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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 Etico de
Investigacion Clinica de la Comunidad Autonoma del Pais Vasco, entrd en funcionamiento
el CEIC Autondmico, adscrito a la Direccion de Farmacia del Departamento de Sanidad del
Gobierno Vasco, para evaluar todos los ensayos clinicos 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 Auténoma, asi como los estudios posautorizacién 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 Auténoma del Pais Vasco.

En octubre de 2011 se publicaron las resoluciones del director de Gestidn del Conocimiento
y Evaluacion por las cuales se reacreditaban los comités locales para el ambito de actuacién
de los ensayos clinicos unicéntricos, los estudios posautorizacion de tipo observacional
unicéntricos, y los proyectos de investigacidn unicéntricos de los centros correspondientes

a su zona geografica.

El 30 de abril de 2013 se publico la resolucion de la Directora de Planificacién, Ordenacion
y Evaluacién Sanitaria, por la que se otorgaba la renovacion de la acreditacion del Comité
Etico de Investigacion Clinica de Euskadi, determinando como su dmbito de actuacién lo
especificado en el articulo 2 del Decreto 3/2005, de 11 de enero, por el que se crea el
Comité Etico de Investigacion Clinica de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco e
incorporando la asuncion de las funciones de Comités de Etica para la Investigacion de los
biobancos autorizados en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco en tanto no existieran

Comités de Etica para la Investigacidn acreditados en la comunidad.

Tras la publicacién el 24 de diciembre de 2015 del Real Decreto 1090/2015 de 4 de
diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de
Etica de la Investigacidn con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos, el
21 de junio de 2016 se publicd la resoluciéon del Director de Planificacién, Ordenacion y
Evaluacidn Sanitaria, por la que se otorgaba la renovacion de la acreditacion del Comité de
Etica de la Investigacion con medicamentos de Euskadi (CEIm-E), determinando como su

ambito de actuacién lo especificado en el articulo 2 del Decreto 3/2005, de 11 de enero,
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por el que se crea el Comité Etico de Investigacion Clinica de la Comunidad Auténoma del
Pais Vasco y manteniendo la asuncién de las funciones de Comités de Etica para la
Investigacion de los biobancos autorizados en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco en

tanto no existieran Comités de Etica para la Investigacion acreditados en la comunidad.

Mediante la RESOLUCION de 14 de diciembre de 2023, del Viceconsejero de Salud, por la
que se concede la renovacion de la acreditacion del Comité de Ftica de la Investigacion con
Medicamentos de Euskadi (CEIm-E), se concedié la renovacion de la acreditacion del
CEIm de Euskadi, manteniendo el ambito de actuacion y manteniendo la asuncion de las
funciones de Comités de Etica para la Investigacidon de los biobancos autorizados en la

Comunidad Autonoma del Pais Vasco.

Finalmente, el 14 de diciembre del 2021 se publicd en el BOPV el DECRETO 244/2021, de
14 de diciembre, de creacion y regulacion del funcionamiento del Comité de Ftica de la
Investigacion con medicamentos de Euskadi, en el que se indica que el CEIm-E esta adscrito
a la Direccidén de Investigacién e Innovacidén Sanitarias del Departamento de Salud del
Gobierno Vasco, ahora denominada Direccion de Investigacion, Innovacion y Evaluacién

Sanitarias.
2. RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES DEL CEIm-E

En 2025 han formado parte de la secretaria técnica del CEIm de Euskadi:

- Iciar Alfonso Farnos, vicepresidenta del CEIm-E, personal estatutario de Osakidetza.
- Edurne Ruiz Vaquero, desde el 13 de marzo de 2025 tras el proceso de consolidacion
de empleo del Gobierno Vasco, como secretaria del CEIm-E.

- Nagore Garcia Goitiandia, secretaria suplente del CEIm-E.

- Susana Barbero Egido, auxiliar administrativo de la secretaria del CEIm-E, personal
interina del Gobierno Vasco.

- Mdnica Martinez Santos, técnica farmacéutica en acumulacion de tareas desde el 2
de diciembre de 2024 hasta el 2 de septiembre de 2025.

- Beronika Lépez Godoy, técnica farmacéutica en acumulacion de tareas desde el 06
de octubre de 2025 hasta el 27 de marzo de 2026.
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3. COMPOSICION DEL CEIm-E. RENOVACION DE MIEMBROS

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

La renovacion de miembros del CEIm-E durante el afo 2025 ha sido la siguiente:

v Mediante RESOLUCION de 11 de julio de 2025, del Viceconsejero de Salud, por

la que se modifica la composicién de los miembros del Comité de Etica de la

Investigacion con Medicamentos de Euskadi se cesaron como miembros a Maria

Rodriguez Velasco, José Maria Gonzalez de Castro y Saioa Domingo Echaburu.

Ademas, se incorporaron Edurne Ruiz Vaquero, Licenciada en Farmacia, como

Secretarfa del comité, Antonio Miguel Rodriguez Alvarez, Licenciado en

Derecho y delegado de Proteccion de Datos de Osakidetza como vocal del comité

y Maria Cristina Sanchez Vitores, Licenciada en Farmacia como vocal.

4. REUNIONES CELEBRADAS DEL CEIm-E

e REUNIONES ORDINARIAS
Todas las reuniones tuvieron lugar mediante la aplicacion telematica Zoom.

e 15/01/2025 Acta 01/2025 e 23/07/2025 Acta 15/2025
e 29/01/2025 Acta 02/2025 o 06/08/2025 Acta 16/2025
e 12/02/2025 Acta 03/2025 e 10/09/2025 Acta 17/2025
e 26/02/2025 Acta 04/2025 e 24/09/2025 Acta 18/2025
e 12/03/2025 Acta 05/2025 e 08/10/2025 Acta 19/2025
e 26/03/2025 Acta 06/2025 e 22/10/2025 Acta 20/2025
o 09/04/2025 Acta 07/2025 e 05/11/2025 Acta 21/2025
e 14/05/2025 Acta 10/2025 e 19/11/2025 Acta 22/2025
e 28/05/2025 Acta 11/2025 e 03/12/2025 Acta 23/2025
e 11/06/2025 Acta 12/2025 e 17/12/2025 Acta 24/2025

e 09/07/2025
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¢ REUNIONES EXTRAORDINARIAS

e 23/04/2025 Acta 08/2025
e 30/04/2025 Acta 09/2025
e 18/06/2025 Acta 13/2025
o 7= 3

« REUNIONES DE LAS COMISIONES TECNICAS, DE CALIDAD Y DE
SEGUIMIENTO:

e Calidad:
o 07 de marzo
o 20 de junio
o 24 de octubre
e Seguimiento:
o 07 de marzo
o 20 de junio
o 24 de octubre

5. EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS

Con motivo del cambio de personal de la secretaria del comité por el proceso de
consolidacion de empleo del Gobierno Vasco, la falta de formacion que garantizara una
correcta evaluacion de los ensayos clinicos y por el exceso de carga de trabajo, el comité
se vio en la obligaciéon de dejar de evaluar ensayos clinicos con medicamentos, por lo que
Unicamente se evalud un ensayo clinico. Este ensayo fue promovido por un instituto de
investigacion y este comité emitié dictamen favorable a la realizacién del mismo en Fase II,

en el servicio de neurologia del Hospital Universitario Donostia.
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6. EVALUACION DE INVESTIGACIONES CLINICAS CON PRODUCTOS
SANITARIOS

[y (Lo [ [ TSz 11 = o

> Se han informado favorablemente 60 estudios con productos sanitarios
> No se ha informado desfavorablemente ningln estudio con productos sanitarios
» Estudios pendientes de informe por no haberse recibido las respuestas a las

aclaraciones ...18

¢ Estudios de investigacion con productos sanitarios clasificados por centros sanitarios

Hospital Universitario Cruces - Biobizkaia 19 Osakidetza Servicios Centrales 1
Hospital Universitario Donostia - Biogipuzkoa 19 Universidad de Deusto 1
Hospital Universitario Basurto 18 OSI - Emergentziak 1
Hospital Universitario Araba - Bioaraba 7 Hospital Comarcal Alto Deba 1
Clinicas privadas 6 Hospital de Gorliz 1
Centros de Salud 5 Hospital San Eloy 1
Hospital Santa Marina 4 Hospital San Juan de Dios de Donostia 1
Hospital Galdakao-Usansolo 3 Onkologikoa 1
UPV/EHU 2 Basque Centre of Applied Mathematics (BCAM) 1
Osatek 2 Sistemas de informacién OSI Donostialdea 1
Hospital de Urduliz 2 Otras provincias 9
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7. EVALUACION PROYECTOS DE INVESTIGACION (con y sin muestras biolégicas)

EStudios evaluados ........ceuveeiiiiieiiiirer e ear s e e e s a e 236
> Se han informado favorablemente 176 proyectos de investigacion.
> No se ha informado desfavorablemente ningin proyecto de investigacion.

> Proyectos pendientes de informe por no haberse recibido las respuestas a
[2S ACIAFACIONES ..o r s 60

e Proyectos de investigacion clasificados por centros sanitarios

Hospital Universitario Cruces - Biobizkaia 81 Osakidetza Servicios Centrales 8
Hospital Universitario Donostia - Biogipuzkoa 75 Redes de Salud Mental 4
Hospital Universitario Araba - Bioaraba 40 Hospital de Zumarraga 2
Hospital Universitario Basurto 38 Policlinica Gipuzkoa 2
Hospital Galdakao-Usansolo 29 Tecnalia 2
UPV/EHU 16 Hospital Comarcal Alto Deba 2
Centros de Salud 11 Onkologikoa 1
CIC Biogune 9 Hospital Santa Marina 1
Universidad de Deusto 9 Otros 14
Hospital de Urduliz 9
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8. EVALUACION DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS (EOM)

Numero de protocolos de estudios de tipo observacional presentados a evaluacion en el
afo 2025:

¢ Estudios en los que el CEIm-E es el CEIm evaluador:
¢ Estudios evaluados en términos de factibilidad y pertinencia por estar aprobados

oo g o1 u g Jele) 11 v= O SPRRRRR 16

Estudios notificados al CEIm-E que no se evaltan por el RD 957/2020............ 29
Estudio rechazado en Osakidetza por la direccién de Farmacia por aspectos de
factibilidad y pertinencia

¢ Estudios pendientes de dictamen por no haberse recibido la respuesta a las
=T = = Lol [0 U= PSR 12
¢ Estudios promovidos por sociedades cientificas/investigadores particulares......47

o Estudios observacionales con medicamentos clasificados por centros sanitarios

Hospital Universitario Cruces - Biobizkaia 30 | Hospital de Urduliz 3
Hospital Universitario Basurto 30 | Hospital Psiquiatrico Araba 2
Hospital Universitario Donostia - Biogipuzkoa | 20 |HospitalZumarraga 1
Hospital Galdakao-Usansolo 18 | Consejo Superior de Investigaciones Cientificas 1
Hospital Universitario Araba - Bioaraba 14 | Hospital Comarcal del Alto Deba 1
UPV/EHU 3 | Hospital Bidasoa 1
Onkologikoa Fundazioa 3 | Hospital Zamudio 1
Hospital Mendaro 3 | Otros 3
Clinica privada 3
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9. ACTIVIDAD COMO COMITE EXTERNO DEL BIOBANCO

Actividad como comité externo del Biobanco Vasco (BIOEF):

> Evaluacion de incorporacion de muestras..........cevvvveeverevrennrnnnnisninreeeens 2
Se ha informado favorablemente 1 de las incorporaciones y la otra esta pendiente de
responder a las aclaraciones solicitadas por el CEIm-E.

> Evaluacion de CeSiON de MUESEIAS. ......c.uverrieeeeeeeeeenaesenasseenseenseenssesnnses 16

Se han informado favorablemente 13 cesiones y 3 estan pendientes de responder a
las aclaraciones solicitadas por el CEIm-E.

10. ENMIENDAS RELEVANTES EVALUADAS POR EL CEIm-E

En total, el CEIm de Euskadi ha revisado/evaluado 224 modificaciones y ha registrado otras

44 como no relevantes.

A. Ensayo Clinicos con medicamentos:

Se han evaluado 35 modificaciones de ensayos clinicos en los que el CEIm-E actia como
CEIm del estudio. 2 de ellas no requerian dictamen del CEIm-E por tratarse de una
modificacién de parte I, se trasladd la opinion favorable del comité (aprueba la AEMPS).
Para las restantes, se emitid dictamen favorable en la aplicacién CTIS (portal europeo

“Clinical Trial Information System”)

B. Investigacion con productos sanitarios:

Se han evaluado 36 modificaciones de estudios con productos sanitarios; todas recibieron

informe favorable, no emitiéndose ningun informe desfavorable.

C. Estudios observacionales con medicamentos (EOM)

Se han evaluado 13 modificaciones de estudios observacionales con medicamentos y todas

recibieron informe favorable.
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D. Proyectos de investigacion

Se han evaluado 122 modificaciones de proyectos de investigacién y todas recibieron

informe favorable.

E. Biobanco

En relacion a la actuacion como comité externo del Biobanco Vasco, el CEIm-E ha evaluado
18 modificaciones relacionadas con el Biobanco (proyectos y/o cesiones de muestras) y

todas recibieron informe favorable.
11. ACTIVIDADES DE FORMACION

o XI CONGRESO ANCEI (Asociacién Nacional de Comités de Etica de la Investigacion).
o XXXI Congreso Internacional sobre Derecho y Genoma Humano
o VIII Congreso de Bioética y Etica de la Investigacion.

o Curso ANCEI. Aspectos éticos y legales de la investigacion biomédica. Normas de
buena practica clinica (BPC).

o Control ético de la investigacion biomédica. Normas de buena practica clinica (BPC).
o Plan de carrera nuevos miembros de la secretaria PT 6, PT 1y PT 2.

o Evaluacion de medicamentos y tecnologias sanitarias en el SNS

o

Sesiones formativas sobre sistema de gestion del CEIm.

12. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD CEIm de Euskadi.

Auditoria interna:

La auditoria interna se llevd a cabo el 24 de noviembre y el 5 de diciembre del 2025 por
parte de la empresa contratada, Corporaciéon MQM, y en la que se detectaron 9 No
conformidades y 5 acciones para tratar el riesgo.

Auditoria externa:

El 23 de enero de 2026 se realizo la Auditoria de Renovacion de Certificacion al Sistema de
Gestion de Calidad del CEIm-E por parte de AENOR con resultado favorable.
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Se incluyeron en el informe varias oportunidades de mejora y observaciones sobre las que
se esta trabajando.

Se incluyeron como puntos fuertes:

El esfuerzo realizado por el personal que actualmente compone la secretaria del comité
para mantener el sistema de gestion de calidad pese al escaso personal.

Uso de herramientas tecnoldgicas para la instauracién de mejoras en la aplicacion GIDEC
que facilita el trabajo diario y minimicen los errores detectados.

Avance en la coordinacion entre el CEIm-E y los CEI locales. Se ha trabajado en la
coordinacién con los comités locales con la finalidad de disponer de documentos
consensuados y trabajar todos en la misma linea.

Se han evaluado proyectos para mejorar el diagnostico con Inteligencia Artificial.

Mejora de la comunicacion entre los alumnos y los comités para solicitar la correspondiente

evaluacion de los proyectos TFG.

13. SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS

En el ano 2025 se han registrado un total de 784 notificaciones, las cuales quedan

clasificadas por tipo de notificacion y por el mes de recepcion en las siguientes tablas:

ENERO | FEBRERO | MARZO | ABRIL | MAYO | JUNIO | JULIO

Numero de informes finales recibidos 2 7 9 0 3 12 5
N° de informes anuales recibidos 13 11 8 7 8 20 22
N° de informes de seguridad recibidos 1 0 0 1 2 2 1
N° de notificaciones de acontecimientos
adversos graves en nuestros centros 0 0 0 ! 0 0 !
N° de cancelaciones/cierres anticipados 1 0 0 1 0 0 0
Tg;ii _cEierres de expediente por parte del 4 4 5 5 6 | 5
N° de desviaciones en nuestros centros 0 0 0 2 3 0 11
N° de notas con informacion de seguridad 1 0 1 1 0 0 0
Publicacion de resultados 1 5 3 0 0 2 1
Otras notificaciones 49 63 61 42 42 43 29

TOTAL NOTIFICACIONES 72 92 87 60 64 80 75
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AGOSTO | SEPTIEMBRE | OCTUBRE | NOVIEMBRE | DICIEMBRE | TOTAL
Numgro de informes finales 5 14 5 5 4 68
recibidos
N de informes anuales 3 6 4 13 10 125
recibidos
N de informes de seguridad 1 0 0 0 1 9
recibidos
N° de notificaciones de
acontecimientos adversos 1 0 0 1 0 4
graves en nuestros centros
N de cancelaciones/cierres 1 1 3 1 0 8
anticipados
N° de cierres de expediente
por parte del CEIm-E 0 2 ! 3 11 a
N° de desviaciones en 1 0 0 0 0 17
nuestros centros
N° de noFas con informacion 1 0 0 4 1 9
de seguridad
Publicacion de resultados 1 1 0 1 0 15
Otras notificaciones 11 28 42 16 56 482
TOTAL
NOTIFICACIONES 22 52 55 44 83 784

14. PARTICIPACION/COLABORACION EN JORNADAS Y CONGRESOS

e Asistencia y participacion en el XI CONGRESO de la Asociacion Nacional de
Comités de Etica de la Investigacion-ANCEI, los dias 29-30 de mayo de 2025,

Salamanca. Mas informacion: https://ancei.es/congresos/ (incluy6 Sesidn formativa

precongreso sobre el seguimiento de los ensayos clinicos en CTIS)
e Asistencia al XXXI Congreso Internacional sobre Derecho y Genoma Humano. 21-

22 de mayo de 2025, Bilbao. XXXI Congreso Internacional Derecho y Genoma

Humano (2025) — Red Catedra de Derecho y Genoma Humano

15. ACTUALIZACION DE LA PAGINA WEB DEL CEIm DE EUSKADI

En noviembre del 2025 se cred el documento “Cambios en la pagina web'’ donde se recogen
todos los cambios a realizar.

Fundamentalmente hace referencia a los diferentes documentos de formatos y anexos del
sistema de gestion del comité que han ido actualizandose y modificandose durante el 2025

y que han permanecido en formato borrador hasta su aprobacion en la reunion del Comité
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de Calidad que tuvo lugar el 16 de enero de 2026. Por otro lado, se ha actualizado el Manual
de Gestion.

Todas las modificaciones se esperan sean efectivas durante el primer trimestre del 2026.
Entre las actualizaciones aprobadas en el 2025 se encuentra la creacion de un apartado
“Actividades Formativas" donde se recogeran jornadas, cursos y congresos.

Ademas, tras los avances realizados con los comités locales se aprobd la creacion de un
apartado para cada uno de los comités locales en la que se mantendra actualizada su
documentacion respecto a calendario de reuniones, composicion del comité, requisitos de
evaluacion y Memoria anual.

Por ultimo, en cumplimiento del REGLAMENTO (UE) 2016/679 de datos personales y la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidon de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales (LOPDyGDD), se creara un apartado para la publicaciéon de la
informacidn sobre los estudios aprobados por los comités de ética de la investigacion en
Euskadi en los que no se ha solicitado consentimiento de los interesados para el tratamiento
de los datos, sino que la base que legitima el tratamiento de los datos es el cumplimiento
de una mision realizada en interés publico (investigacion en salud y, en particular,
biomédica). Con tal fin, y como estipula la letra d) de la Disposicion Adicional
Decimoséptima de la LOPDyGDD, se ha procedido ala seudonimizacion de los datos a
través de una separacion técnica y funcional entre el equipo investigador y quien conserva
los identificativos, de modo que quede garantizada la confidencialidad de la informacion.
Asi, el/la interesad@ podra ejercer su derecho de oposicion al tratamiento de los
datos para la realizacidn de estos proyectos de investigacion, poniéndose en contacto con

el/la investigador/a principal del estudio.

16. ACUERDOS CON OTROS COMITES

Se han mantenido reuniones con el Comité de Etica de la Universidad de la Euneiz.
Se mantienen los acuerdos de colaboracion con el CEISH de la EHU y con el CEI de la
Universidad de Deusto, en este ultimo caso a la espera de tener respaldo institucional.

17. APLICACION INFORMATICA DEL CEIm-E

El CEIm-E contintia utilizando GIDEC (Gestion Informatizada de Ensayos y Comités) como

herramienta principal para su gestién, habiéndose implementado mejoras a lo largo de los

anos con el fin de agilizar la labor administrativa.
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Durante el ano 2025 se han recogido una amplia solicitud de modificaciones al programa
Gidec con el fin de facilitar el trabajo diario a la secretaria del comité y poder garantizar las
tareas adicionales que la propia normativa nos impulsa a llevar a cabo, como la creacion de
un listado de estudios con recogida de datos seudonimizados de manera automatica y poder

asi recogerla en la pagina web del comité.

Finalmente, las solicitudes de evaluacion de los estudios siguen realizandose mediante
tramitacion electrdnica a través de la herramienta informatica que internamente conocemos
como TRAMITAGUNE. En el siguiente enlace los investigadores y promotores realizan la
tramitacion y el envio de la documentacién para la evaluacién de los estudios:

https://www.euskadi.eus/autorizacion/evaluacion-estudios-investigacion-ceim-e/web01-

tramite/es/

Vitoria-Gasteiz, a fecha de la firma

INAKI Digitally signed by INIGO DE ;é%ggﬁgsr,u;%ﬁ

GUTIERREZ Wiz pe. T, NAGORE . ( s
IBARLUZEA - églggggm 20 33427615) Fecha: 2026.07.27 GARCIA EOITIANDIA—
20170100C  10:01:57 +0200' 16:07:52:+0200 GOITIANDIA :S:ZZ 20072\/6.07.27

- 45 667207V 12:39:50 +02'00'

Ifaki Gutierrez Ibarluzea
Direccién de Investigacion,
Innovacién y Evaluacién
Sanitarias.
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Ifigo De Miguel Beriain
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Nagore Garcia Goitiandia
Secretaria suplente del CEIm
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LISTADO DE MIEMBROS DEL CEIm-E

e Presidente Iiigo de Miguel Beriain
Licenciado en Derecho
Experto en proteccién de datos

o Vicepresidenta  Iciar Alfonso Farnds
Médica Esp. Farmacologia Clinica

Edurne Ruiz Vaquero
Farmacéutica
Direccién de Investigacion, Innovacion y Evaluacién Sanitarias del Gobierno Vasco

e Secretaria

Nagore Garcia Goitiandia
Farmacéutica
Direccién de Investigacion, Innovacion y Evaluacién Sanitarias del Gobierno Vasco

e Secretaria
suplente

e Vocal M?2 Teresa Audicana Berasategui
Médica Esp. Alergologia
Hospital Universitario Araba

o Vocal Ignacio Diez Gonzalez
Médico Esp. Cardiologia
Hospital Universitario Basurto

e Vocal Eva Ferreira Gonzalez de Viiiaspre
Médica Esp. Neurologia
Hospital Universitario de Araba

o Vocal Ignacio Garitano Gutiérrez
Médico Esp. Ginecologia y Obstetricia y Epidemiologia
OSI Araba

e Vocal Miguel Angel Goenaga Sanchez
Médico Esp. Medicina Interna
Hospital Universitario Donostia

Ma José Lopez Varona
Farmacéutica del CEVIME
Direccion de Farmacia del Gobierno Vasco

e Vocal

« Vocal Miguel Angel Moran Rodriguez
Médico Esp. Medicina Interna
Hospital Universitario Araba

e Vocal José Ignacio Pijoan Zubizarreta
Médico Esp. Medicina Interna
Hospital Universitario Cruces

e Vocal Iratxe Urreta Barallobre
Médico Esp. Medicina Familiar y Comunitaria
Hospital Universitario Donostia

e Vocal Ana Blanca Yoller Elburgo
Médico Esp. Psiquiatria
Hospital Psiquiatrico de Araba

o Vocal Lara Olazar Gomez
Médico Esp. Pediatria
Centro de Salud Begofia (OSI Bilbao-Basurto)

* Vocal Cristina Alfaro Autor
Médico Esp. Oncologia Médica
Hospital Universitario Araba
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« Vocal Estibaliz Cristobal Dominguez

Enfermera
Centro de Salud San Martin-Ariznavarra (OSI Araba)

Victor Bustamante Madariaga
Médico Esp. Neumologia
Hospital de Santa Marina

e Vocal

Pedro Gonzalez Fernandez
Médico Esp. Endocrinologia y Nutricion
Hospital Universitario Cruces

e Vocal

Laura Serrano De Lucas
Farmacéutica Esp. Farmacia Hospitalaria
Hospital Universitario Araba

e Vocal

Helena Barrasa Gonzalez
Médico Esp. Medicina Intensiva
Hospital Universitario Araba

e Vocal

Vanesa Regulez Campo
Enfermera
Hospital Universitario Cruces

e Vocal

Blanca Sampedro Andrada
Médico Esp. Aparato Digestivo
Hospital Universitario Galdakao-Usansolo

e Vocal

o Vocal Ana Belén De la Hoz Rastrollo
Genetista Biobizkaia
Asesora Genética

Cristina Eguizabal Argaiz
Bidloga
1IS Biobizkaia-Centro Vasco de Transfusion y Tejidos Humanos (CVTTH)

e Vocal

Maria Cristina Sanchez Vitores
Farmacéutica de Atencion Primaria
Hospital Bidasoa, Hondarribia.

e Vocal

Antonio Miguel Rodriguez Alvarez
Licenciado en Derecho
Delegado de Proteccién de Datos de Osakidetza

e Vocal

Jesus Angel Molinuevo Tobalina

Otros ) .
* Representante de los intereses de los pacientes

ANEXO 01 IOE 01 Version 41 (octubre 2025) Pagina 2 de 2



‘ E I I I I : EUSKO JAURLARITZA
: GOBIERNO VASCO
Euskadiko Medikamentuen £
gaineko lkerkuntza Batzorde Etikoa I S OSASUN SAILA
us

DEPARTAMENTO DE SALUD

ANEXO 1

X XK XK



EHAA - 1994ko urriak 24, sstelehena

N." 202 ZK.

B.OPYV. - lunes 24 de octubra de 1994 12443

EKONOMI
ETA OGASUN SAILA
(Kontratazio Batzorde Nagusia)

LEHIAKETA PUBLIKOA. Iragarpena, 1995san,
EHAAren konposizioa, Inprimaketa, stiketatus eta
banaketaren ssleipena arautzen duena. (Esp. zkia.
K.B.MN. COZ/146/1994). 12499

HIRIGINTZA, ETXEBIZITZA
ETA INGURUGIRO SAILA

DEIALDI PUBLIKOA, Barakaldon (Bizkala) babes
ofizialeko 252 etxeblzitzen ltunpeko sustapenera-
ko, 12500

Beste Iragarpen Ofizial Batzuk

HEZKUNTZA, UNIBERTSITATE
ETA IKERKETA SAILA

IRAGARPENA, Administrazioarekiko 2181/1994
zk. duen Auzi-Errekurtsoaren administrazio-espe-
dientea bidaltzeko eta gainerako interesdunel epea
Jartzeko dena. 12505

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

IRACARPENA, Administrazioarekiko 2061/1994
zk. duen Auzi-Errekurtsoarsn administrazio—espe-
dientea bidaltzeko eta gainerako interesdunel epea
Jartzeko dena. 12506

IRAGARPENA, Administrazioarekiko 43715994
zk. duen Auzi-Errekurtsoaren administrazio—espe-
dientea bidaltreko eta gainerako Interesdunel epea
Jartzeko dena. 12506

Xedapen Orokorrak

OSASUN SAILA
3873

AGINDUA, 1994ko wratlaren 28koa, Osasun sailburua-
rena, Euskal Autonomi Elkartean Ikerketa Klinikoe-
tarako Komite Etikoen kreditazioak arautzen ditue-
na.

Sendagatel buruzko abenduaren 20ko 25/1990 Lege-
ko 1II. 1dazpuruan entsetu klinikoak egitearl buruzko
araunak ematen dira, lzan ere, sendagal-produktuel
buruzko legeel dagoklenetan aginte eskuduntza osoa bal-
tu Estatuak, Konstituzioko 149.1.16. atalean xedatzen

DEPARTAMENTO DE ECONOMIA
Y HACIENDA
(Comision Central de Contratacion)

COMCURSDO PUBLICO. Anuncio para la adjudi-
cacion de Composicidn, imprasion, etiquetado ¥
distribucion del B.O PV, para 1995 (Exp. C.C.C.
n.® COZ/T46/1994). 124599

DEFARTAMENTO DE URBANISMO,
VIVIENDA Y MEDIO AMBIENTE

CONVOCATORIA PUBLICA de promecion con-
certada de 252 wviviendas de protecclon oficlal en
Barakaldo, Bizkaia. 12500

Otros Anuncios Oficiales

DEPARTAMENTO DE EDUCACION.
UNIVERSIDADES E INVESTICACION

AMUNCIO de remision de expediente administra-
tive del Recurse Contencioso-Administrative n.”
2181/1994 v emplazamiento & terceros Interesados. 12505

AMNUMNCIC de remision de expedients administra-
tive del Recurso Contencioso-Administrativo n.”
191771994 ¥ emplazamiento a terceros Interesados. 12505

AMNUNCIO de remision de expediente administra-
tivo del Recurso Contencioso-Administrative N.®
2061/19594 v emplazamiento a terceros interssados. 12506

AMUNCIO de remision de expediente administra-
tive del Recurse Contencioso-Administrative n.”
43/1994 v 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
Investigacidn Clinica en la Comunidad Autdnoma
del Pais Vasco.

La Ley 25/1980, de 20 de diciembre, del Medica-
mento, dedica el Titule III a regular la realizacién de
ensayos clinloos, en virtud de la competencla exclusiva
que ostenta el Estado en materla de legislacidn sobre
productos farmacéuticos, de acuerdo con lo establecido
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denaren arabera. Lege horretako G4. atalean, zera agin-
tzen da, hau da, erin gauratn ahal lrango dela entseln
klinikorik. horretan agintea duen osasun-agintariak
behar beralako kreditazioa eman diezalon [kerketa Kli-
nikoetarako Komite Etikoak aurrez txostena eman gabe.

Lehen alpatu den 11 1dazpurua garatuz, sendagalez
ballatuz entseiln klinikoak eglteko bete beharreko bal-
dintzak finkatzen dituen apirilaren 1Gko 561/1993
Erregeren Dekretua argitaratu zen. 39. atalean eta
hurrengoetan [kerketa Klinikoetarako Komite Etikoak
arautzen dira, kreditazio, thardute eremu, baldintza,
eginkizun eta funtzionamendurako arauel dagozklene-
tan.

Aupatu diren alde horletako lehenengoari dagokione-
tan, honako hau xedatzen da 309. atalean’ osasun arloan
agintea duen agintariak emango diela Komite horiel
kreditazioa Autonoml Elkarte bakoltzerako eta aldlan-
aldian berritu egln beharko direla kreditazio horlek,
kreditazioetan finkatu daltezen prozedura eta epeel
Jarraituz.

Era berean, 40. atalean xedatzen denaren arabera,
Autonomi Elkarteek finkatu beharko dute komite
bakoltzarl dagoklon lhardute-eremua eta bal komltera-
ko kideak lzendatzeko sistema ere. Azkenik, 43.11.
atalean, komiteek beren agintariekin harremanak 1zate-
ko bidezkoak diren prozedurak Autonomi Elkarteelk
rehaztu behar dituzrtela ezartzen da.

Horiek horrela, Euskal Autonomi Elkarteak, Esta-
tuak sendagal-produktuekiko dituen legeak gautzearl
dagozkionetan Euskal Autonomi Elkarteak duen esku-
duntza erabillz, agindu hau ematen da, era honetan,
Ikerketa Klimikoetarako Komite Etikoel kreditazioa
ematear! buruzko arazoak arauto ahal izateko. BEsku-
duntza horl Euskal Autonomi Estatutuke 18.3 atalean
Jasotzen da eta, Eusko Jaurlaritzaren barne-antolaketarl
dagozkionetan, Osasun Sallar dagokio eskuduntza hori
erablltzea.

Ondorioz, hauxe
XEDATU DUT:

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

2. atala.— 1.— Osasun sallburuordeak emango ditu
kreditazioak, horretarako, sortzea nahl deneko Ikerketa
Klnikoetarako Komite Etikoeratuko direneko zentru
edo zentruetako ruzendaritza—organuek egin beharko
dute eskabldea.

Honako hauek aurkeztu beharko dira eskabidearekin

batera:

a)l Komiteko kideen 1zendapen proposamena. Lehen-
dakarl eta Idazkar]l karguak beteko dituztenen lzen-abil-
zenak eta kide lzango diren guztien kualifikazlo profe-
slonala. Agirien bidez Justifikatu beharko da horl.

b) Komiteak bere egitekoak betetzeko behar dituen
ballabideak 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, gque ningiin ensayo clinico
podrd ser realizado sin Informe previo de un Comité
Etico de Investigacion Clinica debldamente acreditado
por la autoridad sanitaria competente.

En desarrollo de dicho Titulo II] se dicta el Real
Decreto 561/1993, de 16 de abril, por el que se esta-
blecen los requisitos para la reallzacidn de ensayos cli-
nicos con medlcamentos. Er! los articulos 38 v sigulen-
tes se regulan los Comités Eticos de Investigacion Cli-
nica en cuanto a su acreditacldn, dambito de actuacldn,
requisitos, funclones ¥ normas de funclonamilento.

Por 1o gue concierne al primero de los citados extre-
mos, el articulo 389 dispone que dichos Comités serdn
acreditados por la autoridad sanitarla competente en
rada Comunidad Autdnoma v que las acreditaclones
seran renovadas perlddicamente, segiin los procedi-
mientos y plazos que éstas determinen.

Asi mismo, a tenor de lo dispuesto en el articulo 40,
las Comunidades Auténomas deberin determinar el
dmbito de actuacidn de cada Comité ¥ el sistema de
eleccldn de sus miembros. Finalmente, el articulo
43.1] establece que las mismas deben sefalar los proce-
dimlentos oportunos en materla de comunicaclones de
los Comités a las autoridades correspondientes.

Por todo ello, en elerciclo de la competencla que
ostenta el Pais Vasco para la ejecuctén de la legislacidn
del Hstado sobre productos farmacéuticos, recogida en
el articulo 18.3 del Estatuto de Autonomia, y que, en
el ambito orgamizativo interno del Goblerno YVasco,
corresponde ejercer al Departamento de Sanidad, se
procede a dictar la presente disposicldn, con objeto de
regular las cuestlones enumeradas, relativas a la acred1-
tacign de los Comités Eticos de Investigacidn Clinica.

En virtud de 1o expuesto,
DISFONGO:

Articule I.— La presente orden tlene por objeto regu-
lar la acreditacitén de los Comités Eticos de Investiga-
cién Clinlca que se constituyan en el @imbito de la
Comunidad Autdnoma del Pais Vasco.

Articulo 2~ 1.— Las acreditaclones seran otorgadas
por el Viceconsejero de Sanidad, a solicitud de los drga-
nos directivos del centro o centros Interesados en los
que vayan a constitulrse los Comités Eticos de Investi-
gactén Clinlca.

Dicha solicitud deberi acompafiarse de la sigulente
documentac idn:

a) Propuesta de nombramiento de los miembros del
Comité, con indicacién de los que desempefiardn los
cargos de Presidente v Secretario, asi como de la cualifi-
caclon profeslonal de todos ellos, que habrda de estar
Justificada documentalmente.

b} Declaracidn de que el Comité cuenta con los
medlos necesarlos para poder reallzar su cometido.

c) Declaracidén de cada uno de los miembros pro-
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bakoltzaren zinpeko edo promesapeko deklarazioa: en-
tsaluaren sustatrzallearen eskutlk, komiteak edo komite-
ko kideren batek, artez edo zeharka, soldatarik jasotzen
ez dutenarl eta Jasoko ez dutenarl burnzkoa.

d) Komitearen ekintzek hartuko duten geografl eta
instituzio mallako eremuarl buruzko proposamena,
arrazol eta guztl.

2 — Osasun Sallak, eskegileek aurkeztutako agirier
aparte beste batzuk aurkez ditzatela eskatu ahal 1zango
die, akreditazioa emateko eskatzen diren baldintzak
betetzen direla zlurtatzeko horl egltea beharrezkotzat
Jo dezanean.

3. atala.— 1 - Kreditazioa ematezko edo ukatzezko
erabakia emango du Osasun sallburvordeak. Kredita-
zloa ematea gerta dadinean, komlteko kideak, lehenda-
karla eta ldazkarla Izendatuko ditu eta komiteak hartu-
ko duen geografl edo Institurio mallako eremua finka-
tuko da bertan.

Kreditazioa ematezko erabaklak, Euskal Herriko
Agintaritzaren Aldizkarian argitaratuko dira eta Osa-
sun eta Kontsumo Ministeritzarl emango zalo horlen
berrl. Erabakia, ukatzezkoa lzatea gerta dadinean, eske-
gilearl pertsonalkl emango zalo horren berrl. Erabakiak
arrazol eta guztizkoa Izan beharko du.

2.— Osasun sallburuordeak kreditazioa emanez edo
ukatuz hartutake erabaklen aurka, Interesdunek, ohilz-
ko errekurtsoa aurkeztu ahal 1zango diote Osasun sail-
buruarl, erabakla argltaratn edo horren berrl eman
dadin egunetik hasl eta hilabeteko epearen barruan eta,
horl, Herrt Administrazioen Lege Jaurbidear! eta guz-
tientzako lhardunbidearl buruzko azaroaren 26ko
30/1992 Legeko 114. atalean eta hurrengoetan xeda-
tzen denaren arabera.

3.— Eskabidea aurkeztu dadin egunetik hasl eta hiru
hilabeteko epearen barruan erabakl espresurlk Jaso ez
badu eskabldeak, kreditazioarl ukoa eman zalola Jo ahal
1zango dute interesdunek 30/1992 Legeko 43. atalean
xedatzen direnen ondorioetarako. Eta hort, erabaki
espresua emateko atal horretan Administrazioar! ezar-
tzen zalon obligazioaren kaltetan gabe.

4. atala.— Kreditazioa eskuratu ondoren, Komiteek,
beren funtzionamendurako lando dituzrten lan-prozeduo-
ra berezien, batzarren aldizkotasunaren eta erantzunak
emateko finkatu duten gehlenezko denboraren berrl
eman beharko diote Osasun Sallordetzar.

Osasun Sallean gordeko dira agirl horlek eta edo-
nork tkust ahal 1zango ditu. Horlek artertzeko interesa
1zan dezan edozelnek eskuratu ahal Izango ditu.

5. atala.— Indarrean dauden legeetan xedatzen dena-
ren arabera, Komite Etikoek, Osasun Ministeritzara
bidall beharko dituzten komunikarioak, Osasun sallbu-
ruordearen bidez bidaliko dira. Horretarako, beharrez-
koak diren agirlak bidall beharko dizkiote komiteek.

. atala.— lkerketa Klinikoetarako Komite Etikoen
kreditazioak, hiru urtetarako lzango du Indarra. Epeal-
dl horl amaltzean, berritu ahal lzango da.

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

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

d) Propuesta justificada del ambito geogrifico e ins-
titucional de actuactin del Comité.

2 — E1 Departamento de Sanidad podra requerir a los
solicitantes para que amplien la documentacldn presen-
tada cuando, a su julclo, sea necesarlo para comprobar
el cumplimiento de los requisitos exigldos para conce-
der la acreditacidn.

Artienle 3.- 1.— El Viceconsejero de Sanidad dictard
resolucldn concedlendo o denegando la acreditacion v
procedliendo, en el primero de los casos, al nombra-
miento de los miembros del Comité, a la deslgnacian
de su Presidente y Secretario y al sefialamiento de su
ambito geogriafico o instituclonal de actuacidn.

Las rescluciones concedlendo la acreditaclén serdn
publicadas en el Boletin Oficial del Pais Vasco v comu-
nicadas al Ministerio de Sanidad v Consumo. Las reso-
luclones denegatorias, que deberdn ser motlvadas, se
notificarin personalmente al soliclitante.

2.— Contra las resoluclones del Viceconsejero de
Sanidad concedlendo o denegando la acreditacién
podrin los interesados formular recurso ordinario ante
el Consejero de Sanidad en el plazo de un mes a partir
de su publicacldn o notiflicacldn, segiin proceda, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 114 v
sigulentes de la Ley 3071992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Priblicas v
del Procedimiento Administrative Comiin.

3.— 51 no recae resolucién expresa en el plazo de tres
meses desde que se formule una solicitud, podran los
Interesados entender denegada la acreditactdn a los
efectos de lo establecido en el articulo 43 de la citada
Ley 30¢V18992, sin perjuicio de la obligacién gue dicho
precepio Impone a la Administracion de resolver expre-
saImente.

Articule 4.— Una vez acreditados, los Comités remitl-
rin a la Viceconsejeria de Sanidad los procedimientos
de trabajo especificos que hayvan elaborado para su fun-
clonamlento, asi como la perlodicidad de sus reunlones
¥ el tlempo méximo de respuesta que hayan convenldo
sefialar.

Dicha documentaclon serd depositada en el Departa-
mento de Sanidad ¥ sera priblica, estando a disposicidn
de cuantos estuvieran Interesados en la misma.

Articulo 5.— Las comunicaclones que, con arreglo a la
legislacién vigente, deban dirlgir los Comités Eticos al
Ministerio de Sanidad se tramitarin a través del Vice-
consejero de Sanidad, a cuyos efectos aguéllos le remitl-
rin la correspondiente documentacion.

Articulo 6.~ La acreditacion de los Comités Eticos de
Investigacién Clinlca tendrd una valldez de tres afios, a
cuyo término podra ser renovada.

A estos efectos, el titular del centro deberd presentar
la correspondlente solicltud, con una antelacldn minl-
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galduko dueneko eguna balno hiru hilabete lehenago
gehlenera. Agindu honetako 2.1, atalean alpatzen diren
aglriak ere aurkeztu beharko ditu eskabldearekin bate-
ra, lehenago aurkeztn ziremen berdinak lzatea gerta
dadinean lzan ezlk.

7. atala.— Kreditazio-prozeduran jasota gelditn
diren baldintza eta gorabeheretan aldaketaren bat ema-
tea gertatuz gero, Osasun sallburuordear! eman behar-
ko zalo horren berrl, gertatu dadin egunetik hasl eta
hilabeteko epearen barruan.

Halaher, komilteko kideak aldatzeko eskabldea ere
hilabete lehenago egin beharko da, beharrezkoa lzan
dadinean.

Bi kasuetan, bidezkoa Izan dadina erabakiko du Osa-
sun sallburuordeak, eman zen kreditazioa sendetsl edo
ukatzearl dagozkienetan. Agindu honetako 3.2, eta 3.3,
atalean xedatzen dena aplikatuko zalo kasu bakoltzarl.

GEHIGARRIZKO XEDAPENA

Osasun Sallordetzak kontutan hartuko ditu, Osasun
eta Kontsumo Ministeritzar akreditazio arloan dagoz-
kilon koordinario-irizplde amankomunak.

ALDIBATERAKQ XEDAPEMAK

Lehenengoa.— Agindu hau Indarrean jarrl dadin egu-
netlk hasl eta hilabeteko epea ematen zale, eratu diren
Ikerketa Klinikoetarako Komite Etikoek eta eratuta
dauden Entsaiu Klinlkoetarako Komiteek kreditazio-
eskabldeak egin ditzaten, agindu honetan eta senda-
galekin entsalu klinlkoak egiteko baldintzak finkatzen
dituen apirilaren 16ko 561/1993 Erregeren Dekretuan
xedatzen denaren arabera.

Bigarrena — Aurreko xedapenean finkatzen denaren
ondorioz eman daltezen kreditazioek, 1994ko aburtua-
ren 13tk hasita ekarriko dituzte ondoroak, 561/1993
Erregeren Dekretuko aldibaterako xedapenetatik lehe-
nengoan agintzen denaren arabera.

AZKEM XEDAPEMNA

Agindu hau Euskal Herriko Agintaritzaren Aldizka-
rlan argltara dadin egunaren blharamunean jarriko da
Indarrean.

Vitoria-Gastretz, 1994ko 1ratlak Z8.

(Dsasun sailburua,
JOSE IGNACIO AZKUNA URRETA .

ma de tres meses al vencimlento de la acreditaclon
vigente, deblendo acompafar los documentos gue se
citan en el articulo 2.1, de la presente Orden, salvo que
su contenldo fuera Idéntico al de los gue ya se hubleran
aportado con anterloridad.

Articnle 7.— Toda varlaclén que se produzca en los
requlsitos ¥ clrounstanclas gue se hayan hecho constar
en el procedimiento de acreditacldn deberd ser comuni-
cada al Viceconsejero de Sanidad, en el plazo de un mes
desde que se produzca.

Asi mismo, deberd solicitarse, en su caso, con wun
mes de antelacidn, la modificacion de la composiclidn
de los Comités.

En ambos supuestos, e] Viceconsejero de Sanidad
resolverd lo procedente sobre la conflrmacidn o anula-
cldn de la acreditacidn concedida, slendo de aplicacidn
a los mismos lo dispuesto en el articulo 3.2, v 3.3, de 1a
presente orden.

DISPOSICION ADICIONAL

La Ujl:ecunse_ler[a de Sanidad tendrd en cuenta, en el
caso de que se emltan, los criterlios comunes de coordi-
naclén que corresponden al Ministerio de Sanidad v
Consumo en materia de acreditaciones.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

FPrimera.— Se concede un plazo de un mes, a partir de
la entrada en vigor de la presente orden, para que los
Comités Etlcos de Investigacion Clinica ya constituldos
v los Comités de Ensayos Clinlcos existentes, formulen
la correspondlente solicitud de acreditacidn, con arre-
glo a lo dispuesto en la misma ¥ en el Real Decreto
56171993, de 16 de abril, por el gue se establecen los
requisitos para la realizacldn de ensayos clinicos con
medlcamentos.

Segunda.— Las acreditaclones que se concedan en vir-
tud de lo establecido en la Disposicidn precedente sur-
tirdn efectos a partir del dia 13 de agosto de 1984, de
conformidad con lo sefialado por la Disposicion Transi-
torita Primera del citado Real Decreto 561/1993.

DISPOSICION FINAL

La presente orden entrari en vigor al dia sigulente
de su publicacién en el Boletin Oficial del Pais Vasco.

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

El Consejero de Sanidad,
JOSE IGHNACIO AZKUNA URRETA.
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OTRAS DISPOSICIONES

DEPARTAMENTO DE SALUD

RESOLUCION de 14 de diciembre de 2023, del Viceconsejero de Salud, por la que se concede
la renovacién de la acreditaciéon del Comité de Etica de la Investigaciéon con Medicamentos de
Euskadi (CEIm-E).

Habiéndose recibido la solicitud de la renovacién de la acreditacion del Comité de Etica de la
Investigacion 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 acreditacion de los Comités
Eticos de Investigacion Clinica en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco, en la Ley 14/2007, de
3 de julio, de Investigacion biomédica, en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el
que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion
con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos, en el Decreto 244/2021, de 14 de
diciembre, de creacién y regulaciéon del funcionamiento del Comité de Etica de la Investigacion
con medicamentos de Euskadi y en el ejercicio de las funciones atribuidas por el articulo 8.2.d)
del Decreto 116/2021, de 23 de marzo, por el que se establece la estructura organica y funcional
del Departamento de Salud,

RESUELVO:

Primero.— Conceder la renovacién de la acreditacién del Comité de Etica de la Investigacion
con Medicamentos de Euskadi (CEIm-E).

Segundo.— Nombrar como miembros del Comité de Etica de la Investigaciéon 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
proteccion de datos.

Vicepresidencia:

DAa. Iciar Alfonso Farnds, Médica Especialista en Farmacologia Clinica y formaciéon acredi-
tada en bioética.

Secretaria:
DfAa. Maria Rodriguez Velasco, Licenciada en Farmacia.
Vocalias:
DfAa. Maria Teresa Audicana Berasategui, médica especialista.
D. Ignacio Diez Gonzalez, médico especialista.
DfAa. Saioa Domingo Echaburu, farmacéutica de OSI.
D. José Maria Gonzalez de Castro, Licenciado en Derecho.

D. Agustin Castiella Eguzquiza, médico especialista.
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D. Miguel Angel Goenaga Sanchez, médico especialista.

DfAa. Maria José Lopez Varona, farmacéutica del Centro Vasco de Informacion de Medica-
mentos.

D. José Ignacio Pijoan Zubizarreta, médico especialista en Epidemiologia Clinica.
DAa. Iratxe Urreta Barallobre, médica especialista en Epidemiologia Clinica.

Dna. Eva Ferreira Gonzalez de Vifiaspre, médica especialista.

D. Jesus Angel Molinuevo Tobalina, representante de los intereses de los pacientes.
DAa. Ana Blanca Yoller, médica especialista.

D. Ignacio Garitano Gutiérrez, médico especialista en Epidemiologia Clinica.

D. Miguel Angel Moran Rodriguez, médico especialista.

DAa. Isabel Tejada Minguez, Licenciada en Biologia.

DnAa. Lara Olazar Gémez, médica especialista.

DAa. Cristina Alfaro Autor, médica especialista.

DAa. Estibaliz Cristobal Dominguez, Diplomada en Enfermeria.

D. Victor Bustamante Madariaga, médico especialista.

D. Pedro Gonzalez Fernandez, médico especialista.

DnAa. Helena Barrasa Gonzalez, médica especialista.

Dia. Laura Serrano de Lucas, farmacéutica de OSI.

DAa. Vanesa Regulez Campo, graduada en Enfermeria.

Tercero.— Sefialar como ambito geografico e institucional de actuacién del Comité de Etica
de la Investigacion con Medicamentos de Euskadi (CEIm-E) el especificado en el articulo 2 del
Decreto 244/2021, de 14 de diciembre, de creacion y regulacion del funcionamiento del Comité
de ética de la Investigacion con medicamentos de Euskadi, habida cuenta de la distribucion de
los recursos sanitarios, asi como la disponibilidad de medios adecuados para la realizacion de los
cometidos propios de los Comités Eticos de Investigacion.

Al mismo tiempo, asumira las funciones de los comités de ética para la investigacion de los
biobancos autorizados en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Cuarto.— La presente acreditacion tendra un periodo de validez de tres afos, a contar desde
la fecha de su publicacion en el Boletin Oficial del Pais Vasco. Tras su finalizaciéon, se podra pro-
ceder a su renovacion, mediante la presentacion de la correspondiente solicitud, en los términos
previstos en el articulo 6 de la Orden de 28 de septiembre de 1994, del Consejero de Sanidad, de
acreditacion de los Comités Eticos de Investigacion Clinica en la Comunidad Auténoma del Pais
Vasco.

Quinto.— Comunicar la presente Resolucion al Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social.
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Sexto.— El Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos de Euskadi (CEIm-E) debera
remitir al Viceconsejero de Salud los procedimientos especificos que hayan elaborado para su
funcionamiento, la periodicidad de sus reuniones y el tiempo maximo de respuesta que hayan
convenido sefalar, asi como la documentacion relativa a las comunicaciones que, con arreglo a la
legislacion vigente, deban dirigir al Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

Séptimo.— En el caso de que se produzcan cambios en su composicion, el Comité de Etica de
la Investigacion con Medicamentos de Euskadi (CEIm-E) debera solicitar su modificacion con un
mes de antelacion, de conformidad con lo senalado en el articulo 7 de la Orden de 28 de septiem-
bre de 1994, del Consejero de Sanidad, de acreditacion de los Comités Eticos de Investigacion
Clinica en la Comunidad Autonoma del Pais Vasco.

Octavo.—Asimismo, toda variacion que se produzca en los requisitos y circunstancias del Comité
de Etica de la Investigacion con Medicamentos de Euskadi (CEIm-E) debera ser comunicada al
Viceconsejero de Salud en el plazo de un mes desde que tenga lugar.

Noveno.— La presente Resolucion, que no pone fin a la via administrativa, podra ser recurrida
en alzada ante la Consejera de Salud, en el plazo de un mes, de conformidad con lo dispuesto
en los articulos 121 y 122 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, de Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas.

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

El Viceconsejero de Salud,
JOSE LUIS QUINTAS DIEZ.
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