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1. PUBLICACION DEL DECRETO DE CREACION DEL COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA DE EUSKADI

Se crea el Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi (CEIC-E), en cumplimiento del
DECRETO 3/2005, de 11 de enero, por el que se crea el Comité Etico de Investigacién Clinica
de la Comunidad Autdonoma del Pais Vasco.

2. ACREDITACION DE LOS MIEMBROS DEL COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA DE EUSKADI

Mediante la RESOLUCION de 22 de febrero de 2005, de la Directora de Planificacion y
Ordenacién Sanitaria, se otorga la acreditacién del Comité Etico de Investigacién Clinica de
Euskadi (ver anexo 0).

3. RENOVACION DE MIEMBROS DEL COMITE

Tras varios meses de funcionamiento del CEIC de Euskadi, se incorpora como nuevo vocal del
Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi, Diia Mariancla Hernandez, mediante
RESOLUCION de 24 de octubre de 20035, de la Directora de Planificacién y Ordenacién
Sanitaria, por la que se modifica la composicién nominal del Comité Etico de Investigacidn
Clinica de Euskadi.

4. REUNIONES DEL CEIC-E

* REUNIONES: 21 de febrero
22 de marzo
27 de abril
11 de mayo
25 de mayo
29 de junio
27 de julio
28 de septiembre
25 de octubre

30 de noviembre
20 de diciembre

Sl e e TS S L ey TR IR 11 reuniones.




5. ENSAYOS CLINICOS EVALUADOS POR EL CEIC-E

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS PRESENTADOS A
EVAL SN0 BN IR A B0 . ioinsivisimminiomeissnsonissssiasssionsisomsn s A aaiaeasisss 110

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS EN LOS QUE EL CEIC-E
HA ACTUADO COMO COMITE DE REFERENCIA: ........ccooooovvimicrrniieinissnssnnnns 3/110

CLASIFICACION POR DICTAMEN DEL CEIC, se han agrupado en:

» Autorizados por el CEIC de referencia;.........ouiuccsninrasnscssonssasassssnsannnssssns 105/110
» Informe desfavorable CEIC-E .........ccoiviiaiensimainns 103
* Rechazados por el CBIC de Teleremoun ... . iiessiissssirassivadsiassssi o taiioens 5/110

CLASIFICACION POR PROMOTOR, se han agrupado en:

# Ensayos clinicos promovidos por la Industria Farmacéutica: 92 /110,

# Estudios promovidos por investigadores particulares: 18/110
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CLASIFICACION POR FASE. se han agrupado en:
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6. CLASIFICACION DE ENSAYOS CLINICOS POR ESPECIALIDADES

| Inmunologia

Atencion Primaria
Psiguiatria

Servicio Cuidados Paliativos
Odontologia

Traumatologia

Ginecologia

Neumologia

lU.C.l

Oftalmologia

Dermatologia

Anestesia

Pediatria

Urologia

Alergologia

Cardiclegia

 Digestivo

Servicio Endocrinologia
Reumatologia

Nefrologia

Hematologia

Neurologia 11
Oncologia 12
Infecciosas 14
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CLASIFICACION ENSAYOS CLINICOS POR CENTROS SANITARIOS
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CLASIFICACION ENSAYOS CLINICOS POR CENTROS SANITARIOS TOTAL

CENTROS N°® ENSAYOS
EVALUADOS

HOSPITAL DE CRUCES 53
HOSPITAL GALDAKAQ 13
HOSPITAL BASURTO 20
HOSPITAL DONOSTIA 25
HOSPITAL - 18
TXAGORRITXU
HOSPITAL SANTIAGO 4
CENTROS ATENCION 1
PRIMARIA
INSTITUTO ONCOLOGICO 3
DONOSTI
CLINICA EUSKALDUNA 1
INSTITUTO 3
OFTALMOLOGICO
POLICLINICA 3
GIPUZKOA
HOSPITAL SAN |
ELOY
CLINICA MONDRAGON 1
CLINICA INDAUTXU 1

| CLINICA QUIRON 1

i CLINICAS DENTALES 1 i




7. ENMIENDAS RELEVANTES DE ENSAYOS CLINICOS EVALUADOS POR EL

8.

CEIC-E

Septiembre
Octubre
Noviembre
Diciembre
TOTAL 23

O | d | -0 | L

ESTUDIOS GENETICOS

Se han presentado a evaluacion por el CEIC de Euskadi:

v
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Estudios evaluados en el mes de Ociubre: .......oooviivvvvvirmmmmmsnreesresssserrsas 2/10

9. ESTUDIOS POST-AUTORIZACION DE TIPO OBSERVACIONAL EVALUADOS

POR EL CEIC-E

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ESTUDIOS POST-AUTORIZACION DE TIPO
OBSERVACIONAL PROSPECTIVOS PRESENTADOS A EVALUACION EN EL ANO

IS o e

........................................................................................................................ 6

Se han aprobado por el CEIC-E, y por la Direccion de Farmacia todos los estudios post-

autorizacién de tipo observacional




10. EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

% Estudios evaluados en el mes de Noviembre: ......ooivvviiimmeninsssssieseeeernees 2/4

9. ACTIVIDADES DE FORMACION

Se realizaron los tramites correspondientes para la organizacion de una Jornada de CEICs de la
CAPV, a realizar en el afio 2006 en Bilbao, con el objetivo de analizar los aspectos en los que se
han observado discrepancias: estudios de extension, estudios genéticos o los otros motivos ya

mencionados.

9. CREACION DE LA PAGINA WEB DEL CEIC DE EUSKADI

Se ha creado una pagina web del Comité, que esta diferenciada en ensayos clinicos y estudios
post-autorizacioén. A través de ella se puede acceder a la normativa autondémica en materia de
ensayos clinicos y estudios post-autorizacion y en cada uno de los tipos de estudios de
investigacion clinica a los requisitos de evaluacién del comité, modelo de solicitud, modelo de

contrato Gnico y las personas de contacto para la gestion del contrato.

Presentacion

| Presentacién | Composicion _y ubicacion | Contacto CEIC locales | Ensayos clinicos
| Estudios post-autorizados
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E l C Los ensayos clinicos son definidos en la legislacion vigente

como toda investigacidn efectuada en seres humanos para
determinar o confirmar los  efectos  clinicos,
farmacolégicos, farmacodindmicos, detectar las reacciones
adversas o conocer las caracteristicas farmacocinéticas de
uno o varios medicamentos en investigacion con el fin de
determinar su seguridad y/o su eficacia.

La normativa actual establece que los ensayos clinicos con medicamentos precisaran para ser
realizados del dictamen favorable del Comité Etico de Investigacidn Clinica (CEIC), de la
conformidad de la direccion de cada uno de los centros donde el ensayo vaya a realizarse y de la
autorizacion de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

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, entra en funcionamiento el CEIC
Autonémico para evaluar todos los ensayos clinicos multicéntricos con medicamentos y
productos sanitarios que sean realizados en centros sanitarios de Euskadi, y aquéllos que sean
remitidos de forma extraordinaria por centros sanitarios u otros comités acreditados en la
Comunidad Auténoma. El Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC-E) esta adscrito a la
Direccién de Farmacia del Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco.

Los ensayos clinicos unicéntricos, continuardn siendo evaluados por los Comités Eticos de
Investigacion Clinica locales acreditados, que ademds desarrollardn la funcién de seguimiento
de los ensayos clinicos que se realicen en sus centros en coordinacién con el CEIC-E.

La realizacién de ensayos clinicos en las primeras fases del desarrollo de farmacos permite
conocer el perfil de eficacia y seguridad de un medicamento de cara a obtener la autorizacién de
comercializacion. Estos estudios se realizan en condiciones muy controladas, por lo que es
necesario conocer como va a utilizarse el fairmaco una vez comercializado v qué efectos produce
en la practica habitual a través de la realizacion de estudios post-autorizacion. Los estudios post-
autorizacion son aquéllos realizados una vez comercializado el medicamento, segun las
condiciones de su ficha técnica autorizada.

El decreto por el que se regula la realizacién de estudios post-autorizacion en la CAPV, en
desarrollo del Real Decreto 711/2002, de 19 de julio, establece que los estudios post-
autorizacion de tipo observacional prospectivos con medicamentos y productos sanitarios
deberin ser evaluados favorablemente por el CEIC-E.

Ambito de actuacién del CEIC-E

s La evaluacion de los ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios, de

caracter multicéntrico, que se desarrollen total o parcialmente en centros sanitarios de la
CAPV.

s« La evaluacion de los ensayos clinicos con medicamentos o los proyectos de
investigacion que de forma extraordinaria requieran su consideracion, remitidos por los
Directores de los centros de Osakidetza-Servicio vasco de salud, por los Comités Eticos
de Investigacion Clinica acreditados en la CAPV o por la Fundacién Vasca de
Innovacion e Investigacion Sanitarias.

11




+ La evaluacién de los estudios post-autorizacion de tipo observacional prospectivos con
medicamentos y productos sanitarios que vayan a realizarse tanto en los centros de

Osakidetza-Servicio vasco de salud, como en los centros de titularidad privada de la
CAPV.

Calendario de reuniones

Las reuniones ordinarias se celebraran el (ltimo miércoles de cada mes.

Cuando el CEIC-E acte como comité de referencia, se reunira el 2* miéreoles del mes siguiente
a la recepcion del estudio en la secretaria del comiteé.

Las reuniones se realizaran de forma rotatoria en WVitoria, Bilbao y San Sebastian,

El Presidente, el Vicepresidente y el Secretario podran convocar reuniones extraordinarias si lo
consideran oportuno.

Donostia-San Sebastian, 1. 01010 - Vitoria-Gasteiz. Telf. 945 019303
Fax: 945 019200 e-mail: ceic.eeaal@ej-gv.es




9, APLICACION INFORMATICA

Registro de ensavos clinicos

En la Direccién de Farmacia existe un registro de todos los ensayos clinicos que han sido

evaluados por los Comités Eticos de Investigacion Clinica de Euskadi en el periodo

comprendido entre los afios 1995-2004. Este registro se encuentra en una base de datos

ACCESS.

Con el objetivo de que los CEIC locales pudieran acceder al registro autondmico, se ha creado

una aplicacién informatica de ensayos clinicos en funcionamiento desde el dia 1 de Junio de

2005, en la que contando con el asesoramiento de las unidades de investigacién se han

modificado v ampliado los campos va existentes.

Esta aplicacion tiene dos partes diferenciadas:

s Una parte general que se cumplimentara desde la Direccidén de Farmacia

s Una parte especifica de los centros, que es cumplimentada por los CEIC locales, y contiene
campos referentes a: aprobacion por los gerentes de los centros, aspectos econdmicos,

acontecimientos adversos que hayan tenido lugar en los centros,...




10. ACTIVIDADES PENDIENTES DE REALIZAR

+« FUNCIONES DE SEGUIMIENTO. Se esti trabajando en una nueva aplicacidn
informdtica, que permita poder realizar el seguimiento de los ensayos autorizados, tema
fundamental, pendiente de desarrollar.

¢ APROBACION DEL PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DEL
CEIC-E

+ APROBACION DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO de la secretaria CEIC.

Vitoria-Gasteiz, a 14 de Junio de 2006

Fdo.: D. CARLOS ROMEO CASABONA Fdo.: D. ICIAR ALFONSO FARNOS

PRESIDENTE DEL COMITE ETICO SECRETARIO DEL COMITE ETICO
DE INVESTIGACION CLINICA DE INVESTIGACION CLINICA
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ANEXOS

LISTADO DE MIEMEROS DEL CEIC

PAGINA WEB DEL CEIC-E: COMPOSICION Y UBICACION. CONTACTO CEIC
LOCALES

PAGINA WEB DEL CEIC-E: ENSAYOS CLINICOS

NORMATIVA DE ENSAYOS CLINICOS

CONTRATO DE ENSAYOS CLINICOS

RESOLUCION VICECONSEJERO DE SANIDAD

PAGINA WEB DEL CEIC-E: ESTUDIOS POST-AUTORIZACION

NORMATIVA DE ESTUDIOS POST-AUTORIZACION




ANEXO 0

LISTADO DE MIEMBROS DEL CEIC-E

(31 de diciembre de 2005)

Presidente:

D. Carlos ROMEO CASABONA

Vicepresidente

D. Iiiigo AIZPURUA IMAZ

Secretario:

D.% M" Iciar ALFONSO FARNOS

Yocales:

D. Jesis MORAN BARRIOS

D. José Ignacio PUOAN ZUBIZARRETA

D.* Amaia MARTINEZ GALARZA

D Sonia GAZTAMBIDE SAENZ

Director Catedra de Derecho y Genoma
Humana Fundacién BBV - Diputacion
Foral de Vizcaya, Universidades de
Deusto ¥ del Pais Vasco.

Vocal independiente

Farmacéutico — CEVIME. Direccion de
Farmacia

Farmacdlogo Clinico. Direccidn de
Farmacia

Medico- Jefe de Investigacion y
Docencia. CEIC Hospital de Cruces
CEIC Hospital de Cruces

Medico — Experto en Epidemiologia.
Vicepresidente CEIC Hospital de
Cruces

Diplomada en Enfermeria - Comité
Etica Asistencial. Secretaria CEIC
Hospital de Cruces

Medico especialista con labor
asistencial en un centro hospitalario.
CEIC Hospital de Cruces




D. Manuel ZABALLA INIGUEZ

= D. Julio AUDICANA URIARTE

D. Antonio ESCOBAR MARTINEZ

D." Nekane MURGA

EIZAGAECHEVERRIA

D.®* Montserrat CLERIGUE GARATE

D.?® Adoracion JIMENEZ ORTI1Z

D. Julio ARRIZABALAGA

AGUIRREAZALDEGUI

D. Javier VIVANCO MARTINEZ

D. Jesiis ROSA NIETO

D. Ifiaki FERNANDEZ MANCHOLA

D. Felipe AIZPURU BARANDIARAN

Medico especialista con labor
asistencial en un centro hospitalario.
CEIC Hospital de Cruces

Medico especialista con labor
asistencial en un centro hospitalario.
CEIC Hospital Galdakao

Medico — Experto en Epidemiologia.
Secretario CEIC Hospital de Basurto

Medico especialista con labor
asistencial

en un centro hospitalario. CEIC
Hospital de Basurto

Medico — Secretaria CEIC del Hospital
Donostia

Farmacéutica especialista en anilisis
clinicos- Comité Etica Asistencial

Hospital Donostia

Medico especialista con labor
asistencial

en un centro hospitalario. CEIC
Hospital Donostia

Medico especialista con labor
asistencial en un centro hospitalario.
CEIC Hospital Donostia

Medico especialista con labor

asistencial en el instituto oncologico.
CEIC Hospital Donostia

Medico especialista con labor

asistencial en el Hospital Donostia

Medico — Experto en Epidemiologia.
Secretario CEIC Hospital Txagorritxu




D. Isabel PANIAGUA DOMINGUEZ

D. Nela HERNANDEZ

* D. Alfonso CASI CASENELLAS

D Ana GONZALEZ-PINTO ARRILLAGA

D. Gabriel GASTAMINZA LASARTE

D. Txema GONZALEZ DE CASTRO

D.* Arritxu ETXEBERRIA

Comision de Investigacién Hospital
Txagorritsu

Farmacéutico de Hospital. CEIC
Hospital Txagorritxu

Medico especialista con labor
asistencial Hospital. CEIC Hospital
Txagorritxu

Médico con labor asistencial en un
centro de Atencion Primaria - CEIC
Hospital Txagorritxu

Medico especialista con labor
asistencial en un centro hospitalario.
CEIC Hospital Santiago

Medico especialista con labor

asistencial en el hospital Santiago

Asesor Juridico. Direccion de Régimen

Juridico. Departamento de Sanidad

Farmacéutica de Atencidn Primaria.
Comarca Guiptzcoa Este
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| Presentacion | Composicién y ubicaciéon | Contacto CEIC locales

| Ensayos clinicos
| Estudios post-autorizados

CE l C Los ensayos clinicos son definidos en la
legislacion vigente como toda
investigacion  efectuada en  seres

b sctme it s humanos para determinar o confirmar

; los efectos clinicos, farmacolégicos,
farmacodinamicos, detectar las
reacciones adversas o conocer las

caracteristicas farmacocinéticas de uno o wvarios medicamentos en
investigacion con el fin de determinar su seguridad y/o su eficacia.

La normativa actual establece que los ensayos clinicos con
medicamentos precisardn para ser realizados del dictamen favorable del
Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC), de la conformidad de la
direccién de cada uno de los centros donde el ensayo vaya a realizarse y
de la autorizacion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

Mediante el 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, entra en funcionamiento el CEIC Autondmico para evaluar
todos los ensayos clinicos multicéntricos con medicamentos y productos
sanitarios gue sean realizados en centros sanitarios de Euskadi, vy
aguéllos que sean remitidos de forma extraordinaria por centros
sanitarios u otros comités acreditados en la Comunidad Auténoma. El
Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC-E) estd adscrito a la
Direccion de Farmacia del Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco.

Los ensayos clinicos unicéntricos, continuardn siendo evaluados por los
Comités Eticos de Investigacion Clinica locales acreditados, que ademas
desarrollaran la funcién de seguimiento de los ensayos clinicos que se
realicen en sus centros en coordinacién con el CEIC-E.

La realizacion de ensayos clinicos en las primeras fases del desarrollo de
farmacos permite conocer el perfil de eficacia y seguridad de un
medicamento de cara a obtener la autorizacion de comercializacién.
Estos estudios se realizan en condiciones muy controladas, por lo gue es
necesario conocer como wva a utilizarse el farmaco una vez
comercializado y qué efectos produce en la practica habitual a través de
la realizacion de estudios post-autorizacién. Los estudios post-
autorizacidon son aquéllos realizados una vez comercializado el
medicamento, segun las condiciones de su ficha técnica autorizada.

- ' . ' ' ' S . ¥ TR
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Ambito de actuacién del CEIC-E

e La evaluacion de los ensayos clinicos con medicamentos y
productos sanitarios, de caracter multicéntrico, que se desarrollen
total o parcialmente en centros sanitarios de la CAPV.

» La evaluacién de los ensayos clinicos con medicamentos o los
proyectos de investigacion que de forma extraordinaria requieran
su consideracion, remitidos por los Directores de los centros de
Osakidetza-Servicio vasco de salud, por los Comités Eticos de
Investigacion Clinica acreditados en la CAPV o por la Fundacién
fasca de Innovacion e Investigacién Sanitarias.

e La evaluacion de los estudios post-autorizacion de tipo
observacional prospectivos con medicamentos y productos
sanitarios que vayan a realizarse tanto en los centros de
Osakidetza-Servicio vasco de salud, como en los centros de
titularidad privada de la CAPVY.

Calendario de reuniones

Las reuniones ordinarias se celebraran el dUltimo miércoles de cada mes.
Cuando el CEIC-E actle como comité de referencia, se reunira el 22
miércoles del mes siguiente a la recepcion del estudio en la secretaria

del comité.

Las reuniones se realizaran de forma rotatoria en Vitoria, Bilbao y San
Sebastian.

El Presidente, el Vicepresidente y el Secretaric podran convocar
reuniones extraordinarias si lo consideran oportuno.

Donostia-San Sebastian, 1. 01010 - Vitoria-Gasteiz. Telf. 945 019303
Fax: 945 019200 e-mail: ceic.eeaa@ej-gv.es

Fecha de la dltima modificacion: 07/04/2008

2 2006. Eusko Jaurlaritza - Gobierno Vasco

http://www.osanet.euskadi.net/r85-8312/es/contenidos/informacion/comite_etico/es_8... 30/06/2006
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Composicion y funcionamiento del
CEIC-E

El CEIC-E esta formado por miembros
que colectivarmente tienen la
cualificacion y experiencia en relacion
con los aspectos metodolégicos, éticos y
legales de la investigacién, la farmacologia y la practica clinica
asistencial en medicina hospitalaria y extrahospitalaria, necesarias para
revisar y evaluar los aspectos cientificos, medicos y éticos de los
proyectos de investigacién.
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La composicién y funcionamiento del CEIC-E se ha establecido en
funcién del Decreto 3/2005.

Ubicacién y personas de contacto del CEIC-E

La secretaria del CEIC-E esta ubicada en la Direccion de Farmacia.
Departamento de Sanidad del Goblerno Vasco. c¢f Donostia-San
Sebastidn, n® 1. Vitoria 01010. Teléfono: 945 019303. Fax: 945
019200,

El contacto con la secretaria puede realizarse a traveés de:

Iciar Alfonso Farnés.
Maria Concepcidon Garcia Maderuelo
Amaia Puente Benavides

Direccion de correo electronico: ceic.esaa@ej-gv.es

Donostia-San Sebastian, 1. 01010 - Vitoria-Gasteiz. Telf. 945 019303
Fax: 945 019200 e-mail: ceic.eeaa@ej-gv.es
Fecha de la dlitima modificacién: 07/04/2008

& 2006, Eusko Jaurlaritza - Gobierno Vasco
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Contacto Buscar Ayuda Mapa del sitio Accesiblidad Identificarse

gy | es Sisterna Sanitario Vasco Ciudadania Empresas Profesionales

Estas en: Inicio / Profesionales / Farmacia

Personas de contacto

Profesionales

i‘:;n;g:ias | Presentacion | Composicién y ubicacién | Contacto CEIC locales
Sanitarias - | Ensayos clinicos

Osteba | Estudios post-autorizados

Vigilancia

Epidemiclogica

Sanidad

Ambiental CEIC locales

Seguridad

Alimentaria CEIC DEL HOSPITAL DE CRUCES

Acreditaciones D2 Amaya Martinez Galarza.

Formacion e 52 planta del Pabellén de Administracién (Epidemiologia Clinica).
Tl eetn Plaza de Cruces n® 12 48903 Barakaldo (Bizkaia).

S Correo electrénico: amtz.galarza@hcru.osakidetza.net

S Teléfono: 94.600.6314 Fax: 94.600.62451

o HOSPITAL DE BASURTO (BILBAO)

Meirrianbos - Antonio Escobar Martinez

Vademecum Avda. Montevideo, 18. 48013 Bilbao

Servicios On-Line

fax: 944006180
telf: 944006000

WAI-A

W3C WCAG 1.0 HOSPITAL DE GALDAKAO (BIZKAIA)

Ana Iglesias Lambarri

Barrio Labeaga, s/n. 48960 Galdakao (Bizkaia)
Correo electronico: anai@hgda.osakidetza.net
fax: 944007103

telf: 944007000

HOSPITAL DONOSTIA (DONOSTIA-SAN SEBASTIAN)
Montserrat Clerigue Garate

P° Doctor Beguiristain s/n

20014 Deongstia-5San Sebastian

Correo electrénico: mclerig@chdo.osakidetza.net
fax: 943007067

telf: 943007147

HOSPITAL TXAGORRITXU (VITORIA-GASTEIZ)
Felipe Aizpuru Barandiaran

C/ José Achotegui, s/n. 01009 Vitoria-Gasteiz
Correo electronico: falzpuru@htxa.osakidetza.net
fax; 945007413

telf: 945007413

HOSPITAL SANTIAGO (VITORIA-GASTEIZ)
Guillermo Alcalde Bezhold

C/ Olaguibel, 29. 01004 Vitoria-Gasteiz

Correo electronico: galcalde@hsan.osakidetza.net
fax: 945007301

Falf: ODASANTOTO
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Tfno: 946006038
secretaria.dirgestion@hcru.osakidetza.net

HOSPITAL DONOSTIA (DONOSTIA-SAN SEBASTIAN)
Maria José Veldzquez

Correo electrénico; mivelazqg@chdo.osakidetza.net
fax: 943007067

telf: 943007402

Contabilidad: Loli Herrero, lherrero@chdo.osakidetza.net,
teléfono 943.007000, fax 943470031

FS Doctor Beguiristain s/n

20014 Donostia-San Sebastian

HOSPITAL SANTIAGO (VITORIA-GASTEIZ)

Mari Cruz Martinez de Maturana Tomas

c/ Olaguibel 29

01004 Vitoria-Gasteiz

Correo electronico: cmartinez@hsan.osakidetza.net
fax: 943007901

telf: 943007829

HOSPITAL DE BASURTO (BILBAD)

Avda, Montevideo, 18, 48013 Bilbao

Ana Bilbao

tho: 944006309

Correo electrdnico; ceicbasurto@hbas.osaki n

HOSPITAL DE GALDAKAC (BIZKAIA)

Arturc Ortega

Barrio Labeaga, s/n. 48960 Galdakao (Bizkaia)
Correo electrénico: agrtega@hgda.osakidetza.net
telf: 944007050

Donostia-San Sebastian, 1. 01010 - Vitoria-Gasteiz. Telf. 945 019303
Fax: 945 019200 e-mail: ceic.eeaa@ej-gv.es
Fecha de la dltima modificacidn: 07/04/2008

Informacion Legal @ 2006, Eusko Jaurlaritza - Gobierno Vasco
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El Portal de la Sanidad Vasca
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Contacto Buscar Ayuda Mapa del sitio Accesiblidad Identificarse

Sistema Sanitario Vasco Ciudadania Empresas Profesionales

Estas en: Inicio / Profesionales / Farmacia

s Ensayos Clinicos
| ;
Profesionales
Farmacia b A b oy
Tecnalogias | Presentacion | Composicion y ubicacion | Contacto CEIC locales
Sanitarias - | Ensayos clinicos
Osteba | Estudios post-autorizados

CEIC

Epidemiolagica
Sanidad
Vaskarlr [TLT
aeldit or U seade Lidiee

Ambiental

Seguridad
Alimentaria

Acreditacionas

Formacion e
Investigacion

El Comité Etico de Investigacion Clinica
de Euskadi (CEIC-E) evaluara todos los
ensayos clinicos multicéntricos con
medicamentos vy productos sanitarios
que sean realizados en centros sanitarios

Coceveiln Flizes ow

wee e Cldn fAinica e Lushad
PAIME de Euskadi, vy aquellos gue sean
g?;_g;cas remitidos de forma extraordinaria por los
D'_mc'iunario e directores de los centros sanitarios o por los comités acreditados de la
A e Comunidad Auténoma del Pais Vasco.
Medicamentos -
Vademecum

Servicios On-Line
Normativa

Orden de acreditacion, de 28 de septiembre de 1994 (pdf, 26 Kb)
Decreto 3/2005, de 11 de enero (pdf, 59 Kb)

Modelo de contrato

Contrato de ensayo clinico con el centro de investigacidn (pdf, 130 Kb)
Resolucidn para la obtencién de la autorizacidn de la Direccion del centro

{pdf, 693 Kb)

Requisitos

Requisitos para la evaluacidn de ensayos clinicos (pdf, 59 Kb}
Modelo de solicitud de evaluacién de estudio de investigacién clinica

(pdf, 163 Kb)

Donostia-San Sebastian, 1. 01010 - Vitoria-Gasteiz. Telf. 945 019303

Fax: 945 019200 e-mail: ceic.eeaa@ej-gv.es
Fecha de la dltima modificacion: 23/056/2006
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INFORMACION PARA INVESTIGADORES Y PROMOTORES

REQUISITOS PARA LA EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS ;
MULTICENTRICOS NUEVOS Y MODIFICACIONES QUE IMPLICAN AMPLIACION
DE CENTROS:

Los promotores de los ensayos clinic resentaran de forma paralela en la Secretaria

del CEIC de Euskadi (CEIC-E) y en la Secretaria del CEIC local correspondiente al
centro la siguiente documentacién:

A) DOCUMENTACION A PRESENTAR AL CEIC LOCAL PARA SOLICITAR EL
INFORME FAVORABLE DE LOS ASPECTOS LOCALES:

La solicitud de evaluacién de los aspectos locales del ensayo clinico se presentara en
la Secretaria Administrativa del CEIC, debiendo ir acompafada de los siguientes
documentos:

COMITE de los Dossier Dossier completo | Dossier completo Dossier
hospitales Cocumentacion | en formato papel en formato resumen
general electrénico (CD)
Cruces 1 2 1 25
Galdakao 1 2 1
Basurto 1 2 1
Donostia 1 1 1
Txagorritxu 1 2 1 12
i Santiago 1 1 1 1

B) DOCUMENTACION A PRESENTAR AL CEIC AUTONOMICO (CEIC-E):

La Solicitud de Evaluacién se presentara en la Secretaria Administrativa del CEIC-E,
en la Direccidon de Farmacia del Departamento de Sanidad, ¢/ Donostia-San Sebastian

n®1, debiendo ir acompafiada de los siguientes documentos:

Dossier ' Dossier completo | Dossier completo |  Dossier
Documentacién | en formato papel en formato resumen
general electronico (CD)
l_'IZ:EIICI de Euskadi 1 5 1 16
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ESPECIFICACION DE LA DOCUMENTACION QUE DEBE APORTARSE A LOS

COMITES

El Dossier Documentacién general debe estar formado por:

Impreso de Solicitud de Evaluacion.
Compromiso del Investigador Principal y de todos sus colaboradores,
correspondiente a cada centro en el gue se prevé realizar el ensayo.
Relacion completa de todos los centros e investigadores donde esté previsto
realizar el estudio en Espafia, especificando claramente los datos de
identificacion y filiacién del CEIC de Referencia del estudio vy haciendo especial
énfasis en aquellos perienecientes a los centros sanitarios del ambito de
actuacion del CEIC
Documento de aceptacion de los diferentes servicios implicados
{Laboratorios, Farmacia, Rayos, Enfermeria, etc. en el caso de que en el
protocolo se realicen pruebas que no son de rutina en la patologia objeto de
estudio) correspondiente a cada centro en el que se preve realizar el ensayo.
Documentos sobre la idoneidad de investigadores principales vy
colaboradores:
= CV
=  Relacion de los ensayos clinicos/proyectos de investigacién en los que el
investigador principal esté participando
Cuaderno de recogida de datos
Documentos sobre la idoneidad de las instalaciones:
= Documento de idoneidad de las instalaciones firmado por el jefe de servicio,
el documento también debe ser suscrito por el prometor o representante.
En aquellos estudios que requieran instalaciones con normativa especial
como radiclogia, radioterapia o medicina nuclear, se requiere un
documento del Jefe de Servicio en el gue se refleje gque el servicio cumple y
se ajusta a lo especificado en la normativa aplicable a dicho servicio
Procedimientos para la obtencidn del Consentimiento
Informado/reclutamiento de pacientes.
Pdliza del seguro o cerificado criginal en el que se indique gue la cobertura
del ensayo cumple la legislacién vigente. En los casos previstos en el articulo
8.3 del Real Decreto 223/2004 de ausencia de seguro o de seguro con
cobertura parcial, deberd acompafarse documento firmado de asuncién de
responsabilidad en caso de dafios producidos como consecuencia del ensayo
Tarjeta de Identificacién de los pacientes incluidos en el ensayo clinico en la
gue conste que el paciente esta participando en un ensayo clinico, el nombre y
teléfono de contacto del investigador principal del estudio, la medicacién que
pueda estar recibiendo por el ensayo clinico, asi como la medicacion prohibida
y/o permitida cuando proceda.
Memoria econdmica del estudio: Presupuesto detallado del estudio
incluyendo:
= Pago al centro investigador en concepto de gestién del ensayo clinico
1.500€ + 240€ (IVA) = 1740€.
= Costes de ejecucidén {por paciente):
= Costes directos extraordinarios
+ Compensacion a sujetos del ensayo e investigadores
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= Reembolso por gastos a pacientes
s Pago al Servicio de Farmacia
= Costes indirectos

= Se adjuntara un documento que recoja los datos fiscales del Promotor.

NOTA: La Secretaria del CEIC de Euskadi recibira siempre los documentos originales.

El Dossier completo debe estar formado por:

Protocolo del ensayo clinico redactado en castellano

Manual del Investigador o Ficha técnica en el caso de medicamentos
comercializados.

1-3 articulos relevantes de revistas cientificas que apoyen/ustifiquen la
realizacién del estudio.

Informe del investigador principal en el que explique: los aspectos mas
relevantes del estudio, qué importancia tiene para el servicio participar en el
mismo, y cual es el protocolo de tratamiento utilizado por el servicio en la
patologia objeto de estudio.

Hoja de informacién al paciente y documento acreditativo de consentimiento
informadao.

Tabla de sobrecarga del estudio cumplimentada por el investigador principal,
gue recoja la descripcién de las determinaciones analiticas y pruebas
complementarias diagnésticas y de seguimiento que se vayan a realizar fuera
de la rutina habitual.

Tabla resumen con todas las visitas y pruebas a realizar a los pacientes a lo
largo del ensayo clinico.

El Dossier resumen debe estar formado por:

Resumen

Informe del investigador

“Hoja de Informacién para el paciente” y "Consentimiento Informado”

Certificado de la existencia de una péliza de Seguro.

Memoria econémica del estudio.

Tabla resumen con todas las visitas y pruebas a realizar a los pacientes a lo
largo del ensayo clinico

= Tabla de sobrecarga del estudio

Cada uno de los ejemplares del dossier-resumen, debera presentarse como carpetas
en las que cada una tenga toda la documentacién solicitada.

MOTA: El promotor debera incluir en la relacion de CEICs implicados que se
especifiqguen en la solicitud de evaluacién al CEIC de referencia, tanto al CEIC de
Euskadi, como al CEIC local del centro donde se realice el estudio.

REQUISITOS PARA LA EVALUACION DE ENMIENDAS QUE IMPLICAN

AMPLIACION DE CENTROS:

Warsién 10 de Moviemiore de 2005
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Si se propone la participacion en el estudio de un centro de la Comunidad Auténoma

del Pais Vasco, debera aportarse al CEIC-E:

— 1 informe en el que conste el motivo por el que no ha sido incluide el centro en la
lista inicial de centros participantes.

— Relacion de aclaraciones enviadas por el comité de referencia al promotor, vy
respuesta a las mismas. Esta documentacién se enviara también por correo
electronico a la direccién del comité: ceic.eeaa@ej-gv.es

REQUISITOS PARA LA EVALUACION DE ENMIENDAS QUE NO IMPLICAN
AMPLIACION DE CENTROS:

Los promotores de los ensayos clinicos presentaran en la Secretaria del CEIC

Autondmico y del Comité local correspondiente la siguiente documentacidn:
= (Copia del protocolo actualizado con la enmienda

+ Visto bueno del investigador principal
* Nueva memoria econémica si procede
¢« En el caso de qgue la enmienda impligue nuevas pruebas, documento de
aceptacion de los diferentes servicios implicados
= 2 gjemplares en formato papel y uno en formato electrénico (CD):
= Justificacién de la enmienda
= Contenido de la enmienda
= MNueva hoja de informacion al paciente vy copia de todos los documentos
que hayan sido modificados por la enmienda

PERSONAS DE CONTACTO DE LOS CEIC LOCALES:

CEIC DEL HOSPITAL DE CRUCES

D?* Amaya Martinez Galarza.

5° planta del Pabellon de Administracion (Epidemiologia Clinica).
Plaza de Cruces n® 12 48903 Barakaldo (Bizkaia).

Correo electronico: amtz.galarza@hcru.osakidetza.net

Teléfono: 94.600.6314 Fax: 94.600.62451

HOSPITAL DE BASURTO (BILEAO)
Antonio Escobar Martinez
Avda. Montevideo, 18. 48013 Bilbao

Correo electronico:; aescobar{@hbas.osakidetza.net
fax: 944008180

telf: 944006000

HOSPITAL DE GALDAKAQ (BIZKAIA)

Ana lglesias Lambarri

Barrio Labeaga, s/n. 48860 Galdakao (Bizkaia)
Correo electrénico; anai@hgda.osakidetza.net
fax: 944007103

telf: 944007000

HOSPITAL DONOSTIA (SAN SEBASTIAN)
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Montserrat Clerigue Garate

P? Doctor Beguiristain s/n

20014 San Sebastian

Correo electrénico: melerig@chdo.osakidetza net
fax: 943007067

telf: 943007147

HOSPITAL TXAGORRITXU (VITORIA)

Felipe Aizpuru Barandiaran

C/ José Achotegui, s/n. 01009 Vitoria

Correo electronico: faizpuru@htxa.osakidetza.net
Fax: 845007413

Telf: 945007413

HOSPITAL SANTIAGO (VITORIA)

Guillermo Alcalde Bezhold

C/ Olaguibel, n® 29 01004 Vitoria

Correo electronico: galcalde@hsan.osakidetza.net
Fax: 945 007901

Telf: 945 07879

Se adjuntara carta o documento con sobre franqueado para acuse de recibo de la
recepcion por la Secretaria Tecnica del CEIC.

UBICACION Y PERSONAS DE CONTACTO DEL CEIC-E

La secretaria del CEIC-E esta ubicada en la Direccién de Farmacia.
Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco. ¢/ Donostia-San Sebastian, n®
1. Vitoria 01010, Teléfono: 945 019303, Fax: 945 019200

El contacto con la secretaria puede realizarse a traves de:
Iciar Alfonso Farnos

Amaia Puente Benavides

Maria Concepcién Garcla Maderuelo

Direccion de correo electrénico: ceic.eeaa@ej-gv.es

En el envio se identificara perfectamente el destino: SECRETARIA CEIC-E (COMITE
ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE EUSKADI)

Se adjuntara carta ¢ documento con sobre franqueado para acuse de recibo de la
recepcidn por la Secretaria Técnica del CEIC Autondmico.

Esta informacién estd disponible en www.osaneteuskadinet apartado
PROFESIONALES.
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COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE LA COMUNIDAD
AUTONOMA DEL PAIS VASCO (CAPV)
SOLICITUD DE EVALUACION DE ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA

LT e L R e

En calidad de (relacion con la entidad promotora)
3 s b i g e o = e L P e R S L T
17T 7= o ) e e e e e e o el e g G L e e
e e ot i N R e o R e Rl Lo R e e

o T o e | ot e e e e (27 =] D e e e e S e e
e O e e e R e e R e
EXPONE:

Que teniendo en cuenta lo dispuesto en la legislacién vigente en materia de
Ensayos Clinicos con Medicamentos y productos sanitarios y acatando las
normas éticas ¥ de Buena Practica Clinica ¥ de laboratorio aplicables a la
realizacion de Ensayos Clinicos, tiene previsto la realizacién de:

0 Ensayo Clinico multicéntrico con medicamentos

O Ensayo Clinico multicéntrico con Producto Sanitario

Bl @tradespeciican: - s oa e

0 Ensayo Clinico Nuevo O Alegaciones

0 Enmienda mayor O Ampliacion de centros

Codiga:  de  PrOEeole:.. i msisaraiissasindsannn  TETeiNn. Y

Vi o T e e e S R et e e s e n® EudraCT
Enmienda relevante. s iissssssansssssosrassssnsss fecha
Version v fecha de la hoja de informacion:

Wersion 10 de Nowviembee de 2005



En los siguientes centros sanitarios de la Comunidad Autdnoma del Pais

Vasco.
Investigadores Servicios | Centros
Que el CEIC de referenci 85! ..cccciiciiiiiiiiiiiisimisiasssasssssssssassssssssassanssns

Que se acompafia la presente solicitud del Anexo 1A “Formulario de solicitud
de dictamen de un ensayo clinico por el Comité Etico de Investigacién Clinica”
y de la siguiente documentacién que se presentard en la Secretaria
Administrativa del CEIC de la CAPV (ubicada en la Direccién de Farmacia del
Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco, c/Donostia-San Sebastian, n®
1, Vitoria-Gasteiz 01010):

ESTUDIO NUEVO Y AMPLIACION DE NUEVOS CENTROS EN LA CAPV

1 copia del dossier documentaciéon general formado por:

O Una copia del Compromiso de Investigadores-Colaboradores
correspondiente a cada uno de los centros de la CAPV en los que vaya a
realizarse el estudio.

O Relacién completa de todos los centros e investigadores donde esté
previsto realizar el estudio (al menos en Espana), especificando claramente
los Datos de Identificacién y Filiacion del CEIC de Referencia del estudio v
haciendo especial énfasis en aquellos pertenecientes a los centros
sanitarios del ambito de actuacion del CEIC.

O Una copia del documento de aceptacion de los diferentes servicios
implicados (Laboratorios, Farmacia, Rayos, etc. en el caso de que en el

protocolo se realicen pruebas que no son de rutina en la patologia objeto de
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estudio, correspondiente a cada centro en el que se prevé realizar el
ensayo.

O Una copia del documento sobre la idoneidad de investigadores y
colaboradores:
- v
- Relacién de los ensayos clinicos/ proyectos de investigacion en los que el

investigador principal esté participando

1

Cuaderno de recogida de datos

O

Una copia del documento de Idoneidad de las Instalaciones

- Documento firmado por el jefe de servicio, €l documento también debe
ser suscrito por el promotor o representante. En aquellos estudics que
requieran instalaciones con normativa especial como radiclogia,
radioterapia o medicina nuclear, se requiere un Documento del Jefe de
Servicio en el gque se refleje que el servicio cumple ¥ se ajusta a lo
especificado en la normativa aplicable a dicho servicio.

O Procedimientos para la obtencién del Consentimiento
Informado/reclutamiento de pacientes.

O Péliza del seguro o certificado original en el que se indique que la

cobertura del ensayo cumple la legislacion vigente. En los casos previstos

en el articulo 8.3 del Real Decreto 223/2004 de ausencia de seguro o de

seguro con cobertura parcial, deberd acompafnarse documento firmado de

asuncion de responsabilidad en caso de dafios producidos como

consecuencia del ensayo

a

Tarjeta de Identificacién de los pacientes incluidos en Ensayos Clinicos

O

Memoria econdmica del estudio: Presupuesto detallade del estudio

incluyendo:

* Pago al centro investigador en concepto de gestion del ensavo
clinico 1.500€ + 240€ (IVA) = 1740€.
* Costes de ejecucion (por paciente):
* (Costes directos extraordinarios
+ Compensacion a sujetos del ensayo € investigadores
+ Reembolso por gastos a pacientes

* Pago al Servicio de Farmacia
= Costes indirectos
O Documento que recoja los datos fiscales del Promotor.

Dossier completo: 5 ejemplares en formato papel v 1 ejemplar en formato
electronico (CD), formado por:

- Protocolo del ensayo clinico redactado en castellano.
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- Manual del Investigador o ficha técnica.

- 1-3 articulos relevantes de revistas cientificas que apoyen/justifiquen la
realizacion del estudio.

- Informe del investigador principal en el que explique: los aspectos
méas relevantes del estudio, qué importancia tiene para el servicio
participar en el mismo, ¥ cual es el protocelo de tratamiento utilizado
por €l servicio en la patologia objeto de estudio.

- Hoja de informacion al paciente y Documento acreditativo de
consentimiento informado.

- Tabla cumplimentada por el investigador principal, que recoja la
descripcién de las determinaciones analiticas y  pruebas
complementarias diagnosticas y de seguimiento que se vayan a realizar
fuera de la rutina habitual.

- Tabla resumen con todas las visitas y pruebas a realizar a los pacientes
a lo largo del ensayo clinico.

Dossier-Resumen: 16 ejemplares. Formado por:
= Resumen
- Informe del investigador
- “Hoja de Informacién para el paciente” y “Consentimiento
Informado”
- Certificado de la existencia de una péliza de Seguro.
- Tabla resumen con todas las visitas y pruebas a realizar a los

pacientes a lo largo del ensayo clinico

- Tabla de sobrecarga del estudio

ENMIENDAS QUE IMPLICAN AMPLIACION DE CENTROS:

Si se propone la participacién en el estudio de un centro de la Comunidad

Auténoma del Pais Vasco, debera aportarse al CEIC-E:

— 1 informe en el que conste el motivo por el que no ha sido incluido el centro
en la lista inicial de centros participantes.

— Relacién de aclaraciones enviadas por el comité de referencia al promotor,
y respuesta a las mismas. Esta documentacion se enviard también por

correo electrénico a la direccién del comité: ceic.eeaa@ej-gv.es
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REQUISITOS PARA LA EVALUACION DE ENMIENDAS QUE NO IMPLICAN
AMPLIACION DE CENTROS:

Los promotores de los ensayos clinicos presentaran en la Secretaria del CEIC
Autonomico v del CEIC local la siguiente documentacién:

O Copia del protocolo actualizado con la enmienda

O Visto bueno del investigador principal

O Nueva memoria econdmica si procede

O En el caso de que la enmienda implique nuevas pruebas, documento de

aceptacion de los diferentes servicios implicados

a

2 ejemplares en formato papel v 1 ejemplares en formato electronico:

» Resumen v justificacién de la enmienda
*» (Contenido de la enmienda
* Nueva hoja de informacién al paciente y copia de todos los

documentos que hayan sido modificados por la enmienda

ENViO DE RESPUESTAS A LAS ACLARACIONES

Los promotores de los ensayos clinicos enviaran a la secretaria del comité la
respuesta a las aclaraciones a los ensayos evaluados por el CEIC-E, en los
plazos establecidos, en formato papel v en formato electrénico a la Secretaria

del CEIC Autondmico: ceic.eeaaiej-gv.es
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En base a esta documentacion, y comprometiéndose a:

- Realizar el estudio se realizard tal ¥ como se ha planteado,
respetando la normativa legal aplicable, ¥ siguiendo las normas
éticas internacionalmente aceptadas.

- Informar tanto al CEIC Autondmico como al local correspondiente, al

menos una vez al afio de la situacién general en el centro

SOLICITA:

La evaluaciéon del citado estudio por el Comité Etico de Investigacién Clinica
de Euskadi

Firma

NOTA: Quien conste en el apartado "solicitante" serd a todos los efectos el
interlocutor con los CEICs y serda guien reciba los documentos oficiales
relacionados con el ensayo y con quién se contacte en relacién con posibles

cuestiones a aclarar sobre el ensayo.
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FUNCIONAMIENTO DEL CEIC-E:

1. La secretaria del CEIC de Euskadi (CEIC-E) comprobara la adecuacién
de documentacién presentada, y revisara si los aspectos formales
indicados en la legislacién (solicitud ¥ la documentacién
complementaria), son correctos y se comunicard a quien corresponda,
dandose un plazo de diez dias para subsanar las carencias

documentales, si las hubiera.

2. Cuando la documentacién esté correcta, lo comunicard al CEIC de

referencia antes del dia 15 de cada mes.

2. El CEIC-E se reuniré el dia (el {iltimo miércoles de cada
mes) (entre el 21 y el Gltimo dia del mes) a las 9 h. Las reuniones

tendrin lugar de forma alternativa en Vitoria, Bilbao y San
Sebastian.

4. Cuandc los evaluadores del ensayos clinico asi lo consideren se
solicitara que el Inwvestigador Principal, o personafs] por &l
designadals), acuda a la reuniéon del CEIC-E para explicar los
diferentes aspectos del ensayo clinico ¥y contestar a cuantas preguntas

le sean formuladas.

5. Los aspectos locales del estudio seran valorados por el CEIC local, de
forma que remitird el informe correspondiente al CEIC Autondmico
antes de la reunion ordinaria. Si este dictamen es desfavorable el CEIC-

E enviara al CEIC de referencia el dictamen desfavorable del estudio.

6. El CEIC-E una vez evaluado los aspectos metodoldgicos, éticos, legales
y el interés del estudio, debera adoptar unco de los siguientes
dictamenes: aprobado, denegado o solicitud de aclaraciones. A su vez
las aclaraciones se clasificaran en mayores o menores. El informe se

remitird al CEIC de referencia.

7. El Promotor debera enviar al CEIC-E y al CEIC local anualmente, un
informe de seguimiento siguiendo el modelo de informe de seguimiento
del CEIC-E (adjunto).

8. Evaluacion de aclaraciones. El CEIC-E cuando actie como implicado
evaluara las aclaraciones y remitira el informe de las mismas al CEIC

de referencia
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9. El informe final del CEIC-E se notificara al investigador, al CEIC local y
al gerente del centro para que se proceda a la tramitacion de la
conformidad de la direccién del centro a ser posible de forma paralela al

dictamen del ensayo clinico.

10.Evaluacién de modificaciones. Las modificaciones que se refieran a la
inclusién de centros de la CAPV conllevaran la valoracion de todos los

aspectos del estudio.

11.Los informes serdn comunicados a quien corresponda en el plazo
maximo de 7 dias laborables tras la reuniéon. Cuando la comunicacion
se realice directamente al solicitante de la evaluacién, ésta se realizara

a través de fax y por correo ordinario.

12.La Secretaria del CEIC remitirda un acuse de recibo electrdnico a la

recepcion de las mismas.

NOTA:

SI TIENE ALGUNA DUDA O COMENTARIO ACERCA DE LOS REQUISITOS DE EVALUACION DEL
CEIC, FONGASE EN CONTACTO CON LA SECRETARIA ADMINISTRATIVA DEL MISMO.
TFNO. - 945.019303; FAX.- 945.019200 e-mail: ceic.ecaafei-gv.es

PROTECCION DE DATOS

Los datos personales recogidos seran tratados con su consentimiento informado en los términos
del articulo 5 de la Ley Organica 15/1999, y de conformidad a los principios dispuestos en la
misma, pudiendo ejercer el derecho de acceso, rectificacion, cancelacidn ¥ oposicidn ante el
responsable del fichero.
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EKONOMI
ETA OGASUN SAILA
{(Kontratazio Batzorde Nagusia)

LEHIAKETA PUBLIKOA. Iragarpena, 1995ean,
EHAAren konposizioa, inprimaketa, etiketatua eta
hanaketaren esleipena arautzen duena. (Esp. zkia.

K.B.M. C02/146/1994). 12499

HIRIGINTZA, ETXEBIZITZA
ETA INGURUGIRO SAILA

DEIALDI PUBLIK.OA, Barakaldon [Bizkaia) babes
ofizialeko 232 etxebizitzen itunpeko sustapencra-
ko. 12500

Beste Iragarpen Ofizial Batzuk

HEZKUNTZA, UNIBERTSITATE
ETA IKERKETA SAILA

IRAGARPENA, Administrazinarekiko 2181/1994

zk. duen Auzi-Errekurtsoaren administrazio-espe
dientea bidaltzeko eta gainerako interesdunei epea
jartzeko dena. 125045

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

IRAGARPENA, Administrazicarckike 20611994
zk. duen Auzi-Errekurtsoaren administrazio—espe-
dientea bidaltzeko eta gainerako interesdunel epea
Jjartzeko dena. 12506

IRAGCARPENA, Administrazioarekika 43/1994
zk. duen Auzi-Errekurtsoaren administrazio—espe-
dientea bidaltzeke eta gainerako interesdunel epea
jartzeko dena. 12506

Xedapen Orokorrak

OSASUN SATLA
3873

AGINDUA, 1994 ko irailaren 28koa, Osasun sailburua-
rena, Buskal Autonomi Elkartean [kerketa Klinikoe-
tarako Komite Etikoen kreditazioak arautzen ditue-
Tlck.

Sendagaiei buruzko abenduaren 20ko 25/1990 Lege-
ko III. idazpuruan entseiu klinikoak egiteari buruzko
arauak ematen dira, izan ere, sendagai-produktuei
buruzko legeei dagokienetan aginte eskuduntza osoa bai-
tu Estatuzk, Konstituzioko 149.1.16. atalean xedatzen

DEPARTAMENTO DE ECONOMIA
Y HACIENDA
{Comision Central de Contratacicn)

CONCURSO PUBLICO. Anuncia para la adjudi-
cacion de Composicién, impresion, etiquetadao ¥
digtribucidn del B.O.P.V. para 1995 (Exp. C.C.C.
n." CO2/146/1994), L2455

DEPARTAMENTO DE URBANISMO,
VIVIENDA Y MEDIO AMBIENTE

CONVOCATORIA PUBLIC-':". de promecidn con
certada de 232 viviendas de proteccion oficial en
Barakaldo, Bizkaia. 1 2500

Otros Anuncios Oficiales

DEPARTAMENTO DE EDUCACION,
UNIVERSIDADES E INVESTIGACION

AMNUMNCIO de remisidn de expediente administra-
tivo del Recurso Contencioso-Administrative n.”
2181/1994 v emplazamiento a terceros interesados, 12505

ANUMNCIO de remisién de expediente administra-
tivo del Recurso Cantencioso-fAdministrativo n.”
1917/1994 v emplazamiento a terceros interesados. 12505

ANUNCIO de remisicn de expediente administra-
tivo del Recurso Contencioso-Administrative "
2061/1994 v emplazamiento a terceros interesados. 12506

ANUNCIO de remisicn de expediente administra-
tivo del Recursa Cantenciaso-Administrativo n."
43/1994 v emplazamiento a terceros interesacos 12506

Disposiciones Generales

DEPARTAMENTO DE SANIDAD
3873

ORDEN de 28 de septiembre de 1994, del Consejero
de Sanidad, de acreditacion de los Comités Eticos de
Investipacion Clinica en la Comunidad Auténoma
del Pais Vasco.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medica-
mento, dedica el Titulo III a regular la realizacion de
ensayos clinicos, en virtud de la competencia exclusiva
que pstenta el Estado en materia de legislacion sobre
productos farmacéuticos, de acuerdo con lo establecido
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denaren arabera. Lepge horretako 64 atalean, zera agin-
tzen da, hau da, ezin gauzatu ahal izango dela entseiu
klinikeorik, horretan agintea duen osasun-agintariak
behar bezalako kreditazioa eman diezalon [kerketa Kli-
nikoetarako Komite Etilkkoak aurrez txostena eman gabe.

Lehen aipatu den I11. idazpurua garatuz, sendagaiez
baliatuz entseiu klinikoak egiteko bete beharreko bal-
dintzak finkatzen dituen apirilaren 16ko 561/1993
Erregeren Dekretua argitaratu zen. 39. atalean eta
hurrengoetan [kerketa Klinikoetarako Komite Etikoal
arautzen dira, kreditazio, ihardute eremu, baldintza,
eginkizun eta funtzionamendurako arauel dagozkiene-
ran.

Adpatu diren alde horietako lehenengoari dagokione-
tan, honako hau xedatzen da 39. atalean: osasun arloan
agintea duen agintariak emango diela Komite horiei
kreditazioa Autonomi Elkarte bakoitzerako eta aldian-
aldian berritu egin beharko direla kreditazio horiek,
kreditazioetan finkatu daitezen prozedura eta epeel
Jjarraituz.

Era berean, 40, atalean xedatzen denaren arabera,
Autonomi Elkarteek finkatu beharko dute komite
bakoitzari dagokion ihardute-eremua eta bai kornitera-
ko kideak izendatzeko sistema ere. Azkenik, 43.11.
atalean, komiteek beren agintariekin harremanak izate-
ko bidezkoak diren prozedurak Autonomi Elkarteek
zehaztu behar dituztela ezartzen da.

Haoriek horrela, Euskal Autonomi Elkarteak, Esta-
tuak sendagai-produktuekiko dituen legeak gautzear!
dagozkionetan Euskal Autonomi Elkarteak duen esku-
duntza erabiliz, agindu hau ematen da, era honetan,
Ikerketa Klinikoetarako Komite Etikoei kreditazioa
emateari buruzko arazoak arautu ahal izateko. Esku-
duntza hori Euskal Autonomi Estatutuke 18.3 atalean
Jjasotzen da eta, Eusko Jaurlaritzaren barne-antolaketarl
dagozkionetan, Osasun Sailari dagokio eskuduntza hori
erabiltzea,

Ondorioz, hauxe
KEDATU DUT:

[. atala.— Euskal Autonomi Elkartean sor daitezen
[kerketa Klinikoetarako Komite Erikoen kreditapena
arautzea da agindu honen xedea,

2. arala— 1. — Osasun sailburuordeak emango ditu
kreditazioak, horretarako, sortzea nahi deneko [kerketa
Klinikoetarako Komite Etikoeratuko direneko zentru
edo zentruetako zuzendaritza—organuek egin beharko
dute eskabidea.

Honako hauek aurkeziu beharko dira eskabidearekin
batera:

a) Komiteko kideen izendapen proposamena. Lehen-
daliari eta idazkari karguak beteko dituztenen izen-abi-
zenak eta kide izango diren gpuztien kualifikazio profe-
sionala. Agirien bidez justifikatu beharko da hori,

b} Komiteak bere egitekoak betetzeko behar dituen
baliabideak dituenaren deklarazioa.

c] Komitea osatzelo proposamena jaso duten kide

en el art. 149.1.16" de 1a Caonstitucion. Dicha Ley dis
pone, en su articule 64, gue ningtin ensayo clinico
podrd ser realizade sin informe previe de un Comité
Etico de Investigacién Clinica debidamente acreditade
por la autoridad sanitaria competente.

En desarrollo de dicho Titulo Il se dicta el Real
Decreco 561/1993. de 16 de abril, por el que se esta-
blecen los requisitos para la realizacion de ensayos cli-
nicos con medicamentos. En los articulos 39 v siguien-
tes se regulan los Comités Eticos de Investigacion Cli-
nica en cuanto a su acreditacion, ambito de actuacidon,
requisitos, funciones ¥y normas de funcionamiento.

Por 10 que concierne al primero de los citades extre-
mos, el articulo 39 dispone que dichos Comités serdn
acreditados por la autoridad sanitaria competente en
cada Comunidad Autdnoma y que las acreditaciones
serdn renovadas periddicamente. segun las procedi-
mientos ¥ plazos que éstas determinen.

Asi mismo, a tenor de lo dispuesto en el articulo 40,
las Comunidades Autdnomas deberan determinar el
dmbito de actuacidn de cada Comité ¥ el sistema de
eleccidn de sus miembros. Finalmente, el articulo
43.11 establece que las mismas deben sefalar los proce-
dirmientos oportuncs en materia de comunicaciones de
los Comites a las autoridaces correspondientes.

Por todo ello, en ejercicia de la competencia que
ostenta el Pais Vasco para la ejecucion de la legislacian
del Estado sobre productos farmacéuticos, recogida en
el articulo 18.3 del Estatuto de Autonomia, y que, en
el dmbito organizative interno del Gobierno Vasco,
corresponde ejercer al Departamento de Sanidad, se
procede a dictar la presente disposiciton, con objeto de
regular las cuestiones enumeradas, relativas a la acredi-
tacidn de los Comités Eticos de Investigacion Clinica.

En virtud de lo EXPUEsSLO,
DISPONGO

Articule .- La presente orden tiene por objeto regu-
lar la acreditacion de los Comites Eticos de Investiga-
cian Clinica que se constituyan en el dmblto de la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Articule 2— 1.- Las acreditaciones serdn otorgadas
por el Viceconsejero de Sanidad, a solicitud de los orga-
nos directivos del centro o centros interesados en los
que vayan a constituirse los Comités Eti{'(:s de Tnvesti-
gacian Clinica,

Dicha solicitud deberd acompafiarse de la siguiente
documentacion:

a) Propuesta de nombramiento de los miembros del
Comité, con indicacidn de los que desempenaran los
carpos de Presidenle_}r Secretario, asi como de la cualifi-
cacign profesional de todos ellos, gque habra de estar
justificada documentalmente.

b) Declaracien de gue el Comité cuenta con los
medios necesarlos para poder realizar su cometido.

E] Declaracion de cada uno de los miembros pro-
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bakoitzaren zinpeko edo promesapeko deklarazica: en-
Lsaivaren sustatzailearen eskurtik, komiteak edo komite-
ko kideren batek, artez edo zeharka, soldatarik jasotzen
ez dutenari eta jasoko ez dutenari buruzkoa.

d) Komitearen ekintzek hartuko duten geograli eta
instituzio mailako eremuari buruzke proposamena,
arrazod eta guzti.

2.— Osasun Sallak, eskegileek aurkeztutako agiriez
aparce beste batzuk aurkez ditzatela eskatu ahal izango
die, akreditazioa emateko eskatzen diren baldintzak
betetzen direla ziurtatzeko hori egitea beharrezkotzat
jo dezanean.

3. atala— 1 - Kreditazioa ematezko edo ukatzezko
erabakia emango du Osasun sailburuordeak. Kredita-
zina ematea gerta dadinean, komiteko kideak, lehenda-
karia eta idazkaria izendatuko ditu eta komiteak hartu-
ko duen geografi edo instituzio mailako eremua finka-
tuko da bertan.

Ereditazioa ematexko erabakiak, Euskal Herriko
Agintaritzaren Aldizkarian argitaratuko dira eta Osa-
sun eta Kontsumo Ministeritzari emango zaio horien
berri. Erabakia, ukatzezkoa izatea gerta dadinean, eske-
gileari pertsonalki emango zaio horren berri. Erabakiak
arrazol eta guztizkoa izan beharko du.

2.— Usasun sailburuordeak kreditazioa emanez edo
ukatuz hartutako erabakien aurka, interesdunek, ohiz-
ko errekurtsoa aurkeztu ahal izango diote Osasun sail-
buruari, erabakia argitaratu edo horren berri eman
dadin egunetik hasi eta hilabeteko epearen barruan eta,
hori, Herrl Administrazioen Lege Jaurbideari eta guz-
tientzake [hardunbideari buruzko azarcaren 26ko
30/1992 Legeko 114. atalean eta hurrengoetan xeda-
tzen denaren arabera.

3.— Eskabidea aurkeztu dadin egunetik hasi eta hiru
hilabeteko epearen barruan erabaki espresurik jaso ez
badu eskabideak, kreditazioari ukoa eman zaiola jo ahal
izango dute interesdunek 30/1992 Legeko 43. atalean
xedatzen direnen ondeoricetarako. Erta hori, erabaki
espresua emateko atal horretan Administrazioari ezar-
tzen zaion obligazioaren kaltetan gabe.

4. atala.— Kreditazioa eskuratu ondoren, Komiteek,
beren funtzionamendurako landu dituzten lan-prozedu-
ra berezien, batzarren aldizkotasunaren eta erantzunak
emateko finkatu duten gehlenezko denboraren berri
eman beharko diote Osasun Sailordetzar,

Osasun Sailean gordeko dira agiri horiek eta edo-
nork ikusi ahal lzango ditu. Horiek aztertzeko interesa
izan dezan edozeinek eskuratu ahal izango ditu.

5. arala.— Indarrean dauden legeetan xedatzen dena-
ren arabera, Komite Etikoek, OUsasun Ministeritzara
bidali beharko dituzten komunikazioak, Osasun sailbu-
ruordearen bidez bidalike dira. Horretarakeo, beharrez-
koalk diren agiriak bidali beharko dizkiote komiteek,

fi. atala.— lkerketa Klinikoetarako Komite Etikoen
kreditazioal, hiru urtetarako izango du indarra. Epeal-
di hori amaitzean, berritu ahal izango da,

Ondorio hauetarako, dagokion eskabidea aurkeztu
heharkeo du zentruko titularrak kreditazicak indarra

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

::I:I Propuesta Justificada del ambito geografico e ins-
titucional de actuacidn del Comité.

2.— El Departamento de Sanidad podré requerir a los
solicitantes para que amplien la documentacion presen-
tada cuandeo, a su julcio, sea necesario para comprobar
el cumplimiento de los requisitos exigidos para conce-
der la acreditacicn,

Artienie 3.— 1 - El Viceconsejero de Sanidad dictara
resolucion concediendo o denegando la acreditacian y
procediendo, en el primerc de los casos, al nombra-
miento de los miembros del Comité, a la designacion
de su Presidente y Secretario v al sefalamiento de su
ambito geogrifico o institucional de actuacidn.

Las resoluciones concediendo la aereditacidn serdan
publicadas en el Boletin (OMicial del Pais Vasco ¥ Comu-
nicadas al Ministerio de Sanidad v Consumo. Las reso-
luciones denegatorias, gque deberdn ser motivadas, se
notificardn personalmente al solicitante,

2.— Contra las resoluciones del Viceconsejero de
Sanidad eoncediendo o denegando la acreditacian
podran los interesados formular recurso ordinario ante
el Consejero de Sanidad en el plazo de un mes a partir
de su publicacidn o notificacion, segun proceda, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 114 ¥
siguientes de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Fegimen Juridico de las Administraciones Publicas v
del Procedimiento Administrative Comiin,

3.— 5i no recae resolucicn expresa en el plazo de tres
meses desde que se formule una solicitud, podrin los
interesados entender denegada la acreditacidn a los
efectos de lo establecide en el articulo 43 de la citada
Ley 30/1992, sin perjuicio de la obligacien que dicho
precepto impone a la Administracion de resolver expre-
s5amente.

Articulo 4.— Una vez acreditados, los Comités remiti-
ran a la "v"iceu:u:rnse_]e:'ia de Sanidad los procedimientos
de trabajo especificos que hayan claborado para su fun-
cionamiento, asi como la periodicidad de sus reuniones
¥ el tiempo maximo de respuesta que hayan convenido
sefialar.

Dicha documentacicn sera depositada en el Departa-
mento de Sanidad y serd publica, estando a disposicidn
de cuantos estuvieran interesados en la misma.

Articulo 5.— Las cormunicaciones que, con ar'n_:gln ala
legislacién vigente, deban dirigir los Comités Eticos al
Ministerio de Sanidad se tramitardn a través del Vice-
consejero de Sanidad, a cuyos efectos aquéllos le remici-
ran la correspondiente documentacicn.,

Artienlo 6.— La acreditacion de los Comités Ericos de
Investigacidon Clinica tendrd una validez de tres afios, a
cuyo término podra ser renovada.

A estos efectos, el titular del centro debera presentar
la correspondiente solicitud, con una antelacidn mini-
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galduko dueneko eguna baino hiru hilabete lehenago
gehienera. Agindu honetako 2.1, atalean aipatzen diren
agiriak ere aurkeztu beharko ditu eskabidearekin bate-
ra. lehenago aurkeztu zirenen berdinak izatea gerta
dadinean izan ezik.

7. atala.— Kr::ditazin-prnznduran jasota gelditu
diren baldintza eta gorabeheretan aldaketaren bat ema-
tea gertatuz gero, Osasun sailburuordeari eman behar-
ko zaio horren berri, gertatu dadin egunetik hasi eta
hilabeteko epearen barruan.

Halaber, komiteko kideak aldatzeko eskahidea ere
hilabete lehenago egin beharko da, beharrezkoa izan
dadinean.

Bi kasuetan, bidezkoa izan dadina erabakiko du Osa-
sun sailburuordeak, eman zen kreditazina sendetsi edo
ukatzeari dagozkienetan. Agindu honetako 3.2, eta 3.3.
atalean xedatzen dena aplikatuko zaio kasu bakoitzari,

GEHIGARRIZKO XEDAPENA

Osasun Sailordetzak kontutan hartuko ditu, Osasun
eta Kontsumo Ministeritzari akreditazio arloan dapgoz-
kion koordinazio-irizpide amankomunalk.

ALDIBATERAKO XEDAPENAK

Lehenengoa.— Apindu hau indarrean jarri dadin egu-
netik hasi eta hilabeteko epea ematen zaie, eratu diren
[kerketa Klinikoetarako Komite Erikoek era eratuta
dauden Entsaiu Klinikeetarako Komiteek kreditazio-
eskabideak egin ditzaten, agindu honetan eta senda-
gaiekin entsaiu klinikoak egiteko baldintzak finkatzen
dituen apirilaren 16ko 561/1983 Erregeren Dekretuan
xedatzen denaren arabera.

Bigarrena,— Aurreko xedapenean finkatzen denaren
ondorioz eman daitezen kreditazioek, 1994ko abuztua-
ren 13tik hasita ekarriko dituzte ondoricak, 561/1993
Erregeren Dekretuko aldibateralko xedapenetatik lehe-
nengoan agintzen denaren arabera.

AZKEN XEDAPEMA

Agindu hau Euskal Herriko Agintaritzaren Aldizka-
rian argitara dadin egunaren biharamunean jarriko da
indarrean.

Vitoria-Gastreiz, 1994ko irailak 28.

Osasun sailburua,
JOSE IGMACIO AZKUNA URRETA .

ma de tres meses al vencimiento de la acreditacion
vigente, debiendo acompanar los documentos que se
citan en el articulo 2.1. de la presente Orden, salvo que
su contenido fuera idéntico al de los que va se hubleran
aportado con anterioridad.

Articulo 7.— Toda variacidn que se produzca en los
requisitos ¥ circunstancias que se havan hecho constar
en el procedimiento de acreditacion deberd ser comuni-
cada al Viceconsejero de Sanidad. en el plazo de un mes
desde que se produzca.

Asi mismo, deberd solicitarse, en su caso, con un
mes de antelacion, la modificacién de la composicion
de los Comités,

En ambos supuestos, el Viceconsejero de Sanidad
resolverd lo procedente sobre la conflrmacion o anula-
cion de la acreditacion concedida, siendo de aplicacion
a los mismos lo dispuesto en el articulo 3.2, y 3.3. de 1a
presente ordern.

DISPOSICION ADICIOMAL

La Viceconsejeria de Sanidad tendra en cuenta, en el
caso de que se emitan, los criterlos comunes de coordi-
nacidn que corresponden al Ministerio de Sanidad vy
Consumo en materia de acreditaciones.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.— Se concede un plazn de un mes, a partir de
la entrada en vigor de la presente orden, para que los
Comités Eticos de Investigacian Clinica ya constituidos
v los Comites de Ensaves Clinicos existentes, formulen
la correspondiente solicitud de acreditacidn, con arre-
glo a lo dispuesto en la misma ¥ en el Real Decreto
361/1993, de 16 de abril, por el que se establecen los
requisitos para la realizacidn de ensayos clinicos con
medicamentos,

Segunda.— Las acreditaciones que se concedan en vir-
tud de lo establecide en la Disposicion precedente sur-
tiran efectos a partir del dia 13 de agosto de 1994, de
conformidad con lo sefalado por la Disposicion Transi-
toria Primera del citado Real Decreta 561/1993.

DISPOSICION FIMNAL

La presente orden entrara en vigor al dia siguiente
de su publicacidn en el Boletin OFicial del Pais Vasco.

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

El Consejero de Sanidad,
JOSE IGNACIO AZKUNA URRETA.
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IRAGARKIA, behean aipacuriko zigor-cspediencea-
ri buruz Arrancza zuzendariak emandako Ebazpena
jakinarazeeko. [zan ere, irsas arranczari burnzko mar-
rooaren 1 3ko 6/1998 Legearen uscezko urrarzeaga-
rik ireki zen espediente hori. 1450

TRAGARKIA, Arrancza zuzendariak harcurako era-
bakiak jakinarazeeko. Erabaki horiek iesas-arrantza-
ri buruzke marrxoaren 13ko G/1998 Legea uscez
urratzeagatik burueuko diren behean zehaztucako ze-
hapen-prozedurei hasiera emaren die, 1452

IRAGAREKIA, behean ripmtzen diren ZIEOT-E5pe-
dientescan Arranrza zuzendariak emandako chazpe-
nak jakinarazeeko. Espediente horick irsas-arrantza-
ri buruzko marceoaren 13ko 6/1998 Legearen ustez-
ko urrarzea dela-era hasi dira. 1453

IRAGARKIA, behean aiparuriko zigor-espediencea-
ri buruz Arrancza zuzendariak emandako chazpena
jakinarazreko, zan ere, itsas arranczari buruzko mar-
oooaren 13ko 61998 Legearen ustezko urrarzeaga-
tik ireki zen espediente hori. 1454

IRAGARKIA, Arrantza zuzendariaren Erabakia ja-
kinarazrekoa. Erabaki horrek itsas-arcantzari buruz-
ko marexoaren 13kao 6/1998 Legea uscez urratzeaga-
tik burutuke den behean zehazeutako zehapen-pro-
zedurari hasiera emaren dio, 1455

IRAGARKIA, behean aipaturiko zigor-sspedienceen
inscrukzio-egileak egindako Ebazpen-proposamenak
jakinarazeeko. [zan ere, irsas arranczari buruzko mar-
exoaren |3ko 671998 Legearen uscezko urratze ba-
czuengatik ireki ziren espediente horiek. 1456

Xedapen Orokorrak

OSASUN SATLA
476

32005 DEKRETUA, urtarrilaren 11koa, Euskal Au-
tonomia Erkidegoko Tkerkera Klinikoetarako Ba-
rzorde Erikoa sorezeko dena.

Sendagaiel buruzko abenduaren 20ko 25/1990 Le-
gearen IIT, ciculuaren birarcez, sendagaien bidezko saia-
kuncza klinikoak burutzea erregulatzen da; eta lege ho-
rren &4, arcikuluan ezarczen denez, Ikerketa Klinikoe-
tarako Barzorde Erikoaren aldez aurretiko txostenik ga-
be ezin izango da egin ezein saiakuntza klinikorik.

Otsailaren 6ko 223/2004 Dekretuaren bitarcez sen-
dagaien bidezko saiakuntza klinikoak erregulaczen di-
ra; era berran ezartzen denes, Autonomia Erkidego ba-
koirzeko osasun-aginearitza eskudunak kredicatu behar-

ANUNCIO por el que se nocifica la Resolucicn del
Direcror de Pesca, del expediente sancionador aba-
ju indicado, en relacidn a infraccicn a la Ley 671998,
de 13 de marzo, de pesca maritima. 14450

ANUNCIO por el que se notifican los Acuerdos del
Direcror de Pesca, que inician los procedimicncos
sancionadores abajo relacionados por presunea infrac-
citn a la Ley /1998, de 13 de marzo, de pesca ma-
ritima. 1432

ANUNCIO por el que se notifican las Resoluciones
del Director de Pesca, de los expediences sanciona-
dores abajo indicados, en relacidn a infracciones a la
Ley 6/1998, de 13 de marzo, de pesca maritima. 1433

ANUNCIO por el que se nocifica la Resolucicn del
Direcror de Pesca, del expediente sancionador aba-
jo indicado, en relacidn a infraccitn a la Ley 6/1994,
de 13 de marzo, de pesca maritima, 1454

ANUNCIO por el que se norifica el Acuerdo del [i-
recror de Pesca, que inicia €l procedimiento sancio-
nador abaje relacionade por presunca infraccion a la
Ley /1994, de 13 de marzo, de pesca maricima. 1455

ANUNCIO por el que se nocifican las propuescas de
resolucion de la Insteuctora de los expediente san-
civnadores abajo indicades, incoados por presunta in-
fraccitn a la Ley 6/1993, de 13 de marzo, de pesca
maricima. 1456

Disposiciones Generales

DEPARTAMENTO DE SANIDAD
4706

DECRETO 3/2003, de 11 de enero, por el que se crea
el Comité Erico de Investigacion Clinica de la Co-
munidad Autdnoma del Pais Vasco.

La Ley 23/1990, de 20 de diciembre, del Medica-
mento, dedica el Tirulo IIT a la repulacién de la reali-
zacion de ensayos clinicos con medicamentos, estable-
ciendo en el articulo 64 que ningin ensayo clinico po-
drd ser realizado sin informe previo de un Comicé Eri-
co de Investigacion Clinica debidamente acredicado.

El Real Decreto 22372004, de 6 de febrers, por el
que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos,
establece que los Comicés Ericos de Investigacidn Cli-
nica serdn acreditados por la autoridad sanitaria com-
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ko ditu ikerketa klinikoetarako batzordeak, e agin-
taritza horrexek zehazruko du batzorde bakoiczaren ere-
mu geografikoa eca instituzionala.

Osasun sailburvaren 1994ko irailaren 28ko Agin-
duaren bitartez, Euskal Autonomia Erkidegoko ikecke-
ta klinikoetarako barzorde ecikoen akreditazioa erregu-
latzen da. Ikerkera klinikoetarako baczorde etikoak
agindu honekin bat etorriaz kreditarzeko, zentro sani-
rario interesdunek hala eskatu beharko dute.

Aipatu batzordeak izatearen konera jo gabe, beha-
rrezkorzat jotzen da Buskal Autonomia Erkidegoko
Ikerkera Klinikoecarako Barzorde Erikoa sorezea, zeina
Osasun Saileko Farmaziako Zuzendariari arxikicakoa
izango baita.

Barzorde horri honako funtzioak esleitzen zaizkio:
sendagaien gainean zentro askoran batera egindako saia-
kuntza klinikoak ebaluatzea, eta, halaber, zentro sani-
carioek ezohiko eran bidalitako saiakuntzak eca Euskal
Autonomia Erkidegoan kreditamatako beste barzorde
barzuk bidalitako saiakuntzak ere. Horretaz gain, bai-
mendu ondoren (sendagaialk), behakeren bidez era etoe-
kizunera begira sendagaien gainean egindako azcerla-
nen balorazioa, betiere gizakiek erabiltzeko sendagaien
farmako-zaintza crregulatzen duen uzrailaren 19ko
711/2002 Errege Dekretuan jasoeakoarckin bar egiten
badira azrerlanok.

Bestalde, Euskal Auronomia Eckidegoko Ikerkera
Klinikoetarako Barzorde Etikoari honako funtzioak ere
esleitzen zaizkio: produktu sanitarioekin egindako
ikerketa eta azrerlanen arlokoak, betiere 223/2004 Erre-
ge Dekretuaren lehenengo xedapen gehigarrian zehaz-
turakoarekin bae etorriaz.

Dekreru honek ez dio eragiten ondokoari: senda-
gaien edo produkru sanicarioen gainean, zentcro bakoi-
tzak bakarrean egindako saiakuncza klinikoen ebalua-
zipari, izan ere, ikerkera klinikoetarako tokian rokiko
batzorde etiko kredicacuck jarraicuko baituce saiakun-
rza horiek ebaluaczen.

Sanitarearen arloan Estarnaren oinareizko araudia le-
gez garatu era bererzeari dagokionez eta produktu fae-
mazeutikoen arloan Estatuaren legeria becerzeari dago-
kionez, Autonomia Estatutuaren 18.1 eca 3. arciknluen
arabera Buskal Autonomia Erkidegoak dituen eskume-
nez baliatuaz, Osasun sailburvaren proposamenez, cea
Jaurlaritzaren Kontseiluak 2005¢ko urcarrilaren 1ln
egindako bileran, eztabaidacu ostean, honako hau

XEDATU DUT:

1. artibaliea.— Helburua.

Euskal Autonomia Erkidegoko Ikerkera Klinikocra-
rako Batzorde Etikoa, Eusko Jaurlaritzako Osasun Sai-
leko Farmuaziako Zuzendaritzari atxikicakoa, sortzea da
dekreta honen helburua.

petente en cada Comunidad Autdnoma, quien determi-
nard el dmbito geogrifico ¢ institucional de cada Co-
mite.

Mediante Orden de 28 de sepriembre de 1994, del
Consejero de Sanidad, se regula la acredicacidn de los
Comités Eticos de Investigacion Clinica en la Comuni-
dad Auténoma del Pais Vasco, Los Comités Ericos de
Investigacidn Clinica acreditados de conformidad con
esta Orden lo son a solicitud de los centros sanitarios
interesados.

Sin perjuicio de la existencia de estos Comicés, s
considera necesaria la ereacidn de un Comité Etico de
Investigacidn Clinica a nivel de la Comunidad Aucé-
noma del Pais Vasco, adscricto a la Direccidn de Farma-
cia del Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco.

Son funciones que se asignan a esce Comité la de eva-
luar ensayos clinicos con medicamentos de cardcrer mul-
ticéntrico o que sean remitidos de forma exrraordina-
ria por Centros sanitarios u orros Comités acreditados
en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco y la valo-
racién de los estudios post-autorizacidn de tipo obser-
vacional prospectivos con medicamentos que se reali-
cen de conformidad con lo previsto en el Real Decreto
FL1/2002, de 19 de julio, por el que se regula la far-
macovigilancia de medicamentos de uso humanao.

Asimisma, al Comité Erico de Investigacidn Clini-
ca de la Comunidad Aurénoma del Pafs Vasco se le asig-
nan funciones en el dmbico de la investigacidn y estu-
dio con productos sanitarios, de conformidad con lo pre-
visto en la Disposicidn Adicional TTnica del Real De-
creto 2232004,

Este Decreto no afecta al proceso de evaluacion de
los ensayos clinicos unicéntricos con medicamentos o
productos sanicarios, que continuardn siendo evaluados
por los Comités Eticos de Investigacién Clinica locales
acredicados.

En gjercicio de las competencias que ostenca el Pais
Wasco para el desarrollo legislativo y ejecucidn de la nor-
mativa bdsica del Estado en mareria de sanidad, y de
ejecucidn de la legislacidn del Estado sobre productos
farmacéuticos, recogidas en ¢l arciculo 18.1 v 3 del Es-
racico de Auconomia, a propuesta del Consejero de Sa-
nidad, previa deliberacién y aprobacidn del Consejo de
Gobierne en su sesidn de 11 de enero de 2003,

DISPOMNGO:

Articeds 1.— Objero.

El presente Decreto tiene por objeto la creacidn del
Comicé Erico de Investigacion Clinica de la Comuni-
dad Aucinoma del Pais Vasco, adscrito a la Direccion
de Farmacia del Deparramento de Sanidad del Gobier-
no Vasco,
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2. artiknlua.— Aplikazio-eremua.

L.~ Euskal Auconomia Eekidegoko Tkeekeea Klini-
koetarako Batzorde Ecikoari dagozkio honako hauel:

a} Sendagaien era produkeu sanitaricen gainean, zen-
tro askotan, egindako saiakuncza klinikoak ebaluarzea,
betiere smakuntza horiek osorik edo zati baten Euskal
Auntonomia Erkidegoan egiten badira.

k) Bere (Barzordea) iriczia behar-beharrezko izanilk,
sendagaien gaincko saiakuntzak edo ikerketa-proiek-
tualk ebaluatzea, baldin era ebhaluatzen diren horick on-
dokoek bidalicakoak badira: Osakidetza-Euskal Osasun
Zerbitzuaren zentroetako zuzendariels, Euskal Autono-
mi Erkidegoan kredicacutako Ikerketa Klinikoetarako
Barzorde Evikock edo Garapen eea Berrikunezarako Eus-
kal Fundazioak.

¢} Baimendu ondoren (sendagaiak era produkrou sa-
nitarioak), behakeren bidez cea erorkizuncra begira sen-
dagaien eta produkeu sanitaricen gaincan egindako az-
terlanen balorazioa, betiers Osakidetza Osakiderza-Eus-
kal Oszasun Zerbitzuaren zentroecan edo Euskal Auto-
nomia Erkidegoko cioularicate pribatuko :entroecan
egiren badira azcerlan horiek.

2 —Dagokion jarduera-eremuan, Euskal Auctonomia
Erkidegoko Ikerketa Klinikoetarako Batzorde Ecikoak
honako jarduera hau burucuko du:

a) Printzipio etiko, metodologiko eta legezkoak zu-
zen aplikatzeaz arduraczea.

b) Sendagaien erabilera eragingarei eta arrazoizkoa-
ren barruan, bere irizpena izango duten sendagaien gai-
neko azeerlanen egolkitasuna ebaluaezea.

ch Ikerketaren gai posibleen gainecan egingo den saia-
kuntzaren edo behaketa bidezko azeerlanaren czauga-
rriel buruzko informazio idatzia ebaluatzea; eta infor-
mazio hori emango den era era lortuko den baimen-mo-
ta ebaluarzea.

d) Behakera bidezko azeerlan eta salakuntza klini-
koetako parte-hartzaile eta ikerrzaileei eskainicako
konpentsazioen izaria chaluatzea cta izar horrecaz ar-
durarzea.

¢} Baimendu ondoren behakera bidez era erorkizu-
nari begira cgindako azterlan eta saiakuncza klinikoen
gaincko segimendua egitea, hain justa ere hasieracik az-
ken buruko txoscena jaso arte eta saiakuntzak-cra egi-
ten diren tokiko ikerkeea klinikoetarako barzorde eri-
koekin koordinazioan.

3.— Euskal Autonomia Eckidegoko Ikerketa Klini-
koctarako Batzorde Erikoak rokian rokiko ikerkera kli-
nikocrarako barzorde etiko kredicaruen jarduera koor-
dinatuko du, irizpide eta irizpenetan batasuna berma-
tuaz eta batzorde horick euren jarduera burutzeko be-
har duten aholkularitza eta laguneza emanez.

3. artikulna.— Euskal Auronomia Erkidegoko Tker-
kera Klinikoerarako Barzorde Erikoaren osaera.

Avticals 2.— Ambito de actuacién.

| — Corresponderd al Comicé Erico de Investigacidn
Clinica de la Comunidad Auténoma del Pais Vasca:

a) La evaluacidn de los ensayos clinicos con medica-
mentos ¥ productos sanitarios, de cardcrer mulcicéntri-
co, que se desarrollen total o parcialmente en centros
sanitarios de la Comunidad Autdnoma del Pais Vasco.

bi La evaluacidn de los ensayos clinicos con medica-
mentos o los proyectos de investigacidn que de forma
extraordinaria requieran su consideracidn, remitidos por
los Directores de los centras de Osakidetza-Servicio Vas-
co de Salud, por los Comités Ericos de Investigacién
Clinica acreditados en la Comunidad Aucdnoma del
Pais Vasco o por la Fundacién Vasca de Innovacidn ¢
Investigacidn Sanitarias.

ch La evaluacidn de los estudios posc-autorizacién de
tipo observacional prospectivos con medicamentos y
produccos sanitarios que vayan a realizarse tanco en los
ceneros de Osakiderza-Servicio Vasco de Salud, come en
los centros de ritularidad privada de la Comunidad Au-
tonoma del Pais Vasco.

2— En el imbico de actuacidn que le corresponde,
el Comité Etico de Investigacidn Clinica de la Comu-
nidad Aurdnoma del Pais Vasco desarrollard la siguien-
te actividad:

a} Velard por la correcta aplicacién de los principios
éricos, merodoldgicos v legales.

BE) Evaluard la idoneidad de los estudios con medi-
camentos someridos a su diccamen en el contexto del
uso racional v eficience de los medicamentos,

c} Evaluard la informacidn escrita sobre las caracte-
risticas del ensayo o estudio ohservacional que se dard
a los posibles sujetos de la invescigacion, asi como la
forma en que dicha informacién sea proporcionada y el
tipo de consentimiento que fuera a obtenerse,

d) Deberd conocer y evaluar el alcance de las com-
pensaciones ofrecidas a los investigadores y a los suje-
tos participantes en ensayos clinicos o en estudios ob-
servacionales,

e} Realizard el seguimiento de los ensayos clinicos y
estudios post-autorizacion de tipo observacional pros-
pectivos autorizados, desde el inicio hasca la recepeién
del informe final, en coordinacitn con los Comicés Eti-
cos de Investigacidn Clinica locales en cuyve dmbico se
desarrollen,

3.~ El Comité Etico de Investigacidn Clinica de la
Comunidad Autdnoma del Pais Vasco coordinard la ac-
tividad de los Comieés Eticos de Investigacion Clinica
locales acreditados, garantizando la unidad de cricerio
y dicramen y prestando el apoyo y ascsoramienco téc-
nico que requieran en el ejereicio de sus funciones.

Artécalo 3.— Composicidn del Comité Etico de In-
vestigacidn Clinica de la Comunidad Auténoma del
Pais Vasco.
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1. — Euskal Autonomia Erkidegoko lkerketa Klini-
koetarako Batzorde Brikoak gutxienez hamabi kide
izango ditu, horien arcekeoak izange dira ondokoak:

a) Medikuak, curen arcean gutxicnez honako hauck
direla: farmakologo kliniko bat, ospitaleren baten asis-
tentzia-zereginak egiten dituzeen mediku espeszialisea
bi, lehen mailake atentzioke zentro baten asiscentzia-
zereginak egiten dituen mediku bat, eta epidemiolo-
gia klinikoan adica bar,

b} Farmazialariak, curen areean guediene: honako
hauck direla: ospitaleko farmazialari bae, lehen maila-
ko atentzinecako farmazialar bar eta Medikamentuaz
Informatzeko Euskal Zencroko farmazialari bar.

c) Erizainczan diplomacu bat.

d) Kideetariko bat sanitare-lanbidetik kanpokeoak
izango dira, eta euretako bar zuzenbidean lizentziatua
izango da.

e} Asistenczia-antolakundeckiko independencea den
peresona bat.

2.— Aurreko paragrafoan aurreikusitakoarekin bar,
Euskal Autonomia Erkidegoko lkerkera Klinikoceara-
ko Barzorde Etikoarcn osacrak bermaru egin beharko
du, barerik, Euskal Autonomia Erkidegoan kreditatu-
riko rokian tokiko ikerketa klinikoecarako batzorde eti-
ko bakoitzaren ordezkaritza, eca, bescetik, Osasun Sai-
lari dagokiona. Halaber, guexienez euretariko bar: iker-
keta batzorde bateko kide edo asistentziako batzorde
etike bateko kide izango da.

3.~ Osasun sailburuordeak egingo du kideen izen-
dapena, eta, halaber, kideen artean lehendakaria, lehen-
dakariordea eca idazkaria izendatuko dita.

4. artikulna.— EAEko Tkerkera Klinikoerarako Ba-
tzorde Etikoaren funtzionamnedua,

1.— Euskal Auronomia Erkidegoko Tkerkera Klini-
koetarako Barzorde Ecikoa beregaina izango da bere
funczioak buruczeko, betiere bere lan-prozedura norma-
lizatuen arabera eca 223/2004 Errege Delerecuaren 14.2
artikuluan zehazrutakoarekin bar.

2 — Pazienteen identicateari eta protokoloa ebalua-
tzeko jasotako dokumentazicari dagokionez konfiden-
tzialtasun-printzipioa errespetacu beharko dute Batzor-
deko kideck.

3.— Azterlanen baten ikertzaile nagusiak edo lagun-
tzaile direnck ezin izango duce parte haren euren pro-
tokoloaren gaineko irizpencan edo ebaluazioan, nahiz
eta batzordeko kide izan.

4.~ Batzordeak era bere kideek ezin dute jaso ordain-
saririk behakera bidezko azterlanaren edo saiakuntza-
ren sustaczailerik, ez zuzenean ez zeharka.

5.— 223/2004 Ercege Dekreruaren 14.4 arcikuloan
aipatzen diren suposamenduetan, kanpoko pertsona adi-
tuen aholkularitza izan dezake Barzordeak, erta horiek
betiere konfidenezialtasun-princzipioa erresperaru be-
harko dure.

1.— El Comité Etico de Investigacion Clinica de la Co-
munidad Auténoma del Pais Vasco estard formado par
un minimo de doce miembros, entre los que figurarén:

a) Médicos, entre los cuales habrd al menos un far-
macdlogo clinico, dos médicos especialiscas con labor
asistencial en un centro hospitalario, un médico con la-
bor asistencial en un centro de Atencidn Primaria y un
experto en epidemiologia clinica.

b} Farmacéuticos, entre los cuales al menos habrd un
farmacéutico de hospical, un farmacéutico de atencion
primaria ¥ un farmacéutico del Centro Vasco de Infor-
macitn de Medicamentos.

c) Un diplomado en enfermeria.

d} Al menos dos miembros ajenos a la profesion sa-
nitaria, debiendo ser uno de ellos Licenciado en Dere-
cho.

c) Una persona independiente de la organizacidn
asistencial.

2.~ La composicion del Comité Etico de Investigacidn
Clinica de la Comunidad Auténoma del Pafs Vasco, de
conformidad con lo previsto en el pdrrafo anterior, ga-
rantizard la representacion de cada une de los Comité Eri-
cos de Invescigacion Clinica locales acredirados en la Co-
munidad Autdnoma del Pais Vasco y del Departamenrto
de Sanidad. Asimismo, de entre sus miembros uno, al
menos, serd miembro de una Comisidn de Investigacidn
o de un Comité de Etica Asistencial.

3.— La designacidn de los miembros serd realizada
por el Viceconsejero de Sanidad, gquién nombrara entre
ellos al Presidente, Vicepresidente y Secretario.

Artécnlo 4.— Funcionamiento del Comité Erico de
Invescigacion Clinica de la CAPV.

1.— El Comité Etico de Investigacion Clinica de la
Comunidad Auednoma del Pais Vasco desarrollard sus
funciones con independencia y segin sus procedimien-
tos normalizados de erabajo, de conformidad con lo pre-
visto en el arcfenlo 14.2 del Real Decreto 223/2004.

2— Los miembros del Comicé deberin resperar el
principio de confidencialidad, en lo que respecra a la
documentacién recibida para la evaluacién del proto-
colo v la identidad de los pacientes.

3.— El investigador principal o los colaboradores de
un estudio, no podrin participar ni en la evaluacién ni
en el dictamen de su propio protocolo, aun cuando sean
miembros del Comité,

4 — Ni el Comité ni ninguno de sus miembros po-
drin percibir directa o indirectamente remuneracién al-
guna del promotor del ensayo o estudio observacional.

5.— El Comité recabard el asesoramiento de personas
expertas no pertenecientes al Comieé en los supuestos
a que se refiere el areiculo 144 del Real Decreto
22372004, que respetardn ¢l principio de confidencia-
lidad,



1428 EHAA - 2005eko owailak 3, osteguna

N.2 23 ZK.

BOPY - jueves 3 de febrero de 2005

f.— Baimendu ondoren eta behaketa bidez erorkizu-
nari begira egindako azterlanen eta saiakuncza klini-
koen sustatzailearengandik honako informazioa jasoko
du Batzordeal:

a) Azrerlanen hasicra eta amaierari buruzko jakina-
razpena.

b} Aipatutakook burnczean, egiten den jarduerari eta
ager litezkeen gorabeherei buruzko urteroko informa-
FATYER

c) Behakera bidezko azterlanaren edo saiakuntzaren
gaincko azken buruko txostena.

7 .— Tokian cokiko ikerkera klinikoetarako baczorde
erikoek baimendu dituzren azcerlanari buruzko jakina-
razpena jasoko du Barzordeak, barzorde horiek egina
hain jusrua ere,

#.— Datu-base bar era dokumeneu-artxibo bat sortu
eta kudeatuko du Barzordeak, zeinetan bere jarduerari
buruzko informazio guzeia jasoko den. Horreraz gain,
bere jarduerei buruzko urtcko memoria bar prescariko
du.

5. artikuluq.— Lehendakariaren, lehendakariordea-
ren, idazkariaren era barzordekideen funtzicak.

1 — Lehendakariari dagozkionak:
a} Batzordearen batzarretan buru egitea.

bl Batzarretako astergai-zerrenda eta akrak presea-
tzea idazkariarekin bacean.

c) Barzordearen urteko memoria prestaczea idazka-
riarekin batean,

dy Batzordeari esleitutako helburuak lorezeaz ardu-
ratZed.

&) Euskal Autonomia Erkidegoko Tkerkera Klinikoe-
tarako Batzorde Etikolo lehendakari den aldetik dagos-
kion funtzio guziiak buriczea.

2 — Buskal Autonomia Ertkidegoleo Ikerkera Klinikoe-
rarako Barzorde Ecikoko lehendakariordeak lagundu egin-
£o dio lehendakariari bere funtzicak bererzen; eta lehen-
dakaria gaixorik edo kanpoan bada edo postua huesik uczi
badu, lehendakariordeak egingo dicu haren ordezkoak.

3= Euskal Auronomia Erkidegoko Ikerketa Klini-
loetarako Barzorde Erikolko idazkariari dagozkion fun-
rzioak:

a} Lehendakariaren aginduz batzarretarako dejaldiak
eta zitazioak egicea.

b} Batzarrecako akeal idazeea.

c) Onarrutako erabakien cta irizpenen ziurtagiriak
ermared.

d) Lehendakariarekin batera urteko memoria idaczi
€14 sinatzea.

e} Idazkari izareak bercz dakartzan gainerako funtzio
puzciak,

G.— El Comité recibird del promotor de los ensayos
clinicos ¥ estudios post-autorizacion de tipo observa-
cional prospectivos autorizados la siguience informa-
cion:

a) MNotificacién del inicio y fnalizacidn de estos es-
tudios.

b} Informacién anual acerca del desarrelle ¥ posibles
incidencias que tengan lugar durance la realizacidn de
los mismos.

¢) Informe final del ensayo o estudio ebservacional.

7.— El Comité recibird de los Comicés Eticos de In-
vestigacion Clinica locales, notificacidn de todos los es-
tudios por ellos autorizados.

8.— El Comité creard v gestionard una base de datos
y un archivo documental donde se recoja eoda la infor-
macion relaciva a su actividad. Asimismo, elaborard una
Memoria anual de sus actividades.

Articndn 5.— Funciones del Presidente, Vicepresiden-
te, Secretario vy vocales.

1.— Corresponde al Presidente:
a) Presidir las reuniones del Comieé.

by Elabarar, junto con el Secrecario, las actas y el or-
den del dia de las reuniones correspondientes,

c} Elaborar, junto con el Secretario, la memoria anual
del Comité.

d} Velar por la consecucion de los objetivos asigna-
dos al Comité.

&) Bealizar cuancas funciones sean inherentes a su con-
dicidn de Presidente del Comicé Erico de Investigacian
Clinica de la Comunidad Autdnoma del Pais Vasco,

2.— El Vicepresidente del Comité Erico de Invesci-
gacidgn Clinica de la Comunidad Aurdnoma del Pais
Wasco asistitd en sus funciones al Presidenre del Comi-

té y le suscituird en caso de vacante, ausencia o enfer-
medad.

3 .— Son funciones del Secretario del Comité Eeico de
Investigacidn Clinica de la Comunidad Autdnoma del
Pais Vasco:!

a) Efectuar la convocatoria de las reuniones por of-
den del Presidente y las citaciones correspondientes.

b) Redacear las actas de las reuniones.

c) Expedir certificaciones de los dictdmenes y acuer-
dos adoprados.

d) Redactar v firmar junco con el Presidente la me-
moria anual Comité,

g} Realizar cuantas otras funciones sean inherentes a
su condicidn de Secretaria.
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4. — Buskal Autonomia Erkidegoko Tkerkera Klini-
koetarako Barzorde Erikoko barzordekideei dagozkien
funczioak:

a) Barzarrerarako deitu badituzee, batzar horietara
bertaraczea,

b) Batzordeak geroago egingo duen balorazioari da-
gozkion dekumentuak ebaluatzea

c) Lehendakariak esleitzen dizkienak egitea.

3.— Artikulu honetan berariaz jasorzen ez denari da-
gokionez, Herri Administrazioen Araubide Juridikoa-
ren eta Administrazio Prozedura Erkidearen azarcaren
26ko 30/1992 Legearen I1. ciculuko IT. kapituluan xe-
darutakoa aplikaruko da.

6. artikuwlna.— Akreditazioa,

1.— Indarrean diren legeekin bat etorriaz, Euskal Au-
tonomia Erkidegoko Ikerketa Klinikoetarako Batzorde
Etikoko kideek Batzordeko kidea izateari doakion ak-
reditazioa izango dure, Osasun Plangintza eta Antola-
menduko Zuzendariczak emana.

2.~ EAEko Ikerkera Klinikocrarako Batzorde Eti-
koaren akreditazicak 3 urterake balica izango du, cta
epe hori bukaru ondoren berritu egin ahal izango da.

AZKEN XEDAFENA

2005%¢eko marcxoaren lean harruko du indarra dek-
retu honels.

Vitoria-Crasteizen, 2005%eko urearrilaren 11n.

Lehendakaria,
JUAN _]CISE IBARRETXE MARKUARTL.

Ozasun sailburua,
GABRIEL M.* INCLAN IRIBAR.
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AGINDUA, 2005¢kc urcarrilaren 10ckoa, Osasun
sailburuarena, ondoko aginduko hutsak zuzentzeko
dena; 2004ko azaroaren 12koa, Euskadiko sistema
sanitarioaren praktika asistentzialean osasun-tekno-
logiale sartzeko prozedura ezartzen duena,

Euskal Herriko Agintaritzaren Aldizkaria arautzen
duen 155/1993 Dekreruak 24.2.b) artikuluan xedatzen
duenez, aldizkarian egindako hutsak edo omisicak mai-
la hereko xedapen edo ckintza batez zuzenduko dira,
baldin eta nabarmenak ez badira eta, horiek zuzentzea-
ren ondorioz, xedapen, ekintza edo iragarkiaren edukia
edo esanahia beneran edo itkuraz aldarzen bada.

4.~ Son funciones de los vocales del Comité Etico de
Investigacidn Clinica de la Comunidad Auténoma del
Pais Vasco;

a) Asistir a las reuniones a las que hayan sido con-
vocados.

b) Evaluar la documentacién que reciban correspon-
diente a la posterior valoracidn por el Comité,

c} Bealizar aquellas que les sea asignadas por el Pre-
sidente.

5.~ En lo no previsto expresamente en esce artfoulo
se aplicard lo dispuesto en el Capitulo IT del Ticule 11
de la Ley 3071992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Pablicas v del Proce-
dimiento Administrative Comun,

Articeelo 6.—= Acreditacion.

1.— Segin los términos indicados en la legislacidn
vigente los miembros del Comité Erico de Investiga-
citn Cliniea de la Comunidad Autdnoma del Pais Vas-
co serdn provistos de la correspondiente acreditacion de
percenencia al Comicé expedida por la Direccidn de Pla-
nificacién ¥ Ordenacion Sanitaria.

2 — La acreditacion del Comicé Etico de Invesciga-
cidn Clinica de la CAPY tendred una validez de 3 afios,
a cuyo término podrd ser renovada,

DISPOSICION FINAL

El presente Decreto entrard en vigor el dia | de mar-
zo de 2005.

Dado en Vitoria-Gasteiz, a 11 de enero de 2005.

El Lehendakari,
JUAN JOSE IBARRETXE MARKUARTLU.

El Consejern de Sanidad,
GABRIEL M.* INCLAN IRIBAR,
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ORDEN de 10 de enero de 2005, del Consejero de Sa-
nidad, de correccidn de errores de la Orden de 12 de
noviembre de 2004, por la que se establece el peo-
cedimiento para la incorporacitn de eecnologias sa-
nitarias en la practica asistencial del siseema saniea-
rig de Eusleadi,

El areiculsa 24.2 b} del Deceern 155/1993, por el que
se regula ¢l Boletin Oficial del Pais Vasco, establece que
los errores 1 omisiones gue no se deduzean claramente
del contexto y cuya rectificacion pueda suponer una real
o aparente modificacién del contenido o senrido de la
disposicidn, acto o anuncio, se salvarin mediance dis-
posicién o acto del mismo rango,
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CONTRATO DE ENSAYO CLINICO

CON EL CENTRO DE INVESTIGACION

En = s - e | H |
REUNIDOS

De una parte (Centro) 0. en su calidad de Director Gerente del
Centro sanitaric y en representacidn de esa Organizacion con domicilio en la calle
s/n con C.P de vy C.LF.n"
De otra parte {Promotor) DIDAE. ... ieserenee 808U calidad de

: en nombre ¥ representacion
- RN e e e B el s T D R e R
SEERERN D e o e e S el e
¥ de otra parte {Investigador Principal) B B con
DM.L..ccviviiinnnnadsgnite . al Sepvicio  cciccecineen. gl Canbtrs =anitano

en calidad de Investigador Principal v actuando en su propio naombre.

CONSIDERANDO

Lo dispuesto en la legislacién espaficla vigente en materia de ensayos clinicos con
medicamentos y productos sanitarios y acatando las normas éticas y de Buena Practica Clinica
y de laboratorio aplicables a la realizacion de Ensayos Clinicos.

MANIFIESTAN

Las partes se reconocen respectivamente la capacidad necesaria y suficiente para obligarse
por el presente contrato.

El presente contratc tiene por COBJETO la realizacién en el Centro sanitario
.................................... del ENSAYD CLINICO titulado
o i e e St e L eI e e S - [, [ R T T )
3 B e R R R e e SRR e [ T R 3o | o i o ] R g
(denominado Investigador Principal) del
22 o) [ SRS 1 | | o=~ | 12 - 1] ] - |1 (e .. {denominado Centro o Centro



de investigacion), de acuerdo con el Protocolo del ensaye clinico cogige. o
(denominado Protocolo).

l. Que para ello, el PROMOTOR ha seleccionado al investigador mas adecuado segun su
cualificacion y medios disponibles para realizar, dirigir y supervisar el ensayo en las
instalaciones del CENTRO, de acuerdo con el contrato y el Protocolo que se acompafian
coma Anaxa al presente contrato.

II. Que dicho Ensayo tiene por objeto debanmmingr: i

| Ziots (1 o) o e S todo ello de acuerdo con el Protocolo n.................. que se
acompafia como Anexo, y que describe detalladamente los procedimientos y alcance del
ensayo clinico a realizar.

lll. Que el ensayo se realizara tras la obtencion de la preceptiva autorizacion de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, v del dictarmen favorable del Comité
Etico de Investigacion Clinicade................ de facha..........yactan®.....

V. Que en el caso de ensayos clinicos unicéntricos, el ensayo se realizara tras la obtencion de
la preceptiva autorizacion de la Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios,
y del dictamen favorable del Comité Etico de Investigacion Clinica correspondiente
o e dETEENR

V. Que en el caso de ensayos clinicos multicéntricos, el ensayo se realizara tras la obtencién

de la preceptiva autorizacion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos

Sanitarios, y del dictamen favorable del Comité Etico de Investigacion Clinica de referencia

ge: s adetEeha,,. L

Que en el caso de ensayos clinicos multicéntricos, el ensayo clinice ha obtenido el informe

favorable del CEIC de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco, reunido el dia................ y

recogido en acta n®.....

VIl.Que en base a los anteriores principios y objetivos, las partes acuerdan celebrar el presente
contrato bajo las siguientes:

VI

ESTIPULACIONES

PRIMERA.- Objeto

Por el presente contrato, el CENTRO autoriza la realizacion en sus instalaciones del
Ensayo Clinico a que se refieren los anexos | (Protocola), I, Il IV v V, gue sera
realizado, dirigido y, supervisado personalmente por el INVESTIGADOR a guien se
confiere expresamente la labor de investigacién. Por otra parte, el Ensayo se realiza en
un minimo estimado de ....... sujetos participantes y &n un plazo maximo estimado de
-..... Meses, tal y como se detalla en el Protocolo, pudiendo modificarse dicho numera v
plazo cuando se estime necesario, previa aprobacion del correspondiente presupuesto,

SEGUNDA.- Condiciones de realizacion.

2.1.- Protocolo y Buena Practica Clinica (BPC).- Las condiciones de realizacion del
Ensayo seran las establecidas en la legislacién vigente, en las normas de BPC y en el
presente contrato con su protocolo anexo. Las partes cumpliran con lo estipulado en
el Protocolo, incluidas las enmiendas o modificaciones que puedan introducir en &l en
cada momento siempre gue hayan sido firmadas y aceptadas por el INVESTIGADOR y
el PROMOTOR, los cuales conservaran en sus archivos copias de las enmiendas y
modificacionas gue vayan introduciendose en el Protocolo.

2.2.- Periodo de vigencia y duracién.- El inicio del ensayo clinico sera con fecha
.{.J.... y con una duracién de ................ (se diferenciard cuando proceda periodo de
inclusion de periodo de tratamiento),

En el supuesto de que o bien el inicioc o la duracion del ensayo clinico sean
modificados, deberd ser comunicado por el PROMOTOR al CENTRO.



2.3.- Medificacién.- El Protocolo no podra ser modificado unilateraimente por el
INVESTIGADOR PRINCIPAL sino gue requerird consentimiento y aprobacion previas
del PROMOTOR. La modificacion del Protocolo autorizado debera ser notificada al
Comité Etico pertinente, a la Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos
Sanitarios, y al CEIC de la CAPY para su “autorizacion” en caso de modificaciones
mayares ¥ "para su conocimiento” en el caso de las madificaciones menores: v debera
contar con el visto buena del Investigador Principal del estudio,

Las modificaciones o enmiendas del Protocolo deberan ser comunicadas al CENTRO,
a través del CEIC local. El centro podra, si las considera como una modificacion o
enmienda esencial, rescindir el contrato o, de mutuo acuerdo con el promotor,
proceder a la realizacion de una renovaciaon del mismo.

2.4.- Normas ético-Legales:

- Todas las partes se comprometen a cumplir la legislacion espafiola vigente en
materia de Ensayos Clinicos con Medicamentos: Ley 25/1990, de 25 de diciembre,
del Medicamento, Real Decreto 223/2004 de 6 de febrero, Convenio de 4 de Abril
de 1997 para la Proteccién de los Derechos Humanos y la Dignidad del ser
humano con respecto a las obligaciones de la Biologia v la medicina, ratificado por
instrumento de 23 de Julio de 1999- fecha de entrada en vigor en Espafia &l dia 1
de Enero de 2.000, y demas normas concordantas.

- En el caso de ensayos clinicos con productos sanitarios, sera realizado siguiendo
el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan, los productos
sanitarios, y la Circular n* 7/2004 de la Agencia Espaficla de Medicamentos y
Productos Sanitarios que regula las investigaciones clinicas con productos
sanitarios.

- Se acuerda su realizacién conforme a las Disposiciones de la Declaracion de
Helsinki, en su ultima versién.

- EI CENTRO cuidara de gue en la realizacion del Ensayo se respeten integramente
los derechos fundamentales de la persona, de acuerdo con las normas esenciales
de la Biogtica, normas sanitarias y de Buena Practica aplicables al Ensayo, sin
sustituir las funciones encomendadas a PROMOTOR, INVESTIGADOR y COMITE
ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

2.5.- Consentimiento informado del paciente.- Antes de incluir a cualquier paciente
en el ensayo Clinico, &l Investigador Principal deberd infarmar al paciente en lenguaje
compresible de forma verbal y escrita de |la naturaleza del ensayo, y obtendra el
consentimiento informado de dicho paciente y/o de su representante, de conformidad a
la legislacion vigente. El paciente recibira una copia de este documento.

El consentimiento sera previo a la inclusion del sujeto en el ensayo, y estara fechado y
firmado. El sujeto participante en el ensayo debe ser capaz de dar su consentimiento
tras haber sido debidamente informade acerca de la naturaleza, importancia,
implicaciones y riesgos de la participacion en el mismo. Cuando el sujeto no sea capaz
de dar su consentimientc o no esté en condiciones de hacerlo, la decision debera
adoptarse, teniendo en cuenta las exigencias del Real Decreto 223/2004.

Las versiones a utilizar de la hoja de informacién al paciente y consentimiento
informado seran las que hayan sido aprobadas por el Comité Etico.

En la historia clinica del paciente se archivara una copia del consentimiento informado.

2.6.- Acceso.- El CENTRO tendrd acceso en cualguier momento a la documentacion
relativa al Ensayo, especialmente al consentimiento informado de los pacientes que
participen &n &l mismo.

El monitor del ensayo clinico tambien tendra acceso en cada visita que realice a Ia
documentacion clinica pertinente de los pacientes incluidos en &l ensayo clinico. En
todo caso, debera respetar la confidencialidad de los datos de conformidad con la
legislacion vigente.



lgualmente las Autoridades Sanitarias competentes podrén tener acceso a la
documentacion clinica del paciente, al realizar las inspecciones de BPC.

2.7.- Publicacién de resultados.- El promotor se compromete a la publicacion de los
resultados del presente ensayo clinico. El Investigador Principal podré presentar los
resultados en una reunion cientifica apropiada yfo publicarlos en una revista de
reconocido prestigio, comprometiendose a suministrar al Promotor una copia del
manuscrito u original, con la suficiente antelacion, a efectos de que éste tenga
oportunidad de conocer dicha informacion o material informativo para la realizacion de
sus comentarios sobre el contenido de tales comunicaciones/publicaciones en un plazo
de 30 dias a contar desde |la recepcién de los mismos.

Si el Promotor asi lo solicita, con el fin de asegurar apropiadamente la proteccion de
invenciones o desarrollos derivados del ensayo, el Investigador Principal acepta
retrasar la presentacién de la publicacién propuesta, durante un plazo no superior a 6
meses,

2.8.- Confidencialidad y Proteccion de datos- Todas las informaciones relativas a la
realizacion del Ensayo, sean anteriores o posteriores al mismo, suministradas u
obtenidas, son confidenciales. En todo caso, si la informacidn se revelara a un tercero.
éste se comprometerd por escrito a respetar el secreto y confidencialidad de la
informacion en estos mismos términos.

Finalmente, todas las partes y personal colaborador deberan tomar las medidas
oportunas para guardar la confidencialidad de los datos de caracter personal de los que
tuvieran conocimiento como consecuencia de la realizacién del ensayo, impidiendo el
acceso a los mismos a terceros no autorizados. El CENTRO procurara su respeto, y
junto al INVESTIGADOR PRINCIPAL, restringira el acceso a la informacion a aquellos
supuestos necesarios para la correcta ejecucion del protocolo.

En este sentido, debera ser objeto de estricta obsarvancia la Ley Organica 15/99 de 13
de diciembre, de proteccion de Datos de Caracter Personal, y la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

Siempre y cuando se respeten los postulados del articulo 2.7, el CENTRO no estars
facultado para desvelar o difundir por cualguier medio los resultados, datos e
informaciones que resulten directa o indirectamente de la realizacion del Ensayo ni
siquiera con fines cientificos, salvo autorizacion escrita del PROMOTOR,

2.9.- Archivo de la documentacidén.- Las Historias Clinicas de los pacientes y demas
datos originales se conservaran durante el periode minimo de QUINCE AROS,
conforme lo establecido en el Decreto 45/1998 (B.O.P.V. n® 67 de fecha 8 de abril de
1898), modificado por Decreto por el que se regula la realizacién de estudios post-
autorizacion de tipo observacional en la Comunidad Auténoma Vasca.

Las historias clinicas de los pacientes dispondran de un sistema &gil y rapido para
identificar que un paciente participa o ha participado en un ensayo clinico.

TERCERA.- Participantes y lugar de realizacion

3.1.- Participantes

3.1.1.- Promotor.-

3.1.2.- Investigador Principal.- El INVESTIGADOR PRIMCIPAL cuidara y garantizara
que todos los participantes en el ensayo y, especialmente, los colaboradores cumplen

fielmente con este contrato y sus anexos, habiendo sido informados suficientemente
sobre &l mismo.



3.1.3, - Equipo colaborador.-El equipo de colaboradores del INVESTIGADOR debers
ser suficiente para cumplir con exito el ensayo clinico previsto. Dicho equipo estara
formado por:

3.1.4 - Responsable del Servicio de Farmacia .-
Cuando proceda, el Servicio de Farmacia serd colaborador a todos los efectos.

La retribucion de colaboradores y demas obligaciones legales accesorias seran
realizadas por (PROMOTOR/ANVESTIGADOR)

3.1.5, - Ofro personal- Si para el desarrollo del presente ensayo se precisa la
contratacion de personal ajenc al CENTRO, la contratacion v el resto de las relaciones
que se generen seran realizadas por el PROMOTOR. La contratacién sera notificada al
centro a los efectos de inspeccion y autorizacion de acceso y participacién en el
protocolo mediante la acreditacion pertinente,

Minguna de las prescripciones del presente contrato constituye o puede constituir
relacion laboral entre el CENTRO y las personas ajenas al mismo que participe en el
ensayo.

3.1.6.- Monitor.- El Promotor, en cumplimiento de lo dispuesto en los articulos 35 y 36
del Real Decreto 223/2004 de 6 de febrero, designa como monitor del Ensayo a
e de la empresa (cuanda proceda)

En caso de sustitucion del mismo, el Promotor informara de la identidad del nuevo
monitor designado.

3.1.7 .- Colaborador del monitor.-

3.2.- Lugar de realizacion
El ensayo clinico objeto de este contrato se realizara en el Serviciolsde ...................
tebeentreraspitafGr: 0 e e e A e el e D e S

CUARTA.- Suministro de Producto y equipamiento extraordinario
4.1. - Producto.-

El PROMOTOR se compromete a facilitar (a través del Servicio de Farmacia, en el caso
de los ensayos clinicos con medicamentos, o a través del 5° de Suministros en el caso
de productos sanitarios), los productos para la realizacion del Ensayo, sin coste alguno
para el centro; en situaciones excepcionales previo acuerdo escrito, se podran utilizar
otras wvias de suministro o financiacion. Dicho producte no podra ser utilizado,
comercializado ni suministrade a ningun tercero sin la aprobacion previa por escrito del
PROMOTOR.

Cuando proceda, desde la finalizacion del ensayo clinico hasta la comercializacion del
medicameanto objeto de estudio, el Promotor proporcionarda el mismo mediante el
procedimiento de uso compasivo a todos los pacientes que lo requieran, siempre que sea
asi solicitado por su medico y se sigan los requisitos legales aplicables para |a utilizacién
de medicamentos por uso compasivo. En estas situaciones particulares, v mediante un
nuevo acuerdo con &l centro, se podra acordar el suministro gratuito de la medicacién



En caso de que, tras la realizacién del Ensayo, resultara excedente del producto, el
INVESTIGADOR. y el Centro estaran obligados a devolverlo al PROMOTOR, lo antes
posible. Por el Centro se adoptaran las medidas precisas tendentes a dicha restitucion.

4.2. - Equipamiento.-

En el supuesto de precisarse equipamiento extraordinario para la realizacion del
Frotocolo, éste sera adquirido e instalado por el PROMOTOR, con la autorizacion y
supervision del CENTRO, previa formalizacion contractual con el Departamento de
Contratacion administrativa del Centro. Asimismo, el PROMOTOR respondera de sus
gastos de mantenimiento mientras dure el estudio. A la finalizacion del protocolo, el
promotor retirara el equipamiento extraordinario a su costo,

En el presente ensayo el equipamiento sera el siguiente..........
4.3. - Pruebas extraordinarias.-

Las pruebas que deben realizarse a los pacientes en &l Centro para poder llevar a cabo
el ensayo, que no sean de rutina para su proceso durante su estancia en el Centro,
seran sufragadas por el Promotor, a quien le seran facturadas por el Centro segun anexo
Il.

QUINTA.- Relaciones economicas

La memoria economica correspondiente al ensayo clinico, deberd especificar los
siguientes apartados:

PRESUPUESTO.-
Segln memoria econémica que se adjunta como anexo |l al presente contrato:

El presupuesto inicial del ensayo, debera comprender todas las remuneraciones del
mismo, es decir, los pagos al CENTRO, (gestion del ensayo clinico, costes directos e
indirectos), al equipo investigador, a Farmacia vy a los pacientes, e ira desglosado en los
siguientes apartados:
Pago al centro investigador en concepto de gestion del ensayo clinico
Costes de ejecucién (por paciente):
* Costes directos extraordinarios
= Compensacién a sujetos del ensayo e investigadores
= Reembolso por gastos a pacientes
= Pagop al Servicio de Farmacia
Costes indirectos

5.1.1. - Pago al centro investigador en concepto de GESTION DEL ENSAYO CLINICO

En concepto de gestion del ensayo clinico, se abonara l|a cantidad de 1. 500€ + 240€
(IVA) = 17T40€,

El pago al CENTRO, se realizara confra |la presentacién de la factura correspondiente

en un plaze no superior a 30 dias desde firma del documento conformidad de la

direccion del centro, y antes de iniciar el estudio en la siguiente direccidn y cuenta

cormiente:

5.1.2. Costes de ejecucion (por paciente):




a) Costes directos extracrdinarios
b) Retribuciones al investigador
c) Compensaciones a pacientes
dy Pago afarmacia: ver anexo \V

a) Los Costes directos extraordinarios del CENTRO contemplaran todas aguellas
pruebas o materiales especificos necesarios para la realizacion del ensayo. Los costes
directos extraordinarios se especificaran detalladamente por el INVESTIGADOR
FRINCIPAL en el Anexo lll (Declaracion de cargas). aceptandose por el PROMOTOR y
por el CENTRO.

Los costes directos extraordinarios del centro seran facturados al Promotor en funcion

de |a tarifa aplicable y, en su defecto, del coste de los mismos

Fara la facturacion de éstos se tomara como referencla el Acuerdo de tarifas para
Facturacién de Servicios Sanitarios en vigor, de Osakidetza-SV.5., o en su defecto,
por el coste de los mismos.

b) RETRIBUCIONES DEL INVESTIGADOR:

El Promotor acuerda hacer efectiva la cantidad de .................. € por paciente concluido
y evaluable como se describe en el Protocolo. El nimero maximo estimado de
pacientes a incluir sera de... .- pacientes.

El abono de las cumpensacmnes al INVESTIGADDR asi como las obligaciones
legales adicionales (retenciones por |R.P.F) corresponderan directamente al
PROMOTOR.

Los pacientes gue deban abandonar el estudio por un efecto adverse atribuible a elilos
farmaco/s o material/les sanitario/s en investigacion seran considerados, a efectos de
pago, como evaluables.

c) COMPENSACIONES A PACIENTES: Cuando proceda, por aumentar el nimero de
visitas debido a |a participacion en el ensayo clinico, y asi se acuerde con el promotor,
se abonara a los pacientes el importe de los desplazamientos al centro.

5.1.3. - COSTES INDIRECTOS:

En concepto de colaboracion general para la realizacién del ensayo cinico, se abonars
la cantidad de .......... €, correspondiente al 20% de |a retribucién al investigador. Dicho
importe se entenderd que cubre los costes indirectos, emitiéndose por parte del
centro sanitario la factura correspondiente, a la que se le repercutirad &l |V.A. gue
corresponda, de los cuales al menos 2/3 partes seran destinadas a promover la
investigacion del centro sanitario.

5.1.4. = PAGO AL SERVICIO DE FARMACIA:

En los ensayos clinicos con medicamentos se abonara al Servicio de Farmacia la
cantidad estipulada en el anexo V' de este contrato.

En caso de terminacion anticipada del ensayo, por cualquier causa que fuera, la
cantidad a pagar se modificara proporcionalmente en funcion del nimero de pacientes
incluidos y de su tiempo de permanencia en el mismo.

Los plazos de pagos se estableceran de forma consensuada entre el Promotor del
estudio y el Centro.

.......... % a lainclusion de ........_.. pacientes evaluables... T T,
.. % restante en el momento del cierre del centro y nm::gldos Ius CRD R



En caso de inclusidn de nuevos pacientes al ensayo, el PROMOTOR comunicara al
CENTRO la medificacidn del protocole vy se procedera a la revision de la memaoria
econdmica, mediante Anexo de ésta en los conceptos imputables (costes de ejecucion
y costes indirectos)

5.1.5. — LIQUIDACION DE GASTOS:

El promoter.................58 compromete a facilitar a la direccion economica del Centro
sanitario  ............ooeeien una vez finalizado el ensayo clinico codigo
............................ }"
titulado” "

una copia de la liguidacién de gastos correspondientes al citado ensayo.

La Entidad Promotora hace constar gue no se han establecido ni se estableceran
acuerdos ajenos al presente contrato con el Investigador Principal, sus colaboradores
ni con ninguna institucion implicada directa o indirectamente con la realizacién de este
Ensayo Clinico, de los que deriven retribuciones economicas adicionales o
contraprestaciones en especie.

SEXTA.- Obligaciones del promotor del ensayo:

a) Firmara, junto con el investigador que corresponda el protocolo y cualquiera de sus
modificaciones.

b) Establecera los procedimientos normalizados de trabajo en la forma y con el
contenido regulado en el articulo 35 del Real Decreto 223/2004.

c) Comunicara a las autoridades sanitarias, al Investigador y al CEIC de la CAPV las
sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas de conformidad con los
articulos 43 a 46 del Real Decreto 223/2004.

d) Contratar ¥y mantener en vigencia la pdliza de segurc de ensayo clinico en los
plazos, términos y condiciones establecidas en la legislacidn aplicable.

e] El promotor del Ensayo se compromete a facilitar al INVESTIGADOR PRINCIPAL:

- Con anterioridad al inicio del ensayo toda la informacion guimica, farmacologica,
toxicologica, tecnica y clinica relevante sobre el producto estudiado que sea
necesaria para una correcta planificacion y realizacién del mismo. Esta informacisn
la actualizara a lo largo del ensayo.

- Suministrara de forma gratuita los medicamentos en investigacion (a través del
Servicio de Farmacia) necesarios para la realizacion del Ensayo, tal y como
establece el articulo 35 letra f) del Real Decreto223/04, detallando las condiciones
de almacenamiento y conservacion, asi como el tipo de codificacion, no pudiendo
utilizarse, comercializarse ni suministrarse a ningln tercero sin la aprobacion previa
por escrita del PROMOTOR. Garantizara que se han cumplide las normas de
correcta fabricacion; y sera responsable de los protocolos de fabricacian y control,
del registro de las muestras entregada.

- En ensayos clinicos con productos sanitarios, el PROMOTOR, se compromete a
facilitar los mismos de forma gratuita a través del Servicio de Suministros del centro
cevienee---.., teniendo en cuenta la legislacién vigente en materia de contratacidn
administrativa.

- Eguipamiento.- En el supuesto de precisarse equipamiento extraordinario para la
realizacién del protoceole, éste serd adquiride & instalado por el PROMOTOR, con la
autorizacién y supervision del CENTRO, sin obligacion de contraprestacidén por
parte del Hospital. Asimismo, el PROMOTOR respondera de sus gastos de
mantenimiento mientras dure el Ensayo. Una vez finalizado este, el eguipamiento
podra ser retirado/cedido por el PROMOTOR al CENTRO,



- En el presente Ensayoc el equipamiento extraordinario sera el siguiente:

SEPTIMA.- Obligaciones del monitor

a)

o)

c)

d}

)

a)

Trabajar de acuerdo con los procedimientos normalizados de trabajo del promotor,
visitar al investigador antes, durante y después del ensayo para comprobar el
cumplimiento del protocolo, garantizar que los datos son registrados de forma correcta
y completa, asi como asegurarse de gue se ha obtenido el consentimiento informadao
de todos los sujetos antes de su inclusion en el ensayo.

Cerciorarse de gue los investigadores y el centro donde se realizara la investigacion
son adecuados para este proposito durante el periodo de realizacion del ensayo.
Asegurarse de que tanto el investigador principal como sus colaboradores han sido
informados adecuadamente y garantizar en todo momento una comunicacion rapida
entre investigadar y promotor.

Verificar que el investigador cumple con el protocolo y todas sus modificaciones
aprobadas.

Comprobar que el almacenamiento, distribucion, devolucién y documentacion de los
medicamentos en investigacidn es seguro y adecuado.

Cumplira el calendario previsto de visitas de monitorizacion y cierre con recogida del
material sobrante en los plazos previstos.

Remitir al promotor informes de las visitas de monitorizacion y de todos los contactos
relevantes con el investigador.

OCTAVA.- Obligaciones del investigador principal

a)
o)

c)
d)
e

f)

a)
h)

)

k)

Estar de acuerdo y firmar, junto con el Promotor, el Protocolo del Ensayo.

Conocer a fondo el medicamento, producto, técnica diagnéstica o terapéutica objeto del
estudio.

Garantizar que el consentimiento informado se recoge conforme a |a legislacion vigente.
Fecoger, registrar y notificar los datos de forma correcta y garantizar su veracidad.
Motificar inmediatamente los acontecimientos adversos graves al Promotor.

Garantizar que todas las personas implicadas respetaran la confidencialidad de cualguier
informacion acerca de los sujetos del ensayo,

Informar al CEIC local y al Servicio de Farmacia del comienzo del ensayo

Corresponsabilizarse con el Promotor de informar semestralmente, o antes si asi es
requerido, al Centro Sanitario y al Comité Etico de Investigacion Clinica de la Comunidad
Autonoma del Pais Vasco de la marcha del ensayo.

Corresponsabilizarse con el Promotor de la elaboracidn del informe final del ensayo,
dando su acuerdo al mismo con su firma.

Responsabilizarse de la conservacion y custodia de los cadigos de identificacion de los
sujetos, y la documentacion pertinente del ensayo durante el tiempo establecido en las
Instrucciones para la realizacion de ensayos clinicos en Espafia o, en su caso, las
directrices de la Comisidn Eurapea.

Responsabilizarse de que los codigos de aleatorizacion estén custodiados en lugar
accesible en caso de urgencia. Se podra acordar con el Servicio de Farmacia la custodia
de los mismos.

Comunicar al PROMOTCR del Ensayo el nimero de pacientes gue no hayan acudido a
las visitas de seguimiento (abandonos).



m) Asegurar que todos los materiales del Ensayo se almacenan y manipulan de forma
correcta v segura. Ademas administrara de forma controlada los productos a estudio, tal
y como se recoge en el protocolo autorizado,

n) El INVESTIGADOR PRINCIPAL mantendra actualizado un archivo en el que se detallen
los productos sanitarios del Ensayo, asi como el control de las cantidades expedidas y
las respectivas fechas de expedicion.

o) Al completar el Ensayo o finalizarlo antes de lo estipulado, el INVESTIGADOR
FRINCIPAL, a menos gue se acuerde lo contrario, devolvera al PROMOTOR cualguier
sobrante de materiales de ensayo y dara una explicacion respecto a los materiales
dafiados o perdidos.

p) Recibira y colaborara con el Monitor del Ensayo yio con otros representantes del
FROMOTOR debidamente acreditados.

q) En el supuesto de gue el INVESTIGADOR PRINCIPAL cesase como miembro de la
plantilla del Servicio de .......... del Centro sanitario o de cualguier forma dejase de
participar en el Ensayo, se compromete a proponer al PROMOTOR un sustituto idéneo y
a gestionar su aceptacion por el CENTRO y el Comité Etico de Investigacion Clinica de
la CAPVY para asegurar su continuidad; requiriéndose la autorizacién del CEIC de
referencia y de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios. El
INVESTIGADOR. PRINCIPAL se compromete a no abandonar el ensayo objeto de este
contrato hasta gque no haya sido nombrado su sustituto.

NOVENA.- Obligaciones del Servicio de Farmacia

a)

o)

c)

d)

Mantendra actualizado un archivo en el que se detallen los medicamentos o productos
sanitarios del Ensayo, asi como el control de las cantidades expedidas y las respectivas
fechas de expedicion.

Cuando asi se acuerde con el promotor, se responsabilizarse de que los codigos de
aleatorizacion esten custodiados en lugar accesible en caso de urgencia.

Se responsabilizara del correcto manejo y conservacion de la medicacién y del contral de
las cantidades expedidas y devueltas con sus respectivas fechas.

Si el investigador no informa al Servicio de Farmacia del comienzo del ensayo, este podra
no proveer la medicacion del estudio, de forma que el contrato podra ser rescindido.

DECIMA.- Archive de Documentacion del Ensayo Clinico.

a) El promotor del ensayo es responsable del archivo de la documentacion del ensayo.

b) El investigador se ocupara de que los cddigos de identificacion de los sujetos se
conserven durante al menos quince afios después de concluide o interrumpido el
ensayo.

c) Las historias clinicas de los pacientes y demas datos originales se conservaran de
acuerdo a la legislacidn vigente en la Comunidad Autdnoma Vasca (decreto 272/1986
de 25 de Noviembre por el gue se regula el uso de la Historia Clinica de los centros
hospitalarios de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco, y decreto 45/1988, de 17 de
Marzo, por el que se establece el contenido y se regula la valoracion, conservacion y
expurgo de los documentos del Registro de Actividades Clinicas de los Servicios de
Urgencias de los hospitales y de las historias clinicas hospitalarias publicados en el
BOPVY)



d) El promotor o propietario de los datos conservard toda la restante documentacion
relativa al ensayo durante el pericde de validez del medicamento. Estos documentos
incluiran:

= El protocolo, incluyendo su justificacion, objetivos, disefio estadistico y metodologia
del ensayo, con las condicicnes en las que se efectie y gestione, asi como los
pormenares de los productos de investigacion que se empleen. Se archivaran las
diferentes versiones del protocolo.

= Meodificaciones de las condiciones de autorizacion del ensayo clinico.

= Hoja de informacion al paciente. Se archivaran las diferentes versiones del
documento.

= Los procedimientos normalizados de trabajo.

= Todos los informes escritos sobre el protocolo v los procedimisntos.
= El manual del Investigador.

= El cuaderno de recogida de datos de cada sujeto.

= El informe final: El promotor o propietario subsiguiente conservara el informe final
hasta cinco afios después de haberse agotado el plazo de validez del
medicamento,

= [El certificado de auditoria, cuando proceda.
g) Se documentara todo cambio que se produzea en la posesidn de los datos.

fi Todos los dates y documentos se pondran a disposicidn de las autoridades
competentes si éstas asi lo solicitan.

g} Se asegurara, en todo caso, la confidencialidad de los datos y documentos contenidos
en el archivo.

DECIMOPRIMERA.-Informes y propiedad de los resultados

11.1. - Infarmes.- Las partes se comprometen a colaborar e informarse reciprocamente
en relacién con el Ensayo, su seguimiento y los resultados del mismo, siguiendo a estos
efectos las exigencias recogidas en el articulo 27 del Real Decreto 223/2004. En el plazo
de un afic desde el final del ensayo, el promotor remitira a la Agencia Esparicla de
Medicamentos y Productos Sanitarios y a los Comités Eticos de Investigacion Clinica
implicados un resumen del informe final sobre los resultados del ensayo.

11.2. - Propiedad de los resultados.- Las partes acuerdan que todos los derechos, datos,
resultados y descubrimientos o inventos, patentables o no, realizados, obtenidos o
generados en relacion con el Ensayo seran propiedad exclusiva del PROMOTOR.

DECIMOSEGUNDA.- Seguros y responsabilidades

12.1.- Cobertura de responsabilidad- El PROMOTOR, de conformidad con lo
dispuesto en el Art, 8 del R.D. 223/2004 de & de febrero, acredita haber suscrito una
poliza de responsabilidad civil con la compania . ot e . con el numero:

.., CON los requisitos v modahdades que establece Ia ley, que cubre
suT" mentemente los dafios corporales (incluido el fallecimiento) y perjuicios, y demas
incidencias y percances gue pudieran producirse sobre las personas sujetas a Ensayo



Clinico, por la formulacion, administracion y accién del producto investigado al seguir las
indicaciones del Protocolo.

Se presume, salvo prueba en contrario, que los dafios que afecten a la salud de la
persona sujeta a ensayo durante su realizacion y en el afio siguiente a la terminacién del
tratamiente, se han producido como consecuencia del ensayo. Sin embargo, una vez
concluido el afio, el sujeto del ensayo esta obligado a probar el nexo entre el ensayo y el
dano producido.

12.2.- Co-responsabilidad- El Promotor del ensayo clinico, el Investigador principal y &l
Hospital o Centro donde se realice el ensayo seran responsables solidariamente, sin
necesidad de que medie culpa, del dafio que en su salud sufra el sujeto sometido al
ensayo clinico, asi como de los perjuicios economicos gue se deriven, incumbiéndoles Ia
carga de la prueba de que no son consecuencia del ensayo clinico o de las medidas
terapéuticas o diagnosticas que se adopten durante su realizacion. Ni la autorizacion
administrativa, ni el dictamen favorable del Comité Etico de Investigacion Clinica
eximiran de responsabilidad al promotor del ensayo clinico, al investigador principal y sus
colaboradores o al hospital o centro donde se realice el ensayo clinico en estas
circunstancias, segun lo dispuesto en el Art. 8-3° del R.D. 223/2004, de 6 de febrero.

12.3.- En tode caso, el CENTRO acuerda notificar al PROMOTOR cada vez que tenga
conocimiento de una guerella, denuncia, reclamacion o accion legal, real o potencial si
es conhacida.

DECIMOTERCERA.- Representacién de las partes

El CENTRO no ostenta representacidn alguna del PROMOTOR. frente a terceros.

DECIMOCUARTA.- Facultad de inspeccion y supervisién

El CENTRO y el INVESTIGADOR PRINCIPAL posibilitaran a las autoridades sanitarias v
a cualquier asesor o auditor externo designado por el PROMOTOR, inspeccionar sus
Fegistros del estudio y fuentes asociadas al Ensayo Clinico, cuando se solicite.

El CENTRO y el INVESTIGADOR PRINCIPAL colaboraran plenamente en tal acceso y
auditoria.

DECIMOQUINTA.- Regulacion y Jurisdiccidn.
15.1.- Contractual.- Ambas partes convienen que sus relaciones se regulan
exclusivamente por el contenido del presente confrato, siendo nulo y quedando sin
efecto, cualquier acuerdo anterior, expreso o tacito, documentads o no. El presente
contrato sdlo se entendera modificado o enmendado por acuerdo escrito de las partes y
segun lo dispuesto en la estipulacion 2.1.- del mismo.
15.2.- Legislativa.- El presente contrato se somete a las leyes y normas espafiolas.
15.3.- Jurisdiccién.- Las partes se someten, con renuncia expresa al fuero que
pudiera coerresponderles, a la Jurisdiccion de los Juzgados y Tribunales de: (Juzgado
de lo Contencioso Administrativo de Viforia-Gasteiz).

DECIMOSEXTA.- Causas de terminacion

16.1.- Ordinaria.- El contrato finalizaréd cuando concluya la realizacién del ensayo clinico.

16.2.- Resolucidn.- Este contrato podra ser resuelto por cualguiera de las Partes con
efecto inmediato mediante notificacién por escrito, a no ser gue la parte incumplidora



subsane sus actos en el plazo de los 30 dias siguientes recibir la notificacién, si se da
una de las circunstancias siguientes:

a) El INVESTIGADOR finalizara o suspendiera su relacion profesional con el
CENTRO.
b) El incumplimiento de las clausulas del contrato o de la normativa legal aplicable

La resclucion o modificacion del contrato entre el INVESTIGADOR y el PROMOTOR
debera ser notificada al CENTRO a los efectos de la liguidacion del presente contrato.

16.3 - La finalizacién del contrato conllevara la liguidacion de las relaciones economicas
entre las partes, sin perjuicio de la responsabilidad asegurada en el apartado séptimo.

Ademas de los supuestos legales contemplados en el articulo 26 del Real Decreto, el
ensayo podra suspenderse a instancia del PROMOTOR por las siguientes causas:

- Por acuerdo de las partes contratantes

- 5i 58 dedujera de los datos disponibles que no es seguro o justificado continuar
administrando &l farmaco de la investigacion, o el farmaco comparative o el
placebo a los pacientes.

- Por incumplimiento por cualquiera de las partes integrantes en el Ensayo, de las
obligaciones contraidas en el presente contrato.

- Por impedir directa o indirectamente, el CENTRO, la normal realizacion del ensayo
@ no proporcionar los servicios necesarios para su debida realizacion o aguellos a
los gue se hubiera comprometido,

La suspension del Ensayo debera ser motivada y se efectuard o establecera siempre
por escrito, comprometiéndose las partes intervinientes, con reserva de las acciones
legales o reclamaciones que puedan ejercitar, a garantizar la seguridad del paciente, la
conformidad del tratamiento y el cumplimiento de la normativa legal vigente.

El INVESTIGADOR PRINCIPAL debera devolver al FPROMOTOR el material
suministrado por éste y toda la medicacién no utilizada, que continle en su poder.

El PROMOTOR estara obligade al pago de todas aquellas prestaciones que hubieran
sido realizadas, salvo:

- Al CENTRO, de aquellas prestaciones que realizadas de forma defectuosa,
hubieren originado la suspension del ensayo.

- Al INVESTIGADOR PRINCIPAL, si la suspension derivase del incumplimiento de
sus funciones y obligaciones.

En sefial de conformidad y despues de leido el presente contrato, todas las partes lo firman paor
cuadriplicado en el lugar y fecha indicados en el encabezamiento.
POR EL CENTRO POR EL PROMOTOR

Fdo.: Dr. Elo et S e ca R
DIRECTOR GERENTE

POR EL INVESTIGADOR
| i [ Pt U Raee s SRl =



ANEXOS

Anexo l.- Protocolo.

Anexo Il.- Memoria econdmica

Anexo lll.- Declaracion de cargas

Anexo IV.- Otra documentacion precisa para el correcto cumplimiento y evaluaciéon

del presente contrato: - copla de la péliza de seguro suscrita por el Promotor

Anexo V.- Pago a Farmacia



==ANEXO V----PAGO A FARMACIA

El Servicio de Farmacia cobrara un importe comprendido entre 60 y 150 € por paciente cuando
la medicacion del estudio se administre via oral, v entre 100 y 300 € suros por paciente cuando
la medicacion se administre via parenteral. El importe dependera de |a duracion del estudio. En
situaciones excepcionales, previo acuerdo, se podran modificar estas cantidades en funcicn de
la actividad gue vaya a desempefiar el Servicic de Farmacia.

| =1 mes 1-3 meses 3-6 meses 6-12 meses > 1 afo
ORAL | ©BOE 90 f 100 120 150
| INTRAVENDSA 100 € 150 ' 200 250 300
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RESOLUCION DE TRES DE MAYO DE 2005, DEL VICECONSEJERO DE
SANIDAD Y DEL DIRECTOR GENERAL DE OSAKIDETZA/SERVICIO
VASCO DE SALUD, POR LA QUE SE APRUEBA EL MODELO DE
CONTRATO QUE HA DE SUSCRIBIRSE ENTRE LA GERENCIA, EL
PROMOTOR Y LOS INVESTIGADORES, PARA LA REALIZACION DE UN
ENSAYO CLINICO CON MEDICAMENTOS EN LAS ORGANIZACIONES DE
SERVICIOS SANITARIOS DE OSAKIDETZA/SERVICIO VASCO DE SALUD

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 30 del Real Decreto 223/2004,
de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos,
los aspectos econémicos del ensayo clinico con medicamentos quedaran
reflejados en un contrato entre el promotor y cada uno de los centros donde se
vaya a realizar el ensayo.

Corresponde a la Administracion Sanitaria Vasca establecer el modelo de
contrato a suscribir en los ensayos clinicos que se realicen en centros
sanitarios de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

A tal efecto, y de acuerdo con las competencias y funciones asignadas a la
Viceconsejeria de Sanidad del Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco y
a la Direccién General del Ente Publico Osakidetza/Servicio vasco de salud,
por el Decreto 268/2001, de estructura organica y funcional del Departamento
de Sanidad y por el Decreto 255/1997, por el que se aprueban los estatutos
sociales de Osakidetza/Servicio vasco de salud, respectivamente,

RESOLVEMOS

Primero.- Aprobar el modelo Unico de contrato a suscribir entre el promotor, la
gerencia y los investigadores, para la realizacion de un ensayo clinico con
medicamentos en cualquier organizacion de servicios sanitarios de
Osakidetza/Servicio vasco de salud.

Segundo.- En el plazo maximo de un mes, desde la comunicacion del
dictamen favorable del Comité Etico de Investigacién Clinica de Euskadi, los
gerentes de los centros firmaran el contrato con el promotor y los
investigadores, y suscribiran el documento de conformidad con lo dispuesto en
el Real Decreto y demas normativa aplicable.



Tercero.- Trasladar la presente resolucion, para su conocimiento y aplicacién,
a las gerencias de las organizaciones de servicios sanitarios de
Osakidetza/Servicio vasco de salud.

Cuarto.- Por la Direccion de Farmacia se adoptara el modelo de contrato a la
realizacion de ensayos clinicos con productos sanitarios.

Quinto.- El modelo de contrato a que se refiere la presente resolucion, asi
como el correspondiente a la realizacién de ensayos clinicos con productos
sanitarios seran objeto de publicacién en el portal sanitario del Departamento
de Sanidad.

Vitoria-Gasteiz, a 3 de Mayo de 2005.

E!15KO JAURL AR
GOBIEAND VASE
OSASUN SAl
CEPARTAMENTO

i 4 e

rd e )
Fdo.1 Rafael Cerdan Arandia Fdo.: Josu Garay Ibafiez de Elejalde
VICECONSEJERO DE SANIDAD DIRECTOR GENERAL DE OSAKIDETZA
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Osanet Pégina 1 de 1
Estudios post-autorizacion

| Presentacion | Compeosicion y ubicaciéon | Contacto CEIC locales
| Ensayos clinicos
| Estudios post-autorizados

El Comité Etico de Investigacién Clinica
de Euskadi (CEIC-E) evaluara Ilos
tir .-\.--.--4:-\.-.--“ e

estudios post-autorizacién de  tipo
observacional prospectivos con
medicamentos vy productos sanitarios
vayan a realizarse tanto en los centros
de Osakidetza-Servicio vasco de salud,
como en los centros de titularidad privada de la Comunidad Auténoma
del Pais Vasco.

b

Normativa
Decreto 102/2005, de 2 ril 895 Kb)

http://www.osanet.euskadi.net/r835-8312/es/contenidos/informacion/comite _etico/es 8... 30/06/2006
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Seigarrena.— | — Euskadiko Kooperatiben Legean,
Erregelamendu honetan nahiz garacze-araueran epeei,
espedientean bertararzeari, ordezkarzeari era prozedu-
razko besrelako paiei burnz berariaz aranen gabekoetan,
adminiscrazio-prozedura erkidearen arauak ezarriko
dira.

2.— Eduki juridiko pribarua duren alderdiei dago-
kienez, berriz, aiparurako Legean, erregelamendu ho-
netan era berau garatzeko xedapenetan aurreikusi ez de-
nerako, Merkararitza Erregistroaren arauak ezarriko
zaizkie Erregistro horreran inskribaczera behartuea dan-
den sozietateei, Euskadiko Kooperatiben Legearekin eta
Erregelamendu honek arautzen duen Erregistroaren egi-
teko era ezaugarriekin bareragarri den heinean.

Zazpigarrena.— Konrularitzako arauen arabera,
kontuak finkarzeko obligazioa duren Kooperatiba Tal-
deek, kontuak behar bezala finkatzen dituztenean, fin-
katutako kontu horick Euskadiko Kooperatiben Erre-
gistroan aurkezen beharko diruzre.

Zortrigarrena.— Gurxienez, bi urcean behin, Eus-
kadike Kooperatiben Erregistroko Memoria bae egin-
go da, eta bertan erregelamendu hau aplikatzerakoan
sortu diren arazorik nagusienak zeintzuk diren adiera-
ziko da, eta giza-baliabideak era baliabide materialalk
hobetzeko eta ercegistroko bulegoaren funtzionamen-
dua hobetzeko erreformak proposacuko dira.

Bederatzigarrena.— Kooperatiben Erregistroak Eus-
kadiko Kooperatiben Legea interpretatu eta aplikarzea-
ri buruzko minregiak ancolaruko dira —hala komeni
denean—, era aipamen bereria egingo zaie inskripzio-
rik berritzaileenei. Mintegi horick eskumena duen Sai-
lak finanrzaruko ditu, era Gizarte Ekonomiake Zuzen-
darirzak susraru ahal izango dicu, ofizioz edo Euskadi-
ko Kooperatiben Konfederazioak edo Euskadiko Nota-
rioen Elkargoak eskarura.

OSASUN SAILA
2954

102/2005 DEKRETUA, apirilaren 26koa, behaketan
oinarricutako eta baimena eman ondorengo senda-
gaien inguruko azrerlanak bururzea araurzen duena.

Gizakielin erabilezeko sendagaien raintea farmako-
logikoa arautzen duen uzeailaren 19ko 711/2002 Erre-
ge Dekreruaren V. kapiruluan, baimena eman ondoren-
go sendagaien inguruko azrerlanak burntzea aurreikus-
ten da, autonomia-erkidegoek beren eskumen-ere-
muan xedatucako baldintzen arabera bururuko direla
ezarriz, Beraz, osasun-adminiscrazioari dagokio baime-

Sexta.— 1.— En cuanto a plazos, personacién en el
expediente, representacién y demds marerias procedi-
mentales no reguladas expresamente en la Ley de Coo-
perativas de Euskadi, en el presente Reglamento o en
las demds normas de desarrollo, serdn de aplicacidn las
normas del procedimienro administracivo comiin.

2.— En cuanto a los aspeceos de contenido juridico-
privade, en lo no previseo por la mencionada Ley, el pre-
sente Reglamento y sus disposiciones de desarrollo, se
aplicardin las normas regiscrales para las Sociedades obli-
gadas a inscribicse en el Registro Mercancl, en cuanto
sea compatible con la repetida Ley de Cooperativas de
Euskadi, v con las funciones y caracreristicas del Regis-
cro que regula esee Reglamento.

Séptima.— Los Grupos Cooperarivos que, conforme
a la normariva contable, estuvieren obligados a conso-
lidar las cuentas y que lo hayan hecho efectivamente,
deberin presentar en el Registro de Cooperarivas de
Euskadi las cueneas consolidadas.

Octata.— Al menos cada dos afios se elaborard una
Memoria del Regiscro de Cooperativas de Euskadi, en
la que se expondrin los principales problemas surgidos
al aplicar este Reglamenro y se propondrin reformas pa-
ra perfeccionar los recursos humanos y materiales asf co-
mo ¢l funcionamiento de la Oficina regiscral.

Novena.— Se celebrarin, con la periodicidad que sea
conveniente, Seminarios sobre la interpretacién v apli-
cacién de la Ley de Cooperacivas de Euskad: segin el
mencionado Registro de Cooperativas, con especial re-
ferencia a las inscripciones més innovadoras. Esros Se-
minarios serdn financiados por la Consejeria competen-
te y podrdn ser promovidos por la Direccidn de Econo-
mia Social, de oficio o a perticidn de la Confederacién
de Cooperarivas de Euskadi o del Colegio Notarial exis-
tente en el Pais Vasco.

DEPARTAMENTO DE SANIDAD
2954

DECRETO 102/2003, de 26 de abril, por €l que se re-
gula la realizacidn de estudios post-autorizacién de
tipo observacional con medicamentos.

El Real Decreto 711/2002, de 19 de julio por el que
se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano, contempla en el Capitulo V la realizacién de
estudios post-autorizacidn con medicamentos, escable-
ciendo que se llevarin a cabo de acuerdo con las condi-
ciones que dererminen las Comunidades Aurdnomas en
el dmbito de sus competencias, A la administracidn sa-
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na eman ondorengo azterlanak babestu, bermatu eta
sustatzea, euren egokitasuna zienczia-ikuspuncutik ba-
livetsiz eta gaixoen eskubideak errespera dairezela zain-
duz.

Abenduaren 20ko 25/1990 Botiken Legeak —aben-
duaren 30eko 53/2003 Legeak aldarurakoak— behake-
tan oinarriturako azrerlanak definitzen dituenean, jar-
duera klinikoko baldintza normaletan ohiko moduan
agindutako sendagaiak hartzen diru azeerlan horien oi-
narri. Orsailaren 6ko 223/2004 Errege Dekretuak, hain
zuzen, sendagaiekin egindako saiakuncza klinikoak
arautzen ditu eta bere 2.¢ arcikuluan xedaczen du jar-
duera klinikoaren baldintza normalak merkarurarze-
baimenean ezarrirakoak direla.

Baimena eman ondorengo sendagaien inguruko az-
terlanak beharrezkotzar jotzen dira sendagaien garapen
klinikoaren garaian eginiko saiakuntza klinikoak ema-
ten ez duten ezagurza lorrzeko. Behakeran oinarrituta-
ko eta baimena eman ondorengo azterlanak buruczeak,
bestalde, sendagaiaren ziurtasun- eta eraginkorrasun-
daruak lortzeko eta, halaber, informazio erabilgarria ge-
hiczeko aukera ematen du. Azken finean, behaketan oi-
narrirueako era baimena eman ondorengo azterlana, sen-
dagaiei baimena eman eta erregistroan jarczea xedaru
zuen balioespen- eta analisi-prozesuaren jarraipen be-
harrezkorzar harrzen da, eta eragutrra rieneifikoak au-
rrera egiteko tresna garrantzicsua da,

Azrerlan hauek bururzeko lkerketa Klinikoetako Ba-
tzorde Etikoaren balioespeneko administrazio-prozedu-
ra jarraitu behar da, era behakeran oinarricurako era bai-
mena eman ondorengo aurrera begirako azterlanak di-
renean administrazioaren baimena ere eskatzen da.

Azrerlan hauek burutzeko erabilitako sendagaien
kostua finantzatzeak garrantzi berezia du. Dekreruan,
oro har, sustaczaileak osorik financzaruks duela avrrei-
kusten den arren, inreres orokorreko kasuetan, Euska-
diko osasun-sistemaren farmazia-zerbitzuak hornitzea
eta, beraz, zati batean finantzarzea uzren du, aldez an-
rretik susrarzaileak Euskal Auronomia Erkidegoko tker-
keta biomedikea sustatzeko konpromisoa harrzen ba-

du.

Dekretuak bermarzen du behakeran oinarriturako
eta baimena eman ondorengo sendagaien inguruko az-
reclanak argirararu egingo direla, eta horrela beraien he-
dapena sustatzen du,

Horrenbestez, Osasun sailburuak halaxe propesatu-
ta, Eusko Jaurlaritzako Aholkularitza Barzorde Juridi-
koa ados dela, era Jaurlariczaren Kontseiluak 2005eko
apirilaren 26an egindako bilkuran gaia eztabaidatu eta
onartu ondoren, honako hau

nitaria le corresponde asi turelar, garantizar ¥y promo-
ver la realizacidn de los escudios post-autorizacidn, va-
loranda la idoneidad de los mismos desde el punto de
vista cientifico y velando por el respero de los derechos
de los pacientes.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medica-
mento, modificada por la Ley 33/2003, de 30 de di-
ciembre, define los estudios observacionales como aque-
llos en los que los medicamentos se prescriben de la ma-
nera habitual, de acuerdo con las condiciones normales
de la prictica clinica. E1 Real Decreto 223/2004, de 6
de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, determina, en su articulo 2.¢, que las
condiciones normales de la prdctica clinica son aquellas
establecidas en la autorizacidn de comercializacién.

Los estudios post-autorizacidn con medicamentos se
consideran necesarios para la cbtencidén de un conoci-
miento gue no aportan los ensayos clinicos realizados
durante ¢l desarrollo clinico de los medicamentos. La
realizacidn de estudios post-autorizacitn de tipo obser-
vacional, va a permirir la obtencién de datos de segu-
ridad y efectividad del medicamento, permiriendo in-
crementar la informacién disponible. En definitiva, el
estudio posc-aurorizacidn de ripo observacional se con-
rempla como una continuacidn necesaria del proceso de
evaluacidn y andlisis que determind su aurorizacién y
registro, y constituye una herramienta imporrante pa-
ra avanzar en el conocimiento cientifico.

La realizacidn de esros estudios se somete a un pro-
cedimiento administrativo de evaluacién por un Comi-
té Etico de Investigacién Clinica v a la aurorizacién ad-
ministrativa cuande se rrate de estudios post-autoriza-
cidn de tipo observacional de cardcrer prospectivo.

Especial relevancia adquiere la financiacidn del cos-
te de los medicamentos empleados en la realizacién de
estos estudios, El Decreto aunque prevé como regla ge-
neral la financiacién integra por el promotor, permite,
en supliestos de interés general, que su dispensacidn y
por consiguiente su financiacidén corra parcialmente por
cuenta de la prestacidn farmacéurica del sistema sani-
tario de BEuskadi, previo compromiso del promotor de
incentivar la investigacidn biomédica en la Comunidad
Aurdnoma del Pais Vasco,

El Decrero garantiza que los estudios post-autoriza-
cidn de tipo observacional con medicamenros sean ob-
jeto de publicacién, promoviendo su difusién.

Por todo ello, a propuesea del Consejero de Sanidad,
de conformidad con la Comisién Juridica Asesora del
Gobierno Vasco, previa deliberacién v aprobacién del
Consejo de Gobierno en su sesidn de 26 de abril de
2005,
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XEDATU DUT:

I. KAPITULUA
XEDAPEN OROKORRAK

1. artikalua.— Helburua.

Dekreru honen helburua Euskal Autonomia Erkide-
goan behaketan oinarritutako eta baimena eman ondo-
rengo sendagaien inguruko azrerlanak bururzeko arau-
bidea ezartzea da. Baimendu aurretik sendagaien gara-
pen klinikoan lortutako informazioa osatzera zuzendu-
ta daude azterlanok, gizakiekin erabilczeko sendagaien
zaintza farmakologikoa araurzen duen uzrailaren 19ko
711/2002 Errege Dekretuan ezarricako esparruan,

2. artékulua.~ Aplikazio-eremua.

Dekretuaren aplikazio-eremuak behaketan oinarri-
tutako era baimena eman ondorengo sendagaien ingu-
ruko azterlanak hartzen ditu, betiere Euskal Aurono-

mia Erkidegoko osasun-zentroetan burutzekoak dire-
nak.

3. artikuliua.— Definizioak.

1.— Dekreru honen eremuan behaketran oinarritura-
ko baimena eman ondorengo azrerlanak sartzen dira:
aurrera zein atzera begirakoak eea zeharkakoak.

2.— Xede horretarako, ondoko definizioak sortu di-
ra:

a) Behakeran ocinarritutako azrerlana: sendagaiak
ohiko moduan agintzen dira, jarduera klinikoko baldin-
tza normalen arabera (merkaturacze-baimenean ezarri-
tako baldintzetan). Gaixoa jakineko rerapeutika-estra-
tegia barera esleitzea medikuntzako ohiko prakrikak
ezarriko du eta ez da aldez aurrerik erabakiko saiakun-
tza-protokolo baten bitartez; sendagai bat agintzeko
erabakia, argi eta garbi, gaixoa ikerketan sartzeko era-
bakirik bereizita egongo da. Jarduera klinikoan ohikoa
ez den aplikaziorik ez da gauzarulko gaixcekin, ez diag-
nosian ez jarraipenean, eta jasotako datuak azcertzeko
metodo epidemiologikoak erabiliko dira.

b} Behaketan oinarricurako aurrera begirako azrer-
lana: azterlan honetan jakineko sendagai baten eragin-
pean jarrita daudelako aukerarzen dira gaixoak, eta ge-
ro jarraipena egiten zaie denbora barez; azrerlanaren-
denbora ikerketa hasi ondorengoa izango da.

c) Behaketan oinarricutako atzera begirako azrerla-
na: azrerlan honetan jakineko sendagai baten eragin-
pean jarrita daudelako aukerarzen dira gaixoak, era ge-
ro jarraipena egiten zaie denbora batez; arteclanaren-
denbora ikerketa hasi aurrekoa izango da,

DISPONGO:

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articala 1.— Objero.

El presence Decreto tiene por objero el estableci-
mieneo del eégimen de realizacidn de escudios post-au-
torizacidn de tipo observacional con medicamentos en
la Comunidad Auténoma del Pais Vasco, dirigidos a
complementar la informacidn obrenida durance el de-
sarrollo clinico de los medicamentos previo a su auto-
rizacién, en el marco establecido en el Beal Decreto
711/2002, de 19 de julio, por el que se regula la far-
macovigilancia de medicamentos de uso humano.

Articulo 2.— Ambito de aplicacidn,

El émbito de aplicacidn del Decreto incluye todos
los estudios post-autorizacidn de tipo observacional con
medicamentos que vayan a realizarse en centros sanica-
rios de la Comunidad Auténoma del Pafs Vasco.

Articado 3.— Definiciones,

1.— Quedan comprendidos en el dmbito del presen-
te Decrero los estudios post-autorizacién de cardcrer ob-
servacional, ranto prospecrivos Como CECIOSpectivos y
transversales.

2 — A tal efecto se establecen las siguientes defini-
clones:

a) Estudio observacional: aquel en el que los medi-
camentos se prescriben de la manera habitual, de acuer-
do con las condiciones normales de la pricrica clinica
{(aquellas establecidas en la aurarizacién de comerciali-
zacidn). La asignacidn del paciente a una estrategia te-
rapéurica concrera no estard decidida de antemano por
un prococolo de ensayo, sino que estard determinada por
la prictica habitual de la medicina, y en el que la de-
cisitn de prescribir un medicamento esté claramence di-
sociada de la decisién de incluir un enfermo en el estu-
dio. Mo se aplicard a los pacientes ninguna interven-
cifn, ya sea diagndstica o de seguimiento, que no sea
la habitual de la pricrica clinica ¥ se urilizardn méto-
dos epidemicldgicos para el andlisis de los daros reco-
gidos.

b) Esrudio observacional prospectivo: aquel estudio
en el que los pacientes son seleccionados por su expo-
sicidn a un dererminado medicamento y son despuds se-
guidos durance un tiempo suficience, siendo el perio-
do de estudio posterior al inicio de la investigacidn.

¢} Estudio observacional receospectivo: aquel escudio
en ¢l que los pacientes son seleccionados por su expo-
sicidn a un decerminado medicamento y son después se-
guidos durante un tiempo suficienre, siendo todo el pe-
tiodo de estudio anterior al inicio de la investigacidn.
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d) Behakeran oinarriturako zeharkako azeerlana: az-
terlan honetan une berean eragile askoren gaineko oha-
rrak erregistratu ondoren, beraien arrean alderatzen di-
ra.

4. artiknlua.— Helburuak.

l.— Behakeran oinarritueako eta baimena eman on-
derengo sendagaien inguruko azrerlanen helburua sen-
dagaien eraginen era beraien erabileraren erangarrien
gaineko informazio gehigarria sorezea da, betiere jar-
duera klinikoko chiko baldintzetan eta baimenducakeo
aginduetan, I., I1., eca III. faseetan lorcurako informa-
zioa osatzeko era erabilera hoberzen laguntzeko.

2.— Behakeran oinarritutako eta baimena eman on-
dorengo sendagaien inguruko azrerlanak ondoko hel-
buruetakoren barekin egin daicezke:

a) Ohiko jarduera-baldintzetan sendagaien eragin-
kortasuna eta eraginkoreasun hori aldatzen duten era-
gileak zehazeeko.

b} Sendagaien eragin kaltegarriak zeintzuk era zen-
bat diren ezagutzeko, bereziki baimena izan avrreeik
ezagutzen ez zirenak; era balizko arrisku-faktoreak exa-
gurzeko.

©) Sendagaien erabileraren (dosia, tratamenduaren
iraupena, rratamendua jarraitzea, erabilera egokia) era
eraginkortasunaren gaineko informazio berria lorereko,
farmazia- cra ckonomia-azrerketen bitarrer osasun-
emaitzen era erabilirako baliabideen artelko harremana
balicetsiz.

d) Gaixoen ikuspuntutik sendagaien eragina ezagu-
tzeko, bizitza-kalitatearen eta pozrasunaren arabera

5. artikulna.— Behakeran oinarritutako eta baime-
na eman ondorengo sendagaien inguruko azeerlanen be-
tekizun orokorrak.

Behaketan oinarritutako eta baimena eman ondoren-
go sendagaien inguruko azterlanak ondoko baldintze-
tan egin behar dira:

a) Zienczia aldecik egiazra dairekeen justifikazioa du-
ten azrerlanak soilik burutu ahal izango dira.

b} Ezingo dira behaketan cinarritutako eta baimena
eman ondorengo sendagaien inguruko azeerlanak bu-
ruru medikuen aginduak sustatzeko era kontsumoa ge-
hitzeko.

6. artikualua— Postularu erikoekiko begirunea.

1.— Behaketan oinarricutako eta baimena eman on-
dorengo sendagaien inguruko azrerlanak egin, gizakie-
kin egiteko ikerkera biomedikeoak ukitzen ditucn per-
esonen oinarrizko eskubideak era postulatu erikoak
errespetatuz egin beharko dira, era horretarako Helsin-
kiko Adierazpena era ondorengo eguneratzeen edukiak
jarrairu beharko dira.

d) Esrudio observacional cransversal: aquel estudio
en el que se registran observaciones sobre numerosos
factores en el mismo momento ¥ luego se comparan en-
tre ellas,

Avrticula 4.— Objetivos.

.= El ebjetivo de los estudios post-aurorizacién de
tipo observacional con medicamenros es generar infor-
macidn adicional sobre los efectos de los medicamen-
tos ¥ las caracrerisricas relacionadas con su ucilizacidn,
en las condiciones habituales de la pricrica clinica, en
aguellas indicaciones para las que fueron autorizados,
con ¢l fin de completar la informacién obeenida duran-
te las fases I, I y III y contribuir a su mejor uriliza-
cidn.

2.— Los estudios post-autorizacidn de tipo observa-
cional con medicamentos pueden realizarse con alguno
de los siguientes fines:

a) Determinar la efectividad de los firmacos en las
condiciones de priceica habitual, asi como los factores
modificadores de la misma.

b} Identificar y cuancificar las reacciones adversas del
medicamento, en especial las no conocidas ances de la
autorizacidn, e identificar los posibles factores de ries-
Zo.

c) Obrener nueva informacidn sobre los patrones de
utilizacién de medicamentos (dosis, duracidn del cra-
tamiento, cumplimienco, utilizacién apropiada) y sobre
su eficiencia, valorando la relacidén entee los resultados
sanirarios y los recursos utilizados, mediante el empleo
de andlisis farmacoeconémicos.

d} Conocer los efecros de los medicamentos desde la
perspectiva de los pacientes, medidos en términos de
calidad de vida y satisfaccidn.

Articule 5.— Bequisitos generales de los estudios
post-autorizacién de tipo observacional con medicamen-
tos.

La realizacidn de estudios post-aurorizacién de tipo
observacional con medicamentos escard sometida a los
siguientes requisitos:

a) Sdlo podrin realizarse estudios que tengan una jus-
tificacién cientifica concraseable.

b) No se podrin realizar estudios posc-autorizacidn
de tipo observacional con medicamentos con la finali-
dad de promover la prescripcidn e incrementar el con-
sumo,

Articulo 6.— Respero a los postulados éricos.

1.— Los estudios post-aurorizacién de tipo observa-
cional con medicamentos deberdn realizarse en condi-
ciones de respero a los derechos fundamentales de la per-
sona vy a los postulados éticos que afecten a la invesei-
gacidn biomédica con seres humanos, siguiéndose a es-
tos efectos los conrenidos en la Declaracion de Helsin-
ki v sucesivas actualizaciones,
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2.— Jarduera ez-erikorzar joko da ondo kontrolacu-
ta dagoen gaixo bati sendagaia aldaczea, aurrera begi-
rako azeerlan barean sartzeko bada.

3.— Gaixoen auronomia arautzen duen ararparen
1dko 41/2002 Legean aurreikusitakoaren arabera, be-
haketan oinarritutako eta baimena eman ondorengo
sendagaien inguruko aurrera begirako azrerlaneran ezin-
bestekoa da subjekruak, informaruak izan ondoren, as-
karasunez eta bere borondatez baimena ematea azeerla-
nean sartu baino lehen. Komeni da baimena idarziz lor-
tzea ahal izanez gero edora, salbuespen-egoera oso be-
rexietan, ahoz izatea, talde ikerczailearekiko lekuko in-
dependenteen aurrean; hauek lekukorza idacziz jarriko
dure beren eranczukizunpean.

Behaketan oinarriturako eca baimena eman ondoren-
go sendagaien inguruko arzera begirako eta zeharkako
azterlanetan, subjekruari elkarrizketa egitea eskarzen
dutenean, edora bestelako informazio-iturriez baliaru-
rik bereizte-prozedura ziurrik erabilrzea posible ez de-
nean, idarziz zein lekuko baren aurrean ahoz emanda-
ko baimena eskatuko zaie subjekeue, informaruak izan
ondoren,

Adin exikikoen edo pertsona ezgaituen kasuan, bai-
men hau beraien legezko ordezkariak eman beharko du,

4. — Behaketan oinarritutako sendagaien inguruko
aurrera begirako azterlanen baimen-prozedurak, berez,
onetsitako ikerkera klinikoerako barzorde eriko baren
esku-harrzea dakar; barzorde horrek azrerlanaren inte-
res zientifikoa, aldecdi metodologikoak, etikoak era le-
gezkoak era sendagaien erabilera zentzuzko era eragin-
korraren testuinguruan duen egokirasuna balicersiko
dicu.

5.— Azrerlanean parre harczen duren subjekruen izae-
ra pertsonaleko daruen tratamendua, [zaera Pertsona-
leko Datuak Babesteko arau erregulaczaileei buruzko
abenduaren 13ko 15/1999 Lege Organikoan erarrita-
kora egokiruko da.

7. artiknlua.~ Alderdi ekonomikoak.

1.— Behakeran oinarricurako era baimena eman on-
dorengo sendagaien inguruko azterlanari dagozkion al-
derdi ekonomikoak nolanahi ere azterlana egireko au-
keratutako zentroetako edo eskualdeerako kudearzaile-
tzek, ikerrzaileek era susrarzaileak izenperurako konera-
tu barean islaruko dira. Kontratu horretan ondoko al-
derdiak zehazeuko dira: datuen isilpekotasuna, azrerla-
na bururzetik erarorrirako zeharkako kosruen ordaina,
biomedikunrza-ikerketari begirako ekarpena eta azeer-
lanaren emaitzen argitalpen-baldintzak.

Behakeran oinarricutako eta baimena eman ondoren-
£o sendagaien inguruko aurrera begirako azrerlanen ka-
suan, Farmazia Zuzendariczak baimena eman ondoren
izenpetuko da kontratua.

2.— Se considerardn pricticas no éricas aquéllas en
las que se cambia la medicacién a un pacienee bien con-
trolado por el hecho de incluirlo en un estudio pros-
PECTIVO,

3.— De conformidad con lo previsto en la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, reguladora de la auto-
nomia de los pacientes, en los estudios post-autoriza-
cién de tipo observacional prospectivos es imprescin-
dible que el sujeto otorgue libre ¥ voluntariamente su
consentimiento informado antes de ser incluido en el
estudio. Este consentimiento debe obtenerse preferen-
temente por 5Crito O, en situaciones muy excepciona-
les, de forma oral ante restigos independientes del equi-
po invesrigador que lo declarardn por escrito bajo su res-
ponsabilidad.

En los estudios post-autorizacién de tipo observacio-
nal recrospectivos y rransversales que requieran entre-
visrar al sujero o en aquellos en los que, utilizando otras
fuenres de informacién, no sea posible adoptar un pro-
cedimiento de disociacidn seguro, se solicitard el con-
sentimiento informado de los sujeros, el cual podred ser
otorgado de forma oral ante testigo o por escrito,

En el caso de menores de edad o personas incapaces,
este consentimiento lo debe ororgar su represencante le-
gal.

4.— El procedimiento de autorizacidn de los estu-
dios de ripo observacional prospectivos con medica-
mentos incluye la intervencién de un Comité Erico de
Investigacion Clinica acredirado, que evalie el inte-
rés cientifico del estudio, los aspectos metodoldgicos,
€ricos v legales del mismo y su idoneidad en el con-
texto del wso racional y eficiente de los medicamen-
tos.

5.— El tratamiento de los datos de cardcrer personal
de los sujeros parricipantes en el ensayo se ajustard a lo
establecido en la Ley Orgdnica 15/1999, de 13 de di-
ciembre, Normas Reguladoras de Proteccidn de Daros
de Cardcter Personal.

Articuls 7.— Aspectos econdmicos.

1.— Todos los aspectos econdmicos relacionados con
el estudio post-aurorizacidn de tipo observacional con
medicamentos quedardn reflejados en un contrato que
se suscribird, en rodo caso, por las gerencias de los cen-
tros o comarcas donde se vaya a realizar el estudio, los
investigadores y el promoror. En este contrato se espe-
cificardn los siguientes aspectos: confidencialidad de los
daros, compensacidn por costes indirectos derivados de
la realizacién del estudio, conrribucidn a la investiga-
cién biomédica y condiciones de publicacién de los re-
sultados del estudio.

En el caso de los estudios post-autorizacidn de ripo
observacional prospectivos con medicamentos, el con-
trato serd firmado tras la aurorizacidn de la Direccidn
de Farmacia.
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2.— Kontratuan azterlanaren sustatzaileak ikertzai-
leak diruz ordaintzea aurreikusi ahal izango da. Diru-
ordain hauek esplizicuak, gardenak eta harrutako eran-
czukizunen era denboraren araberakoak izango dira.

3.— Behakeran oinarricutako azterlana Euskadike
Osasun Sisremaren osasun-sareko zentro barean gara-
tzen denean, aurreko paragrafoetan aipatutako kontea-
tuen oinarriak Farmazia Zuzendariczak onarmuko dicu.

8. artikulua,— Behakeran oinarritutako eca baime-
na eman ondorengo sendagaien inguruko azeerlanen
protokoloa.

l.— Azrerlanaren ezaugarriak gpoicik behera protoko-
lo batean zehartuta egongo dira, dekretu honen erans-
kinean ezarritako egituraren arabera.

2.— Azrerlanaren protokoloa laboraregi susrarzaile-
ko ikerkera-buruak izenpetura egon beharko du. Beha-
ketan oinarritutako eta baimena eman ondorengo sen-
dagaicn inguruko azrerlanen kasueran, helburua segur-
tasun-informazioa lortzea denean, laborategi sustatzai-
leko botiken zaintzaren arduradunak ere izenperu be-
harko du protokoloa.

3.— Behaketan ovinarritutako eta baimena eman on-
dorengo sendagaien inguruko azrerlaneran, farmazia-la-
borategick sustaru ez duren kasueran, sustarzaileak edo
bere legezko ordezkariak izenpetu beharko du protoko-
loa.

9. artikulua.— Azterlanaren agiriak,

Behaketan oinarricutako eca baimena eman ondo-
rengo sendagaien inguruko azrerlanaren daru-bilke-
ta eta agirien artxiboa ondoko arauak jarraituz egin-
go dira:

a) Jarduera Kliniko Omnaren arauak jarraituz egingo
da datu-bilketa,

b Azterlana amaitu ondoren, azterlanaren sustatzai-
leak artxibatu egingo ditu azcerlanaren agiriak.

c) Zentro ikertzaile bakoirzeko ikertzaile nagusiak,
gurxienez hamabost urrez gordeko dirn subjektuen
identifikazio-kodeak, azeerlana amairu edo geldiarazeen
denetik aurrera,

d) Gaixoen historia klinikoak eta gainerako jatorriz-
ko datuak Euskal Autonomia Erkidegoan indarrean da-
goen legeriaren arabera gordeko dira.

e} Azrerlanari buruzko gainerako agiriak sustatzai-
leak gordeko diew sendagaiaren balio-denboran.

f) Datu eta agiri guzeiak eskumena duten aginrarien
esku jarriko dira, beraiek hori eskarzen badure.

g) Arcxiboan dauden daru era agirien isilpekorasu-
na bermaru egingo da.

2.~ En el conrraro podrin preverse compensaciones
econfmicas por el promotor del escudio a los investi-
gadores. Estas compensaciones serin expliciras, rrans-
parences y proporcionales al tiempo y responsabilida-
des adicionales asumidas.

3.~ La Direccién de Farmacia aprobard las bases de
los conrraros a que se refieren los pdrrafos anteriores,
cuando el estudio observacional se desarrolle en un cen-
tro de la red sanitaria del Sistema Sanicario de Buska-
di.

Articule 8.— Protocolo de los escudies post-aurtori-
zacidn de tipo observacional con medicamenros.

1.— Las caracteristicas del estudio esrardn inregra-
mente definidas en un protocolo, de conformidad con
la estrucrura que se determina en el anexo del presen-
te Decreco.

2.— El prorocolo del estudio deberd estar firmado por
el responsable de investigacidn del Laboratorio promo-
tor. En los casos de estudios post-autorizacidn de tipo
observacional con medicamentos en los que el objetive
sea obtener informacidn de seguridad, el prorocole de-
berd ser suscrito rambién por el responsable de farma-
covigilancia del Laboratorio promotor.

3.~ En los casos de estudios post-autorizacidn de ti-
po observacional con medicamentos no promovidos por
un Laboratorio Farmacéurico, el protocolo deberd escar
firmado por el promotor o su representante legal.

Articuls 9.— Documentacidn del escudio.

La recogida de daros v el archivo de la documenta-
cifn del estudio post-autorizacién de tipo observacio-
nal con medicamentos se realizard de acuerdo con las
siguientes normas:

a) La recogida de daros se realizard de acuerdo a las
normas de Buena Prictica Clinica.

b) El promotor del estudio procederd al archivoe de
la documentacién del estudio, una vez finalizado el mis-
mao.

c) El investigador principal en cada cencro investi-
gador conservard los cédigos de idenrificacién de los su-
jetos durante al menos quince afios después de coneclui-
do o interrumpido el estudio.

d) Las historias clinicas de los pacientes y demads da-
tos originales se conservarin de acuerdo a la legislacién
vigente en la Comunidad Autdnoma del Pais Vasco.

&) El promortor conservard la restante documentacién
relaciva al estudio duranrce el periodo de valider del me-
dicamento.

f) Todos los datos y documentos se pondrdn a dispo-
sicidn de las aueoridades competentes si Sstas asi lo so-
licitan.

£) Se asegurard la confidencialidad de los datos y do-
cumentos contenidos en el archivo.
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10, artikulua.— Azrerlanaren monictorizazioa.

Behakeran oinarritutako eta baimena eman ondoren-
go sendagaien inguruko azeerlanaren sustarzaileak, be-
rak zuzenean edota monicore baten bitarcez, azterlana-
ren zuzeneko jarraipena egin beharko du, zentro parte-
harrzaileerara bisirak eginez lorrurako daruen fidaga-
rritasuna eta azterlana onarturako protokoloaren arabe-
ra egingo dela bermarzeko.

11, artikulua.— Eragin kalcegarriak.

Behakeran oinarritucako eta baimena eman ondoren-
go sendagaien inguruko azrerlanaren susrarzaileak Eus-
kal Auronomia Erkidegoko botika-zaineza unirareari ja-
kinarazi beharko dizkio eragin kaltegarrien susmoak,
711/2002 Errege Dekreruan eca 239/2002 Dekreruan
xedarurakoaren arabera.

12, artikulua.— Arcxibo informarikoa.

Farmazia Zuzendaritzak informarikako daru-base
bat kudearuko du behaketan oinarricutako eta baime-
na eman ondorengo sendagaien inguruko azrerlanei da-
gokien ondoko informazica prozesarzeko: izenburua,
sendagaiaren merkatarirza-izena, osagai akriboa, trara-
menduaren jareaibideak era iraupena, suseaczailea, osa-
sun-zgentro parte-harczaileak, ikertzaile nagusia, hasie-
ra- eta amaiera-darak, baimen-dara era aldakunrzak egi-
teko baimen-dara, kasua balirz.

II. KAPITULUA
BEHAKETAN OINARRITUTAKD
AUURRERA BEGIRAKO AZTERLANAK

1. ATALA
XEDAFEN KOMUNAK

13, artiknlua.— Berekizunak.

1.— Behaketan cinarricutako eta baimena eman on-
dorengo sendagaien inguruko aurrera begirako azrerla-
nak bururzeko ondoko baldintzak bere behar dira:

a) 3/2005 Dekrervaren bidez sortueako Euskal Au-
tonomia Erkidegoko lkerkera Klinikoerako Batzorde
Etikoaren aldeko irizpena.

b} Osasun Saileko Farmazia Zuzendaritzaren baime-
fa.

<) Baimena lortu eta gero era kontrarua izenperu on-
doren, azrerlanaren sustarzaileak azrerlana bururuko du-
ten zencroetako adosrasuna eskaruko du, 7. arrikuluan
ezarritakoaren arabera.

2.— Ikerkera Klinikoetako Batrorde Etikoaren iriz-
penaren eta Farmazia Zuzendaritzaren baimenaren es-
kariak barera aurkez dairtezke.

14. artikulua.— Azcertuko den sendagaiaren finan-
rzaketa.

1.— Behaketan oinarricutako eta baimena eman on-
dorengo aurrera begirako azterlanetan, aztertuko den
sendagaia sustatzaileak financzaru beharko du osorik.

Articalo 10.— Monitorizacidn del escndio.

El promotor del estudio post-autorizacidn de tipo
observacional con medicamentos, directamente o a tra-
vés del monitor, deberd realizar el seguimiento direcro
de la realizacion del estudio, mediante visitas a los cen-
tros participantes para garantizar la fiabilidad de los da-
tos obtenidos ¥ que el estudio se realiza de acuerdo al
protocolo aprobado.

Articulo 11.— Beacciones adversas.

El promortor del esrudio post-autorizacidn de tipo
observacional con medicamentos deberd noeificar a la
Unidad de Farmacovigilancia de la Comunidad Aucd-
noma del Pais Vasco las sospechas de reacciones adver-
sas de acuerdo con lo establecido en el Real Decreto
F11/2002 ¥ en el Decreto 239/2002.

Artienls 12.— Archivo informdrtico,

La Direccién de Farmacia gestionard una base de da-
tos informdtica en la que se procesard la siguiente in-
formacidn correspondiente a los estudios post-autoriza-
citn de ripo observacional con medicamentos: titulo,
nombre comercial del medicamento, principio active,
pauta de tratamiento y duracién, promortor, centros sa-
nirarios parcicipantes, investigador principal, fechas de
inicio ¥ finalizacidn, fecha de autorizacion y fecha de
autorizacién de modificaciones si las hubiere,

CAPITULO 1T
ESTUDIOS OBSERVACIONALES
PROSPECTIVOS

SECCION 1.*
DISPOSICIONES COMUNES

Articulo 13.— Requisitos.

l.— La realizacién de estudios posc-aurorizacidn de
ripo observacional prospectivos con medicamentos se
someterd a los siguientes requisicos:

a) Dictamen favorable del Comicé Erico de Invesri-
gacidn Clinica de la Comunidad Aurénoma del Pais
Wasco, creado por Deceero 372005,

b} Autorizacion de la Direccidn de Farmacia del De-
partamento de Sanidad.

c) Una vez aurorizado, el promaotor del estudio soli-
citard la conformidad de los centros en que haya de rea-
lizarse el estudio, previa firma del contrato a que se re-
fiere el articulo 7.

2.— La pericidn de dictamen del Comité Erico de In-
vestigacidn Clinica v la aurorizacidn de la Direccidn de
Farmacia pueden formularse simultineamente.

Articala 14.— Financiacion de la medicacion a estu-
dio,

1.— En los estudios post-autorizacidn de tipo obser-
vacional prospectivos, la medicacién a estudio deberd
ser financiada por el promoror en su toralidad.
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2.— Salbuespen gisa, Euskal Autonomia Erkidegoan
ikerketa biomedikoa bultzaczeko sustatzailearen kon-
promisoa kontratuan jasora dagoenean, Euskadiko Osa-
sun Sistemak finantzaturako mediku-errezera erabileze-
ko baimena eman ahal izango da.

Azterruko den sendagaia Osasun Sisterma Naziona-
laren kohesioari eta kalitareari buruzko maiatzaren
28ko 16/2003 Legean sartura dagoenean, farmazialariak
ez du ordezkaruko agindurako sendagaia. Horretarako,
gaixoa Farmaria Zuzendariczak baimendutako behake-
tan oinarritutako cta baimena eman ondorengo aurre-
ra begirako azterlan barean parre hartzen ari dela ze-
hazten duen ikertzailearen txostena erantsiko da.

3.— Egoera berezietan, baimena eman ahal izango da
bestelako hornikuntza- edo finantzazio-bideak erabil-
tzen diren behakeran oinarriturake era baimena eman
ondorengo aurrera begirako sendagaien inguruko azcer-
lanak egiteko.

2. ATALA
IKERKETA KLINIKOETARKO BATZORDE
ETIKOAREN IRIZFENA

15. artibulua.— Eskaria eta agiriak.

Behakeran oinarrirurako eta baimena eman ondaren-
go sendagaien inguruko azterlanaren sustarzaileak
Ikerketa Klinikoerako Barzorde Erikoko Idazkariczan
aurkezruko du eskaria ondoko agiriak eranesita:

a) Protokolo osoa (datu-bilketako koaderno eta guz-
ti), Euskal Autonomia Erkidegoan azrerlanaren koor-
dinaketa-ardura duen ikerrzaileak era azrerlanaren sus-
ratzaileak izenpetura.

b) Euskal Auronomia Erkidegoan areerlanaren koor-
dinazio-ardura duen tkerezaileak izenpetutako konpro-
misoa, protokoloa ezagutzen duela eta bere egingo due-
la adierazten duena, lorrzen diren datuen egiarkorasu-
na bermaruz eta dagozkion etika-arauak errespetatuz.

¢} Parte harrzen duten ikertzaileen eca zencroen ze-
rrenda osoa.

d) Azrerlanaren izaera alde batera uczica, emaiczak
argitaratzeko konpromisoa, sustatzaileak izenperura.

16, artikulua.— Ebaluazio-epea.

Ikerkera Klinikoetako Batzorde Etikoak 60 egune-
ko epea izango du, eskaria jasotzen den egunetik au-
rrera, azterlanaren sustatzaileari bere irizpen arrazoirua
jakinarazeeko,

Batzordeak, ebaluazio-epean, eskarzaileak aurretik
emandako informazioa osatzeko eskari bakarra bidali
ahal izango du. 60 eguneko epea eten egingo da infor-
mazio-gehigartia jaso aree. Sustatzaileak informazio-es-

2.— Excepcionalmente, podrd autorizarse la uriliza-
cién de la receta médica financiada por el Sistema Sa-
nitario de Euskadi, cuando conste en ¢l contrato el
compromiso del promotor de incentivar la investiga-
cidn biomédica en la Comunidad Aurénoma del Pais
Vasco,

Cuando la medicacidn a estudio esté incluida en con-
juntos reguladeos por la Ley 16/2003, de 28 de mayo,
de Cohesidn y Calidad del Sisterna Nacional de Salud,
no se llevard a cabo la sustitucién por el farmacéutico
de la medicacién prescrira. A ral efecto, se acompafia-
rd un informe del investigador en el que especifique que
el paciente estd participando en un esrudio post-auro-
rizacién de ripo observacional prospectivo con medica-
mentos autorizade por la Direccidén de Farmacia.

3.~ En situaciones parriculares podein autorizarse es-
tudios post-autorizacidn de tipo observacional prospec-
tivos con medicamentos en los que se contemplen orras
vias de suministro o financiacién.

SECCION 2.2
DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA

Articulo 15.— Solicitud y documentacién.

El promotor del estudio post-autorizacidn de tipo
observacional prespectivo con medicamentos presenta-
rd, ance la Secretaria del Comité Erico de Investigacidn
Clinica, una solicitud a la que acompafiard la siguien-
te documentacidn:

a) Protocolo completo {con cuaderno de recogida de
daros), firmado por el promotor v por el investigador
responsable de la coordinacidn del estudio en la Comu-
nidad Aurdnoma del Pais Vasco.

b) El compromiso firmado por el investigador res-
ponsable de la coordinacién del eseudio en la Comuni-
dad Autdnoma del Pais Vasco, en el que se afirme co-
nocer ¢l protocolo v se compromerta a llevaclo a cabo,
garantizando la aurenricidad de los datos que se obten-
gan y resperando las normas éticas correspondientes,

¢} Relacidén complera de investigadores y centros par-
ticipantes.

d) Compromiso de publicacitn de los resuleados del
estudio independientemente del cardceer del mismo, fir-
mado por el promotor,

Articuls 16.— Plazo de evaluacion.

El Comité Erico de Investigacidn Clinica dispondrd
de un plazo de 60 dias a parrir de la fecha de recepeidn
de la seliciend para comunicar su dictamen mortivado
al promocor del estudio.

Durante el plazo de evaluacidn, ¢l Comicé podri en-
viar una dnica solicitud de informacidén que comple-
mente la proporcionada anteriormente por el solicitan-
te. El plazo de 60 dias se interrumpird hasta que se re-
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karia jaso eta 30 eguneko epean eman beharko dio eran-
tzuna Barzorde Erikoari.

3. ATALA
FARMAZIA ZUZENDARITZAREN
BAIMENA

17. artikulng.— Hasiera,

Farmazia Zuzendaritrari egiten zaion baimen-eska-
riari ondoko agiriak erantsiko zaizkio:

a) Koneratu-proposamena, Farmazia Zuzendariezak
onartutako oinarrien arabera, kasua balire.

b) Kasua balicz, 14. arrikuluan aurreikusitakoaren
arabera, mediku-errezera erabiltzeko baimena.

18. artikulua.— lzapidetzea eta ebazpena.

l.— Ikerkera Klinikoetako Batzorde Ecikoak aldeka
irizpena eman ondoren onarruko da baimen-eskaria da-
gozkion izapideak egiteko.

2.— Baimena lorru dela ulertuko da, eskaria izapi-
deak egireko onarrua izan dela jakinarazi eta 60 egun
naturalen epean Farmazia Zuzendaritzak ez badio era-
gozpen arrazoiturik jakinarazren eskaczaileari. Eska-
riak Euskadiko Osasun Sistemako ercezetaren erabile-
ra jasorzen duenetan, epea 90 egun naruralekoa izan-
go da.

3.— Eragozpen arrazoituak jakinarazeen diren kasuan,
eskatzaileak 15 egun naturaleko epea irango du azal-
dutako eragozpenen arabera eskaria aldatzeko, edo de-
sadostasun kasuetan, alegazioak cgin era bere eskaria-
ren aldeko egokitzar jorzen dituen agiriak aurkezreko.

4.— Eskatzaileak proposatutako aldaketa edo alega-
zioak ikusi ondoren, Farmazia Zuzendaritzak ebazpen
adierazia emango du azterlana egitcko baimena emanez
edo ukatuz;, ebazpena, ordea, aldakera- edo alegazio-
idazkia aurkezru era 15 eguneko epean jakinarazi be-
harko zaio eskatzaileari,

3.—= Buskadiko Osasun Sistemako errezera erabilrzea
eskarzen denean, emandako ebazpenak irizpide bakarrez
ebarziko ditu mahaigaineratutako gai guzriak.

19, artikulua.— Baimena aldaczea.

1.— Garrantzizko azterlan bar egireko baimenduta-
ko baldintzak ezingo dira aldatu Ikerkera Klinikoeta-
ko Batzorde Erikoaren aldeko irizpenik era Farmazia
Zuzendaritzaren baimenik gabe,

2.— Eskaria, idatziz aurkezru beharko zaio Ikerketa
Klinikoerako Batzorde Etikoari eta Farmazia Zuzenda-
riczari, dara jarrira eta sustatzaileak izenperura.

ciba la informacién complementaria. El promoror de-
berd contestar en un plazo de 30 dias al Comieé Etico
desde la recepeidn de la solicitud de informacidn.

SECCION 2.
AUTORIZACION DE LA
DIRECCION DE FARMACIA

Articulo 17.— Iniciacidn,

La solicitud de autorizacién de la Direccidn de Far-
macia ird acompaiiada de los siguientes documencos:

a) Propuesta de Contrato, de conformidad, en su ca-
so, con las bases aprobadas por la Direccidn de Farma-
cia.

b) Solicitud, en su caso, de utilizacién de la recera

médica de conformidad con lo previsto en el articule
14.

Avrticals 18.— Tramiracidn y resolucidn,

1.— La admisidn a trdmire de la solicitud de aurori-
zacidn se realizard una vez haya dictaminade favorable-
mente el Comité Etico de Investigacién Clinica.

2.— La autorizacidn se encenderd ororgada si en el
plazo de 60 dias narurales, a conrar desde la notifica-
cifn de la admisién a crimite de la solicitud, la Direc-
cién de Farmacia no comunica al solicitante objeciones
motivadas. Este plazo serd de 90 dias nacurales en los
casos en que la solicitud incluya la utilizacién de la re-
ceta del Sistema Sanitario de Euskadi.

3.— En el caso de que se comuniquen objeciones mo-
tivadas, el soliciranre dispondrd del plazo de 15 dias na-
rurales para modificar su solicitud de acuerdo con las
objeciones planteadas o, en caso de discrepancia, para
efectuar las alegaciones y presentar los documentos que
estime perrinente en apoyo de su solicitud.

4.— A la visea de la modificacidn propuesra por el
solicitante o, en su caso, de sus alegaciones, la Direc-
cifin de Farmacia emitird resolucidn expresa, autorizan-
do o denegando el esrudio, que deberd ser norificada al
solicitance en el plazo de 13 dias a conrar desde la pre-
sentacidn del escrico de modificacién o alegaciones,

5.— Cuando se solicite la urilizacidn de la receta del
Sistema Sanitario de Euskadi, la resolucién que se dic-
te resolverd con criterio dnico todas las cuestiones plan-
teadas.

Artivuls 19.— Modificacion de la autorizacidn.

l.— Cualquier modificacidn en las condiciones auro-
rizadas para un estudio que se considere relevante no
podri llevarse a efecto sin el previo dictamen favorable
del Comité Etico de Investigacién Clinica y la autori-
zacidn de la Direccidn de Farmacia,

2.— La solicirud deberd presentarse por escrito, fe-
chada y firmada por ¢l promotor, ante la Direccidn de
Farmacia y ante el Comicé Erico de Investigacién Cli-
nica.
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3.— Aldez aurreko irizpena eca Farmazia Zuzendari-
tzaren baimena aurreko artikulueran ezarricako proze-
duraren arabera emango dira.

20. artikulua.— Baimena etetea eta errcbokatzea.

l.— Farmazia Zuzendaritzaren ebazpen bacen birar-
tex eten edo errebokatuko da azeerlana egireko baime-
na, ofizioz edo sustatzaileak arrazoiz eskaruta, ondoko
kasuetan:

a) Legea urratzen denean.
b} Baimena emareko baldintzak aldatzen direnean.
c) Oinarri erikoak bererzen ez direnean.

d) Azterlaneko subjekeuak edo osasun publikoaren
interesak babesreko beharrezkoa denean.

2.~ Azrerlana egireko baimena eten edo errebokarcze-
ko ebazpena bidezko prozeduraren instrukzioa egin on-
doren gauzatuko da, interesdunaren entrunaldia barne
hartuea.

3.— Baimena eten edo errebokatzeko ebazpena eman
eta gero, Farmazia Zurzendaritzak Tkerkera Klinikoera-
ko Barzorde Erikoari jakinaraziko dio harrutako eraba-
kia.

4. ATALA
JARRAIPEN ETA AMAIERAREN
GAINEKO ARGIBIDEAK

21. artikulua.— Azrerlanari ekitearen jakinarazpe-
na.

1— Azrerlanaren sustatzaileak azrerlanari ekireko da-
ta jakinarazi beharko dio Tkerkera Klinikoerako Batzor-
de Etikoari; dara hori azterlana gauzatzen den zencro-
ko zuzendatitzak kontratua izenpetu ondorengoa izan-
go da era jakinarazpenari zuzendaricza horeen adosea-
suna erantsi beharko zaio.

2.— Egiazratutako Ikerkera Klinikoetako Batzorde
Etikoa duten osasun-zentroetan gauzaruko diren azrer-
lanen kasuan, sustatzaileak Barzorde horri ere jakina-
razi beharko dio azrerlanari ekicelo data,

22, artikulua.— Jarraipena.

1.— Azterlanaren sustatzaileak urtero eman beharko
dio azeerlanaren garapen era gauzatzearen inguruko

gerrakarien berri Ikerketa Klinikoetako Barzorde Eri-
koari.

2.— Azterlanaren amaieraren berri 90 eguneko epean
eman beharko dio susratzaileak Ikerkera Klinikoetakao

Batzorde Ecikoari. Epea 15 egunera murrizruko da al-
dez aurretik amaitzen bada.

3.— Egiazeatutako Ikerketa Klinikoerako Batzorde
Etikoa duten osasun-zentroeran gauzarzekoak diren az-
terlanen kasuan, susrarzaileak jarraipen-txostena eta
amaieraren jakinarazpena ere bidali beharko dizkio ba-
tzorde horri.

3.— El dictamen previo y la autorizacion de la Di-
reccién de Farmacia se adoptardn conforme al procedi-
miento establecido en los articulos precedentes.

Articulp 20,— Suspensién y revocacidn de la aurori-
zacion,

1.— La autorizacién del estudio se suspenderd o re-
vocard, de oficio o a peticifn justificada del promoror,
mediante Besolucién de la Direccidn de Farmacia, en
los siguienres supuestos:

a) Vulneracidn de la Ley.
b} Alteracidn de las condiciones de aurorizacidn.
¢} Incumplimiento de los postulados éticos.

d} Cuando fuere necesario para proteger a los suje-
tas del estudio o los intereses de la salud pablica.

2.— La resolucidn por la que se suspenda o revoque
la autorizacidn del estudio se adoptard previa inscruc-
cidn del oporruno procedimiento, con audiencia del in-
tecesado.

3.~ Una vez dictada la resolucidén de suspensién o
revocacidn, la Direccidn de Farmacia nortificard la deci-
sién adoprada al Comité Etico de Investigacién Clini-
ca.

SECCION 4.°
INFORMACION SOBRE
SEGUIMIENTO Y FINALIZACION

Articuls 21.— Comunicacidn del inicio del estudio.

1.— El promotor del estudio deberd comunicar al Co-
mité Erico de Investigacién Clinica la fecha de inicio
del estudio, que serd siempre posterior a la fecha de la
firma del contraro con la Direccidén del centro donde se
realice, adjunrando la conformidad de la misma.

2.— En el caso de estudios que vayan a ser realizados
€M CENCros sanitarios que tengan un Comité Erico de In-
vestigacidn Clinica acreditado, ¢l promotor deberd co-
municar también la fecha de inicio del estudio a este
Comité.

Artdenlo 22.— Seguimiento.

l.— Anualmente el promotor del estudio deberd in-
formar al Comité Etico de Investigacién Clinica acer-
¢a del desarrollo y posibles incidencias que tengan lu-
gar durante la realizacidn del mismo.

2.— El promotor deberd informar al Comité Erico de
Invesrigacidn Clinica de la finalizacidn del estudio en
el plazo de 90 dias. El plazo se reducird 2 15 dias en el
caso de terminacién anticipada,

3.— En el caso de estudios que vayan a ser realizados
en centros sanitarios que tengan un Comicé Erico de In-
vestigacidn Clinica acreditado, el promotor deberd re-
mitir también ¢l informe de seguimiento y la comuni-
cacidn de la finalizacidn a este Comité.
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23, artikulua.— Amaierako txostena.

Susrarzaileak amaierako txosten bat egin beharko du;
rxosten horrek Euskal Autonomia Erkidegoan azterla-
na koordinatzeko ardura izan duen ikerceailearen ones-
pena izango du. Halaber, azterlana amaitu ¢ta sei hila-
beteko epean, txosten horren kopia bar bidalike dio
Euskal Autonomia Erkidegoko Tkerketa Klinikoetako
Batzorde Etikoari, eta hala balegokio, baica azterlana
gauzaru den zentroko Tkerketa Klinikoetako Barzorde
Etiko onetsiari ere.

III. KAPITULUA
BEHAKETAN OINARRITUTAKO ATZERA
BEGIRAKO ETA ZEHARKAKO AZTERLANAK

24, artikulna.— Berekizunak,

1.— Behaketan oinarritutako eta baimena eman on-
dorengo arzera begirako eta zeharkako azrerlanak zen-
troko zuzendariczaren adostasuna jaso ondoren burucu-

ko dira.

2.— Azrerlanak egiten diren zentroko Ikerketa Kli-
nikoetako Batzorde Etikoak egin beharko du behake-
tan oinarritutako eta baimena jaso ondorengo atzera be-
girako eta zeharkako azeerlanen alderdi etikoen gaine-
ko aldeko balicespena; balioespen hori ez da beharrez-
koa izango dagoenckoz dauden erregiscroak erabileren
direnean, baldin eta izaera pertsonaleko dacurik ez ba-
dute,

23, artikulua.— Azterlanari ekitearen jakinarazpe-
na.

Azrerlanaren susratzaileak azeerlanari ekiteko darca
jakinarazi beharko dio Farmazia Zuzendarirzari, era
zentroko zuzendariczaren adostasuna era Tkerkera Kli-
nikoetako Barzorde Erikoaren aldeko txostenaren ko-
pia erantsi, bidezkoa bada.

Halaber, bidezkoa denean, balioespena egin zuen Ba-
tzorde Etikoari jakinarazi beharko dic azrerlanari ha-
siera emateko data.

26, arifkulua.— Jarraipenaren eta amaieraren gaine-
ko argibideak.

1.— Azterlanaren susrarzaileak urtero eman beharko
dio Farmazia Zuzendaritzari azterlanaren garapen era
gauzatzearen inguruke gercakarien berri eca, hala ba-
dagokio, balioespena egin zuen Ikerkera Klinikoetaka
Batzorde Etikoari ere bai.

2.— Azterlanaren amaieraren berri 90 eguneko epean
eman beharko dio susraeraileak Farmazia Zuzendaritza-
ri eta, hala badagokio, baita balivespena egin zuen Tker-
kera Klinikoetako Batzorde Erikoari ere. Epea 15 egu-
nera murriztuko da aldez aurrerik amairren bada.

3.— Sustatzaileak azken txostenaren kopia bat bida-
li beharko dio Farmazia Zuzendariczari eta, hala bada-
gokio, baita balicespena egin zuen Ikerkera Klinikoe-
tako Batzorde Ecikoari ere.

27, artiknlna.— Aldakerak.

Articulo 23.— Informe final.

El promotor deberd elaborar un informe final, que
contard con la aprobacidén del investigador responsable
de la coordinacidén del estudio en la Comunidad Aurcd-
noma del Pais Vasco, Asimismo, remirird una copia de
este informe, en el plazo de seis meses desde la finali-
zarién del escudio, al Comité Erico de Investigacion Cli-
nica de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco y, en
su caso, al Comité Erico de Investigacién Clinica acre-
dirado del centro donde se realice ¢l estudio.

CAPITULO III
ESTUDIOS OBSERVACIONALES
RETROSPECTIVOS ¥ TRANSVERSALES

Artienls 24— Requisitos,

1.— Los estudios post-autorizacidn de tipo observa-
cional retrospectivos v los transversales se realizardn pre-
via conformidad de la Direccidn del centro,

2.— Los aspectos €ricos de los estudios post-autori-
zacidn de tipo observacional retrospectivos y los trans-
versales deberdn ser evaluados favorablemente por el Co-
mité Erico de Investigacién Clinica correspondiente al
centro en que se realicen, excepro cuando se utilicen re-
gistros ya existentes que no contengan datos de cardc-
ter personal.

Articalo 25.— Comunicacidn del inicio del escudio.

El promotor del estudio deberd comunicar la fecha
de inicio del mismo a la Direccién de Farmacia, adjun-
tando la conformidad de la Direccién del centro y una
copia del informe favorable del Comité Erico de Inves-
tigacién Clinica cuando proceda.

Asimismo, cuando proceda, deberd comunicar la fe-
cha de inicio al Comité Erico que lo evalud.

Articulp 26.— Informacién sobre seguimiento y fi-
nalizacidn.

1.— Anualmente el promoror del estudio deberd in-
formar acerca del desarrollo y posibles incidencias que
tuvieron lugar durante la realizacidén del mismo, a la
Direccidn de Farmacia y, en su caso, al Comité Erico de
Investigacion Clinica que lo evalud,

2.~ El promotor deberd informar a la Direccidn de
Farmacia y, en su caso, al Comité Erico de Investiga-
cién Clinica que lo evalud, de la finalizacién del escu-
dio en el plazo de 90 dias. El plaro se reducird a 15 dias
en el caso de rerminacién anticipada.

3.— El promotor deberd remitir una copia del infor-
me final a la Direccitn de Farmacia, y en su caso al Co-
mité Etico de Investigacién Clinica que lo evalué,

Articulo 27.— Modificaciones.
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1.— Behakeran oinarrirurako eta baimena eman on-
dorengo arzera begirako eta zeharkako sendagaien in-
guruko azeeclanetan edozein aldakera ematen bada, sus-
tatzaileak horren berri eman beharko dio balicespena
egin zuen Ikerkera Klinikoetako Baczorde Erikoari; ba-
tzorde horrek alderdi etikoen gaineko irizpen berri bae
emango du, baldin eta aldakerak azrerlanaren metodo-
logian, helburuetan edo garapencan aldakunrza nabar-
menik badakar.

2.— Edozein kasutan ere, aldakera haven berei Fae-
mazia Zuzendaritzari emango zaio.

28. artibulua.— Azterlana etetea,

Azterlana eten egingo da, sustarzaileak, avrerlana
gauzarzen den zentroak edo Farmazia Zuzendaritzak ho-
ri egirea erabakirzen badu, ondoko kasuetan:

a) Legea urrarzen denean.
b) Baimena emateko baldintzak aldatzen direnean.
¢} Oinarri erikoak bererzen ez direnean.

d) Azterlaneko subjekruak edo osasun publikoaren
interesak babesteko beharrezkoa denean,

IV. KAPITULUA
IKUSKAPENA ETA ARAU-HAUSTEAK

29. artikulua.— lkuskapena,

Osasun Sailak dekretu honeran xedarurakoa betetzen
den ala ez jakiceko, ikuskapenak egingo dizkie ondo-
koei: azterlan havek gauzatzen dituzeen zencro edo la-
gunrzazko osasun-zerbiczuei, kontratuzko ikerketa-era-
kundeei eta baita sustarzaileei ere. Tkuskapenak azcer-
lana gauzatzen den bitartean zein amaitu ondoren egin
ahal izango dira.

30, artikalua.— Aran-hausceak,

Dekretu honeran xedatutakoa ez betetzea, abendua-
ren 20ko 25/1990 Botiken Legeko [X. ciculuaren II. ka-
pituluan aurreikusitako araubidearen arabera zehatuko

da.
AZKEN XEDAPENAK

Lebenengoa.— Aldatu egiren da martxecaren 17ko
45/1998 Dekrerua, Ospitaleerako larrialdi—zerbirzue-
tako jarduera klinikoen erregistroko edukia era ospica-
leetako historia klinikoetakoa ezarrzen dituen, eta ber-
tako agirien balorazica, kontserbazioa eta garbiketa
araurzen dituena.

Marrxoaren 17ko 45/1998 Dekretuak ospitaleetako
larrialdi—zerbitzuetako jarduera klinikoen erregiseroko
edukia eta ospitaleetako historia klinikoetakoa ezarczen
ditu, era bertako agirien balorarioa, kontserbazioa eta
garbikera arauezen ditu. Dekreru horren 10. arrikulua-
ri 3. paragrafoa gehitzen zaio, zeinek aurrerantzean on-
doko idazkera izango baitu:

«3.— Aurreko 1. eta 2. paragrafoetan aipatzen
den epea hamabost urtekoa izango da saiakuncza

1.— Cualquier modificacidn en el eseudio post-auto-
rizacidn de tipo observacional retrospectivo o transver-
sal con medicamentos serd notificada por el promotor
al Comité Erico de Investigacidn Clinica que lo evalud,
que emitird un nuevo dictamen de los aspectos ricos
5i la modificacidén implica un cambio relevante en la
metodologia, objetivos o en ¢l desarrollo del escudio.

2.— En todo caso, esras modificaciones serdn comu-
nicadas a la Direccidn de Farmacia.

Articule 28.— Suspensidn del escudio,

El estudio se suspenderd, por decisién del promoraor,
del cenrro en que se realice o de la Direccién de Far-
macia, en los siguientes supuestos:

a) Vulneracidn de la Ley.
b} Alteracidn de las condiciones de la autorizacién,
c) Incumplimiento de los postulados éticos.

d) Cuando fuere necesario para proteger a los suje-
tos del estudio o los incereses de la salud piblica,

CAPITULO IV
INSPECCION E INFRACCIONES

Articuls 29.— Inspeccidén.

El Deparramento de Sanidad podrd supervisar el
cumplimiento de lo dispuesto en el presente Decreta,
mediante inspecciones a los centros o servicios sanita-
rios asistenciales donde se realizan estos estudios, a las
organizaciones de investigacidn por contrato asi como
a los promotores. Las inspecciones podrin realizarse du-
rante el curso del estudio o después de su finalizacidn,

Articuls 30.— Infracciones.

El incumplimiento de lo dispuesto en el presente
Decreto serd sancionado de conformidad con el régimen
previsto en el Capirulo II del Titulo IX de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamenro.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.— Modificacidn del Decreeo 45/1998, de 17
de marzo, por el que se establece el coneenido ¥ se re-
gula la valoracidn, conservacién y expurgo de los docu-
mentos del Regisero de Actividades Clinicas de los Ser-
vicios de Urgencias de los Hospirales y de las Historias
Clinicas Hospicalarias.

Se afiade un pdrrafo 3 al arcfcule 10 del Decreto
45/1998, de 17 de marzo, por el que se escablece el con-
tenido y se regula la valoracidn, conservacién y expur-
go de los documentos del Registro de Actividades Cli-
nicas de los Servicios de Urgencias de los Hospitales y
de las Historias Clinicas Hospitalarias, con la siguien-
te redaccidn:

«3.— El plazo a que se refieren los pédrrafos 1
¥ 2 serd de quince afios respecto a pacientes gue
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kliniko edo behaketan oinarricucako azrerlan ba-
tean parte harrzeko sartzen diren gaixoentzac,
Horri dagokionez, gaixoak saiakuntza kliniko
edo behaketan oinarritutakeo azeerlan batean
parte harrzen duenean, egintza hau bere hisroria
klinikoan islatuta geraruko daw.

Bigarrena.— Indarrean sartzea.

Dekretu hau Euskal Herriko Aginearitzaren Aldiz-
karian argitararu era hurrengo egunean jarrike da in-
darrean.

Vitoria-Gasteizen, 2005eko apirilaren ?6an,

Lehendakaria,
JUAN JOSE IBARRETXE MARKUARTU.

Osasun silburua,
GABRIEL M * INCLAN IRIBAR,

APIRILAREN 26KO 102/2005 DEKRETUAREN
ERANSKINA

BAIMENA EMAN ONDORENGO AZTERLANAREN
FPROTOKOLOAREN EGITURA ETA EDUKIAK

l.— Laburpena.
Susrarzailea identifikatzea.

Protokolo-kodea (kodifikatze-arau ofizialen arabera).

Ikertzaile koordinaczailea,
Azrerlana egiteko aurreikusitako zentro-morak.

Azrerlana aurretik onartu ez zuren Ikerkera Klini-
koetako Batzorde Etikoen zerrenda, bidezkoa hada.,

Helburu nagusia.

Diseinua.

Aztertzen ari den gaixorasun edo araroa.
Azrerlanaren helburu diren sendagaien daruak.

Azrerruko den populazioa era subjekruen kopurua
Euztira.

Egutegia.

Finanrraketa-iturria.

2.— Aurkibidea.

3.— Informazio orokorra.

Kodea.

Izenburua.
Susrarzailearen/monitorearen datuak.

Ikertzaileen era laguntzaileen dacuak (jarri zerrenda
osoa eranskin batean),

hayan sido incluidos dentro de un ensayo clini-
co o un estudio observacional. A ral respecto, la
inclusidn del paciente en el ensayo clinico o es-
tudio observacional quedard debidamente refle-
jada en su hisroria clinicas.

-

Segunda.— Entrada en vigor.

El presente Decreto entrard en vigor el dia siguien-
te al de su publicacién en el Bolerin Oficial del Pais
Vasco.

Dado en Vicoria-Gasteiz, a 26 de abril de 2003,

El Lehendakari,
JUAN JOSE IBARRETXE MARKUARTU.

El Consejero de Sanidad,
GABRIEL M.* INCLAN IRIBAR.

ANEXO AL DECRETO 102/2005,
DE 26 DE AERIL.

ESTRUCTURA ¥ CONTENIDOS DE UN
PROTOCOLO DE ESTUDIO POST-AUTORIZACION

1.— Resumen.

Identificacién del promotor.

Cédigo del protocolo (segiin normas oficiales de co-
dificacién).

Investigador coordinador,

Tipo de centros donde se prevé realizar el estudio.

Relacién de los Comités Ericos de Investigacidn Cli-
nica que no aprobaron el estudio con aneerioridad, si
procede.

Objetivo principal,

Disefio.

Enfermedad o trastorno en estudio.

Datos de los medicamentos objeco de estudio.

Poblacidn en estudio y ndmero total de sujecos.

Calendario.

Fuente de financiacién.

2.— Indice.

3.~ Informacién general,

Cadigo.

Titulo.

Daros sobre el promotos/monitar,

Daros sobre los investigadores y colaboradores (in-
cluir relacién completa en un anexo).



11032 EHAA - 2005¢eko ekainzk 9, osceguna

N.” 108 ZK.

BOPY - jueves 9 de junio de 20035

Azterlana egiteko aukeraturako zencroak era auto-
nomia erkidegoak (jarri zerrenda osoa eranskin bacean),

Aurreikusitako iraupena.

4.— Azterlana egiteko arrazoiak: literaturaren berri-
kusee kritikoa.

5.— Helburuak.
6.— Informazio-irurria eta eremua.
7.— Azrerlanaren diseinua.

Azrerruko den populazioa finkatzea: hautakera-iriz-

pideak.
Behakeraldia.

Tratamenduaren deskribapena eta tratamenduan
jarrzearen definirioa.

Konrrol-raldearen hautaketa.
Laginaren neurria aurretik zehazrea.

8.— Aldagaiak era neurkera-tresnak. Neurketen de-
finizioa eta deskribapena.

Q.— Analisi estatistikoa.
10.— Alderdi etikoak.

Azrerruko diren subjekruenczar izango den mesede
eta arriskuaren balioespena.

Informazio-orria eta baimen-inprimakia.

Datuen isilpekorasuna.

Sendagilearen preskripzio-chiturekiko interferen-
tzia.

11.— Alderdi prakeikoale.
Lan-egitasmoa.

Eragin kaltegarriak jakinarareeko prozedurak.

Jarraipeneko era amaierako txostenak,
Emairzen hedapena.
1. eranskina: daru-bilkerako koadernoa,

2. eranskina: ikerrzaile koordinatzailearen konpro-
Mmisoa,

3. eranskina: ikertutako sendagaiaren fitxa reknikoa.

4. eranskina: subjekruak informatzeko orria.

5. eranskina: informatuak izan ondorengo baimen-
inprimakia.

Centros y Comunidades Auténomas donde prevea
realizarse (incluir relacién completa en un anexo).

Duracién prevista.

4.— Juseificacidn del estudio: revisién crivica de la
lirerarura.

5.— Objerivos.
6.— Fuente de informacién y 4mbiro.
7.— Disefio del estudio.

Definicidn de la poblacidn de estudio: criterios de
seleceidn,

Perinda de observacidn,

Descripcién del tratamiento y definicién de la ex-
posicidn,

Seleccidn del grupo conerol.
Predeterminacién del ramafio muestral.

8.— Variables e instrumentos de medida. Definicién
v descripcién de las mediciones,

9.— Andlisis esradistico.

10— Aspecros éricos.

Evaluacién beneficio-riesgo para los sujetos de inves-
tigacion,

Hoja de informacidn y formulario de consencimien-
o.

Confidencialidad de los datos.

Inrerferencia con los hibitos de prescripeién del mé-
dica.

11— Consideraciones pricticas.
Plan de trabajo.

Procedimientos de comunicacidn de reacciones ad-
VErsas.

Informes de seguimiento y final.
Difusidn de los resultados.
Anexo 1: Cuaderno de recogida de daros.

Anexo 2: Compromiso del investigador coordinador,

Anexo 3: Ficha Técnica del medicamento investiga-
do.

Anexo 4 Hoja de informacién a los sujetos,

Anexo 3: Formulario de consentimiento informado.
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