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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 Ético de 

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

el CEIC Autonómico, adscrito a la Dirección de Farmacia del  Departamento de Sanidad 

del Gobierno Vasco, para evaluar todos los ensayos clínicos multicéntricos con 

medicamentos y productos sanitarios que fueran realizados en centros sanitarios de 

Euskadi, y aquellos que fueran remitidos de forma extraordinaria por centros sanitarios 

u otros comités acreditados en la Comunidad Autónoma, así como los estudios post-

autorización de tipo observacional prospectivos con medicamentos y productos sanitarios 

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

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

 

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

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

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

de tipo observacional unicéntricos, y los proyectos de investigación unicéntricos de los 

centros correspondientes a su zona geográfica.   

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

y Evaluación Sanitaria, por la que se otorgaba la renovación de la acreditación del Comité 

Ético de Investigación Clínica de Euskadi, determinando como su ámbito de actuación lo 

especificado en el artículo 2 del Decreto 3/2005, de 11 de enero, por el que se crea el 

Comité Ético de Investigación Clínica de la Comunidad Autónoma del País Vasco e 

incorporando la asunción de las funciones de Comités de Ética para la Investigación de 

los biobancos autorizados en la Comunidad Autónoma del País Vasco en tanto no 

existieran Comités de Ética para la Investigación acreditados en la comunidad. 

 

Tras la publicación el 24 de diciembre de 2015 del Real Decreto 1090/2015 de 4 de 

diciembre, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, los Comités de 

Ética de la Investigación con medicamentos y el Registro Español de Estudios Clínicos, 

el 21 de junio de 2016 se publicó la resolución del Director de Planificación, Ordenación 

y Evaluación Sanitaria, por la que se otorgaba la renovación de la acreditación del Comité 

de Ética de la Investigación con medicamentos de Euskadi (CEIm-E), determinando 

como su ámbito de actuación lo especificado en el artículo 2 del Decreto 3/2005, de 11 
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de enero, por el que se crea el Comité Ético de Investigación Clínica de la Comunidad 

Autónoma del País Vasco y manteniendo la asunción de las funciones de Comités de 

Ética para la Investigación de los biobancos autorizados en la Comunidad Autónoma del 

País Vasco en tanto no existieran Comités de Ética para la Investigación acreditados en 

la comunidad. 

 

Mediante la RESOLUCIÓN de 9 de enero de 2020, del Director de Planificación, 

Ordenación y Evaluación Sanitarias, se concede la renovación de la acreditación del 

Comité Ético de Investigación Clínica, de la Comunidad Autónoma del País Vasco, 

manteniendo el ámbito de actuación y manteniendo la asunción de las funciones de 

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

Autónoma del País Vasco. 

Posteriormente, se publica la RESOLUCIÓN de 20 de febrero de 2020, del Director de 

Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitarias, de modificación de la Resolución de 9 

de enero de 2020, por la que se concede la renovación de la acreditación del Comité 

Ético de Investigación Clínica de la Comunidad Autónoma del País Vasco, para incluir 

una corrección.  

 

2. RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES DEL CEIm-E 

En 2020 han formado parte de la secretaría técnica del CEIm de Euskadi: 

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

- Rosa María Gutiérrez, auxiliar administrativo de la secretaría del CEIm-E, personal 

interina del Gobierno Vasco. 

- Iratxe Bilbao Zubiaur, como Técnico del CEIm-E, personal laboral del Gobierno 

Vasco, desde el 1 de enero de 2020 hasta el 29 de septiembre de 2020. 

- Nagore García Goitiandia, Secretaria del CEIm-E, personal laboral del Gobierno 

Vasco, desde el 1 de enero de 2020 hasta el 14 de septiembre de 2020. 

- Arantza Hernández, Secretaria del CEIm-E, personal laboral del Gobierno Vasco, 

con reducción de jornada al 50% desde el 30 de septimebre de 2020 hasta fin de 

año. 

- María Rodríguez, Técnico del CEIm-E, personal laboral del Gobierno Vasco, con 

reducción de jornada de un tercio desde el 15 de septimebre de 2020 hasta fin de 

año. 
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- Una auxiliar administrativo de la secretaría del CEIm-E fue contratada 6 meses 

por acumulación de tareas, hasta junio 2020.  

 

3. COMPOSICIÓN DEL CEIm-E. RENOVACIÓN DE MIEMBROS 

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

 

La renovación de miembros del CEIm-E durante el año 2020 ha sido la siguiente:  

 

 Mediante resolución de 20 de julio de 2020, del Director de Planificación, 

Ordenación y Evaluación Sanitarias, por la que se modifica la composición del 

Comité Ético de la Investigación con medicamentos de Euskadi, se nombra 

como vocal a Dª Virginia Arechavala Gomeza y Dª Monike de Miguel Cascón, 

ambas licenciadas en farmacia y cesan como vocales D. Francisco Borrego 

Rabasco y Dª Koro Andueza Granados. 

 

 Mediante resolución de 24 de septiembre de 2020, del Director de 

Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitarias, por la que se modifica la 

composición del Comité Ético de la Investigación con medicamentos de 

Euskadi, cesa como vocal a D. Antonio Escobar Martínez y cesa como 

secretaria Dª Nagore García Goitiandía y se nombra como secretaria a Dª 

Arantza Hernández Gil.  

 

 Mediante resolución de 22 de octubre de 2020, del Director de Planificación, 

Ordenación y Evaluación Sanitarias, por la que se modifica la composición del 

Comité Ético de la Investigación con medicamentos de Euskadi, se nombra 

como vocal a Dª Isabel Tejada Mínguez, doctora en ciencias. 

 

 Mediante resolución de 26 de octubre de 2020, del Director de Planificación, 

Ordenación y Evaluación Sanitarias, por la que se modifica la composición del 

Comité Ético de la Investigación con medicamentos de Euskadi, se nombra 

como vocal a D. Alejandro Urberuaga Pascual, médico especialista en 

pediatría y cesa como vocal D. Pedro Gorrotxategi Gorrotxategi, también 

médico especialista en pediatría. 
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 Mediante resolución de 26 de noviembre de 2020, del Director de 

Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitarias, por la que se modifica la 

composición del Comité Ético de la Investigación con medicamentos de 

Euskadi, cesa como vocal D. Javier Santamaría Sandi, especialista en 

endocrinología. 

 

4. REUNIONES CELEBRADAS DEL CEIm-E 

 

 REUNIONES ORDINARIAS 

 
 15/01/2020  Acta 01/2020 Gobierno Vasco  

 

 29/01/2020  Acta 02/2020 Hospital Universitario Basurto 
 

 26/02/2020  Acta 03/2020 Hospital Universitario Donostia 

 

 25/03/2020  Acta 04/2020 Mediante Skype empresarial 
 

 01/04/2020  Acta 05/2020 Mediante Skype empresarial 

 

 08/04/2020  Acta 06/2020 Mediante Skype empresarial 
 

 16/04/2020  Acta 07/2020 Mediante Skype empresarial 

 

 20/04/2020  Acta 08/2020 Mediante Skype empresarial 

 

 22/04/2020  Acta 09/2020 Mediante Skype empresarial 
 

 29/04/2020  Acta 10/2020 Mediante Skype empresarial 

 

 06/05/2020  Acta 11/2020 Mediante Skype empresarial 
 

 13/05/2020  Acta 12/2020 Mediante Skype empresarial 

 

 20/05/2020  Acta 13/2020 Mediante Skype empresarial 
 

 27/05/2020  Acta 14/2020 Mediante Skype empresarial 

 

 03/06/2020  Acta 15/2020 Mediante Skype empresarial 

 

 17/06/2020  Acta 16/2020 Mediante Skype empresarial 
 

 22/07/2020  Acta 17/2020 Mediante Skype empresarial 

 

 06/08/2020  Acta 18/2020 Mediante Skype empresarial 
 

 16/09/2020  Acta 19/2020 Mediante Skype empresarial 

 

 30/09/2020  Acta 20/2020 Mediante Skype empresarial 
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 14/10/2020  Acta 21/2020 Mediante Skype empresarial 
 

 28/10/2020  Acta 22/2020 Mediante Skype empresarial 

 

 11/11/2020  Acta 23/2020 Mediante Skype empresarial 

 

 25/11/2020  Acta 24/2020 Mediante Skype empresarial 
 

 16/12/2020  Acta 25/2020 Mediante Skype empresarial 

 

 

Total:  ................................................................................. 25 

 

A pesar de que la periodicidad establecida en las Instrucciones Operativas del CEIm-E 

era mensual, sin perjuicio de disponer de un mes de vacaciones durante el verano, 

debido a la pandemia por COVID-19 acaecida desde marzo de 2020 se han tenido que 

realizar más reuniones de las habituales para dar cabida al incremento de solicitudes de 

evaluación de proyectos de investigación.  

 

 

 REUNIONES DE LAS COMISIONES TÉCNICAS, DE CALIDAD Y DE 

SEGUIMIENTO: 

 

 Calidad: 

o 21 de febrero de 2020 

 Seguimiento: 

o 21 de febrero de 2020 

 

Total:  ................................................................................... 2 

 

 

Debido a la falta de recursos humanos y de la pandemia del COVID-19 no se han 

podido realizar más reuniones tal y como está previsto en las instrucciones operativas 

del CEIm-E. Se retomarán en 2021. 

 

 

5. EVALUACIÓN DE ENSAYOS CLÍNICOS 

 

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLÍNICOS CON MEDICAMENTOS 

EVALUADOS EN LOS QUE EL CEIm-E HA ACTUADO COMO CEIm ................... 17 

 

 

 Dictámenes favorables……………………………………. ................................. 14 

 Dictámenes desfavorables ..................................................................... 0 



   
  

 

 

FT/MA     Versión 9 (01/02/2018)   Página 7 

 

 Ensayos clínicos retirados durante la evaluación ..................................... 0 

 Ensayos clínicos pendientes de informe por no haberse recibido las 

respuestas a las aclaraciones  ............................................................... 3 

 

 

CLASIFICACION DE LOS ENSAYOS CLÍNICOS  
 

 
 CENTROS SANITARIOS: 

 

Los estudios aprobados se están llevando a cabo en los siguientes centros*: 

 
 

 

 

 

*Muchos de los estudios se realizan en más de un centro, es por ello que el número total de 

centros participantes es más elevado que el número total de estudios evaluados. 

 

El estudio que no se está realizando en ningún centro de la Comunidad Autónoma del País Vadco 

(CAPV), es un estudio que, a pesar de no llevarse a cabo en Euskadi, el CEIm-E ha sido el 

evaluador del ensayo clínico.  

 

 
 PROMOTOR: 

 

De los 10 ensayos evaluados, sólo 2 son promovidos por la industria 

farmacéutica, los demás han sido promovidos por investigadores o sociedades 

científicas. 
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 FASE DE LOS ENSAYOS: 

 

 

Fase I 1 

Fase I-II 1 

Fase II 2 

Fase III 7 

Fase IV 6 
 

 
 
 

 

 
 ESPECIALIDADES DE LOS ENSAYOS: 

 

Los estudios aprobados se están llevando a cabo en las siguientes 

especialidades: 
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6. EVALUACIÓN DE ESTUDIOS DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA CON 

PRODUCTOS SANITARIOS 

 

 Estudios evaluados ................................................................................ 79 

 

 Se han informado favorablemente 67 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  .................................................. 9 

 Estudios cancelados por el promotor ........................................ 3 

 

 

7.          EVALUACIÓN PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN (con y sin muestras 

biológicas) 

 

 Estudios evaluados .................................................................. 264 

 

 Se han informado favorablemente 229 proyectos de investigación  
 

 Se han informado desfavorablemente 0 proyectos de investigación 

 

 Proyectos pendientes de informe por no haberse recibido las 

respuestas a las aclaraciones ………… ..................................... 31 

 

 Proyectos retirados durante su evaluación………… ..................... 4 

 

 Proyectos de investigación clasificados por centros sanitarios 

 

Hospital Universitario Cruces 127 Insituto Oncologiko de San Sebastián 7 

Hospital Universitario Donostia 61 Hospital de Mendaro 5 

Hospital Universitario Araba 46 Hospital Alto Deba 3 

Hospital Universitario Basurto 44 Hospital San Eloy 3 

Hospital Galdakao-Usansolo 43 Hospital Santa Marina 2 

UPV/EHU 19 Hospital de Zumarraga 1 

Atención Primaria, Centros de Salud y 
Consultorios 24 Otros  101 
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*Para el gráfico se han agrupado en “otros” los estudios que se realizan en otros centros que no 

aparecen en la lista. 

 

 

 

8. EVALUACIÓN DE ESTUDIOS POSAUTORIZACIÓN DE TIPO 

OBSERVACIONAL EVALUADOS POR EL CEIm-E 

 

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ESTUDIOS DE TIPO OBSERVACIONAL PRESENTADOS A 

EVALUACION EN EL AÑO 2020:   ........................................................................... 82 

 

o EPA-LA ............................................................................................ 1 

o EPA-AS ............................................................................................ 6 

o EPA-SP .......................................................................................... 26 

o EPA-OD ......................................................................................... 49 

 Estudios aprobados por el CEIm-E:   ........................................................... 74 

 Estudios rechazados por el CEIm-E ............................................................... 0 

 Estudios en los que se acepta la decisión del CEPA ......................................... 3 

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

aclaraciones  ............................................................................................... 5 

 Estudios retirados por el promotor ................................................................ 0 

 

 Estudios promovidos por sociedades científicas/investigadores 

particulares………41 

 
Clasificación según la orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se 
publican las directrices sobre estudios posautorización de tipo observacional para 

medicamentos de uso humano: 
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 EPA-LA: Estudios posautorización cuya realización tiene lugar a instancia de las 

autoridades reguladoras y ligada a la autorización de comercialización (AEMPS o Agencia 

Europea de Medicamentos). Se incluyen en esta vía administrativa tanto los estudios 

ligados a la autorización como los estudios de seguridad a requerimiento de las 

autoridades sanitarias y los incluidos en los planes de gestión de riesgos. 

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

financiado con fondos públicos. 

 EPA-SP: Estudio posautorización de seguimiento prospectivo que no corresponde a 

ninguna de las dos categorías anteriores. 

 EPA-OD: Estudios posautorización con diseño diferente al de seguimiento prospectivo, 

por ejemplo, estudios transversales o retrospectivos. 

 No-EPA: Estudios en los que el factor de exposición fundamental investigado no es un 

medicamento; por ejemplo estudios de incidencia o de prevalencia de enfermedades, etc. 

(En este caso se contabilizan como proyectos de investigación dado que no son estudios 

posautorización). 

 

 Estudios posautorización clasificados por centros sanitarios* 

 

Hospital Universitario Cruces 30 Hospital Alto Deba 3 

Hospital Universitario Araba 25 Servicios centrales de Osakidetza 3 

Hospital Galdakao-Usansolo 21 Hospital de Zumarraga 1 

Hospital Universitario Donostia 21 Hospital Santa Marina 1 

Hospital Universitario Basurto 20 Hospital Bidasoa 1 

Hospital San Eloy 5 Otros 26 

Hospital de Mendaro 3   

 

*Muchos de los estudios se realizan en más de un centro, es popr ello que el número total de 

centros participantes es más elevado que el número total de estudios evaluados. 
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9. ACTIVIDAD COMO COMITÉ EXTERNO DEL BIOBANCO 

 

Actividad como comité externo del Biobanco Vasco (BIOEF): 

 

 Evaluación de cesión de muestras……....................................................53 

Se han informado favorablemente 33 cesiones y 20 están pendientes de recibir 

respuestas a las aclaraciones solcitadas por el CEIm-E. 

 

 

10. ENMIENDAS RELEVANTES EVALUADAS POR EL CEIm-E  

 

En total, el CEIm de Euskadi ha evaluado 204 modificaciones. 

A. Ensayo Clínicos: 

 

Se han evaluado 23 modificaciones de ensayos clínicos en los que el CEIm-E actúa 

como CEIm del estudio: 

 

 Sólo una modificación fue informada desfavorablemente. 

 

B. Investigación con productos sanitarios: 

 

Se han evaluado 36 modificaciones de estudios con productos sanitarios y 35 recibieron 

informe favorable. Una se quedó sin aprobar por no recibir la documentación requerida. 

 

C. Estudios posautorización (EPA) 

 

Se han evaluado 47 modificaciones de estudios posautorización y 46 recibieron informe 

favorable. Una se quedó sin aprobar por no recibir la documentación requerida. 

 

D. Proyectos de investigación 

 

Se han evaluado 85 modificaciones de proyectos de investigación, de las cuales 80 

recibieron informe favorable, 5 quedaron a la espera de recibir información solicitada. 

 

E. Biobanco 

 

En relación a la actuación como comité externo del Biobanco Vasco, el CEIm-E ha 

evaluado 4 modificaciones relacionadas con el Biobanco, de las cuales todas recibieron 

informe favorable. 
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11.  GESTION DE LA DOCUMENTACION DE LOS ENSAYOS CLÍNICOS PARA 

SEGUIMIENTO Y EMISIÓN DE INFORME SOBRE POLÍTICA 

FARMACÉUTICA 

 

No se ha llevado a cabo esta actividad. 

 

12. ACTIVIDADES DE FORMACIÓN 

 
Desde la secretaría del CEIm-E se ha impartido 1 curso a lo largo del año 2020. 
 
Se organizó el curso “Normas de Buena Práctica Clínica (BPC)” online dirigido por Iciar 

Alfonso Farnós dentro del marco de los cursos de verano de la UPV-EHU. Comenzó el 11 

de mayo de 2020 y terminó el 19 de junio de 2020.  

 
El programa fue el siguiente:  

 

 11-05-2020 / 13-05-2020 

Principios éticos generales. 

- Principios básicos de la bioética (Informe Belmont, Convenio de Oviedo, 
Declaración de Helsinki,…). Consentimiento Informado, confidencialidad y 
derechos del paciente. Protección de población vulnerable. 

 14-05-2020 / 17-05-2020 

Marco normativo de la investigación biomédica. Papel del Comité de ética de la 
investigación 

 18-05-2020 / 20-05-2020 

Taller Marco normativo de la investigación biomédica 

 20-05-2020 / 22-05-2020 

Desarrollo de un Medicamento y Principales Agentes implicados en un Ensayo Clínico. 
Etapas del Ensayo Clínico 

 22-05-2020 / 26-05-2020 

Aspectos éticos y legales de la investigación clínica con medicamentos y/o productos 
sanitarios 

- Memorando de colaboración AEMPS/CEIm 
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- Evaluación de aspectos de parte I: riesgo/beneficio,… 
- Evaluación de aspectos de parte II: consentimiento informado, seguro,… 

 26-05-2020 / 28-05-2020 

Aspectos éticos y legales de la investigación clínica con muestras biológicas en un 
ensayo clínico 

 28-05-2020 / 01-06-2020 

Taller práctico investigación clínica con medicamentos y/o productos sanitarios 

 01-06-2020 / 03-06-2020 

Puesta en marcha de un ensayo clínico 

- Documentos esenciales en un ensayo clínico. 
- Control de calidad del estudio. 
- Monitorización/Auditoría. 

 

 03-06-2020 / 05-06-2020 

Normas de Buena Práctica Clínica: responsabilidades del Investigador y el centro 

- 05-06-2020 / 08-06-2020 

Normas de Buena Práctica Clínica: responsabilidades del Promotor y el Monitor de un 
ensayo clínico 

- 08-06-2020 / 10-06-2020 

Taller práctico inspección Normas de Buena Práctica Clínica 

- 10-06-2020 / 11-06-2020 

Informes anuales, informes de seguridad y publicación de resultados 

11-06-2020 / 15-06-2020 

Taller práctico: puesta en marcha de un ensayo clínico por un investigador 

- Portal de ensayos clínicos 
- Interlocución con la AEMPS/CEIm 
- Elaboración de documentos… 

 

- 15-06-2020 / 19-06-2020 

Examen del curso y cumplimentación de encuesta de satisfacción 
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13. SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD DEL COMITÉ ÉTICO DE 

INVESTIGACIÓN con medicamentos DE EUSKADI (CEIm-E) 

 

Auditoría interna: 
 
El 27 de febrero de 2020 se llevó a cabo la auditoría interna por parte de la empresa 
contratada (Corporación MQM) en la que se detectaron 3 desviaciones y 22 
observaciones.  
 
Auditoría externa: 
 
El 3 de marzo de 2020 se realizó la auditoría de renovación del sistema de gestión de 
calidad del CEIm-E por parte de AENOR con resultado favorable.  
 
En el informe de auditoría se detectaron los siguientes PUNTOS FUERTES del Sistema: 
 

 El trabajo llevado a cabo desde que se ha contratado la consultoría en octubre 

debido a que ha encauzado el sistema de gestión.  

 

14. SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS 

A lo largo del año 2020 no se ha podido realizar la tarea de seguimiento por falta de 

recursos humanos en la secretaría del CEIm-E y por el incremento de volúmen de trabajo 

por la pandemia de COVID-19. 

 

15. PARTICIPACIÓN/COLABORACIÓN EN JORNADAS Y CONGRESOS 

 

Asistencia al I Congreso Nacional COVID-19 de Sociedades Científicas. 13-19 de 

septiembre de 2020. Online. Información disponible en: https://congresocovid19.es/   

 

Asistencia a la V Jornada anual de Comités de Ética de Investigación con 

medicamentos (CEIm), junto a la AEMPS y SEFC. 15 de octubre. Online. Información 

disponible en: https://www.aemps.gob.es/la-aemps/eventos/2020-eventos/v-jornada-

anual-de-comites-de-etica-de-la-investigacion-con-medicamentos-ceim/  

 

Asistencia a las VIII Jornadas de Aspectos Éticos de la Investigación 

Biomédica. 24 y 25 de noviembre de 2020. Online. Información disponible en: 

https://eventos.aymon.es/jornadabioetica2020/  

 

https://congresocovid19.es/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/eventos/2020-eventos/v-jornada-anual-de-comites-de-etica-de-la-investigacion-con-medicamentos-ceim/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/eventos/2020-eventos/v-jornada-anual-de-comites-de-etica-de-la-investigacion-con-medicamentos-ceim/
https://eventos.aymon.es/jornadabioetica2020/
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LISTADO DE MIEMBROS DEL CEIm-E 

 
 Presidente Carlos Romeo Casabona 

Ldo. Derecho y Medicina  
Catedrático Universidad del Pais Vasco  

 

 Vicepresiden
ta 

Iciar Alfonso Farnós 
Médica Esp. Farmacología Clínica 

 Secretaria 
Arantza Hernández Gil 
Farmacéutica 
Dirección Farmacia del Gobierno Vasco 
 

 Vocal 
Carmelo Aguirre Gómez  
Médico Esp. Farmacolog¡a Clínica  
Hospital Galdakao-Usansolo 

 Vocal Pablo Aldazabal Amas 
Médico. Investigación básica 
Hospital Universitario Donostia 

 Vocal Virginia Arechavala Gomeza Ph.D. 
Farmacéutica. Investigación básica 

Biocruces Bizkaia 

 Vocal Mª Teresa Audicana Berasategui 
Médica Esp. Alergología 
Hospital Universitario Araba 

 Vocal 
Agustín Castiella Eguzquiza M.D., Ph.D. 
Médico Esp. Aparato  Digestivo  
Hospital Universitario Donostia 

 Vocal 
Saioa Domingo Echaburu  
Farmacéutica Esp. Farmacia Hospitalaria, farmacia de atención 
primaria  
Hospital Alto Deba 

 Vocal Ignacio Díez Gonzalez 
Médico Esp. Cardiología 
Hospital Universitario Basurto 

 Vocal Eva Ferreira González de Viñaspre 
Médica Esp. Neurología 

Hospital Universitario de Araba 

 Vocal Miguel Ángel Goenaga Sánchez 
Médico Esp. Medicina Interna 
Hospital Universitario Donostia 
 

 Vocal 
Jose Mª González de Castro 
Ldo. Derecho 
Departamento de Salud del Gobierno Vasco 

 Vocal 
Alejandro Urberuaga Pascual M.D., Ph.D. 
Médico Esp. Pediatría y sus áreas específicas  
Centro de Salud de Beasain 
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 Vocal Marianela Hernández López 
Médica Esp. Medicina Intensiva 
Hospital Universitario Araba 

 Vocal Mª José López Varona 
Farmacéutica 

Dirección Farmacia del Gobierno Vasco 

 Vocal Amaia Martínez Galarza 
Enfermería 
Hospital Universitario Cruces 

 Vocal Carlos de Miguel Sánchez  
Médico Esp. Hematología y Hemoterapía  
Hospital Universitario Araba 

 Vocal Monike de Miguel Cascón 
Farmacéutica Esp. Farmacia Hospitalaria 
Hospital Universitario Cruces 

 Vocal José Ignacio Pijoán Zubizarreta 

Médico Esp. Medicina Interna  
Hospital Universitario Cruces 

 Vocal Jesús Rosa Nieto 
Médico Esp. Oncología Radioterapica  
Instituto Oncológico de Kutxa 

 Vocal Iratxe Urreta Barallobre 

Médico Esp. Medicina Familiar y Comunitaria  
Hospital Universitario Donostia 

 Vocal  Ana Blanca Yoller Elburgo 
Médico Esp. Psiquiatría 
Hospital Psiquiátrico de Araba 

 Vocal  Isabel Tejada 
Genetista y Doctora en Biología Humana por la Universidad 
Paris V. 
Asesora Genética 

 Otros Jesús Ángel Molinuevo Tobalina 
Representante de los intereses de los pacientes 

 

Secretaría Técnica del CEIm-E: 

 
Responsable de la secretaría: Iciar Alfonso Farnós 

Secretaría Técnica:  Arantza Hernández Gil  

María Rodríguez Velasco  

Auxiliar administrativo: Rosa Mª Gutiérrez Oliveira 
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N.º 27

lunes 10 de febrero de 2020

BOLETÍN OFICIAL DEL PAÍS VASCO

2020/666 (1/3)

OTRAS DISPOSICIONES
DEPARTAMENTO DE SALUD

666
RESOLUCIÓN de 9 de enero de 2020, del Director de Planificación, Ordenación y Evaluación 

Sanitarias, por la que se concede la renovación de la acreditación del Comité Ético de Investi-
gación Clínica, de la Comunidad Autónoma del País Vasco.

Considerando que con fecha de 12 de septiembre de 2019 y n.º 711.667 de entrada en el 
registro del Departamento de Salud del Gobierno Vasco, se presenta solicitud de renovación de la 
acreditación del Comité Ético de Investigación Clínica de la Comunidad Autónoma del País Vasco.

Considerando que con fecha de 31 de octubre de 2019 se efectúa visita de evaluación al pre-
sente Comité, levantándose el correspondiente informe de evaluación, cuyas conclusiones se dan 
por reproducidas. Su resultado es favorable.

Considerando lo dispuesto en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigación biomédica, la 
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanita-
rios, el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clínicos con 
medicamentos, los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos y el Registro Español 
de Estudios Clínicos, el Decreto 3/2005, de 11 de enero, por el que se crea el Comité Ético de 
Investigación Clínica en la Comunidad Autónoma del País Vasco y la Orden de 28 de septiembre 
de 1994, del Consejero de Sanidad, de acreditación de los Comités Éticos de Investigación Clínica 
en la Comunidad Autónoma del País Vasco.

Atendiendo a lo señalado y en virtud de lo establecido en el artículo 10 del Decreto 80/2017, de 
11 de abril, por el que se establece la estructura orgánica y funcional del Departamento de Salud

RESUELVO:

Primero.– Conceder la renovación de la acreditación del Comité Ético de Investigación Clínica 
de la Comunidad Autónoma del País Vasco.

Segundo.– Nombrar como miembros del Comité Ético de Investigación Clínica de la Comuni-
dad Autónoma del País Vasco a las siguientes personas:

Presidencia:

D. Carlos Romeo Casabona, Licenciado en Derecho y Licenciado en Medicina.

Vicepresidencia:

D.ª Iciar Alfonso Farnós, Farmacóloga Clínica.

Secretaria:

D.ª Nagore García Goitiandia, Licenciada en Farmacia.

Vocalías:

D. Carmelo Aguirre Gómez, Farmacólogo Clínico.

D. Pablo Aldazabal Amas, Licenciado en Medicina y Cirugía.
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D.ª María Teresa Audicana Berasategui, Licenciada en Medicina y Cirugía.

D. Francisco Borrego Rabasco, Licenciado en Medicina y Cirugía.

D. Ignacio Díez González, Licenciado en Medicina y Cirugía.

D.ª Saioa Domingo Echaburu, Licenciada en Farmacia.

D. Jose María González De Castro, Licenciado en Derecho.

D. Agustín Castiella Eguzkiza, Licenciado en Medicina y Cirugía.

D. Miguel Ángel Goenaga Sánchez, Licenciado en Medicina y Cirugía.

D. Antonio Escobar Martínez, Licenciado en Medicina y Cirugía.

D.ª Marianela Hernández López, Licenciada en Medicina y Cirugía.

D.ª María José López Varona, Licenciada en Farmacia.

D.ª Amaia Martínez Galarza, Diplomada en Enfermería.

D. José Ignacio Pijoán Zubizarreta, Licenciado en Medicina y Cirugía.

D. Jesús Rosa Nieto, Licenciado en Medicina y Cirugía.

D. Francisco Javier Santamaría Sandi, Licenciado en Medicina y Cirugía.

D.ª Iratxe Urreta Barallobre, Licenciada en Medicina y Cirugía.

D.ª Maria del Coro Andueza Granados, Licenciada en Farmacia.

D. Pedro Gorrotxategi Gorratxategi, Licenciado en Medicina y Cirugía.

D.ª Eva Ferreira González de Viñaspre, Licenciada en Medicina y Cirugía.

D. Jesús Ángel Molinuevo Tobalina, miembro lego.

D. Carlos De Miguel Sánchez, Licenciado en Medicina y Cirugía.

D.ª Ana Blanca Yoller, Licenciada en Medicina y Cirugía.

Tercero.– Señalar como ámbito geográfico e institucional de actuación del Comité Ético de 
Investigación Clínica de la Comunidad Autónoma del País Vasco el especificado en el artículo 2 
del Decreto 3/2005, de 11 de enero, por el que se crea el Comité Ético de Investigación Clínica en 
la Comunidad Autónoma del País Vasco, habida cuenta de la distribución de los recursos sanita-
rios, así como la disponibilidad de medios adecuados para la realización de los cometidos propios 
de los Comités Éticos de Investigación Clínica.

Al mismo tiempo, asumirá las funciones de los comités de ética para la investigación de los 
biobancos autorizados en la Comunidad Autónoma del País Vasco.

Cuarto.– La presente acreditación tendrá un periodo de validez de tres (3) años, a contar desde 
la fecha de su publicación en el Boletín Oficial del País Vasco. Tras su finalización, se podrá pro-
ceder a su renovación, mediante la presentación de la correspondiente solicitud, en los términos 
previstos en el artículo 6 de la Orden de 28 de septiembre de 1994, del Consejero de Sanidad, de 
acreditación de los Comités Éticos de Investigación Clínica en la Comunidad Autónoma del País 
Vasco.
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Quinto.– Comunicar la presente Resolución al Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar 
Social.

Sexto.– El Comité Ético de Investigación Clínica de la Comunidad Autónoma del País Vasco 
deberá remitir a la Dirección de Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitarias los procedimien-
tos específicos que hayan elaborado para su funcionamiento, la periodicidad de sus reuniones y 
el tiempo máximo de respuesta que hayan convenido señalar, así como la documentación relativa 
a las comunicaciones que, con arreglo a la legislación vigente, deban dirigir al Ministerio de Sani-
dad, Consumo y Bienestar Social.

Séptimo.– En el caso de que se produzcan cambios en su composición, el Comité Ético de 
Investigación Clínica de la Comunidad Autónoma del País Vasco deberá solicitar su modificación 
con un (1) mes de antelación, de conformidad con lo señalado en el artículo 7 de la Orden de 
28 de septiembre de 1994, del Consejero de Sanidad, de acreditación de los Comités Éticos de 
Investigación Clínica en la Comunidad Autónoma del País Vasco.

Octavo.– Asimismo, toda variación que se produzca en los requisitos y circunstancias del 
Comité Ético de Investigación Clínica de la Comunidad Autónoma del País Vasco deberá ser 
comunicada a la Dirección de Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitarias en el plazo de un 
(1) mes desde que tenga lugar.

Noveno.– La presente Resolución, que no pone fin a la vía administrativa, podrá ser recu-
rrida en alzada ante la persona titular de la Viceconsejería de Salud. El recurso de alzada podrá 
presentarse ante la persona titular de la Dirección de Planificación, Ordenación y Acreditación 
Sanitarias o ante la persona titular de la Viceconsejería de Salud en el plazo de un mes, a contar 
desde el día siguiente a aquel en que tenga lugar su notificación, de conformidad con lo dispuesto 
en los artículos 121 y 122 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, de Procedimiento Administrativo 
Común de las Administraciones Públicas.

En Vitoria-Gasteiz, a 9 de enero de 2020.

El Director de Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitarias,
MIGUEL SÁNCHEZ FERNÁNDEZ.
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OTRAS DISPOSICIONES
DEPARTAMENTO DE SALUD

1218
RESOLUCIÓN de 20 de febrero de 2020, del Director de Planificación, Ordenación y Evaluación 

Sanitarias, de modificación de la Resolución de 9 de enero de 2020, por la que se concede 
la renovación de la acreditación del Comité Ético de Investigación Clínica de la Comunidad 
Autónoma del País Vasco.

El artículo 18.2.c) del Decreto 217/2008, de 23 de diciembre, del Boletín Oficial del País 
Vasco, establece que los meros errores u omisiones en el texto remitido para su publicación que 
no se deduzcan claramente del contexto y cuya rectificación pueda suponer una real o aparente 
modificación del contenido o sentido del documento, se subsanarán mediante disposición del 
mismo rango.

Advertidos errores de dicha índole en la Resolución de 9 de enero de 2020 del Director de 
Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitarias, publicada en el Boletín Oficial del País Vasco 
n.º 27, de 10 de febrero de 2020, se procede a su corrección.

En el sumario, en la página [Sumario 2020/27 (2/4)], y en el título del documento, en la página 
2020/666 (1/3),

Donde dice:

«RESOLUCIÓN de 9 de enero de 2020, del Director de Planificación, Ordenación y Evaluación 
Sanitarias, por la que se concede la renovación de la acreditación del Comité Ético de Investigación 
Clínica, de la Comunidad Autónoma del País Vasco.»

Debe decir:

«RESOLUCIÓN de 9 de enero de 2020, del Director de Planificación, Ordenación y Evaluación 
Sanitarias, por la que se concede la renovación de la acreditación del Comité de Ética de la Inves-
tigación con medicamentos de Euskadi.»

Además, en la misma página 2020/666 (1/3),

Donde dice:

«Considerando que con fecha de 12 de septiembre de 2019 y n.º 711.667 de entrada en el 
registro del Departamento de Salud del Gobierno Vasco, se presenta solicitud de renovación de 
la acreditación del Comité Ético de Investigación Clínica de la Comunidad Autónoma del País 
Vasco.»

Debe decir:

«Considerando que con fecha de 12 de septiembre de 2019 y n.º 711.667 de entrada en el 
registro del Departamento de Salud del Gobierno Vasco, se presenta solicitud de renovación de la 
acreditación del Comité de Ética de la Investigación con medicamentos de Euskadi.»

Donde dice:

«Primero.– Conceder la renovación de la acreditación del Comité Ético de Investigación Clínica 
de la Comunidad Autónoma del País Vasco.»
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Debe decir:

«Primero.– Conceder la renovación de la acreditación del Comité de Ética de la Investigación 
con medicamentos de Euskadi.»

Donde dice:

«Segundo.– Nombrar como miembros del Comité Ético de Investigación Clínica de la Comunidad 
Autónoma del País Vasco a las siguientes personas:»

Debe decir:

«Segundo.– Nombrar como miembros del Comité de Ética de la Investigación con medicamentos 
de Euskadi a las siguientes personas:»

En la página 2020/666 (2/3),

Donde dice:

«Tercero.– Señalar como ámbito geográfico e institucional de actuación del Comité Ético de 
Investigación Clínica de la Comunidad Autónoma del País Vasco el especificado en el artículo 2 del 
Decreto 3/2005, de 11 de enero, por el que se crea el Comité Ético de Investigación Clínica en la 
Comunidad Autónoma del País Vasco, habida cuenta de la distribución de los recursos sanitarios, 
así como la disponibilidad de medios adecuados para la realización de los cometidos propios de los 
Comités Éticos de Investigación Clínica.»

Debe decir:

«Tercero.– Señalar como ámbito geográfico e institucional de actuación del Comité de Ética de 
la Investigación con medicamentos de Euskadi el especificado en el artículo 2 del Decreto 3/2005, 
de 11 de enero, por el que se crea el Comité Ético de Investigación Clínica en la Comunidad 
Autónoma del País Vasco, habida cuenta de la distribución de los recursos sanitarios, así como la 
disponibilidad de medios adecuados para la realización de los cometidos propios de los Comités 
Éticos de Investigación Clínica.»

En la página 2020/666 (3/3),

Donde dice:

«Sexto.– El Comité Ético de Investigación Clínica de la Comunidad Autónoma del País Vasco 
deberá remitir a la Dirección de Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitarias los procedimien-
tos específicos que hayan elaborado para su funcionamiento, la periodicidad de sus reuniones y el 
tiempo máximo de respuesta que hayan convenido señalar, así como la documentación relativa a 
las comunicaciones que, con arreglo a la legislación vigente, deban dirigir al Ministerio de Sanidad, 
Consumo y Bienestar Social.»

Debe decir:

«Sexto.– El Comité de Ética de la Investigación con medicamentos de Euskadi deberá remitir 
a la Dirección de Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitarias los procedimientos específi-
cos que hayan elaborado para su funcionamiento, la periodicidad de sus reuniones y el tiempo 
máximo de respuesta que hayan convenido señalar, así como la documentación relativa a las 
comunicaciones que, con arreglo a la legislación vigente, deban dirigir al Ministerio de Sanidad, 
Consumo y Bienestar Social.»
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Donde dice:

«Séptimo.– En el caso de que se produzcan cambios en su composición, el Comité Ético de 
Investigación Clínica de la Comunidad Autónoma del País Vasco deberá solicitar su modificación 
con un (1) mes de antelación, de conformidad con lo señalado en el artículo 7 de la Orden de 
28 de septiembre de 1994, del Consejero de Sanidad, de acreditación de los Comités Éticos de 
Investigación Clínica en la Comunidad Autónoma del País Vasco.»

Debe decir:

«Séptimo.– En el caso de que se produzcan cambios en su composición, el Comité de Ética de 
la Investigación con medicamentos de Euskadi deberá solicitar su modificación con un (1) mes de 
antelación, de conformidad con lo señalado en el artículo 7 de la Orden de 28 de septiembre de 
1994, del Consejero de Sanidad, de acreditación de los Comités Éticos de Investigación Clínica 
en la Comunidad Autónoma del País Vasco.»

Donde dice:

«Octavo.– Asimismo, toda variación que se produzca en los requisitos y circunstancias del 
Comité Ético de Investigación Clínica de la Comunidad Autónoma del País Vasco deberá ser 
comunicada a la Dirección de Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitarias en el plazo de un 
(1) mes desde que tenga lugar.»

Debe decir:

«Octavo.– Asimismo, toda variación que se produzca en los requisitos y circunstancias del 
Comité de Ética de la Investigación con medicamentos de Euskadi deberá ser comunicada a la 
Dirección de Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitarias en el plazo de un (1) mes desde 
que tenga lugar.»

En Vitoria-Gasteiz, a 20 de febrero de 2020.

El Director de Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitarias,
MIGUEL SÁNCHEZ FERNÁNDEZ.
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