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1. RENOVACIÓN DE MIEMBROS DEL COMITÉ  

 

 

Durante el año 2010 han tenido lugar varias renovaciones en la composición del CEIC. 

 

D. Julio Arrizabalaga Aguirreazaldegui ya no forma parte del CEIC de Euskadi desde el 

30 de junio de 2010, mediante RESOLUCIÓN del Director de Gestión del 

Conocimiento y Evaluación por la que se modifica la composición nominal del Comité 

Ético de Investigación Clínica de Euskadi. Esta resolución se ha publicado en el Boletín 

Oficial del País Vasco. Mediante la misma resolución se nombró a D. Miguel Ángel 

Goenaga Sánchez, Médico Especialista de Medicina Interna del Hospital Donostia, 

como miembro del Comité Ético de Investigación Clínica da la Comunidad Autónoma 

del País Vasco. 

D.ª Arritokieta Etxebarria Agirreya ya no forma parte del CEIC de Euskadi desde el 25 

de enero de 2010 mediante RESOLUCIÓN del Director de Gestión del Conocimiento y 

Evaluación por la que se modifica la composición nominal del Comité Ético de 

Investigación Clínica de Euskadi. Esta resolución se ha publicado en el Boletín Oficial 

del País Vasco. Mediante la misma resolución se nombró a Nekane Jayo Atela, 

Farmacéutica de Atención Primaria, como vocal del Comité Ético de Investigación 

Clínica de Euskadi 

 

2. DOTACIÓN DE RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES  

 
Durante el año 2010 no se ha dotado de recursos humanos y materiales a la secretaría del CEIC-

E. 

 

3. REUNIONES DEL CEIC-E  

 

• REUNIONES ORDINARIAS  

• 27/01/2010 

• 24/02/2010 

• 24/03/2010 

• 21/04/2010 

• 26/05/2010 

• 23/06/2010 

• 21/07/2010 

• 29/09/2010 

• 27/10/2010 

• 24/11/2010 

• 17/12/2010 

Total: ...................................................................................11 reuniones. 
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Reuniones celebradas por las comisiones de calidad y de seguimiento: 

� Calidad: 

• 24/02/2010  

• 26/05/2010 

• 19/10/2010 

� Seguimiento: 

• 19/10/2010 

Total: ......................................................................................4 reuniones 

 

4. ENSAYOS CLÍNICOS EVALUADOS POR EL CEIC-E  

 

 

NUMERO DE PROTOCOLOS  DE ENSAYOS CLÍNICOS PRESENTADOS A 

EVALUACION EN EL AÑO 2010:  ...................................................................................  129 

 

 

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

HA ACTUADO COMO COMITÉ DE REFERENCIA:  ...........................................  11/129*  

*Hay 5 ensayos que no requieren CEIC de referencia. 

 

El CEIC de Euskadi emitió dictamen favorable en 7/11ensayos clínicos en los que actuó como 

comité de referencia. En 2/11 están pendientes de resolverse las respuestas a las aclaraciones. 

En 2/11 se ha emitido dictamen desfavorable.  

 

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

en: 

� Autorizados por el CEIC de referencia: ........................................................  87/129 

� Rechazados por el CEIC de referencia............................................................  4/129 

� Estudios retirados por el promotor ..................................................................  2/129 

� Estudios cuyas aclaraciones el promotor no respondió en 2010 .................... 33/129 

� Informe desfavorable CEIC-E …………..…….......................... ……..…… 11/129 
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ACTIVIDAD MENSUAL DEL CEIC-E  
 

 

EENNSSAAYYOOSS  

CCLLII NNII CCOOSS  

EEVVAALLUUAADDOO

SS  

EENNSSAAYYOOSS  

CCLLII NNII CCOOSS  

RREECCHHAAZZAADD

OOSS  

((AAPPRROOBBAADD

OOSS  PPOORR  EELL  

CCOOMMII TTÉÉ  

DDEE  

RREEFFEERREENNCC

II AA))  

EESSTTUUDDII OOSS  

YYAA  

AAPPRROOBBAADDOO

SS  

PPOORR  EELL  

CCEEII CC--EE  

  

EENNMMII EENNDDAA

SS  
EEPPAASS  

PPRROOYYEECCTTOO

SS  DDEE  

II NNVVEESSTTII GGAA

CCII ÓÓNN  

CCEESSII ÓÓNN  EE  

II NNCCOORRPPOORR

AACCII ÓÓNN  DDEE  

MMUUEESSTTRRAASS 

EENNEERROO  
  

8 3 0 22 1 0 6 

FFEEBBRREERR
OO  
  

12 0 0 27 4 0 2 

MMAARRZZOO  
  

18 1 0 25 6 0 1 

AABBRRII LL  
  

6 1 2 24 3 0 1 

MMAAYYOO  
  

11 0 1 25 6 3 0 

JJUUNNII OO  
  

8 0 0 32 3 1 2 

JJUULLII OO  
  

10 0 1 31 5 0 5 

SSEETTII EEMMBB
RREE  

  
14 1 0 51 5 1 2 

OOCCTTUUBBRREE  

  
8 0 1 28 0 3 3 

NNOOVVII EEMM
BBRREE  

  
16 1 0 21 5 1 2 

DDII CCII EEMMBB
RREE  

  
16 1 0 30 4 2 2 

TTOOTTAALL  
  

127 8 5 316 42 11 26 
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CLASIFICACION POR FASE  
 

FASE I 4 
FASE II 33 
FASE III 67 

FASE III-IV 1 
FASE IV 21 

NO PROCEDE 3 
TOTAL 129 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. CLASIFICACIÓN DE ENSAYOS CLÍNICOS EN FUNCIÓN DEL PR OMOTOR  

 

� Ensayos clínicos promovidos por la Industria Farmacéutica: 121/129 

� Estudios promovidos por investigadores particulares o sociedades científicas: 8/129 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FASE

4; 3%
33; 26%

67; 52%

1; 1%

21; 16%

3; 2%

I

II

III

III-IV

IV

NP

121; 94%

8; 6%

Ind. farmacéutica

Soc. científicas
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At. Primaria
2%

 

6. CLASIFICACIÓN DE ENSAYOS CLÍNICOS POR ESPECIALIDADE S 

 

 

CLASIFICACIÓN POR ESPECIALIDADES ENSAYO CLÍNICO  
 

Alergología 1 Nefrología  4 

Anestesiología 1 Pediatría 2 

Cirugía cardiaca 1 Neumología 7 

Cardiología 9 Oftalmología 7 

Cuidados intensivos pediátricos 2 Neurología 20 

Hospitalización a domicilio 1 Obstetricia y Ginecología 3 

Dermatología 1 Oncología 15 

Digestivo 4 Oncología pediátrica 1 

Endocrinología y Nutrición 5 Psiquiatría 8 

Epidemiología 1 Reumatología 16 

Hematología y Hemoterapia 
7 Unidad de transplante 

hepático 
1 

Infecciosas 3 

Medicina Intensiva 1 Unidad del sueño 4 

Medicina Interna 2 Urología  2 

TOTAL 129 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  
CLASIFICACIÓN ENSAYOS CLÍNICOS  POR CENTROS SANITAR IOS 

  
Los ensayos clínicos evaluados por el CEIC de Euskadi son estudios multicéntricos para ser 

realizados en uno o más centros de la Comunidad Autónoma.  

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

  
 

Alergología
Anestesiología
Cirugía cardiaca
Cardiología
Cuidados intensivos pediátricos
Hospitalización a domicilio
Dermatología
Digestivo
Endocrinología y Nutrición
Epidemiología
Hematología y Hemoterapia
Infecciosas
Medicina Intensiva
Medicina Interna
Nefrología
Pediatría
Neumología
Oftalmología
Neurología
Obstetricia y Ginecología
Oncología
Oncología pediátrica
Psiquiatría
Reumatología
Unidad de transplante hepático
Unidad del sueño
Urología
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CENTROS HOSPITALARIOS  
 

 

 EENNEERROO  FFEEBBRREERROO  MMAARRZZOO  AABBRRIILL  MMAAYYOO  JJUUNNIIOO  JJUULLIIOO  SSEEPP  OOCCTTUU  NNOOVVIIEEMM  DDIICCIIEE  7700TTAALL  

HHOOSSPPIITTAALL  

DDEE  CCRRUUCCEESS  

5 6 6 2 6 2 3 9 3 10 5 57 

HHOOSSPPIITTAALL    

GGAALLDDAAKKAAOO  

0 1 2 0 0 1 0 1 0 2 0 7 

HHOOSSPPIITTAALL  

BBAASSUURRTTOO  

1 2 3 2 3 3 3 3 3 2 10 35 

HHOOSSPPIITTAALL    

DDOONNOOSSTTIIAA  

2 2 3 3 2 1 3 10 3 3 2 34 

HHOOSSPPIITTAALL    

TTXXAAGGOORRRRIITTXX

UU  

1 0 4 1 0 0 0 0 0 0 2 8 

HHOOSSPPIITTAALL  

SSAANNTTIIAAGGOO  

0 1 0 0 0 0 0 1 0 0 2 4 

HHOOSSPPIITTAALL  DDEE  

MMEENNDDAARROO  

1 0 0 0 0 0 0 1 0 1 0 3 

HHOOSSPPIITTAALL  

PPSSIIQQUUIIÁÁTTRRIICC

OO  DDEE  ÁÁLLAAVVAA  

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 

HHOOSSPPIITTAALL  

SSAANN  EELLOOYY  

0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 

IINNSSTTIITTUUTTOO  

OONNCCOOLLÓÓGGIICCOO  

DDEE  SSAANN  

SSEEBBAASSTTIIÁÁNN  

0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 2 

PPOOLLIICCLLÍÍNNIICCAA  

DDEE  

GGUUIIPPÚÚZZCCOOAA  

0 0 0 0 0 2 2 0 0 2 0 6 

HHOOSSPPIITTAALL  

CCOOMMAARRCCAALL  

DDEELL  AALLTTOO  

DDEEBBAA  

0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1 

CCOOMMAARRCCAA  

GGUUIIPPÚÚZZCCOOAA  

EESSTTEE  

0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 2 

CCEENNTTRROO  

OORROOIITTUU  

0 0 1 0 0 0 0 0 1 0 2 4 

CCEENNTTRROO  DDEE  

SSAALLUUDD  

0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1 
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 EENNEERROO  FFEEBBRREERROO  MMAARRZZOO  AABBRRIILL  MMAAYYOO  JJUUNNIIOO  JJUULLIIOO  SSEEPP  OOCCTTUU  NNOOVVIIEEMM  DDIICCIIEE  7700TTAALL  

SSOODDUUPPEE  

CCEENNTTRROO  DDEE  

SSAALLUUDD  SSAANN  

VVIICCEENNTTEE  

((EERR,,MMUUAA))  

0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1 

CCEENNTTRROO  DDEE  

SSAALLUUDD  LLAA  

PPAAZZ    

0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1 

 

  
CCLLAASSIIFFIICCAACCIIÓÓNN  PPOORR  ÁÁMMBBIITTOO  

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

CCLLAASSIIFFIICCAACCIIÓÓNN  EESSTTUUDDIIOOSS    PPOORR  CCEENNTTRROOSS  SSAANNIITTAARRIIOOSS  TTOOTTAALL    
 
 

2%

98%

Atención primaria

Atención especializada
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7. ENMIENDAS RELEVANTES DE ENSAYOS CLÍNICOS EVALUADOS POR EL 

CEIC-E 

 

Se han evaluado 316 modificaciones de ensayos clínicos informados favorablemente por el 

CEIC-E: 

 

 
Enero 22 

Febrero 27 

Marzo 25 

Abril 24 

Mayo  25 

Junio 32 

Julio 31 

Septiembre 51 

Octubre 28 

Noviembre 21 

Diciembre 30 

 
TOTAL 
 

316 

 

 

De las 316 enmiendas evaluadas: ninguna fue informada desfavorablemente por el CEIC de 

Euskadi. 

 

 

8.          EVALUACIÓN  PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN (co n muestras biológicas) 

CCEENNTTRROOSS  NNºº  EENNSSAAYYOOSS    
EEVVAALLUUAADDOOSS  

NNºº  EEPPAASS  

HOSPITAL DE CRUCES 57 18 
HOSPITAL GALDAKAO 7 11 
HOSPITAL BASURTO 35 17 
HOSPITAL DONOSTIA 34 18 

HOSPITAL 
TXAGORRITXU 

8 14 

HOSPITAL SANTIAGO 4 1 
HOSPITAL DE MENDARO 3 1 
HOSPITAL PSIQUIÁTRICO 

DE ÁLAVA 
1  

HOSPITAL SAN ELOY 1 2 
INSTITUTO ONCOLÓGICO 

DE SAN SEBASTIÁN 
2 0 

POLICLÍNICA DE 
GUIPÚZCOA 

6 6 

HOSPITAL COMARCAL 
DEL ALTO DEBA 

1 0 

COMARCA GUIPÚZCOA 
ESTE 

2 0 

CENTRO OROITU 4 0 
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� Estudios evaluados.......................................................................................  9 

 

� Se han informado favorablemente 7 proyectos de investigación, 1 

estudio fue retirado, 1 estudio no respondieron a las aclaraciones 

solicitadas,  

 

� Estudios a realizar en un centro de la CAPV………….................. ….7/9 

 

� Estudios a realizar en varios centros de la CAPV ................ …..…….2/9 

 

 

 

 

 

 

 

 

9.                                       EVALUACIÓN  DE SUBESTUDIOS GENÉTICOS  

 

 

Se han presentado a evaluación por el CEIC de Euskadi 39 ensayos clínicos que contienen un 

subestudio genético: 

 

 

� Estudios evaluados en el mes de Enero: .................................................. 3/39 

� Estudios evaluados en el mes de Febrero:................................................ 6/39 

� Estudios evaluados en el mes de Marzo:.................................................. 7/39 

� Estudios evaluados en el mes de Abril:.................................................... 2/39 

� Estudios evaluados en el mes de Mayo:................................................... 1/39 

� Estudios evaluados en el mes de Junio: ................................................... 1/39 

� Estudios evaluados en el mes de Julio: .................................................... 3/39 

� Estudios evaluados en el mes de Septiembre........................................... 4/39 

� Estudios evaluados en el mes de Octubre ................................................ 3/39 

� Estudios evaluados en el mes de Noviembre: .......................................... 4/39 

� Estudios evaluados en el mes de  Diciembre: .......................................... 5/39 

 

 

Se han presentado a evaluación por el CEIC de Euskadi 18 estudios post-autorización que 

contienen un subestudio genético 
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10. ESTUDIOS POST-AUTORIZACIÓN DE TIPO OBSERVACIONAL EV ALUADOS 

POR EL CEIC-E 

 

NUMERO DE PROTOCOLOS  DE ESTUDIOS DE TIPO OBSERVACIONAL 

PRESENTADOS A EVALUACION EN EL AÑO 2010:  ........................................................ 42 

 

♦ Estudios evaluados:  ................................................................................................. 42/42 

o Estudios prospectivos................................................................................... 33/42 

o Estudios retrospectivos................................................................................... 8/42 

o Otros diseños.................................................................................................. 1/42 

♦ Estudios aprobados por el CEIC-E:  ........................................................................ 35/42 

♦ Estudio rechazados por el CEIC-E.............................................................................. 0/42 

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

4/42 

♦ Estudios retirados por el promotor .............................................................................. 3/42 

 

 

11. CLASIFICACIÓN DE ESTUDIOS POST-AUTORIZACIÓN EN FUNC IÓN DEL 

PROMOTOR  

 

 

 

� Estudios promovidos por la Industria Farmacéutica:.......................... 35/42 (83,33%) 

� Estudios promovidos por la Industria Biotecnológica: ........................... 2/42 (4,76%) 

 

� Estudios promovidos por investigadores particulares:............................ 3/42 (7,14%) 

 

� Estudios promovidos por Sociedades Científicas: .................................. 2/42 (4,76%) 

 

 

 

12. REALIZACIÓN DE FUNCIONES COMO COMITÉ ÉTICO EXTERNO DE LOS 

BIOBANCOS DE EUSKADI  

 

Se han elaborado los modelos de consentimiento para la donación de muestras al Biobanco de 

BIOEF: 

 

� Modelo de hoja de información para donación y extracción de muestras biológicas 

relacionadas con el sistema nervioso al Biobanco  

� Modelo de hoja de información para donación y extracción de muestras biológicas 

relacionadas con el sistema nervioso al Biobanco  

� Modelo de consentimiento para la extracción postmortem y donación de muestras 

biológicas relacionadas con el sistema nervioso al Biobanco Vasco  
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� Modelo de consentimiento para la donación de muestras al Biobanco  

� Modelo de consentimiento para la donación expresa de muestras al Biobanco  

� Modelo de consentimiento para la realización de proyectos de investigación con 

muestras  

 

Las evaluaciones realizadas por el CEIC de Euskadi han sido las siguientes: 

 

 
EVALUACIONES DE CESIONES MUESTAS 

 

  BIOEF INBIOBANK 

EENNEERROO  

  
4 1 

FFEEBBRREERROO  

  
1 1 

MMAARRZZOO  

  
1 0 

AABBRRII LL  

  
1 0 

JJUUNNII OO  

  
2 0 

JJUULLII OO  1 0 

SSEEPPTTII EEMMBBRREE  1 0 

OOCCTTUUBBRREE  1 0 

NNOOVVII EEMMBBRREE  2 0 

DDII CCII EEMMBBRREE  1 0 

SSUUBBTTOOTTAALL  16 2 

TTOOTTAALL  18 
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EVALUACIONES DE INCORPORACIONES DE MUESTAS 

 

  BIOEF INBIOBANK 

JJUULLII OO  2 0 

SSEEPPTTII EEMMBBRREE  

  
2 0 

SSUUBBTTOOTTAALL  4 0 

TTOOTTAALL  4 

 

 

 
 

 

13. ACTIVIDADES DE FORMACIÓN  

 

� Se ha organizado un seminario de formación que tuvo lugar el día 15 de junio de 

2010 en el Hospital de Txagorritxu, con título “CÓDIGO TIPO DE FARMAINDUSTRIA 

DE PROTECCIÓN DE DATOS PERSONALES EN EL ÁMBITO DE LA INVESTIGACIÓN 

CLÍNICA Y DE LA FARMACOVIGILANCIA”, y con el siguiente programa: 

 

09.00 INAUGURACIÓN 
 

Carlos María Romeo Casabona 
 Presidente Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi.  
 Miembro del Comité de Seguimiento del Código Tipo Farmaindustria 
 

Lourdes Fraguas Gadea 

Secretaria General  
Directora del Departamento Jurídico de Farmaindustria 

 

09.15 – 10:30 IMPLICACIONES CÓDIGO TIPO FARMAINDUSTRIA. VISIÓN AEPD. 

 

Moderador: Iñaki Vicuña de Nicolás 

Director Agencia Vasca de Protección de Datos 
 
� ASPECTOS GENERALES DE LA PROTECCIÓN DE DATOS 

Mª José Blanco Antón  
Subdirectora General del Registro General de Protección de Datos 
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� INVESTIGACIÓN CLÍNICA  

Cristina Gómez Piqueras 
Inspectora – Instructora de la Agencia Española de Protección de Datos 
 
 

10:30 – 11:00 PAUSA-CAFÉ. 
 
 

 

Moderador: Felipe Aizpuru Barandiarán 
Secretario CEIC Hospital Txagorritxu 
Vocal del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi 

 

Guillermo Alcalde Bezhold 
Médico Especialista en Nefrología  
Secretario CEIC del Hospital Santiago 
 

Txema González de Castro 

 Letrado del Gobierno Vasco  
Vocal del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi 
 
Esther Cabrero 
Responsable de Buena Práctica Clínica y Formación Roche Farma 
 
 

12:15– 13:30 CUESTIONES SOBRE LA APLICACIÓN PRÁCTICA DEL CÓDIGO. 

Moderador: Emili Esteve Sala 

 Director del Departamento Técnico de Farmaindustria 
 

Mercedes Francés Foz/ Patricia Riesgo Benayas 
Responsable del Área Médica del Departamento Técnico de Farmaindustria 
Departamento Jurídico de Farmaindustria 
 
Carlos Rodríguez Sau 
Socio de Landwell – PricewaterhouseCoopers 
 

13:30 CLAUSURA. 

11.00 – 12:15 IMPLICACIONES DEL CÓDIGO TIPO (CEIC, Investigador y Promotor). 
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Francisco Villar Colsa 

Gerente del Hospital Txagorritxu 
 

Paloma Acevedo Heranz 

 Directora de Farmacia Gobierno Vasco 
 

� Se ha organizado un curso de formación que tuvo lugar el día 05/02/2010 en el 
Hospital de Txagorritxu, con título: “GESTIÓN DE LA ACTIVIDAD DEL CEIC 
de Euskadi: GIDEC”. Dicho seminario trataba de acercar al Servicio de Farmacia 
del Hospital de Txagorritxu el funcionamiento de la herramienta informática 
GIDEC, a través de la cual se gestiona la actividad del CEIC-E.  

 

 

11. SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD DEL COMITÉ ÉTICO DE 

INVESTIGACIÓN CLÍNICA DE EUSKADI (CEIC-E).  

 

Durante el año 2010 se han realizado las siguientes tareas: 
• Se han implementado las instrucciones operativas redactadas 

• Se ha llevado a cabo un plan de auditorías. 

• Se consensuó con el comité de calidad un informe anual de seguimiento del año 2009, 

donde se analizaron los indicadores de los procesos, los resultados de las auditorías, la medición 

de la satisfacción del cliente, las conclusiones de la evaluación de los resultados de las acciones 

preventivas y correctivas y cualquier otro aspecto que se considere relevante. 

• Se llevó a cabo una reunión con la dirección para presentarle el informe de seguimiento 

y aprobar los objetivos anuales y los objetivos a largo plazo. 

• Se ha solicitado la certificación por AENOR, cuya primera visita está prevista en enero 

de 2011.  

 

12. SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS 

 
Durante el año 2010 se ha comenzado a llevar a cabo el seguimiento de los aspectos 

administrativos (inicio estudio, renovación de las pólizas de seguro, información sobre 

seguridad, información sobre publicación de resultados del estudio, etc.) a través de su registro 

en la aplicación GIDEC, que ha sido mejorada mediante la incorporación de un sistema de 

alarmas que facilita la verificación del cumplimiento de las exigencias legales en cuanto al 

seguimiento 

Además, se ha elaborado un sistema de intercambio de información de seguimiento a través de 

la aplicación GIDEC con los CEIC locales acreditados en Euskadi, permitiendo así que en un 
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futuro próximo se lleve a cabo una adecuada coordinación entre los comités éticos del País 

Vasco. 

 

12. ACTUALIZACIÓN DE LA PÁGINA WEB DEL CEIC DE EUSK ADI  
 

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

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

investigación de todos los comités de la Comunidad Autónoma Vasca, en función de las 

necesidades de cada momento. Cada actualización ha sido previamente consensuada con todos 

los CEIC de la Comunidad Autónoma. (Ver anexo) 



Página 17 de 28 

V
e

rs
ió

n 
1 

 (
11

/0
1/

20
10

) 

 

 

 

 



Página 18 de 28 

V
e

rs
ió

n 
1 

 (
11

/0
1/

20
10

) 

 

14. APLICACIÓN INFORMÁTICA  

 
Importación de los datos de los protocolos de ensayos clínicos multicéntricos con medicamentos 

a través del archivo xml generado a través del registro EudraCT: Esta nueva función permite 

importar tanto los datos administrativos como los técnicos sin tener que teclearlos, de manera 

que se ahorra tiempo. Además, gracias a la nueva versión del sistema de intercambio de 

información entre CEICs para este tipo de estudios (SIC-CEIC 2), es posible obtener el archivo 

xml antes de que la documentación llegue físicamente a la Secretaría del CEIC-E, de forma que 

puede registrarse la información de estos estudios previa entrada a la secretaría.  

 

Intercambio de datos entre CEICs: Se trataba de uno de los objetivos anuales de 2010 y en 

diciembre de este año se ha conseguido. Este intercambio permitirá una fácil coordinación entre 

los CEICs de Euskadi, así como una reducción en la duplicidad de las tareas, que es una de las 

quejas más frecuentes de los clientes y de los propios miembros de los comités.  

 

15. OBJETIVOS EN MARCHA  

 

Los objetivos anuales y a largo plazo están reflejados en anexo correspondiente 

 

 

 

 

Vitoria-Gasteiz, a 30 de Marzo de 2011 

 

 

 

 

 

Fdo.: Carlos Romeo Casabona         Fdo.: Iciar Alfonso Farnós 

PRESIDENTE DEL COMITÉ ETICO             SECRETARIO/A DEL COMITÉ ETICO 

DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA       DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA 
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