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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

Version 5 (08/11/2013)

Pagina 12 de 31



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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