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1. INTRODUCCION

1. Historia del CEIC-E
Mediante el Decreto 3/2005, de 11 de enero, por el que se crea el Comité Etico de
Investigacion Clinica de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco, entré en
funcionamiento el CEIC Autondmico, adscrito a la Direccibn de Farmacia del
Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco, para evaluar todos los ensayos
clinicos 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 Auténoma, asi como los estudios post-autorizacion 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 Auténoma del Pais Vasco.

En octubre de 2011 se publicaron las resoluciones del Director de Gestion del
Conocimiento y Evaluacion por las cuales se reacreditaba a los comités locales para
el ambito de actuacién de los ensayos clinicos unicéntricos, los estudios pos-
autorizacion de tipo observacional unicéntricos, y los proyectos de investigacion

unicéntricos de los centros correspondientes a su zona geogréfica.

El 30 de abril de 2013, se publicé la resolucién de la Directora de Planificacion,
Ordenacién y Evaluacion Sanitaria, por la que se otorgaba la renovacion de la
acreditacion del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi, determinando
como su @mbito de actuacion lo especificado en el articulo 2 del Decreto 3/2005,
de 11 de enero, por el que se crea el Comité Etico de Investigacion Clinica de la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco e incorporando la asuncién de las funciones
de Comités de Etica para la Investigacion de los biobancos autorizados en la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco en tanto no existieran Comités de Etica para

la Investigacion 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 Rodriguez, con perfil
administrativo ha realizado las practicas no remuneradas del modulo “Técnico Superior
en Administracion 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 desempefia las tareas de técnico de la
secretaria del CEIC de Euskadi hasta el 30 de noviembre de 2015 sustituyendo a
Arantza Hernandez, 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 Frias empezé a trabajar, como auxiliar administrativo, en la Secretaria
del CEIC-E el 17 de marzo de 2015 en sustitucién de Vanesa Perales que se cogio la
baja por maternidad el 27 de febrero de 2015.

3. Composicion del CEIC-E

La renovacion de miembros del CEIC durante el afio 2015 ha sido la siguiente:

D2 Leticia Martin Martin es nombrada vocal del CEIC-E mediante RESOLUCION de 10
de marzo de 2015 de la Directora de Planificacion, Ordenacion y Evaluacién Sanitaria
por la que se modifica la composicion del Comité Etico de Investigacion Clinica de

Euskadi, publicada en el Boletin Oficial del Pais Vasco.

D2. Isabel Tejada Minguez es cesada como vocal del CEIC-E.

D2 M2 Asuncién Lopez Ariztegui es nombrada vocal del CEIC-E.

Estos cambios se recogen en la RESOLUCION de 3 de noviembre de 2015 del Director
de Planificacion, Ordenacién y Evaluacién Sanitaria por la que se modifica la
composicion del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi, publicada en el

Boletin Oficial del Pais 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

e REUNIONES ORDINARIAS

e 28 de Enero
e 25 de Febrero
e 25 de Marzo

e 29 de Abril
e 27 de Mayo
e 18 de Junio
e 22 de Julio

e 23 de Septiembre
e 28 de Octubre

e 25 de Noviembre
e 16 de Diciembre

La periodicidad, tal y como establece la Instruccion Operativa I0E 04 del CEIC-E, es
mensual, como norma general el Gltimo miércoles de cada mes, sin perjuicio de
disponer de un mes de vacaciones durante el verano.

e 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.

e REUNIONES DE LAS COMISIONES TECNICAS, DE CALIDAD Y DE
SEGUIMIENTO:

e (Calidad:
0 16 de Enero
0 16 de Marzo
0 18 de Septiembre

e Seguimiento:

0 16 de Marzo
0 18 de Septiembre
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Tal y como establece la Orden de 14 de abril de 2014, del Consejero de Salud, de
creacion de la Comision de seguimiento de estudios y del Comité de calidad,
dependientes del Comité Etico de Investigacion Clinica de la Comunidad Auténoma del
Pais Vasco, las reuniones de la comision de seguimiento deberan realizarse al menos
cuatrimestralmente.

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

1. EVALUACION DE ESTUDIOS

1. Ensayos Clinicos

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS PRESENTADOS A
EVALUACION EN EL ANO 2015: ..icuiiiiiiieieceie ettt nas 126

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS EN LOS QUE EL CEIC-E
HA ACTUADO COMO COMITE DE REFERENCIA: .....occoiiiiieeeeeeeeeee 13/126

El CEIC de Euskadi emiti6 dictamen favorable en 13/13 ensayos clinicos en los que
actu6 como comité de referencia.

CLASIFICACION DE LOS ENSAYOS POR DICTAMEN DEL CEIC

Se han agrupado en:

» Autorizados por el CEIC de referencia: ......c..cooevvveiviiiiiiiiiiiieeennns 111/126
» Rechazados por el CEIC de referencia..........ccocceeeeieeiiiiiiiiiieiiieeenns 2/126
» Estudios retirados por el promotor ..........c.ovveiieiiiiiiieie e 7*/126
» Estudios cuyas aclaraciones el promotor no respondié en 2015.......... 7/126

» Informe desfavorable CEIC-E .........ccooiiiiiiiiiiiiiiiiececee e, 3/126

*(6 de ellos ya estaban aprobados por el CEIC de referencia)

CLASIFICACION POR FASE

FASE | 3
FASE 11 37
FASE 111 71
FASE IV 15
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CLASIFICACION DE ENSAYOS CLINICOS EN FUNCION DEL PROMOTOR

» Ensayos clinicos promovidos por la Industria Farmacéutica: 112/126
» Estudios promovidos por investigadores particulares o sociedades cientificas:
14/126

M Ensayos clinicos
promovidos por la
Industria Farmacéutica

M Estudios promovidos por
investigadores
particulares o sociedades
cientificas
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CLASIFICACION POR ESPECIALIDADES ENSAYO CLINICO

Alergologia 3
Cardiologia 3
Dermatologia 3
Digestivo 5
Endocrinologia 4
Hematologia y 4
hemoterapia
Infecciosas 4
Neumologia 5
Neurologia 13
Oftalmologia 3
Oncologia 37
Psiquiatria 3
Reumatologia 21
Urologia 3
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CLASIFICACION ENSAYOS CLINICOS POR CENTROS SANITARIOS

Los ensayos clinicos evaluados por el CEIC de Euskadi son estudios multicéntricos para
ser realizados en uno o més centros de la Comunidad Auténoma.
El nimero de centros participantes se refleja en las siguientes tablas:

Hospital Comarcal Alto Deba 1
Hospital Galdakao-Usansolo 4
Hospital Universitario de 33
Basurto
Hospital Universitario de 38
Cruces
Hospital Universitario Araba 13
Hospital Universitario 38
Donostia
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CLASIFICACION POR AMBITO

Especializada: 126
Atencién primaria: 0

2. INVESTIGACION CLINICA CON PRODUCTOS SANITARIOS

> [y (0o [T0 TSy =AVZ= 11U T o [0 1 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 ...........ccocceveiiiiiiiiniinen e, 1/23

3. EVALUACION PROYECTOS DE INVESTIGACION (con y sin muestras

bioldqgicas)

> EStudios evaluados.........c..ovieuiiiiiniiiiieee e 188
» Se han informado favorablemente 154/188 proyectos de

investigacion
» Se ha informado desfavorablemente 1/188 proyecto de

investigacion
» Proyectos pendientes de informe por no haberse recibido las
respuestas a las aclaraciones ..............ccoovveerneeniiieenineen . 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............cooeeveeieeiiiineneeneenee oo, 10/188
» Proyectos retirados durante su evaluacion............ ........... ... 7/188
» Estudios a realizar en un centro de la CAPV............cccc.e. ... 72/188
» Estudios a realizar en varios centros de la CAPV ................ 80/188
» Estudios con muestras biol0gicas........cc.ccoveeviiiiiiiieinnnnnn. 66/188
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CLASIFICACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION 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-AUTORIZACION DE TIPO OBSERVACIONAL EVALUADOS
POR EL CEIC-E

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ESTUDIOS POST-AUTORIZACION DE TIPO

OBSERVACIONAL PRESENTADOS A EVALUACION EN EL ANO 2015: ......ccceeeeeunnnnee. 76

O P AL A Lo 6/76

O EP A AS e 5/76

O EPA-SP e 33/76

O EPA-OD o 32/76

¢ Estudios aprobados por el CEIC-E: ... e 69/76

¢ Estudios aprobados por la Direccién de Farmacia ..........cc.ccooevvieeiieennnnnn. 30/33

¢ Estudios rechazados por €l CEIC-E .........cooouuiiiiiiiiiiieieeee e 1/76
¢ Estudios pendientes de dictamen por no haberse recibido la respuesta a las

Tl L= T (o] T PP 6/76

¢ Estudios retirados por el PromMOtOr...........oveuuieeriiiieieeee e 3*/76

*2 de ellos durante el proceso de evaluacion

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

FT/MA

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

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

financiado con fondos publicos.

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

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

No-EPA: Estudios en los que el factor de exposicion fundamental investigado no es un
medicamento; por ejemplo estudios de incidencia o de prevalencia de enfermedades,
etc. (En este caso se contabilizan como proyectos de investigacion, dado que no son
estudios posautorizacion)
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CLASIFICACION DE ESTUDIOS POST-AUTORIZACION EN FUNCION 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 Cientificas: ................... 25/76 (32,9%)

CLASIFICACION 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. (Fundacién 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. EVALUACION DE SUBESTUDIOS GENETICOS O INVESTIGACIONES CON
MUESTRAS

Se han presentado a evaluacion por el CEIC de Euskadi 98/126 ensayos clinicos que
contienen un subestudio genético/farmacocinético/almacenamiento de muestras para
futuras investigaciones

Se han presentado a evaluacién por el CEIC de Euskadi 6/76 estudios post-autorizacion
que contienen un subestudio genético/farmacocinético/almacenamiento de muestras para

futuras investigaciones

Se han presentado a evaluacién 66 proyectos de investigacion en los cuales se utilizan
muestras bioldgicas.

6. ENMIENDAS RELEVANTES EVALUADAS POR EL CEIC-E

Se han evaluado 424 modificaciones de ensayos clinicos 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 COMITE EXTERNO DEL BIOBANCO

Actividad como comité externo del Biobanco Vasco (BIOEF):

» Evaluacion de incorporacion de muestras.........coeeeuveeverneeiieeeeineeniennnens 7
Se han informado favorablemente 7/7 incorporaciones
> Evaluacion de cesiOn de MUESTIAS........ceeuuiieueiieeeieeeiee e e eenes 26

Se han informado favorablemente 24 cesiones y 2 estan pendientes de
responder a las aclaraciones solicitadas por el CECI-E.
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Actividad como comité externo de Inbiobank (Biobanco de Inbiomed): no ha habido
solicitudes de evaluacion en 2015.

1. ACTIVIDAD ASESORA DEL CEIC-E

Se ha realizado un analisis de consultas recibidas por teléfono. En el mes de junio de
2015 se ha realizado un muestreo obteniendo los siguientes resultados:

Administra-  Vicepresidenta  Secretaria Técnico

Tipo de cliente )

tivo del CEIC-E del CEIC-E  CEIC-E

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 fueradel P.V. 0 0 0 0 0 0
BIOEF 1 0 2 0 3 2,2
Gerencias 0 0 0 0 0 0
invesigacion 0 0 0 0 0o
Otros 0 0 0 0 0 0

TOTAL 60 24 32 23 139 | |

50

45 B Administrativo

M Vicepresidenta del CEIC-E

W Secretaria del CEIC-E

B Técnico CEIG-E

- e <&
@ ‘@b ¢
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Procedimiento de

evaluacion 20 21 13 10 64
C_orrecuon de 1 0 0 0 1
dictamenes

Aclaraciones

solicitadas por el 26 3 10 4 43
CEIC-E

Problemas con

SICCEIC 2 0 1 0 3
Gestion de contratos 0 0 0 2 2
Otras 11 0 9 7 27

En esta medicion, sale uno mas en el total, porque una llamada se referia a
una consulta de procedimiento de evaluacion y una consulta de aclaraciones

solicitadas.
m - - -
m Administrativo
- mVicepresidenta del CEIC-E
Secretaria del CEIGE
o B Técnico CEIC-E
15
10
5
4] T
Procadimiento d2  Correccion de Aclaraciones Problemas con Gestion da Otras
evaluacion dictamenes solicitadas por el SICCEIC Contratos
CEIC-E

Extrapolando a 12 meses, serian un total de 1668 consultas telefénicas.

IV.ACTIVIDADES DE FORMACION

En el afio 2015, personal de la Secretaria del CEIC-E junto a personal del CEIC HUA y
el Biobanco Vasco, ha impartido el curso “Aspectos éticos y legales de la
investigacion 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 investigacién observacional

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

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

Normas de Buena Préctica Clinica.

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

Seguimiento de proyectos de investigacion.

Inspeccion de estudios por las Autoridades Sanitarias.

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

de Osakidetza, impartié el curso “Nuevos retos en investigacion biomédica:

terapia génica, telemedicina,...” en los Cursos de Verano de la UPV. Se impartié
los dias 8, 9 y 10 de julio, en el Bizkaia Aretoa (Avda. Abandoibarra, 3. Bilbao.). El
programa impartido fue:

FT/MA

PROGRAMA
wn
v,
Z  8JuLlo
3
T 09:00 h Entrega de documentacion
i
i 09:15 h "Nuevas estrategias terapéuticas en enfermedades raras”
% Itziar Astigarraga Aguirre
~ Jefa de Servicio de Pediatria del Hospital Universitario de Cruces. Unidad
g Docente de Medicina. Barahaldo. UPV/EHU.
=l
ﬁ 10:30 h Pausa
<
= 10:45 h "Ensayos Clinicos de terapia avanzada”
w
[=) Blanca Gener Querol
W Pediatra. Jefa de Servicio de Genética del Hospital Universitario de Cruces.
5 Barahaldo.
=
w »
O 12:00 h Pausa
-
é 12:15h "Aspectos éticos en la investigacion con terapia avanzada”
o Iciar Alfonso Farnos )
E Farmacdlogo Clinico. Vicepresidenta Comité Etico de Investigacion Clinica
HZJ de Eushadi. Direccion de Farmacia. Dpto. de Salud. Gobierno Vasco-Eusho
= Jaurlaritza. Vitoria-Gasteiz.
=
a:.?" 13:30 h Sesion de sintesis / Sesion bibliografica

Versién 8 (30/07/2015) Pagina 16 de 30



FT/IMA

9 JULIO

09:15h

10:30h

10:45 h

12:00 h

12:15h

13:30h

Ll

“Presente y futuro de la telemedicina”

Nekane Murga Eizagaechevarria

Jefe de Seccion Cardiologia Clinica. Hospital Universitario Basurto. OS5/
Bilbao-Basurto.

Facultad de Medicina y Odontologia. Leioa. UPV/EHU.

Pausa

“Aspectos éticos y legales de la investigacion con telemedicina. Nuevo
reglamento europeo de proteccion de datos. Implicaciones para la
investigacion”

Guillermo Alcalde Bezhold

Nefrologo. Subdirector médico del Hospital Universitario Araba.
Vicepresidente del CEIC HUA. Vitoria-Gasteiz.

Pausa

“Registro de enfermedades con fines de investigacion. Aspectos éticos y
legales”

Guillermo Alcalde Bezhold

Nefrologo. Subdirector médico del Hospital Universitario Araba.
Vicepresidente del CEIC HUA. Vitoria-Gasteiz.

Sesion de sintesis / Sesion bibliografica

L1

ZIENTZIAK / CIENCIAS DE LA SALUD / HEALTH SCIENCES

10 JULIO
W
O 09:15 h "Reglamento europeo de ensayos clinicos. Nueve marco europec”
E Iciar Alfonso Farnos
] Farmacélogo Clinico. Vicepresidenta Comité Etico de Investigacion Oinica
; de Eushadi. Direccion de Farmacia. Dpto. de Salud. Gobierno Vasco-Eusho
= Jaurlaritza. Vitoria-Gasteiz.
p
T 10:30 h Pausa
~
O 10:45 h "Adaptacion de los CEl a los nuevos retos en investigacion biomédica®
=3 Maria Rodriguez Velasco
ﬁ Secretaria Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi. Direccion
< de Farmacia. Dpto. de Salud. Gobierno Vasco-Eusho Jaurlaritza.
- Vitoria-Gasteiz.
L
]
W 12:00 h Pausa
<
E 12:15h “Evaluacion de estudios con nuevas intervenciones terapéuticas: casos
u practicos”
g Maria Rodriguez Velasco
ﬁ Secretaria Comité Etico de Investigacion Clinica de Eushadi. Direccion de
5 Farmacia. Dpto. de Salud. Gobierno Viasco-Eusho Jaurlaritza. Vitoria-Gasteiz.
=~
E 13:30 h Sesion de sintesis / Sesion bibliografica
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V. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DEL COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA DE EUSKADI (CEIC-E)

El dia 23 de febrero de 2015 la auditora de AENOR realizo la auditoria de renovacion
de la certificacion del sistema de gestion de calidad del CEIC-E basado en la norma
ISO: 9001. El informe de la auditoria concluyé que el sistema de gestion de calidad del
comité estaba debidamente implantado, concluyendo:

La auditoria se ha desarrollado de acuerdo a la planificacién establecida y se han
cumplido los objetivos previstos, sin incidencias resefiables 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 organizacion que analice las observaciones y oportunidades de
mejora que se sefialan en el presente informe y realice un analisis 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 seran analizadas en posteriores auditorias para verificar su tratamiento.

Se han revisado los siguientes estudios:

» 2015007, 2013005. Ensayos clinicos multicéntricos.
+ P12015016. Proyecto de investigacion biomédica.
+ P2016014. Proyecto de investigacion con producto sanitario

V1. SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS

Se han registrado un total de 2205 notificaciones, que se pueden clasificar de la
siguiente manera:

e Acontecimientos adversos: 124

e Apertura de centro: 29

e Autorizacion de la AEMPS: 19

e Cancelacion de protocolo: 62

e Cierre de centro: 114

e Fin de reclutamiento: 25

¢ Finalizacién de protocolo: 136

e Inclusion del primer sujeto: 95

e Informacion/informes de seguridad e informes anuales: 766

e Informe final: 100
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e Publicaciones y publicacién de resultados: 26

Seguimiento in situ:

El 26 de noviembre de 2015 se llevé a cabo una visita de seguimiento al Hospital
Universitario Araba (HUA) como centro investigador de un proyecto de investigacion
con telemedicina.
El informe de la visita concluyd que el estudio se esta realizando conforme al protocolo
aprobado por el CEIC, que la documentacion se ha archivado correctamente, y que el
estudio se esta llevando a cabo en cumplimiento de los principios éticos y legales
aplicables. No obstante, se trasladaron al Investigador las siguientes recomendaciones
para futuros estudios:

Deberia incluirse siempre en la historia clinica electrénica la informacién sobre
la participacion del paciente en un estudio.

Todos los documentos (protocolo, consentimiento informado,..) deben estar
versionados y fechados, para garantizar la trazabilidad de la documentacién 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 satisfaccion
de los sujetos que participan en la investigacion, se ha consultado con el investigador
la posibilidad de realizar entrevistas a algunos pacientes participantes en el estudio, en
aras de verificar su satisfaccion, conocer su opinion respecto al CEIC y comprobar las
condiciones de obtencibn del correspondiente consentimiento informado. El
investigador est4 de acuerdo y se procedera a su realizacion una vez se finalice el
estudio, con el fin de no introducir ningdn sesgo en la percepcién de los participantes

en el estudio.

VIl. COMUNICACIONES A CONGRESOS Y PUBLICACIONES

» XXI1 Jornadas sobre Derecho y Genoma Humano. Bilbao, 22 de abril
de 2015

Se presentd una comunicacién oral:
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EVALUACION DE ESTUDIOS DE TELEMEDICINA POR UN COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION

> 11 Congreso ANCEI. Asociacion Nacional de Comités de ética de la
Investigacion. Bilbao, 14 de mayo de 2014

Se presentd una publicacién con comunicacion oral:
NECESIDADES FORMATIVAS DE LOS MIEMBROS DE LOS COMITES ETICOS DE
INVESTIGACION CLINICA (GRUPO DE TRABAJO: FORMACION)

Se presentd una comunicacion oral:
COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION (CEl): NECESIDAD DE UN SEGUIMIENTO
EXHAUSTIVO DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION

» XXXII1 Congreso SECA (Sociedad Esparfiola de Calidad Asistencial)
Gijon, 14, 15y 16 de octubre de 2015

Se presentd una comunicacion oral:
NUEVAS TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y COMUNICACION DIRIGIDAS A
MEJORAR LA CALIDAD DE UN COMITE ETICO DE INVESTIGACION

> 111 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 INVESTIGACION CON TELEMEDICINA: EVALUACION POR UN
COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA
- ASPECTOS ETICOS Y LEGALES DE LOS REGISTROS DE ENFERMEDADES CON
FINES DE INVESTIGACION

VIII. _ACTUALIZACION DE LA PAGINA WEB DEL CEIC DE EUSKADI

La pagina web del Comité se ha actualizado de forma peridédica desde su creacion,
actualizando los requisitos de evaluacién ensayos clinicos, estudios post-autorizacion y
proyectos de investigacion de todos los comités de la Comunidad Autbnoma Vasca, en

funcién de las necesidades de cada momento.
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Otras actualizaciones:

Se ha incluido en la pagina web el modelo de consentimiento informado,
elaborado por el CEIC de Euskadi, para donacion de muestras al Biobanco
Vasco para la investigacion de pacientes que presentan enfermedades raras.

Se ha eliminado el listado de documentos del sistema de gestion de calidad, tal
y como sugirié la auditora de AENOR, dado que no es posible llevar al dia la
actualizacion de versiones de dicho listado

Version actualizada del compromiso del investigador

Se cuelga un modelo de “Aceptacion 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 pestafia de
proyectos de investigacion, apartado: SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS. Se incluye
la frase "Nota: Una vez comenzado el estudio, se recuerda la obligacion de
enviar un informe de seguimiento anual y el informe final que incluya los
resultados del estudio (si el estudio dura menos de un afio, con el informe final
sera suficiente). Mas informacion en la pagina 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
investigacion.

En el apartado "Ayuda" de la pagina web, y en el apartado ayuda de cada tipo
de estudio (Ensayos, EPAs y Pls), se cuelga un documento explicativo de con
quién hay que ponerse en contacto para realizar la gestion del contrato

Se crea un apartado especifico para la investigacion con productos sanitarios,
donde se introducen los requisitos y modelos especificos.

Se cuelgan dos nuevos modelos para poner disponibles a los promotores/CRO e
investigadores en la pagina web:

= Procedimientos y material utilizados para el reclutamiento de los sujetos del
estudio

* Notificacion al Ministerio Fiscal

Ver Anexo 4
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IX. ELABORACION DE INFORMES SOBRE PROPUESTAS LEGISLATIVAS

A través del grupo de trabajo de ANCEI se ha colaborado en la modificacion del
documentos INTEGRATED ADDENDUM TO ICH E6(R1): GUIDELINE FOR GOOD
CLINICAL PRACTICE. '

X. ELABORACION DE ACUERDOS CON EL CEISH

A continuacidn se muestran los acuerdos del CEIC-E con la UPV/EHU, y que han sido

colgados en la pagina web:

e Comités que evallan los proyectos de investigacion que requieren participacion
de personas en su condicidén de pacientes/uSuarios de Osakidetza/SVS o de
centros sanitarios de titularidad privada del Pais Vasco cuando en el equipo
investigador participen investigadores de la UPV/EHU

e ¢Qué CEIC evalla un estudio con investigadores de la UPV, pero con pacientes
de Osakidetza y/o sujetos sanos? ESQUEMA (PDF, 57 KB)

Se ha solicitado un presupuesto a Esolva para la realizacién de una serie de cambios
en la aplicacién GIDEC que faciliten la consecucion de la ventanilla Unica y de un

sistema coordinado de seguimiento de estudios de investigacién en el Pais Vasco.

XII. ACTIVIDADES PENDIENTES DE REALIZAR

e Formacién en GIDEC online
e Implantacién de una ventanilla Unica en la Secretaria del CEIC-E, desde la cual se
distribuyan los estudios a los CEIC locales de la Comunidad Auténoma del Pais

Vasco. ———
“=7" Vitoria=Gasteiz; a").'g de ‘{\& de 2/('\("
~ f\
'3 MAR 2016

Soms 8 Eficg de tncar s, niko
@NT»E«DELCOMLT&E.EECQ__,
I VES\FIGACION/CLfNICA

i (SECRETARI EL COMITE ETICO
“DEINVESTIGACION CLINICA
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._EUSKO JAURLARITZA
. GOBIERNO VASCO

DSASUN SALA
DEPARTAMENTO DE SALUD

LISTADO DE MIEMBROS DEL CEIC-E

e Presidente D. Jon Joseba Leonardo Aurtenetxe

e Secretaria

e Secretaria

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

ANEXO 01 IOE 01

Universidad de Deusto

D2 Iciar Alfonso Farnés
Esp. Farmacologia Clinica

D2 Maria Rodriguez Velasco
Farmacia

D. Carmelo Aguirre
Esp. Farmacologia Clinica
Hospital Galdakao-Usansolo

D. Felipe Aizpuru Barandiaran
Medicina General
Hospital Universitario de Araba (sede Txagorritxu)

D2 M2 Teresa Audicana Berasategui
Hospital Universitario de Araba (sede Santiago)

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

D2 Saioa Domingo Echaburu
Esp. Farmacia Hospitalaria
Hospital Comarcal del Alto Deba

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

D. Antonio Escobar Martinez
Esp. Medicina Preventiva y Salud Publica
Hospital Universitario Basurto

D. Ifiaki Fernandez Manchola
Esp. Neurologia
Ambulatorio Gros

D. José Antonio Fernandez de Legaria
Esp. Psiquiatria
Otro

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

D. Jose M2 Gonzalez de Castro
Ldo. Derecho

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

D2 Marianela Hernandez Lépez
Esp. Medicina Intensiva
Hospital Universitario de Araba (sede Txagorritxu)

D2 M2 José Lopez Varona
Departamento de Sanidad-Direccion Farmacia del Gobierno VVasco
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s 24 EUSKO JAURLARITZA
. GOBIERNO VASCO

DSASUN SALA
DEPARTAMENTO DE SALUD

e Vocal D2 Leticia Martin Martin
Esp. Aparato Digestivo
Hospital Universitario Donostia

¢ Vocal D2 Amaya Martinez Galarza
Enfermeria
Hospital Universitario Cruces

e Vocal D2 Nekane Murga Eizagaechevarria
Esp. Cardiologia
Hospital Universitario Basurto

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

e Vocal D. Ernesto Pérez Persona
Esp. Hematologia y Hemoterapia
Hospital Universitario de Araba (sede Txagorritxu)

e Vocal D. Jesus Rosa Nieto
Esp. Oncologia Radioterapica
Instituto Oncolégico

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

e Vocal D. Ifaki Tobalina Larrea
Esp. Medicina Nuclear
Hospital Universitario de Araba (sede Santiago)

e Experto D2 Ana Aguirrezabal
Esp. en Farmacia Hospitalaria
Hospital Universitario Basurto

e Experto D2 Asuncién Lépez Ariztegui

Esp. Analisis Clinicos
Hospital Universitario Cruces

Secretaria Técnica del CEIC-E:

Responsable de la Secretaria: D2 Iciar Alfonso Farnds
Secretaria Técnica: D2 Maria Rodriguez Velasco
Técnico: D2 Arantza Hernandez Gil

Administrativo: D2 Mar Frias Segovia hasta 15/01/2016 sustituyendo a D2 Vanesa Perales Valdivieso
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EKONOMI
ETA OGASUN SAILA
(Kontratazio Batzorde Nagusia)

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

HIRIGINTZA, ETXEBIZITZA
ETA INGURUGIRO SAILA

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

Beste Iragarpen Ofizial Batzuk

HEZKUNTZA, UNIBERTSITATE
ETA IKERKETA SAILA

IRAGARPENA, Administrazioarekiko 2181/1994
zk. duen Auzi-Errekurtsoaren administrazio-espe-
dientea bidaltzeko eta gainerako interesdunel epea
Jartzeko dena. 12505

IRAGARPENA, Administrazioarekiko 1917/1994
zk. duen Auzi-Errekurtsoaren administrazio-espe-
dientea bidaltzeko eta gainerako interesdunel epea
Jartzeko dena. 12505

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

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

Xedapen Orokorrak

OSASUN SAILA
3873

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

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

DEPARTAMENTO DE ECONOMIA
Y HACIENDA
(Comision Central de Contratacion)

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

DEFARTAMENTO DE URBANISMO,
VIVIENDA Y MEDIO AMBIENTE

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

Otros Anuncios Oficiales

DEPARTAMENTO DE EDUCACION.
UNIVERSIDADES E INVESTICACION

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

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

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

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

Disposiciones Generales

DEPARTAMENTO DE SANIDAD
3873

ORDEN de 28 de septiembre de 1994, del Consejero
de Sanidad, de acreditacién de los Comités Eticos de
Investigacidn Clinica en la Comunidad Autdnoma
del Pais Vasco.

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



12444 EHAA - 1994ko urriak 24, astelehena

N." 202 7K.

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

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

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

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

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

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

Ondorioz, hauxe
XEDATU DUT:

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

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

Honako hauek aurkeztu beharko dira eskabidearekin

batera:

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

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

c] Komitea osatzeko proposamena Jaso duten kide

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

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

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

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

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

En virtud de 1o expuesto,
DISFONGO:

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

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

Dicha solicitud deberi acompafiarse de la sigulente
documentac idn:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

GEHIGARRIZKO XEDAPENA

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

ALDIBATERAKQ XEDAPEMAK

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

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

AZKEM XEDAPEMNA

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

Vitoria-Gastretz, 1994ko 1ratlak Z8.

(Dsasun sailburua,
JOSE IGNACIO AZKUNA URRETA .

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

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

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

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

DISPOSICION ADICIONAL

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

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

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

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

DISPOSICION FINAL

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

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

El Consejero de Sanidad,
JOSE IGHNACIO AZKUNA URRETA.
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BOLETIN OFICIAL DEL PAIS VASCO N.° 97

miércoles 22 de mayo de 2013

OTRAS DISPOSICIONES

DEPARTAMENTO DE SALUD

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

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

RESUELVO:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

— Vocal:

. Ihaki Fernandez Manchola, Licenciado en Medicina y Cirugia.

— Vocal:

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

D

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

— Vocal: D.2 Nekane Jaio Atela, Licenciada en Farmacia.
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BOLETIN OFICIAL DEL PAIS VASCO N.° 97

miércoles 22 de mayo de 2013

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

La Directora de Planificacion, Ordenacion y Evaluacion Sanitaria,
MARIA LUISA ARTEAGOITIA GONZALEZ.
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BOLETIN OFICIAL DEL PAIS VASCO N.° 47

martes 10 de marzo de 2015

OTRAS DISPOSICIONES

RESOLUCION de 25 de febrero de 2015, de la Directora de Planificacién, Ordenacién y Evalua-
cién Sanitaria por la que se modifica la composicién nominal del Comité Etico de Investigacion
Clinica de Euskadi.

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

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

RESUELVO:

Primero.— Nombrar como miembro vocal del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi
a D.2 Leticia Martin Martin, Doctora en Medicina y Cirugia General y especialista en Analisis
Clinicos.

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

En Vitoria-Gasteiz, a 25 de febrero de 2015.

La Directora de Planificacion, Ordenacion y Evaluacion Sanitaria,
MARIA LUISA ARTEAGOITIA GONZALEZ.
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jueves 19 de noviembre de 2015

OTRAS DISPOSICIONES

DEPARTAMENTO DE SALUD

RESOLUCION de 3 de noviembre de 2015, del Director de Planificacién, Ordenacién y Evalua-
cién Sanitaria por la que se modifica la composicién nominal del Comité Etico de Investigacion
Clinica de Euskad,.

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

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

RESUELVO:

Primero.— Cesar como miembro vocal del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi a
D.? Isabel Tejada Minguez, Licenciada en Ciencias Bioldgicas.

Segundo.— Nombrar como miembro vocal del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi
a D.2 M.2 Asuncion Lopez Ariztegui, Licenciada en Medicina y Cirugia General y especialista en
Analisis Clinicos.

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

En Vitoria-Gasteiz, a 3 de noviembre de 2015.

El Director de Planificacion, Ordenacion y Evaluacion Sanitaria,
INAKI BERRAONDO ZABALEGUI.
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medicamento de cara 3 obtener la autorzacidn de comercializacidn. Estos estudios s realzan en condiciones may controladas, por ko que
5 MECESINO CONOOK COMO va 3 wtilzarse ef firmaco una vez comenciaizado i qué efectos produce en b prictica habitual 3 través de b

50 de estudios p Gn. Los estudios post-aulonzacion son aquéios reaizados una ver comerciaizado el medicamento,
$4g0n L2 condiciones de 4 ficha léchica autoreads
El decreto pot ¢ qui se regula SO0 O EStdo8 P 3n an la CAPV. en desamolio del Real Decreto 71172002, de 19 de

julio, establece que o8 estodios post-autorzacidn de tipo observacional prospectives con medicamentos y productos santanos deberdn
ser evakiados favorabiemente por o CEICE.

Ambito de actuacién del CEIC-E

- La evaluacdn de los ensayos chricos con medoamentos y producios SERRINCS, B CaTECter multicénirioo. que e desancien
total ¢ parciaiments en centros santanios de la CAFY.

- La evakuacdn de los ensaycs cinicos con medicamenics o los proyectos de aciin que de forma requaran
53 consideracidn, remitidos por los Diectores da ks centros de Osakidetza-Servicio vasoo de salud, por kos Comités Etoos de
Investgaeda Chnaa aoeditados en b CAPY o por i Fundaexds Vasca de Innovacida e Investigaadn Santaras.

“la an de o3 estudios Sn de o chaer oon ¥ Produtios santancs
e VRYEN B reakzase LANMD 80 koS centros de Osakadetza-Service vasco de sakd, mmummalwwm
de s CAPY.

Calendarno de reuniones

« Calendanio de reuniones en 2016

« Las reuniones ordinarias e celebranan ol Gitimo midreoles de cada mes,

* Las reuniones se realzarin de forma rotatona en Vitoria, Bilbao y San Sebastian

- Bl &l yel podrin convocar s b iy
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Composicién y ubicacion: http://www.osakidetza.euskadi.eus/r85-

pkfarm03/es/contenidos/informacion/ceic_composicion ubicacion/es ceic/composicion

ubicacion.html




Investigacién con Medicamentos yio
Productos Sanitanos

Comité Etico de Investigacibn -
Cliniea

*  Presantacidn

* Composicén y Ubicacin

Corpae CEIC locales

Ensayos dinicos

*  Investigecién con productos
sanitarics

Estudics de tipo cbservacional

*  Proyecics de investigasicn

Mamcria de adividad

*  Actuscitn coma comitd dtico
externc de los Biocbancoy
Butcrizades en Eusiadi

Calidad

Ambito de sctuscién de los CEIC
de ln CAPY

*  Acusrdos UPVEHU

* Ayucs

*  Moticias

Ordenacitn lamacéubics 34
Prestacion farmacéutica Y

Farmacovigilane -

Farmacosconomia v evaluscion =

econémica de los medicamentos
Receta electrénica
Publicaciones

Medicamentos Vademécum

Todos los servicios de Osakidetzs en Internet
- Caz pravia
- Consem sanaare

+ Facients actvo

+ Vaoluntades anticpadas
« Procedimedos administratives.
- Farmacias y Botgures

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

CEIC

Compaosicion y ubicacion

* Composicibn y funcionamiento del CEIC-E

* Ubicacién y personas de contacto del CEIC-E

Composicién y funcionamiento del CEIC-E

~ subir

El CEIC-E i formadc por mismbros que tienen s iny

#n relacidn con los aspecos metodaligices. dH0os ¥

legales de ls investigacién, |a temacologia y |a prictica dinica asistencal en medicng i ¥ P revisary
evalust los aspecion centificos, médicos y dticos de los proyecios de investigasitn,
La compenicidn y fundonamients del CEIC-E s ha establecids en fundidn del Decreto 32005
Listado de miembros del CEIC-E (PDF, 53 KE)
Ubicacion y personas de contacto del CEIC-E
« Subic

La secretaris del CEICE esti ubicads en |a Direcorén de Farmacia
de Sanidad del Gobi
Sebastién,n® 1. Vitoria 01010
Telifono: 945 01 52 96; 945 01 56 34 Fax: 945 01 52 00,
El contacto con la secretana puede realizane 8 travis de

Vasco.

* lciar Alfonso Famés
* Amntzary Hemindez Gil
+ Matia Rodrigues Vielasco

* Vanesa Perales Valdiviese

Direccidn e comed slectrdnice: ceic sean@eushadi sus

17Rane

Fecha de (itrma modificacidn

Actrca del Sistema Sanitirio Piblico Conforre:

Vasco

e 1o | cssa|weas 2o

« Dasechon y dederes

+ Campakas y Programss + Satema Sanitang Pt Vasoo

- Ogakidetza
- Departaments de Sahad

« Publzaciones, Informas y
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Contacto CEIC locales: http://www.osakidetza.euskadi.eus/r85-
pkfarm03/es/contenidos/informacion/ceic_contacto ceic locales/es ceic/contacto ceic locales.html
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. Hegara
Composicitn y Ubicassda 4 B 8 1 |

Contacto CEIC locales
Ersayos cinices
Contacto CEIC locales

Investigacide con productas
SENRNCE

» CEIC locales
Estuios de tipo observacional
Proyectos de nvestigacide
Mesmoria de activided

* Ambito de sciuscdn S ks
CEIC de la CAPY CEIC locales

' Acerdes UPYEHU
" Ayeda -~ By
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Ordenacion larmacéutics
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medicamentos
Recets slectranics
HOSPITAL DE BASURTD
Publicaciones
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B rex sasc08308
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ghodon00/es/
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Contacto:
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& Email:
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Ensayos clinicos: http://www.osakidetza.euskadi.eus/r85-

pkfarm03/es/contenidos/informacion/ceic_ensayos clinicos/es ceic/ensayos clinicos.html

Comité ético de investigacion clinica de Euskadi.

Investigacion con Medicamentos
ylo Productos Sanitarios.

Ensayos clinicos

Cémité Etico de Investigacion

Clinica £i Comité Liico de b

igacién Cinica de Eus

R ensayos clnicos ik con ¥ itar
* Presentacie reaizados en centros samitanios ce Euskadi, y aquelios que sean remitides de forma
N R xtraordinaria por log directores de los centros sanitanos ¢ por los comités acreditados
* Composicin y Ubicaciéa de la Comunidad Autdnoma del Pais Vasco
Contacto CEIC locales * Normativa
+ Ensayos citicos *Modetos
» Requisitos
* IGVESHGIORI COM PIOGURIEE. cese-ieseshheehieiee e Relase AR RSB RAE A AAB R
3AnEncs * Ayuda
*  Estudios de tipo observacional
* Proyectos de investgaciin
Memarna de actividad
Normativa
* Actuacion como comit €tico
externa S los Biotancos
Autoreased en Euskad
« Huw
*  Caiidad
Ambito de actuscidn de los & Orden de acreditacion, de 28 de septiembre de 1334 (pdi, 26 KB}
CEIC de la CAPYV
& Decreto 2/2005, de 11 de enero (pdf, 53 KB)
*  Acuerdos UPVEHU & Mormativa Macional y Europea de Ensayos Clinicos con medicamentos
& Mormativa Nacional y Europea de Investigacion Clinica con Productos Sanitarios
* Ayuda
Noticas
Modelos
Ordenacién farmacéutica -
Prestacion farmacéutica x
~ Subl
Farmacovigilancia -
Farmacoeconomia y - \ 2 A
evaluacién i S5 v = Informe del investigador + Declaracion de Cargas
medicamentos & Modelo de solicitud de itn de ensayo cli de gacién clinica (POF. 719 KB)
electriion & Modelo de compromiso del investigador principal (PDF, 640 KB)
& Modelo de de ion de servicios i (PDF, 2 MB)
Publicaciones & Modelo de PROC Y DE RECL (PDF, 3 KB)
Medi v . & Modelo de COMUNICACION AL MINISTERIO FISCAL (investigacin con menores) [PDF, 3 KB)
Requisitos
« Bugwr
& Ambito de in-Arbol de deci icéntri éntrico (pdf, 11 KB)
Requisitos del CEIC-E/Direccion de Farmacia del GV para la realizacién de Ensayos Clinkcos en el Pais Vasco
(Actualizado en base al RD 1050/2013) (PDF, 270 KB)
& Requisitos de los CEIC locales (pdi, 256 KB)
Requisitos del CEIC-E ylo Direccidn de Farmacia para la 1l o de fend. ! de Ensayos Clinicos
{Actualizado en base al RD 1030/2015) (PDF, 256 KB)
L Requisitos del CEIC-E para la ion de resp alas i {PDF, 31 KB)
Ayuda
-~ Budy
& iCuindo necesito un seguro y como solicitar 1a inclusion de mi estudio en e seguro de Osakidetza? (pdf, 60 KB)
& ¢Oué CEIC de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco debe evaluar mi estudio? (pdf, 11 KB)
£Gué ruta administrativa seguir segun ¢l disefio de mi estudio? [PDF, 45 KB}
& iCamo actuar en el caso de querer modificar mi estudio? (pdi, 20 KB)
L Gestion del contrato: ;Con quién debo ponerme en contacto? (POF, 65 KB)
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Investigacion con productos sanitarios: http://www.osakidetza.euskadi.eus/r85-

pkfarm03/es/contenidos/informacion/ceic_prod sanitarios/es def/index.shtml

Farmi

Cevime

Investigacion con Medicamentos

o Productos Sanita T
B e Productos Sanitarios

i Etico de Investigaciin  ~

El Comité Etico de Investigacién Clinica de Euskadi [CEIC-E) evalard todos los
astudion de mvestigacidn 00N rOdUCIoR SANITANGS MUILORNINCOS que sean realzados
en centros sanitarics de Evskadi, y aquelos gque sean mmitdos da forma
exTROAEAANS PO ot GFRCIOfeS Of I8 Centros SMTANGS & PO o8 Comités Bcrestades

Comgasicdn y Ucacdn de 3 Comunicad Autdnoma del Pais Vasco.
Coracts CEIC looaies = Normatna
Engayss sirices * Madslon

* Requisitos

Investigacion con productos
sy = hyuda

Estudios de teo obiarvacional

Proyectos de investgacda

¢ Memcria de actividad
Normativa
Aztupcitn comd comite #o0
axaeeng Se s Botances
Auprzados e Eusead

- St
* Cabidad
é’;‘l"“ﬂ'ﬁuﬂ‘iﬂ'ﬂ & Orden de acreditacion, de 28 de septiembre de 1534 (paf, 26 KB)
IC de la CAPV
& Decreto 12005, de 11 de enero (pdl, 59 KB)
Acardes UPVEHU & Normativa Nacional y Europea de lnvestigacion Clinica con Productos Sanitarios
Ayuta
Noticias: Modelos
Ordenacidn larmacéutica
Prestacion farmaceutica 3 - bl
Farmacovigilancia ]
Modelo de solicitud (POF, 316 KB)
Farmacosconomia y & Declaracién de cargas [PDF, §13 KB)
,,"";“"‘"_‘ml rhossimmiadnche L Modelo de compromiso del investigador principal (PDF. 540 KB}
L Modelo de de sceptaciin de servicios implicados (PDF, 2 U8)
Sl Shichinee L Modelo de PROCEDIMIENTOS ¥ MATERIAL DE RECLUTAMIENTOD (FDF, § KB)
Publicaciones
Medicamentos Vademecum
Requisitos
=~ bupe
& Requisitos de sstudios de investigacion con productos sanitarios (POF, 84 KB)
& Requisitos de los CEIC locales (pdf. 255 KB}
& Requisitos de los CEICE pana la an de Ll Squier tipo de estudio (POF, 14T KE)
L Requisitos del CEIC-E para la én de ™ [POF, 51 KB)
Ayuda
- Syl
& Cubndo necesito un segura y como solicitar 1 inclusién de mi estudio en ¢l seguro de Osakidetza? (pdf, 50 KB)
& Gué CEIC de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco debe evaluar mi estudio? (pdl, 11 KB}
&Gué ruts administrativa seguir segun ¢ disefio de mi estudio? [POF, 43 KB)
& iComo actuar en ol caso de querer modificar mi estudio? [pdl. 20 KB)
& Gestion del contrato: JCon quién debo ponerme en contacta? [PDF, 65 KE)
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Estudios de tipo observacional: http://www.osakidetza.euskadi.eus/r85-
pkfarm03/es/contenidos/informacion/ceic_estudios_observacional/es_ceic/estudios_observacional.html

CEIC Comite ético de Investigaclén clinica de Euskad]

Cavi
e E Euskadiko ikerketa klinikoetarako batzorde stikoa
Investigacién con Medicamentos

Yo Productos Sanitarios

. AENOR
Cdmité Etico de Investigacion  ~
Clinica
*  Presentacidn
{ s
) - Srgarats
Composicibn y Ubicacidn EYTCET

Contacto CEIC locales

E o :
s Estudios de tipo observacional

Investigacidn con productos

sanaanes El Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi (CEIC-E) evakasd ks estudios post-
G de tipo oon ¥ productos SanIAn0s vayan
Estuchos de too obseryaconal a realzarse tanic en los centros de Osakidetza-Servicic vasco de sakud, como en los centros de
tintaridad privada de la Comenidad Auténoma del Pais Vasco.
Proyecios de imvestigacin
» Normativa
Memaria de activicad » Modelos
" Actuacida como comité ético « Requisitos
wortemo oe los Bobancos e -
sutorzados en Euskadi * Ryuds
Cabdss
* Ambio de actuacién de los
CEIC de la CAFV -
* Acverdos UPVIEHU
 Ayuds Normativa
* MNoticias
- Bl
Ordenacion tarmacéutica ¥
Prestacion farmaciéutica ¥
& Decreto 10272005, de 26 de abril [pdf, 55 KB)
Farmacovigilancia = & Legislacidn Nacional y Europea
E & g & Orden SAS/4TO2009 (E: obser “on } [POF. 352 KB}
armacosconomia y
evaluacion econdmica de los
medicamentos
Recets electrénica Modelos
Publicaciones
Medicamentos Vademécum - b
& Modelo de solicitud de on de estudios post on de tipo ob: (PDF. 758 KB)
Modelo de solicitud de itn de estudio p izacién de tipo ional por 13 Direccién de Farmacia
(paf, $13 KB)
Modelo de compromiso del investigador principal (POF, 157 KB}
Requisitos
= Bk
Requisitos para la evaluacién de estudios de de tipo observacional con medicamentos (PDF, 91 KB)
Requisitos del CEIC-E para la luacién de iend. U de cualquier tipo de estudio (PDF, 147 KB)
Bequisitos del CEIC-E para la evaluacién de a las aclaraciones (PDF. 51 KB)
Ayuda
=~ bk

& Cuando necesito un seguro y como solicitar [a inclusion de mi estudio en &l seguro de osakidetz [pdif, &0 KB)
L :Gué CEIC de la Comunidad Autdnoma del Pais Vasco debe evaluar mi estudio? [pdl, 11 KB)
£Qué ruta administrativa seguir segin +f diseno de mi estudio? (POF, 45 KB)
& ¢Cdmo actuar en ¢l caso de querer modificar mi estudio? (pdl, 20 KB)
& Gestidn del contrato: ;Con quién debo ponerme en contacto? (POF, 65 KB)
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Proyectos de investigacion: http://www.osakidetza.euskadi.eus/r85-
pkfarm03/es/contenidos/informacion/ceic_proyectos investigacion/es ceic/proyectos investigacion.html

CEI C Comite etico de Investigacién clinlca de Euskadi

E Euskadiko lkerketa kilnikoetarako batzorde etikoa
Investigacian con Medicamentos
yio Productos Sanitarios

Cémité Etico de Investigacion
Clinica

°  Presentaciin

* Composicidn y Ubicacida

*  Contacio CEIC locales

' Ersayos chnicos . .
Proyectos de investigacion

* Investigacidn com productos

L B Comai Evco de Investgacdn Euskad evahani ks proyectos de investigacde
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* Proyectos de g
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* Modelos
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* Ayuds
T b & Ley Orginica 15/1333 de Protecciin de Datos (pdf, 73 KB)
& Ley 1472007 de Investigaciin Blomédica (pdf, 700 KB)
Ordenacion farmacéutica o & RD 17162011 de Bicbancos (pdf, 324 KB)
Prestacian tarmacéutica
Farmacovigilanc
u iz Requisitos
Farmacoeconomia y -
wvaluacion econdmica de los
medicamentos
- huoy
Receta electrénica
Publicaciones & Requititos de evaluacion de proyectos de investigacion (PDF, 83 KB)
Medi 403 Vack - & Requisitos del CEIC-E para la evaluacidn de enmiendas relevanies de cualquier tipo de estudio (POF, 147 KB)
& Requisitos del CEIC-E para la o de las resp alas [POF. 31 KB)
Modelos
Suowr
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& ~ ) {POF. 3 KB}
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Ayuda
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& Erts ¢ Con g peet [POF. 3 KB)
L e e
TaBEE 04 bereent de OLaaeice e et m de Uniems Lawtanic Pustog Cortore
o reva ¥IUTTORS BTOTEcES Derecmos ; peseres R =k e
& S P & 4 - Baema Semian Bmocs vases L

i
Fazese pome Famase | Bz msiiasne et & Eh—
Py Sueramerss ot Bane m

COMPROMISO CON LAS PERSONAS



Memorias de actividad: http://www.osakidetza.euskadi.eus/r85-

pkfarm03/es/contenidos/informacion/ceic_ memorias actividad/es ceic/index.shtml
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T S » 2014 (PDF. 4 MB)
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= 200 [PDF. 13 ME
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* 2003 (PDF, 13 MB)
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Actuacidén como comité ético externo de los Biobancos autorizados en Euskadi:
http://www.osakidetza.euskadi.eus/r85-
pkfarm03/es/contenidos/informacion/ceic_biobancos/es ceic/biobancos.html
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Calidad: http://www.osakidetza.euskadi.eus/r85-
pkfarm03/es/contenidos/informacion/ceic calidad/es ceic/calidad.html
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Ambito de actuacidn de los CEIC de la CAPV: http://www.osakidetza.euskadi.eus/r85-
pkfarm03/es/contenidos/informacion/ceic_ambito_actuacion/es_ceic/ambito actuacio
n.html
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Acuerdos con la UPV/EHU: http://www.osakidetza.euskadi.eus/r85-
pkfarm03/es/contenidos/informacion/ceic_acuerdos_upv/es ceic/index.shtml
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Ayuda: http://www.osakidetza.euskadi.eus/r85-

pkfarm03/es/contenidos/informacion/ceic_ayuda/es ceic/ayuda.html
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Cubndo necesito un seguro y como solicitar L inclusion de mi estudio en o seguro de owskidetza (pal, S0KB)

iGué CEIC de la Comunidad Autinoma del Pais Vasco debe evaluar mi estudio? [pal, 11 KB)
0wk ruta sdministrativa seguir segin ol disefic de mi estudio? (paf, 15 KBJ (PDF, 43 KB)
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medicamentos
& Tutorial para erear una alerta en la historia elinica de un participante #n un ensayo clinico [HOSPITAL) (POF, 723 KB)

Reowta electrinica L Tutorial para crear una alerta en Ia historia clinica de un participante an un ensayo clinico [URGENCIAS) (FOF, 354 KB)
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« Estudios de genotipado / ot
Se deben cumple todos los Supuestos apicabies 3 esios estudos regulados en i Ley 42007 de Investigacdn Blomédica, por ko que,
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funcicnamianto de los bictancos con fines de investigacion biomedica y del ratamunto de s MoksEs biokigicas ce origen humang,
y e reguls @ funcionamients y organzacidn del Registro Nacional de Buobancos pars investigaciin biomédica, 1S muesiras podrin
abmacenarse come coleccidn o bickanco, que deberin inscribirse en o Registro Nacional de Bicbancos. Esta norma ha entrade en vigor
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Noticias: http://www.osakidetza.euskadi.eus/r85-

pkfarm03/es/contenidos/informacion/orain farmacia/es orain/noticias.html
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Noticias

En esta seccion encontrards noticias del sector farmacedtioo:

Nueva declaracion de Helsinki
La Asociacidn Médica Mundial (AMM) ha promulgado a nueva Declaracsdn de Helsinki como una de principios éticos para
médica en seres humanos, incluida la investigacidn del material humano y de informaciin identificables.

on de la ditima izacion de la declaracion de Helsinki ;Qué principios han sido modificados? Por leiar Alfonso. Publicado en
I3 pigina web del Instituto Roche

Publicacidn el 24 de diciembre de 2015 del Real Decreto 109072015, de 4 de dicambre, por of que se regulan ks ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacidn con medicamentas y ol Registro Espafiol de Estudios Chnicos
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