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1. RENOVACION DE MIEMBROS DEL COMITE
Durante el afio 2013 ha tenido lugar una renovacion en la composicién del CEIC-E:

- D. Francisco Javier Santamaria Sandi entra a formar parte del CEIC, en calidad de
vocal a partir del 24 de enero de 2013, mediante RESOLUCION de 23 de enero de
2013 de la Directora de Gestidn del Conocimiento y Evaluacién, por la que se modifica
la composicién nominal del Comité Etico de Investigacién Clinica de la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco. Esta resolucién se ha publicado en el Boletin Oficial del Pais
Vasco. '

D2. Sonia Gaztambide Sdenz, deja de formar parte del Comité Etico de Investigacion
Clinica de Euskadi, a peticién propia, desde el 24 de enero de 2013 mediante
RESOLUCION de 23 de enero de 2013 de la Directora de Gestién del Conocimiento y
Evaluacién, por la que se modifica la composicidn nominal del Comité Etico de
Investigacion Clinica de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco. ‘

D. Eduardo Gaminde Uriarte, deja de formar parte del Comité Etico de Investigacion
Clinica de Euskadi, a peticién propia, desde el 4 de diciembre de 2013. Esta pendiente
la publicacién en el BOPV.

Tras la realizacién de la correspondiente visita de inspeccion, se ha otorgado la
renovacién de la acreditacién del Comité Etico de Investigacidn Clinica de Euskadi, a
través de la RESOLUCION de 30 de abril de 2013, de la Directora de Planificacion,
Ordenacién y Evaluacién Sanitaria, por la que se otorga la renovacién de la
acreditacién del Comité Etico de Investigacién Clinica de Euskadi.

Durante tres meses, dos personas con perfil administrativo han realizado un periodo de
practicas sin remuneracion del curso “Técnico Superior en Administracién y Finanzas”
de Egibide, gracias a un convenio entre Egibide y el Departamento de Salud del
Gobierno Vasco. : ‘
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3. REUNIONES DEL CEIC-E
o REUNIONES ORDINARIAS

e 30 de enero

e 27 de febrero

e 26 de marzo

e 24 de abril

e 29 de mayo

e 19 de junio

e 17 de julio

e 25 de septiembre
e 30 de octubre

e 27 de noviembre
e 18 de diciembre

B 15 - |- R Sy R T LR RS A AT 11 reuniones.

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

e Calidad:
4 e - 4 de febrero
e 19 de abril

e 9 de septiembre
e 29 de noviembre
e Seguimiento:
e 26 de febrero
e 19 de abril
e 9 de septiembre
1] = | RS AR WS S PRI o 7 reuniones.

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS PRESENTADOS A
EVALUACION EN EL ANO 2013: .....cccooeverireinceesesi e snesnenens S 142

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS EN LOS QUE EL CEIC-E
HA ACTUADO COMO COMITE DE REFERENCIA: .................. S A 14/136*
*Hay 6 ensayos que no requieren CEIC de referencia. (Investigaciéh clinica con
producto sanitario)
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De los 6 ensayos con productos. sanitarios, los 6 han sido informados favorablemente.

El CEIC de Euskadi emitié dictamen favorable en 12/14 ensayos clinicos en los que
actud como comité de referencia. Los dos restantes tienen un aprobado condicional a
la espera de respuesta. ' ' '

CLASIFICACION DE LOS ENSAYOS POR DICTAMEN DEL CEIC. Se han

agrupado en:

FT/MA

YV V V VYV

Autorizados por el CEIC de referencia: .......cceuceisiiineeeannnninennnnnsnn 116/136
Auterizados por el CEIC-E: ....cuscusamnasuivanis e T 117/136
Rechazados por el CEIC de referencia........ccouveemmnnnennininnininnnnnnnnn 1/136
Estudios retirados por el promotor.......... R T T e £ 8/136
Estudios cuyas aclaraciones el promotor no respondi6 en 2013....... 11/136

» Informe desfavorable CEIC-E ..........cccccceeiiiiiininnnnnns 7 b el ol 13 0/136

CLASIFICACION POR FASE

FASET 4
FASE 11 28
FASE III 84
FASE IV ~ 20

BFASE |
BFASE
OFASE I
OFASE IV
mNo pracede
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r

CACION DE ENSAYOS CLENICOS EN FUNCION DEL PROMOTOR

> Ensayos ch’nicos promovidos por la Industria Farmacéutica: 114/ 136
~»  Estudios promovidos por investigadores particulares o sociedades cientificas:

22/136

apromovidos por la Industria
Farmacéutica

s promovidos por investigadores
particulares o sociedades
cientificas
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6. CLASIFICACION DE ENSAYOS CLINICOS POR ESPECIALIDADES

CLASIFICACION POR ESPECIALIDADES ENSAYO CLINICO

Alergologia 2 | Neonatologia 0
Atencién Primaria 0 Neumoldgn’a 7
Cardiologia 7 | Neurocirugia 0
Cirugia Cardiaca 0 | Neurologia 16
Cirugia Ortopédica y :

Traumatologia 2 | Obstetricia y Ginecologia 5
Cirugia Vascular Periférica 0 | oftalmologia 5
Cirugia plastica 1 | Oncologia Médica 21
Cuidados Intensivos 0 | Pediatria 4
Dermatologia 3 | Psicologia Clinica 1
Digestivo 7 | Psiquiatria ’ 3
Endocrinologia 3 | Reumatologia 19
Farmacia ' 0 | Unidad de Cuidados Paliativos 0
Hematologia y Hemoterapia 0 | Unidad de trasplante hepatico 1
Infecciosas 5 | Unidad del Suefio 0
Medicina Intensiva 1 | Unidad Hemodindmica 0
Medicina Preventiva 1| Urologia 4
Nefrologia 8
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Oncologia Médica
Reumatologia

Neurologla EEETTTT

Hematologia y Hemoterapia [

Nefrologia
Cardiologia

Neumologia &

- Oftalmologia
infecciosas

Obstetricia y Ginecologia
Pediatria

Urologia

Endocrinologia
Psiquiatria

Dermatologia
alergologia

Cirugia Ortopédica y Traumatologia
Psicologia clinica

Cirugla pléastica j:

Unidad de transplante hepatico

fedicina Intensiva |

IMedicina Preventiva
Cuidados Intensivos
Atencion Primaria
Unidad del Suefio

Cirtugla Vascular Periférica 1

Unidad Hemodindmica
Unidad de Cuidadus Paliativos
Neurocirugia

Neonatologia .

Farmacia
Cirugfa Cardiaca

i
1
1
1
1

0
0
0
0
3
0
0
0

o

20

40
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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 o mas centros de la Comunidad Auténoma.
- El- nimero de centros participantes se refleja en las siguientes tablas:

CENTROS HOSPITALARIOS

Hospital Galdakao-

Usansolo ' 16 | Hospital de Gorliz ' 0
Hospital Universitario ,
Basurto 27 | Hospital Aita Menni -~ 0
Hospital Universitario
Cruces 51 | Hospital de Zaldibar 0
: ; Ambulatorios y centros de
Hospital Universitario Araba 24 | salud : 2
Hospital Universitario ' ‘ Hospital Psiquidtrico de
Donostia 36 |Alava 1
Policlinica de Guipuzkoa, Red de salud Mental de
S.A. : 7 | Bizkaia ' 0
Instituto Oncoldgico de San . Otros centros de salud _
Sebastian 6 | mental (Osakidetza) A
' ’ Instituto Clinico Quirtrgico
Hospital de Zamudio 1 | de Oftalmologia 3
Hospital de Mendaro 2 | Centro Oroitu ' ' 2
. | Clinica de Infertilidad IVI de
Hospital de Zumarraga 0 | Bilbao 4
' Otras Consultas Médicas
Hospital San Eloy 0 | Privadas : 0

Hospital Ricardo
Bermingham. (Fundacién ,
Matia) o)
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Hospital Universitario Cruces N : -
Hospital Universitario Donostia -& % | : =] 36

Hospital Universitario Basurto | i | 7 27

Hospital Universitario &raba = 1 24

Hospital Galdakao-Usansolo | ; = 16

Policiinica de Guipuzkea, S.A.

Area de trazs

institute Oncolbgico de San Ssbastian
Clinica d& Infertiidad Vi de Bilbao
lnsﬂtuts; L ¥nico Quirdrgico de O faimologia
Centro Oty

Armbulatorios v caniros de salud

Hospital de Mendam

Otros centros de salud mental (Osakideiza}
Hospkal Psiquisirico de &lava

' Hospital de Zamudio

Diras Consultas ¥ éﬁicas Privadas |0
Red de salud Mentaide Bizkaia |
Hospital de Zaldibar | 0

Hospital Alta Menni 0

Hospitalde Gorliz | 0
Hospital Ricamio Bermingham. (Fundacidn T 0
i atia}

Hospital SanZioy |0

0 20 40 80
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CLASIFICACION POR AMBITO

Especializada: 139
Atencion primaria: 3

biologicas)

FT/MA

> (EstUdios eVAlURHOS fiuias s sanrins fhasth s sl yuias sotensos st sra imarshais 180

>

>

Se han informado favorablemente 129 proyectos de investigacion

Se han informado desfavorablemente 2 proyectos de
investigacion
Proyectos pendientes de informe por no haberse rec1b|do las

respuestas a las aclaraciones............... coiviiiininiennns Ao o 32/180

Proyectos en Ios que se cierra el expediente por no recibirse las
respuestas a las aclaraciones en los 4 meses siguientes a la

solicitud de dichas respuestas............ coesrrreniriennsnninnne o 6/180
; Proyectos retirados durante su evaluacion............ veeenas oo 11/ 180
Estudios a realizar en un centro de la CAPV............ B 111/180
Estudios a realizar en varios centros de Ié CAPV i cidinnness .69/180

Estudios  promovidos 'por sociedades  cientificas = o

INVESHIGAAOIES. ...ee.vieiceiieeieiieee e r e 154/180
Estudios con muestras bioldgicas.......ccurrrrmriinrisiirniiiinenn, 80/180
Estudios con productos Sanitarios ...csss:essscsssassssess nsassnan 9/180
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8. CLASIFICACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION POR

CENTROS SANITARIOS
Hospital Galdakao-Usansolo 24 | Hospital de Gorliz 0
Hospital Universitario
Basurto 25 | Hospital Aita Menni 1
Hospital Universitario
Cruces 68 | Hospital de Zaldibar 1
Hospifal Universitario de Ambulatorios y centros de
Araba 42 | salud ) 11
Hospital Universitario i;lospital Psiquiatrico de
Donostia 41 |Alava 1
Policlinica de Guipuzkoa, Red de salud Mental de
S.A. 1 | Bizkaia 3
Instituto Oncoldgico de San Otros centros de salud '
Sebastian 3 | mental (Osakidetza) 3
Instituto Clinico Quirtrgico
Hospital de Zamudio 3 | de Oftalmologia =1
Hospital de Mendaro 1| Centro Oroitu 1
Clinica de Infertilidad IVI de
Hospital de Zumarraga 2 | Bilbao 2
Otras Consultas Médicas
Hospital San Eloy 3 | Privadas 6
Hospital Ricardo
Bermingham. (Fundacion
Matia) 1
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Hospital Universitario Cruces

Hospital Liniversitario Araba

| 142

40

VHospital Unizersitario Donostia

Hospital Universitario Basurto

] 25

Hospital Galdakao Usansolo [

o] 24

Ambpulatorios ¥ centros de salud

Ctras Consultas K édicas Privadas

Otros centros de salud mental (Osakidetzal
Red de salud Mental de Bizkaia

Haspital San Eloy

Hospital de Zamudio

Ingtituto Cncoldgico de San Sebastidn
Clinica de Infertilidad 1| de Bilbao

Hospital de Zumarraga

Centro Oroitu

Instituto Clinico Quirtirgico de Oftalmologia

Hospital Psiquitrice de Alava

Hospital de Zaldisar [ 1

Hospital Aitatdenni [ 1
Haspital Ricarda Bermingham. (Fundacidn -3 1

fA atia}

Hospital de Mendaro ] 1

Policinica de Guipuwzkoa, 8.4. [ 1

Haspital de Gorliz

1 68

20

40
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9. ESTUDiOS POST-AUTORIZACION DE TIPO OBSERVACIONAL EVALUADOS

POR EL CEIC-E

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ESTUDIOS DE TIPO OBSERVACIONAL PRESENTADOS A

EVALUACION EN EL ANO 2013: ...... e e L R S A i 79
o = 2 L R AR . 7/79
0 - EPAEAS . csus sunissnns sisamsanvar s smes asasss nss sstmsnman sxe A srknsmb s in e s s sy rrns aFndaaE R 5/79
O, PRSP vvivsvins nanvuss smanmansnssabsssmtninnmmsn s s s a s s n S s s i e an s 39/79
Oy i EPBEOID st v sssinas wivssasdusinss s xaass s ve umssavs ¥ P RRHO SRR RN el 28/79
¢ Estudios aprobados por el CEIC-E: .......cccceeiiiimmiiniimminniininnan, 63/79
‘¢ Estudios aprobados por la Direccién de FarmMacia  oeeeeeereeeiseeessseesssseesssens 32/39
. & “Estudio rechazados por el CEICAE e pssommmsisossssvussnsiunsmvisns Rasimshs 2/79

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

BCIATACIOIIES 5 cvvissuss ies snaanusnunbaimansasssnssunbsis wansvanmmwinteess s kabnyinssamms nadian 10/79

¢ Estudios en los que se cierra el expediente por no recibirse las respuestas a las

¢

aclaraciones en los 4 meses siguientes a la solicitud de dichas
eSO et s o e e e b e s s im0 4/79
Estiidios retirados por el PrOMOLOT . wsw e uisumaiiymssssissmss sntvsmsssmasirivrismes 0/79

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

FT/MA

EPA-LA: Estudios posautorizacion cuya realizacion tiene lugar a instancia de las
autoridades reguladoras y ligada a la autorizacién de comercializacion (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 gestién de riesgos.

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

“ financiado con fondos publicos.

EPA-SP: Estudio posautorizacion de seguimiento prospectivo que no corresponde a
ninguna de las dos categorias anteriores.

EPA-OD: Estudios posautorizacién con disefio diferente al de seguimiento prospectivo,
por ejemplo, estudios transversales o retrospectivos.

No-EPA: Estudios en los que el factor de exposicién fundamental investigado no es un
medicamento; por ejemplo estudios de incidencia o de prevalencia de enfermedades,
etc. (En este caso se contabilizan como proyectos de investigacion, dado que no son
estudios posautorizacion)
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10.CLASIFICACION DE ESTUDIOS POST-AUTORIZACION EN FUNCION DEL

PROMOTOR
o » Estudios promovidos por la Industria Farmacéuti_ca: .............. 51/79 (64,5%)
> Estudios promovidos por investigado-res particulares: ......... +:::8/¥9:(10,1%)
> Estudids promovidos por Sociedades CIentificas: .vovevereererernnns 20/79 (25,3%)
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11. CLASIFICACION DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES POR

CENTROS SANITARIOS

Hospital Galdakao-Usansolo 17 | Hospital de Gorliz
Hospital Universitario
Basurto 29 Hospital Aita. Menni
Hospital Universitario
Cruces 36 | Hospital de Zaldibar
Ambulatorios y centros de.
Hospital Universitario Araba 14 | salud
Hospital Universitario Hospital Psiquidtrico de
Donostia 28 | Alava
Policlinica de Guipuzkoa, Red de salud Mental de
S.A. i 1 | Bizkaia
Instituto Oncoldgico de San Otros centros de salud
Sebastian 1 | mental (Osakidetza)
. Instituto Clinico Quirtrgico
Hospital de Zamudio 0 | de Oftalmologia
Hospital de Mendaro 2 | Centro Oroitu
Clinica de Infertilidad IVI de
Hospital de Zumarraga 1 | Bilbao
: ) Otras Consultas Médicas
Hospital San Eloy 3 | Privadas
Hospital Ricardo
Bermingham. (Fundacidn
Matia) 0

FT/MA
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Hospital Universitaro Cruces | 2| 16

Hospital Universitario Basurdo

Hospital Universitario Donostia 1 2§

Hospital Saldakao-Usansole 3 | 17

Hospital Universitario Araba 3 o 14

Ambulaterios v centros de salud [ ] 2
Hospital SanEley [T] 3

* |institute Clinice QuirGrgics de Ofalmologia [ ] 2

Hospital de Gorliz [ ] 2

Hospital de Mendars

Policlinica de Guipuzkea, 8.4
Hospital Psiquidtrics de &lava

Hospital de Zumarraga

instituto Oncolégico de San Sebastian
Qtras Consultas ¥ édicas Privadas | 0
Clinica de Infertilidad 1V] de Bilbac

Centro Droitu

(= Y == R = ]

Ctros centres de salud menial (Dsakidetza}
Red d& salud Mental de Bizkaia
Hospital de Zaldibar

Hospital &ita Lienni

{
<o L] L]

Hespital Ricardo Bermingham. (Fundacién T
4 atia}

Hospital de Zamuéié 0

0 10 20 30 40
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MUESTRAS

Se han presentado a evaluacién por el CEIC de Euskadi 27 ensayos clinicos que
contienen un subestudio genético. '

Se han presentado a evaluacion por el CEIC de Euskadi 6 estudios post-autorizacién
que contienen un subestudio genético.:

Se han presentado a evaluaCIon 80 proyectos de investigacion en los cuales se utilizan

muestras bioldgicas.

Se han evaluado 439 modificaciones de ensayos clinicos mformados
favorablemente por el CEIC E ’

De las 439 enmiendas evaluadas: 9 fueron informadas desfavorablemente por
el CEIC de Euskadi, debido a aspectos locales. '

Se han evaluado 86 modificaciones de otros tipos de estudios informados
favorablemente por el CEIC-E:

De las 86 e.nm.iendas evaluadas: inicialmente 2 fueron informadas
desfavorablemente por el CEIC de Euskadi, pero después de responder correctamente
a las aclaraciones solicitadas, se evaluaron favorablemente.

14, AGTIVIDAD,CQMO;.GOMI?FI'E@EXSFERNGDEL-«BIOBANCO
Actividad como comité externo del Biobanco Vasco (BIOEF):
> Evaluacion de incorporacion de MUESLras........coveereessmneeeessssnnenenesanns e 2

Se han informado favorablemente 12 incorporaciones, y 7 estan pendientes de

responder a las aclaraciones solicitadas por el CECI-E. '
> Evaluacién de cesién de muestras..........corerveneen. BN e b 30

Se han informado favorablemente 22 cesiones, 2 se han cancelado y 6 estan

pendientes de responder a las aclaraciones solicitadas por el CECI-E.

Actividad como comité externo de Inbiobank (Biobanco de Inbiomed):
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Durante el afio 2013 no se ha evaluado ninguna cesion ni incorporacion de muestras a
Inbiobank. '

15. ACTIVIDAD ASESORA DEL CEIC-E

Se ha realizado un andlisis de consultas recibidas por e-mail: en el mes de octubre de
2013 se han recibido 77 consultas por e-mail (se excluyen e-mails referentes a solicitud
de evaluacién, solicitud de aclaraciones, informes etc.).

Se ha realizado un andlisis de consultas recibidas por teléfono: 219 en el mes de mayo.

Si se extrapola, anualmente se reciben 927 e-mails de consultas y 2628 consultas
telefénicas.

16.ACTIVIDADES DE FORMACION

Se ha colaborado en impartir el “Curso Tedrico Practico de Formacion Continuada de
los Inspectores de BPC” de la AEMPS.

Duracion: _
20 horas lectivas, impartidas en 10 clases de 2 horas de duracion.

~ Calendario:
2 clases al mes desde el 25 de enero de 2013 hasta el 07 de ]unlo deI mismo afio.

Las clases se impartieron utilizando la herramienta informéticé Blackboard Collaborate
Web Conferencing, gestionada por la AEMPS.

Contenido del curso (materias):

El contenido del curso es eminentemente practico y consiste en la presentacion,
analisis, y discusion  de los hallazgos encontrados por los inspectores asistentes al
curso, durante las inspecciohes realizadas, referente a los siguientes puntos criticos en
la realizacion de cualquier ensayo clinico. ‘

1. PROTOCOLOS CON DICTAMEN FAVORABLE DE UN CEIC QUE CONTIENEN
DESVIACIONES DE BPC

2. PROCESO DE OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

3. PROTECCION DE LOS SUJETOS DEL ESTUDIO (CONFIDENCIALIDAD DE LOS
DATOS)

4. CUMPLIMIENTO DEL PROTOCOLO (CRITERIOS DE INCLUSION Y
EXCLUSION Y EVALUACION DE LA EFICACIA)
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5. CUMPLIMIENTO DEL PROTOCOLO (RECOGIDA Y NOTIFICACION DE AA. AA)

6. MONITORIZACION DEL ENSAYO

7. TRAZABILIDAD DE LOS DATOS (CONSISTENCIA CON LOS DOCUMENTOS
FUENTE) .

8. GESTION DE LAS DESVIACIONES GRAVES Y CRITICAS DURANTE LA REALIZACION
DEL ESTUDIO

9. FUNCIONAMIENTO DE LOS CEIC

10. SUMINISTRO, GESTION EN EL CENTRO INVESTIGADOR Y DEVOLUCION O
DESTRUCCION DEL MI

~ Los puntos 4. y 7. Son los que han sido impartidos por el personal de la Secretaria del -
CEIC de Euskadi.

11. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DEL COMITE ETIC DE
INVESTIGACION CLINICA DE EUSKADI (CEIC-E).

El pasado 5 de marzo de 2013 AENOR realizo la 22 auditoria de seguimiento del -
sistema de gestion de calidad del CEIC-E basado en la norma ISO: 9001 y"considerc’;

que estaba debidamente implantado, detectandose como:

Puntos fuertes:

El muestreo establecido para realizar las encuestas de satisfaccion de cliente debido a
que se han encuestado a los promotores, CROs, investigadores, biobancos, nuevos
clientes, y como novedad a pacientes. Asi como las acciones de mejora implantadas de

las sugerencias realizadas por los encuestadores.

Oportunidades de mejora:

- Estudiar la posibilidad de informatizar el registro de sugerencias provenientes de las

encuestas de satisfaccion realizadas.

En relacion con la medicion de la satisfaccién de los clientes:
- Valorar incluir en el analisis de satisfaccion de los clientes, ademas de los
resultados de las encuestas, las reclamaciones recibidas.
- Realizar andlisis comparativos de las distintas valoraciones obtenidas para
‘cada pregunta respecto a otros afios, para poder ver la tendencia y realizar un
plan de acciones si fuese preciso.
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Observaciones:

1. Puntualmente se detecta que no se ha cuahtiﬁcado el objetivo de ano 2013
“Incrementar el nimero de estudios en-los que se realiza el plan de seguimiento in
situ”. |

2. A fecha de auditorfa se encuentra pendiente de analizar los indicadores del afio
2012 debido a que en la revision por la direccidon solo se analizaron 11 meses.

3. Puntualmente se detecta que no se ha anexado a la Revisién por la Direccién el
seguimiento de objetivos del afio 2012. '

4, Adecuar la instruccién IOE 10 a la sistemética de trabajo de la organizacidn, debido
a que actualmente no es obligatorio que se realicen informes previos a la reunién de

comité por parte de los miembros del grupo evaluador.

Asimismo, se realizaron dos auditorias internas en 2013; una el 18 de enero de 2013y

otra el 15 de noviembre de 2013.

Tanto en la auditorfa externa como en las auditorias internas se tomaron en cuenta las
observaciones de los informes y se llevd a cabo la implantacion de las acciones
preventivas y correctivas pertinentes.

12, SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS

Se han llevado a cabo tres reuniones de la comision de seguimiento donde se han
informada de los datos disponibles y se han discutido las notificaciones e informes de

seguimiento relevantes de los estudios.

Enero-Marzo Abril-Julio Ajﬁgosto- TOTAL -
Diciembre v
Niumero de informes
finales recibidos 21 -4 41 9.6
N° de informes anuales
recibidos L o -y 00
N° de informes de
seguridad recibidos o 15 ik 309
N° de notificaciones de
acontecimientos adversos 7 ol 1 e
| N° de cancelaciones/cierres : :
anticipados 13 s = . o
Otras notificaciones . 513 358 490 1361
TOTAL 771 719 908 2398
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Ademas, se ha realizado una verificacién de BPCs de un ensayo clinico dentro del plan
bianual de inspecciones en el Hospital Universitario de Cruces. Se ha elaborado un
informe con los aspectos mas relevantes de la verificacion y se ha enviado a Ig AEMPS
para la puesta en comin con las demés CCAA. ok

13. COMUNICACIONES A CONGRESOS Y PUBLICACIONES

> 18 Congreso de Hospitales y Gestion Sanitaria: 20, 21 y 22 de febrero de
2013 en el Palacio Euskalduna de Bilbao.

Se han presentado dos comunicaciones orales:

COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION (CEI): IMPLICACIONES ETICAS DEL
SEGUIMIENTO DE LOS ESTUDIOS
Iciar Alfonso, Arantza Hernandez, Maria Rodriguez, Carlos Romeo, Paloma Acevedo.

REALIZACION DE ENTREVISTAS A PACIENTES PARTICIPANTES EN UN ENSAYO
CLINICO

Marfa Rodriguez, Iciar Alfonso, Arantza Hernéndez, Carlos Romeo Gonzalo Trincado,
Paloma Acevedo.

Y un poster:

IMPLICACIONES ETICAS DE LA CERTIFICACION DE UN COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION

Arantza Hernandez, Iciar Alfonso, Guillermo Alcalde, Maria Rodriguez, Carlos Romeo,
Paloma Acevedo.

> VI Congreso de la Sociedad Espaiiola de Farmacogenética y
Farmacogenomica: 4 y 5 de julio de 2013 en Bilbao

Se han presentado 3 posters:

ACTIVIDAD DE UN COMITE ETICO EXTERNO DE UN BIOBANCO
Iciar Alfonso, Maria Rodriguez, Arantza Hernandez, Carlos Romeo, Jon Ifaki Betolaza.

ESTUDIOS GENETICOS EVALUADOS POR EL COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION DE EUSKADI (CEIC-E)

Maria Rodriguez, Iciar Alfonso, Arantza Hernandez, Isabel Tejada, Carlos Romeo, Jon
Ifaki Betolaza.

INFLUENCIA DE LA PUBLICACION DE LA LEY DE INVESTIGACION BIOMEDICA _
Arantza Hernandez, Iciar Alfonso, Maria Rodriguez, Carlos Romeo, Jon Ifiaki Betolaza.
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> X jornadas de inspecciéon farmacéutica: 17 y 18 de octubre de 2013 en
Santiago de Compostela.

Se han presentado dos comunlcacmnes orales:

CUMPLIMIENTO DEL PROTOCOLO (CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION Y
EVALUACION DE LA EFICACIA)
Iciar Alfonso, Arantza Hernandez, Maria Rodriguez, Jon Ifiaki Betolaza.

INCONSISTENCIAS EN LA VERIFICACION DE PUBLICACION DE RESULTADOS DE LOS
ENSAYOS CLINICOS
Maria Rodriguez, Arantza Hernandez, Iciar Alfonso, Jon Ifaki Betolaza

Y un poster:

VERIFICACION DE LA TRAZABILIDAD DE LOS DATOS EN LOS ENSAYOS CLINICOS
Arantza Hernandez, Iciar Alfonso, Maria Rodriguez, Jon Ifiaki Betolaza

> XXXI Congreso de la Sociedad Espafiola de Calidad Asistencial: 23, 24 y 25
de octubre de 2013 en Valencia

Se ha presentado una comunicacion oral:

MEJORA CONTINUA DE UN COMlTE DE ETICA DE LA INVESTIGACION A RAIZ DE LA
MEDICION DE LA SATISFACCION DE SUS CLIENTES '

Iciar Alfonso, Arantza Hernandez, Maria Rodriguez, Guillermo Alcalde, Carlos Romeo,
Jon Ifaki Betolaza.

Y dos posters:

PARTICULARIDADES DE LA IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE

- CALIDAD EN UN COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Arantza Hernandez, Iciar Alfonso, Maria Rodriguez, Guillermo Alcalde, Carlos Romeo,
- Jon Ifiaki Betolaza.

EVOLUCION DE LOS INDICADORES DE UN SISTEMA DE GEST,I(')N DE CALIDAD
ESTABLECIDO EN UN COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Marfa Rodriguez, Arantza Hernandez, Iciar Alfonso, Guillermo Alcalde, Carlos Romeo
Jon Ifaki Betolaza.

> VI II Congreso De Bioética: “Aspectos éticos en el manejo de la
informacién” Fechas: 18 y 19 de noviembre de 2013 en Madrid

Se han presentado tres comunicaciones orales:
ANALISIS DE MOTIVOS DE RECHAZO DE ENSAYOS CLINICOS

POR UN CEIC
Arantza Hernandez, Iciar Alfonso, Maria Rodriguez, Jon Ifiaki Betolaza
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REALIZACION DE ENTREVISTAS A PACIENTES PARTICIPANTES EN UN ENSAYO
cLiNICcO
Maria Rodriguez, Iciar AIfonso Arantza Hernandez Jon Ifiaki Betolaza.

14. ACTUALIZACION DE LA PAGINA WEB DEL CEIC DE EUSKADI

La pagina web del Comité se ha actualizado de forma périédica desde su creacion,
actualizando los requisitos de evaluacion ensayos clinicos, estudios post-autorizacion y
proyectos de investigacion de todos los comités de la Coml,inidad Autonoma Vasca, en
funcién de las necesidades de cada momento. Cada actualizacion ha sido previamente
consensuada con todos los CEIC de la Comunidad Auténoma. :

A lo largo del 2013 se ha hecho hincapié en mejorar el apartado de Ayuday s'e. han

afiadido nuevos documentos (ver anexo 4).

15. APLICACION INFQRMATICA
Se ha trabajado en el objetivo de Ventanilla Unica, elaborando la memoria de mejora
de la aplicacion para la implantacion online de la aplicacion informatica GIDEC con el
fin de mejorar la coordinacién entre los CEIC de la CAPV-y dlstrlbu1r las tareas de
seguimiento de estudios.

16. ACTI

IDADES PENDIENTES DE REALIZAR

e Implantacion de GIDEC online

e Consecucion de recursos humanos para implantar una ventanllla Unica en la
Secretaria del CEIC-E, desde la cual se distribuyan los estudios a los CEIC Iocales
de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco. '

Vitoria-Gasteiz, a ;LCS de L.Maj@de 2014

“Fdo.: Jon LEONARDO Fdo: Jorad Ao
PRESIDENTE DEL COMITE ETICO VICEPRESIDENTA DEL COMITE ETICO
DE INVESTIGACION CLINICA DE INVESTIGACION CLINICA

e
el
AT A

A ‘ \
Fdo.: (rauac. ot &@L@@Q\

SECRETARIA DEL COMITE ETICO
DE INVESTIGACION CLINICA
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ANEXOS

LISTADO DE MIEMBROS DEL CEIC (a fecha de aprobacién de la memoria; mayo 2014)
ACREDITACION DEL CEIC-E

REACREDITACION DEL CEIC-E

CAMBIOS EN LA COMPOSICION, PUBLICADOS EN EL BOPV

PAGINA WEB DEL CEIC-E (a fecha de aprobacién de la memoria; mayo 2014)
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CEIC

o Presidente

Vicepresidenta
e Secretaria

e Vocal

o Vocal
e Vocal
o Vocal
e Vocal
° Vocél
. Vocal
» Vocal
e Vocal
e Vocal -
° Vocal
» Vocal

e Vocal

"~ ANEXO 01 IOE 01

LISTADO DE MIEMBROS DEL CEIC-E

D. Jon Joseba Leonardo Aurtenetxe
Ldo. en Sociologia

Da Iciar Alfonso Farnds
Esp. Farmacologia Clinica
Departamento de Salud del Gobierno Vasco

D2 Arantza Hernandez Gil
Lda. en Farmacia
Departamento de Salud del Gobierno Vasco

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

D. Carmelo Aguirre Gémez
Esp. Farmacologia Clinica
Hospital Galdakao-UsansoIo

D. Felipe Aizpuru Barandiaran

Medicina General

Hospital Universitario de Araba

Miembro de la comision de investigacion del HUA

D2 M@ Teresa Audicana Berasategui
Hospital Universitario de Araba

D. Julio Audicana Uriarte
Esp. Medicina Intensiva
Hospital Galdakao-Usansolo

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

D. Antonio Escobar Martinez
Medicina General
Hospital Universitario Basurto

D. Ifiaki Fernandez Mancholé
Esp. Neurologia
Ambulatorio Gros

D. José Antonio Fernandez de Legaria
Esp. Psiquiatria
Otro

D. Miguel i\ngél Goenaga Sanchez
Esp. Medicina Interna
Hospital Universitario Donostia

D. Pedro Gorrotxategi Gorrotxategi
Esp. Pediatria y sus Areas especificas -
Consultorio Ermua ;

D2 Marianela Hernandez Lopez
Esp. Medicina Intensiva
Hospital Universitario de Araba

D2 Nekane Jaio Atela
Farmacia
Comarca Interior

Versién 12 (09/05/2014)
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e Vocal

s Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

e Vocal

o Experto

EUSKO JAURLARITZA
¢ GOBIERNOG VASCO

DTSFUM BARA
CEPAFTAMENTD DE BALU0

D2 M2 José Lopez Varona
Departamento de Sanidad-Direccién Farmacia del Gobierno Vasco

D2 Amaia Martinez Galarza
Enfermeria
Hospital Universitario Cruces

- Miembro del Comité de Etica Asistencial del H. U. de Cruces

D2 Nekane Murga Eizagaechevarria
Esp. Cardiologia
Hospital Universitario Basurto

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

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

D. Jesiis Rosa Nieto
Esp. Oncologia Radioterapica

- Instituto Oncoldgico

D. Francisco Javier Santamaria Sandi
Esp. Endocrinologia y Nutricion

VHospital Universitario Cruces

D2 Isabel Tejada Minguez
Responsable de la Unidad de Genética del Instituto BioCruces

. Responsable del Laboratorio de Genética Molecular (Servicio de Genética)

Hospital Universitario Cruces

D. Ifaki Tobalina Larrea
Esp. Medicina Nuclear
Hospital Universitario de Araba

D2 Ana Aguirrezabal Arredondo
Farmacia :
Hospital Universitario Basurto

Personal de la Secretaria del CEIC-E:

 Responsable de calidad y seguimiento D2 Maria Rodriguez Velasco

- o Administrativo del CEIC-E " D2 Vanesa Perales Valdivielso

" ANEXO 01 IOE 01
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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.

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

HIRIGINTZA, ETXEBIZITZA
ETA INGURUGIRO SAILA

DEIALDI PUBLIKOA, Barakaldon (Bizkaia) babes
ofizialeko 252 etxebizitzen itunpeko sustapenera-
ko. . _ 12500

Beste Iragafpen 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

Xedapén Orokorrak

OSASUN SAILA

3873

AGINDUA, 1994ko irailaren 28koa, Osasun sailburua-

rena, Euskal 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, impresién, etiquetado y
distribucién 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. Y 12500

Otros Anuncios Oficiales

DEPARTAMENTO DE EDUCACION,
UNIVERSIDADES E INVESTIGACION

ANUNCIO de remisién de expediente administra-
tivo del Recurso Contencioso-Administrativo n.’’
2181/1994 y emplazamiento a terceros interesados. 12505

ANUNCIO de remisién de ekpediente 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
Investigacién 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. g

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,
Ikerketa 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:

1. 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 Tkerketa
Klinikoetarako Komite Etikoeratuko direneko zentru
edo zentruetako zuzendaritza—organuek egin beharko
dute eskabidea.

Honako hauek aurkeztu beharko dira eskabidearekin
batera:

a) Komiteko kideen izendapen proposamena. Lehen-

dakari eta-idazkari karguak beteko dituztenen izen-abi-

- zenak eta kidé izango diren guztien kualifikazio profe-
sionala: Agirien bidez justifikatu beharko da hori.

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

c) Komitea osatzeko proposamena jaso duten kide

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

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

Por 1o 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, segin- 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
eleccién de sus miembros. Finalmente, el articulo
43.11 establece que las mismas deben sefalar 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 ejecucion de la legislacién
del Estado sobre productos farmacéuticos, recogida en
el 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 enumeradas, relativas a la acredi-
tacién de los Comités Eticos de Investigacién Clinica.

En virtud de lo expuesto,
DISPONGO:

Articulo 1.— La presente orden tiene por objeto regu-
lar la acreditacion de los Comités Eticos de Investiga-
cién Clinica que se constituyan en el dambito de la

- Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Articulo 2.— 1.— Las acreditaciones serdn otorgadas
por el Viceconsejero de Sanidad, a solicitud de los 6rga-
nos directivos del centro o centros interesados en los
que vayan a constituirse los Comités Eticos de Investi-
gacién Clinica.

Dicha solicitud debers acompanfarse de la siguiente
documentacioén:

a) Propuesta de nombramiento de los miembros del
Comité, con indicacién de los que desempenardn los
cargos de Presidente y Secretario, asi como de la cualifi-
cacion profesional de todos ellos, que habra 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 edo zeharka, soldatarik jasotzen
ez dutenari eta jasoko ez dutenari buruzkoa. i

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. i

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 [hardunbideari 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 zaioiajo 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 &mbito geografico e ins-
titucional de actuacién del Comité.

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

Articulo 3.— 1.— E1 Viceconsejero de Sanidad dictarad
resolucién concediendo o denegando la acreditacion y
procediendo, en el primero de los casos, al nombra-
miento de los miembros del Com_ité, 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
podran 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 Ptblicas y
del Procedimiento Administrativo Comun.

3.— Si no recae resolucién expresa en el plazo de tres
meses desde que se formule una solicitud, podrén 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. i

Articulo 4.— Una vez acreditados, los Comités remiti-
ran 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 maximo de respuesta que hayan convenido
sefialar.

Dicha documentacién seré depositada en el Departa-
mento de Sanidad y sera 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 Comités Eticos al
Ministerio de Sanidad se tramitardn a través del Vice-
consejero de Sanidad, a cuyos efectos aquéllos le remiti-
ran la correspondiente documentacién.

Articulo 6.— La acreditacion de los Comités Eticos de
Investigacién Clinica tendrd 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 antelacién 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 3.2. eta 3.3.
atalean xedatzen dena aplikatuko zaio kasu bakoitzari.

GEHIGARRIZKO XEDAPENA

Osasunlsailordetzak 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
Ikerketa 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.

VitoriajGastreiz, 1994ko irailak 28.

Osasun sailburua,

JOSE IGNACIO AZKUNA URRETA .

ma de tres meses al vencimiento de la acreditacién
vigente, debiendo acompafiar 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 antelacién, la modificacién de la composicién
de los Comités.

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

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 Investigacién Clinica ya constituidos
y los Comités de Ensayos Clinicos existentes, formulen
la correspondiente solicitud de acreditacion, con arre-
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 Disposicién precedente sur-
tirdn efectos a partir del dia 13 de agosto de 1994, de
conformidad con lo senalado por la Disposicién 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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OTRAS DISPOSICIONES
DEPARTAMENTO DE SALUD

5 oy
»

RESOLUCION de 30 de abril de 2013, de la Directora de Planificacién, Ordenacion y Evaluacion
Sanitaria, por la que se otorga la renovacion de la acreditacién del Comité Etico de Investiga-
cién Clinica de Euskadi. '

Habiéndose recibido de la Direccién de Farmacia la solicitud para la renovacion de la acredi-
tacion del Comite Etico de Investigacién Clinica de Euskadi, de conformidad con lo dispuesto en
los articulos 2 y 6 de la Orden de 28 de septiembre de 1994, del Consejero de Sanidad (BOPV n.°
202, de 24 de octubre), de acreditacion de los Comités Eticos de Investigacion Clinica en la Co-
munidad Auténoma del Pais Vasco, en el articulo 11 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero,
por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, en el articulo 6 del Decreto 3/2005,

- de 11 de enero, por el que se crea el Comité Etico de Investigacion Clinica de la Comunidad Auté-
noma del Pais Vasco, en la Ley 14/2007, de 3 de julio de investigacion biomédica y en el ejercicio.
de las funciones atribuidas por el articulo 12 del Decreto 195/2013, de 9 de abril, por el que se
establece la estructura organica y funcional del Departamento de Salud,

RESUELVO:

Primero.— Conceder la renovacion de la acreditacion del Comité Etico de Investigacion Clinica
de Euskadi.

Segundo.— Confirmar como miembros de dicho Comité a los siguientes:

— Presidente: D. Carlos Romeo Qasabona, Licenciado en Derecho.

= Vicepresidente: D. José M.2 Gonzalez De Castro, Licenciado en Derecho.

— Secretaria: D.2 Iciar Alfonso Farnés, Farmacéloga Clinica.

— Vocal: D. Carmelo Aguirre Gémez, Farmacoélogo Clinico.

— Vocal: D. Felipe Aizpuru Barandiaran, Licenciado en Mediciina y Cirugia.

- Vocal: D.2 M.? Teresa Audicané Berasatégui, Licenciada en Medicina y Cirugia.
- Voéal: D. Julio Audicana Uriarte, Licenciado en Medicina y Cirugia.

— Vocal: D.? Nerea Egties Olazabal, Licenciada en Medicina y Cirﬁgia.

— Vocal: D. Antonio Escobar Martinez, Licenciado en Medicina y Cirugia.

- \_/oCaI: D. Ifaki Fernandez Manchola, Licenciado en Medicina y Cirugia.

— Vocal: D. José Aﬁtonio Fernandez de Legaria Larraﬁaga, Licenciado en Medicina y Cirugia.
— Vocal: D. Eduardo Gaminde Uriarte, Licenciado en Medicina y Cirugia. .

- Voca_l: D. Miguel Angel Goenaga Sanchez, Licenciado en Medicina y Cirugia.
— Vocal: D. Pedro Gorrotxategi Gorrotxategi, Licenciado en Mediciné y Cirugia.
— Vocal: D.2 Marianela Hernandez Lépez, Licenciadé en Medicina y Cirugia.

— Vocal: D.? Nekane Jaio Atela, Licenciada en Farmacia.
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—Vocal: D.2 M.2 José L()péz Varona, Licenciada en Farmacia.

— Vocal: D.2 Amaya Martinez Galarza, Diplomada Universitaria en Enfermeria.

— Vocal: D.2 Nekane Murga Eizagaechevarria, Licenciada en Medicina y Cirugia.
— Vocal: D. José Ignacio Pijoan Zubizarreta, Licenciado en Medicina y Cirugia.

— Vocal: D. Ernesto Pérez Persona, Licenciado en Medicina y Cirugia.

— Vocal: D. Jesus Rosa Nieto, Licenciado en Medicina y Cirugia. :

— Vocal: D. Francisco Javier Santamaria Sandi, Licenciado en Medicina y Cirugia.
— Vocal: D.2 Isabel Tejada Minguez, Licenciada en ciencias (seccién bioldgicas).
- Vocal:. D. IAaki Tobalina Larrea, Licenciado en Medicina y Cirugia.

— Vocal: D.2 Ana Aguirrezabal Arredondo, Licenciada en Farmacia.

Tercero.— Teniendo en cuenta la distribucién de los recursos sanitarios, asi como la disponibi-
lidad de medios adecuados para la realizacién de los cometidos propios de los Comités Eticos
de Investigacién Clinica, se determina, como ambito geografico e institucional de actuacién del
Comité Etico de Investigacién Clinica de Euskadi, el siguiente:

— Lo especificado en el ahiculo 2 del Decreto 3/2005, de 11 de enero, por el que se crea el Co-
_ mité Etlco de Investigacién Clinica de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

—Asumlra las funciones de Comités de Etica para la InvestlgaClon de los biobancos autorlzados
en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco en tanto no existan Comités de Etica para la Investi-
gacién acreditados en la comunidad.

Cuarto.— El Comité habra de remitir a la Direccién de Planificacién, Ordenacion y Evaluacion
Sanitaria, para su depésito y publicidad, los procedimientos de trabajo especificos que haya ela-
borado para su funcionamiento, asi como la periodicidad de sus reuniones y el tiempo maximo de
respuesta que haya convenido sefialar. Asi mismo, requerira, para su tramitacion, las comunica-
ciones que, de acuerdo con la legislacion vigente, deba dirigir al Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad.

Quinto.— La acreditacién objeto de la presente Resolucién surtira efectos, a partir de su publi-
cacién en el Boletin Oficial del Pais Vasco durante un periodo de tres afios, a cuyo término podra
ser renovada, mediante la presentacion de la correspondiente solicitud, en los términos previstos
en el articulo 6 de la Orden de 28 de septiembre de 1994. La misma sera comunicada al Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

Toda variacién que se produzca en los requisitos, circunstancias o composicion del Comité
debera ser comunicada a la Direccién de Planificacion, Ordenacién y Evaluacién Sanitaria, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 7 de la mencionada Orden de 28 de septiembre de
1994,

Sexto.— Contra la misma, que no agota la via administrativa, podra el interesado formular re-
curso de alzada ante el Viceconsejero de Salud o la Directora de Planificaciéon, Ordenacién y
Evaluacion Sanitaria, en el plazo de un mes a partir del dia siguiente a aquel en que tiene lugar
su publicacion oficial.

En Vitoria-Gasteiz, a 30 de abril de 2013.

La Directora de Planificacion, Ordenacion y Evaluaciéon Sanitaria, |
MARIA LUISA ARTEAGOITIA GONZALEZ.
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OTRAS DISPOSICIONES
DEPARTAMENTO DE SALUD

A

RESOLUCION de 23 de enero de 2013, de la Directora de Gestion del Conocimiento y Evaluacion,
por la que se modifica la composicién nominal del Comité Etico de Investigacién Clinica de la
- Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Mediante Resoluciéon de 30 de octubre de 2009, del Director de Gestién 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 solicitud de cese de miembro
del Comité y nombramiento de nuevo miembro, de conformidad con lo dispuesto enlos articulos
3y 7 de la Orden de 28 de septiembre de 1994, del Consejero de Sanidad (BOPV n.° 202, de
24 de octubre), de acreditacién 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.? Sonia Gaztambide Saenz, Licenciada en Medicina y Cirugia, como
miembro del Comite Etico de Investigacién Clinica de Euskadi, a peticion propia.

Segundo.— Nombrar a D. Javier Santamaria Sandi, Licenciado en Medicina y Cirugia, como
miembro del Comité Etico de Investigacion Clinica de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Tercero.— La presente Resolucién surtird efecto a partir del dia siguiente a su publicacién en el
Boletin Oficial del Pais Vasco. Asi mismo, sera comunicada al Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad :

Cuarto.— Contra la misma, que no agota la via administrativa, podra el interesado formular
recurso de alzada ante el Viceconsejero de Sanidad o la Directora de Gestion del Conocimiento:
y Evaluacién, en el plazo de un mes a partir del dia sngwente a aquel en que tiene Iugar su
publicacién oficial. ;

" En Vitoria-Gasteiz, a 23 de enero de 2013.

La Directora de Gestion dél Conocimiento y Evaluacion,
MARIA LUISAARTEAGAGOITIA GONZALEZ.
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