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1. HISTORIA DEL CEIm-E 

 

Mediante el Decreto 3/2005, de 11 de enero, por el que se crea el Comité Ético de 

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

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

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

medicamentos y productos sanitarios que fueran realizados en centros sanitarios de 

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

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

posautorización de tipo observacional prospectivos con medicamentos y productos 

sanitarios que fueran realizados tanto en los centros de Osakidetza-Servicio Vasco de 

Salud, como en los centros de titularidad privada de la Comunidad Autónoma del País 

Vasco.  

 

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

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

ámbito de actuación de los ensayos clínicos unicéntricos, los estudios posautorización de 

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

centros correspondientes a su zona geográfica.   

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

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

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

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

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

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

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

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

 

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

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

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

el 21 de junio de 2016 se publicó la resolución del Director de Planificación, Ordenación 
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y Evaluación Sanitaria, por la que se otorgaba la renovación de la acreditación del Comité 

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

como su ámbito de actuación lo especificado en el artículo 2 del Decreto 3/2005, de 11 

de enero, por el que se crea el Comité Ético de Investigación Clínica de la Comunidad 

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

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

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

la comunidad. 

 

Mediante la RESOLUCIÓN de 14 de diciembre de 2023, del Viceconsejero de Salud, por 

la que se concede la renovación de la acreditación del Comité de Ética de la Investigación 

con Medicamentos de Euskadi (CEIm-E), se concedió la renovación de la 

acreditación del CEIm de Euskadi, manteniendo el ámbito de actuación y manteniendo 

la asunción de las funciones de Comités de Ética para la Investigación de los biobancos 

autorizados en la Comunidad Autónoma del País Vasco. 

 

Finalmente, el 14 de diciembre del 2021 se publicó en el BOPV el DECRETO 244/2021, 

de 14 de diciembre, de creación y regulación del funcionamiento del Comité de Ética de 

la Investigación con medicamentos de Euskadi, en el que se indica que el CEIm-E está 

adscrito a la Dirección de Investigación e Innovación Sanitarias del Departamento de 

Salud del Gobierno Vasco, ahora denominadaa Dirección de Investigación, Innovación y 

evaluación Sanitarias. 

 

2. RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES DEL CEIm-E 

En 2024 han formado parte de la secretaría técnica del CEIm de Euskadi: 

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

- María Rodríguez, secretaria del CEIm-E, personal laboral del Gobierno Vasco. 

- Nagore García Goitiandia, desde el 11 de marzo de 2024, secretaria suplente del 

CEIm-E 

- Susana Barbero Egido, auxiliar administrativo de la secretaría del CEIm-E, 

personal interina del Gobierno Vasco.  

- Raquel Arandia, farmacéutica en sustitución de Nagore García hasta el 8 de marzo 

de 2024. 
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- Edurne Clemente, auxiliar administrativo en acumulación de tareas para las 

gestiones del archivo en papel hasta el 10 de septiembre de 2024. 

- Mónica Martínez, técnica farmacéutica en acumulación de tareas a partir del 2 de 

diciembre de 2024.  

 

 

3. COMPOSICIÓN DEL CEIm-E. RENOVACIÓN DE MIEMBROS 

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

La renovación de miembros del CEIm-E durante el año 2024 ha sido la siguiente:  

✓ Mediante RESOLUCIÓN de 18 de marzo de 2024, del Viceconsejero de Salud, 

por la que se modifica y actualiza la composición de los miembros del Comité 

de Ética de la Investigación con Medicamentos se incorporó como nuevo 

presidente del CEIm-E Iñigo de Miguel Beriain, licenciado en derecho y 

experto en protección de datos, y como nueva vocal Blanca Sampedro, 

licenciada en Medicina y Cirugía, Esp. Digestivo.  

✓ Mediante RESOLUCIÓN de 27 de noviembre de 2024, del Viceconsejero de 

Salud, por la que se modifica la composición de los miembros del Comité de 

Ética de la Investigación con Medicamentos de Euskadi se incorporaron como 

nuevos vocales Ana Belén de la Hoz Rastrollo doctora en biología y 

Cristina Eguizabal Argaiz, licenciada en biología y doctora en bioquímica. 

✓ Se han tramitado la baja de Isabel Tejada 

✓ En Agosto tuvo lugar el fallecimiento de Carlos Romeo Casabona, presidente 

del CEIm-E hasta marzo de 2024. Carlos Romeo Casabona fue el primer 

Presidente del Comité Ético de Investigación Clínica de Euskadi, dedicando 

un esfuerzo encomiable en constituir un comité referente en España en ética 

de la investigación. Fue presidente hasta el 3 de marzo de 2014 y 

posteriormente asumió nuevamente la presidencia desde el 16 de noviembre 

de 2016 hasta el 18 de marzo de 2024, siendo sustituido por Iñigo de Miguel, 

actual presidente del comité. El CEIm-E agradece su inmenso esfuerzo y 

compromiso personal en impulsar la mejora en los procesos de evaluación, 

garantizando siempre el rigor en la evaluación ética de la investigación. 
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REUNIONES CELEBRADAS DEL CEIm-E 

 

• REUNIONES ORDINARIAS 

 
• 17/01/2024  Acta 01/2024 Mediante Zoom  

 

• 31/01/2024  Acta 02/2024 Mediante Zoom 
 

• 14/02/2024  Acta 03/2024 Mediante Zoom 

 

• 28/02/2024  Acta 04/2024 Mediante Zoom 
 

• 13/03/2023  Acta 05/2023 Mediante Zoom 

 

• 27/03/2023  Acta 06/2023 Mediante Zoom 

 

• 10/04/2023  Acta 07/2023 Mediante Zoom 
 

• 24/04/2023  Acta 08/2023 Mediante Zoom 

 

• 08/05/2024  Acta 09/2024 Mediante Zoom 
 

• 22/05/2024  Acta 10/2024 Mediante Zoom 

 

• 12/06/2024  Acta 11/2024 Mediante Zoom 

 

• 19/06/2024  Acta 12/2024 Mediante Zoom 
 

• 10/07/2024  Acta 13/2024 Mediante Zoom 

 

• 24/07/2024  Acta 14/2024 Mediante Zoom 
 

• 07/08/2024  Acta 15/2024 Mediante Zoom 

 

• 11/09/2024  Acta 16/2024 Mediante Zoom 
 

• 25/09/2024  Acta 17/2024 Mediante Zoom 

 

• 09/10/2024  Acta 18/2024 Mediante Zoom 

 

• 23/10/2024  Acta 19/2024 Mediante Zoom 
 

• 06/11/2024  Acta 20/2024 Mediante Zoom 

 

• 20/11/2024  Acta 21/2024 Mediante Zoom 
 

• 11/12/2024  Acta 22/2024 Mediante Zoom 

 

• 18/12/2024  Acta 23/2024 Mediante Zoom 
 

 

Total:  ................................................................................. 23 
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• REUNIONES DE LAS COMISIONES TÉCNICAS, DE CALIDAD Y DE 

SEGUIMIENTO (asistencia presencial y por zoom): 

 

• Calidad: 

o 30 de mayo de 2024 

o 22 de noviembre de 2024 

• Seguimiento: 

o 30 de mayo de 2024 

o 22 de noviembre de 2024 

 

Total:  ................................................................................... 4 

 

 

4. EVALUACIÓN DE ENSAYOS CLÍNICOS CON MEDICAMENTOS (ECM) 

 

NUMERO DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLÍNICOS CON MEDICAMENTOS 

EVALUADOS EN LOS QUE EL CEIm-E HA ACTUADO COMO CEIm ................... 13 

 

 

➢ Dictámenes favorables……………………………………. ................................. 10 

➢ Dictámenes desfavorables (por parte de la AEMPS) ................................. 1 

➢ ECM clínicos pendientes de aprobación .................................................. 2 

 

CLASIFICACION DE LOS ENSAYOS CLÍNICOS CON MEDICAMENTOS  

 
➢ CENTROS SANITARIOS: 

 

Los ensayos clínicos con medicamentos aprobados se están llevando a cabo en 

los siguientes centros: 

 

✓ Hospital Universitario Donostia: 4 

✓ Hospital Universitario Cruces: 3 

✓ Hospital Universitario Basurto: 3 

✓ Hospital Universitario Araba: 1 

✓ Hospital Universitario Galdakao: 1 

✓ Unidad de Cirugía Artroscópica (Hospital Vithas San José): 1 

✓ Ensayos que solamente se realizan en centros de fuera del País Vasco: 1 
 
NOTA: el número no coincide (13 ECM aprobados vs 14 centros) debido a que hay un 

estudio que se está realizando en dos centros a la vez. 
 

➢ PROMOTOR: 

 

De los 13 ensayos evaluados, 11 son promovidos por la industria farmacéutica. 
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➢ FASE DE LOS ENSAYOS: 

 
 

Fase I / II 2 

Fase II 2 

Fase II / III 2 

Fase III 4 

Fase IV 3 
 
 

 

➢ ESPECIALIDADES DE LOS ENSAYOS: 

 

Los estudios evaluados pertenecen a las siguientes especialidades: 

 

✓ Traumatología (2) 

✓ Traumatología pediátrica (1) 

✓ Neurología (2) 

✓ Urología (2) 

✓ Hematología 

✓ Oftalmología 

✓ Psiquiatría 

✓ Alergología 

✓ Unidad de Metabolismo pediátrico 

✓ Cirugía cardiovascular 

 
 
5. EVALUACIÓN DE ESTUDIOS DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA CON 

PRODUCTOS SANITARIOS 

 

➢ Estudios evaluados ................................................................................ 64 

 

➢ Se han informado favorablemente 45 estudios con productos 

sanitarios  

➢ No se ha informado desfavorablemente ningún estudio con 

productos sanitarios  

➢ Estudios pendientes de informe por no haberse recibido las 

respuestas a las aclaraciones  .........................................……..18 

➢ Estudios cancelados por el promotor ........................................ 1 
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• Estudios de investigación con productos sanitarios clasificados por centros 

sanitarios del País Vasco 

 

Hospital Universitario Cruces - Biobizkaia 21 Hospital Santa Marina 3 

Hospital Universitario Donostia - Biogipuzkoa 16 Hospital de Gorliz 1 

Hospital Universitario Basurto 10 Onkologikoa 1 

Clínicas privadas  8 Hospital de Urduliz 1 

Hospital Universitario Araba - Bioaraba 5 Hospital de Eibar 1 

Hospital Galdakao-Usansolo 5 Otros 4 

UPV/EHU 3     

 

 

 

 

 

* Para el gráfico se han agrupado en “otros” los estudios que se realizan en otros centros 

que no aparecen en la lista. 

 

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

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

 

6. EVALUACIÓN PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN (con y sin muestras 

biológicas) 

➢ Estudios evaluados ................................................................. 246 
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➢ Se han informado favorablemente 197 proyectos de investigación 

➢ No se ha informado desfavorablemente ningún proyecto de 

investigación 

➢ Proyectos pendientes de informe por no haberse recibido las 

respuestas a las aclaraciones ................................................ 44 

➢ Proyectos cancelados………… .................................................. 5 

 

• Proyectos de investigación clasificados por centros sanitarios 

 

Hospital Universitario Cruces - Biobizkaia 88 CIC Biogune 3 

Hospital Universitario Donostia - Biogipuzkoa 74 Hospital de Zumarraga 3 

Hospital Universitario Basurto 48 Universidad de Deusto   3 

Hospital Galdakao-Usansolo 40 Hospital de Bidasoa 3 

Hospital Universitario Araba - Bioaraba 33 Policlínica Gipuzkoa  3 

Centros de Salud 25 IVI  2 

UPV/EHU 15 Onkologikoa 2 

Osakidetza Servicios Centrales 9 Hospital Comarcal Alto Deba 2 

Hospital de Urduliz 8 Hopital de Gorliz 1 

Redes de Salud Mental 5 Hospital de Mendaro 1 

Hospital San Eloy  5 Hospital Santa Marina 1 

Fundación AZTI  5 Otros 39 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

* Para el gráfico se han agrupado en “otros” los estudios que se realizan en otros centros 

que no aparecen en la lista. 
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- Muchos de los estudios se realizan en más de un centro, es por ello que el número total 

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

 

 

7. EVALUACIÓN DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS 

(EOM) 

 

NÚMERO DE PROTOCOLOS DE ESTUDIOS DE TIPO OBSERVACIONAL ENVIADOS AL 

CEIm-E EN EL AÑO 2024:   ................................................................................. 102 

 

 Estudios en los que el CEIm-E es el CEIm evaluador:   ................................. 37 

 Estudios evaluados en términos de factibilidad y pertinencia por estar 

aprobados por otro comité…………..…………………………………………………………..22 

 Estudios notificados al CEIm-E que no se evalúan por el RD 957/2020……..….43 

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

 

• Estudios observacionales con medicamentos clasificados por centros 

sanitarios 

 

Hospital Universitario Cruces 34 Hospital Zumarraga 2 

Hospital Universitario  Donostia 33 Hospital de Urduliz 2 

Hospital Universitario Galdakao-Usansolo 29 Hospital de Bidasoa 2 

Hospital Universitario Basurto 27 Fundación Matia 1 

Hospital Universitario Araba 19 Hospital de Zamudio  1 

Hospital San Eloy  4 Hospital Gorliz 1 

Centros de Salud 3 Hospital de Mendaro 1 

UPV/EHU 3 Otros  8 

Hospital de Bidasoa 2     
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- Muchos de los estudios se realizan en más de un centro, es por ello que el número total 

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

 

 

8. ACTIVIDAD COMO COMITÉ EXTERNO DEL BIOBANCO 

 

Actividad como comité externo del Biobanco Vasco (BIOEF): 

 

➢ Evaluación de cesión de muestras……....................................................49 

 

Se han informado favorablemente 44 cesiones, 2 están pendientes de recibir respuestas 

a las aclaraciones y 3 se han cancelado por parte del promotor antes de su aprobación.  

 

➢ Evaluación de incorporación de muestras……....................................3 

(favorables)  

 

 

9. ENMIENDAS RELEVANTES EVALUADAS POR EL CEIm-E    

 

En total, el CEIm de Euskadi ha evaluado 227 modificaciones y ha registrado otras 23 

como no relevantes. 

 

A. Ensayo Clínicos con medicamentos: 

 

Se han evaluado 41 modificaciones de ensayos clínicos en los que el CEIm-E actúa como 

CEIm del estudio. 1 de ellas no requerían dictamen del CEIm-E por tratarse de una 

modificación de parte I (aprueba la AEMPS). Para las restantes, se emitió dictamen 

favorable en la aplicación CTIS (portal europeo “Clinical Trial Information System”) 

 

B. Investigación con productos sanitarios: 

 

Se han evaluado 43 modificaciones de estudios con productos sanitarios; todas 

recibieron informe favorable, no emitiéndose ningún informe desfavorable. 

 

C. Estudios observacionales con medicamentos (EOM): 

 

Se han evaluado 23 modificaciones de estudios observacionales con medicamentos. 1 

de ellas no necesitaba informe y en otra aún no se han recibido las respuestas a las 

aclaraciones solicitadas. Las demás recibieron informe favorable.  

 

D. Proyectos de investigación: 
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Se han evaluado 111 modificaciones de proyectos de investigación, de las cuales 105 

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

otra fue una modificación tan relevante que se solicitó el envío como estudio nuevo. 

 

E. Biobanco: 

 

En relación a la actuación como comité externo del Biobanco Vasco, en el año 2024 el 

CEIm-E ha evaluado 3 modificaciones relacionadas con cesiones de muestras. Dos de 

ellas recibieron informe favorable y una se encuentra pendiente de respuestas a las 

aclaraciones. 

 

10.  SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD DEL CEIm de EUSKADI (CEIm-E)  

Auditoría interna: 

El 25 de noviembre y el 2 de diciembre de 2024 se llevó a cabo la auditoría interna por 
parte de la empresa contratada (Corporación MQM) en la que se detectaron 4 No 
conformidades y 10 observaciones. 
 
Auditoría externa: 
 
El 15 de febrero de 2024 se realizó la auditoría de seguimiento del sistema de gestión 
de calidad del CEIm-E por parte de AENOR con resultado favorable.  

Se incluyeron en el informe varias oportunidades de mejora y observaciones que ya 

fueron solventadas. 

Se incluyeron como puntos fuertes: 

✓ El esfuerzo llevado a cabo por el personal de secretaría para mantener la 
actividad pese a las dos bajas acontecidas.  

✓ Impartición de formación a pacientes, través de una webinar, con el objeto de 
ampliar el conocimiento del CEIm a todas las partes interesadas y crear confianza 
en la sociedad.  

✓ La participación multidisciplinar de todo el personal convocado para la realización 
del DAFO, como por ejemplo, un representante del paciente, comité de calidad, 
personal vocal del comité, donde se proponen por ponderación los objetivos y 
ATR´s.  

 

11.  SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS   

En el año 2024 se han registrado un total de 1169 notificaciones, las cuales quedan 

clasificadas por tipo de notificación y por el mes de recepción en las siguientes tablas:  
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 ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO JULIO 

Número de informes finales recibidos 8 1 4 5 3 1 11 

Nº de informes anuales recibidos 4 8 5 7 5 11 25 

Nº de informes de seguridad recibidos  

1 

 

1 

 

1 

0 
 

 

1 

2 1 

Nº de notificaciones de acontecimientos adversos graves 

en nuestros centros 3 0 
0 
 

0 0 0 0 

Nº de cancelaciones/cierres anticipados 1 
 

2 0 
 

0 3 3 6 

Nº de cierres de expediente por parte del CEIC-E 0 2 0 1 0 14 0 

Nº de desviaciones en nuestros centros 0 2 4 0 0 0 0 

Nº de notas con información de seguridad 1 0 1 0 0 0 0 

Publicación de resultados 1 0 0 0 0 1 10 

Otras notificaciones 53 70 53 55 55 47 68 

TOTAL NOTIFICACIONES 72 86 68 68 67 79 121 

 

 AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE  NOVIEMBRE  DICIEMBRE TOTAL 

Número de informes finales recibidos 18 12 22 7 8 100 
Nº de informes anuales recibidos 27 39 22 10 12 175 
Nº de informes de seguridad recibidos 4 2 1 1 0 15 
Nº de notificaciones de acontecimientos adversos 

graves en nuestros centros 
0 0 1 1 0 5 

Nº de cancelaciones/cierres anticipados 3 6       9 5 0 38 
Nº de cierres de expediente por parte del CEIC-E 0 9 9 0 4 39 
Nº de desviaciones en nuestros centros 0 0 0 2 0 8 
Nº de notas con información de seguridad 0 0 0 0 0 2 
Publicación de resultados 18 27 29 9 7 102 
Otras notificaciones 26 52 79 70 57 685 

TOTAL NOTIFICACIONES 96 147 172 105 88 1169 

 

12.  PARTICIPACIÓN/COLABORACIÓN EN JORNADAS Y CONGRESOS   

 

• Asistencia y participación en el X CONGRESO de la Asociación Nacional de 

Comités de Ética de la Investigación-ANCEI, los días 16-17 de mayo de 

2024, Logroño. Más información: https://ancei.es/congresos/ (incluyó Sesión 

formativa precongreso sobre el portal europeo CTIS el 15 de mayo) 

 
• Asistencia XXX Congreso Internacional sobre Derecho y Genoma Humano. 28-

29 de mayo de 2024, Bilbao. https://bioderecho.eu/formacion/congreso-

internacional-derecho-genoma-humano/xxx-congreso-internacional-derecho-y-

genoma-humano-2024/  

 
• Asistencia X Jornadas sobre Aspectos Éticos de la Investigación Biomédica. 11-

12 de  noviembre de 2024. Online. Organiza Instituto Carlos III. 

https://www.isciii.es/w/x-jornadas-isciii-sobre-aspectos-eticos-de-la-

investigacion-biomedica  

 

13.  ACTUALIZACIÓN DE LA PÁGINA WEB DEL CEIm DE EUSKADI 

https://ancei.es/congresos/
https://bioderecho.eu/formacion/congreso-internacional-derecho-genoma-humano/xxx-congreso-internacional-derecho-y-genoma-humano-2024/
https://bioderecho.eu/formacion/congreso-internacional-derecho-genoma-humano/xxx-congreso-internacional-derecho-y-genoma-humano-2024/
https://bioderecho.eu/formacion/congreso-internacional-derecho-genoma-humano/xxx-congreso-internacional-derecho-y-genoma-humano-2024/
https://www.isciii.es/w/x-jornadas-isciii-sobre-aspectos-eticos-de-la-investigacion-biomedica
https://www.isciii.es/w/x-jornadas-isciii-sobre-aspectos-eticos-de-la-investigacion-biomedica
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La página web del CEIm de Euskadi se puede encontrar en la página web del 

Departamento de Salud del Gobierno Vasco (http://www.euskadi.eus/comite-etico-

investigacion-clinica/).  

 
La web se actualiza de forma periódica desde su creación, actualizando los requisitos de 

evaluación de ensayos clínicos con medicamentos, investigación clínica con productos 

sanitarios, estudios observacionales con medicamentos y proyectos de investigación, en 

función de las necesidades de cada momento.  

 
Resaltar también el esfuerzo en actualizar la web del CEIm-E con noticias, cursos, 

enlaces de interés etc. para investigadores y la difusión de los mismos que se hace desde 

la secretaría del comité.  

 

14.  ACUERDOS CON OTROS COMITÉS 
 

• CEI de Universidad del País Vasco:  

Siguen vigentes los acuerdos adoptados con el Comité de Ética de la Universidad del 

País Vasco (UPV) disponibles en la web del CEIm de Euskadi y en la web de la UPV/EHU. 

 

• CEI de la Universidad de Deusto: 

Se mantuvo una reunión el 13 de septiembre de 2024 con representantes del Comité de 

ética de la investigación de la Universidad de Deusto, representantes del CEIm de 

Euskadi y del CEI de la OSI Ezkerraldea Enkarterri Cruces. Se planteó una propuesta de 

reparto de tareas en línea con el acuerdo en vigor con el CEI de la UPV/EHU. 

 

15.  APLICACIÓN INFORMÁTICA DEL CEIm-E 

 

El CEIm-E continúa utilizando GIDEC (Gestión Informatizada de Ensayos y Comités) 

como herramienta principal para su gestión, habiéndose implementado mejoras a lo 

largo de los años con el fin de agilizar la labor administrativa. 

Por otro lado, el envío de las solicitudes de evaluación de los estudios a través de la 

herramienta informática que internamente conocemos como TRAMITAGUNE, funciona 

correctamente y ya está totalmente implantada en el sistema de gestión. En el siguiente 

enlace los investigadores y promotores realizan la tramitación y el envío de la 

documentación para la evaluación de los estudios: 

https://www.euskadi.eus/autorizacion/evaluacion-estudios-investigacion-ceim-

e/web01-tramite/es/   

http://www.euskadi.eus/comite-etico-investigacion-clinica/
http://www.euskadi.eus/comite-etico-investigacion-clinica/
https://www.euskadi.eus/autorizacion/evaluacion-estudios-investigacion-ceim-e/web01-tramite/es/
https://www.euskadi.eus/autorizacion/evaluacion-estudios-investigacion-ceim-e/web01-tramite/es/
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Vitoria-Gasteiz, a 12 de marzo de 2025 

 

 

Dª Iciar Alfonso Farnós  

Vicepresidenta del CEIm de Euskadi (CEIm-E) 

 

 

 

 

D. Iñigo De Miguel Beriain  

Presidente del CEIm de Euskadi (CEIm-E)  
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0. LISTADO DE MIEMBROS DEL CEIm-E VIGENTE A 31 de DICIEMBRE DE 2024 

1. ACREDITACIÓN DEL CEIm-E 

2. REACREDITACIÓN DEL CEIm-E 
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LISTADO DE MIEMBROS DEL CEIm-E 

 
• Presidente Iñigo de Miguel Beriain 

Licenciado en Derecho  
Experto en protección de datos  

 

• Vicepresidenta Iciar Alfonso Farnós 
Médica Esp. Farmacología Clínica 

• Secretaria 
María Rodríguez Velasco 
Farmacéutica 
Dirección de Investigación e Innovación Sanitarias del Gobierno 
Vasco 
 

• Secretaria 
suplente 

Nagore García Goitiandia 
Farmacéutica 
Dirección de Investigación e Innovación Sanitarias del Gobierno 
Vasco 
 

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

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

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

• Vocal Eva Ferreira González de Viñaspre 
Médica Esp. Neurología 

Hospital Universitario de Araba 

• Vocal Ignacio Garitano Gutiérrez 
Médico Esp. Ginecología y Obstetricia y Epidemiología 
OSI Araba 

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

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

• Vocal 
 Mª José López Varona 
 Farmacéutica del CEVIME 

Dirección de Farmacia del Gobierno Vasco 

• Vocal  Miguel Ángel Morán Rodríguez 

 Médico Esp. Medicina Interna 
Hospital Universitario Araba  

• Vocal José Ignacio Pijoán Zubizarreta 

Médico Esp. Medicina Interna  
Hospital Universitario Cruces 

• Vocal Iratxe Urreta Barallobre 

Médico Esp. Medicina Familiar y Comunitaria  
Hospital Universitario Donostia 
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• Vocal  Ana Blanca Yoller Elburgo 
Médico Esp. Psiquiatría 
Hospital Psiquiátrico de Araba 

• Vocal Lara Olazar Gómez 
Médico Esp. Pediatría 
Centro de Atención Primaria de Gernika-Lumo 

• Vocal 
Cristina Alfaro Autor 
Médico Esp. Oncología Médica 
Hospital Universitario Araba 

• Vocal 
Estíbaliz Cristóbal Domínguez 
Enfermera 
Centro de Salud San Martin-Ariznavarra (OSI Araba) 
 

• Vocal 
Víctor Bustamante Madariaga 
Médico Esp. Neumología 
Hospital de Santa Marina 
 

• Vocal 
Pedro González Fernández 
Médico Esp. Endocrinología y Nutrición 
Hospital Universitario Cruces 
 

• Vocal 
       Laura Serrano De Lucas 

Farmacéutica Esp. Farmacia Hospitalaria 
Hospital Universitario Araba 
 

• Vocal  
       Helena Barrasa González 

Médico Esp. Medicina Intensiva 
Hospital Universitario Araba 

 

• Vocal 
       Vanesa Regulez Campo 

Enfermera 
Hospital Universitario Cruces 

 

• Vocal 
       Blanca Sampedro Andrada 

Médico Esp. Aparato Digestivo 
Hospital Universitario Galdakao-Usansolo 

 

• Vocal  Ana Belén De la Hoz Rastrollo 
Genetista Bio-bizkaia 
Asesora Genética 
 

• Vocal Cristina Eguizabal Argaiz 
Bióloga 
IIS Biobizkaia-Centro Vasco de Transfusión y Tejidos Humanos (CVTTH) 

 

• Otros 
Jesús Ángel Molinuevo Tobalina 
Representante de los intereses de los pacientes 
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OTRAS DISPOSICIONES
DEPARTAMENTO DE SALUD

47
RESOLUCIÓN de 14 de diciembre de 2023, del Viceconsejero de Salud, por la que se concede 

la renovación de la acreditación del Comité de Ética de la Investigación con Medicamentos de 
Euskadi (CEIm-E).

Habiéndose recibido la solicitud de la renovación de la acreditación del Comité de Ética de la 
Investigación con medicamentos de Euskadi (CEIm-E) y de conformidad con lo dispuesto en la 
Orden de 28 de septiembre de 1994, del Consejero de Sanidad, de acreditación de los Comités 
Éticos de Investigación Clínica en la Comunidad Autónoma del País Vasco, en la Ley 14/2007, de 
3 de julio, de Investigación biomédica, en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el 
que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, los Comités de Ética de la Investigación 
con medicamentos y el Registro Español de Estudios Clínicos, en el Decreto 244/2021, de 14 de 
diciembre, de creación y regulación del funcionamiento del Comité de Ética de la Investigación 
con medicamentos de Euskadi y en el ejercicio de las funciones atribuidas por el artículo 8.2.d) 
del Decreto 116/2021, de 23 de marzo, por el que se establece la estructura orgánica y funcional 
del Departamento de Salud,

RESUELVO:

Primero.– Conceder la renovación de la acreditación del Comité de Ética de la Investigación 
con Medicamentos de Euskadi (CEIm-E).

Segundo.– Nombrar como miembros del Comité de Ética de la Investigación con Medicamen-
tos de Euskadi (CEIm-E) a las siguientes personas:

Presidencia:

D. Carlos Romeo Casabona, Licenciado en Derecho y Licenciado en Medicina. Experto en 
protección de datos.

Vicepresidencia:

Dña. Iciar Alfonso Farnós, Médica Especialista en Farmacología Clínica y formación acredi-
tada en bioética.

Secretaria:

Dña. María Rodríguez Velasco, Licenciada en Farmacia.

Vocalías:

Dña. María Teresa Audicana Berasategui, médica especialista.

D. Ignacio Díez González, médico especialista.

Dña. Saioa Domingo Echaburu, farmacéutica de OSI.

D. José María González de Castro, Licenciado en Derecho.

D. Agustín Castiella Eguzquiza, médico especialista.



N.º 3

jueves 4 de enero de 2024

BOLETÍN OFICIAL DEL PAÍS VASCO

2024/47 (2/3)

D. Miguel Ángel Goenaga Sánchez, médico especialista.

Dña. María José López Varona, farmacéutica del Centro Vasco de Información de Medica-
mentos.

D. José Ignacio Pijoán Zubizarreta, médico especialista en Epidemiología Clínica.

Dña. Iratxe Urreta Barallobre, médica especialista en Epidemiología Clínica.

Dña. Eva Ferreira González de Viñaspre, médica especialista.

D. Jesús Ángel Molinuevo Tobalina, representante de los intereses de los pacientes.

Dña. Ana Blanca Yoller, médica especialista.

D. Ignacio Garitano Gutiérrez, médico especialista en Epidemiología Clínica.

D. Miguel Ángel Morán Rodríguez, médico especialista.

Dña. Isabel Tejada Mínguez, Licenciada en Biología.

Dña. Lara Olazar Gómez, médica especialista.

Dña. Cristina Alfaro Autor, médica especialista.

Dña. Estíbaliz Cristóbal Domínguez, Diplomada en Enfermería.

D. Víctor Bustamante Madariaga, médico especialista.

D. Pedro González Fernández, médico especialista.

Dña. Helena Barrasa González, médica especialista.

Dña. Laura Serrano de Lucas, farmacéutica de OSI.

Dña. Vanesa Regulez Campo, graduada en Enfermería.

Tercero.– Señalar como ámbito geográfico e institucional de actuación del Comité de Ética 
de la Investigación con Medicamentos de Euskadi (CEIm-E) el especificado en el artículo 2 del 
Decreto 244/2021, de 14 de diciembre, de creación y regulación del funcionamiento del Comité 
de ética de la Investigación con medicamentos de Euskadi, habida cuenta de la distribución de 
los recursos sanitarios, así como la disponibilidad de medios adecuados para la realización de los 
cometidos propios de los Comités Éticos de Investigación.

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

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

Quinto.– Comunicar la presente Resolución al Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar 
Social.
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Sexto.– El Comité de Ética de la Investigación con Medicamentos de Euskadi (CEIm-E) deberá 
remitir al Viceconsejero de Salud los procedimientos específicos que hayan elaborado para su 
funcionamiento, la periodicidad de sus reuniones y el tiempo máximo de respuesta que hayan 
convenido señalar, así como la documentación relativa a las comunicaciones que, con arreglo a la 
legislación vigente, deban dirigir al Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

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

Octavo.– Asimismo, toda variación que se produzca en los requisitos y circunstancias del Comité 
de Ética de la Investigación con Medicamentos de Euskadi (CEIm-E) deberá ser comunicada al 
Viceconsejero de Salud en el plazo de un mes desde que tenga lugar.

Noveno.– La presente Resolución, que no pone fin a la vía administrativa, podrá ser recurrida 
en alzada ante la Consejera de Salud, en el plazo de un mes, de conformidad con lo dispuesto 
en los artículos 121 y 122 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, de Procedimiento Administrativo 
Común de las Administraciones Públicas.

En Vitoria-Gasteiz, a 14 de diciembre de 2023.

El Viceconsejero de Salud,
JOSÉ LUIS QUINTAS DIEZ.


