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1. RENOVACION DE MIEMBROS DEL C

Durante el afio 2012 ha tenido lugar una renovacion en la composicion del CEIC-E:

D. Eduardo Gaminde Uriarte entra a formar parte del CEIC, en calidad de vocal a partir
del 14 de diciembre de 2012, mediante RESOLUCION de 23 de noviembre de 2012,
del Director de Gestion del Conocimiento Evaluacion, por la que se modifica la
composicién nominal del Comité Etico de Investigacion Clinica de la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco. Esta resolucion se ha publicado en el Boletin Oficial del Pais

Vasco.

D. Francisco Javier Vivanco Martinez, deja de formar parte del Comité Etico de
Investigacion Clinica de Euskadi, a peticién propia, desde el 8 de octubre de 2012
mediante RESOLUCION de 8 de octubre de 20122, del Director de Gestion del
Conocimiento y Evaluacion, por la que se modifica la composicion nominal del Comité
Etico de Investigacion Clinica de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

D. Eduardo Gaminde Uriarte entra a formar parte del Comité Etico de Investigacion

Clinica de Euskadi desde el 23 de noviembre de 2012 mediante RESOLUCIC')N de 23 de

noviembre de 2012, del Director de Gestion del Conocimiento y Evaluacion, por la que
se modifica la composicién nominal del Comité Etico de Investigacion Clinica de la

Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

D. José Marfa Gonzélez de Castro es nombrado Vicepresidente del Comité Etico de
Investigacion Clinica de Euskadi mediante RESOLUCION de 9 de julio de 2012, del
Director de Gestién del Conocimiento y Evaluacion, por la que se modifica la
composicién nominal del Comité Etico de Investigacion Clinica de la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco. Dicho cargo se encontraba libre desde abril de 2011, fecha
en la que Ifiigo Aizpuru dejo de formar parte del Comité Etico de Investigacion Clinica

de Euskadi.

2. DOTACION DE RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES

Durante 3 meses, una farmacéutica alumna de un Master en Ensayos Clinicos, realizd
un periodo de practicas sin remuneracidn gracias a un convenio entre la Universidad
correspondiente y el Departamento de Sanidad y Consumo del Gobierno Vasco.
Posteriormente, se contraté a esta misma persona durante 5 meses Y finalmente, se
ha obtenido la dotacion de ese recurso para el préximo afio 2013. También se espera
la contratacién de un administrativo con cargo a la Oficina de Gestién de Ensayos
Clinicos (BIOEF) y la obtencion de financiacién para llevar a cabo la propuesta de
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modificacion de la aplicacidn informética GIDEC, como base para la implantacidon de
una ventanilla Unica de entrada de todos los estudios de investigacion en humanos que
se llevan a cabo en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

3. REUNIONES DEL CEIC-E
e REUNIONES ORDINARIAS

e 25de Enero
e 29 de Febrero
e 28 de Marzo

e 25 de Abril
e 30 de Mayo
e 20 junio

e 24 de julio
e 25 de septiembre
e 30 Octubre
e 27 de Noviembre
e 18 de Diciembre
Totaht e DT e e e 11 reuniones.

Reuniones celebradas por las comisiones técnicas, de calidad y de seguimiento:

o (Calidad:
o 1 de febrero
o 25 de mayo
o 2 de octubre

e Seguimiento:
o 20 de abril
o 2 de octubre
TORBLL s ooy i s B T et e B i 5 reuniones

4. ENSAYOS CLINICOS EVALUADOS POR EL CEIC-E

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS PRESENTADOS A

EVALUACION EN EL ANO 2012: .....ouooieeeeerieeneeeeeeeeeoooeooeooeoo 144
> Con MEICAMENLOS ...vvvvveiesreseeecee et e eee e oo 125
> CON productos SANItAMOS ...........eeruivieereieeesee e ees e es s oo, 15
» OUr0S eStUAIOS oo e 4
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CLASIFICACION DE TODOS LOS ENSAYOS CLINICOS POR DICTAMEN DEL
CEIC. Se han agrupado en:

3 AULOHZAAOS. c.o..evrereresssssrsssrssssssassss s e S 119/144
» Informe desfavorable CEIC- SRR s——— TP 7/144
5 Estudios cuyas aclaraciones el promotor no respondid en 2012........ 18/144

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS EN LOS QUE EL CEIC-E
HA ACTUADO COMO COMITE DE REFERENCIA: ...ocoomnmmmnmmmmmenes 13/125*
*|os ensayos clinicos sin medicamento no requieren CEIC de referencia.

El CEIC de Euskadi emitio dictamen favorable en 7/13 ensayos clinicos en los que
actué como comité de referencia:

En 1/13 el CEIC-E emiti6 dictamen desfavorable.

En 1/13 el CEIC-E emitio aprobacién condicionada.

En 1/13 ensayos clinicos el promotor solicité el aplazamiento de la evaluacién hasta
obtener financiacion.

En 2/13 el promotor no respondi6 a las aclaraciones planteadas por el CEIC.

En 1/13 ensayos clinicos el promotor esta en plazo para enviar la respuesta a las
aclaraciones planteadas por el CEIC-E, que seran evaluadas en la reunion de enero de
2013. (2012142).

CLASIFICACION DE LOS ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS POR
DICTAMEN DEL CEIC. Se han agrupado en:

> Autorizados por el CEIC de FEFEIENCIAL eererrrrresersssrnrssssnnsrnnassnsssnes 84/125
> Aprobado condicionalmente por el CEIC de referencia .....ccoevaeesseseess 1/125
» Rechazados por el CEIC de FEFEIENCIA uvreeresrrrsrrrssssnnnrsnssiasnnnessses 1/125
» Estudios retirados por €l PIOMOLON wouvusrssssussnssssssamsnssssm s 1/125
» Estudios cuyas aclaraciones el promotor no respondid en 2012........ 27/125
» Informe desfavorable CEIC-E ...oomnminms mmmmmmmmremiss e 9/125
FT/MA Version 3 (29/11/2012)

Pagina 4 de 29

Version 1 (11/01/2010)




CLASIFICACION POR FASE

FASE T . 4

FASE II ' 34

FASE III 84

FASE IV 17

No procede 5
1'2% 3% 3%

B FASE |
BFASE Il
OFASE I

O FASE IV
No procede
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5. CLASIFICACIONDEENSAYSCLINICOSENFUNCIGNDELPROMOTOR

> Ensayos clinicos promovidos por la Industria Farmacéutica:113/144

> Estudios promovidos por investigadores particulares o sociedades cientificas:
31/144
promovidos por la Industria
Farmacéutica
g promovidos por investigadores
particulares o sociedades
cientificas
L
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INICOS POR ESPECIALIDADES

6.
Alergologia 5 | Nefrologia 1
Atencidn Primaria 3 | Neonatologia 1
Cardiologia 5 Néumologfa 1
Cirugia Cardiaca 1 | Neurocirugia 1
Cirugia Ortopédica y
Traumatologia 2 | Neurologia 20
Cirugia Vascular Periférica 2 | Obstetricia y Ginecologia 2
Cuidados Intensivos 3 | Oftaimologia 10
Dermatologia 1 | Oncologia Médica 24
Digestivo 4 | pediatria 5
Farmacia 1 | Psiquiatria 9
Hematologia y Hemoterapia 9 | Reumatologia 16
Infecciosas 8 | Unidad de Cuidados Paliativos 1
Medicina Intensiva 2 | Unidad del Suefio 2
Medicina Preventiva 1 | Unidad Hemodindmica 1
3

Urologia
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7 124

Oncologia Médic

i 20

Neurologia}.

Reumatologig:

s 16

-
Oﬂalmologiag::::l 10

1
Psiquiatrial. 9

Hematologia y Hemoterap 9

Infecciosas

Pediatria 5

Cardiologiaj:

<

Digestivo 4

Urologia . 13

Cuidados Intensivos;.

Atencién Primari 3

Unidad del Suefid1] 2
Obstetricia y GinecologidZ ] 2
- 2

Medicina Intensiva

Cirugia Vascular Periféric

Cirugia Ortopédica y Traumatologfa:_| 2
Unidad HemodinamicEd 1
Unidad de Cuidados Paliativds] 1
Neurocirugial] 1

Neumologia] 1

NeonatologiafE] 1

Nefrologia 1

1

Farmacia 1

Medicina Preventivg

Dermatologialf] 1

8
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CLASIFICACION ENSAYOS CLINICOS POR CENTROS SANITARIOS

Los ensayos clinicos evaluados por el CEIC de Euskadi son estudios multicéntricos para
ser realizados en uno o0 mas centros de la Comunidad Auténoma.

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

Centro Ginecoldgico

Red de salud Mental de

Miramdn Bizkaia 2
Instituto Oncoldgico de San

Hospital de Zamudio Sebastian 4

Hospital Ricardo

Bermingham. (Fundacidn Ambulatorios y centros de

Matia) salud 5

Hospital San Eloy Centro Oroitu 5

USP Clinica La Esperanza Hospital de Galdakao 6
Hospital Universitario de

Consulta Médica Privada Araba (sede Santiago) 7
Policlinica de Guipuzkoa,

CS Mental Uribe S.A. 12
Hospital Universitario de

Hospital de Mendaro Araba (sede Txagorritxu) 13

Instituto Clinico Quirtrgico Hospital Universitario

de Oftalmologia Basurto 33

Instituto Ginecoldgico Hospital Universitario

Deusto Donostia 47

Otro Hospital Universitario Cruces 50
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i | ? 1
| 1 1

Hospital Universitario Basurtol: ; i 33

Hospital Universitario de Araba (sede Txagorritxu)@ 13

Policlinica de Guipuzkoa, SA. EL_— 112
Hospital Universitario de Araba (sede Santiagoff 117
Hospital de Galdakao_:___l 6
Centro Oroituiz 5
Ambulatorios y centros de salud—: 5

o

Hospital Universitario Cruces [

Hospital Universitario Donostia [ 147

Instituto Oncolégico de San SebastianfE—14
Red de salud Mental de Bizkaia [ 2
Otro 2

Instituto Ginecolégico Deustdi 2

Instituto Clinico Quirtrgico de Oftalmologia
Hospital de Mendarof_] 2
CS Mental Uribe{E] 2
Consulta Médica Privada [[12

USP Clinica La Esperanzajd 1

Hospital San Eloy [ 1

flospital Ricardo Bermingham. (Fundacion Matia) [ 1
Hospital de Zamudio

Centro Ginecolégico Miramén [ 1

CLASIFICACION POR AMBITO

o Especializada: 141
e Atencidn primaria:3

7. ENMIENDAS RELEVANTES DE ENSAYOS CLINICOS EVALUADOS POR EL

Se han evaluado 387 modificaciones de ensayos clinicos informados

favorablemente por el CEIC-E.

De las 387 enmiendas evaluadas, 7 fueron informadas desfavorablemente por el CEIC
de Euskadi, debido a aspectos locales.
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EVALUACION PROYECTOS DE INVESTIGACION (con v sin muestras

FT/MA

> EStUAIOS BVAIUAAOS . .ceeeeeeeee ettt e e e ee e ee s e e 163 .

N/

Se han informado favorablemente 111 proyectos de investigacion
y han recibido aprobado condicional 8 proyectos de investigacién

Estudios a realizar en un centrode la CAPV............vevvuun ... 95/163
Estudios a realizar en varios centros de la CAPV ................ 68/163
Estudios con muestras bioldgicas .....oveevveeeeeeeereeeeeeeeeeenenn, 41/163
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0. CLASIFICACION DE PROYECTOS DE INVESTI

CENTROS SANITARIOS

L A e ———

4

GACION POR

FT/MA

Sl ;’\//‘r ]

Ambulatorios y centros de Hospital Universitario

salud 32 | Basurto 32

Centros de salud mental 6 Hospital Universitario Cruces | 68
Hospital Universitario de

Comarca Bilbao 2 Araba (sede Santiago) 4

Comarca Ezkerraldea- Hospital Universitario de

Enkarterri 1 Araba (sede Txagorritxu) 27
Hospital Universitario

Consulta Médica Privada 1L Donostia 42

Departamento de Sanidad

del Gobierno Vasco 1 Instituto Biodonostia 2

Fundacién Vasca de

Innovacién e Investigacion Instituto Oncoldgico de San

Sanitarias (BIOEF) 1 Sebastian 5

Hospital de Galdakao-

Usansolo 32 Otro 32
Policlinica de Guipuzkoa,

Hospital de Mendaro 4 S.A. il
Red de salud Mental de

Hospital de Santa Marina 1 Bizkaia 2
Unidad de Investigacion

Hospital de Zamudio 3 Atencién Primaria de Bizkaia | 7

Hospital de Zumarraga 1 Universidad de Deusto 2
Universidad del Pais Vasco

Hospital San Juan de Dios 1 UPV/EHU 6
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Hospital Universitario Cruces

Hospital Universitario Donostia

Hospital Universitario Basurto

Hospital de Galdakao-Usansolo

Ambulatorios y centros de salud

Hospital Universitario de Araba (sede Txagorritxu)
Unidad de Investigacion Atencidn Primaria de Bizkaia
Universidad del Pais Vasco UPV/EHU

Centros de salud mental

Instituto Oncolégico de San Sebastian

Hospital Universitario de Araba (sede Santiago)
Hospital de Mendaro

Hospital de Zamudio

Universidad de Deusto
Red de salud Mental de Bizkaia
Insvtituto Biodonostia

Comarca Bilbao

Hospital San Juan de Dios

Hospital de Zumarraga

Hospital de Santa Marina
Fundacién Vasca de Innovacion e Investigacion Sanitarias (BIOEF)
Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco

V Consulta Médica Privada

Comarca Ezkerraldea-Enkarterri

168

Otro

132

132

]32

132

Policlinica de Guipuzkoa, S.A.

60 70 80
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10. EVALUACION DE SUBESTUDIOS CON BIOMARCADORES

Se han presentado a evaluacién por el CEIC de Euskadi 67/144 ensayos clinicos que
contienen un subestudio con biomarcadores (investigacion con muestras)

Se han presentado a evaluacién por el CEIC de Euskadi 2/93 estudios post-
autorizacion que contienen un subestudio con biomarcadores (investigacion con

muestras)

0ST-AUTORIZACION DE TIPO OBSERVACIONAL EVALUADOS
POR EL CEIC-E

11. ESTUDIOS P

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ESTUDIOS DE TIPO OBSERVACIONAL PRESENTADOS A

EVALUACION EN EL ANO 2012 wovriisiisimmmismnmnssmsss s s 93

T - - [ R ———— T R R et 8/93

R T |- S ——— e S T 1/93

5 " EPBEGP s brne reve oihs brsnesmsionsniin sasi FANERS RS2 s nsan SHERRE Sl gnpmomas SN R 20 27/93

6 EPA-OD .cicveirsrerernssssrsssssssrsssmmssssassssnassasassssssasassannsssss st 38/93

J N1 X =i - PO P T T T T L 15/93

o Ensayos clinicos con productos SANItarios fase IV ..eeveeessssssssernensens 4/93

o Estudios aprobados por el CEIC-E ..oomimimmnmmnmsnmsssiss s 76/93

+ Estudios aprobados condicionalmente por el CEIC-E oivrvniercinninimnenennasnnanes 6/93

¢ Estudios aprobados por la Direccion de Farmacia ...oeeevermmmimmmmmemnminees 23/93

o Estudio rechazados por el CEIC-E ....oimirmmsimmmnnnrsnsnssnssss s e 2/93
+ Estudios pendientes de dictamen por no haberse recibido la respuesta a las

e s - a——— L E o 4/93

+ Estudios enviados Unicamente para NOLfICACION .o vvveneservernnsersssrsasnsesnenas 2/93

o Estudios retirados por el PromMOTOr....ccueerrusssmmsssss s 0/93

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

e [EPA-LA: Estudios posautorizacion cuya realizaciéon tiene lugar a instancia de las
 autoridades reguladoras y ligada a la autorizacién de comercializaciéon (AEMPS o
Agencia Europea de Medicamentos). Se incluyen en esta via-administrativa tanto los
estudios ligados a la autorizacion como los estudios de seguridad a requerimiento de

las autoridades sanitarias y los incluidos en los planes de gestion de riesgos.
o EPA-AS: Estudio posautorizacion promovido por las Administraciones Sanitarias (AS) 0
financiado con fondos publicos. ,

e EPA-SP: Estudio posautorizacién de seguimiento prospectivo que no corresponde a
ninguna de las dos categorias anteriores.
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e EPA-OD: Estudios posautorizacion con disefio diferente al de seguimiento prospectivo,

por ejemplo, estudios transversales o retrospectivos.

e No-EPA!: Estudios en los que el factor de exposicidn fundamental investigado no es un
medicamento; por ejemplo estudios de incidencia o de prevalencia de enfermedades,

etc.

12.CLASIFICACION DE ESTUDIOS POST-AUTORIZACION EN FUNCION DEL

PROMOTOR
> Estudios promovidos por la Industria Farmacéutica:................. 64/93 (69%)
> Estudios promovidos por investigadores particulares:................. 11/93(12%)
> Estudios promovidos por Sociedades Cientificas: ....... s 18/93 (19%)

19%

12%

Estudios promovidos por la
Industria Farmacéutica

E Estudios promovidos por
investigadores particulares

O Estudios promovidos por
Sociedades Cientificas
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13.

CENTROS SANITARIOS

CLASIFICACION DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES POR

Hospital Psiquidtrico de

Amabi Consultas 1 | Bermeo 1

Ambulatorios o centros de

salud 8 | Hospital San Eloy 3
Hospital Universitario

Centro IMQ Colon 2 | Basurto 31

Centro Oroitu 2 | Hospital Universitario Cruces 39

Clinica Santa Marfa de La Hospital Universitario de

Asuncion, (Inviza, S.A.) 1 | Araba (sede Santiago) 8
Hospital Universitario de

Clinica Trobika 1 | Araba (sede Txagorritxu) 26
Hospital Universitario

Comarca Interior 1 | Donostia 39
Instituto Ginecoldgico

Consulta Médica Privada 4 | Deusto 2
Instituto Oncoldgico de San

Consultorio Ermua 1 | Sebastian 3

Hospital Comarcal del Alto

Deba 1| Otro 3

Hospital Comarcal del Policlinica de Guipuzkoa,

Bidasoa 1|S.A. 1].

Hospital de Galdakao 19 | UPV-EHU 2

| Hospital de Santa Marina 1

FT/MA
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Hospital Universitario Donostia

Hospital Universitario Cruces

Hospital Universitario Basuﬂé

Hospital Universitario de Araba (sede Txagorritxu)
Hospital de Galdakao

Hospital Universitario de Araba (sede Santiago)

Ambulatorios o centros de salud
Consulta Médica Privada
Otro
Instituto Oncoldgico de San Sebastian
Hospital San Eloy
UPV-EHU
Instituto Ginecolégico Deusto
Centro Oroitu
Centro IMQ Colon
Policlinica de Guipuzkoa, S.A.
Hospital Psiquiatrico de Bermeo
Hospital de Santa Marina
Hospital Comarcal del Bidasoa
Hospital Corv;arcal del Alto Deba
Consultorio Ermua
Comarca Interior
Clinica Trobika
Clinica Santa Maria de La Asuncion, (lnvizé, SA)

Amabi Consultas
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14.ACTIVIDADES DE FORMACION

o Se han organizado dos seminarios de formacién con titulo “ASPECTOS ETICOS Y
LEGALES DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA” que tuvo lugar:

- los dias 11, 13, 17, 18 Y 23 de enero en el HUA-Sede Txagorritxu
_los dias 12 al 16 de noviembre en el HUA-Sede Santiago,

El programa ha sido el siguiente:

Dia 1. 8.30-10 horas
Aspectos éticos y legales de la investigacion clinica con medicamentos y/o productos sanitarios.

Iciar Alfonso

Dia 2. 8.30-10 horas
Aspectos éticos y legales de la investigacion con datos de caracter personal. Guillermo Alcalde

Dia 3. 8.30-10 horas
Aspectos éticos y legales de la investigacion clinica con muestras bioldgicas. Iciar Alfonso

Funcionamiento de un Biobanco. Roberto Bilbao

Dia 4. 8.30-10 horas
Normas de Buena Practica Clinica. Responsabilidades de los participantes archivo de la

documentacién del estudio, dispensacion de la medicacion. Arantza Hernandez

Dia 5. 8.30-10 horas
Seguimiento de proyectos de investigacion. Arantza Hernandez
Inspeccién de estudios por las Autoridades Sanitarias. Iciar Alfonso

« Se ha colaborado en las XIX Jornadas sobre derecho y genoma humano que tuvieron
lugar en la Universidad de Deusto (Bilbao) los dias 18 y 19 de abril de 2012

o Se ha colaborado en la I Jornada de Comités de Etica para la Investigacion de
Euskadi. Seres humanos, bienestar animal y bioseguridad que tuvo lugar en la
Facultad de Ciencia y Tecnologia de la Universidad del Pais Vasco el dia 27 de Septiembre

de 2012.
Programa:

08:15 Entrega de la documentacion

08:30 Present@cién de la Jornada
Miguel Angel Gutiérrez Ortiz. Vicerrector de Investigacion de la UPV/EHU.
Olga Rivera Hernaez. Viceconsejera de Calidad, Investigacion e Innovacion
Sanitaria. Departamento de Sanidad y Consumo. Gobierno Vasco.

09:00- ¢POR QUE LE LLAMAN “ETICA” CUANDO QUIEREN DECIR....?

10:30  Una investigadora plantea sus dudas a un fildsofo y a un jurista
Investigadora: Dra. Carmen Ayuso Garcia. Médico Genetista de la Fundacion
Jiménez Diaz.
Filésofo: Dr. Antonio Casado Da Rocha. Doctor en Filosofia e Investigador de la
UPV/EHU
Jurista: Dr. Carlos Romeo Casabona. Catedrético de Derecho Penal en la
UPV/EHU

10:45- Mesa Redonda

FT/MA Version 3 (29/11/2012)
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12:30  VICIOS PRIVADOS, PUBLICAS VIRTUDES Y VICEVERSA
Problemas y beneficios generados por los comités evaluadores de la
investigacion. ¢Qué debemos hacer para hacerlo mejor?
Seres humanos, sus muestras y sus datos
Itziar Astigarraga Aguirre (Investigadora) / Iciar Alfonso Farnos (Secretaria CEIC-
Euskadi)
Maite Garaigordobil Landazabal (Investigadora) / Nekane Balluerka Lasa
(Presidenta y Evaluadora CEISH)
Bienestar Animal
Ana Zubiaga Elordieta (Investigadora) / Guillermo Quindds Andrés (Evaluador
CEBA)
Bioseguridad
Gontzal Garcia del Cafio (Investigador) / Miren Basaras Ibarzabal (Presidenta y
Evaluadora CEIAB)
Modera: Mabel Marijudn Angulo (Directora de Etica en la Investigacion y la
practica docente, UPV/EHU)
12:30- '
13:00
13:00- Talleres y resumen . _ , ,
15:00 BUENOS TIEMPOS PARA LA ETICA EN LA INVESTIGACION
Formas de evaluar utilizadas en los comités actuales: todo lo que tenemos en
comun
Taller 1.- Comités de ética en investigacion con seres humanos, sus muestras y
sus datos. : ;
Modera: Conchi de la Rua Vaca
Taller 2.- Comités de bienestar animal.
Modera: Manu Soto Ldpez
Taller 3.- Comités de bioseguridad.
Modera: Vicky Sanchez Gémez

Pausa café

Tripticos: Ver anexo 5

11. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DEL COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA DE EUSKADI (CEIC-E!

El pasado febrero de 2012 AENOR realizo la 12 auditoria de seguimiento del sistema de
gestion de calidad del CEIC-E basado en la norma ISO: 9001 y considerd que estaba

debidamente implantado, detectandose como:

Puntos fuertes:

~ [ La implicacion del personal en-el mantenimiento del Sistema-de Gestién. ————

Oportunidades de mejora:

[J En relacion con los Objetivos de mejora anuales:

FT/MA Version 3 (29/11/2012)
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] En la medida de lo posible, se recomienda cuantificar los mismos (Ej.: Aumentar el
grado de satisfaccion de los clientes).

] Indicar la trazabilidad que tienen los mismos, con las distintas lineas estratégicas a
las que dan respuesta.

(] Si se va a evaluar a través de % el grado de consecucion de los mismos, tener en
cuenta el peso que pueden tener ciertas acciones en el resultado final (Ej.: Conseguir
financiacién para la ventanilla Unica).

1 En relacién con la medicién de la satisfaccion de los clientes:

[ Valorar establecer otras metodologias de medicion de la satisfaccion de los clientes,
que no vayan ligadas Unicamente a las encuestas de satisfaccion.

] Establecer criterios de validacion de las encuestas recibidas, a fin de analizar si la
informacion recibida es representativa de la poblacién encuestada (Si bien en el afio
2011 se han recibido mas encuestas que en el afio 2010, en algunos casos, los % de
respuesta son bajos).

[ En el afio 2012 esté previsto encuestar a pacientes.

(J Valorar analizar las causas de las No Conformidades de manera global, a fin de

detectar posibles oportunidades de mejora.

12. SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS

Se han llevado a cabo dos reuniones cuatrimestrales de la comision de seguimiento
donde se han informado de los datos disponibles y se han discutido las notificaciones e
informes de seguimiento relevantes de los estudios. Ha aumentado notablemente la

recepcion de informes de seguimiento e informes anuales de los estudios.

Ademads, se ha realizado una verificacién de BPCs de un ensayo clinico dentro del plan
bianual de inspecciones y se han realizado las entrevistas a los participantes en la

investigacién de dicho ensayo.

13. ACTUALIZACION DE LA PAGINA WEB DEL CEIC DE EUSKADI

La pagina web del Comité se ha actualizado de forma periédica desde su creacion,
actualizando los requisitos de evaluacion ensayos clinicos, estudios post-autorizacion y
proyectos de investigacién de todos los comités de la Comunidad Auténoma Vasca, en
funcién de las necesidades de cada momento. Cada actualizacion ha sido previamente

consensuada con todos los CEIC de la Comunidad Auténoma.
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Ver anexo 6.
14. APLICACION INFORMATICA

Esta prevista la implantacion online de la aplicacién informatica GIDEC con el fin de
mejorar la coordinacion entre los CEIC de la CAPV vy distribuir las tareas de seguimiento
de estudios.

15. ACTIVIDADES PENDIENTES DE REALIZAR

o Implantacion de GIDEC online

e Consecucion de recursos humanos para implantar una ventanilla Gnica en
la Secretaria del CEIC-E, desde la cual se distribuyan los estudios a los
CEIC locales de la Comunidad Autonoma del Pais Vasco.

Vitoria-Gasteiz, a LY defeb ge 20\3
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FT/MA Version 3 (29/11/2012)

Péagina 21 de 29

Version 1 (11/01/2010) |




FT/MA

Versién 3 (29/11/2012)

Pagina 22 de 29

Version | (11/01/2010)




ANEXOS

0. LISTADO DE MIEMBROS DEL CEIC

1. ACREDITACION DEL CEIC-E
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CEIC

Tl

OSASUN ETA KONTSUMO
SAILA

DEPARTAMENTO DE SANIDAD
Y CONSUMO

LISTADO DE MIEMBROS DEL CEIC-E

Presidente

Vicepresidente

Secretaria

Vocal

Vocal

Vocal

Vocal

Vocal

Vocal

Vocal

Vocal

Vocal

Vocal

Vocal

ANEXO 01 IOE 01

D. Carlos Romeo Casabona
Ldo. Derecho

D. Jose M2 Gonzalez de Castro
Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco

Dra. Iciar Alfonso Farnos
Esp. Farmacologia Clinica
Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco

D. Carmelo Aguirre
Esp. Farmacologia Clinica
Hospital de Galdakao

D. Felipe Aizpuru Barandiaran
Medicina General
Hospital Universitario de Araba (sede Txagorritxu)

D2 M@ Teresa Audicana Berasategui
Hospital Universitario de Araba (sede Santiago)

D. Julio Audicana Uriarte
Esp. Medicina Intensiva .
Hospital de Galdakao

D2 Nerea Egiies Olazabal
Esp. Medicina Preventiva y Salud Publica
Hospital Universitario Donostia

D. Antonio Escobar Martinez
Medicina General
Hospital Universitario Basurto

D. Ifaki Fernandez Manchola
Esp. Neurologia
Ambulatorio Gros

D. José Antonio Fernandez de Legaria
Esp. Psiquiatria
Otro

Eduardo Gaminde Uriarte
Esp. Medicina Interna
Hospital Universitario Donostia

Dr. Miguel Angel Goenaga
Esp. Medicina Interna
Hospital Universitario Donostia

D. Pedro Gorrotxategi
Esp. Pediatria y sus Areas especificas

Consultorio Ermua

D@ Marianela Hernandez Lépez
Esp. Medicina Intensiva
Hospital Universitario de Araba (sede Txagorritxu)

D2 Nekane Jaio

Farmacia
Comarca Interior
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o Vocal M2 José Lopez Varona
Departamento de Sanidad-Direccién Farmacia del Gobierno Vasco

o Vocal D2 Amaya Martinez Galarza
Enfermeria
Hospital Universitario Cruces

o Vocal Dra. Nekane Murga Eizagaechevarria
Esp. Cardiologia
Hospital Universitario Basurto

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

o Vocal Ernesto Pérez Persona
Esp. Hematologia y Hemoterapia
Hospital Universitario de Araba (sede Txagorritxu)

 Vocal D. Jes(s Rosa Nieto
Esp. Oncologia Radioterapica
Instituto Oncoldgico

o Vocal Sonia Gaztambide
Esp. Endocrinologfa y Nutricion
Hospital Universitario Cruces

o Vocal Dra. Isabel Tejada Minguez
Hospital Universitario Cruces

¢ Vocal D. Ifiaki Tobalina Larrea
Esp. Medicina Nuclear
Hospital Universitario de Araba (sede Santiago)

» Vocal D. Francisco Javier Vivanco Martinez
Esp. Medicina Interna
Hospital Universitario Donostia

e Experto Dra. Ana Aguirrezabal
Farmacia
Hospital Universitario Basurto

Personal de la Secretaria del CEIC-E:
o Responsable de calidad y seguimiento D2 Arantza Hernandez Gil

o Técnico de la Secretaria del CEIC-E D2 Maria Rodriguez Velasco

» Administrativo del CEIC-E D2 Vanesa Perales Valdivieso
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EKONOMI
ETA OGASUN SAILA
(Kontratazio Batzorde Nagusia)

LEHIAKETA PUBLIKOA. Iragarpena, 1995ean,
EHAAren konposizioa, inprimaketa, etiketatua eta

banaketaren esleipena arautzen duena. (Esp. zkia. :
12499

K.B.N. C02/146/1994).
HIRIGINTZA, ETXEBIZITZA
ETA INGURUGIRO SAILA
DEIALDI PUBLIKOA, Barakaldon (Bizkaia) babes
ofizialeko 252 etxebizitzen itunpeko sustapenera-
ko. 12500
Beste Iragarpen Ofizial Batzuk
HEZKUNTZA, UNIBERTSITATE
ETA IKERKETA SAILA
IRAGARPENA, Administrazioarekiko 2181/1994
zk. duen Auzi-Errekurtsoaren administrazio-espe-
dientea bidaltzeko eta gainerako interesdunei epea
jartzeko dena. 12505
IRAGARPENA, Administrazioarekiko 1917/1994
zk. duen Auzi—Errekurtsoaren administrazio—espe-
dientea bidaltzeko eta gainerako interesdunei epea
jartzeko dena. ' 12505
IRAGARPENA, Administrazioarekiko 2061/1994
zk. duen Auzi—Errekurtsoaren administrazio—espe-
dientea bidaltzeko eta gainerako interesdunei epea
jartzeko dena. 12506
IRAGARPENA, Administrazioarekiko 43/1994
zk. duen Auzi—Errekurtsoaren administrazio—espe-
dientea bidaltzeko eta gainerako interesdunei epea
jartzeko dena.. 12506

Xedapen Orokorrak

OSASUN SAILA

3873

—AGINDUA;, 1994ko irailaren 28koa, Osasun sailburua-
rena, Buskal Autonomi Elkartean Ikerketa Klinikoe-
tarako Komite Etikoen kreditazioak arautzen ditue-
na.

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 Estatuak, Konstituzioko 149.1.16. atalean xedatzen

DEPARTAMENTO DE ECONOMIA
Y HACIENDA
(Comision Central de Contratacion)

CONCURSO PUBLICO. Anuncio para la adjudi-
cacién de Composicién, impresidn, etiquetado y
distribucion del B.O.P.V. para 1995 (Exp. C.C.C.
n.” C02/146/1994). 12499
DEPARTAMENTO DE URBANISMO,

VIVIENDA Y MEDIO AMBIENTE

CONVOCATORIA PUBLICA de promocién con-
certada de 252 viviendas de proteccién oficial en

Barakaldo, Bizkaia. 12500

Otros Anuncios Oficiales

DEPARTAMENTO DE EDUCACION,
UNIVERSIDADES E INVESTIGACION

ANUNCIO de remision de expediente administra-
tivo del Recurso Contencioso-Administrativo n.°

2181/1994 y emplazamiento a terceros interesados. 12505

ANUNCIO de remisién de expediente administra-
tivo del Recurso Contencioso-Administrativo n.°

1917/1994 y emplazamiento a terceros interesados. 12505

ANUNCIO de remisién de expediente administra-
tivo del Recurso Contencioso-Administrativo N.°

2061/1994 y emplazamiento a terceros interesados. 12506

ANUNCIO de remisién de expediente administra-
tivo del Recurso Contencioso-Administrativo n.°

43/1994 y emplazamiento a terceros interesados. 12506

Disposiciones Generales

DEPARTAMENTO DE SANIDAD

3873

~ ORDEN de 28 de septiembre de 1994, del Consejero

de Sanidad, de acreditacién de los Comités Eticos de
Investigacion 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 realizacién de
ensayos clinicos, en virtud de la competencia exclusiva
que ostenta el Estado en materia de legislacién sobre
productos farmacéuticos, de acuerdo con lo establecido
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denaren arabera. Lege horretako 64. atalean, zera agin-
tzen da, hau da, ezin gauzatu ahal izango dela entseiu
klinikorik, horretan agintea duen osasun-agintariak
behar bezalako kreditazioa eman diezaion Ikerketa Kli-
nikoetarako Komite Etikoak aurrez txostena eman gabe.

Lehen aipatu den III. 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 Ikerketa Klinikoetarako Komite Etikoak
arautzen dira, kreditazio, ihardute eremu, baldintza,
eginkizun eta funtzionamendurako arauei dagozkiene-

tan.

Aipatu 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 epeei
jarraituz.

Era berean, 40. atalean xedatzen denaren arabera,
Autonomi Elkarteek finkatu beharko dute komite
bakoitzari dagokion ihardute-eremua eta bai komitera-
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.

Horiek horrela, Euskal Autonomi Elkarteak, Esta-
tuak sendagai—produktuekiko dituen legeak gautzeari
dagozkionetan Euskal Autonomi Elkarteak duen esku-
duntza erabiliz, agindu hau ematen da, era honetan,
Tkerketa Klinikoetarako Komite Etikoei kreditazioa
emateari buruzko arazoak arautu ahal izateko. Esku-
duntza hori Euskal Autonomi Estatutuko 18.3 atalean
jasotzen da eta, Eusko Jaurlaritzaren barne-antolaketari
dagozkionetan, Osasun Sailari dagokio eskuduntza hori
erabiltzea.

Ondorioz, hauxe
XEDATU DUT:

|. atala.— Euskal Autonomi Elkartean sor daitezen
Ikerketa Klinikoetarako Komite Etikoen kreditapena
arautzea da agindu honen xedea.

2. atala~ 1.— Osasun sailburuordeak emango ditu
kreditazioak, horretarako, sortzea nahi deneko Ikerketa
Klinikoetarako Komite Etikoeratuko direneko zentru
edo zentruetako zuzendaritza—organuek egin beharko

dute eskabidea.

“Honako hauck aurkeztu beharko dira eskabidearekin —

bateral

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

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

a8 . . .
¢) Komitea osatzeko proposamena jaso duten kide

en el art. 149.1.16* de la Constitucion. Dicha Ley dis-
pone, en su articulo 64, que ningin ensayo clinico
podré ser realizado sin informe previo de un Comité
Etico de Investigacion Clinica debidamente acreditado
por la autoridad sanitaria competente.

En desarrollo de dicho Titulo 1 se dicta el Real
Decreto 561/1993, de 16 de abril, por el que se esta-
blecen los requisitos para la realizacion de ensayos cli-
nicos con medicamentos. EQ los articulos 39 y siguien-
tes se regulan los Comités Eticos de Investigacion Cli-
nica en cuanto a su acreditacién, dmbito de actuacion,
requisitos, funciones y normas de funcionamiento.

Por lo que concierne al primero de los citados extre-
mos, el articulo 39 dispone que dichos Comités serdn
acreditados por la autoridad sanitaria competente en
cada Comunidad Auténoma y que las acreditaciones
seran renovadas periédicamente, segun los procedi-
mientos y plazos que éstas determinen.

Asi mismo, a tenor de lo dispuesto en el articulo 40,
las Comunidades Auténomas deberdn determinar el
ambito de actuacién de cada Comité y el sistema de
eleccion de sus miembros. Finalmente, el articulo
43.11 establece que las mismas deben sefialar los proce-
dimientos oportunos en materia de comunicaciones de
los Comités a las autoridades correspondientes.

Por todo ello, en ejercicio de-la competencia que
ostenta el Pais Vasco para la ejecucién de la legislacion
del Estado sobre productos farmacéuticos, recogida en
ol articulo 18.3 del Estatuto de Autonomia, y que, en
el ambito organizativo interno del Gobierno Vasco,
corresponde ejercer al Departamento de Sanidad, se
procede a dictar la presente disposicién, con objeto de
regular las cuestiones gnumcradas, relativas a la acredi-
tacion de los Comités Eticos de Investigacion Clinica.

En virtud de lo expuesto,
DISPONGO:

Articulo 1.— La presente orden tiene por objeto regu-
lar la acreditacién de los Comités Eticos de Investiga-
cién Clinica que se constituyan en el ambito de la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Articulo 2.— 1.— Las acreditaciones seran otorgadas
por el Viceconsejero de Sanidad, a solicitud de los érga-
nos directivos del centro o centros interesados en los
que vayan a constituirse los Comités Eticos de Investi-
gacién Clinica.

documentacion:

a) Propuesta de nombramiento de los miembros del
Comité, con indicacién de los que desempefiardn los
cargos de Presidente y Secretario, asi como de la cualifi-
cacién profesional de todos ellos, que habréd de estar
justificada documentalmente.

b) Declaracién de que el Comité cuenta con los
medios necesarios para poder realizar su cometido.

¢) Declaracién de cada uno de los miembros pro-
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bakoitzaren zinpeko edo promesapeko deklarazioa: en-
tsaiuaren sustatzailearen eskutik, komiteak edo komite-
ko kideren batek, artez edq zeharka, soldatarik jasotzen
ez dutenari eta jasoko ez dutenari buruzkoa.

d) Komitearen ekintzek hartuko duten geografi eta
instituzio mailako eremuari buruzko proposamena,
arrazoi eta guzti.

2.— Osasun Sailak, eskegileek aurkeztutako agiriez
aparte 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-
zioa 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.

Kreditazioa ematezko 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
arrazoi eta guztizkoa izan beharko du.

2.— Osasun 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, Herri Administrazioen Lege Jaurbideari eta guz-
tientzako lhardunbideari buruzko azaroaren 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 ondorioetarako. Eta 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 gehienezko denboraren berri
eman beharko diote Osasun Sailordetzari.

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

5. atala.— Indarrean dauden legeetan xedatzen dena-

ren arabera, Komite Etikoek, Osasun Ministeritzara
bidali beharko dituzten komunikazioak, Osasun sailbu-
ruordearen bidez bidaliko dira. Horretarako, beharrez-
koak diren agiriak bidali beharko dizkiote komiteek.

6. atala.— Ikerketa Klinikoetarako Komite Etikoen
kreditazioak, hiru urtetarako izango du indarra. Epeal-
di hori amaitzean, berritu ahal izango da.

Ondorio hauetarako, dagokion eskabidea aurkeztu
beharko du zentruko titularrak kreditazioak indarra

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

d) Propuesta justificada del ambito geografico e ins-
titucional de actuacién del Comité.

2.— El Departamento de Sanidad podra requerir a los
solicitantes para que amplien la documentacion presen-
tada cuando, a su juicio, sea necesario para comprobar
el cumplimiento de los requisitos exigidos para conce-
der la acreditacion.

Articulo 3.— 1.— E1 Viceconsejero de Sanidad dictara
resolucién concediendo o denegando la acreditacion y
procediendo, en el primero de los casos, al nombra-
miento de los miembros del Comité, a la designacién
de su Presidente y Secretario y al sefialamiento de su
ambito geografico o institucional de actuacion.

Las resoluciones concediendo la acreditacién seran
publicadas en el Boletin Oficial del Pais Vasco y comu-
nicadas al Ministerio de Sanidad y Consumo. Las reso-
luciones denegatorias, que deberdn ser motivadas, se
notificardn personalmente al solicitante.

2.— Contra las resoluciones del Viceconsejero de
Sanidad concediendo o denegando la acreditacién
podrdn los interesados formular recurso ordinario ante
el Consejero de Sanidad en el plazo de un mes a partir
de su publicacién o notificacién, segin proceda, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 114 y
siguientes de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de

" Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y

del Procedimiento Administrativo Comun.

3.— Si no recae resolucién expresa en el plazo de tres
meses desde que se formule una solicitud, podran los
interesados entender denegada la acreditacién a los
efectos de lo establecido en el articulo 43 de la citada
Ley 30/1992, sin perjuicio de la obligacién que dicho
precepto impone a la Administracién de resolver expre-
samente.

Articulo 4.— Una vez acreditados, los Comités remiti-
rén a la Viceconsejeria de Sanidad los procedimientos
de trabajo especificos que hayan elaborado para su fun-
cionamiento, asi como la periodicidad de sus reuniones
y el tiempo méaximo de respuesta que hayan convenido
sefialar.

Dicha documentacion sera depositada en el Departa-
mento de Sanidad y seréd publica, estando a disposicién
de cuantos estuvieran interesados en la misma.

Articulo 5.— Las comunicaciones que, con arreglo a la

“legislacién vigente, deban dirigir los Comites Eticos al

Ministerio de Sanidad se tramitardn a través del Vice-
consejero de Sanidad, a cuyos efectos aquéllos le remiti-
rdn la correspondiente documentacion.

Articulo 6.— La acreditacién de los Comités Eticos de
Investigacién Clinica tendréd una validez de tres afios, a
cuyo término podrd ser renovada.

A estos efectos, el titular del centro debera presentar
la correspondiente solicitud, con una antelaciéon 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.— Kreditazio-prozeduran 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 eskabidea ere
hilabete lehenago egin beharko da, beharrezkoa izan
dadinean.

Bi kasuetan, bidezkoa izan dadina erabakiko du Osa-
sun sailburuordeak, eman zen kreditazioa sendetsi edo
ukatzeari dagozkienetan. Agindu honetako 312, ‘eta3.3:
atalean xedatzen dena aplikatuko zaio kasu bakoitzari.

GEHIGARRIZKO XEDAPENA

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

ALDIBATERAKO XEDAPENAK

Lehenengoa.— Agindu hau indarrean jarri dadin egu-
netik hasi eta hilabeteko epea ematen zaie, eratu diren

Tkerketa Klinikoetarako Komite Etikoek eta eratuta

dauden Entsaiu Klinikoetarako Komiteek kreditazio-
eskabideak egin ditzaten, agindu honetan eta senda-
gaiekin entsaiu klinikoak egiteko baldintzak finkatzen
dituen apirilaren 16ko 561/1993 Erregeren Dekretuan
xedatzen denaren arabera.

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

AZKEN XEDAPENA

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

Vitoria-Gastreiz, 1994ko irailak 28.

Osasun sailburua,

JOSE IGNACIO AZKUNA URRETA -

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

Articulo 7.— Toda variacién que se produzca en los
requisitos y circunstancias que se hayan hecho constar
en el procedimiento de acreditacién debera ser comuni-
cada al Viceconsejero de Sanidad, en el plazo de un mes
desde que se produzca.

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

En ambos supuestos, el Viceconsejero de Sanidad
resolvera lo procedente sobre la confirmacién o anula-
cién de la acreditacién concedida, siendo de aplicacion
a los mismos lo dispuesto en el articulo 3.2. y 3.3.dela
presente orden.

DISPOSICION ADICIONAL

La Viceconsejeria de Sanidad tendrd en cuenta, en el
caso de que se emitan, los criterios comunes de coordi-
nacién que corresponden al Ministerio de Sanidad y
Consumo en materia de acreditaciones.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.— Se concede un plazo de un mes, a partir de
la entrada en vigor de la presente orden, para que los
Comités Eticos de Investigacion Clinica ya constituidos
y los Comités de Ensayos Clinicos existentes, formulen
la correspondiente solicitud de acreditacién, con arré-
glo a lo dispuesto en la misma y en el Real Decreto
561/1993, de 16 de abril, por el que se establecen los
requisitos para la realizacién de ensayos clinicos con
medicamentos.

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

DISPOSICION FINAL
La presente orden entrard en vigor al dia siguiente

de su publicacién 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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BOLETIN OFICIAL DEL PAIS VASCO N.° 142
viernes 20 de julio de 2012

OTRAS DISPOSICIONES

i 1%

RESOLUCION de 9 de julio de 2012, del Director de Gestién del Conocimiento y Evaluacion,
por la que se modifica la composicién nominal del Comite Etico de Investigacién Clinica de la
Comunidad Autonoma del Pais Vasco.

Mediante Resolucion de 30 de octubre de 2009, del Director de Gestion del Conocimiento y
Evaluacion (BOPV n.° 242, de 17 de diciembre), se concede la acreditacion al Comité Etico de
Investigacion Clinica de Euskadi.

Habiéndose recibido de la Direccién de Farmacia comunicacion de nombramiento de nuevo
miembro, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 3y 7 de la Orden de 28 de septiembre de
1994, del Consejero de Sanidad (BOPV n.° 202, de 24 de octubre), de acreditacion de los Comités
Eticos de Investigacion Clinica en la Comunidad Autonoma del Pais Vasco, y en el ejercicio de las
funciones atribuidas por el articulo 13 del Decreto de 579/2009, de 3 de noviembre, por el que se
establece la estructura organica y funcional del Departamento de Sanidad y Consumo,

RESUELVO:

Primero— Nombrar a D. José Maria Gonzalez de Castro Abogado del Gobierno, como
Vicepresidente del Comité Etico de Investigacion Clinica da la Comunidad Auténoma del Pais

Vasco.

Segundo.—La présente Resolucién surtira efecto a partir del dia siguiente a su publicacion en el
Boletin Oficial del Pais Vasco. Asi mismo, sera comunicada al Ministerio de Sanidad y Consumo.

Tercero.— Contra |l misma, que no agota la via administrativa, podra el interesado formular
recurso de alzada ante la Viceconsejeria de Calidad, Investigacion e Innovacion Sanitaria o el
Director de Gestién del Conocimiento y Evaluacion, en el plazo de un mes a partir del dia siguiente
a aquel en que tiene lugar su publicacion oficial.

En Vitoria-Gasteiz, a 9 de julio de 2012.

E| Director de Gestion del Conocimiento y Evaluacion,
JOSE ASUA BATARRITA.

2012/3350 (1/1)



BOLETIN OFICIAL DEL PAIS VASCO N.° 207

miércoles 24 de octubre de 2012

OTRAS DISPOSICIONES

I e
R e 4 1

i

RESOLUCION de 08 de octubre de 2012, del Director de Gestién del Conocimiento y Evaluacion,
por la que se modifica la composicién nominal del Comite Etico de Investigacion Clinica de la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Mediante Resolucion de 30 de Octubre de 2009, del Director de Gestion del Conocimiento y
Evaluacién (BOPV n.° 242, de 17 de diciembre), se concede la acreditacion al Comité Etico de
Investigacion Clinica de Euskadi.

Habiéndose recibido de la Direccion de Farmacia comunicacion de solicitud de cese de
miembro del Comité, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 3y 7 de la Orden de
28 de septiembre de 1994, del Consejero de Sanidad (BOPV n.° 202, de 24 de octubre), de
acreditacion de los Comités Eticos de Investigacion Clinica en la Comunidad Auténoma del Pais
Vasco, y en el ejercicio de las funciones atribuidas por el articulo 13 del Decreto de 579/2009, de
3 de noviembre, por el que se establece la estructura organica y funcional del Departamento de

Sanidad y Consumo,
RESUELVO:

Primero.— Cesar a D. Javier Vivanco Martinez, Licenciado en Medicina y Cirugia, como miembro
del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi, a peticion propia.

Segundo.— La presente Resolucion surtira efecto a partir del dia siguiente a su publicacion en el
Boletin Oficial del Pais Vasco. Asi mismo, sera comunicada al Ministerio de Sanidad y Consumo.

Tercero.— Contra la misma, que no agota la via administrativa, podra el interesado formular
recurso de alzada ante la Viceconsejeria de Calidad, Investigacion e Innovacion Sanitaria o el
Director de Gestion del Conocimiento y Evaluacion, en el plazo de un mes a partir del dia siguiente
a aquel en que tiene lugar su publicacion oficial.

En Vitoria-Gasteiz, a 8 de octubre de 2012.

El Director de Gestion del Conocimiento y Evaluacion,
JOSE ASUA BATARRITA.

2012/4714 (/1)



BOLETIN OFICIAL DEL PAIS VASCO N.° 240
jueves 13 de diciembre de 2012

OTRAS DISPOSICIONES

51 % % i

RESOLUCION de 23 noviembre de 2012, del Director de Gestion del Conocimiento y Evaluacion,
por la que se modifica la composicion nominal del Comité Etico de Investigacion Clinica de la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco. ‘

Mediante Resolucion de 30 de octubre de 2009, del Director de Gestion del Conocimiento y
Evaluacion (BOPV n.° 242, de 17 de diciembre), se concede la acreditacion al Comité Etico de

Investigacion Clinica de Euskadi.

Habiéndose recibido de la Direccién de Farmacia comunicacion de nombramiento de nuevo
miembro, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 3y 7 de la Orden de 28 de septiembre de
1994, del Consejero de Sanidad (BOPV n.° 202, de 24 de octubre), de acreditacion de los Comites
Eticos de Investigacion Clinica en la Comunidad Autonoma del Pais Vasco, y en el gjercicio de las
funciones atribuidas por el articulo 13 del Decreto de 579/2009, de 3 de noviembre, por el que se
establece la estructura organica y funcional del Departamento de Sanidad y Consumo,

RESUELVO:

Primero.— Nombrar a D. Eduardo Gaminde Uriarte, Licenciado en Medicina y Cirugia, como
miembro del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi.

Segundo.— La presente Resolucion surtira efecto a partir del dia siguiente a su publicacion en
el Boletin Oficial del Pais Vasco. Asi mismo, sera comunicada al Ministerio de Sanidad, Servicios

Sociales e lgualdad.

Tercero.— Contra la misma, que no agota la via administrativa, podra el interesado formular
recurso de alzada ante la Viceconsejeria de Calidad, Investigacion e Innovacion Sanitaria o el
Director de Gestion del Conocimiento y Evaluacion, en el plazo de un mes a partir del dia siguiente
a aquel en que tiene lugar su publicacion oficial.

En Vitoria-Gasteiz, a 23 de noviembre de 2012.

El Director de Gestion del Conocimiento y Evaluacion,
JOSE ASUA BATARRITA.
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Introduccisn

 Guble

Los ensayos clinicos son definidos en Ia legislacian vigente como toda ivestigacién efectuada en seres humanas para determinar o
confirmar los efectos clinicos, farmacoldgicos, farmacodindmicos, detectar las reacciones adversas o conocer las caracteristicas
farmacocinéticas de uno ovarios eni con el finde inar su yfo su eficacia.
La normativa actual establece que los ensayos clinicas con para ser del dictamen favorable del CEIC,
de la conformidad de Ia direccion de cada uno de los centros donde el ensayovaya a realizarsey de la autorizacién de 1a Agencia Espaiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.
Mediante el Dectsto 32005, e 11 de eero, por el que se crea &l Comité Etico de Investigacién Clinica de la Comunidad Auténoma del Pais
Vasco, entra en funcionamiento el CEIC Autonémico para evaluar lodos I0s ensayos clinicos multicéntricas con medicamentos ¥ productos
sanitarios gue sean realizados en centros sanitarios de Euskadi, y aguélios que sean remilidos de forma exiraordinaria por cenlros sanitarios
u olros comités acreditados en la Comunidad Auténoma. EI CEIC esté adscrito a la Direccion de Farmacia del Deparfamento de Sanidad del
Gobierno Vasco.
Los ensayos clinicos unicéntricos, continuarén siendo evaluados por los Comités Eticos de Investigacion Clinica locales acreditados, que
ademas desarrollaran fa funcion de seguimiento de los ensayos clinicos que se realicen en sus centros en coordinacion con el CEIC-E.
La realizacién de ensayos tlinicos en las primeras fases dei desarrollo de farmacos permite conoeer el perfil de eficacia y segundad de un
medicamento de cara 3 obtener 13 autorizacion de comercializacién. Estos estudios se realizan en condiciones muy controladas, por lo que
&s necesario conocer como va a ulilizarse el farmaco una vez comercializado y qué efectas produce en l2 praclica habitual a través de la
de estudios post i Los esludios post: ion son aquélios reali una vez ¢ el 3
sequin las condiciones de suficha técnica aulorizada
£l decreto por el que se regula la de estudios p
ffie, establece que los estudios post de tipo
evaluados (avorablemente por el CEIC-E.

2, e 19 de
debarén ser

del Beat Decrate 71
y productos itarl

6n en la CAPY, en
con

1 et CEIC-E

Ambito de

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

. La evaluacion de los ensayos clinicos con medicamentos o los provectos de que dz forma requieran
su consideracion, remitidos por los Directores de los centros de OsakidewzaServicio vasco de salud, por los Comités Elicos de
Investigacién Clinica screditados en 13 CAPY o por 13 Fundacién Vasca de Innovaci6n e Investigacién Sanitarias.

« La evaluacion de los estudios post: de lipo i con y produclos sanitarios que
vayan a realizarse tanto en los centros de Osakidetza-Servicio vasco de salud, como en los centros de titularidad privada de 12
CAPV.
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Comy n v Ubicacion

Cantacto CE

Composicién y ubicacien

Farmacovi Ei CEIC-E esté formado por que tienen [2 iony iz en relacion con los aspeclos metodaldgicos,
B ; o &ficos y iegales de la investigasion, Ia farmacologia ¥ la practica clinica ial en medicina italaria y italari
Farmacoeconsiniyy evaluacien  + para revisat y evaluar los aspectos cientificos, médicos y éficas de los proyectas de investigacién

economica d2fos La iciony iento del CEIC-E se ha ido en funcidn del Dect#io 32005

medicamentss

Ubicacion y persenas de contacle dal CEIC-E

La secretaria del CEIC-E esta ubicada en la Direccién de Farmacia
Departaménto de Sanidad del Goblerne Vasco.

Sebastisn, n° 1. Vitoria 01010.

Teléfono: 945 01 93 03. Fax 945 01 92 00.

El contacto con la secretaria puede realizarse a través de:

« Iclar Alfonso Famds.
~ Aranfzazu Heréndez Gil
» Vanesa Perales Valdivieso,

Direccidn de corrzo electrdnico csic.eeaid el res

Todos los servicios de Dsakidetza en Mternet Acerca del Sistzma Santatio
Péiblico ¥aseo
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CEIC locales

Aguda

Direccién:
Unidad Epidemiologia Clinica. Pabellén de Investigacion
(detrds del Pabellon de Administracién)

Plaza de Cruces n®12. 48903 Barakaldo/Bizkaia

maficamanics

Raceta electionicy
N Contacto:

Fedicametos Vademactm

Contacio CEIC locale

0

Pablizavionzs D Amays Martinez Galarza

Direccién:
Avda Montevideo, 18, 48013 Bilbao

Contacto:

1zaskun Basurto

Direcclén:
Barrio Labeana, s/n. 43360 Galdakao (Bizkaia)

Contacto:

Amaia Santes Ibafiez

Direccién:

_Pe Doctor B

s/n. 20014 Donostia-San Sebastian

£ Tino: 94 €00 63 14
{4 Fax: 94 600 64 51

S Email: amata.martinezgalarzai@osaludetzanct

Web: wuw. osakidetze.cuskadinet/r85-

ghhcruti/es/

% Thno: 94 400 63 09
£4 Fax: 94 400 63 06
SNEmail: izaskun.basurtonzira@osakidetzanct

Web: wuw.osakidetza.euskadinet/r85-

ghhbasno/es

%2 Tino: 94 400 70 00
£ Fax: 94400 71 03

N Emait: i tosibanez@asakidatza.net

Web: wum.osakidetza.cusk

ghhygalov/fes/

& Tfno: 943 00 74 02/ 94 300 62 54

Contacto:

L FaxXT 94370074789

M3 José veldzquez Zubicoa
2 Nerea Eqaes Olazabal

Semail: minse. bicoa@osakidet

marianeres.cqussolazsbal@esakidetzanat

Web: www.asakidetza.cuskadinet/rd5-

ghhdontiofess




HOS:

Direccién: K Thno: 945 00 74 13

€/ José Achotegui, s/n. 01009 Vitoria-Gasteiz

{2 Fax: 9450074 13

Contacto:

Felipe Aizpuru Barandiaran 2§ Emai
felipees

teban.a

Web www gsakiderze eusks

ghitxafitifes]
Direccién: %8 Teno: 945007873

©/ Olaguibel, 23. 01004 Vitoria-Gastaiz p
i Fax: 9as 00 7901
Contacto:

Guillerma Alcalde Bezhold B¥Email: guilizrmo

stdebezhold@osakidetzanat

Wl

Centros para la gestion dal contrata

Direccién: %2 Tfno: 94 600 60 38
Direccién de Gestion Econémica

i Fax: -
Contacto:

Gloria Redondo REmail: mariesiorio.r do@osakidetzanct

Web: www.nsakidetzs.euskadinets 85

ghticrubd/fes/
»~
Direccién: & Tfno: 943 00 74 02

PO Doctor Beguiristain s/n. 20014 Donostis-San Sebastian .
§ Fax: 943 00 70 67

Contacto:
Maria José Veldzquez BEEmail: mjase.velazquezzubicoa@osakidetza.net
Web: wuw.osakideiza. euskadinel/ras-
ghhdontu/es/

Contabilidad

Tfno: 943 00 70 00

Direccién:
P© Doctor Beguiristain s/n. 20014 Donostia-San Sebastian

Contacto:
Loli Herrero

o
£ Fax: 94347 0031
Ee

Email: fhnrrern@chdo.osakidetzannt

Web: wuww.osakidetza.cuskadinet /1

ghhdansn/es/
Direccién: % Tfno: 945 00 74 13
C/ José Achotegui, s/n. 01009 Vitoria-Gasteiz i}

i Fax: -
Contacto:
Elena Subijana SEmail:

vnidadinvestigsciontxsgurritcuFosskideizanst

Web: www.asakidetza.euskadi.net/r6s-

ghhtxatilfes/




Direccién: %% Tfno: 945 00 76 30

€/ Olaguibel, 29. 01004 Vitoria-Gasteiz X
% Fax: 9450079 01

Contacto:

lciar Olabarri Espiga ZEmail; m.iciar.aiabarrisspiga@osakidetzanat
web: -

Direccién: & Thno: 94 400 63 09

Avda Montevides, 18, 48013 Bilbao -
4% Fax: 94 400 63 06

Contacto:

1z3skun Basurto HEIEmailt szaskun

asurton asakidetza.net

Web: www.osakide!

shihasin/es

Direccién: & Tfno: 94 400 70 50
Barrio Labeaga, s/n. 48960 Galdakaa (Bizkaia) &
Fax: -

Contacto:
Arturo Ortega B Email: orture.nrtegasalozor@osekidetza.net
web: www.asakidetza.cuskadi.net/rB5-
ghhaaloofesf
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El Comité Etico de hwvestigacion Clinica de Euskadi {CEICE) evaluara todos Ios
ensayos clinicos multicéntricos con medicamentos y productos sanitarios que sean
realizados en cenfros sanitanios de Euskadi, ¥ aguellos que sean remitidos de forms
axtraordinaria por los directores de Ios centros sanitarios o per los comités acreditados
de la Comunidad Auténoms del Pais Vasco
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Estudios de l

£l Comité Etico de hwvestigacion Clnica de Euskadi (CEIC-E) svaluard los estudios post-
suterzacién de tipo obseracional prospectivos con medicamentos y productos sanitarios vayan a
rzalizarse tanto en los centros de Osakidstza-Sericio vasto de salud, como 2n los centros de
titularidad privada de 1a Camunidad Autdnoma del Pais Vasco
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CE;C Comite ético de investigacion ¢iin
E -« ,

ie 11 da etiare, por el que se crea el Comité Etico e Investigacion Euskadi

El Desiate 3
astablece que este comité evaluard los proyectos de irvestigacion que de forma exraordinaria
raquisran su consideracién, rzmitidos por los Directores de los centros de Osakidewza-Senicic <%
Yasco de Salud, por los Comités Eticos de Investigatién Clinica enlz C i

ruldnoma del Pais Vasco o porfa ion Vasca de e
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oy Organica 1571999 de Prateccisn de Dains (pdf, 73 KR)
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6 stico exdama de los Bisbancos autarizados an Euskadi

N CoMme Caly

La ley 14:2007, de nvestigacion Bicmedica dafine un
bichanco como un  establecimiento priblico o

privado, sin auimo de lucte. que acoge una . -
coleccion de muestras hioldgicas concebida con
fines diaguosticos o de ivestigacio
esta organizada como una wnidad técnica con 3 Y X
-

ciftetios de calidad, orden y destino. Esta norma
establece que Ios biobancos deben contar con un
director cientifico. 1 responsable del fichero y
estard adserito A sendos comitds #delnos. ymo
ciemtifico y otio de #tica, respectivaniente, que
asistiran al director del biohanco en sus funciones.

El Comité Efico de Investigacién Clinica de Euskadi
desempefa las funciones de comité stico externo de
los Biobancos autorizados en Euskadi, del Biobanco  * l

Vasco para la Investigacion de la Fundacin Vasca de

innovacién e Invesligacion Sanitarias, y del Biobanco

de Inbiomed, fundacion dedicada a la investigacion en

Células Madre y Medicina Regenerativa, con sede en

el Parque Tecnoldgico de San Sebastian-Donostia

£1 Comité Etico de Investigacién Clinica de Euskadi realiza las funciones de asesoramiento al Biobanco en la elaboracién de modelos de
acorde ala ion vigente, y de ién, 0 si procede, de de muestras recibidas en

el Biobanco.

as telacionstas con 2l sistema nendoso al

i de mtieshas big

y astiac
Bishanco (varsidn 20 septiemire de 2016} (ol 32 KB}
paia I Tin g y Hanacion e muesiras hiokigiens

Jitodele de hofa e indennacidn para doniag

coradas ceh 6 sisiema

nerviase al Biohanco Yases (Ve sion 22 ge julio sle 2013} (pd, 28 1551
Anilede de consentimisnto pata Ly danacion de niesteas Al Biohaneo (et sidn 2 de actubie de 2011 (af, £3 K2
sicn 21 de alad e 2010) (df, 30 KBy

sa de mnestras al Biokao

fizacit de investi con mtestiag (Version 26 de octubia de 2011} (pdf.

dep

de canfan unbifical at Bichanes Vasts para 1 livestigas

f de mueshn anoiimizada de sanyre de corddn wnbi ical a inbiohard:

Models de consentimiente inforiads pata Ja dond

ipu, 46 KBy
iada de sangre de cordén mubilical @ lubiebaok

3t 59 KB

de i

e f P 2ot fi

sdels de sonsemtimisnty rotunds para b denaciin de muastia diso

{inbimued conTnatitsles de ivestigocidn biomedsica §

Avzren del Sigtema Ranttarie
Fibliso Visee

« Derashos v o

2 Ss 3 Va

- S

- Campafian v Pr
- Osaidetza

oshaios - Cepentsrt




CE;C Somite ético ds investigacion clinics de Buskadi
Ceviine i 2 -
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~ Presentacién
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« Coniacls CEIT lecalee )
Calidad

Con el fin de estandarizal los procesos lievados a cabo per la secretaria del CEIC-E,
» Estudies cetipe ooseracianal se esta instaurande un sistenia de gestion de la calidad basado 26 [ norma ISO
9001:2008, gue prorusve un enfoque basado en procesos, en aras de obtener una
mayor eficiencia y por tanto una mayor capacidad dz 3sumir las responsabilidades
tegalmente edgidas.
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v Ayuda
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scondimica deios
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informacion sobre aclaracicnas formuladas fiscusntsmente por el CEIC-E

Publicaciones

Medicanientos Videniteun Subic

» Estudios de i
Se deben cumplir todos los supuestos aplicables a estos estudios regulados en la Ley 14/2007 de investigacién Biomédica, por lo
que, enlre ofros, debe aportarse el-sistama de almacenamignto y control de acceso a la informacién. Dénde y por cuanto tiempo se
van a almacenar las muestras. Debe incluirse 1a opcidn de querer recioir o no sobre los del
estudio.

+ Bancos ! Colecciones piivadas de muestras
En cumplimiento del Real Decrelo 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de aulorizacién
y funcionamiento de los biobancos con fines de i ligacidn bit ica y del i de las muestras bioldgicas de origen
humano, y se regula el funcionamiento y organizacién del Registro Nacional de Bi para il tigacion biomédica, las
muestras podran almacenarse como coleccidn o biobanco, gue deberdn inscribirse en el Regisiro Nacional de Biobancos Esta
norma ha entrado en vigor el 2 de junio de 2012, por o que se solicita infarmacion sobre los tramites al respecto
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