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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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