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Datos de contacto 

Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi 

Dirección: C/ Donostia-San Sebastián 1, 01015 Vitoria-Gasteiz 

Correo electrónico: ceic.eeaa@euskadi.eus 

Página web:  http://www.osakidetza.euskadi.eus/r85-

pkfarm03/es/contenidos/informacion/ceic_presentacion/es_ceic/presentacion.html 
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I. INTRODUCCIÓN 
 

1. Historia del CEIC-E 

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

Investigación Clínica de la Comunidad Autónoma del País Vasco, entró en 

funcionamiento el CEIC Autonómico, adscrito a la Dirección de Farmacia del  

Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco, para evaluar todos los ensayos 

clínicos multicéntricos con medicamentos y productos sanitarios que fueran 

realizados en centros sanitarios de Euskadi, y aquellos que fueran remitidos de 

forma extraordinaria por centros sanitarios u otros comités acreditados en la 

Comunidad Autónoma, así como los estudios post-autorización de tipo 

observacional prospectivos con medicamentos y productos sanitarios que fueran 

realizados tanto en los centros de Osakidetza-Servicio Vasco de Salud, como en los 

centros de titularidad privada de la Comunidad Autónoma del País Vasco.  

 

En octubre de 2011 se publicaron las resoluciones del Director de Gestión del 

Conocimiento y Evaluación por las cuales se reacreditaba a los comités locales para 

el ámbito de actuación de los ensayos clínicos unicéntricos, los estudios pos-

autorizacion de tipo observacional unicéntricos, y los proyectos de investigación 

unicéntricos de los centros correspondientes a su zona geográfica.   

 

El 30 de abril de 2013, se publicó la resolución de la Directora de Planificación, 

Ordenación y Evaluación Sanitaria, por la que se otorgaba la renovación de la 

acreditación del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi, determinando 

como su ámbito de actuación lo especificado en el artículo 2 del Decreto 3/2005, 

de 11 de enero, por el que se crea el Comité Ético de Investigación Clínica de la 

Comunidad Autónoma del País Vasco e incorporando la asunción de las funciones 

de Comités de Ética para la Investigación de los biobancos autorizados en la 

Comunidad Autónoma del País Vasco en tanto no existieran Comités de Ética para 

la Investigación acreditados en la comunidad. 
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2. Recursos Humanos y Materiales del CEIC-E 

Durante tres meses (desde febrero hasta abril), Alicia Seara Rodríguez, con perfil 

administrativo ha realizado las prácticas no remuneradas 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. 

 

Por otro lado, Isabel Pérez de Laborda desempeña las tareas de técnico de la 

secretaría del CEIC de Euskadi hasta el 30 de noviembre de 2015 sustituyendo a 

Arantza Hernández, que se encuentra de excedencia por cuidado de hijos tras su baja 

por maternidad, hasta el 1 de diciembre de 2015, fecha en que comienza a trabajar 

con jornada reducida al 50%. 

 

Asimismo Mar Frías empezó a  trabajar, como auxiliar administrativo, en la Secretaría 

del CEIC-E el 17 de marzo de 2015 en sustitución de Vanesa Perales que se cogió la 

baja por maternidad el 27 de febrero de 2015. 
 

3. Composición del CEIC-E 

 
La renovación de miembros del CEIC durante el año 2015 ha sido la siguiente:  

Dª Leticia Martín Martín es nombrada vocal del CEIC-E mediante RESOLUCIÓN de 10 

de marzo de 2015 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. Isabel Tejada Mínguez es cesada como vocal del CEIC-E.  

Dª Mª Asunción López Ariztegui es nombrada vocal del CEIC-E.  

Estos cambios se recogen en la RESOLUCIÓN de 3 de noviembre de 2015 del Director 

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. 

 

Se anexa el listado de miembros actualizado a fecha de esta memoria (Anexo 0) 
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4. Reuniones celebradas por el CEIC-E 

 
 REUNIONES ORDINARIAS 

 
 28 de Enero 
 25 de Febrero 

 25 de Marzo 

 29 de Abril 

 27 de Mayo 

 18 de Junio 

 22 de Julio 

 23 de Septiembre 

 28 de Octubre 

 25 de Noviembre 

 16 de Diciembre 

 

Total:  ................................................................................... 11 
 
La periodicidad, tal y como establece la Instrucción Operativa IOE 04 del CEIC-E, es 
mensual, como norma general el último miércoles de cada mes, sin perjuicio de 
disponer de un mes de vacaciones durante el verano. 
 

 REUNIONES EXTRAORDINARIAS 
 
No se han convocado reuniones extraordinarias 
 
No existe una periodicidad establecida para este tipo de reuniones en las Instrucciones 
Operativas del CEIC-E. 
 

 REUNIONES DE LAS COMISIONES TÉCNICAS, DE CALIDAD Y DE 
SEGUIMIENTO: 

 
 Calidad: 

o 16 de Enero 

o 16 de Marzo 

o 18 de Septiembre 

 

 Seguimiento: 
o 16 de Marzo 

o 18 de Septiembre 

Total:  .................................................................................... 5 
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Tal y como establece la 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, las reuniones de la comisión de seguimiento deberán realizarse al menos 
cuatrimestralmente.  

La segunda reunión anual de seguimiento intentó realizarse en julio de 2015, pero 
debido a la falta de asistentes hubo que trasladarla a septiembre de 2015. Es por ello 
que no cumplió el periodo establecido. 
 
 

II. EVALUACIÓN DE ESTUDIOS 
 
 

1. Ensayos Clínicos 

 
NUMERO DE PROTOCOLOS  DE ENSAYOS CLÍNICOS PRESENTADOS A 
EVALUACION EN EL AÑO 2015:   ..................................................................... 126  

 
 

NUMERO DE PROTOCOLOS  DE ENSAYOS CLÍNICOS EN LOS QUE EL CEIC-E 
HA ACTUADO COMO COMITÉ DE REFERENCIA:   .....................................  13/126  
 
El CEIC de Euskadi emitió dictamen favorable en 13/13 ensayos clínicos en los que 
actuó como comité de referencia. 
 

CLASIFICACION DE LOS ENSAYOS POR DICTAMEN DEL CEIC   

Se han agrupado en: 

 Autorizados por el CEIC de referencia: ........................................  111/126 
 Rechazados por el CEIC de referencia .............................................  2/126 
 Estudios retirados por el promotor ................................................  7*/126 
 Estudios cuyas aclaraciones el promotor no respondió en 2015 .......... 7/126 

 Informe desfavorable CEIC-E  ................................................. 3/126 
  *(6 de ellos ya estaban aprobados por el CEIC de referencia) 
 
CLASIFICACION POR FASE 
 

FASE I 3
FASE II 37
FASE III 71
FASE IV 15
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CLASIFICACIÓN DE ENSAYOS CLÍNICOS EN FUNCIÓN DEL PROMOTOR  
 
 Ensayos clínicos promovidos por la Industria Farmacéutica: 112/126 
 Estudios promovidos por investigadores particulares o sociedades científicas: 

14/126 
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CLASIFICACIÓN POR ESPECIALIDADES ENSAYO CLÍNICO 
 

Alergología 3
Cardiología 3
Dermatología 3
Digestivo 5
Endocrinología 4
Hematología y 
hemoterapia 

4

Infecciosas 4
Neumología 5
Neurología 13
Oftalmología 3
Oncología 37
Psiquiatría 3
Reumatología 21
Urología 3
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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: 

  
 
 

Hospital Comarcal Alto Deba 1 
Hospital Galdakao-Usansolo 4 

Hospital Universitario de 
Basurto 

33 

Hospital Universitario de 
Cruces 

38 

Hospital Universitario Araba 13 
Hospital Universitario  

Donostia 
38 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 



FT/MA     Versión 8 (30/07/2015)   Página 9 de 30 

 
CLASIFICACIÓN POR ÁMBITO 

  
 Especializada: 126 
 Atención primaria: 0 

  
 
2. INVESTIGACIÓN CLÍNICA CON PRODUCTOS SANITARIOS 

  
 Estudios evaluados .........................................................................  23 

 Se han informado favorablemente 21 estudios con productos 

sanitarios  

 Se ha informado desfavorablemente 1 estudio con productos 

sanitarios  

 Estudios pendientes de informe por no haberse recibido las 

respuestas a las aclaraciones  ............................................. 1/23 

 
 
3. EVALUACIÓN  PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN (con y sin muestras 

biológicas) 

 
 Estudios evaluados ...................................................................  188 
 

 Se han informado favorablemente 154/188 proyectos de 

investigación  

 Se ha informado desfavorablemente 1/188 proyecto de 

investigación 

 Proyectos pendientes de informe por no haberse recibido las 

respuestas a las aclaraciones ………… ........................... ….27/188 

 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………… ........................... ….10/188 

 Proyectos retirados durante su evaluación………… ........... ….7/188 

 Estudios a realizar en un centro de la CAPV………… ....... ….72/188 

 Estudios a realizar en varios centros de la CAPV .... …..…….80/188 

 Estudios con muestras biológicas ..................................... 66/188 
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CLASIFICACIÓN DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN  POR CENTROS 
SANITARIOS 
 

 

 

Hospital Aita Menni 2 

Hospital Comarcal del Alto Deba 2 

Hospital Comarcal del Bidasoa 3 

Hospital de Gorliz 1 

Hospital de Mendaro 4 

Hospital de Santa Marina 3 

Hospital de Zamudio 2 

Hospital de Zumarraga 3 

Hospital Galdakao-Usansolo 40 

Hospital San Eloy 2 

Hospital Universitario Basurto 34 

Hospital Universitario Cruces 80 

Hospital Universitario Araba 39 

Hospital Universitario Donostia 54 
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4. ESTUDIOS POST-AUTORIZACIÓN DE TIPO OBSERVACIONAL EVALUADOS 

POR EL CEIC-E 

 
 

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ESTUDIOS POST-AUTORIZACIÓN DE TIPO 
OBSERVACIONAL PRESENTADOS A EVALUACION EN EL AÑO 2015:   ....................... 76 
 

o EPA-LA ........................................................................................ 6/76 
o EPA-AS ........................................................................................ 5/76 
o EPA-SP ....................................................................................... 33/76 
o EPA-OD ...................................................................................... 32/76 

 
 Estudios aprobados por el CEIC-E:   ........................................................ 69/76 
 Estudios aprobados por la Dirección de Farmacia   ................................... 30/33 
 Estudios rechazados por el CEIC-E ........................................................... 1/76 
 Estudios pendientes de dictamen por no haberse recibido la respuesta a las 

aclaraciones  ........................................................................................... 6/76 
 Estudios retirados por el promotor ........................................................... 3*/76 

*2 de ellos durante el proceso de evaluación 
 
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. 
 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) 
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CLASIFICACIÓN DE ESTUDIOS POST-AUTORIZACIÓN EN FUNCIÓN DEL 
PROMOTOR  
 

 Estudios promovidos por la Industria Farmacéutica: .............. 42/76 (55,3%) 
 Estudios promovidos por investigadores particulares: .............. 9/76 (11,8%) 
 Estudios promovidos por Sociedades Científicas: ................... 25/76 (32,9%) 

 
 

CLASIFICACIÓN DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES POR CENTROS 
SANITARIOS 
 

Hospital Comarcal del Alto Deba 1 
Hospital Comarcal del Bidasoa 1 

Hospital de Leza 1 
Hospital de Mendaro 6 
Hospital de Santa Marina 3 
Hospital de Zumarraga 2 
Hospital Galdakao-Usansolo 21 

Hospital Ricardo Bermingham. (Fundación Matia) 1 

Hospital San Eloy 7 
Hospital Universitario Basurto 34 
Hospital Universitario Cruces 33 
Hospital Universitario de Araba 20 
Hospital Universitario Donostia 40 
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5. EVALUACIÓN  DE SUBESTUDIOS GENÉTICOS O INVESTIGACIONES CON 

MUESTRAS 

 
Se han presentado a evaluación por el CEIC de Euskadi 98/126 ensayos clínicos que 
contienen un subestudio genético/farmacocinético/almacenamiento de muestras para 
futuras investigaciones 
 
Se han presentado a evaluación por el CEIC de Euskadi 6/76 estudios post-autorización 
que contienen un subestudio genético/farmacocinético/almacenamiento de muestras para 
futuras investigaciones 
 
Se han presentado a evaluación 66 proyectos de investigación en los cuales se utilizan 
muestras biológicas. 
 
 
6. ENMIENDAS RELEVANTES EVALUADAS POR EL CEIC-E 

 
 
Se han evaluado 424 modificaciones de ensayos clínicos informados 
favorablemente por el CEIC-E: 
 

De las 424 enmiendas evaluadas 3fueron informadas desfavorablemente por el 
CEIC de referencia. 
 
Se han evaluado 124 modificaciones de otros tipos de estudios informados 
favorablemente por el CEIC-E: 
 

De las 124 enmiendas evaluadas 2 fueron informadas desfavorablemente por el 
CEIC de Euskadi. 
 
 
7.  ACTIVIDAD COMO COMITÉ EXTERNO DEL BIOBANCO 

 
Actividad como comité externo del Biobanco Vasco (BIOEF): 
 
 Evaluación de incorporación de muestras…….......................................7 

Se han informado favorablemente 7/7 incorporaciones 
 Evaluación de cesión de muestras……....................................................26 

Se han informado favorablemente 24 cesiones 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): no ha habido 
solicitudes de evaluación en 2015. 
 
 

III.  ACTIVIDAD ASESORA DEL CEIC-E 
 
Se ha realizado un análisis de consultas recibidas por teléfono. En el mes de junio de 
2015 se ha realizado un muestreo obteniendo los siguientes resultados: 
 

Tipo de cliente 
Administra-

tivo 
Vicepresidenta 

del CEIC-E 
Secretaria 

del CEIC-E 
Técnico 
CEIC-E 

TOTAL % 

Promotor/CRO/Biob
anco 

44 10 20 13 87 62,6 

Investigador 12 8 8 10 38 27,3 

CEIC local 3 6 2 0 11 7,9 

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

BIOEF 1 0 2 0 3 2,2 

Gerencias 0 0 0 0 0 0 
Sujeto de la 
investigación 

0 0 0 0 0 0 

Otros 0 0 0 0 0 0 

TOTAL 60 24 32 23 139   
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Tipo de consulta 
Administra

-tivo 
Vicepresidenta 

del CEIC-E 
Secretaria 

del CEIC-E 
Técnico 
CEIC-E 

TOTAL % 

Procedimiento de 
evaluación 

20 21 13 10 64 45,7 

Corrección de 
dictámenes 

1 0 0 0 1 0,7 

Aclaraciones 
solicitadas por el 
CEIC-E 

26 3 10 4 43 30,7 

Problemas con 
SICCEIC 

2 0 1 0 3 2,1 

Gestión de contratos 0 0 0 2 2 1,4 

Otras 11 0 9 7 27 19,3 

TOTAL 60 24 33 23 140 100 

En esta medición, sale uno más en el total, porque una llamada se refería a 
una consulta de procedimiento de evaluación y una consulta de aclaraciones 
solicitadas. 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
Extrapolando a 12 meses, serían un total de 1668 consultas telefónicas. 
 
 

IV. ACTIVIDADES DE FORMACIÓN 
 
En el año 2015, personal de la Secretaría del CEIC-E junto a personal del CEIC HUA y 

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

investigación biomédica” en el Hospital Universitario Araba, en el Hospital 

Universitario Cruces y en el Hospital Universitario Donostia.  
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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.  
 
 

Asimismo, personal de la Secretaría junto con personal del CEIC HUA y profesionales 

de Osakidetza, impartió el curso “Nuevos retos en investigación biomédica: 

terapia génica, telemedicina,…” en los Cursos de Verano de la UPV. Se impartió 

los días 8, 9 y 10 de julio, en el Bizkaia Aretoa (Avda. Abandoibarra, 3. Bilbao.). El 

programa impartido fue: 
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V. SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD DEL COMITÉ ÉTICO DE 
INVESTIGACIÓN CLÍNICA DE EUSKADI (CEIC-E) 

 

El día 23 de febrero de 2015 la auditora 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, concluyendo: 

 

La auditoría se ha desarrollado de acuerdo a la planificación establecida y se han 

cumplido los objetivos previstos, sin incidencias reseñables que hayan influido en su 

desarrollo. Se considera que el sistema auditado da respuesta de manera satisfactoria 

a los requisitos de la norma de referencia, no habiéndose detectado no conformidades 

en la muestra auditada.  

Se recomienda a la organización que analice las observaciones y oportunidades de 

mejora que se señalan en el presente informe y realice un análisis de ellas para la 

puesta en marcha, si procede, de acciones correctivas con el fin de evitar que a futuro 

puedan derivar en no conformidades. Tanto las oportunidades de mejora como las 

observaciones serán analizadas en posteriores auditorias para verificar su tratamiento.  

Se han revisado los siguientes estudios:  

 201500・ 7, 2013005. Ensayos clínicos multicéntricos.  

 ・ PI2015016. Proyecto de investigación biomédica.  

 P2016014. P・ royecto de investigación con producto sanitario  
 

VI.  SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS 
 
Se han registrado un total de 2205 notificaciones, que se pueden clasificar de la 

siguiente manera: 

 Acontecimientos adversos: 124 

 Apertura de centro: 29 

 Autorización de la AEMPS: 19 

 Cancelación de protocolo: 62 

 Cierre de centro: 114 

 Fin de reclutamiento: 25 

 Finalización de protocolo: 136 

 Inclusión del primer sujeto: 95 

 Información/informes de seguridad e informes anuales: 766 

 Informe final: 100 
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 Publicaciones y publicación de resultados: 26 

 

Seguimiento in situ: 

 

El 26 de noviembre de 2015 se llevó a cabo una visita de seguimiento al Hospital 

Universitario Araba (HUA) como centro investigador de un proyecto de investigación 

con telemedicina.  

El informe de la visita concluyó que el estudio se está realizando conforme al protocolo 

aprobado por el CEIC, que la documentación se ha archivado correctamente, y que el 

estudio se está llevando a cabo en cumplimiento de los principios éticos y legales 

aplicables. No obstante, se trasladaron al Investigador las siguientes recomendaciones 

para futuros estudios: 

・ Debería incluirse siempre en la historia clínica electrónica la información sobre 

la participación del paciente en un estudio. 

・ Todos los documentos (protocolo, consentimiento informado,..) deben estar 

versionados y fechados, para garantizar la trazabilidad de la documentación utilizada 

en el estudio. 

・ Es imprescindible verificar la firma correcta de los consentimientos informados. 

 

Por otra parte, y en cumplimiento de la exigencia de AENOR de verificar la satisfacción 

de los sujetos que participan en la investigación, se ha consultado con el investigador 

la posibilidad de realizar entrevistas a algunos pacientes participantes en el estudio, en 

aras de verificar su satisfacción, conocer su opinión respecto al CEIC y comprobar las 

condiciones de obtención del correspondiente consentimiento informado. El 

investigador está de acuerdo y se procederá a su realización una vez se finalice el 

estudio, con el fin de no introducir ningún sesgo en la percepción de los participantes 

en el estudio. 

 

VII. COMUNICACIONES A CONGRESOS Y PUBLICACIONES 
 

 XXII Jornadas sobre Derecho y Genoma Humano. Bilbao, 22 de abril 

de 2015 

 

Se presentó una comunicación oral:  
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EVALUACION DE ESTUDIOS DE TELEMEDICINA POR UN COMITÉ DE ÉTICA DE LA 

INVESTIGACIÓN 

 

 II Congreso ANCEI. Asociación Nacional de Comités de ética de la 

Investigación. Bilbao, 14 de mayo de 2014 

 

Se presentó una publicación con comunicación oral:  

NECESIDADES FORMATIVAS DE LOS MIEMBROS DE LOS COMITÉS ÉTICOS DE 

INVESTIGACIÓN CLÍNICA (GRUPO DE TRABAJO: FORMACIÓN) 

 

Se presentó una comunicación oral:  

COMITÉS DE ÉTICA DE LA INVESTIGACIÓN (CEI): NECESIDAD DE UN SEGUIMIENTO 

EXHAUSTIVO DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN 

 

 XXXIII Congreso SECA (Sociedad Española de Calidad Asistencial) 

Gijón, 14, 15 y 16 de octubre de 2015 

 

Se presentó una comunicación oral: 

NUEVAS TECNOLOGÍAS DE LA INFORMACIÓN Y COMUNICACIÓN DIRIGIDAS A 

MEJORAR LA CALIDAD DE UN COMITÉ ÉTICO DE INVESTIGACIÓN 
 

 III Congreso Bioética. Aspectos éticos del acceso a los datos de salud. 

Madrid, 19 y 20 de Noviembre de 2015. 
 

Se presentaron dos comunicaciones orales: 

- PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN CON TELEMEDICINA: EVALUACION POR UN 

COMITÉ ÉTICO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA 

- ASPECTOS ÉTICOS Y LEGALES DE LOS REGISTROS DE ENFERMEDADES CON 

FINES DE INVESTIGACIÓN 

 

VIII.  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.  
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Otras actualizaciones: 

 Se ha incluido en la página web el modelo de consentimiento informado, 

elaborado por el CEIC de Euskadi, para donación de muestras al Biobanco 

Vasco para la investigación de pacientes que presentan enfermedades raras. 

 Se ha eliminado el listado de documentos del sistema de gestión de calidad, tal 

y como sugirió la auditora de AENOR, dado que no es posible llevar al día la 

actualización de versiones de dicho listado 

 Versión actualizada del compromiso del investigador 

 Se cuelga un modelo de “Aceptación de los servicios implicados” 

 Se crean los documentos: “Qué es el seguimiento de los estudios”, “Referencias 

legales del seguimiento de los estudios” y “modelo de informe anual de 

seguimiento (FT/ISA)” y se suben a la web del CEIC-E, en la pestaña de 

proyectos de investigación, apartado: SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS. Se incluye 

la frase "Nota: Una vez comenzado el estudio, se recuerda la obligación de 

enviar un informe de seguimiento anual y el informe final que incluya los 

resultados del estudio (si el estudio dura menos de un año, con el informe final 

será suficiente). Más información en la página web del CEIC-E: 

https://apps.euskadi.eus/r85-

pkfarm03/es/contenidos/informacion/ceic_proyectos_investigacion/es_ceic/proy

ectos_investigacion.html" en la plantilla de informes favorables de proyectos de 

investigación.  

 En el apartado "Ayuda" de la página web, y en el apartado ayuda de cada tipo 

de estudio (Ensayos, EPAs y PIs), se cuelga un documento explicativo de con 

quién hay que ponerse en contacto para realizar la gestión del contrato 

 Se crea un apartado específico para la investigación con productos sanitarios, 

donde se introducen los requisitos y modelos específicos. 

 Se cuelgan dos nuevos modelos para poner disponibles a los promotores/CRO e 

investigadores en la página web: 

 Procedimientos y material utilizados para el reclutamiento de los sujetos del ・

estudio 

 Notificación al Ministerio Fiscal・  

 

Ver Anexo 4 
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0. LISTADO DE MIEMBROS DEL CEIC 

1. ACREDITACIÓN DEL CEIC-E 

2. REACREDITACIÓN DEL CEIC-E 

3. CAMBIOS EN LA COMPOSICIÓN, PUBLICADOS EN EL BOPV. 

4. PÁGINA WEB DEL CEIC-E 
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N.º 97

miércoles 22 de mayo de 2013

BOLETÍN OFICIAL DEL PAÍS VASCO

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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N.º 47

martes 10 de marzo de 2015

BOLETÍN OFICIAL DEL PAÍS VASCO

2015/1158 (1/1)

OTRAS DISPOSICIONES
DEPARTAMENTO DE SALUD

1158
RESOLUCIÓN de 25 de febrero de 2015, 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 miembro vocal del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi 
a D.ª Leticia Martín Martín, Doctora en Medicina y Cirugía General y especialista en Análisis 
Clínicos.

Segundo.– 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 25 de febrero de 2015.

La Directora de Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitaria,
MARÍA LUISA ARTEAGOITIA GONZÁLEZ.



N.º 221

jueves 19 de noviembre de 2015

BOLETÍN OFICIAL DEL PAÍS VASCO

2015/4956 (1/1)

OTRAS DISPOSICIONES
DEPARTAMENTO DE SALUD

4956
RESOLUCIÓN de 3 de noviembre de 2015, del Director 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 com-
posición 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 Clí-
nica en la Comunidad 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 Autónoma 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 miembro vocal del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi a 
D.ª Isabel Tejada Minguez, Licenciada en Ciencias Biológicas.

Segundo.– Nombrar como miembro vocal del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi 
a D.ª M.ª Asunción López Ariztegui, Licenciada en Medicina y Cirugía General y especialista en 
Análisis Clínicos.

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 3 de noviembre de 2015.

El Director de Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitaria,
IÑAKI BERRAONDO ZABALEGUI.
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Actuación

http://ww

pkfarm03/

 

 como comit

ww.osakidetz

/es/contenid

té ético exte

za.euskadi.eu

dos/informac

 

rno de los B

us/r85‐

cion/ceic_bio

iobancos aut

obancos/es_

torizados en

_ceic/bioban

 Euskadi:  

ncos.html  

 

 



Calidad: h

pkfarm03/

 

 

ttp://www.o

/es/contenid

osakidetza.e

dos/informac

 

uskadi.eus/r

cion/ceic_ca

r85‐

alidad/es_ceiic/calidad.html  

 



Ámbito de

pkfarm0
n.html  

 

 

 

e actuación d

03/es/cont
de los CEIC d

tenidos/inf

 

e la CAPV: h
formacion/

http://www
/ceic_amb

w.osakidet
bito_actua

tza.euskad
cion/es_ce

di.eus/r85
eic/ambito

 

-
o_actuacioo



Acuerdos 

pkfarm0

 

 

 

con la UPV/

03/es/cont
EHU: http:/
tenidos/inf

 

//www.osa
formacion/

akidetza.e
/ceic_acue

euskadi.eu
erdos_upv

s/r85-
v/es_ceic/iindex.shtm

 

ml  



Ayuda: htt

pkfarm03/

 

 

 

tp://www.os

/es/contenid

sakidetza.eu

dos/informac

skadi.eus/r8

cion/ceic_ay

85‐

yuda/es_ceicc/ayuda.html  

 

 



 

Noticias: h

pkfarm03/

http://www.

/es/contenid

osakidetza.e

dos/informac

euskadi.eus/

cion/orain_f

/r85‐

farmacia/es__orain/noticias.html  
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