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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, entré en
funcionamiento el CEIC Autondémico, adscrito a la Direccidn de Farmacia del
Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco, para evaluar todos los ensayos
clinicos multicéntricos con medicamentos y productos sanitarios qué 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
realizadds 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 Gestidon 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 publicod la resolucién de la Directora de Planificacion,
Ordenacion y Evaluacion Sanitaria, por la que se otorgaba la renovacion de la
~acreditacion del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi, determinando
como su ambito de actuacién lo especificado en el articulo 2 del Decreto 3/2005,
de 11 de enero, por el que se crea el Comité Etico de Investigacién Clinica de la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco e incb‘rporando la asuncion de las funciones
de Comités de Eticabpara' la Investigacion de los biobancos autorizados en la
Comunidad Auténoma del Pafs Vasco en tanto no existieran Comités de Etica para

la Investigacidn 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 Investigacién con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos, el 21 de junio de 2016 se publicd la resolucién del Director de

Planificacion, Ordenacion y Evaluacidén Sanitaria, por la que se otorgaba la

FT/MA Version 9 (0 1/02/201 8) Pégina 2



renovacién de la acreditacion del Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos de Euskadi (CEIm-E), 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 Investigacién Clinica de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco
y manteniendo la asuncién de las funciones de Comités de FEtica para la
Investigacion de los biobancos autorizados en la Comunidad Auténoma del Pais
Vasco en tanto no existieran Comités de Etica para la Investigacién acreditados en

la comunidad.

2. RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES DEL CEIm-E

En 2017 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. Estuvo contratada a través de
bolsas de trabajo por una acumulacion de tareas hasta el 23 de marzo de 2017.
Posteriormente, se reincorpord el 15 de mayo de 2017 como personal laboral del

Gobierno Vasco. A partir de septiembre de 2017, se redujo la jornada al 50%.

- Idoia Camardn, técnico del CEIm-E, fue contratada a través de bolsas de

trabajo por una acumulacion de tareas hasta el 23 de marzo de 2017.

- Ana Haya, auxiliar administrativo de la secretaria del CEIm-E desde el 27 de
febrero de 2017.

Estibaliz Frechilla, auxiliar administrativo de la secretaria del CEIm-E desde el
24 de abril de 2017.

3. COMPOSICION DEL CEIm-E. RENOVACION DE MIEMBROS

Se anexa el listado de miembros actualizado a fecha de esta memoria (Anexo 0).

La renovacién de miembros del CEIm durante el afio 2017 ha sido la siguiehte:

v Mediante la RESOLUCION de 28 de marzo de 2017, de la Directora de

Planificacion, Ordenacion y Evaluacion Sanitaria, por la que se modifica /a
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composicion nominal del Comité Etico de Investigacion con medicamentos
de Euskadi se dan de baja como vocales a Leticia Martin, Ifiaki Fernandez y
Ana Aguirrezabal. Asimismo se dan de alta como vocales a Koro Andueza,

Jaime Calvo y Agustin Castiella.

Mediante la RESOLUCION de 27 de julio de 2017, de la Directora de
Planificacion, Ordenacion y Evaluacion Sanitarias, por la qué se modifica /a
composicion nominal .de/rCom/té Etico de Investigacion con medicamentos
de Euskadi se da de baja como Secretaria a Idoia Camardn y se da de alta

como secretaria a Arantza Hernandez Gil.

Por Ultimo, se da de baja a Oscar Lépez de Brifias y de alta a Belén Herrera
Furones mediante certificado expedido por la de Directora de Planificacion,
Ordenacién y Evaluacion Sanitaria el 20 de diciembre de 2017 (los técnicos
de la de Direccion de Planificacion, Ordenacién y Evaluacién Sanitaria han
trasladado que no se publicaran en el BOPV las modificaciones de

composicion del CEIm).

4. REUNIONES CELEBRADAS DEL CEIM-E

REUNIONES ORDINARIAS

25 de enero de 2017

22 de febrero de 2017

29 de marzo de 2017

3 de mayo de 2017

31 de mayo de 2017

21 de junio de 2017

19 de Julio de 2017

7 de agosto de 2017

27 de septiembre de 2017
- 25 de octubre de 2017

22 de noviembre de 2017

20 de diciembre de 2017

La periodicidad establecida en las Instrucciones Operativas del CEIm-E es mensual,
exceptuando agosto; aunque este afio se ha realizado reunidn en agosto debido a las
necesidades de evaluacion. '
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o REUNIONES DE LAS COMISIONES TECNICAS, DE CALIDAD Y DE

SEGUIMIENTO:
e (alidad:
o 15 de diciembre de 2017
e Seguimiento:
o 23 de junio de 2017
o 22 de septiembre de 2017
Total: e o R A R RSN D

5. EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS EVALUADOS EN LOS QUE

EL CEIM-E HA ACTUADO COMO CEIN ... .o 00uvs sunvisss sssssasssnssnsssissossbesinens svan 5
> Dictdmenes favorables............ccoiovcieicececieecccecee e e 4
» . Dictameries desfavorables . siriississ imssssuses sinssin ssosssarmansnss soss svmns vins 0
> Ensayos clinicos retirados durante la evaluacion .........cccceeeecvvveeeeeeeienenan, 0
> Estudios cuyas aclaraciones el promotor no respondio..............cc.c......... 1*

~ *Se trata de aclaraciones de la parte I que el promotor debe responder tanto a la
AEMPS como al CEIm. Se cierra expediente de este estudio

CLASIFICACION DE LOS ENSAYOS CLINICOS

»  CENTROS SANITARIOS:
Los estudios aprobados se estan llevando a cabo en los siguientes centros:
o Hospital Universitario Donostia
e Hospital Universitario Cruces
e Hospital Universitario Araba

» PROMOTOR:

De los tres estudios uno es promovido por un investigador y los otros dos por la
industria farmacéutica. '

> . ESPECIALIDADES DE LOS ENSAYOS:.
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Los estudios aprobados se estan llevando a cabo en los siguientes servicios:

e Servicio de Anestesiologia y Reanimacion
e Servicio de Endocrinologia:

e Unidad de Ensayos Clinicos

> FASE DE LOS ENSAYOS:

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

Fase I
Fase IIb -
Fase IV

6. EVALUACION DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION CLINICA CON

FT/MA

PRODUCTOS SANITARIOS
- Estudios evaluados .........ccevueiiniiirinnnns oy TRy U 29
> Se han informado favorablemente 28 estudios con productos sanitarios

Se han informado desfavorablemente 0 estudios con productos
sanitarios

Estudios pendientes de informe por no haberse recibido las respuestas a
125 QCIAPACIONEE o s owwnm wnsisss s o svanm s 5ok swA NS wAEI GRS 1/29

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 reSPUESLAS .....cccvriruiiriiirrirerrrrseeeeseererrnae s s s errrnnssenseeennsnns 0/29 -

Proyectos retirados durante su evaluacion ............cccoeeeecnnnvnnnnnnennn. 0/29
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e Estudios con productos sanitarios clasificados por centro:

Hospital Universitario Cruces

15

Hospital Universitario Donostia

10

Consulta médica privada*

8

Hospital Universitario de Araba

6

Universidad del Pais Vasco UPV/EHU

3

Hospital Universitario Basurto

Hospital Galdakao-Usansolo

Clinica Infertilidad IVI de Bilbao

Tecnalia

Policlinica Gipuzkoa

Hospi‘tal San Eloy

Osakidetza -Servicio Vasco de Salud
(Emergencias)

Otro

16 -

i4

10 -

l. Hospital Universitario Cruces
# Hospital Unfvérsitaric Donostia
¢ Consulta médica privada™
& Hospital Universitario de Araba
u Universidad del Pais Vasco
UPV/EHU
' Hospital Universitario Basurto
= Hospital Galdakac&kansa!a
w Clinica Infertilidad W1 de Bilbao
‘Tecnalia

W Policlinica Gipuzkoa

' Hospital San Eloy

2 .
11 Osakidetza -Servicio Vasco de
Salud (Emergencias)
g Otro
Centros sanitarios '
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7. EVALUACION PROYECTOS DE INVESTIGACION (con y sin muestras
biologicas)

Estudios evaluados

>

>

>

FT/MA

Se han informado favorablemente 146 proyectos de investigacion

Se han informado desfavorablemente 3 proyectos de investigacion

Proyectos pendientes de informe por no haberse recibido las respuestas a
las aclaraciones

Proyectos en los que se cierra el expediente por no recibirse las respuestas
A 12S ACIArACIONES .....oooiiieeeieeecee e e e e e e s 4

Proyectos retirados durante su evaluacion..............ccccecveenneeenissesneeneeessens 2
Proyectos que a pesar de registrarlos en la aplicacién informatica no se han
evaluado por el CEIm-E (por no requerir evaluacion o porque el estudio ya
se ha realizado).................... remprr b= e ¥ oy .t e, ISR TR 8
Proyectos promovidos por la industria farmacéutica (el resto de estudios

han sido promovidos por sociedades cientificas o investigadores
independientes).........ccccceveene.. s 5 e S s e i S RN P 23
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e Proyectos de investigacion clasificados por centros sanitarios:

Hospital Universitario
Cruces 59 | Otros* 4
Hospital Universitario Hospital Comarcal Alto
Donostia 33 | Deba 3
Hospital Universitario de
Araba 28 | Hospital de Santa Marina 2
Hospital Galdakao-
Usansolo 26 | Hospital de Zumarraga 2
Unidad de Investigacion
Hospital Universitario Atencién Primaria de
Basurto ' 23 | Bizkaia 2
OSIs, ambulatorios y Dpto Salud Gobierno
centros de salud 19 [ Vasco 2
Hospital de San Juan de
Universidades 16 | Dios.de San Sebastian* 1
Instituto Oncoldgico de
Instituto Biocruces 11 | San Sebastian* 1
Instituto Biodonostia 9| Red Salud Mental Alava 1
, Hospital de Zamudio
Red salud Mental Bizkaia 7 | (RSMB)* 1
Centros/consultas
privadas ' 7 | Hospital de Leza * 1
Servicios Centrales de ,
Osakidetza / Direccién Hospital Psiquiatrico
general de Osakidetza 6 | Bermeo* _ 1
Hospital Psiquidtrico de
OSI Tolosaldea 6 | Zaldibar* 1
Hospital Psiquiatrico de
Hospital San Eloy 5| Alava* 1
: Unidad de Investigacion
Atencién Primaria de
VI 5 | Gipuzkoa* 1
Hospital de Mendaro 4 | CS Mental Uribe* 1
Tecnalia 4

*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

FT/MA
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8. EVALUACION DE ESTUDIOS POST;AUTORIZACI(')N DE TIPO
OBSERVACIONAL (EPA)

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ESTUDIOS DE TIPO OBSERVACIONAL PRESENTADOS A

EVALUACION EN EL ANO 2017: w.vvereeceeiisesrereseseeseseseeeeesesssessessssesnesssseseneesenens 90
0 EPAALA i vasvvss cvsvics cossssnmnne ammmmmmammsamsnnssssessvsnransasssunneenssusny nmnn annnssss 1/90
ST L 4/90
B EPAEP couusunins ossdvnanin ovinios cssosns Gausmn 445 5555 6a anmnr ewmmams mbumanmnmns smses 35/90
ST = 5 46/90
(XIS I =1 o= ol o S 4/90
¢ Estudios aprobados por €l CEIM-E: ......ccoevviirririrrniiiiiinrmserieeee s cssssssssenns 73
¢ Estudios aprobados por la Direccion de Farmacia .......cccccovvvvvreeeisiinnrnennneenn. 26
¢ Estudios rechazados por el CEIMm-E.........ccevvvvnenn. P 1
¢ Estudios rechazados por la Direccidn de Farmacia...... ....oveeeeerriinnneeessisssnsssnnnns 1
¢ Estudios pendientes de dictamen por no haberse recibido la respuesta a las
= ol =1 = ol o] 5
¢ 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
FESPUESEAS............ evesveresresreseeesreseenns e e e TP S 3
¢ Estudios retirados por €l PromMOTOr..... ... euiiuurmmnmrnnarararrrsseeeeeeseeeens 2
Estudios promovidos por Sociedades cientificas/investigadores particulares................. 41

Clasificacion segtn 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 posautorizacién cuya realizacion tiene lugar a instancia de las

- autoridades reguladoras y ligada a la autorizacién de comercializacion (AEMPS o

FT/MA

Agencia Europea de Medicamentos). Se incluyen en esta via administrativa tanto los
estudios ligados a la autorizaciéon 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 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)
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Estudios posautorizacion clasificados por centros sanitarios:

Hospital Universitario Cruces 30
Hospital Universitario Donostia 30
Hospital Universitario de Araba 22
Hospital Universitario Basurto 21
Hospital Galdakao-Usansolo ' 16
0SIs, ambulatorios y centros de salud 15

Hospital San Eloy

Instituto Oncoldgico de San Sebastian
Hospital de Zumarraga

Hospital de Santa Marina

Hospital de Mendaro

== NN B

35 . S

= Hospital Universitario Cruces

30 30

& Hospital Universitario
Donostia

Hospital Universitario de
Araba

= Hospital Universitario Basurto

= Hospital Galdakao-Usansolo

. OSis, ambulatorios y centros
de salud

- Hospital San Eloy

instituto Oncoldgico de San
Sebastian

Hospital de Zumarraga

Ee

- Hospital de Santa Marina

Hospital de Mendaro

Centros sanitarics
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9. ACTIVIDAD COMO COMITE EXTERNO DEL BIOBANCO
Actividad como comité externo del Biobanco Vasco (BIOEF):
>  Evaluacién de incorporacion de MUESLIES..........eeeeeeerereseeeeesreesesssseeens 9

Se han informado favorablemente 8 incorporaciones y 1 estd pendiente de
responder a las aclaraciones solicitadas por el CECI-E.

> Evaluacion de CeSiON e MUESLIES. ......oevvieeeerereremrennnnssesssessseseeeseessssnnnnnns 45

Se han informado favorablemente 42 cesiones y 3 estan pendientes de
- responder a las aclaraciones solicitadas por el CECI-E.

Asimismo, en diciembre de 2017 se realiz6 una reunién con los responsables del
Biobanco Vasco para revisar y mejorar los procedimientos de trabajo.

10.ENMIENDAS RELEVANTES REVISADAS/EVALUADAS POR EL CEIm-E

En total, el CEIm de Euskadi ha revisado/evaluado 340 modificaciones.

A. Ensayo Clinicos:

Se han evaluado 69 modificaciones de ensayos clinicos en los que el CEIm-E actla
como CEIm del estudio (antes llamado CEIC de referencia):

> De las 69 modificaciones evaluadas 1 fue informada desfavorablemente
por el CEIm de Euskadi, pero posteriormente con la presentacion de
otra modificacion y respondiendo a las aclaraciones planteadas, se
aprobo.

> En otras 3 modificaciones, se emitieron aclaraciones y posteriormente
fueron aprobadas. ‘

> El resto de modificaciones fueron aprobadas directamente.

B. Investigacion con productos sanitarios:

Se han evaluado 27 modificaciones de estudios con productos sanitarios, todas
informadas favorablemente por el CEIm de Euskadi.
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C. Estudios posautorizacién (EPA)

Se han evaluado 54 modificaciones de estudios posautorizacion, todas informadas
favorablemente por el CEIm de Euskadi. '

D. ProVectos de investigacion

Se han evaluado 55 modificaciones de proyectos de investigacidn, todas informadas
favorablemente por el CEIm de Euskadi.

E. Biobanco

En relacidn a la actuacién como comité externo del Biobanco Vasco, el CEIm-E ha
evaluado 16 modificaciones relacionadas con el Biobanco (proyectos y/o cesiones de
muestras). 14 se han informado favorablemente y 2 estan pendientes debido a que el
promotor no ha respondido a las aclaraciones solicitadas.

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

La secretaria del CEIm de Euskadi gestiona la tramitacién de la documentacién de los

ensayos clinicos, aprobados por CEIm de otras CCAA, para disponer de la informacion -
que le permita llevar a cabo la funcién de seguimiento de los estudios realizados en

Euskadi. Por otra parte, una vez se recibe la documentacidén de estos ensayos se

‘remite a los farmacéutico y farmacdlogos clinicos del comité para la elaboracion de un

informe sobre las implicaciones de la realizacion de los ensayos clinicos en materia de

politica farmacéutica y uso racional de medicamentos, productos sanitarios y productos

dietéticos.

- Numero de protocolos de ensayos clinicos, aprobados por CEIm de otras CCAA, en los
que se ha revisado la implicaciones de su realizacion en politica farmacéutica.............91

- Numero de modificaciones de ensayos clinicos, aprobados por CEIm de otras CCAA,
en las que se ha revisado las implicaciones de la modificacion realizada en politica
FAIMACEULICA. ....cveceteeeteeeee ettt ettt et te et be s e st e saa e sarareensene e s aees 119

12. ACTIVIDADES DE FORMACION

Se ha organizado el curso de formacion “Aspectos éticos y legales de la investigacion
biomédica y normas de buena practica clinica (BPC)” cuyos docentes, objetivos y
programa han sido los siguientes:
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Docentes
Iciar Alfonso. : CEIC de Euskadi. Direccion de Farmacia, Departamento de

Sanidad. Gobierno Vasco.

Guillermo Alcalde. CEIC del Hospital Universitario Araba.

Arantza Séez de Lafuente. Unidad de Investigacién de Alava.

Obijetivos

General: ~ Divulgar la normativa aplicable en relacién a los aspectos éticos y legales de la

investigacion clinica
Especificos: _
1. Profundizar en el conocimiento de los aspectos éticos y legales de la ihvestigacién
clinica con medicamentos y/o productos sanitarios.
2. Profundizar en el conocimiento de los aspectos éticos y legales de la investigacion
clinica con muestras bioldgicas.
3. Profundizar en el conocimiento de los aspectos éticos y legales de la investigacion
coﬁ datos de caracter personal.
4. Profundizar en el conocimiento de las Normas de Buena Practica Clinica
5. Profundizar en el conocimiento de las exigencias en el seguimiento de los proyectos
de investigacion.
6. Profundizar en el conocimiento de las exigencias en materia de Inspeccién por parte

de las Autoridades Sanitarias

Contenido'y Programa

Dia 13 de marzo

15.30-17.30 horas

Principios éticos en Investigacion. Control ético de los diferentes tipos de estudios. Aspectos
éticos y legales de la investigacion clinica con medicamentos y/o productos sanitarios.
Taller practico

Iciar Alfonso

17.30-18.30 horas

Aspectos éticos y legales de la investigacion clinica con muestras biolégicas.
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Taller practico

Iciar Alfonso

Dia 14 de marzo

15.30-17.00 horas

Aspectos éticos y legales de la investigacion observacional.

Taller practico

Guillermo Alcalde

17.0b-18.30 horas

Normas de Buena Practica Clinica: responsabilidades del Investigador y el centro.

Arantza Saez de Lafuente

Dia 15 de marzo

15.30-17.00 horas

Normas de Buena Practica Clinica. Responsabilidades del Promotor y el Monitor de un ensayo
clinico

Taller practico

Arantza Saez de Lafuente

17.00-18.30 horas

Verificacion del cumplimiento de Normas de Buena Practica Clinica

Taller practico

Iciar Alfonso

Dia 16 de marzo

15.30-18.30 horas

Papel de las Agencias reguladoras.

Iciar Alfonso

El papel del CEIC de Euskadiy CEIC del HUA.
Iciar Alfonso/Arantza Saez de Lafuente

Taller practico
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13. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DEL COMITE DE ETICA DE
INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE EUSKADI (CEIm-E).

El 17 de enero de 2017 se realizd la auditoria de renovacion de certificacion del
sistema de gestion de calidad del CEIm-E. En el informe de auditoria se detectaron
los siguientes puntos en. relacion -a las cuestiones para Sistema de Gestidn
adaptados a la Estructura de Alto Nivel:

Enfoque a riesgos y oportunidades: La organizacion a fecha de auditoria, se
encuentra pendiente de implantar los nuevos requisitos de la nueva version de
la norma.

Liderazgo: La organizacidon a fecha de auditoria, se encuentra pendiente de
implantar los nuevos requisitos de la nueva version de la norma.

Puntos fuertes:

Cabe destacar el esfuerzo realizado por el personal del Comité Etico de
Investigacion de Euskadi referente al manteamiento del sistema de gestion de
calidad pese a la baja contrataCIon de personal asi como su inestabilidad
laboral.

Los objetivos propuestos para el afio 2017 provienen del resultado del DAFO de
la Direccién de Farmacia.

‘Oportunidades de mejora: La organizacion se encuentra pendiente de modificar

el logo de CEIC-E a CEIm- E.

Ademas se han detectado una .serie de observaciones a las cuales se ha dado
respuesta.

EGUIMIENTO DE ESTUDIOS

En el afio 2017 se han registrado un total de 1296 notificaciones, las cuales quedan

clasificadas por tipo de notificacion y por el mes de recepcion en la siguiente tabla:
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Seguimiento in situ:

El 31 de enero de 2017 se llevé a cabo una visita de seguimiento acompafando a los
inspectores de Buena Practica Clinica (BPC) en un centro sanitario de Osakidetza. Se
elaboré un informe con los aspectos mas relevantes de la verificacion que se ha
enviado a la AEMPS para la puesta en comun con las demas CCAA, verificando el

adecuado cumplimiento de las normas de Buena Practica Clinica.

15.PARTICIPACION/COLABORACION EN CONGRESOS

Participacion en el IV Congreso de ANCEI (European Congress of Research
Ethics Committees. EUREC-ANCEI joint Conference. 4° Congreso ANCEI).
Barcelona, 17-19 de mayo de 2017. Informacién disponible en
http://Www.ancei.es/éctividédes/ZO17/2017-06—
16%201V%20Congreso%20ANCEI/index.html

Participacién en el IV Congreso de Bioética. NUEVOS RETOS: reglamento
europeo de proteccion de datos, Big Data y evaluacion de tecnologias
sanitarias. Madrid, 17 y 18 de Noviembre de 2017. Informacion disponible en
http://eventos.aymon.es/congresobioetica2017/

16. ACTUALIZACION DE LA PAGINA WEB DEL CEIm DE EUSKADI

La pagina web del CEIm de Euskadi estd dentro de la pégina web de Osakidetza —
Servicio Vasco de Salud. |

Por otro lado, a principios del afio 2017 se puso en marcha la pagina web del
Departamento de Salud del Gobierno Vasco, por lo que la pagina web del CEIm de
Euskadi también estd disponible dentro de esta pagina. A pesar del tener un formato
distinto, la informacion que se encuentra en ambas paginas webs es la misma.

Por lo tanto, la pagina web del CEIm de Euskadi se puede encontrar dentro de la

pagina web de Osakidetza (https://www.osakidetza.euskadi.eus/r85-

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

ml) y dentro de la pagina web del Dpto. de Salud (http://www.euskadi.eus/comite-

etico-investigacion-clinica/).
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Ambas webs se actualizan al unisono y se han actualizado de forma periddica desde su
creacion, actualizando los requisitos de evaluacion de ensayos clinicos, estudios con
productos sanitarios, estudios post-autorizacion y proyectos de investigacion, en

funcion 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-.

Estd pendiente establecer un acuerdo de colaboracién con el Comité de Etica en

Investigacion de la Universidad de Deusto.
~ 18. APLICACION INFORMATICA DEL CEIm-E

El proyecto de adaptacion de la aplicacién GIDEC (Gestion Informatizada de Ensayos y

Comités) a las exigencias del Real Decreto 1090/2015 esta en fase de ejecdcién.

Vitoria-Gasteiz, a 24, de Wagnde 2033

Fdo.,/

Fdo.: NI -
PRESf) E DEL COMITE DE ETICA DE SECRETARIO/A DEL COMITE DE ETICA

INVESTIGACION CLINICA DE EUSKADI DE INVESTIGACION CLINICA DE EUSKADI

€o soth \/ 

\ ng ﬁsé_pr%cx Celm-
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C E I l ! ! I3 . EUSKO JAURLARITZA
Euskadiko Medikamentuen : GOBIERNO VASCO
gaineko tkerkuntza Batzorde Etikoa s

o s - N E OSASUN SAILA

DEPARTAMENTO DE SALUD

LISTADO DE MIEMBROS DEL CEIm-E

e Presidente D. Carlos Romeo Casabona
Catedra Interuniversitaria de Derecho y Genoma Humano
UPV-EHU - Deusto

o Vicepresidenta D@2 Iciar Alfonso Farnés
Esp. Farmacologia Clinica

e Secretaria Arantza Hernandez Gil
Farmacéutica
Departamento de Sanidad-Direccién Farmacia del Gobierno Vasco

o Vocal Carmelo Aguirre Gomez
Esp. Farmacologia Clinica
Hospital Galdakao-Usansolo

e Vocal Felipe Aizpuru Barandiaran
Medicina General
Hospital Universitario de Araba

e Vocal Pablo Aldazabal Amas
“Médico Investigacion
Hospital Universitario Donostia

e Vocal Koro Andueza Granados
Esp. Farmacia Hospitalaria
Hospital Universitario Donostia

o Vocal M2 Teresa Audicana Berasategui
Esp. Alergologia
Hospital Universitario de Araba

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

e Vocal Francisco Borrego Rabasco
Investigacion basica
Biocruces

o Vocal Jaime Calvo Alen

Esp. Reumatologia
Hospital Universitario de Araba

e Vocal Agustin Castiella Eguzquiza
Esp. Aparato Digestivo
Hospital de Mendaro

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

e Vocal Ignacio Diez Gonzalez
Esp. Cardiologia
Hospital Universitario Basurto

e Vocal Antonio Escobar Martinez
Medicina General
Hospital Universitario Basurto

o Vocal José Antonio Fernandez de Legaria
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Euskadiko Medikamentuen : GOBIERNO VASCO
gaineko Ikerkuntza Batzorde Etikoa
estinadion E OSASUN SAILA
DEPARTAMENTO DE SALUD

Esp. Psiquiatria
Otro

o Vocal Miguel Angel Goenaga
Esp. Medicina Interna
Hospital Universitario Donostia

e Vocal Jose M2 Gonzalez de Castro
Ldo. Derecho

e Vocal Pedro Gorrotxategi Gorrotxategi
Esp. Pediatria y sus Areas especificas
Consultorio Ermua

e Vocal Marianela Hernandez Lépez
Esp. Medicina Intensiva
Hospital Universitario de Araba

e Vocal Ma José Lopez Varona
Farmacéutica
Departamento de Salud-Direccién Farmacia del Gobierno Vasco

o Vocal Belén Herrera Furones
Representante de pacientes
Fundacion ALCER

e Vocal Amaya Martinez Galarza
Enfermera
Hospital Universitario Cruces

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

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

e Vocal Jestis Rosa Nieto
Esp. Oncologia Radioterapica
Instituto Oncoldgico

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

e Vocal Ifiaki Tobalina Larrea
Esp. Medicina Nuclear
Hospital Universitario de Araba

e Vocal - DAa Iratxe Urreta Barallobre

Esp.Epidemiologia
Direccién Territorial de Sanidad de Guiptizcoa

Secretaria Técnica del CEIm-E:

Responsable de la secretaria: Iciar Alfonso Farnds

Secretaria Técnica: Arantza Hernandez Gil

Auxiliares administrativos: Estibaliz Frechilla Rodriguez
Ana Haya Arana
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BOLETIN OFICIAL DEL PAIS VASCO N.° 117

martes 21 de junio de 20186

OTRAS DISPOSICIONES

A 3 B

RBIN

LALTAATR

RESOLUCION de 7 de junio de 2016, del Director de Planificacién, Ordenacién y Evaluacion
Sanitaria, por la que se otorga la renovacion de la acreditacion del Comité de Etica de la Inves-
tigacion con medicamentos de Euskadi (CEIm-E). :

Habiendose recibido de la Direccion de Farmacia la solicitud para la renovacion de la acredita-
cién del Comité Etico de Investigacién 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 Comunidad
Auténoma del Pais Vasco, en el articulo 13 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, 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 Auténoma
del Pais Vasco, en la Ley 14/2007, de 3 de julio de investigacién 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 orgéanica y funcional del Departamento de Salud,

RESUELVO:

Primero.— Conceder la renovacién de la acreditacion del Comité Etico de Investigacion Clinica
de Euskadi y cambiar su denominacién a Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos
de Euskadi.

Segundo.— Confirmar como miembros de dicho Comité a los siguientes:
Presidente: D. Jon Joseba Leonardo Aurtenetxe, Licenciado en Sociologia.
Vicepresidenta: D.? Iciar Alfonso, Farmacéloga Clinica.

Secretaria: D.2 Maria Rodriguez Velasco, lda. Farmacia.

Vocales:

D. Carmelo Aguirre, Farmacoélogo Clinico.

D. Felipe Aizpuru Barandiaran, Ldo. en Medicina y Cirugi‘a.

D. Pablo Aldazabal Amas, Ldo. en Medicina y Cirugia.

D.2 M.2 Teresa Audicana Berasategui, Lda. en Medicina y Cirugia.

D. Julio Audicana Uriarte, Ldo. en Medicina y Cirugia. |

D. Francisco Borrego Rabasco, Ldo. en Medicina y Cirugia.

D.2 Iratxe Urreta Barallobre, Lda. en Medicina y Cirugia.

D.2 Saioa Domingo Echaburu, Lda. Farmacia.

D. Antonio Escobar Martinez, Ldo. en Medicina y Cirugia.

D. Ifaki Fernandez Manchola, Ldo. en Medicina y Cirugia.
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D. José Antonio Fernandez de Legaria , Ldo. en Medicina y Cirugia.
D. Miguel Angel Goenaga, Ldo.'en Medicina y Cirugia.

D. Jose M.? Gonzalez de Castro, Licenciado en De_recho.

D. Pedro Gorrotxategi Gorrotxategi, Ldo. en Medicina y Cirugia.
D.? Marianela Hernandez Lopez, Lda. en Medicina y Cirugia.
Da2M.2 Joéé Lépez Varoné, Lda. Farmacia.

D.? Leticia Martin Martin, Lda. en Medicina y cirugia.

D.2 Amaya Martinez Galarza, Diplomada en Enfermeria.»

D. Ernesto Pérez Persona, Ldo. en Medicina y Cirugia.

D. José Ignacio Pijodn Zubizarreta, Ldo. en Medicina y Cirugia.

D. Jesus Rosa Nieto, Ldo. en Medicina y Cirugia.

D. Ignacio Diez Gonzalez, Ldo. én Medicina y Cirugia.

D. Ihaki Tobalina Larrea, Ldo. en Medicina y Cirugia.

D. Francisco Javier Santamaria Sandi, Ldo. en Medicina y cirugia.
D.2 Ana Aguirrezabal Arredondo, Lda. Farmacia.

D. Oscar Lopez de Brifias Ortega, Miembro lego.

Tercero.— Teniendo en cuenta la distribucion de los recursos sanitarios, asi como la disponibili-
dad de medios adecuados para la realizacion de los cometidos propios de los Comités Eticos de
Investigacion Clinica, se determina, como ambito geografico e institucional de actuacién Comité
de Etica de la Investigacién con medicamentos de Euskadi, el especificado en el articulo 2 del
Decreto 3/2005, de 11 de enero, por el que se crea el Comité Etico de Investigacién Clinica de la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Como CEI-m asumira las funciones de los Comités de Etica para la InvestlgaClon de los bioban-
cos autorizados en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Cuarto.— El Comité habra de remitir a la Direccion de Planificacion, Ordenacién 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 tramitacion, 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 Resolucién surtira efectos, a partir de su publi-
cacion en el Boletin Oficial del Pais Vasco durante un periodo de tres afios, a cuyo término podra
ser renovada, mediante la presentacion de la correspondiente solicitud, en los términos previstos
en el articulo 6 de la Orden de 28 de septiembre de 1994. La misma serd 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 Direccién de Planificacion, Ordenacion y Evaluacion Sanitaria, de con-
formidad con lo dispuesto en el articulo 7 de la mencionada Orden de 28 de septiembre de 1994.
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Sexto.— 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, Ordenacién y

Evaluacion Sanitaria, en el plazo de un mes a partir del dia siguiente a aquel en que tiene lugar
su publicacién oficial.

En Vitoria-Gasteiz, a 7 de junio de 2016.

El Director de Planificaciéon, Ordenacion y Evaluacion Sanitaria,
IGNACIO JESUS BERRAONDO ZABALEGUI.
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OTRAS DISPOSICIONES

RESOLUCION de 27 de julio de 2017, de la Directora de Planificacién, Ordenacién y Evaluacion
Sanitarias, por la que se modifica la composicién nominal del Comité Etico de Investigacién con
medicamentos de Euskadi.

Mediante Resolucién de 7 de junio de 2016, del Director de Planifiéacién, Ordenacion y Evalua-
cién Sanitaria, se otorgé la renovacién de la acreditacion del Comité de Etica de la Investigacion
con medicamentos de Euskadi (CEIm-E).

Habiéndose recibido de la Direccién de Farmacia la solicitud para la modificacion de la compo-
sicién nominal del Comité Etico de Investigacion con medicamentos de Euskadi, de conformidad
con lo dispuesto en los articulos 7 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 Comunidad Autonoma del Pais Vasco, en el articulo 14 del Real Decreto 1090/2015,
de 4 de diciembre, 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 Auténoma del Pais Vasco, en la Ley 14/2007, de 3 de julio de investigacién biomé-
dica y en el ejercicio de las funciones atribuidas por el articulo 10 del Decreto 80/2017 de 11 abril
por el que se establece la Estructura Organica y Funcional del Departamento de Salud, ’

RESUELVO:

Primero.— Cesar a Dfia. ldoia Camaron Echeandia como Secretaria de Comité Etico de Investi-
gacion con medicamentos de Euskadi y nombrar a DAa. Arantza Hernandez Gil.

Segundo.— Contra esta resolucion, que no agota la via administrativa, podréa el interesado for-
mular recurso de alzada ante el Viceconsejero de Salud o el Director de Planificacion, Ordenacion
y Evaluacién Sanitaria, en el plazo de un mes a partir del dia siguiente a aquel en que tiene lugar
su publicacién oficial.

En Vitoria-Gasteiz,' a 27 de_ julio de 2017.

La Directora de Planificacién, Ordenacion y Evaluacion Sanitarias,
MIREN NEKANE MURGA EIZAGAECHEVARRIA.
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RESOLUCION de 28 de marzo de 2017, de la Directora de Planificacion, Ordenacion y Evaluacién
Sanitaria, por la que se modifica la composicién nominal del Comité Etico de Investigacién con
medicamentos de Euskadi.

Mediante Resolucién de 7 de junio de 20186, del Director de Planificaciéon, Ordenacioén y Evalua-
cion Sanitaria, se otorgd la renovacion de la acreditacion del Comité de Etica de la Investigacion
con medicamentos de Euskadi (CEIm-E).

Habiéndose recibido de la Direccién de Farmacia la solicitud para la modificacion de la compo-
sicién nominal del Comité Etico de Investigacién con medicamentos de Euskadi, de conformidad
con lo-dispuesto en los articulos 7 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 Comunidad Aut()noma del Pais Vasco, en el articulo 14 del Real Decreto 1090/2015,
de 4 de diciembre, 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 Auténoma del Pais Vasco, en la Ley 14/2007, de 3 de julio de investigacién biomeé-
dica y en el gjercicio 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 a Diia. Ana Aguirrezabal Arredondo como Farmaceutica de Hospital del Comité
Etico de Investigaciéon con medicamentos de Euskadi y nombrar a Dfia Maria del Coro Andueza
Granados. :

Segundo.— Cesar a D. Ifiaki Fernandez Manchola como médico especialista con labor asisten-
cial en un centro hospitalario de Comité Etico de Investigacion con medicamentos de Euskadi y
nombrar a D. Jaime Calvo Alén.

Tercero.— Cesar a Dria. Leticia Martin Martin como médico especialista con labor asistencial en
un centro hospitalario como vocal de Comité Etico de lnvest;gacuon con medicamentos de Euskadi
y nombrar a D. Agustin Castiella Eguzkiza.

Tercero.— Contra esta Resolucién, que no agota la via administrativa, podra la persona intere-
sada 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 part|r del dia siguiente a aquel en que
tiene lugar su publicacion oficial.

»Vitoria—Gasteiz, a 28 de marzo de 2017.

La Directora de Planificacion, Ordenacion y Evaluaciéon Sanitaria,
MIREN NEKANE MURGA EIZAGAECHEVARRIA.
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