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1. RENOVACIÓN DE MIEMBROS DEL COMITÉ 

 

Durante el año 2014 han tenido lugar varios cambios en la composición del CEIC-E: 

 

D. Carlos Romeo Casabona es cesado como presidente del CEIC-E a petición propia y 

se nombra como nuevo presidente a D. Jon Joseba Leonardo Aurtenetxe.  

 

Igualmente, D. José Mª González de Castro es cesado como vicepresidente del CEIC-E 

y nombrado como vocal. 

 

Dª Iciar Alfonso Farnós es nombrada vicepresidenta del CEIC-E y Dª Arantza 

Hernández Gil secretaria del CEIC-E. 

 

Estos cambios se recogen en la RESOLUCIÓN de 3 de marzo de 2014, de la Directora 

de Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitaria por la que se modifica la 

composición del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi, publicada en el 

Boletín Oficial del País Vasco. 

 

Más adelante, Dª Arantza Hernández Gil, es cesada como secretaria del CEIC-E por 

baja y es nombrada secretaria Dª María Rodríguez Velasco mediante RESOLUCIÓN de 

6 de noviembre de 2014, de la Directora de Planificación, Ordenación y Evaluación 

Sanitaria por la que se modifica la composición del Comité Ético de Investigación 

Clínica de Euskadi, publicada en el Boletín Oficial del País Vasco. 

 

Dª. Saioa Domingo Echaburu entra a formar parte del CEIC, en calidad de vocal a 

partir del 18 de diciembre de 2014, mediante RESOLUCIÓN de 17 de diciembre de 

2014 de la Directora de Gestión del Conocimiento y Evaluación, por la que se modifica 

la composición nominal del Comité Ético de Investigación Clínica de la Comunidad 

Autónoma del País Vasco. En la misma resolución se da baja a Dª Nekane Jaio Atela. 

 

 

2. DOTACIÓN DE RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES 

 

Durante tres meses, una persona con perfil administrativo ha realizado un periodo de 

prácticas sin remuneración del módulo “Técnico Superior en Administración 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 Hernández 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 secretaría del CEIC-

E sustituyendo a Arantza Hernández.  

 

 

3. REUNIONES DEL CEIC-E 

 

• REUNIONES ORDINARIAS 

 
• 17 de enero (extraordinaria) 

• 29 de enero 

• 26 de febrero 

• 26 de marzo 

• 30 de abril 

• 28 de mayo 

• 18 de junio 

• 23 de julio 

• 30 de septiembre 

• 29 de octubre 

• 26 de noviembre 

• 18 de diciembre 

 

Total:  ................................................................. 12 reuniones. 

 

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

 

• Calidad: 

• 11 de marzo 

• 19 de septiembre 

• Seguimiento: 

• 17 de enero 

• 25 de mayo 

• 19 de septiembre 

 

Total:  ...................................................................5 reuniones. 
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4. ENSAYOS CLÍNICOS EVALUADOS POR EL CEIC-E 

 

NUMERO DE PROTOCOLOS  DE ENSAYOS CLÍNICOS PRESENTADOS A 

EVALUACION EN EL AÑO 2014:   ................................................................... 137 

 

NUMERO DE PROTOCOLOS  DE ENSAYOS CLÍNICOS EN LOS QUE EL CEIC-E 

HA ACTUADO COMO COMITÉ DE REFERENCIA:   ....................................  15/137  

 

El CEIC de Euskadi emitió dictamen favorable en 12/15 ensayos clínicos en los que 

actuó como comité de referencia. Un estudio obtuvo un dictamen desfavorable, otro lo 

cancelaron en proceso de evaluación y otro está pendiente de respuestas a las 

aclaraciones. 

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

en: 

 Autorizados por el CEIC de referencia: .......................................  121/137 

 Rechazados por el CEIC de referencia ...........................................  2 /137 

 Estudios retirados por el promotor .................................................  7/137 

 Estudios cuyas aclaraciones el promotor no respondió en 2014 ......... 4/137 

 Informe desfavorable CEIC-E …………..…….. ............. ……..…… 6 /137 

 

 

CLASIFICACION POR FASE 
 

FASE I 9 

FASE II 38 

FASE III 77 

FASE IV 13 
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5. CLASIFICACIÓN DE ENSAYOS CLÍNICOS EN FUNCIÓN DEL PROMOTOR  

 

 Ensayos clínicos promovidos por la Industria Farmacéutica: 107/137 

 

 Estudios promovidos por investigadores particulares o sociedades científicas: 

30/137 
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CLASIFICACIÓN DE ENSAYOS CLÍNICOS POR ESPECIALIDADES 

 

 

CLASIFICACIÓN POR ESPECIALIDADES ENSAYO CLÍNICO 
 

Oncología Médica 29 Cirugía plástica 1 

Reumatología 22 Gastroenterología pediátrica 1 

Neurología 19 Cirugía General y Aparato Digestivo 1 

Hematología y Hemoterapia 11 Cirugía Oral y Maxilofacial 1 

Infecciosas 8 Psiquiatría 1 

Neumología 7 Endocrinología 1 

Obstetricia y Ginecología 5 Urología 1 

Oftalmología 5 Cirugía Cardiaca 0 

Digestivo 5 Farmacia 0 

Cardiología 5 Neonatología 0 

Dermatología 4 Unidad de Cuidados Paliativos 0 

Oncología Pediátrica 3 Unidad Hemodinámica 0 

Pediatría 3 Cirugía Vascular Periférica 0 

Nefrología 3 Unidad del Sueño 0 

Otorrinolaringología 2 Cuidados Intensivos 0 

Alergología 2 Medicina Preventiva 0 

Neurocirugía 1 Unidad de trasplante hepático 0 

Atención Primaria 1 Psicología clínica 0 

Medicina Intensiva 1 Cirugía Ortopédica y Traumatología 0 
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CLASIFICACIÓN ENSAYOS CLÍNICOS  POR CENTROS SANITARIOS 
  
Los ensayos clínicos evaluados por el CEIC de Euskadi son estudios multicéntricos para 

ser realizados en uno o más centros de la Comunidad Autónoma.  

 

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

  
 

CENTROS HOSPITALARIOS 
 

Hospital Universitario Cruces 49 Clínica IMQ Zorrotzaurre 1 

Hospital Universitario Basurto 33 

Fundación CITA-alzhéimer 

Fundazioa 1 

Hospital Universitario Donostia 33 Hospital de Gorliz 0 

Instituto Oncológico de San 

Sebastián 11 Hospital Aita Menni 0 

Hospital  Galdakao-Usansolo 8 Hospital de Zaldibar 0 

Hospital Universitario Araba  6 Hospital de Zamudio 0 

Instituto Clínico Quirúrgico de 

Oftalmología 5 Hospital de Mendaro 0 

Policlínica de Guipuzkoa, S.A. 4 Hospital de Zumarraga 0 

Centro Oroitu 3 Red de salud Mental de Bizkaia 0 

Hospital Psiquiátrico de Álava 1 

Otros centros de salud mental 

(Osakidetza) 0 

Ambulatorios y centros de salud 

(Atención primaria) 1 

Hospital Ricardo Bermingham. 

(Fundación Matia) 0 

Hospital San Eloy 1 

Otras Consultas Médicas 

Privadas 0 

Clínica de Infertilidad IVI de 

Bilbao 1   
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CCLLAASSIIFFIICCAACCIIÓÓNN  PPOORR  ÁÁMMBBIITTOO  
  
  

• Especializada: 136 

• Atención primaria: 1 
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6.          INVESTIGACIÓN CLÍNICA CON PRODUCTOS SANITARIOS 

  
 Estudios evaluados .........................................................................  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  ............................................. 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 ............................................. 1/23 

 

 Proyectos retirados durante su evaluación ........................... 2/23 

  
 

7.          EVALUACIÓN  PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN (con y sin muestras 

biológicas) y OTROS ESTUDIOS DE INVESTIGACIÓN 

 

 Estudios evaluados .......................................................................  220 

 

 Se han informado favorablemente 175 estudios de investigación  

 

 Se han informado desfavorablemente 4 proyectos de 

investigación 

 

 Proyectos pendientes de informe por no haberse recibido las 

respuestas a las aclaraciones  ......................................... 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 ........................................... 2/220 

 

 Proyectos retirados durante su evaluación ....................... 15/220 
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8. CLASIFICACIÓN DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN  POR 
CENTROS SANITARIOS 

 

 

 

Hospital Universitario Cruces 106 
Departamento de Salud del 

Gobierno Vasco 
4 

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 

Hospital de Galdakao 32 
Clínica de Infertilidad IVI de 

Bilbao 
3 

Ambulatorios y centros de salud 26 Atención Primaria Bizakia 3 

Centros y Consultas Médicas 

Privadas 
21 CIC Biogune 2 

Organización central de 

Osakidetza y Direcciones 

Territoriales 

16 Universidad de Deusto 2 

EHU / UPV 10 Hospital de Gorliz 1 

Atención Primaria Gipuzkoa 8 BIOEF 1 

Centro Vasco de Transfusión y 

Tejidos Humanos  
5 Hospital Santa Marina 1 

Hospital Alto Deba 5 Hospital de Zamudio 1 

Instituto Oncológico de San 

Sebastián 
5 Red de salud Mental de Bizkaia 1 

Hospital San Eloy 5 
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Nota: Varios estudios se realizan en diferentes centros, es por ello que el número total que 

vemos en la tabla difiere del número total de estudios evaluados por el CEIC-E. 
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9. ESTUDIOS POST-AUTORIZACIÓN DE TIPO OBSERVACIONAL EVALUADOS 

POR EL CEIC-E 

 

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ESTUDIOS DE TIPO OBSERVACIONAL PRESENTADOS A 

EVALUACION EN EL AÑO 2014:   ........................................................................... 70 

o EPA-LA ....................................................................................... 7/70 

o EPA-AS ....................................................................................... 6/70 

o EPA-SP ..................................................................................... 25/70 

o EPA-OD .................................................................................... 33/70 

 

♦ Estudios aprobados por el CEIC-E:   ....................................................... 62/70 

♦ Estudios aprobados por la Dirección de Farmacia   .................................. 24/70 

♦ Estudios rechazados por el CEIC-E ........................................................... 2/70 

♦ Estudios pendientes de dictamen por no haberse recibido la respuesta a las 

aclaraciones  .......................................................................................... 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 

respuestas………… .............................................................................. ….0/70 

♦ Estudios retirados por el promotor ........................................................... 2/70 

 

 

Clasificación según la orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se 

publican las directrices sobre estudios posautorización de tipo observacional para 

medicamentos de uso humano: 

 

• EPA-LA: Estudios posautorización cuya realización tiene lugar a instancia de las 

autoridades reguladoras y ligada a la autorización de comercialización (AEMPS o 

Agencia Europea de Medicamentos). Se incluyen en esta vía administrativa tanto los 

estudios ligados a la autorización como los estudios de seguridad a requerimiento de las 

autoridades sanitarias y los incluidos en los planes de gestión de riesgos. 

• EPA-AS: Estudio posautorización promovido por las Administraciones Sanitarias (AS) o 

financiado con fondos públicos. 

• EPA-SP: Estudio posautorización de seguimiento prospectivo que no corresponde a 

ninguna de las dos categorías anteriores. 
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• EPA-OD: Estudios posautorización con diseño diferente al de seguimiento prospectivo, 

por ejemplo, estudios transversales o retrospectivos. 

• No-EPA: Estudios en los que el factor de exposición 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 investigación, dado que no son 

estudios posautorización) 

 
 
 
 

10. CLASIFICACIÓN DE ESTUDIOS POST-AUTORIZACIÓN EN FUNCIÓN 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 Científicas: ................... 16/70 (22,9%) 

 

 

 

 

11. CLASIFICACIÓN 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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Nota: Varios estudios se realizan en diferentes centros, es por ello que el número total que 

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

12.  EVALUACIÓN  DE SUBESTUDIOS GENÉTICOS O INVESTIGACIONES CON 

MUESTRAS 

 

De los 137 ensayos clínicos presentados a evaluación por el CEIC de Euskadi, 42 

contienen un objetivo genético; es decir, conllevan extracción de muestras. 

 

De los 220 proyectos de investigación/otros estudios presentados a evaluación por el 

CEIC de Euskadi, 80 conllevan extracción de muestras. 
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13. ENMIENDAS RELEVANTES EVALUADAS POR EL CEIC-E 

 

Se han tramitado 731 enmiendas de ensayos clínicos informados 

favorablemente por el CEIC-E.  

 

De ellas, 332 correspondían 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-autorización)  de estudios informados favorablemente por el CEIC-E.  

 

De ellas, 12 correspondían a enmiendas no relevantes y 40 a enmiendas 

relevantes. 

De las 40 enmiendas evaluadas sólo una fue informa desfavorablemente por el 

CEIC de Euskadi. 

 

Se han evaluado 90 modificaciones de proyectos de investigación biomédica 

y otros estudios de investigación de estudios informados favorablemente 

por el CEIC-E. 

 

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

Ninguna fue informada desfavorablemente. 

 

 

14.  ACTIVIDAD COMO COMITÉ EXTERNO DEL BIOBANCO 

 

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

 

 Evaluación de incorporación de muestras…….......................................12 

Se han informado favorablemente 11 incorporaciones y 1 se ha cancelado a 

petición del promotor. 

 

 Evaluación de cesión de muestras……....................................................29 

Se han informado favorablemente 26 cesiones, 1 se ha cancelado a petición del 

promotor y 2 están 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 año 

2014 no se ha recibido ninguna solicitud de evaluación por parte de Inbiobank. 

 

- Modelos de consentimiento informado: 
 

 Modelos nuevos: 

o Modelo de consentimiento para donación de muestras al nodo del 

CVTTH del biobanco vasco  (Versión 29 de octubre de 2014)  

o Modelo de consentimiento para padres/representante legal de menores 

para proyectos de investigación con muestras (Versión 29 de abril de 

2014) 

o Modelo de asentimiento de menores (12-17 años) de proyecto más 

donación de muestras (Versión 30 de abril de 2014) 

 Modelos modificados: 

 
o Modelo de hoja de información para la extracción postmortem y 

donación de muestras biológicas al Biobanco Vasco (Versión 26 de 

marzo de 2014)  

o Modelo de consentimiento informado para la donación de tejidos al 

Biobanco Vasco (Versión 26 de marzo de 2014)  

o Modelo de consentimiento para la donación de muestras al Biobanco 

(Versión 30 de abril de 2014)  

o Modelo de consentimiento para la donación expresa de muestras al 

Biobanco (Versión 30 de abril de 2014)  

o Modelo de consentimiento para la realización de proyectos de 

investigación con muestras (Versión 30 de abril de 2014)  

 

15.  ACTIVIDAD ASESORA DEL CEIC-E 

 

Se ha realizado un análisis de consultas recibidas por teléfono: en el mes de mayo de 

2014 se registraron 183 consultas telefónicas. En mayo de 2013 se recibieron 219 

llamadas, por lo que el número de llamadas ha bajado, probablemente por la mejora 

de la página web, la cual nos consta que resuelve muchas dudas. 

 

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
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A continuación se adjuntan las tablas donde se recogen las llamadas recibidas en el 

mes de mayo  por tipo de cliente, y por la persona que ha recibido la llamada. 

 

Tipo de cliente 
Adminis

trativo 

Vicepresi

denta del 

CEIC-E 

Secretaria 

del CEIC-E 

Responsable 

de calidad y 

seguimiento 

Persona en 

prácticas 

(administrativ

o) 

TOTAL 

Promotor/CRO/Bio

banco 
64 27 12 21 4 128 

Investigador 4 5 13 8 1 31 

CEIC local 4 9 1 1 0 15 

Miembro CEIC-E 1 0 0 0 0 1 

CEIC fuera del P.V. 4 0 0 0 0 4 

BIOEF 0 0 0 0 0 0 

Gerencias 0 0 0 0 0 0 

Sujeto de la 

investigación 
0 0 1 0 0 1 

Otros 0 1 2 0 0 3 

TOTAL 77 42 29 30 5 183 
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A continuación se adjuntan las tablas donde se recogen las llamadas  por tipo de 

consulta, y por la persona que ha recibido la llamada. 

 

Tipo de consulta 
Adminis

trativo 

Vicepresiden

ta del CEIC-E 

Secretaria 

del CEIC-E 

Responsabl

e de 

calidad y 

seguimient

o 

Persona en 

prácticas 

(administrativ

o) 

TOTAL 

Procedimiento de 

evaluación 
37 22 13 18 4 94 

Corrección de 

dictamenes 
5 0 2 0 0 7 

Aclaraciones 

solicitadas por el 

CEIC-E 

23 17 10 2 1 53 

Problemas con 

SICCEIC 
1 0 1 1 0 3 

Gestión de 

contratos 
0 3 0 0 0 3 

Otras 11 0 3 9 0 23 

TOTAL 77 42 29 30 5 183 
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Si se extrapola a todas la duración del año 2014 se estima que se recibieron más de 

2150 llamadas. 

 

 

16. ACTIVIDADES DE FORMACIÓN 

 

En el año 2014, personal de la Secretaría del CEIC-E junto a personal del CEIC HUA y 

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

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 investigación observacional 

• Aspectos éticos y legales de la investigación clínica con medicamentos y/o 

productos sanitarios.  

• Aspectos éticos y legales de la investigación clínica con muestras biológicas. 

• Funcionamiento de un Biobanco 

• Normas de Buena Práctica Clínica.  

• Ruta de control ético: qué comité debe evaluar mi estudio y qué documentación 

debo presentar 

• Seguimiento de proyectos de investigación.  

• Inspección de estudios por las Autoridades Sanitarias.  
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Asimismo, personal de la Secretaría junto con personal del CEIC HUA y el Biobanco, 

impartió el curso “La ética de la investigación biomédica como premisa para 

una investigación de calidad” en los Cursos de Verano de la UPV. Se impartió los 

días 21, 22 y 23 de julio, en el Bizkaia Aretoa (Avda. Abandoibarra, 3. Bilbao.). El 

programa impartido fue: 
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11. SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD DEL COMITÉ ÉTICO DE 

INVESTIGACIÓN CLÍNICA DE EUSKADI (CEIC-E). 

 

El día 15 de enero de 2014 la auditoria de AENOR realizo la auditoría de renovación de 

la certificación del sistema de gestión de calidad del CEIC-E basado en la norma ISO: 

9001. El informe de la auditoría concluyó que el sistema de gestión de calidad del 

comité estaba debidamente implantado, detectándose como: 

 

Puntos fuertes:  

- La implicación del personal de la Secretaría Técnica del Comité en el sistema de 

gestión de calidad, así como la resolución de las oportunidades de mejora y 

observaciones propuestas en el anterior informe de auditoría.  

- El elevado número de acciones preventivas implantadas.  

Oportunidades de mejora:  

- Debido a las exigencias incorporadas en la futura normativa, se recomienda 

impulsar de nuevo la creación de la ventanilla única de evaluación, para poder 

hacer frente a la reestructuración que deberá llevar a cabo el departamento por 

la carga de trabajo.  

- Se recomienda llevar a cabo una verificación de las condiciones de realización 

de un proyecto de investigación.  

- Establecer en la manera de lo posible los plazos de las acciones propuestas 

para la consecución de los Objetivos Estratégicos.  

- Estudiar la posibilidad de diseñar 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 único indicador de satisfacción de cliente en el cuadro de mando 

y en el análisis del desempeño de la satisfacción del cliente se analizará por 

proceso.  

- El indicador “Número de instrucciones modificadas” clasificarlo como indicador 

informativo en vez de como indicador de gestión.  

- Comunicar al promotor las conclusiones derivadas de la verificación del diseño 

de los estudios publicados, sean positivas o negativas.  
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- Las reclamaciones de clientes codificarlas independientemente de las no 

conformidades y si procede enviar un email al cliente indicando cómo ha sido 

solventadas.  

- Puntualmente se detecta que en la web se indica una versión de listado de 

documentación obsoleta, indica versión 3 de junio de 2013 y la actualizada es 

versión 18 de diciembre de 2013.  

- Fechar las rutas de control ético según el diseño del estudio, colgadas en la 

web, con el objeto que siempre se encuentra la actualizada.  

 

Debido al resultado favorable de la auditoría el CEIC-E obtuvo la renovación de 

certificación el día 21/03/2014 con fecha de expiración el 21/03/2017. 

 

Asimismo, se realizó una auditoría interna el 5 de diciembre de 2014, obteniendo 

resultado favorable. 

 

Tanto en la auditoría externa como en la auditoría interna se tomaron en cuenta las 

observaciones de los informes y se llevó a cabo la implantación de las acciones 

preventivas y correctivas pertinentes en el Sistema de Gestión de calidad. 

 

 

COMITÉ DE CALIDAD:  

 

Finalmente, en 2014 se acreditó el comité de calidad mediante la siguiente orden, y 

posteriormente, también se publicó su composición (Ver anexo 4 a la memoria): 

 

- ORDEN de 14 de abril de 2014, del Consejero de Salud, de creación de la 
Comisión de seguimiento de estudios y del Comité de calidad, dependientes del 
Comité Ético de Investigación Clínica de la Comunidad Autónoma del País 
Vasco. 

 
- RESOLUCIÓN de 18 de noviembre de 2014, del Viceconsejero de Salud, por la 

que se nombran los miembros de la Comisión de seguimiento de estudios y del 
Comité de calidad, dependientes del Comité Ético de Investigación Clínica de la 
Comunidad Autónoma del País Vasco. 
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12. SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS 

 

 

Se han llevado a cabo tres reuniones de la comisión 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.   

 

 
Enero-Abril 

Mayo-

Agosto 

Septiembre-

Diciembre 
TOTAL 

Número de informes 

finales recibidos 
41 36 50 127 

Nº de informes anuales 

recibidos 
133 75 113 321 

Nº de informes de 

seguridad recibidos 
90 98 131 319 

Nº de notificaciones de 

acontecimientos 

adversos 

20 32 12 64 

Nº de 

cancelaciones/cierres 

anticipados 

19+6 (CAPV) 27 12 64 

Otras notificaciones 424 378 413 1215 
TOTAL 733 646 731 2110 

 

Además, se ha realizado una visita de verificación de normas de BPCs de un ensayo 

clínico dentro del plan bianual de inspecciones consensuado por la AEMyPS y las CCAA, 

en el Hospital Universitario Araba.  

 

Los días 13 y 14 de octubre de 2014, se llevaron a cabo las visitas de verificación de 

BPCs para el seguimiento in situ del estudio “Estudio de fase III, 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. Joaquín Durán del HUA. 

 

Se elaboró un informe con los aspectos más relevantes de la verificación que se ha 

enviado a la AEMPS para la puesta en común con las demás CCAA. 
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COMISIÓN DE SEGUIMIENTO:  

 

Finalmente, en 2014 se acreditó la comisión de seguimiento mediante la siguiente 

orden, y posteriormente, también se publicó su composición (Ver anexo 4 a la 

memoria): 

 

- ORDEN de 14 de abril de 2014, del Consejero de Salud, de creación de la 
Comisión de seguimiento de estudios y del Comité de calidad, dependientes del 
Comité Ético de Investigación Clínica de la Comunidad Autónoma del País 
Vasco. 

 
- RESOLUCIÓN de 18 de noviembre de 2014, del Viceconsejero de Salud, por la 

que se nombran los miembros de la Comisión de seguimiento de estudios y del 
Comité de calidad, dependientes del Comité Ético de Investigación Clínica de la 
Comunidad Autónoma del País Vasco. 
 
 

 
13. COMUNICACIONES A CONGRESOS Y PUBLICACIONES 

 

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

de 2014 

 

Publicación y presentación oral:  

RETORNO DE LA INFORMACIÓN EN INVESTIGACIÓN GENÉTICA. PAPEL DE LOS 

COMITÉS DE ÉTICA DE LA INVESTIGACIÓN.  

 

 XXXII Congreso SECA (Sociedad Española de Calidad Asistencial) 

Madrid, 15, 16 y 17 de Octubre de 2014 

 

Se presentó una comunicación oral: 

SEGURIDAD DEL PACIENTE EN INVESTIGACIÓN.  

 

Y un póster:   

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA DONACIÓN DE MUESTRAS A UN BIOBANCO. 

OPORTUNIDAD DE MEJORA.  
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 I CONGRESO ANCEI (Asociación nacional de Comités de ética de la 

Investigación) Madrid, 17 de Octubre de 2014 

 

Se presentaron dos comunicaciones orales: 

 

EL SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD Y SU INFLUENCIA SOBRE LA EFICIENCIA DEL 

CEIC.  

 

COMPARATIVA Y VALORACIÓN DE LA CALIDAD DE LOS PROTOCOLOS DE ESTUDIOS 

AUTORIZADOS POR UN CEIC Y LA PUBLICACIÓN DE SUS RESULTADOS.  

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

noviembre de 2014  

 

Se presentó un póster: 

 

COMITÉ ÉTICO EXTERNO DE UN BIOBANCO: ASPECTOS DE LA LEGISLACIÓN QUE 

DEBEN SER CLARIFICADOS.  

 

14. ACTUALIZACIÓN DE LA PÁGINA WEB DEL CEIC DE EUSKADI 

 

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

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

proyectos de investigación de todos los comités de la Comunidad Autónoma Vasca, en 

función de las necesidades de cada momento.  

 

En el Anexo 5 a esta memoria se pueden observar los pantallazos de los principales 

apartados de la página 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 autorización y funcionamiento de biobancos con fines de investigación 
biomédica en la Comunidad Autónoma de Euskadi”. 
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LISTADO DE MIEMBROS DEL CEIC-E 

 
 

•  Presidente D. Jon Joseba Leonardo Aurtenetxe  
Ldo. en Sociología  

•  Vicepresidenta Dª Iciar Alfonso Farnós  
Esp. Farmacología Clínica  
Departamento de Salud del Gobierno Vasco 

•  Secretaria Dª María Rodríguez Velasco 
Lda. en Farmacia  
Departamento de Salud del Gobierno Vasco 

•  Vocal D. Jose Mª González de Castro  
Departamento de Salud del Gobierno Vasco 

•  Vocal D. Carmelo Aguirre Gómez 
Esp. Farmacolog¡a Clínica  
Hospital Galdakao-Usansolo 

•  Vocal D. Felipe Aizpuru Barandiarán  
Medicina General  
Hospital Universitario de Araba  
Miembro de la comisión de investigación del HUA 

•  Vocal Dª Mª Teresa Audicana Berasategui  
Hospital Universitario de Araba  

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

•  Vocal Dª Nerea Egües Olazabal  
Esp. Medicina Preventiva y Salud Pública  
Hospital Universitario Donostia 

•  Vocal D. Antonio Escobar Martínez  
Medicina General  
Hospital Universitario Basurto 

•  Vocal D. Iñaki Fernández Manchola  
Esp. Neurología  
Ambulatorio Gros 

•  Vocal D. José Antonio Fernández de Legaria  
Esp. Psiquiatría  
Otro 

•  Vocal D. Miguel Ángel Goenaga Sánchez 
Esp. Medicina Interna  
Hospital Universitario Donostia 

•  Vocal D. Pedro Gorrotxategi Gorrotxategi 
Esp. Pediatría y sus Areas específicas  
Consultorio Ermua 

•  Vocal Dª Marianela Hernández López  
Esp. Medicina Intensiva  
Hospital Universitario de Araba  

•  Vocal Dª Saioa Domingo Echaburu 
Farmacia  
HOSPITAL ALTO DEBA (OSI ALTO DEBA) 
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•  Vocal Dª Mª José López Varona  
Departamento de Sanidad-Dirección Farmacia del Gobierno Vasco 

•  Vocal Dª Amaia Martínez Galarza  
Enfermería  
Hospital Universitario Cruces 
Miembro del Comité de Ética Asistencial del H. U. de Cruces 

•  Vocal Dª Nekane Murga Eizagaechevarria  
Esp. Cardiología  
Hospital Universitario Basurto 

•  Vocal D. José Ignacio Pijoán Zubizarreta  
Esp. Medicina Interna  
Hospital Universitario Cruces 

•  Vocal D. Ernesto Pérez Persona  
Esp. Hematología y Hemoterapía  
Hospital Universitario de Araba 

•  Vocal D. Jesús Rosa Nieto  
Esp. Oncología Radioterapica  
Instituto Oncológico 

•  Vocal D. Francisco Javier Santamaría Sandi  
Esp. Endocrinología y Nutrición  
Hospital Universitario Cruces 

•  Vocal 
 
 
 
•  Vocal 

Dª Mª Asunción  López Ariztegui 
Unidad de Genética 
Hospital Universitario Cruces 
 
Dª Leticia Martín Martín 
Servicio de Aparato Digestivo 
Hospital Donostia 

•  Vocal D. Iñaki Tobalina Larrea  
Esp. Medicina Nuclear  
Hospital Universitario de Araba  

•  Experto Dª Ana Aguirrezabal Arredondo 
Farmacia  
Hospital Universitario Basurto 

 
 

Personal de la Secretaría del CEIC-E: 
 

• Responsable de calidad y seguimiento 

• Técnico de la secretaría   

Dª María Rodríguez Velasco 

Dª Isabel Pérez de Laborda 

• Administrativo del CEIC-E  

• Técnico de la secretaría  (baja) 

Dª Vanesa Perales Valdivielso 

Dª Arantza Hernández Gil 
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2013/2383 (1/2)

OTRAS DISPOSICIONES
DEPARTAMENTO DE SALUD

2383
RESOLUCIÓN de 30 de abril de 2013, de la Directora de Planificación, Ordenación y Evaluación 

Sanitaria, por la que se otorga la renovación de la acreditación del Comité Ético de Investiga-
ción Clínica de Euskadi.

Habiéndose recibido de la Dirección de Farmacia la solicitud para la renovación de la acredi-
tación del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi, de conformidad con lo dispuesto en 
los artículos 2 y 6 de la Orden de 28 de septiembre de 1994, del Consejero de Sanidad (BOPV n.º 
202, de 24 de octubre), de acreditación de los Comités Éticos de Investigación Clínica en la Co-
munidad Autónoma del País Vasco, en el artículo 11 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, 
por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, en el artículo 6 del Decreto 3/2005, 
de 11 de enero, por el que se crea el Comité Ético de Investigación Clínica de la Comunidad Autó-
noma del País Vasco, en la Ley 14/2007, de 3 de julio de investigación biomédica y en el ejercicio 
de las funciones atribuidas por el artículo 12 del Decreto 195/2013, de 9 de abril, por el que se 
establece la estructura orgánica y funcional del Departamento de Salud,

RESUELVO:

Primero.– Conceder la renovación de la acreditación del Comité Ético de Investigación Clínica 
de Euskadi.

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

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

– Vicepresidente: D. José M.ª González De Castro, Licenciado en Derecho.

– Secretaria: D.ª Iciar Alfonso Farnós, Farmacóloga Clínica.

– Vocal: D. Carmelo Aguirre Gómez, Farmacólogo Clínico.

– Vocal: D. Felipe Aizpuru Barandiarán, Licenciado en Medicina y Cirugía.

- Vocal: D.ª M.ª Teresa Audicana Berasategui, Licenciada en Medicina y Cirugía.

– Vocal: D. Julio Audicana Uriarte, Licenciado en Medicina y Cirugía.

– Vocal: D.ª Nerea Egües Olazabal, Licenciada en Medicina y Cirugía.

– Vocal: D. Antonio Escobar Martínez, Licenciado en Medicina y Cirugía.

– Vocal: D. Iñaki Fernández Manchola, Licenciado en Medicina y Cirugía.

– Vocal: D. José Antonio Fernández de Legaria Larrañaga, Licenciado en Medicina y Cirugía.

– Vocal: D. Eduardo Gaminde Uriarte, Licenciado en Medicina y Cirugía.

– Vocal: D. Miguel Ángel Goenaga Sánchez, Licenciado en Medicina y Cirugía.

– Vocal: D. Pedro Gorrotxategi Gorrotxategi, Licenciado en Medicina y Cirugía.

– Vocal: D.ª Marianela Hernández López, Licenciada en Medicina y Cirugía.

– Vocal: D.ª Nekane Jaio Atela, Licenciada en Farmacia.
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– Vocal: D.ª M.ª José López Varona, Licenciada en Farmacia.

– Vocal: D.ª Amaya Martínez Galarza, Diplomada Universitaria en Enfermería.

– Vocal: D.ª Nekane Murga Eizagaechevarria, Licenciada en Medicina y Cirugía.

– Vocal: D. José Ignacio Pijoán Zubizarreta, Licenciado en Medicina y Cirugía.

– Vocal: D. Ernesto Pérez Persona, Licenciado en Medicina y Cirugía.

– Vocal: D. Jesús Rosa Nieto, Licenciado en Medicina y Cirugía.

– Vocal: D. Francisco Javier Santamaría Sandi, Licenciado en Medicina y Cirugía.

– Vocal: D.ª Isabel Tejada Minguez, Licenciada en ciencias (sección biológicas).

– Vocal: D. Iñaki Tobalina Larrea, Licenciado en Medicina y Cirugía.

– Vocal: D.ª Ana Aguirrezabal Arredondo, Licenciada en Farmacia.

Tercero.– Teniendo en cuenta la distribución de los recursos sanitarios, así como la disponibi-
lidad de medios adecuados para la realización de los cometidos propios de los Comités Éticos 
de Investigación Clínica, se determina, como ámbito geográfico e institucional de actuación del 
Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi, el siguiente:

– Lo especificado en el artículo 2 del Decreto 3/2005, de 11 de enero, por el que se crea el Co-
mité Ético de Investigación Clínica de la Comunidad Autónoma del País Vasco.

– Asumirá las funciones de Comités de Ética para la Investigación de los biobancos autorizados 
en la Comunidad Autónoma del País Vasco en tanto no existan Comités de Ética para la Investi-
gación acreditados en la comunidad.

Cuarto.– El Comité habrá de remitir a la Dirección de Planificación, Ordenación y Evaluación 
Sanitaria, para su depósito y publicidad, los procedimientos de trabajo específicos que haya ela-
borado para su funcionamiento, así como la periodicidad de sus reuniones y el tiempo máximo de 
respuesta que haya convenido señalar. Así mismo, requerirá, para su tramitación, las comunica-
ciones que, de acuerdo con la legislación vigente, deba dirigir al Ministerio de Sanidad, Servicios 
Sociales e Igualdad.

Quinto.– La acreditación objeto de la presente Resolución surtirá efectos, a partir de su publi-
cación en el Boletín Oficial del País Vasco durante un periodo de tres años, a cuyo término podrá 
ser renovada, mediante la presentación de la correspondiente solicitud, en los términos previstos 
en el artículo 6 de la Orden de 28 de septiembre de 1994. La misma será comunicada al Ministerio 
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

Toda variación que se produzca en los requisitos, circunstancias o composición del Comité 
deberá ser comunicada a la Dirección de Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitaria, de 
conformidad con lo dispuesto en el artículo 7 de la mencionada Orden de 28 de septiembre de 
1994.

Sexto.– Contra la misma, que no agota la vía administrativa, podrá el interesado formular re-
curso de alzada ante el Viceconsejero de Salud o la Directora de Planificación, Ordenación y 
Evaluación Sanitaria, en el plazo de un mes a partir del día siguiente a aquel en que tiene lugar 
su publicación oficial.

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

La Directora de Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitaria,
MARÍA LUISA ARTEAGOITIA GONZÁLEZ.
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OTRAS DISPOSICIONES
DEPARTAMENTO DE SALUD

1229
RESOLUCIÓN de 3 de marzo de 2014, de la Directora de Planificación, Ordenación y Evaluación 

Sanitaria por la que se modifica la composición nominal del Comité Ético de Investigación Clí-
nica de Euskadi.

Mediante Resolución de 30 de abril de 2013, de la Directora de Planificación, Ordenación y 
Evaluación Sanitaria, (BOPV n.º 97, de 22 de mayo), se concedió la renovación de la acreditación 
del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi.

Habiéndose recibido de la Dirección de Farmacia la solicitud para la modificación de la compo-
sición del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi, de conformidad con lo dispuesto en 
los artículos 2 y 6 de la Orden de 28 de septiembre de 1994, del Consejero de Sanidad (BOPV n.º 
202, de 24 de octubre), de acreditación de los Comités Éticos de Investigación Clínica en la Comu-
nidad Autónoma del País Vasco, en el artículo 11 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por 
el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, en el artículo 6 del Decreto 3/2005, de 
11 de enero, por el que se crea el Comité Ético de Investigación Clínica de la Comunidad Autó-
noma del País Vasco, en la Ley 14/2007, de 3 de julio de investigación biomédica y en el ejercicio 
de las funciones atribuidas por el artículo 12 del Decreto 195/2013, de 9 de abril, por el que se 
establece la estructura orgánica y funcional del Departamento de Salud,

RESUELVO:

Primero.– Cesar como Presidente del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi a D. 
Carlos Romeo Casabona, Licenciado en Derecho.

Segundo.– Cesar como Vicepresidente del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi a 
D. José M.ª Gonzalez de Castro, Licenciado en Derecho.

Tercero,- Cesar como secretaria del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi a D.ª Iciar 
Alfonso Farnós, Farmacóloga Clínica.

Cuarto.– Nombrar como Presidente del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi a D. 
Jon Joseba Leonardo Aurtenetxe, Doctor en Sociología.

Quinto.– Nombrar como Vicepresidente del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi a 
D.ª Iciar Alfonso Farnós, Farmacóloga Clínica.

Sexto.– Nombrar como secretaria del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi a D.ª 
Arantza Hernández Gil, Licenciada en Farmacia.

Séptimo.– Nombrar como vocal del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi a D. Jose 
M.ª Gonzalez de Castro, Licenciado en Derecho.

Octavo.– La presente Resolución surtirá efecto a partir del día siguiente a su publicación en el 
Boletín Oficial del País Vasco.

Noveno.– Contra la misma, que no agota la vía administrativa, podrá el interesado formular 
recurso de alzada ante el Viceconsejero de Salud o la Directora de Planificación, Ordenación y 
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Evaluación sanitaria, en el plazo de un mes a partir del día siguiente a aquel en que tiene lugar su 
publicación oficial.

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

La Directora de Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitaria,
MARÍA LUISA ARTEAGOITIA GONZÁLEZ.
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OTRAS DISPOSICIONES
DEPARTAMENTO DE SALUD

5038
RESOLUCIÓN de 6 de noviembre de 2014, de la Directora de Planificación, Ordenación y Evalua-

ción Sanitaria, por la que se modifica la composición nominal del Comité Ético de Investigación 
Clínica de Euskadi.

Mediante Resolución de 30 de abril de 2013, de la Directora de Planificación, Ordenación y 
Evaluación Sanitaria, (BOPV n.º 97, de 22 de mayo), se concedió la renovación de la acreditación 
del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi.

Habiéndose recibido de la Dirección de Farmacia la solicitud para la modificación de la compo-
sición del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi, de conformidad con lo dispuesto en 
los artículos 2 y 6 de la Orden de 28 de septiembre de 1994, del Consejero de Sanidad (BOPV n.º 
202, de 24 de octubre), de acreditación de los Comités Éticos de Investigación Clínica en la Comu-
nidad Autónoma del País Vasco, en el artículo 11 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por 
el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, en el artículo 6 del Decreto 3/2005, de 
11 de enero, por el que se crea el Comité Ético de Investigación Clínica de la Comunidad Autó-
noma del País Vasco, en la Ley 14/2007, de 3 de julio de investigación biomédica y en el ejercicio 
de las funciones atribuidas por el artículo 12 del Decreto 195/2013, de 9 de abril, por el que se 
establece la estructura orgánica y funcional del Departamento de Salud,

RESUELVO:

Primero.– Cesar como secretaria del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi a D.ª 
Arantza Hernandez Gil, Licenciada en Farmacia.

Segundo.– Nombrar como secretaria del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi a D.ª 
Maria Rodriguez Velasco, Licenciada en Farmacia.

Tercero.– Contra la misma, que no agota la vía administrativa, podrá el interesado formular 
recurso de alzada ante el Viceconsejero de Salud o la Directora de Planificación, Ordenación y 
Evaluación Sanitaria, en el plazo de un mes a partir del día siguiente a aquel en que tiene lugar 
su publicación oficial.

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

La Directora de Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitaria,
MARÍA LUISA ARTEAGOITIA GONZÁLEZ.
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OTRAS DISPOSICIONES
DEPARTAMENTO DE SALUD

29
RESOLUCIÓN de 17 de diciembre de 2014, de la Directora de Planificación, Ordenación y Evalua-

ción Sanitaria, por la que se modifica la composición nominal del Comité Ético de Investigación 
Clínica de Euskadi.

Mediante Resolución de 30 de abril de 2013, de la Directora de Planificación, Ordenación y 
Evaluación Sanitaria, (BOPV n.º 97, de 22 de mayo), se concedió la renovación de la acreditación 
del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi.

Habiéndose recibido de la Dirección de Farmacia la solicitud para la modificación de la compo-
sición del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi, de conformidad con lo dispuesto en 
los artículos 2 y 6 de la Orden de 28 de septiembre de 1994, del Consejero de Sanidad (BOPV n.º 
202, de 24 de octubre), de acreditación de los Comités Éticos de Investigación Clínica en la Comu-
nidad Autónoma del País Vasco, en el artículo 11 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por 
el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, en el artículo 6 del Decreto 3/2005, de 
11 de enero, por el que se crea el Comité Ético de Investigación Clínica de la Comunidad Autó-
noma del País Vasco, en la Ley 14/2007, de 3 de julio de investigación biomédica y en el ejercicio 
de las funciones atribuidas por el artículo 12 del Decreto 195/2013, de 9 de abril, por el que se 
establece la estructura orgánica y funcional del Departamento de Salud,

RESUELVO:

Primero.– Nombrar como vocal del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi a D.ª 
Saioa Domingo Echaburu, Licenciada en Farmacia.

Segundo.– Cesar como vocal del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi a D.ª Nekane 
Jaio Atela, Licenciada en Farmacia.

Tercero.– Contra la misma, que no agota la vía administrativa, podrá el interesado formular 
recurso de alzada ante el Viceconsejero de Salud o la Directora de Planificación, Ordenación y 
Evaluación Sanitaria, en el plazo de un mes a partir del día siguiente a aquel en que tiene lugar 
su publicación oficial.

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

La Directora de Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitaria,
MARÍA LUISA ARTEAGOITIA GONZÁLEZ.
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DISPOSICIONES GENERALES
DEPARTAMENTO DE SALUD

2055
ORDEN de 14 de abril de 2014, del Consejero de Salud, de creación de la Comisión de segui-

miento de estudios y del Comité de calidad, dependientes del Comité Ético de Investigación 
Clínica de la Comunidad Autónoma del País Vasco.

Mediante el Decreto 3/2005, de 11 de enero, se procedió a la creación del Comité Ético de 
Investigación Clínica de la Comunidad Autónoma del País Vasco.

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

Para el desarrollo de ambas funciones, desde el año 2009, la Comisión se ha dotado, por la vía 
de hecho, de una comisión 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 órganos de apoyo al Comité Ético de Investigación Clínica del País 
Vasco.

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

DISPONGO:

Artículo 1.– Objeto.

Como órganos de apoyo, para el desarrollo de las funciones que el Decreto 3/2005, de 11 de 
enero, atribuye al Comité Ético de Investigación Clínica del País Vasco, se crean:

a) La Comisión de seguimiento de estudios.

b) El Comité de calidad.

Artículo 2.– Funciones de la Comisión de seguimiento de estudios.

Son funciones de la Comisión de seguimiento de estudios:

a) La formalización de propuestas metodológicas de seguimiento de los ensayos clínicos y 
estudios post-autorización de tipo observacional prospectivos, para su valoración y, en su caso, 
su aprobación por la Comisión Ética de Investigación Clínica del País Vasco.

b) La realización del seguimiento de los ensayos y estudios conforme a los procedimientos 
aprobados por el Comité Ético de Investigación Clínica del País Vasco.

c) El requerimiento a los investigadores para su adecuación, en caso de desviación, a la meto-
dología previamente aprobada.

d) La elaboración de informes periódicos sobre el estado de seguimiento de los ensayos y 
estudios.
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e) Aquellas otras funciones que le encomiende el Comité Ético de Investigación Clínica en rela-
ción al seguimiento de estudios y ensayos.

Artículo 3.– Composición de la Comisión de seguimiento de estudios.

1.– La Comisión de seguimiento de estudios estará compuesta por los siguientes miembros:

– Un o una representante de cada una de las Secretarías de los Comités Éticos de Investiga-
ción Clínica ubicados en los hospitales de Osakidetza-Servicio vasco de salud.

– Tres personas en representación del Comité Ético de Investigación Clínica del País Vasco, 
uno de los cuales será el Responsable del seguimiento de estudios.

2.– La designación de las personas se realizará, a propuesta de los órganos a los que represen-
tan, mediante resolución del Viceconsejero de Salud, que designará de entre ellos a quien ejerza 
la Presidencia y la Secretaría de la Comisión. Se intentará que la Comisión sea paritaria.

3.– La pérdida de la condición de miembro de la Comisión de seguimiento podrá tener lugar 
por renuncia, revocación del órgano que lo propuso o por la pérdida de la condición de miembro 
de dicho órgano proponente.

Artículo 4.– Funciones del Comité de calidad.

Son funciones del Comité de calidad:

a) La formulación de propuestas metodológicas para implantar medidas correctivas y preven-
tivas para la mejora continua del sistema de gestión de calidad del Comité Ético de Investigación 
Clínica del País Vasco.

b) El requerimiento a los distintos agentes de la investigación para su adecuación, en caso de 
desviación, a la metodología previamente aprobada.

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

d) La redacción del informe anual sobre el estado del sistema de gestión de calidad para su 
elevación al Comité Ético de Investigación Clínica del País Vasco.

e) Aquellas otras funciones que le encomiende el Comité Ético de Investigación Clínica en rela-
ción a la gestión de la calidad de los proyectos de investigación.

Artículo 5.– Composición del Comité de calidad.

1.– El Comité de calidad estará compuesta por los siguientes miembros:

– Un o una representante de cada una de las Secretarías de los Comités Éticos de investiga-
ción Clínica ubicados en los hospitales de Osakidetza-Servicio vasco de salud.

– Tres personas en representación del Comité Ético de Investigación Clínica del País Vasco, 
uno de los cuales será el Responsable de calidad.

2.– La designación de las personas se realizará, a propuesta de los órganos a los que represen-
tan, mediante resolución del Viceconsejero de Salud, que designará de entre ellos a quien ejerza 
la Presidencia y la Secretaría de la Comisión. Se intentará que la Comisión sea paritaria.

3.– La pérdida de la condición de miembro de la Comisión de seguimiento podrá tener lugar 
por renuncia, revocación del órgano que lo propuso o por la pérdida de la condición de miembro 
de dicho órgano proponente.
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Artículo 7.– Normas de funcionamiento para ambas comisiones.

1.– La Comisión de seguimiento de estudios y el Comité de calidad se reunirán con una perio-
dicidad, al menos, cuatrimestral y adecuarán su funcionamiento a lo dispuesto en el Capítulo II 
del Título II de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Jurídico de las Administraciones 
Públicas y del Procedimiento Administrativo Común.

2.– Sus miembros no percibirán remuneración alguna por este nombramiento, sin perjuicio de 
las dietas e indemnizaciones que les puedan corresponder.

DISPOSICIÓN FINAL.– Entrada en vigor.

La presente Orden entrará en vigor al día siguiente al de su publicación en el Boletín oficial del 
País Vasco.

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

El Consejero de Salud,
JON DARPÓN SIERRA.
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OTRAS DISPOSICIONES
DEPARTAMENTO DE SALUD

5074
RESOLUCIÓN de 18 de noviembre de 2014, del Viceconsejero de Salud, por la que se nombran 

los miembros de la Comisión de seguimiento de estudios y del Comité de calidad, dependientes 
del Comité Ético de Investigación Clínica de la Comunidad Autónoma del País Vasco.

Mediante Decreto 3/2005, de 11 de enero, se crea el Comité Ético de Investigación Clínica (en 
adelante, CEIC) de la Comunidad Autónoma del País Vasco.

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

Para el desarrollo de ambas funciones, la Orden de 14 de abril de 2014, del Consejero de Salud, 
crea la Comisión de seguimiento de estudios y el Comité de calidad, como órganos de apoyo al 
CEIC de la Comunidad Autónoma del País Vasco. La composición de dichos Comisión y Comité 
es la que viene establecida por los artículos 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 aplicación,

RESUELVO:

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

– Presidenta:

– Dña. Iciar Alfonso Farnós.

– Secretaria:

– Dña. María Rodríguez Velasco.

– Miembros:

– En representación del CEIC Euskadi:

– D. José María González de Castro.

– Dña. María Rodríguez Velasco.

– Dña. Iciar Alfonso Farnós.

– En representación del CEIC del Hospital Universitario Araba:

– Dña. Arantza Sáez de Lafuente Moriñigo.

– En representación del CEIC del Hospital Universitario Cruces:
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– Dña. Amaia Martínez Galarza.

– En representación del CEIC del Área Sanitaria de Gipuzkoa:

– Dña. Nerea Egües Olazabal.

– En representación del CEIC del Hospital Galdakao-Usánsolo:

– Dña. Amaya Santos Ibáñez.

– En representación del CEIC del Hospital Universitario Basurto:

– D. Antonio Escobar Martínez.

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

– Presidente:

– D. Jon Joseba Leonardo Aurtenetxe.

– Secretaria:

– Dña. María Rodríguez Velasco.

– Miembros:

– En representación del CEIC Euskadi:

– D. Jon Joseba Leonardo Aurtenetxe.

– Dña. María Rodríguez Velasco.

– D. José María González De Castro.

– En representación del CEIC del Hospital Universitario Araba:

– D. Guillermo Alcalde Bezhold.

– En representación del CEIC del Hospital Universitario Cruces:

– Dña. Amaia Martínez Galarza.

– En representación del CEIC del Área Sanitaria de Gipuzkoa:

– Dña. Nerea Egües Olazabal.

– En representación del CEIC del Hospital Galdakao-Usánsolo:

– Dña. Iciar Alfonso Farnós.

– En representación del CEIC del Hospital Universitario Basurto:

– D. Antonio Escobar Martínez.

Tercero.– A instancia de sus respectivos presidentes, podrán asistir a las reuniones de la Comi-
sión de seguimiento de estudios y a las reuniones del Comité de calidad, los miembros del CEIC 
de la Comunidad Autónoma del País Vasco cuya presencia se considere oportuna al objeto de 
facilitar el ejercicio de sus funciones.
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Cuarto.– La presente Resolución surtirá efectos el día de su publicación en el Boletín Oficial del 
País Vasco.

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

El Viceconsejero de Salud,
GUILLERMO VIÑEGRA GARCÍA.
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