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1. HISTORIA DEL CEIm-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, entrd en funcionamiento
el CEIC Autondmico, adscrito a la Direccion 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 actuacion 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 geografica.

El 30 de abril de 2013 se publicd la resolucidn de la Directora de Planificacién, Ordenacion
y Evaluacién Sanitaria, por la que se otorgaba la renovacion de la acreditacion del Comité
Etico de Investigacion Clinica de Euskadi, determinando como su dmbito 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 Autonoma del Pais Vasco en tanto no

existieran Comités de Etica para la Investigacion acreditados en la comunidad.

Tras la publicacion el 24 de diciembre de 2015 del Real Decreto 1090/2015 de 4 de
diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de
Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos,
el 21 de junio de 2016 se publico la resolucion del Director de Planificacion, Ordenacién
y Evaluacion Sanitaria, por la que se otorgaba la renovacién de la acreditacion del Comité
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de Etica de la Investigacion con medicamentos de Euskadi (CEIm-E), determinando
como su ambito 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 y manteniendo la asuncion 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 Investigacidn acreditados en

la comunidad.

2. RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES DEL CEIm-E

En 2019 han formado parte de la secretaria técnica del CEIm de Euskadi:

- Iciar Alfonso, Vicepresidenta del CEIm-E, personal estatutario de Osakidetza.

- Arantza Hernandez, Secretaria del CEIm-E, personal laboral del Gobierno Vasco,
con reduccion de jornada al 50% durante los meses de enero hasta el 13 de junio.

- Maria Rodriguez, Técnico del CEIm-E, personal laboral del Gobierno Vasco, con
reduccion de jornada al 50% durante los meses de enero hasta el 7 de junio.

- Rosa Maria Gutiérrez, auxiliar administrativo de la secretaria del CEIm-E.

- Iratxe Bilbao Zubiaur, Secretaria del CEIm-E, personal laboral del Gobierno
Vasco, desde el 14 de junio hasta el 12 de agosto y Técnico del CEIm-E, desde el 12
de junio hasta fin de ano.

- Nagore Garcia Goitiandia, como Técnico del CEIm-E, personal laboral del
Gobierno Vasco, desde el 1 de julio hasta el 12 de agosto y Secretaria del CEIm-E,
desde el 12 de junio hasta fin de ano.

- Irene Ruiz Gutierrez, auxiliar administrativo de la secretaria del CEIm-E, desde el

2 de diciembre.

3. COMPOSICION DEL CEIm-E. RENOVACION DE MIEMBROS

Se anexa el listado de miembros actualizado a fecha de esta memoria (Anexo 0)
La renovacion de miembros del CEIm-E durante el afo 2019 ha sido la siguiente:
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v" Mediante resolucion de 4 de enero de 2019, de la Directora de Planificacion,

Ordenacion y Evaluacion Sanitarias, por la que se modifica la composicion del
Comité Etico de la Investigacion con medicamentos de Euskadi, se nombra

como vocal a Eva Ferreira Gonzalez de Vifiaspre, neurdloga.

Mediante resolucion de 12 de febrero de 2019, de la Directora de
Planificacidén, Ordenacion y Evaluacién Sanitarias, por la que se modifica la
composicion del Comité Etico de la Investigacion con medicamentos de
Euskadi, se cesa como vocal a Ernesto Perez Persona, licenciado en Medicina

y Cirugia.

Mediante resolucidon de 14 de junio de 2019, de la Directora de Planificacion,
Ordenacion y Evaluacidn Sanitarias, por la que se modifica la composicién del
Comité Etico de la Investigacidn con medicamentos de Euskadi, se cesa como
vocal a Arantza Hernandez Gil, licenciada en Farmacia y se nombra a Iratxe

Bilbao Zubiaur, licenciada en Farmacia.

Por ultimo, mediante resolucion de 12 de agosto de 2019, de la Directora de
Planificacidén, Ordenacion y Evaluacidén Sanitarias, por la que se modifica la
composicion del Comité Etico de la Investigacion con medicamentos de
Euskadi, se cesa como secretaria del CEIm de Euskadi a Iratxe Bilbao Zubiaur,
licenciada en Farmacia y como vocal a Jose Antonio Fernandez Legaria,
licenciado en Medicina y Cirugia y se nombra como Secretaria a Nagore Garcia
Goitiandia, licenciada en Farmacia y como vocal a Ana Blanca Yoller,

licenciada en Medicina y Cirugia.

4. REUNIONES CELEBRADAS DEL CEIm-E

FT/MA

REUNIONES ORDINARIAS
e 30/01/2019 Acta 02/2019 Hospital Universitario de Basurto
e 27/02/2019 Acta 03/2019 Hospital Universitario Donostia
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e 27/03/2019 Acta 04/2019 Gobierno Vasco
e 02/05/2019 Acta 06/2019 Hospital Universitario de Basurto
e 22/05/2019 Acta 07/2019 Hospital Universitario Donostia
e 19/06/2019 Acta 08/2019 Gobierno Vasco
e 18/07/2019 Acta 09/2019 Hospital Universitario Basurto
e 07/08/2019 Acta 10/2019 Gobierno Vasco
e 25/09/2019 Acta 12/2019 Hospital Universitario Donostia
e 23/10/2019 Acta 13/2019 Hospital Universitario Basurto
e 20/11/2019 Acta 14/2019 Hospital Universitario Donostia
e 18/12/2019 Acta 15/2019 Gobierno Vasco
TOtAl: e 12

La periodicidad establecida en las Instrucciones Operativas del CEIm-E es mensual, sin
perjuicio de disponer de un mes de vacaciones durante el verano; no obstante, en 2019
se ha realizado reunién en agosto debido a las necesidades de evaluacion. Por otra parte,
con objeto de dar cumplimiento a los plazos de evaluacidn de ensayos clinicos.

e REUNIONES DE LAS COMISIONES TECNICAS, DE CALIDAD Y DE

SEGUIMIENTO:
e C(Calidad:
o 14 de marzo de 2019
o 22 de noviembre de 2019
e Seguimiento:
o 22 de noviembre de 2019
B o ] 7= S 3

5. EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS EVALUADOS EN LOS QUE
EL CEIm-E HA ACTUADO COMO CEIM .......cccoiiiiimiiinniiini i 10
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> Dictamenes favorables..............coooueouiiuieiciccceees e —————————— 7
> Dictdmenes desfavorables..........uvvuuuiiiirirereeerrriiirr e e e e e eenen 1
> Ensayos clinicos retirados durante la evaluacion ...........cccccvvvviiieenneeeennnns 2

CLASIFICACION DE LOS ENSAYOS CLINICOS

> CENTROS SANITARIOS:
> Los estudios aprobados se estan llevando a cabo en los siguientes centros:

Ninguno

Clinicas privadas

Hospital Universitario de Donostia
Hospital Universitario de Cruces

HUA

> PROMOTOR:
De los 7 ensayos aprobados, 3 son promovidos por un investigador y los otros
4 por la industria farmacéutica.

Del total de los 10 ensayos, 4 de ellos son promovidos por investigadores o
sociedades cientificas.

> ESPECIALIDADES DE LOS ENSAYOS:
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Los estudios aprobados se estan llevando a cabo en las siguientes
especialidades:

Anestesiologia y Reanimacion
Oncologia Radioterapica
Odontologia

Radiologia

Unidad de Ensayos Clinicos

Pediatria

> FASE DE LOS ENSAYOS:

Los ensayos aprobados se estan llevando a cabo en las siguientes fases:

6. EVALUACION DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION CLINICA CON
PRODUCTOS SANITARIOS

D = U6 [0 1T <\ VZ= | (U= o 3 59

> Se ha actuado como CEIm en 27 estudios con productos sanitarios
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Se han informado favorablemente 50 estudios con productos
sanitarios

Se han informado desfavorablemente 0 estudios con productos
sanitarios

Estudios pendientes de informe por no haberse recibido las
respuestas a las aclaraciones ...........ceevvveerinireeennin e eeennnn. 3/59

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.............cciiiiieernienieennnneneens 2/59

Proyectos retirados durante su evaluacion...........cccceeeeieeennnn. 4/59

EVALUACION PROYECTOS DE INVESTIGACION (con y sin muestras
bioldgicas)

D = (6 [0 LI <\ VZ= | [V o 223

>

>

>

Se han informado favorablemente 198 proyectos de investigacion

Se han informado desfavorablemente 0 proyectos de investigacion

Proyectos pendientes de informe por no haberse recibido las
respuestas a las aclaraciones ............ccoeevviviiiienineiinnennes o 4/223

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.............ccoeeeriirieernnneneeennen. 12/223

Proyectos retirados durante su evaluacion............ cocccuuen . 9/223
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¢ Proyectos de investigacion clasificados por centros sanitarios

Hospital Universitario Cruces 89 | Fundacién Onkologikoa Fundazioa 5
Atencion Primaria, CS y Consultorios 76 | Instituto de Investigacién Sanitaria Biocruces 5
Hospital Universitario Donostia 52 | Hospital Alto Deba 4
Hospital Universitario Basurto 47 | Universidad Deusto 4
Hospital Galdakao-Usansolo 42 | Hospital Vithas San José 3
Hospital Universitario Araba 38 | Departamento de Salud del Gobierno Vasco 3
Otros’ 26 | Hospital Mendaro 3
UPV/EHU 17 | Hospital Zumarraga 3
Instituto Biodonostia 9 | Hospital San Eloy 2
Osakidetza 7 | Instituto Vasco de Medicina Legal 2
CIC Biogune 7 | Hospital Bidasoa 1
Hospital Urduliz 6 | Instituto Clinico Quirurgico de Oftalmologia 1

452

*Para el grafico se han agrupado en “otros” los estudios que se realizan en otros centros que no

aparecen en la lista con los centros en los que solamente se realiza un estudio
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8. EVALUACION DE ESTUDIOS POSAUTORIZACION DE TIPO
OBSERVACIONAL EVALUADOS POR EL CEIm-E

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ESTUDIOS DE TIPO OBSERVACIONAL PRESENTADOQS A

EVALUACION EN EL ANO 20197 .oeiveiieeeeeeeeeeseeseeseeseesenesesesesesesesssesssesssessseesses 104
O EPA-LA e 1
T = 2 R 5
O EPA-SP .. 36
O EPA-OD .eueiiiiieii ettt 62
¢ Estudios aprobados por el CEIM-E: ......cooeeiiiiiiiiieie e eeerne e e 100
¢ Estudios rechazados por €l CEIM-E ........coiviuiiiiiiiniiiiinierissernssess s s enn e enns 0
¢ Estudios en los que se acepta la decision del CEPA..........cccceeeeeeeeeeeevvnniiineeeeen, 2
¢ Estudios pendientes de dictamen por no haberse recibido la respuesta a las
o) = = Lol (o] 1= PP 0

¢ Estudios en los que se cierra el expediente por no recibirse las respuestas a las
aclaraciones en los 4 meses siguientes a la solicitud de dichas
LSS 0] =L 1
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Estudios retirados por el promotor

Estudios promovidos por sociedades cientificas/investigadores particulares......... 62

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

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

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 posautorizacion 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).

¢ Estudios posautorizacion clasificados por centros sanitarios

Hospital universitario Donostia 38| UPV/EHU
Hospital Universitario Cruces 34 | Insituto Oncologiko de San Sebastian
Hospital Universitario Araba 32 | Hospital de Mendaro

Hospital Universitario Basurto

25

Hospital de Zumarraga

Hospital Galdakao-Usansolo

25

Hospital San Eloy

Atencidn Primaria, CS y Consultorios

8

Hospital Urduliz

Otros

12

Hospital Vithas San José

Red de Salud Mental de Araba

3

Hospital Alto Deba

NINININIIN W W W

Policlinica Gipuzkoa, S.A

3
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9. ACTIVIDAD COMO COMITE EXTERNO DEL BIOBANCO

Actividad como comité externo del Biobanco Vasco (BIOEF):

> Evaluacidn de incorporacidn de muestras..........ooeevevvvunmrnmmmnnneeeeeeeennnn 3
Se han informado favorablemente 3 incorporaciones por el CEIm-E.

> Evaluacion de cesidn de MUESLIas..........ceevuuuruuuiiiiiisineeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeennens 37
Se han informado favorablemente 34 cesiones, 2 de ellas han sido canceladas
por el promotor y una se ha cerrado el expediente por falta de respuestas a las
aclaraciones solicitadas por el CEIm-E en los 4 meses siguientes a la solicitud.

10.ENMIENDAS RELEVANTES EVALUADAS POR EL CEIm-E

En total, el CEIm de Euskadi ha evaluado 181 modificaciones.
A. Ensayo Clinicos:

Se han evaluado 39 modificaciones de ensayos clinicos en los que el CEIm-E actla
como CEIm del estudio:

» Una modificacion fue informada desfavorablemente.
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> 3 se aprobaron después de recibir respuesta a las aclaraciones solicitadas

> 36 se aprobaron directamente

B. Investigacion con productos sanitarios:

Se han evaluado 19 modificaciones de estudios con productos sanitarios y todos
recibieron informe favorable.

C. Estudios posautorizacion (EPA)

Se han evaluado 39 modificaciones de estudios posautorizacion y todos recibieron
informe favorable.

D. Proyectos de investigacion

Se han evaluado 73 modificaciones de proyectos de investigacién, de las cuales 71
recibieron informe favorable, 1 fue cancelada por el promotor y 1 estd pendiente de
emitirse informe favorable a la espera de recibirse informe de seguimiento del estudio.

E. Biobanco

En relacion a la actuacion como comité externo del Biobanco Vasco, el CEIm-E ha
evaluado 11 modificaciones relacionadas con el Biobanco, de las cuales todas recibieron
informe favorable.

11. GESTION DE LA DOCUMENTACION DE LOS ENSAYOS CLINICOS PARA
SEGUIMIENTO Y EMISION DE INFORME SOBRE POLITICA
FARMACEUTICA

No se ha llevado a cabo esta actividad

12.ACTIVIDADES DE FORMACION

Desde la secretaria del CEIm-e sSe han impartido 3 cursos a lo largo del afio 2019.
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1. Se organizod el curso "Aspectos éticos y legales de la investigacion biomédica y normas
de buena préctica clinica (BPC)”en el Hospital Universitario Araba del 1 al 3 de abril de

2019. El programa fue el siguiente:

Dia 1 de abril

15.30-16.00 horas

Taller practico. Aspectos éticos y legales de la investigacion observacional. Implicaciones del
nuevo marco normativo: Reglamento Europeo de Proteccion de Datos y Ley Organica de
Proteccidn de Datos. Evaluacion de estudios con BIG DATA.

Taller practico. Investigacion con datos obtenidos de la asistencia

Guillermo Alcalde

16.30-19 00horas

Taller practico. Aspectos éticos y legales de la investigacion biomédica con muestras bioldgicas.
Iciar Alfonso

Dia 2 de abril

15.30-16.30 horas

Taller practico. Aspectos éticos y legales de la investigacion clinica con productos sanitarios.
Iciar Alfonso

16.30-17.45 horas

Taller practico. Aspectos éticos y legales de la investigacion con medicamentos: estudios
observacionales, ensayos clinicos

Iciar Alfonso

17.45-19.00 horas

Taller de monitorizacion de ensayos clinicos

Arantza Saez de Lafuente

Dia 3 de abril

15.30-17:30 horas

Taller de verificacion del cumplimiento de Normas de Buena Practica Clinica, hallazgos en las
inspecciones

Arantza Hernandez. Maria Rodriguez Velasco
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17:30-19 00 horas

El papel del CEIm de Euskadi y CEI del HUA.
Arantza Hernandez/Arantza Saez de Lafuente
Taller practico

2. Se organizd el curso "Normas de Buena Practica Clinica (BPC)” online dirigido por
Iciar Alfonso Farnds dentro del marco de los cursos de verano de la UPV-EHU. Comenzo
el 29 de abril de 2019 y termind el 06 de junio.

El programa fue el siguiente:

Dia 29 de abril

Principios éticos generales.

Dia 01 de mayo

Marco normativo de la investigacion biomédica
Dia 03 de mayo

Taller practico investigacion observacional

Dia 08 de mayo

Desarrollo de un Medicamento y Principales Agentes implicados en un ensayo clinico. Etapas de
un Ensayo Clinico.

Dia 10 de mayo
Aspectos éticos y legales de la investigacion clinica con medicamentos y/o productos sanitarios
Dia 14 de mayo

Aspectos éticos y legales de la investigacién clinica con muestras bioldgicas en un ensayo
clinico.

Dia 16 de mayo

Taller practico investigacion clinica con medicamento y/o productos sanitarios.
Dia 20 de mayo

Puesta en marcha de un ensayo clinico

Dia 22 de mayo

Normas de Buenas Practica Clinica (BPC): responsabilidades del investigador y el centro.
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Dia 24 de mayo

Normas de Buenas Practica Clinica (BPC): responsabilidades del Promotor y el Monitor de un
ensayo clinico.

Dia 27 de mayo

Taller practico inspeccion Normas de Buena Practica Clinica.

Dia 29 de mayo

Informes anuales, informes de seguridad y publicacion de resultados

Dia 27 de mayo

Taller practico Puesta en marcha de un ensayo clinico por un investigador.

El calendario-cronograma fue el siguiente y los docentes fueron: Iciar Alfonso Farnds, Guillermo

alcalde Bezhold, Arantza Hernandez Gil y Maria Rodriguez Velasco.

Fecha en la que se | Fechas en las | Fecha del examen Envio
cuelga la | que estd abierto
documentacion el foro (1 hora para | cuestionario de

realizarlo, con dos | satisfaccion
opciones en 4 dias)

e  Principios éticos | 29 de abril
generales.

e Marco normativo de la
investigacion
biomedica. (taller  estudios

observacionales

2 de mayo 3 de mayo

e Desarrollo de un | 8demayo
Medicamento y
Principales Agentes
implicados en un
Ensayo Clinico. Etapas
del Ensayo Clinico.

e Aspectos éticos y | 10 de mayo
legales de la
investigacion  clinica
con medicamentos y/o
productos sanitarios.

FT/MA Versién 9 (01/02/2018) Pagina 16



CEIm

Euskadiko Medikamentuen
gaineko lkerkuntza Batzorde Etikoa

Comité de Etica de la Investigacion
con medicamentos de Euskadi

e Aspectos éticos vy | 14 de mayo
legales de la
investigaciéon  clinica 16 de mayo
con muestras
L (taller ensayos
biologicas  en un ,
o clinicos)
ensayo clinico. 20 de mayo
16 de mayo
e Puesta en marcha de
un ensayo clinico. (taller inspeccion
22 de mayo BPC)
e Normas de Buena
Practica Clinica:
responsabilidades del
Investigador y el
centro.
24 de mayo
e Normas de Buena
Practica Clinica:
responsabilidades del
Promotor y el Monitor
de un ensayo clinico.
o _Informes anuzfﬂes, 29 de mayo
informes de seguridad
y  publicacién  de 31 Mayo
resultados.
Taller puesta en
marcha de un
ensayo  clinico | 3-6 de junio 6-10 de junio
por un
investigador

3. Se organizd también el curso de verano "Novedades en investigacion biomédica:
implicaciones del nuevo marco normativo en materia de proteccion de datos y de
investigacion con medicamentos” impartido online en en la (UPV-EHU) los dias 18-19

de septiembre de 201.

El programa fue el siguiente:

18 de septiembre
09:00-14:00
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La proyeccidn del Reglamento europeo 2016/679 de proteccion de datos a la
investigacion biomédica en Espaiia. Pilar Nicolas Jiménez.

Las previsiones de la Ley Organica 3/2018, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales en materia de investigacion biomédica. Pilar Nicolas
Jiménez.

Adaptacion de los Comités de ética de la investigacion al nuevo marco normativo. Iciar
Alfonso Farnds

19 de septiembre

09:15-14:00

Nuevo marco normativo en materia de protecciéon de datos. Implicaciones para los
estudios observacionales sin medicamentos. Guillermo Alcalde Bezhold.

Utilizacion de tecnologia Big data: implicaciones para la asistencia y la investigacion.
Guillermo Alcalde Bezhold.

Evaluacion de estudios con tecnologia Bigdata por un Comité de Etica de la
Investigacion (CEI). Criterios de evaluacion y adaptacion de los CEI al nuevo marco
normativo. Iciar Alfonso Farnds

13.SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DEL COMITE ETICO DE
INVESTIGACION con medicamentos DE EUSKADI (CEIm-E).

El 19 de febrero de 2019 se realiz6 la auditoria de seguimiento y adaptacion del sistema
de gestidn de calidad del CEIm-E. En el informe de auditoria se detectaron los siguientes
PUNTOS FUERTES del Sistema:

e Implicacion del personal auditado y las facilidades para el desarrollo de la

auditoria, lo cual se agradece de manera especial.

e Evolucion del Informe de Seguimiento, mdas completo que en ejercicios
anteriores.

e Evolucion del Sistema de Gestion, como consecuencia de una mayor dedicacion
de recursos personales.

e Seguimiento y analisis de numerosos indicadores, que deberian dar lugar a
implantaciones eficaces de Acciones de Mejora.

14.SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS

Unicamente se ha registrado la valoracion de las notificaciones del Gltimo cuatrimestre
del afio 2019. Desde el mes de septiembre hasta diciembre se han registrado un total
de 360 notificaciones, las cuales quedan clasificadas por tipo de notificacién y por el mes

de recepcion en la siguiente tabla:
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SEPTIEMBRE | OCTUBRE | NOVIEMBRE | DICIEMBRE

Ndmero de informes 8 10 6 6
finales recibidos
N° de informes 19 9 8 18
anuales recibidos
N° de informes de 33 37 21 13
seguridad recibidos
N° de notificaciones
de acontecimientos 1 4 1 1
adversos graves en
nuestros centros
N° de 1 2 1 1
cancelaciones/cierres
anticipados
N° de cierres de 5 0 1 3
expediente por parte
del CEIm-E
N° de desviaciones 0 0 0 2
N° de notas con 0 1 0 1
informacion de
seguridad
Publicacién de 0 0 0 0
resultados
Otras notificaciones 47 44 33 20

TOTAL 114 108 72 66
NOTIFICACIONES

15.PARTICIPACION/COLABORACION EN JORNADAS Y CONGRESOS

Participacion en el VI Congreso de ANCEI “Trabajando juntos para mejorar el
debate ético en la investigacion biomédica”. Tarragona, 30-31 de mayo de
2019. Informacion disponible en:
https://ancei.es/wp-content/uploads/2019/10/Programa-VI-Congreso-Ancei-2019.pdf

Asistencia al V Congreso de Bioética “"Nuevas garantias éticas y legales en la
investigacion con seres humanos” . Madrid, 26 y 27 de noviembre de 2019.
Informacion disponible en:

www.aymon.es/congresobioetica2019
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16.ACTUALIZACION DE LA PAGINA WEB DEL CEIm DE EUSKADI

La pagina web del CEIm de Euskadi se puede encontrar tanto dentro de la pagina web
de Osakidetza — Servicio Vasco de Salud (https://www.osakidetza.euskadi.eus/r85-

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

ml) como dentro de la pagina web del Departamento de Salud del Gobierno Vasco

(http://www.euskadi.eus/comite-etico-investigacion-clinica/).

Ambas webs se actualizan al unisono y se han actualizado de forma periddica desde su
creacién, actualizando los requisitos de evaluacion de ensayos clinicos, estudios con
productos sanitarios, estudios post-autorizacion y proyectos de investigacién, en funcién

de las necesidades de cada momento.

17. ACUERDOS CON OTROS COMITES

Siguen vigentes los acuerdos tomados con el Comité de Etica de la Universidad del Pais
Vasco (UPV) disponibles en la web del CEIm de Euskadi y en la web de la UPV/EHU.

18. APLICACION INFORMATICA DEL CEIm-E

Se ha pospuesto el proyecto de adaptacién de la aplicacion GIDEC (Gestidn

Informatizada de Ensayos y Comités) a las exigencias del Real Decreto 1090/2015.

Vitoria-Gasteiz, a 17 de junio de 2020

NAGORE Firmado digitalmer}te
GARCIA por NAGORE GARCIA
GOITIANDIA 45667207V
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ANEXOS

LISTADO DE MIEMBROS DEL CEIm-E

ACREDITACION DEL CEIm-E

REACREDITACION DEL CEIm-E

CAMBIOS EN LA COMPOSICION, PUBLICADOS EN EL BOPV.

w N RO
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