0 1 23

>

Se han informado favorablemente 19 estudios con productos

sanitarios

» Se han informado desfavorablemente 0 estudios con productos
sanitarios

» Estudios pendientes de informe por no haberse recibido las
respuestas a las aclaraciones ...........ccocoeveiviiiiiiiiiiineeieeen. 1/23

» Proyectos en los que se cierra el expediente por no recibirse las
respuestas a las aclaraciones en los 4 meses siguientes a la
solicitud de dichas respuestas............cceeeiviiiiiiiiiieiieiieieeanes 1/23

» Proyectos retirados durante su evaluacion........................... 2/23

7. EVALUACION PROYECTOS DE INVESTIGACION (con y sin muestras

biolégicas) y OTROS ESTUDIOS DE INVESTIGACION

> 0oy (00 10T =AV = 116 = To [0 1 220

>

>

Se han informado favorablemente 175 estudios de investigacion

Se han informado desfavorablemente 4 proyectos de

investigacion

Proyectos pendientes de informe por no haberse recibido las
respuestas a las aclaraciones ...........cccocovviveiiiiiiiennennnen. 23/220

Proyectos en los que se cierra el expediente por no recibirse las
respuestas a las aclaraciones en los 4 meses siguientes a la

solicitud de dichas respuestas...........ccceevvveeieiiiiiiiieennennnen. 2/220

Proyectos retirados durante su evaluacion....................... 15/220
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8. CLASIFICACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION POR
CENTROS SANITARIOS

Departamento de Salud del
Hospital Universitario Cruces 106 4
Gobierno Vasco

Hospital Universitario Donostia 53 | Hospital de Mendaro 3
Hospital Universitario de Araba 46 | Hospital San Juan de Dios 3
Hospital Universitario Basurto 37 | Hospital de Zumarraga 3

Clinica de Infertilidad IVI de
Hospital de Galdakao 32 3
Bilbao

Ambulatorios y centros de salud 26 | Atencion Primaria Bizakia 3

Centros y Consultas Médicas

21 | CIC Biogune 2

Privadas
Organizacion central de
Osakidetza y Direcciones 16 | Universidad de Deusto 2
Territoriales
EHU / UPV 10 | Hospital de Gorliz 1
Atencion Primaria Gipuzkoa 8 | BIOEF 1
Centro Vasco de Transfusion y

5 | Hospital Santa Marina 1
Tejidos Humanos
Hospital Alto Deba 5 | Hospital de Zamudio 1
Instituto Oncolégico de San

5 | Red de salud Mental de Bizkaia 1
Sebastian
Hospital San Eloy 5
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Hospital Universitario Cruces ] 106

Hospital Universitario Donostia ] 53

Hospital Universitario de Araba | 46

Hospital Universitario Basurto 37
Hospital de Galdakao 32
Ambulatorios y centros de salud 26

Centros y Consultas Médicas.. 21

Organizacion central de.. [0/ [16

EHU /UPV [ 10

Atencion Primaria Gipuzkoa [ 8
Hospital San Eloy [ 5
Instituto Oncolégico de San..[7] 5
Hospital Alto Deba [ 5

Departamento de Salud del..[] 4
Atencién Primaria Bizakia [ 3
Clinica de Infertilidad IVI de Bilbao [1 3
Hospital de Zumarraga [1 3
Hospital San Juan de Dios [] 3
Hospital de Mendaro [1 3
Universidad de Deusto [ 2
CIC Biogune [l 2
Red de salud Mental de Bizkaia | 1
Hospital de Zamudio | 1
Hospital Santa Marina | 1
BIOEF | 1

Hospital de Gorliz | 1

0O 20 40 60 80 100 120

Nota: Varios estudios se realizan en diferentes centros, es por ello que el nimero total que

vemos en la tabla difiere del nimero total de estudios evaluados por el CEIC-E.
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9. ESTUDIOS POST-AUTORIZACION DE TIPO OBSERVACIONAL EVALUADOS
POR EL CEIC-E

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ESTUDIOS DE TIPO OBSERVACIONAL PRESENTADOS A

EVALUACION EN EL ANO 2014 ..voieiiieeeiee et etee e e e 70
O EPA-L A L 7/70

O EPA-AS L 6/70

O EPA-SP e 25/70

O EPA-OD .. 33/70

¢ Estudios aprobados por el CEIC-E: ......coeniiiiiiiiii e, 62/70

¢ Estudios aprobados por la Direccion de Farmacia ............cccoveveeieiineennen. 24/70

¢ Estudios rechazados por €l CEIC-E........coooiiiiiii e, 2/70

¢ Estudios pendientes de dictamen por no haberse recibido la respuesta a las
1ol = L= T 0] 1= 5/70

¢ Estudios en los que se cierra el expediente por no recibirse las respuestas a las
aclaraciones en los 4 meses siguientes a la solicitud de dichas
LTS 01U =] = PP 0/70

¢ Estudios retirados por el promotor.........ccceoviiiiiei i 2/70

Clasificacion segun la orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se
publican las directrices sobre estudios posautorizacion de tipo observacional para

medicamentos de uso humano:

e EPA-LA: Estudios posautorizacién 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 gestién de riesgos.

o 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.
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o 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. (En este caso se contabilizan como proyectos de investigacion, dado que no son

estudios posautorizacion)

10.CLASIFICACION DE ESTUDIOS POST-AUTORIZACION EN FUNCION DEL

PROMOTOR
» Estudios promovidos por la Industria Farmacéutica: .............. 46/70 (65,7%)
» Estudios promovidos por investigadores particulares: .............. 8/70 (11,4%)
» Estudios promovidos por Sociedades Cientificas: ................... 16/70 (22,9%)

11. CLASIFICACION DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES POR
CENTROS SANITARIOS

Hospital Universitario Donostia 30 Hospital de Galdakao 11
Hospital Universitario Cruces 27 Onkologikoa 4
Ambulatorios y centros de salud 24 Hospital de Mendaro 2
Hospital Universitario Basurto 23 Hospital San Eloy 1
Hospital Universitario de Araba 19 EHU/UPV 1
Otras Consultas Médicas Privadas 16
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Hospital Universitario Donostia 30

Hospital Universitario Cruces | 27

Ambulatorios y centros de | 24
salud

Hospital Universitario Basurto | 23

Hospital Universitario de Araba | no

Otras Consultas Médicas
Privadas

Hospital de Galdakao 11

Onkologikoa 4

Hospital de Mendaro D 2

Hospital San Eloy D 1

EHU/UPY [] 1

0 10 20 30 40

Nota: Varios estudios se realizan en diferentes centros, es por ello que el nimero total que

vemos en la tabla difiere del nimero total de estudios evaluados por el CEIC-E.

12. EVALUACION DE SUBESTUDIOS GENETICOS O INVESTIGACIONES CON
MUESTRAS

De los 137 ensayos clinicos presentados a evaluacion por el CEIC de Euskadi, 42
contienen un objetivo genético; es decir, conllevan extraccion de muestras.

De los 220 proyectos de investigacion/otros estudios presentados a evaluacioén por el
CEIC de Euskadi, 80 conllevan extraccion de muestras.
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13.ENMIENDAS RELEVANTES EVALUADAS POR EL CEIC-E

Se han tramitado 731 enmiendas de ensayos clinicos informados
favorablemente por el CEIC-E.

De ellas, 332 correspondian a enmiendas no relevantes y 399 a enmiendas
relevantes.

De las 399 enmiendas evaluadas: 2 fueron informadas desfavorablemente por
el CEIC de Euskadi, debido a aspectos locales.

Se han evaluado 52 modificaciones de estudios observacionales (Estudios
post-autorizacién) de estudios informados favorablemente por el CEIC-E.

De ellas, 12 correspondian a enmiendas no relevantes y 40 a enmiendas
relevantes.

De las 40 enmiendas evaluadas sélo una fue informa desfavorablemente por el
CEIC de Euskadi.

Se han evaluado 90 modificaciones de proyectos de investigacién biomédica
y otros estudios de investigacion de estudios informados favorablemente
por el CEIC-E.

De ellas, 7 correspondian a enmiendas no relevantes y 83 a enmiendas relevantes.

Ninguna fue informada desfavorablemente.

14. ACTIVIDAD COMO COMITE EXTERNO DEL BIOBANCO

- Actividad como comité externo del Biobanco Vasco (BIOEF):

» Evaluacion de incorporacion de muestras..........ccoeveeeneeeneeinneeiineeeieeenn. 12
Se han informado favorablemente 11 incorporaciones y 1 se ha cancelado a
peticién del promotor.

> Evaluacion de ceSiOn & MUESTIAS. ......cuvuinieiie e aee e enaes 29
Se han informado favorablemente 26 cesiones, 1 se ha cancelado a peticién del
promotor y 2 estan pendientes de responder a las aclaraciones solicitadas por el
CECI-E.
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- Actividad como comité externo de Inbiobank (Biobanco de Inbiomed): en el afio
2014 no se ha recibido ninguna solicitud de evaluacion por parte de Inbiobank.

- Modelos de consentimiento informado:

» Modelos nuevos:
0 Modelo de consentimiento para donacion de muestras al nodo del
CVTTH del biobanco vasco (Version 29 de octubre de 2014)
0 Modelo de consentimiento para padres/representante legal de menores
para proyectos de investigacién con muestras (Versién 29 de abril de
2014)
0 Modelo de asentimiento de menores (12-17 afios) de proyecto mas

donacion de muestras (Versién 30 de abril de 2014)

> Modelos modificados:

0 Modelo de hoja de informacién para la extraccidon postmortem y
donacion de muestras biologicas al Biobanco Vasco (Version 26 de
marzo de 2014)

0 Modelo de consentimiento informado para la donacion de tejidos al
Biobanco Vasco (Version 26 de marzo de 2014)

o0 Modelo de consentimiento para la donacion de muestras al Biobanco
(Version 30 de abril de 2014)

0 Modelo de consentimiento para la donacion expresa de muestras al
Biobanco (Versién 30 de abril de 2014)

0 Modelo de consentimiento para la realizacién de proyectos de

investigacion con muestras (Version 30 de abril de 2014)

15. ACTIVIDAD ASESORA DEL CEIC-E

Se ha realizado un andlisis de consultas recibidas por teléfono: en el mes de mayo de
2014 se registraron 183 consultas telefonicas. En mayo de 2013 se recibieron 219
llamadas, por lo que el numero de llamadas ha bajado, probablemente por la mejora
de la pagina web, la cual nos consta que resuelve muchas dudas.

FT/MA Version 6 (28/02/2014) Fecha: 25 de marzo de 2015 Pagina 17 de 36


http://www.osakidetza.euskadi.eus/contenidos/informacion/ceic_biobancos/es_ceic/adjuntos/Consentimiento_informado_donacion%20postmortem%20AL%20BIOBANCO%2026%20de%20Marzo%202014.pdf
http://www.osakidetza.euskadi.eus/contenidos/informacion/ceic_biobancos/es_ceic/adjuntos/Consentimiento_informado_donacion%20postmortem%20AL%20BIOBANCO%2026%20de%20Marzo%202014.pdf
http://www.osakidetza.euskadi.eus/contenidos/informacion/ceic_biobancos/es_ceic/adjuntos/Consentimiento_informado_donacion%20postmortem%20AL%20BIOBANCO%2026%20de%20Marzo%202014.pdf
http://www.osakidetza.euskadi.eus/contenidos/informacion/ceic_biobancos/es_ceic/adjuntos/Modelo%20de%20Consentimiento%20informado%20para%20donación%20de%20TEJIDOS%20AL%20BIOBANCO%20en%20vida%2026-03-2014.pdf
http://www.osakidetza.euskadi.eus/contenidos/informacion/ceic_biobancos/es_ceic/adjuntos/Modelo%20de%20Consentimiento%20informado%20para%20donación%20de%20TEJIDOS%20AL%20BIOBANCO%20en%20vida%2026-03-2014.pdf
http://www.osakidetza.euskadi.eus/contenidos/informacion/ceic_biobancos/es_ceic/adjuntos/Modelo%20de%20Consentimiento%20informado%20para%20donación%20de%20muestras%20al%20BIOBANCO%2030-04-14.pdf
http://www.osakidetza.euskadi.eus/contenidos/informacion/ceic_biobancos/es_ceic/adjuntos/Modelo%20de%20Consentimiento%20informado%20para%20donación%20de%20muestras%20al%20BIOBANCO%2030-04-14.pdf
http://www.osakidetza.euskadi.eus/contenidos/informacion/ceic_biobancos/es_ceic/adjuntos/Modelo%20de%20Consentimiento%20informado%20para%20donación%20expresa%20al%20BIOBANCO%2030-04-14.pdf
http://www.osakidetza.euskadi.eus/contenidos/informacion/ceic_biobancos/es_ceic/adjuntos/Modelo%20de%20Consentimiento%20informado%20para%20donación%20expresa%20al%20BIOBANCO%2030-04-14.pdf
http://www.osakidetza.euskadi.eus/contenidos/informacion/ceic_biobancos/es_ceic/adjuntos/Modelo%20de%20consentimiento%20para%20Proyecto%20más%20donación%2030-04-14.pdf
http://www.osakidetza.euskadi.eus/contenidos/informacion/ceic_biobancos/es_ceic/adjuntos/Modelo%20de%20consentimiento%20para%20Proyecto%20más%20donación%2030-04-14.pdf

Persona en
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Adminis Secretaria . practicas
Tipo de cliente denta del de calidad y - ~ TOTAL
trativo del CEIC-E - (administrativ
CEIC-E seguimiento )
0
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investigacion
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m Administrativo
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Otras 11 0 3 9 0 23

TOTAL 77 42 YAS) 30 5 183
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Si se extrapola a todas la duracion del afio 2014 se estima que se recibieron mas de
2150 llamadas.

16.ACTIVIDADES DE FORMACION

En el afio 2014, personal de la Secretaria del CEIC-E junto a personal del CEIC HUA y

el Biobanco, ha impartido el curso “Aspectos éticos y legales de la investigacion

biomédica” en el Hospital Universitario Araba, en el Hospital Universitario Cruces y en
la Red Salud Mental de Bizkaia.

El contenido del programa impartido ha sido el siguiente:

Principios éticos

Aspectos éticos y legales de la investigacién observacional

Aspectos éticos y legales de la investigacién clinica con medicamentos y/o
productos sanitarios.

Aspectos éticos y legales de la investigacion clinica con muestras bioldgicas.
Funcionamiento de un Biobanco

Normas de Buena Préctica Clinica.

Ruta de control ético: qué comité debe evaluar mi estudio y qué documentacion
debo presentar

Seguimiento de proyectos de investigacion.

Inspeccion de estudios por las Autoridades Sanitarias.
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Asimismo, personal de la Secretaria junto con personal del CEIC HUA y el Biobanco,
impartio el curso “La ética de la investigacion biomédica como premisa para
una investigacion de calidad” en los Cursos de Verano de la UPV. Se impartio los
dias 21, 22 y 23 de julio, en el Bizkaia Aretoa (Avda. Abandoibarra, 3. Bilbao.). El
programa impartido fue:

PROGRAMA
JULIO
09:00 h Entrega de documentacion
09:15 h “Aspectos éticos de los ensayos cinicos con medicamentos y/o produc-

tos sanitarios”

Iciar Alfonso Farnés

Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi. Direccion de Farmacia.
Dpto. de Salud. Gobierno Vasco - Eusko Jaurlaritza. Vitoria-Gasteiz.

10:30 h Pausa

10:45h “Aspectos éticos de la investigacion observacional”
Guillermo Alcalde Bezhold
Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital Universitario Araba.
Vitoria-Gasteiz.

12:00 h Pausa
12:15h “Uso de placebo en la investigacion biomédica”
Iciar Alfonso Farnés
Comité Etico de Investigacién Clinica de Euskadi. Direccion de Farmacia.

Dpto. de Salud. Gobierno Vasco - Eusko Jaurlaritza. Vitoria-Gasteiz.

13:30h Sesidn de sintesis / Sesion bibliografica
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JULIO

09:15h “Aspectos éticos de la investigacion con muestras bioldgicas”
Iciar Alfonso Farnés
Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi. Direccién de Farmacia.
Dpto. de Salud. Gobierno Vasco - Eusko Jaurlaritza. Vitoria-Gasteiz.

10:30 h Pausa

10:45 h “Biobanco como herramienta facilitadora de la investigacion”
Roberto Bilbao Urquiola
Biobanco Vasco para la Investigacion-O+Ehun.
Fundacidn Vasca de Innovacion e Investigacicn Sanitarias-BIOEF.

12:00 h Pausa

12215 h "Seguimiento de estudios por parte de un CEIC”
Arantza Hernandez Gil
Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi. Direccién de Farmacia.
Dpto. de Salud. Gobierno Vasco - Eusko Jaurlaritza. Vitoria-Gasteiz.

13:30h Sesion de sintesis [ Sesién bibliografica

JULIO

09:15 h “Investigacion biomédica en poblacion vulnerable: nifios, incapaces...”
Iciar Alfonso Farnés
Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi. Direccion de Farmacia.
Dpto. de Salud. Gobierno Vasco - Eusko Jaurlaritza. Vitoria-Gasteiz

10:30 h Pausa

10:45h “Normas de buena practica clinica”
Maria Rodriguez Velasco
Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi. Direccion de Farmacia.
Dpto. de Salud. Gobierno Vasco - Eusko Jaurlaritza. Vitoria-Gasteiz.

12:00 h Pausa

12215 h “Publicacién de resultados en investigacién biomédica”
Maria deriguez Velasco
Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi. Direccion de Farmacia.
Dpto. de Salud. Gobierno Vasco - Eusko Jaurlaritza. Vitoria-Gasteiz.

13:30 h Sesidn de sintesis / Sesion bibliografica
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11. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DEL COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA DE EUSKADI (CEIC-E).

El dia 15 de enero de 2014 la auditoria de AENOR realizo la auditoria de renovacion de
la certificacion del sistema de gestion de calidad del CEIC-E basado en la norma 1SO:
9001. El informe de la auditoria concluyé que el sistema de gestién de calidad del
comité estaba debidamente implantado, detectdndose como:

Puntos fuertes:

- La implicacién del personal de la Secretaria Técnica del Comité en el sistema de
gestion de calidad, asi como la resolucién de las oportunidades de mejora y
observaciones propuestas en el anterior informe de auditoria.

- El elevado numero de acciones preventivas implantadas.

Oportunidades de mejora:

- Debido a las exigencias incorporadas en la futura normativa, se recomienda
impulsar de nuevo la creacion de la ventanilla Gnica de evaluacion, para poder
hacer frente a la reestructuracion que deberd llevar a cabo el departamento por
la carga de trabajo.

- Se recomienda llevar a cabo una verificaciéon de las condiciones de realizacién
de un proyecto de investigacion.

- Establecer en la manera de lo posible los plazos de las acciones propuestas
para la consecucion de los Objetivos Estratégicos.

- Estudiar la posibilidad de disefiar un cuadro de mando con todos los indicadores
establecidos para cada proceso.

Observaciones:

- Optimizar el seguimiento de los indicadores en base al valor de referencia
propuesto respecto al tiempo de respuesta.

- Establecer un unico indicador de satisfaccién de cliente en el cuadro de mando
y en el analisis del desempefio de la satisfaccion del cliente se analizard por
proceso.

- El indicador “NUmero de instrucciones modificadas” clasificarlo como indicador
informativo en vez de como indicador de gestion.

- Comunicar al promotor las conclusiones derivadas de la verificacion del disefio
de los estudios publicados, sean positivas 0 negativas.
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- Las reclamaciones de clientes codificarlas independientemente de las no
conformidades y si procede enviar un email al cliente indicando como ha sido
solventadas.

- Puntualmente se detecta que en la web se indica una version de listado de
documentacion obsoleta, indica version 3 de junio de 2013 y la actualizada es
version 18 de diciembre de 2013.

- Fechar las rutas de control ético segun el disefio del estudio, colgadas en la
web, con el objeto que siempre se encuentra la actualizada.

Debido al resultado favorable de la auditoria el CEIC-E obtuvo la renovaciéon de
certificacion el dia 21/03/2014 con fecha de expiracién el 21/03/2017.

Asimismo, se realiz6 una auditoria interna el 5 de diciembre de 2014, obteniendo
resultado favorable.

Tanto en la auditoria externa como en la auditoria interna se tomaron en cuenta las
observaciones de los informes y se llevd a cabo la implantaciéon de las acciones
preventivas y correctivas pertinentes en el Sistema de Gestion de calidad.

COMITE DE CALIDAD:

Finalmente, en 2014 se acredité el comité de calidad mediante la siguiente orden, y
posteriormente, también se publicé su composicion (Ver anexo 4 a la memoria):

- ORDEN de 14 de abril de 2014, del Consejero de Salud, de creacion de la
Comision de seguimiento de estudios y del Comité de calidad, dependientes del
Comité Etico de Investigacion Clinica de la Comunidad Autdnoma del Pais
Vasco.

- RESOLUCION de 18 de noviembre de 2014, del Viceconsejero de Salud, por la
que se nombran los miembros de la Comision de seguimiento de estudios y del
Comité de calidad, dependientes del Comité Etico de Investigacion Clinica de la
Comunidad Autonoma del Pals Vasco.
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12. SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS

Se han llevado a cabo tres reuniones 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 evaluados por el CEIC de Euskadi.

Mayo- Septiembre-
Enero-Abril o TOTAL
Agosto Diciembre
NUmero de informes
. . 41 36 50 127
finales recibidos
N° de informes anuales
o 133 75 113 321
recibidos
N° de informes de
_ . 90 98 131 319
seguridad recibidos
N° de notificaciones de
acontecimientos 20 32 12 64
adversos
N° de
cancelaciones/cierres 19+6 (CAPV) 27 12 64
anticipados
Otras notificaciones 424 378 413 1215
TOTAL 733 646 731 2110

Ademas, se ha realizado una visita de verificacion de normas de BPCs de un ensayo
clinico dentro del plan bianual de inspecciones consensuado por la AEMyPS y las CCAA,
en el Hospital Universitario Araba.

Los dias 13 y 14 de octubre de 2014, se llevaron a cabo las visitas de verificacion de
BPCs para el seguimiento in situ del estudio “Estudio de fase Ill, multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de grupos paralelos para evaluar la
seguridad y la eficacia de MK-4305 en pacientes con insomnio primario — Estudio B”,
del que el investigador principal es el Dr. Joaquin Duran del HUA.

Se elaboré un informe con los aspectos mas relevantes de la verificacion que se ha
enviado a la AEMPS para la puesta en comun con las demas CCAA.
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COMISION DE SEGUIMIENTO:

Finalmente, en 2014 se acreditd la comision de seguimiento mediante la siguiente
orden, y posteriormente, también se publicé su composicion (Ver anexo 4 a la
memoria):

- ORDEN de 14 de abril de 2014, del Consejero de Salud, de creacion de la
Comision de seguimiento de estudios y del Comité de calidad, dependientes del
Comité Etico de Investigacion Clinica de la Comunidad Autdnoma del Pais
Vasco.

- RESOLUCION de 18 de noviembre de 2014, del Viceconsejero de Salud, por la
que se nombran los miembros de la Comision de seguimiento de estudios y del
Comité de calidad, dependientes del Comité Etico de Investigacion Clinica de la
Comunidad Autonoma del Pals Vasco.

13. COMUNICACIONES A CONGRESOS Y PUBLICACIONES

» XXI Jornadas sobre Derecho y Genoma Humano. Bilbao, 14 de Mayo
de 2014

Publicacion y presentacion oral:
RETORNO DE LA INFORMACION EN INVESTIGACION GENETICA. PAPEL DE LOS
COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION.

» XXXI1 Congreso SECA (Sociedad Espariola de Calidad Asistencial)
Madrid, 15, 16 y 17 de Octubre de 2014

Se presentd una comunicacion oral:
SEGURIDAD DEL PACIENTE EN INVESTIGACION.

Y un péster:

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA DONACION DE MUESTRAS A UN BIOBANCO.
OPORTUNIDAD DE MEJORA.
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» | CONGRESO ANCEI (Asociacion nacional de Comités de ética de la
Investigacion) Madrid, 17 de Octubre de 2014

Se presentaron dos comunicaciones orales:

EL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD Y SU INFLUENCIA SOBRE LA EFICIENCIA DEL
CEIC.

COMPARATIVA Y VALORACION DE LA CALIDAD DE LOS PROTOCOLOS DE ESTUDIOS
AUTORIZADOS POR UN CEIC Y LA PUBLICACION DE SUS RESULTADOS.

» V Congreso Nacional de Biobancos. Palma de Mallorca, 12, 13y 14 de
noviembre de 2014

Se presentd un poster:

COMITE ETICO EXTERNO DE UN BIOBANCO: ASPECTOS DE LA LEGISLACION QUE
DEBEN SER CLARIFICADOS.

14. 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 Autébnoma Vasca, en
funcion de las necesidades de cada momento.

En el Anexo 5 a esta memoria se pueden observar los pantallazos de los principales
apartados de la pagina web.

15. ELABORACION DE INFORMES SOBRE PROPUESTAS LEGISLATIVAS

Se ha elaborado un informe sobre el “Decreto de... de 2014, por el que se establecen
los requisitos de autorizacion y funcionamiento de biobancos con fines de investigacion
biomédlica en la Comunidad Autonoma de Euskadr’.
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El 2 de octubre de 2014 tuvo lugar una reunién en el Hospital Universitario de Cruces a la que
acudieron Iciar Alfonso, Isabel Tejada y Amaia Martinez Galarza, por parte del CEIC de Euskadi;
asi como Maria Jestis Marcos y Mabel Marijuan, por parte del CEISH. Como resultado de esta

reunién se ha acordado el papel de los CEIC de Osakidetza y el CEISH en la evaluacion de los

estudios en los que intervienen profesionales de Osakidetza y la UPV-EHU. Este acuerdo esta
disponible en la web del CEIC de Euskadi. Este reparto esta sujeto a la consulta entre comités

siempre que se considere.conveniente.

' Se ha trabaJado en el objetivo de Ventanilla Unica, elaborando la memoria de mejora
de la aplicacién para la |mplantac10n online de la aplicacién informéatica GIDEC con el
fin de mejorar la coordlnacmn entre los CEIC de la CAPV y distribuir las tareas de

seguimiento de estudios.

o Implantacién de GIDEC online
. Consecucion de recursos humanos para implantar una ventanilla Gnica en la

Secretaria del CEIC-E, desde la cual se distribuyan los estudios a los ocales

de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Fdo.: ~ Fdo.: :
Maria Rodriguez Velasco Iciar Alfonso Farnds Jon Leonardo Aurtenetxe
VICEPRESIDENTA DEL CEIC-E PRESIDENTE DEL CEIC-E
Al '
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ANEXOS

LISTADO DE MIEMBROS DEL CEIC

ACREDITACION DEL CEIC-E

REACREDITACION DEL CEIC-E

CAMBIOS EN LA COMPOSICION, PUBLICADOS EN EL BOPV.

COMISION DE SEGUIMIENTO Y COMITE DE CALIDAD: PUBLICACION BOPV
PAGINA WEB DEL CEIC-E

apr 0NPREO
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LISTADO DE MIEMBROS DEL CEIC-E

e Presidente

¢ Vicepresidenta

e Secretaria

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

ANEXO 01 IOE 01

D. Jon Joseba Leonardo Aurtenetxe
Ldo. en Sociologia

D2 Iciar Alfonso Farnés
Esp. Farmacologia Clinica
Departamento de Salud del Gobierno Vasco

D2 Maria Rodriguez Velasco
Lda. en Farmacia
Departamento de Salud del Gobierno Vasco

D. Jose M2 Gonzalez de Castro
Departamento de Salud del Gobierno Vasco

D. Carmelo Aguirre Gbmez
Esp. Farmacologja Clinica
Hospital Galdakao-Usansolo

D. Felipe Aizpuru Barandiaran

Medicina General

Hospital Universitario de Araba

Miembro de la comision de investigacion del HUA

D2 M2 Teresa Audicana Berasategui
Hospital Universitario de Araba

D. Julio Audicana Uriarte
Esp. Medicina Intensiva
Hospital Galdakao-Usansolo

D2 Nerea Egiies Olazabal
Esp. Medicina Preventiva y Salud Publica
Hospital Universitario Donostia

D. Antonio Escobar Martinez
Medicina General
Hospital Universitario Basurto

D. Inaki Fernandez Manchola
Esp. Neurologia
Ambulatorio Gros

D. José Antonio Fernandez de Legaria
Esp. Psiquiatria
Otro

D. Miguel Angel Goenaga Sanchez
Esp. Medicina Interna
Hospital Universitario Donostia

D. Pedro Gorrotxategi Gorrotxategi
Esp. Pediatria y sus Areas especificas
Consultorio Ermua

D2 Marianela Hernandez Lépez
Esp. Medicina Intensiva
Hospital Universitario de Araba

D2 Saioa Domingo Echaburu

Farmacia
HOSPITAL ALTO DEBA (OSI ALTO DEBA)

Versiéon 13 (18/12/2014)

. _EUSKO JAURLARITZA
. GOBIERNO VASCO

DSASUN SAILA
DEPARTAMENTO DE SALUD
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e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Experto

D2 M2 José Lopez Varona

. _EUSKO JAURLARITZA
. GOBIERNO VASCO

DSASUN SAILA

DEPARTAMENTO DE SALUD

Departamento de Sanidad-Direccion Farmacia del Gobierno Vasco

D2 Amaia Martinez Galarza

Enfermeria

Hospital Universitario Cruces

Miembro del Comité de Etica Asistencial del H. U. de Cruces

D2 Nekane Murga Eizagaechevarria
Esp. Cardiologia
Hospital Universitario Basurto

D. José Ignacio Pijoan Zubizarreta
Esp. Medicina Interna
Hospital Universitario Cruces

D. Ernesto Pérez Persona
Esp. Hematologia y Hemoterapia
Hospital Universitario de Araba

D. JesUs Rosa Nieto
Esp. Oncologia Radioterapica
Instituto Oncolbégico

D. Francisco Javier Santamaria Sandi
Esp. Endocrinologia y Nutricion
Hospital Universitario Cruces

D2 M2 Asuncién Lopez Ariztegui
Unidad de Genética
Hospital Universitario Cruces

D2 Leticia Martin Martin
Servicio de Aparato Digestivo
Hospital Donostia

D. Ifaki Tobalina Larrea
Esp. Medicina Nuclear
Hospital Universitario de Araba

D2 Ana Aguirrezabal Arredondo

Farmacia
Hospital Universitario Basurto

Personal de la Secretaria del CEIC-E:

¢ Responsable de calidad y seguimiento D2 Maria Rodriguez Velasco

e Técnico de la secretaria D2 Isabel Pérez de Laborda
o Administrativo del CEIC-E D2 Vanesa Perales Valdivielso
e Técnico de la secretaria (baja) D2 Arantza Hernandez Gil

ANEXO 01 IOE 01

Versiéon 13 (18/12/2014)
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EHAA - 1994ko urriak 24, sstelehena

N." 202 ZK.

B.OPYV. - lunes 24 de octubra de 1994 12443

EKONOMI
ETA OGASUN SAILA
(Kontratazio Batzorde Nagusia)

LEHIAKETA PUBLIKOA. Iragarpena, 1995san,
EHAAren konposizioa, Inprimaketa, stiketatus eta
banaketaren ssleipena arautzen duena. (Esp. zkia.
K.B.MN. COZ/146/1994). 12499

HIRIGINTZA, ETXEBIZITZA
ETA INGURUGIRO SAILA

DEIALDI PUBLIKOA, Barakaldon (Bizkala) babes
ofizialeko 252 etxeblzitzen ltunpeko sustapenera-
ko, 12500

Beste Iragarpen Ofizial Batzuk

HEZKUNTZA, UNIBERTSITATE
ETA IKERKETA SAILA

IRAGARPENA, 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-Errekurtsoaren administrazio-espe-
dientea bidaltzeko eta gainerako interesdunel epea
Jartzeko dena. 12505

IRACARPENA, Administrazioarekiko 2061/1994
zk. duen Auzi-Errekurtsoarsn administrazio—espe-
dientea bidaltzeko eta gainerako interesdunel epea
Jartzeko dena. 12506

IRAGARPENA, Administrazioarekiko 43715994
zk. duen Auzi-Errekurtsoaren administrazio—espe-
dientea bidaltreko eta gainerako Interesdunel epea
Jartzeko dena. 12506

Xedapen Orokorrak

OSASUN SAILA
3873

AGINDUA, 1994ko wratlaren 28koa, Osasun sailburua-
rena, Euskal Autonomi Elkartean Ikerketa Klinikoe-
tarako Komite Etikoen kreditazioak arautzen ditue-
na.

Sendagatel buruzko abenduaren 20ko 25/1990 Lege-
ko 1II. 1dazpuruan entsetu klinikoak egitearl buruzko
araunak ematen dira, lzan ere, sendagal-produktuel
buruzko legeel dagoklenetan aginte eskuduntza osoa bal-
tu Estatuak, Konstituzioko 149.1.16. atalean xedatzen

DEPARTAMENTO DE ECONOMIA
Y HACIENDA
(Comision Central de Contratacion)

COMCURSDO PUBLICO. Anuncio para la adjudi-
cacion de Composicidn, imprasion, etiquetado ¥
distribucion del B.O PV, para 1995 (Exp. C.C.C.
n.® COZ/T46/1994). 124599

DEFARTAMENTO DE URBANISMO,
VIVIENDA Y MEDIO AMBIENTE

CONVOCATORIA PUBLICA de promecion con-
certada de 252 wviviendas de protecclon oficlal en
Barakaldo, Bizkaia. 12500

Otros Anuncios Oficiales

DEPARTAMENTO DE EDUCACION.
UNIVERSIDADES E INVESTICACION

AMUNCIO de remision de expediente administra-
tive del Recurse Contencioso-Administrative n.”
2181/1994 v emplazamiento & terceros Interesados. 12505

AMNUMNCIC de remision de expedients administra-
tive del Recurso Contencioso-Administrativo n.”
191771994 ¥ emplazamiento a terceros Interesados. 12505

AMNUNCIO de remision de expediente administra-
tivo del Recurso Contencioso-Administrative N.®
2061/19594 v emplazamiento a terceros interssados. 12506

AMUNCIO de remision de expediente administra-
tive del Recurse Contencioso-Administrative n.”
43/1994 v emplazamiento a terceros Interesados. 12506

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 Autdnoma
del Pais Vasco.

La Ley 25/1980, de 20 de diciembre, del Medica-
mento, dedica el Titule III a regular la realizacién de
ensayos clinloos, en virtud de la competencla exclusiva
que ostenta el Estado en materla de legislacidn sobre
productos farmacéuticos, de acuerdo con lo establecido



12444 EHAA - 1994ko urriak 24, astelehena

N." 202 7K.

B.OP.V. - lunes 24 de octubre de 1994

denaren arabera. Lege horretako G4. atalean, zera agin-
tzen da, hau da, erin gauratn ahal lrango dela entseln
klinikorik. horretan agintea duen osasun-agintariak
behar beralako kreditazioa eman diezalon [kerketa Kli-
nikoetarako Komite Etikoak aurrez txostena eman gabe.

Lehen alpatu den 11 1dazpurua garatuz, sendagalez
ballatuz entseiln klinikoak eglteko bete beharreko bal-
dintzak finkatzen dituen apirilaren 1Gko 561/1993
Erregeren Dekretua argitaratu zen. 39. atalean eta
hurrengoetan [kerketa Klinikoetarako Komite Etikoak
arautzen dira, kreditazio, thardute eremu, baldintza,
eginkizun eta funtzionamendurako arauel dagozklene-
tan.

Aupatu diren alde horletako lehenengoari dagokione-
tan, honako hau xedatzen da 309. atalean’ osasun arloan
agintea duen agintariak emango diela Komite horiel
kreditazioa Autonoml Elkarte bakoltzerako eta aldlan-
aldian berritu egln beharko direla kreditazio horlek,
kreditazioetan finkatu daltezen prozedura eta epeel
Jarraituz.

Era berean, 40. atalean xedatzen denaren arabera,
Autonomi Elkarteek finkatu beharko dute komite
bakoltzarl dagoklon lhardute-eremua eta bal komltera-
ko kideak lzendatzeko sistema ere. Azkenik, 43.11.
atalean, komiteek beren agintariekin harremanak 1zate-
ko bidezkoak diren prozedurak Autonomi Elkarteelk
rehaztu behar dituzrtela ezartzen da.

Horiek horrela, Euskal Autonomi Elkarteak, Esta-
tuak sendagal-produktuekiko dituen legeak gautzearl
dagozkionetan Euskal Autonomi Elkarteak duen esku-
duntza erabillz, agindu hau ematen da, era honetan,
Ikerketa Klimikoetarako Komite Etikoel kreditazioa
ematear! buruzko arazoak arauto ahal izateko. BEsku-
duntza horl Euskal Autonomi Estatutuke 18.3 atalean
Jasotzen da eta, Eusko Jaurlaritzaren barne-antolaketarl
dagozkionetan, Osasun Sallar dagokio eskuduntza hori
erablltzea.

Ondorioz, hauxe
XEDATU DUT:

I. atala.— Euskal Autonomi Elkartean sor daltezen
Ikerketa Klinikoetarako Komite Etikoen kreditapena
arautzea da agindu honen xedea.

2. atala.— 1.— Osasun sallburuordeak emango ditu
kreditazioak, horretarako, sortzea nahl deneko Ikerketa
Klnikoetarako Komite Etikoeratuko direneko zentru
edo zentruetako ruzendaritza—organuek egin beharko
dute eskabldea.

Honako hauek aurkeztu beharko dira eskabidearekin

batera:

a)l Komiteko kideen 1zendapen proposamena. Lehen-
dakarl eta Idazkar]l karguak beteko dituztenen lzen-abil-
zenak eta kide lzango diren guztien kualifikazlo profe-
slonala. Agirien bidez Justifikatu beharko da horl.

b) Komiteak bere egitekoak betetzeko behar dituen
ballabideak dituenaren deklarazioa.

c] Komitea osatzeko proposamena Jaso duten kide

en el art. 149.1_16% de la Constitucién. Dicha Ley dis-
pone, en su articulo 64, gque ningiin ensayo clinico
podrd ser realizado sin Informe previo de un Comité
Etico de Investigacion Clinica debldamente acreditado
por la autoridad sanitaria competente.

En desarrollo de dicho Titulo II] se dicta el Real
Decreto 561/1993, de 16 de abril, por el que se esta-
blecen los requisitos para la reallzacidn de ensayos cli-
nicos con medlcamentos. Er! los articulos 38 v sigulen-
tes se regulan los Comités Eticos de Investigacion Cli-
nica en cuanto a su acreditacldn, dambito de actuacldn,
requisitos, funclones ¥ normas de funclonamilento.

Por 1o gue concierne al primero de los citados extre-
mos, el articulo 389 dispone que dichos Comités serdn
acreditados por la autoridad sanitarla competente en
rada Comunidad Autdnoma v que las acreditaclones
seran renovadas perlddicamente, segiin los procedi-
mientos y plazos que éstas determinen.

Asi mismo, a tenor de lo dispuesto en el articulo 40,
las Comunidades Auténomas deberin determinar el
dmbito de actuacidn de cada Comité ¥ el sistema de
eleccldn de sus miembros. Finalmente, el articulo
43.1] establece que las mismas deben sefalar los proce-
dimlentos oportunos en materla de comunicaclones de
los Comités a las autoridades correspondientes.

Por todo ello, en elerciclo de la competencla que
ostenta el Pais Vasco para la ejecuctén de la legislacidn
del Hstado sobre productos farmacéuticos, recogida en
el articulo 18.3 del Estatuto de Autonomia, y que, en
el ambito orgamizativo interno del Goblerno YVasco,
corresponde ejercer al Departamento de Sanidad, se
procede a dictar la presente disposicldn, con objeto de
regular las cuestlones enumeradas, relativas a la acred1-
tacign de los Comités Eticos de Investigacidn Clinica.

En virtud de 1o expuesto,
DISFONGO:

Articule I.— La presente orden tlene por objeto regu-
lar la acreditacitén de los Comités Eticos de Investiga-
cién Clinlca que se constituyan en el @imbito de la
Comunidad Autdnoma del Pais Vasco.

Articulo 2~ 1.— Las acreditaclones seran otorgadas
por el Viceconsejero de Sanidad, a solicitud de los drga-
nos directivos del centro o centros Interesados en los
que vayan a constitulrse los Comités Eticos de Investi-
gactén Clinlca.

Dicha solicitud deberi acompafiarse de la sigulente
documentac idn:

a) Propuesta de nombramiento de los miembros del
Comité, con indicacién de los que desempefiardn los
cargos de Presidente v Secretario, asi como de la cualifi-
caclon profeslonal de todos ellos, que habrda de estar
Justificada documentalmente.

b} Declaracidn de que el Comité cuenta con los
medlos necesarlos para poder reallzar su cometido.

c) Declaracidén de cada uno de los miembros pro-
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bakoltzaren zinpeko edo promesapeko deklarazioa: en-
tsaluaren sustatrzallearen eskutlk, komiteak edo komite-
ko kideren batek, artez edo zeharka, soldatarik jasotzen
ez dutenarl eta Jasoko ez dutenarl burnzkoa.

d) Komitearen ekintzek hartuko duten geografl eta
instituzio mallako eremuarl buruzko proposamena,
arrazol eta guztl.

2 — Osasun Sallak, eskegileek aurkeztutako agirier
aparte beste batzuk aurkez ditzatela eskatu ahal 1zango
die, akreditazioa emateko eskatzen diren baldintzak
betetzen direla zlurtatzeko horl egltea beharrezkotzat
Jo dezanean.

3. atala.— 1 - Kreditazioa ematezko edo ukatzezko
erabakia emango du Osasun sallburvordeak. Kredita-
zloa ematea gerta dadinean, komlteko kideak, lehenda-
karla eta ldazkarla Izendatuko ditu eta komiteak hartu-
ko duen geografl edo Institurio mallako eremua finka-
tuko da bertan.

Kreditazioa ematezko erabaklak, Euskal Herriko
Agintaritzaren Aldizkarian argitaratuko dira eta Osa-
sun eta Kontsumo Ministeritzarl emango zalo horlen
berrl. Erabakia, ukatzezkoa lzatea gerta dadinean, eske-
gilearl pertsonalkl emango zalo horren berrl. Erabakiak
arrazol eta guztizkoa Izan beharko du.

2.— Osasun sallburuordeak kreditazioa emanez edo
ukatuz hartutake erabaklen aurka, Interesdunek, ohilz-
ko errekurtsoa aurkeztu ahal 1zango diote Osasun sail-
buruarl, erabakla argltaratn edo horren berrl eman
dadin egunetik hasl eta hilabeteko epearen barruan eta,
horl, Herrt Administrazioen Lege Jaurbidear! eta guz-
tientzako lhardunbidearl buruzko azaroaren 26ko
30/1992 Legeko 114. atalean eta hurrengoetan xeda-
tzen denaren arabera.

3.— Eskabidea aurkeztu dadin egunetik hasl eta hiru
hilabeteko epearen barruan erabakl espresurlk Jaso ez
badu eskabldeak, kreditazioarl ukoa eman zalola Jo ahal
1zango dute interesdunek 30/1992 Legeko 43. atalean
xedatzen direnen ondorioetarako. Eta hort, erabaki
espresua emateko atal horretan Administrazioar! ezar-
tzen zalon obligazioaren kaltetan gabe.

4. atala.— Kreditazioa eskuratu ondoren, Komiteek,
beren funtzionamendurako lando dituzrten lan-prozeduo-
ra berezien, batzarren aldizkotasunaren eta erantzunak
emateko finkatu duten gehlenezko denboraren berrl
eman beharko diote Osasun Sallordetzar.

Osasun Sallean gordeko dira agirl horlek eta edo-
nork tkust ahal 1zango ditu. Horlek artertzeko interesa
1zan dezan edozelnek eskuratu ahal Izango ditu.

5. atala.— Indarrean dauden legeetan xedatzen dena-
ren arabera, Komite Etikoek, Osasun Ministeritzara
bidall beharko dituzten komunikarioak, Osasun sallbu-
ruordearen bidez bidaliko dira. Horretarako, beharrez-
koak diren agirlak bidall beharko dizkiote komiteek.

. atala.— lkerketa Klinikoetarako Komite Etikoen
kreditazioak, hiru urtetarako lzango du Indarra. Epeal-
dl horl amaltzean, berritu ahal lzango da.

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

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

d) Propuesta justificada del ambito geogrifico e ins-
titucional de actuactin del Comité.

2 — E1 Departamento de Sanidad podra requerir a los
solicitantes para que amplien la documentacldn presen-
tada cuando, a su julclo, sea necesarlo para comprobar
el cumplimiento de los requisitos exigldos para conce-
der la acreditacidn.

Artienle 3.- 1.— El Viceconsejero de Sanidad dictard
resolucldn concedlendo o denegando la acreditacion v
procedliendo, en el primero de los casos, al nombra-
miento de los miembros del Comité, a la deslgnacian
de su Presidente y Secretario y al sefialamiento de su
ambito geogriafico o instituclonal de actuacidn.

Las rescluciones concedlendo la acreditaclén serdn
publicadas en el Boletin Oficial del Pais Vasco v comu-
nicadas al Ministerio de Sanidad v Consumo. Las reso-
luclones denegatorias, que deberdn ser motlvadas, se
notificarin personalmente al soliclitante.

2.— Contra las resoluclones del Viceconsejero de
Sanidad concedlendo o denegando la acreditacién
podrin los interesados formular recurso ordinario ante
el Consejero de Sanidad en el plazo de un mes a partir
de su publicacldn o notiflicacldn, segiin proceda, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 114 v
sigulentes de la Ley 3071992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Priblicas v
del Procedimiento Administrative Comiin.

3.— 51 no recae resolucién expresa en el plazo de tres
meses desde que se formule una solicitud, podran los
Interesados entender denegada la acreditactdn a los
efectos de lo establecido en el articulo 43 de la citada
Ley 30¢V18992, sin perjuicio de la obligacién gue dicho
precepio Impone a la Administracion de resolver expre-
saImente.

Articule 4.— Una vez acreditados, los Comités remitl-
rin a la Viceconsejeria de Sanidad los procedimientos
de trabajo especificos que hayvan elaborado para su fun-
clonamlento, asi como la perlodicidad de sus reunlones
¥ el tlempo méximo de respuesta que hayan convenldo
sefialar.

Dicha documentaclon serd depositada en el Departa-
mento de Sanidad ¥ sera priblica, estando a disposicidn
de cuantos estuvieran Interesados en la misma.

Articulo 5.— Las comunicaclones que, con arreglo a la
legislacién vigente, deban dirlgir los Comités Eticos al
Ministerio de Sanidad se tramitarin a través del Vice-
consejero de Sanidad, a cuyos efectos aguéllos le remitl-
rin la correspondiente documentacion.

Articulo 6.~ La acreditacion de los Comités Eticos de
Investigacién Clinlca tendrd una valldez de tres afios, a
cuyo término podra ser renovada.

A estos efectos, el titular del centro deberd presentar
la correspondlente solicltud, con una antelacldn minl-
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galduko dueneko eguna balno hiru hilabete lehenago
gehlenera. Agindu honetako 2.1, atalean alpatzen diren
aglriak ere aurkeztu beharko ditu eskabldearekin bate-
ra, lehenago aurkeztn ziremen berdinak lzatea gerta
dadinean lzan ezlk.

7. atala.— Kreditazio-prozeduran jasota gelditn
diren baldintza eta gorabeheretan aldaketaren bat ema-
tea gertatuz gero, Osasun sallburuordear! eman behar-
ko zalo horren berrl, gertatu dadin egunetik hasl eta
hilabeteko epearen barruan.

Halaher, komilteko kideak aldatzeko eskabldea ere
hilabete lehenago egin beharko da, beharrezkoa lzan
dadinean.

Bi kasuetan, bidezkoa Izan dadina erabakiko du Osa-
sun sallburuordeak, eman zen kreditazioa sendetsl edo
ukatzearl dagozkienetan. Agindu honetako 3.2, eta 3.3,
atalean xedatzen dena aplikatuko zalo kasu bakoltzarl.

GEHIGARRIZKO XEDAPENA

Osasun Sallordetzak kontutan hartuko ditu, Osasun
eta Kontsumo Ministeritzar akreditazio arloan dagoz-
kilon koordinario-irizplde amankomunak.

ALDIBATERAKQ XEDAPEMAK

Lehenengoa.— Agindu hau Indarrean jarrl dadin egu-
netlk hasl eta hilabeteko epea ematen zale, eratu diren
Ikerketa Klinikoetarako Komite Etikoek eta eratuta
dauden Entsaiu Klinlkoetarako Komiteek kreditazio-
eskabldeak egin ditzaten, agindu honetan eta senda-
galekin entsalu klinlkoak egiteko baldintzak finkatzen
dituen apirilaren 16ko 561/1993 Erregeren Dekretuan
xedatzen denaren arabera.

Bigarrena — Aurreko xedapenean finkatzen denaren
ondorioz eman daltezen kreditazioek, 1994ko aburtua-
ren 13tk hasita ekarriko dituzte ondoroak, 561/1993
Erregeren Dekretuko aldibaterako xedapenetatik lehe-
nengoan agintzen denaren arabera.

AZKEM XEDAPEMNA

Agindu hau Euskal Herriko Agintaritzaren Aldizka-
rlan argltara dadin egunaren blharamunean jarriko da
Indarrean.

Vitoria-Gastretz, 1994ko 1ratlak Z8.

(Dsasun sailburua,
JOSE IGNACIO AZKUNA URRETA .

ma de tres meses al vencimlento de la acreditaclon
vigente, deblendo acompafar los documentos gue se
citan en el articulo 2.1, de la presente Orden, salvo que
su contenldo fuera Idéntico al de los gue ya se hubleran
aportado con anterloridad.

Articnle 7.— Toda varlaclén que se produzca en los
requlsitos ¥ clrounstanclas gue se hayan hecho constar
en el procedimiento de acreditacldn deberd ser comuni-
cada al Viceconsejero de Sanidad, en el plazo de un mes
desde que se produzca.

Asi mismo, deberd solicitarse, en su caso, con wun
mes de antelacidn, la modificacion de la composiclidn
de los Comités.

En ambos supuestos, e] Viceconsejero de Sanidad
resolverd lo procedente sobre la conflrmacidn o anula-
cldn de la acreditacidn concedida, slendo de aplicacidn
a los mismos lo dispuesto en el articulo 3.2, v 3.3, de 1a
presente orden.

DISPOSICION ADICIONAL

La Ujl:ecunse_ler[a de Sanidad tendrd en cuenta, en el
caso de que se emltan, los criterlios comunes de coordi-
naclén que corresponden al Ministerio de Sanidad v
Consumo en materia de acreditaciones.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

FPrimera.— Se concede un plazo de un mes, a partir de
la entrada en vigor de la presente orden, para que los
Comités Etlcos de Investigacion Clinica ya constituldos
v los Comités de Ensayos Clinlcos existentes, formulen
la correspondlente solicitud de acreditacidn, con arre-
glo a lo dispuesto en la misma ¥ en el Real Decreto
56171993, de 16 de abril, por el gue se establecen los
requisitos para la realizacldn de ensayos clinicos con
medlcamentos.

Segunda.— Las acreditaclones que se concedan en vir-
tud de lo establecido en la Disposicidn precedente sur-
tirdn efectos a partir del dia 13 de agosto de 1984, de
conformidad con lo sefialado por la Disposicion Transi-
torita Primera del citado Real Decreto 561/1993.

DISPOSICION FINAL

La presente orden entrari en vigor al dia sigulente
de su publicacién en el Boletin Oficial del Pais Vasco.

En Vitoria-Gastelz, a 28 de septiembre de 1994,

El Consejero de Sanidad,
JOSE IGHNACIO AZKUNA URRETA.



ANEXO 2

XX

FT/MA Version 6 (28/02/2014) Fecha: 25 de marzo de 2015 Pagina 33 de 36



BOLETIN OFICIAL DEL PAIS VASCO N.° 97

miércoles 22 de mayo de 2013

OTRAS DISPOSICIONES

DEPARTAMENTO DE SALUD

RESOLUCION de 30 de abril de 2013, de la Directora de Planificacién, Ordenacién y Evaluacién
Sanitaria, por la que se otorga la renovacién de la acreditacién del Comité Etico de Investiga-
cion Clinica de Euskadi.

Habiéndose recibido de la Direccidon de Farmacia la solicitud para la renovacion de la acredi-
tacion del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi, de conformidad con lo dispuesto en
los articulos 2 y 6 de la Orden de 28 de septiembre de 1994, del Consejero de Sanidad (BOPV n.°
202, de 24 de octubre), de acreditacion de los Comités Eticos de Investigacion Clinica en la Co-
munidad Autbnoma del Pais Vasco, en el articulo 11 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero,
por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, en el articulo 6 del Decreto 3/2005,
de 11 de enero, por el que se crea el Comité Etico de Investigacién Clinica de la Comunidad Auté-
noma del Pais Vasco, en la Ley 14/2007, de 3 de julio de investigacion biomédica y en el ejercicio
de las funciones atribuidas por el articulo 12 del Decreto 195/2013, de 9 de abiril, por el que se
establece la estructura organica y funcional del Departamento de Salud,

RESUELVO:

Primero.— Conceder la renovacién de la acreditacion del Comité Etico de Investigacion Clinica
de Euskadi.

Segundo.— Confirmar como miembros de dicho Comité a los siguientes:

— Presidente: D. Carlos Romeo Casabona, Licenciado en Derecho.

— Vicepresidente: D. José M.? Gonzalez De Castro, Licenciado en Derecho.

— Secretaria: D.? Iciar Alfonso Farnds, Farmacologa Clinica.

— Vocal: D. Carmelo Aguirre Gomez, Farmacologo Clinico.

— Vocal: D. Felipe Aizpuru Barandiaran, Licenciado en Medicina y Cirugia.

- Vocal: D.2 M.? Teresa Audicana Berasategui, Licenciada en Medicina y Cirugia.
— Vocal: D. Julio Audicana Uriarte, Licenciado en Medicina y Cirugia.

— Vocal: D.2 Nerea Egues Olazabal, Licenciada en Medicina y Cirugia.

— Vocal: D. Antonio Escobar Martinez, Licenciado en Medicina y Cirugia.

— Vocal:

. Ihaki Fernandez Manchola, Licenciado en Medicina y Cirugia.

— Vocal:

D
— Vocal: D. José Antonio Fernandez de Legaria Larrafiaga, Licenciado en Medicina y Cirugia.
D. Eduardo Gaminde Uriarte, Licenciado en Medicina y Cirugia.

D

— Vocal: D. Miguel Angel Goenaga Sanchez, Licenciado en Medicina y Cirugia.
— Vocal: D. Pedro Gorrotxategi Gorrotxategi, Licenciado en Medicina y Cirugia.
— Vocal: D.2 Marianela Hernandez Lépez, Licenciada en Medicina y Cirugia.

— Vocal: D.2 Nekane Jaio Atela, Licenciada en Farmacia.
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— Vocal: D.2 M.? José Lépez Varona, Licenciada en Farmacia.

— Vocal: D.2 Amaya Martinez Galarza, Diplomada Universitaria en Enfermeria.

— Vocal: D.2 Nekane Murga Eizagaechevarria, Licenciada en Medicina y Cirugia.
— Vocal: D. José Ignacio Pijoan Zubizarreta, Licenciado en Medicina y Cirugia.

— Vocal: D. Ernesto Pérez Persona, Licenciado en Medicina y Cirugia.

— Vocal: D. Jesus Rosa Nieto, Licenciado en Medicina y Cirugia.

— Vocal: D. Francisco Javier Santamaria Sandi, Licenciado en Medicina y Cirugia.
— Vocal: D.? Isabel Tejada Minguez, Licenciada en ciencias (seccion bioldgicas).
— Vocal: D. Inaki Tobalina Larrea, Licenciado en Medicina y Cirugia.

— Vocal: D.2 Ana Aguirrezabal Arredondo, Licenciada en Farmacia.

Tercero.— Teniendo en cuenta la distribucidon de los recursos sanitarios, asi como la disponibi-
lidad de medios adecuados para la realizacién de los cometidos propios de los Comités Eticos
de Investigacion Clinica, se determina, como ambito geografico e institucional de actuacién del
Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi, el siguiente:

— Lo especificado en el articulo 2 del Decreto 3/2005, de 11 de enero, por el que se crea el Co-
mité Etico de Investigacién Clinica de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

— Asumira las funciones de Comités de Etica para la Investigacion de los biobancos autorizados
en la Comunidad Autéonoma del Pais Vasco en tanto no existan Comités de Etica para la Investi-
gacion acreditados en la comunidad.

Cuarto.— El Comité habra de remitir a la Direccidén de Planificacion, Ordenacion y Evaluacion
Sanitaria, para su depdsito y publicidad, los procedimientos de trabajo especificos que haya ela-
borado para su funcionamiento, asi como la periodicidad de sus reuniones y el tiempo maximo de
respuesta que haya convenido sefialar. Asi mismo, requerira, para su tramitacién, las comunica-
ciones que, de acuerdo con la legislacion vigente, deba dirigir al Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad.

Quinto.— La acreditacion objeto de la presente Resolucion surtira efectos, a partir de su publi-
cacion en el Boletin Oficial del Pais Vasco durante un periodo de tres afos, a cuyo término podra
ser renovada, mediante la presentacién de la correspondiente solicitud, en los términos previstos
en el articulo 6 de la Orden de 28 de septiembre de 1994. La misma sera comunicada al Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

Toda variacion que se produzca en los requisitos, circunstancias o composicion del Comité
debera ser comunicada a la Direccion de Planificacion, Ordenacion y Evaluacion Sanitaria, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 7 de la mencionada Orden de 28 de septiembre de
1994.

Sexto.— Contra la misma, que no agota la via administrativa, podra el interesado formular re-
curso de alzada ante el Viceconsejero de Salud o la Directora de Planificacién, Ordenacién y
Evaluacion Sanitaria, en el plazo de un mes a partir del dia siguiente a aquel en que tiene lugar
su publicacion oficial.

En Vitoria-Gasteiz, a 30 de abril de 2013.

La Directora de Planificacion, Ordenacion y Evaluacion Sanitaria,
MARIA LUISA ARTEAGOITIA GONZALEZ.
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OTRAS DISPOSICIONES

DEPARTAMENTO DE SALUD

RESOLUCION de 3 de marzo de 2014, de la Directora de Planificacién, Ordenacién y Evaluacion
Sanitaria por la que se modifica la composicién nominal del Comité Etico de Investigacién Cli-
nica de Euskadli.

Mediante Resolucion de 30 de abril de 2013, de la Directora de Planificacion, Ordenacion y
Evaluacién Sanitaria, (BOPV n.° 97, de 22 de mayo), se concedio la renovacion de la acreditacion
del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi.

Habiéndose recibido de la Direccion de Farmacia la solicitud para la modificacion de la compo-
sicion del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi, de conformidad con lo dispuesto en
los articulos 2 y 6 de la Orden de 28 de septiembre de 1994, del Consejero de Sanidad (BOPV n.°
202, de 24 de octubre), de acreditacién de los Comités Eticos de Investigacion Clinica en la Comu-
nidad Auténoma del Pais Vasco, en el articulo 11 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por
el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, en el articulo 6 del Decreto 3/2005, de
11 de enero, por el que se crea el Comité Etico de Investigaciéon Clinica de la Comunidad Auto-
noma del Pais Vasco, en la Ley 14/2007, de 3 de julio de investigacion biomeédica y en el ejercicio
de las funciones atribuidas por el articulo 12 del Decreto 195/2013, de 9 de abiril, por el que se
establece la estructura organica y funcional del Departamento de Salud,

RESUELVO:

Primero.— Cesar como Presidente del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi a D.
Carlos Romeo Casabona, Licenciado en Derecho.

Segundo.— Cesar como Vicepresidente del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi a
D. José M.2 Gonzalez de Castro, Licenciado en Derecho.

Tercero,- Cesar como secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi a D.2 Iciar
Alfonso Farnds, Farmacologa Clinica.

Cuarto.— Nombrar como Presidente del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi a D.
Jon Joseba Leonardo Aurtenetxe, Doctor en Sociologia.

Quinto.— Nombrar como Vicepresidente del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi a
D.? Iciar Alfonso Farnds, Farmacdéloga Clinica.

Sexto.— Nombrar como secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi a D.2
Arantza Hernandez Gil, Licenciada en Farmacia.

Séptimo.— Nombrar como vocal del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi a D. Jose
M.2 Gonzalez de Castro, Licenciado en Derecho.

Octavo.— La presente Resolucion surtira efecto a partir del dia siguiente a su publicacion en el
Boletin Oficial del Pais Vasco.

Noveno.— Contra la misma, que no agota la via administrativa, podra el interesado formular
recurso de alzada ante el Viceconsejero de Salud o la Directora de Planificacion, Ordenacion y
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Evaluacién sanitaria, en el plazo de un mes a partir del dia siguiente a aquel en que tiene lugar su
publicacion oficial.

En Vitoria-Gasteiz, a 3 de marzo de 2014.

La Directora de Planificacion, Ordenaciéon y Evaluacion Sanitaria,
MARIA LUISA ARTEAGOITIA GONZALEZ.
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OTRAS DISPOSICIONES

DEPARTAMENTO DE SALUD

RESOLUCION de 6 de noviembre de 2014, de la Directora de Planificacién, Ordenacién y Evalua-
cién Sanitaria, por la que se modifica la composicién nominal del Comité Etico de Investigacion
Clinica de Euskad,.

Mediante Resolucion de 30 de abril de 2013, de la Directora de Planificacion, Ordenacion y
Evaluacién Sanitaria, (BOPV n.° 97, de 22 de mayo), se concedio la renovacion de la acreditacion
del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi.

Habiéndose recibido de la Direccion de Farmacia la solicitud para la modificacion de la compo-
sicion del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi, de conformidad con lo dispuesto en
los articulos 2 y 6 de la Orden de 28 de septiembre de 1994, del Consejero de Sanidad (BOPV n.°
202, de 24 de octubre), de acreditacién de los Comités Eticos de Investigacion Clinica en la Comu-
nidad Auténoma del Pais Vasco, en el articulo 11 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por
el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, en el articulo 6 del Decreto 3/2005, de
11 de enero, por el que se crea el Comité Etico de Investigaciéon Clinica de la Comunidad Auto-
noma del Pais Vasco, en la Ley 14/2007, de 3 de julio de investigacion biomeédica y en el ejercicio
de las funciones atribuidas por el articulo 12 del Decreto 195/2013, de 9 de abiril, por el que se
establece la estructura organica y funcional del Departamento de Salud,

RESUELVO:

Primero.— Cesar como secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi a D.2
Arantza Hernandez Gil, Licenciada en Farmacia.

Segundo.— Nombrar como secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadia D.?
Maria Rodriguez Velasco, Licenciada en Farmacia.

Tercero.— Contra la misma, que no agota la via administrativa, podra el interesado formular
recurso de alzada ante el Viceconsejero de Salud o la Directora de Planificacion, Ordenacion y
Evaluacién Sanitaria, en el plazo de un mes a partir del dia siguiente a aquel en que tiene lugar
su publicacion oficial.

En Vitoria-Gasteiz, a 6 de noviembre de 2014.

La Directora de Planificacion, Ordenaciéon y Evaluacion Sanitaria,
MARIA LUISA ARTEAGOITIA GONZALEZ.
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OTRAS DISPOSICIONES

DEPARTAMENTO DE SALUD

RESOLUCION de 17 de diciembre de 2014, de la Directora de Planificacién, Ordenacién y Evalua-
cién Sanitaria, por la que se modifica la composicién nominal del Comité Etico de Investigacion
Clinica de Euskad,.

Mediante Resolucion de 30 de abril de 2013, de la Directora de Planificacion, Ordenacion y
Evaluacién Sanitaria, (BOPV n.° 97, de 22 de mayo), se concedio la renovacion de la acreditacion
del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi.

Habiéndose recibido de la Direccion de Farmacia la solicitud para la modificacion de la compo-
sicion del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi, de conformidad con lo dispuesto en
los articulos 2 y 6 de la Orden de 28 de septiembre de 1994, del Consejero de Sanidad (BOPV n.°
202, de 24 de octubre), de acreditacién de los Comités Eticos de Investigacion Clinica en la Comu-
nidad Auténoma del Pais Vasco, en el articulo 11 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por
el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, en el articulo 6 del Decreto 3/2005, de
11 de enero, por el que se crea el Comité Etico de Investigaciéon Clinica de la Comunidad Auto-
noma del Pais Vasco, en la Ley 14/2007, de 3 de julio de investigacion biomeédica y en el ejercicio
de las funciones atribuidas por el articulo 12 del Decreto 195/2013, de 9 de abiril, por el que se
establece la estructura organica y funcional del Departamento de Salud,

RESUELVO:

Primero.— Nombrar como vocal del Comité Etico de Investigacién Clinica de Euskadi a D.2
Saioa Domingo Echaburu, Licenciada en Farmacia.

Segundo.— Cesar como vocal del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi a D.2 Nekane
Jaio Atela, Licenciada en Farmacia.

Tercero.— Contra la misma, que no agota la via administrativa, podra el interesado formular
recurso de alzada ante el Viceconsejero de Salud o la Directora de Planificacion, Ordenacion y
Evaluacién Sanitaria, en el plazo de un mes a partir del dia siguiente a aquel en que tiene lugar
su publicacion oficial.

En Vitoria-Gasteiz, a 17 de diciembre de 2014.

La Directora de Planificacion, Ordenaciéon y Evaluacion Sanitaria,
MARIA LUISA ARTEAGOITIA GONZALEZ.
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DISPOSICIONES GENERALES

DEPARTAMENTO DE SALUD

ORDEN de 14 de abril de 2014, del Consejero de Salud, de creacion de la Comision de segui-
miento de estudios y del Comité de calidad, dependientes del Comité Etico de Investigacién
Clinica de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Mediante el Decreto 3/2005, de 11 de enero, se procedié a la creacion del Comité Etico de
Investigacion Clinica de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Entre las funciones atribuidas a dicho Comité se encuentra, por un lado, la realizacién del
seguimiento de los ensayos clinicos y estudios post-autorizacion de tipo observacional prospec-
tivos que hayan sido previamente autorizados, y, por otro, las politicas de calidad que se deben
observar en el desarrollo de la investigacion.

Para el desarrollo de ambas funciones, desde el afio 2009, la Comision se ha dotado, por la via
de hecho, de una comision de seguimiento de estudios y de un comité de calidad.

Mediante la presente Orden se pretende regularizar la estructura y régimen de funcionamiento
de ambas comisiones, como 6rganos de apoyo al Comité Etico de Investigacion Clinica del Pais
Vasco.

Por todo ello, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 26.4 y en el 61 de la Ley 7/1981,
de 30 de junio, sobre Ley de Gobierno,

DISPONGO:

Articulo 1.— Obijeto.

Como o6rganos de apoyo, para el desarrollo de las funciones que el Decreto 3/2005, de 11 de
enero, atribuye al Comité Etico de Investigacion Clinica del Pais Vasco, se crean:

a) La Comision de seguimiento de estudios.

b) El Comité de calidad.

Articulo 2.— Funciones de la Comision de seguimiento de estudios.
Son funciones de la Comision de seguimiento de estudios:

a) La formalizacion de propuestas metodoldgicas de seguimiento de los ensayos clinicos y
estudios post-autorizacion de tipo observacional prospectivos, para su valoracion y, en su caso,
su aprobacion por la Comision Etica de Investigacion Clinica del Pais Vasco.

b) La realizacion del seguimiento de los ensayos y estudios conforme a los procedimientos
aprobados por el Comité Etico de Investigacion Clinica del Pais Vasco.

c) El requerimiento a los investigadores para su adecuacién, en caso de desviacion, a la meto-
dologia previamente aprobada.

d) La elaboracion de informes periddicos sobre el estado de seguimiento de los ensayos y
estudios.
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e) Aquellas otras funciones que le encomiende el Comité Etico de Investigacion Clinica en rela-
cion al seguimiento de estudios y ensayos.

Articulo 3.— Composicion de la Comision de seguimiento de estudios.
1.— La Comision de seguimiento de estudios estara compuesta por los siguientes miembros:

— Un o una representante de cada una de las Secretarias de los Comités Eticos de Investiga-
cion Clinica ubicados en los hospitales de Osakidetza-Servicio vasco de salud.

— Tres personas en representacion del Comité Etico de Investigacion Clinica del Pais Vasco,
uno de los cuales sera el Responsable del seguimiento de estudios.

2.— La designacion de las personas se realizara, a propuesta de los 6érganos a los que represen-
tan, mediante resolucion del Viceconsejero de Salud, que designara de entre ellos a quien ejerza
la Presidencia y la Secretaria de la Comision. Se intentara que la Comision sea paritaria.

3.— La pérdida de la condicion de miembro de la Comisién de seguimiento podra tener lugar
por renuncia, revocacion del érgano que lo propuso o por la pérdida de la condicién de miembro
de dicho 6rgano proponente.

Articulo 4.— Funciones del Comité de calidad.
Son funciones del Comité de calidad:

a) La formulacion de propuestas metodoldgicas para implantar medidas correctivas y preven-
tivas para la mejora continua del sistema de gestién de calidad del Comité Etico de Investigacion
Clinica del Pais Vasco.

b) El requerimiento a los distintos agentes de la investigacion para su adecuacion, en caso de
desviacion, a la metodologia previamente aprobada.

c) El seguimiento de los objetivos de calidad establecidos para cada proyecto de investigacion

d) La redaccion del informe anual sobre el estado del sistema de gestion de calidad para su
elevacion al Comité Etico de Investigacién Clinica del Pais Vasco.

e) Aquellas otras funciones que le encomiende el Comité Etico de Investigacién Clinica en rela-
cion a la gestion de la calidad de los proyectos de investigacion.

Articulo 5.— Composicion del Comité de calidad.
1.— El Comité de calidad estara compuesta por los siguientes miembros:

— Un o una representante de cada una de las Secretarias de los Comités Eticos de investiga-
cion Clinica ubicados en los hospitales de Osakidetza-Servicio vasco de salud.

— Tres personas en representacion del Comité Etico de Investigacién Clinica del Pais Vasco,
uno de los cuales sera el Responsable de calidad.

2.— La designacion de las personas se realizara, a propuesta de los 6rganos a los que represen-
tan, mediante resolucion del Viceconsejero de Salud, que designara de entre ellos a quien ejerza
la Presidencia y la Secretaria de la Comision. Se intentara que la Comision sea paritaria.

3.— La pérdida de la condiciéon de miembro de la Comisién de seguimiento podra tener lugar
por renuncia, revocacion del érgano que lo propuso o por la pérdida de la condiciéon de miembro
de dicho 6rgano proponente.
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Articulo 7.— Normas de funcionamiento para ambas comisiones.

1.— La Comision de seguimiento de estudios y el Comité de calidad se reuniran con una perio-
dicidad, al menos, cuatrimestral y adecuaran su funcionamiento a lo dispuesto en el Capitulo I
del Titulo Il de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

2.— Sus miembros no percibiran remuneracion alguna por este nombramiento, sin perjuicio de
las dietas e indemnizaciones que les puedan corresponder.

DISPOSICION FINAL.— Entrada en vigor.

La presente Orden entrara en vigor al dia siguiente al de su publicacion en el Boletin oficial del
Pais Vasco.

En Vitoria-Gasteiz, a 14 de abril de 2014.

El Consejero de Salud,
JON DARPON SIERRA.
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OTRAS DISPOSICIONES

DEPARTAMENTO DE SALUD

RESOLUCION de 18 de noviembre de 2014, del Viceconsejero de Salud, por la que se nombran
los miembros de la Comision de seguimiento de estudios y del Comité de calidad, dependientes
del Comité Etico de Investigacién Clinica de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Mediante Decreto 3/2005, de 11 de enero, se crea el Comité Etico de Investigacién Clinica (en
adelante, CEIC) de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Entre las funciones atribuidas a dicho comité se encuentran, por un lado, la realizacion del
seguimiento de los ensayos clinicos, estudios post-autorizacion de tipo observacional y proyectos
de investigacion que hayan sido previamente autorizados, y, por otro, mantener el sistema de ges-
tion de calidad basado en la norma ISO 9001:2008, implantado tras su certificacion por AENOR
en 2011.

Para el desarrollo de ambas funciones, la Orden de 14 de abril de 2014, del Consejero de Salud,
crea la Comision de seguimiento de estudios y el Comité de calidad, como 6rganos de apoyo al
CEIC de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco. La composicion de dichos Comision y Comité
es la que viene establecida por los articulos 3 y 5, respectivamente, de la mencionada orden.

Por ello, a la vista de las designaciones recibidas y en cumplimiento de las previsiones norma-
tivas de aplicacion,

RESUELVO:

Primero.— Nombrar miembros de la Comisién de seguimiento de estudios del CEIC a las siguien-
tes personas:

— Presidenta:

— DAa. Iciar Alfonso Farnés.

— Secretaria:

— DfAa. Maria Rodriguez Velasco.

— Miembros:

— En representacion del CEIC Euskadi:

— D. José Maria Gonzalez de Castro.

— DfAa. Maria Rodriguez Velasco.

— Dna. Iciar Alfonso Farnés.

— En representacion del CEIC del Hospital Universitario Araba:
— DAa. Arantza Saez de Lafuente Morifigo.

— En representacion del CEIC del Hospital Universitario Cruces:
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— DAa. Amaia Martinez Galarza.

— En representacion del CEIC del Area Sanitaria de Gipuzkoa:

— DfAa. Nerea Egues Olazabal.

— En representacion del CEIC del Hospital Galdakao-Usansolo:
— Dna. Amaya Santos Ibafez.

— En representacion del CEIC del Hospital Universitario Basurto:
— D. Antonio Escobar Martinez.

Segundo.— Nombrar miembros del Comité de calidad del CEIC a las siguientes personas:
— Presidente:

— D. Jon Joseba Leonardo Aurtenetxe.

— Secretaria:

— DfAa. Maria Rodriguez Velasco.

— Miembros:

— En representacion del CEIC Euskadi:

— D. Jon Joseba Leonardo Aurtenetxe.

— DAa. Maria Rodriguez Velasco.

— D. José Maria Gonzalez De Castro.

— En representacion del CEIC del Hospital Universitario Araba:
— D. Guillermo Alcalde Bezhold.

— En representacion del CEIC del Hospital Universitario Cruces:
— Dna. Amaia Martinez Galarza.

— En representacion del CEIC del Area Sanitaria de Gipuzkoa:

— DfAa. Nerea Egues Olazabal.

— En representacion del CEIC del Hospital Galdakao-Usansolo:
— Dna. Iciar Alfonso Farnos.

— En representacion del CEIC del Hospital Universitario Basurto:
— D. Antonio Escobar Martinez.

Tercero.— A instancia de sus respectivos presidentes, podran asistir a las reuniones de la Comi-
sion de seguimiento de estudios y a las reuniones del Comité de calidad, los miembros del CEIC
de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco cuya presencia se considere oportuna al objeto de
facilitar el ejercicio de sus funciones.
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Cuarto.— La presente Resolucion surtira efectos el dia de su publicacion en el Boletin Oficial del
Pais Vasco.

En Vitoria-Gasteiz, a 18 de noviembre de 2014.

El Viceconsejero de Salud,
GUILLERMO VINEGRA GARCIA.
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Ordenacion farmacéutica

Presentacion

» Introduccion

» Ambito de actuacion del CEIC-E

Introduccién

« Subir
Los ensayos son en la vigente como toda investigacién efectuada en seres humanos para determinar o
confirmar los efectos clinicos, far 0 . fa 3 lasr i O CONOCEr las car: isticas far 2

de uno o varios medicamentos en investigacion con el fin de determinar su seguridad y/o su eficacia.

Prestacién farmacéutica

La normativa actual establece que los ensayos clinicos con medicamentos precisaran para ser realizados del dictamen favorable del CEIC, de la
conformidad de la direccion de cada uno de los centros donde el ensayo vaya a realizarse y de la autorizacion de la Agencia Espafiola de

Farmacovigilancia

Medicamentos y Productos Sanitarios.
Mediante el Decreto 3/2005, de 11 de enero, por el que se crea el Comité Etico de Investigacion Clinica de la Comunidad Autonoma del Pais

Farmacoeconomia y evaluacion
econdmica de los
medicamentos

“asco, enfra en fu liento el CEIC Al para evaluar todos los ensayos clinicos multicéntricos con medicamentos y productos
sanitarios gue sean realizados en centros sanitarios de Euskadi, v aquéllos que sean remitidos de forma extraordinaria por centros sanitarios u
ofros comités acreditades en la Comunidad Autdnoma. El CEIC estd adscrito a la Direccion de Farmacia del Departamento de Sanidad del

Receta electronica

Gobierno Vasco.
Los ensayos clinicos unicéntricos, continuarén siendo evaluados por los Comités Eticos de Investigacion Clinica locales acreditados, que ademés

Publicaciones

d an la funcién de seguimiento de los ensayos clinicos que se realicen en sus centros en coordinacion con el CEIC-E.
La realizacion de ensayos clinicos en las primeras fases del desarrollo de farmacos permite conocer el perfil de eficacia y seguridad de un

Medicamentos Vademécum

medicamento de cara a obtener la autorizacion de comercializacion. Estos estudios se realizan en condiciones muy controladas, por lo gue es
necesario conocer como va a utilizarse el farmaco una vez comercializado y gué efectos produce en la practica habitual a través de la realizacién

Teodos los servicios de Osakidetza en Infernet

- Cita previa
« Consejo sanitario
- Paciente aclive

formacion legal

- Voluntades anticipadas
- Procedimientos

. Farmacias y Boliquines

de estudios post-autorizacion. Los estudios post-autorizacion son aguéllos realizados una vez comercializado el medicamenio, segun las
condiciones de su ficha técnica autorizada.

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

Ambito de actuacién del CEIC-E

& Subir

« La evaluacion de los ensayos clinicos con medicamentos v productos sanitarios, de cardcter multicéntrico, que se desarmollen total o
parcialmente en centros sanitarios de la CAPV.

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

= La evaluacion de los estudios post-autorizacion de tipe observacional prospectivos con medicamentos y productos sanitarios gue vayan
arealizarse tanto en los centros de Osakidetza-Servicio vasco de salud, como en los centros de titularidad privada de la CAPY.

Calendario de reuniones

-« Subir

« Calendario de reuniones en 2015 (PDF, 16 KB)

« Las reuniones ordinarias se celebraran el altimo miércoles de cada mes.

- Las reuniones se realizaran de forma rotatoria en Vitoria, Bilbao y San Sebastidn.

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

Fecha de Glfima modificacion: 12/02/2015

Acerca del Sistema Sanitario Conforme:

Piblico Vasco

. Derechos y deberes XHTML 1.0 | €85 2| WeAG 2.0

. Campafias y Programas - Sistema Sanitario Pdblico Vasco

+ Osakidetza
. Departamento de Salud

administralivos - Publicaciones, Informes y

EUSKO JAURLARITZA
estudios

GOBIERNO VASCO

CEASUN SALA
'DEPARTAMENTO OF EALUT.

11 - Eusko Jaurlanitza - Gobieme Vasco

COMPROMISO CON LAS PERSONAS

GOBIERNO VASCO




Composicion y ubicacién

. Presentacion Composicion y ubicacion

= Composicion y Ubicacion L .
» Composicion y funcionamiento del CEIC-E

* Contacto CEIC locales , Ubicacion y de contacto del CEIC.E
= Ensayos clinicos

= Estudios de tipo observacional

= Proyectos de investigacion

= Memoria de actividad

Actuacion como comité ético
externo de los Biobancos
autorizados en Euskadi

= Calidad

R Composicion y funcionamiento del CEIC-E

de la CAPV
= Acuerdos UPV/EHU -+ Subir
= Ayuda . " " " " 2 I - P .
El CEIC-E estd formado por miembros que colectivamente tienen la cualificacion y experiencia en relacion con los aspectos metodolgicos, éticos
. Noticias y legales de Ia investigacion, la farmacolegia y Ia practica clinica asi ial en medicina hospitalaria y extrahospitalaria, r ias para revisar y
evaluar los aspectos cientificos, médicos y éticos de los proyectos de investigacion.
e La composicién y funcienamiente del CEIC-E se ha establecido en funcién del Decreto 3/2005.
-
Listado de miembros del CEIC-E (PDF, 53 KB)
Prestacién farmacéutica - . -
Ubicacion y personas de contacto del CEIC-E
Farmacovigilancia -
Farmacoeconomia y evaluacion - + Subir

econdmica de los
medicamentos

La secretaria del CEIC-E esté ubicada en |a Direccién de Farmacia.
Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco.

Sebastidn,n® 1. Vitoria 01010.

Publicaciones Teléfono: 945 01 92 96; 945 01 56 34. Fax: 945 01 92 00.

El contacte con la secretaria puede realizarse a fravés de:

Receta electronica
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- Iciar Alfonso Famos

- Arantzazu Herndndez Gil
- Maria Rodriguez Velasco

- Isabel Perez de Laborda

- Vanesa Perales Valdivieso

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



Contacto CEIC locales

m CEIC Comite ético de investigacion clinica de Euskadi AENCR

Cevime
Euskadiko ikerketa klinikoetarako batzorde etikoa

Comité Etice de Investigacion -

Clinica
Empresa
= Registrada
= Presentacion

Composicion y Ubicacion

Contacto CEIC locales

Ensayos clinicos Contacto CEIC locales

Estudios de tipo observacional

» Centros para la gestion del contrato

Proyectos de investigacion

Memoria de actividad » Contabilidad

Actuacion como comité éfico
extemno de los Biobancos
autorizados en Euskadi

Calidad

Ambito de actuacion de los CEIC
de la CAPV

Acuerdos UPVIEHU

CEIC locales
= Ayuda
= Nolicias
& Subir
Ordenacién farmacéutica -
Prestacién farmacéutica - HOSPITAL DE CRUCES
Farmacovigilancia -
Direccién: 22 Tfno: 94 600 63 14
Farmacoeconomia y evaluacién  ~ Unidad Epidemiolegia Clinica. Pabelldn de Investigacion (detras .
econémica de los del Pabellén de Administracién) E Fax: 94 600 64 51
medicamentos Plaza de Crucesn® 12, 48903 Barakaldo/Bizkaia .
B Email: amaia.marti I kidetza.net
Receta electronica Contacto:
D& va Martinez Galarza Web: www.osakidetza.euskadi.net/r85-ghhcru00/es/
Publicaciones
HOSPITAL DE BASURTO
Direccién: & Tino: 94 400 63 09

AvdaMontevideo, 18, 48013 Bilbao .
B Fax: s4 40063 08
Contacto:

Izaskun Basurto B Email: jzaskun.basurtoneira@osakidetza.net

web: www.osakidetza.euskadi.net/r85-ghhbas00/es

HOSPITAL DE GALDAKAQ-USANSOLO

Direccién: 2 Tfno: 94 400 70 00
Barrio Labeaga,s/n. 48960 Galdakao (Bizkaia)

B Fax: 94 400 71 03
Contacto:

Amaia Santos Ibafiez B Email: hgu.ceic@osakidetza.net

Web: www.osakidetza.euskadi.net/r85-ghhgal00/es/

HOSPITAL DONOSTIA

Direccion: 2 Tino: 543 00 74 02 / 24 300 62 54
PoDoctor Beguiristains/n. 20014 Donostia-San Sebastian .
B Fax: 943 00 74 82

Contacto:
M2José Veldzquez Zubicoa EZ Email: mjose.velazquezzubicoa@osakidetza.net
M2 Nerea Egiies Olazabal marianerea.eguesolazabal@osakidetza.net

Web: www.osakidetza.euskadi.net/r85-ghhdon00 fes/

HOSPITAL UNIVERSITARIO ARABA
Direccion:
C/José Achotegui,s/n. 01002 Vitoria-Gasteiz

Contacto:
Elena Subijana vy Laura Ortiz de Urbina

unidadinvestigacion.alava@osakidetza.net = Tfno: 945 00 74 13
B Fax: 9450074 13

B Email:

Fecha de Ia (ltima modificacién: 14/01/2014



Ensayos clinicos

Cevime

Comité Etico de Investigacion

Clinica

=

Presentacion
Composicion y Ubicacion
Contacto CEIC locales

Ensayos clinicos

Estudios de tipo observacienal

Proyectos de investigacion

Memoria de actividad

= Actuacidn como comité ético

externo de los Biobancos
autorizados en Euskadi

Calidad

= Ambito de actuacion de los CEIC

de la CAPV

= Acuerdos UPVIEHU

= Ayuda

Noticias

Ordenacion farmacéutica

Prestacion farmacéutica

Farmacovigilancia

Modelos

Comité ético de investigacion clinica de Euskadi.

Ensayos clinicos

El Comité Etico de igacion Clinica de Euskadi (CEIC-E) evaluara todos los

clinicos icéntri con medi 1tos y productos sanitarios que sean
realizados en centros sanitarios de Euskadi, v aguellos 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.

» Normativa

Normativa

a Subir

Z Orden de acreditacion, de 28 de i de 1994 (pdf, 26 KB)
& Decreto 3/2005, de 11 de enero (pdf, 59 KB)

Z MNormativa Nacional y Europea de Ensayos Clinicos con medicamentos

£ Normativa Nacienal y Europea de Investigacién Clinica con Productos Sanitarios

& Subir

L Contrato de ensayo clinico con el centro de investigacion (PDF, 163 KB)

& Resolucion para la obtencion de la autorizacion de la Direccidn del centro (pdf, 694 KB)

& Declaracion de cargas (PDF, 615 KB)

& Modelo de solicitud de evaluacion de ensayo clinico/estudio de investigacion clinica (PDF, 719 KB)

& Modelo de compromiso del investigador principal (PDF, 619 KB)

Requisitos

« Subir

L Ambito de Actuacion-Arbol de decisiones unicéntrico-multicéntrico (pdf, 11 KB)

& Requisitos del CEIC-E para la evaluacion inicial de Ensayos Clinicos (pdf, 336 KB}
& Requisitos de los CEIC locales {pdf, 256 KB)

& Requisitos de los CEIC-E para la evaluacion de enmiendas relevantes de cualquier tipo de estudio (PDF, 163 KB)

& Requisitos del CEIC-E para la evaluacion de respuestas a las aclaraciones (pdf, 256 KB)

Ayuda

« Subir

& iCuando necesito un seguro y como solicitar la inclusion de mi estudio en el seguro de Osakidetza? (pdf, 60 KB)

& :Qué CEIC de la Comunidad Autdnoma del Pais Vasco debe evaluar mi estudio? (pdf, 11 KB)

& :Qué ruta administrativa seguir segun el disefio de mi estudio? (PDF, 480 KB)

& :Como actuar en el caso de querer modificar mi estudio? (pdf, 20 KB)

Fecha de dltima modificacién: 18/02/2015



Estudios de tipo observacional

Comité Etico de Investigacion -
Clinica

Estudios de tipo observacional
Presentacion

El Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi (CEIC-E) evaluard los estudios post-
autorizacion de tipo observacional prospectivos con medicamentos y productos sanitarios vayan a
realizarse fanto en los centros de Osakidetza-Servicio vasco de salud, como en los cenfros de
titularidad privada de la Comunidad Autbnoma del Pais Vasco.

Composicion y Ubicacion
Contacto CEIC locales

Ensayos clinicos

» Normativa

Estudios de tipo observacional + Modelos

Proyectos de investigacion + Requisitos

Memoria de actividad » Ayuda

Actuacidn como comité &tico

extemno de los Biobancos

autorizados en Euskadi

Calidad o

Ambito de actuacion de los CEIC

de la CAPV

Normativa

Acuerdos UPVIEHU

Ayuda . Subir

Noticias
Ordenacién farmacéutica - & Decreto 102/2005, de 26 de abril (pdf, 95 KB)
e e . & Legislacion Nacional y Europea

£ Orden SAS/3470/2009 (Estudios observacionales con medicamentos) (PDF, 352 KB)
Farmacovigilancia -
Modelos
4 Subir

L Contrato de estudios post-autorizacion de tipo observacional con el centro de investigacion (pdf, 63 KB)

& Resolucion por la que se aprueba el modelo de contrato de estudios post-autorizacion de tipo observacional (pdf, 390 KB)

& Modelo de contrato para la realizacion de estudios observacionales que no sean posautorizacion (No-EPA) (pdf, 190 KB)

& Modelo de solicitud de evaluacion de estudios post-autorizacion de tipo observacional (PDF, 758 KB)

& Modelo de solicitud de autorizacion de estudio post-autorizacion de tipo observacional por la Direccion de Farmacia (pdf, 813
KB}

& Modelo de compromiso del investigador principal (PDF, 619 KB)

Requisitos

& Requisitos para la evaluacion de estudios de de tipo observacional con medicamentos y productos sanitarios (PDF, 121 KB)
& Requisitos del CEIC-E para la evaluacion de enmiendas relevantes de cualquier tipo de estudio (pdf, 272 KB)

& Requisitos del CEIC-E para la evaluacién de respuestas a las aclaraciones (pdf, 256 KB)

Ayuda

« Subir

& Cuando necesito un seguro y como solicitar la inclusion de mi estudio en el seguro de osakidetz (pdf, 60 KB)
& :Qué CEIC de la Comunidad Autonoma del Pais Vasco debe evaluar mi estudio? (pdf, 11 KB)
& :Qué ruta administrativa seguir segan el disefio de mi estudio? (PDF, 480 KB)

& :Como actuar en el caso de querer modificar mi estudio? (pdf, 20 KB)

Fecha de (lfima modificacién: 18/02/2015



Proyectos de Investigacion

evime CEIC Comite ético de investigacion clinica de Euskadi
COmité Etico de Invesfigacion - Euskadiko ikerketa klinikoetarako batzorde etikoa
= Presentacion

Composicién y Ubicacién

Contacto CEIC locales Empresa
Registrada

Ensayos clinicos

Estudios de tipo observacional
Proyectos de investigacion
Proyectos de investigacién

Memoria de actividad El Comité Etico de Investigacion Euskadi evaluard los proyectos de investigacian multicéntricos

= Actuacion como comité éfico )
externo de los Bichancos » Normativa
autorizados en Euskadi
» Requisitos
. Calidad
» Modelos
- Ambito de actuacién de los CEIC
dela CAPY A
= Acuerdos UPV/EHU
= Ayuda
* Noticias Normativa
Ordenacion farmacéutica -
Prestacién farmacéutica w2
Farmacovigilancia - 2 Ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos (pdf, 73 KB)

& Ley 14/2007 de Investigacién Biomédica (pdf, 700 KB)

Farmacoeconomia y evaluacion -
econdmica de los & RD 1716/2011 de Biobancos (pdf, 324 KB)
medicamentos

Requisitos
« Subir
2 Requisitos de evaluacion de proyectos de investigacion (PDF, 129 KB)
& Requisitos del CEIC-E para la evaluacion de enmiendas relevantes de cualquier tipo de estudio (PDF, 163 KB)
&~ Requisitos del CEIC-E para la evaluacion de las respuestas a las aclaraciones (pdf, 256 KB)
Modelos
-+ Subir

2 Modelo de solicitud de evaluacion de proyectos de investigacion (PDF, 466 KB)

£ Modelo de compromiso del investigador (PDF, 619 KB)

& Modelo de consentimiento para la realizacion de proyectos de investigacién con muestras (Version 26 de octubre de
2011) (pdf, 62 KB)

2 Modelo de asentimiento de menores (12-17afios) para la realizacién de proyectos mds donacion de muestras (V. 30-04-2014)
(PDF, 29 KB)

2~ Modelo de memoria cientifica (pdf, 11,2 KB)

Ayuda

-+ Subir

Cuando necesito un seguro y como solicitar la inclusion de mi estudio en el seguro de osakidetza (pdf, 60 KB)
£Qué CEIC de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco debe evaluar mi estudio? (pdf, 11 KB)
£Qué ruta administrativa seguir segun el disefio de mi estudio? (PDF, 480 KB)

£Como actuar en el caso de querer modificar mi estudio? (pdf, 20 KB)

(S S

Ambito de Actuacion-Arbol de decieiones unicéntrico-multicentrico (pdf, 11 KB)

Fecha de dltima modificacion: 13/02/2015



Memoria de actividad

Comité Etico de Investigacion
Clinica

-

= Presentacion

= Composicion y Ubicacién

= Contacto CEIC locales

= Ensayos clinicos

= Estudios de tipo observacional
= Proyectos de investigacion

= Memoria de actividad

Actuacion como comité ético
externo de los Biobancos
autorizados en Euskadi

= Calidad

= Ambito de actuacion de los CEIC

de la CAPV

Acuerdos UPV/IEHU

= Ayuda

= Noticias

Ordenacion farmacéutica

Prestacion farmacéutica

Farmacovigilancia

Farmacoeconomia y evaluacion
econdmica de los
medicamentos

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

Memorias de actividad

A continuacién se muestran las memoria de actividad anuales del CEIC-E.

+ 2013 (PDF, 15 MB)

» 2012 (PDF, 18 MB)

+ 2011 (PDF, 1 MB)

+ 2010 (PDF, 13 MB)

» 2009 (PDF, 18 MB)

» 2008 (PDF, 6 MB)

» 2007 (PDF, 5 MB)
» 2006 (PDF, 11 MB)

» 2005 (PDF, 23 MB)

Empresa
Registrada

Fecha de (fima medificacion: 12/06/2014



Actuacion como comité ético externo de los Biobancos autorizados en Euskadi

Presentacion

Composicion y Ubicacion
Contacto CEIC locales
Ensayos clinicos

Estudios de tipo observacional
Proyectos de investigacion
Memoria de actividad

Actuacién como comité ético
extemo de los Biobancos
autorizados en Euskadi

Calidad

AI’I’IDHD de actuacion de los CEIC
de la CAPV

Acuerdos UPV/EHU
Ayuda

Nolicias

Ordenacion farmacéutica

Prestacion farmacéutica

Farmacovigilancia

Farmacoeconomia y evaluacion
econdomica de los
medicamentos

Receta electronica

Publicaciones

Medicamentos Vademécum

Actuacion como comité ético externo de los Biobancos autorizados en Euskadi

La ley 14/2007, de Investigacién Biomédica define
un biobanco como un establecimiento piiblico o
privado, sin @nimo de lucro, que acoge una
coleccion de muestras biologicas concebida con

\ 7/
fines o de
que estd organizada como una unidad técnica con
criterios de calidad, orden y destino. Esta norma
establece que los biobancos deben contar con un ‘ “l: 1
N
/

director cientifico, un responsable del fichero y

estarda adscrito a sendos comités externos, uno

cientifico y otro de ética, respectivamente, que l

asistirdn al pireclor del biobanco en sus funciones. ‘ {
El Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi

desempefia las funciones de comité ético externo de los \

Bichancos autorizados en Euskadi, del Biobanco Vasco
para la Investigacion de la Fundacion Vasca de l

Innovacién e Investigacion Sanitarias, y del Biobanco

de Inbiomed, fundacion dedicada a la investigacion en

Células Madre y Medicina Regenerativa, con sede en el

Parque Tecnoldgico de San Sebastidn-Donostia.

El Comité Efico de Investigacion Clinica de Euskadi realiza las funciones de asesoramiento al Biobanco en la elaboracion de modelos de
consentimiento informado acorde 2 la legislacion vigente, y de aprobacion, o denegacién si procede, de solicitudes de muestras recibidas en el
Biobanco.

Modelos de consentimiento informade para la donacién de muestras al Biobanco de BIOEF

. Subir

& Modelo de hoja de informacion para la extraccion postmortemn y donacion de muestras biolégicas al Biobanco Vasco (Version 26

de marzo de 2014) (PDF, 40 KB)

odelo de para la e tejidos al Biobanco Vasco (Version le marzo de s
& Modelo d imi i I ion de tejidos al Biob: Vi (Version 26 d de 2014) (PDF, 38 KB)
odelo de para la e muestras al Biobanco (Version e abril de .
& Modelo d imi I ion de | Biob; (Version 30 de abril de 2014) (PDF, 40 KB)
Modelo de i para la ion expresa de muestras al Biobanco (Version 30 de abril de 2014) (PDF, 42 KB)
x . .

£ Modelo de consentimiento para la realizacién de proyectos de investigacién con muestras (Versién 30 de abril de 2014) (PDF, 53

KB)
& Modelo de asentimiento de menores (12-17 afios) de proyecto mas donacion de muestras (Version 30 de abril de 2014) (PDF, 29
KB)
& Modelo de imi i para la i6n de sangre de cordon umbilical al Biobanco Vasco para la Investigacion

de BIOEF (version 29 de febrero 2012) (pdf, 30 KB)

& Modelo de consentimiento para padres/reresentante legal de menores para proyectos de investigacion con muestras {(Version 29
de abril de 2014) (PDF, 57 KB)

& Modelo de imi para ion de al nodo del CVTTH del biobanco vasco (Version 29 de octubre de 2014)

Modelos de solicitud de cesidn e incosporacion de muestras

Blodelo de solicitud de cesion de muestras del Biobanco Vasco (PDF, 1 MB)

Blodelo de solicitud de incorporacion de muestras al Biobanco Vasco (PDF, 1 MB)

Modelos de consentimiento informado para la donacion de muestras a Inbiobank (biobanco de la Fundacidn Inbiomed) con
finalidades de investigacion biomédica

4 Subir

& Modelo de consentimiento informado para la donacion de muestra anonimizada de sangre de cordén umbilical a Inbiobank

{biobanco de la Fundacion Inbiomed) con finalidades de investigacion biomédica (pdf, 46 KB)

& Modelo de consentimiento informado para la donacion de muestra disociada de sangre de cordon umbilical a Inbiobank

(biobanco de la Fundacién Inbiomed) con finalidades de investigacion biomédica (pdf, 59 KB)

Preguntas frecuentes del Instituto de Salud Carlos Il en relacién con el Real Decreto 1716/2011 de Biobancos

Preguntas frecuentes sobre el Instituto de Salud Carlos Il en relacién con el Real Decreto 1716/2011 de Biobancos

Fecha de Gltima modificacin: 18/02/2015



Calidad

Cevime

Comité Etico de Investigacion -

Clinica

= Presentacion

Composicion y Ubicacion

Contacto CEIC locales

Ensayos clinicos

Estudios de tipo observacional

Proyectos de investigacion

Memoria de actividad

Actuacion como comité éfico
extemo de los Biobancos
autorizados en Euskadi

Calidad

Ambito de actuacion de los CEIC
de la CAPV

Acuerdos UPVIEHU

= Ayuda

Noticias

Ordenacién farmacéutica

Prestacién farmacéutica

Farmacovigilancia

Farmacoeconomia y evaluacion
econémica de los
medicamentos

Receta electronica

Publicaciones

Medicamentos Vademécum

Comite ético de investigacion clinica de Euskadi

CEIC

E Euskadiko ikerketa klinikoetarako batzorde etikoa

Calidad

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

Normativa y Listado de documentos

& Manual de calidad (PDF, 101 KB)
& Politica de calidad (PDF, 337 KB)

Buzén de sugerencias

Pueden enviarse las quejas, comentarios o sugerencias a la direccion de correo electronico:

+ Buzon de sugerencias

Ambito de actuacién de los CEIC de la CAPV

Coémité Etico de Investigacion
Clinica

= Presentacion

Composicion y Ubicacién

Contacto CEIC locales

Ensayos clinicos

Estudios de tipo observacional

Proyectos de investigacion

Memoria de actividad

Actuacion como comité ético
extemno de los Biobances
autorizados en Euskadi

Calidad

Ambito de actuacion de los CEIC
de la CAPY

Acuerdos UPVIEHU

= Ayuda

Noficias

Ordenacion farmacéutica

Prestacién farmacéutica

Farmacovigilancia

Farmacoeconomia y evaluacion
econdmica de los
medicamentos

Receta electronica

Publicaciones

Medicamentos Vademécum

Ambito de actuacién de los CEIC de la CAPV

» Ambito de ion-drbol de decisi icéntrico-

+ Tutela de los CEIC locales de la CAPV

Ambito de actuacién-arbol de decisiones unicéntrico-multicéntrico

4~ Ambito de on-arbol de deci unicéntrico éntrico (pdf, 11 KB)

Tutela de los CEIC locales de la CAPY

2 Tutela Araba (pdf, 10 KB)
2 Tutela Bizkaia (pdf, 14 KB)
L Tutela Gipuzkoa (pdf, 8 KB)

Empresa
Registrada

 Subir

Fecha de Glfima modificacion: 09/03/2015
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& Subir
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Acuerdos con la UPV/EHU

coni
evme CEIC Comite ético de investigacién clinica de Euskadi
Comitt Biicoielnestanc iuli E Euskadiko ikerketa Kiinikoetarako batzorde etikoa

= Presentacion

Composicion y Ubicacion

= Contacto CEIC locales Empresa
Registrada
= Ensayos clinicos

Estudios de tipo observacional

Acuerdos con la UPV/EHU

Proyectos de investigacion

A continuacion se muestran los acuerdos del CEIC-E con la UPVIEHU:

Memoria de actividad

Actuacién como comité ético
externo de los Biobancos
autorizados en Euskadi

& ¢Qué CEIC evalua un estudio con investigadores de la UPV, pero con pacientes de Osakidetza yio sujetos sanos? (PDF, 237 KB)

Calidad

Ambito de actuacion de los CEIC
de la CAPY

Acuerdos UPVIEHU Fecha de Gltima modificacién: 17/02/2015



Ayuda

=
Cevime

Comité Etico de Investigacion -

Clinica

= Presentacion AYUda

= Composicion y Ubicacion

= Contacto CEIC locales

Ensayos clinicos

Estudios de tipo observacional

Proyectos de investigacion

Memoria de actividad

Actuacidn como comité ético
extemno de los Biobancos
autorizados en Euskadi

Calidad Preguntas frecuentes

- Ambito de actuacion de los CEIC
de la CAPV » Subir

= Acuerdos UPV/EHU

.+ Ayuda & Cuando necesito un seguro y como solicitar la inclusion de mi estudio en el seguro de osakidetza (pdf, 60KB)
& :Qué CEIC de la Comunidad Autonoma del Pais Vasco debe evaluar mi estudio? (pdf, 11 KB)
© Noficias & &Qué ruta administrativa seguir segun el disefio de mi estudio? (pdf, 15 KB)
Ordenacion farmacéutica - Z& ¢Como actuar en el caso de querer modificar mi estudio? (pdf, 20 KB)
e — & :Qué CEIC evalua un estudio con investigadores de la UPV, pero con pacientes de Osakidetza yio sujetos sanos? (DOCX, 73 KB)
Prestacion farmacéutica =
& Tutorial para crear una alerta en la historia clinica de un participante en un ensayo clinico (HOSPITAL) (PDF, 723 KB)
Farmacovigilancia - Z Tutorial para crear una alerta en la historia clinica de un participante en un ensayo clinico {URGENCIAS) (PDF, 864 KB)
Farmacoeconomia y evaluacién  ~ 2~ Tutorial para crear una alerta en la historia clinica de un participante en un ensayo clinico :ATENCION PRIMARIA) (PDF, 61 KB)
ecombmica dellos &R alas pr mas sobre el Real Decreto 1716/2011 sobre BIOBANCOS (ISCII) (PDF, 216 KB)
medicamentos
Receta electronica
Publicaciones Informacién sobre aclaraciones formuladas frecuentemente por el CEIC-E
Medicamentos Vademécum
4+ Subir
- Estudios de i 1 i eti
Se deben cumplir todos los i a estos regulados en la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica, por lo gue,

entre ofros, debe aportarse el sistema de almacenamiento y control de acceso a la informacion. Dénde y por cuanto ismpo se van a
almacenar las muestras. Debe incluirse la opcidn de querer recibir o no informacion sobre los resultades relevantes del estudio.

Bancos / Colecciones privadas de muestras

En cumplimiento del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de autorizacion y
funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del tratamiento de las muestras bioldgicas de origen humano, y
se regula el funcionamiento y organizacion del Registro Macional de Bi para igacion biomédica, las muestras podran
almacenarse como coleccion o biobance, que deberdn inscribirse en el Registro Macional de Biobancos. Esta norma ha entrado en
vigor el 2 de junio de 2012, por lo que se solicita infermacién sobre los tramites al respecto

Acronimos

+ Subir

& Acrénimos (pdf, 245 KB)

Fecha de (ltima modificacién: 12/02/2015
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Noticias

Farmacia

Cevime

Comité Etico de Investigacion
Clinica

Presentacion

Composicion y Ubicacion
Contacto CEIC locales
Ensayos clinicos

Estudios de tipo observacional
Proyectos de investigacion
Memoria de actividad

Actuacion coma comité ético
extemno de los Biobancos
autorizados en Euskadi

Noticias

En esta seccion encontrards noticias del sector farmacedtico

Nueva declaracién de Helsinki
La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la nueva Declaracion de Helsinki como una propuesta de ipios &ficos para inw
médica en seres humanos, incluida la investigacién del material humano y de informacién identificables

Revisidn de la dltima actualizacion de la declaracién de Helsinki ¢ Qué principios han sido modificados? Por Iciar Alfonso. Publicade en la
pdgina web del Instituto Roche

XXI Jomnadas Internacionales sobre Derecho y Genoma Humano 14 de maye de 2014, Bilbao. Cdtedra Interuniversitaria de Derecho y
Genoma Humano (Diputacién Foral de Bizkaia, Universidad de Deusto y Universidad del Pais Vasco)

El curso La ética de la investigacién biomédica como premisa para una investigacion de calidad se impartird dentro del programa de cursos
de verano de la UPV, el 21, 22 y 23 de julio de 2014 en Bilbao

Fecha de la dltima modificacion: 22/04/2014



	UCLASIFICACION POR FASE
	UCLASIFICACIÓN POR ESPECIALIDADES ENSAYO CLÍNICO
	ANEXOS




