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INTRODUCCIÓN: 

Los Comités Éticos de Investigación Clínica se regulan en España a través de Real Decreto 

223/2004, que determina sus funciones, acreditación, composición, requisitos mínimos 

respecto a medios e infraestructura y normas generales de funcionamiento. En nuestra 

Comunidad Autónoma el Decreto 24/2002, de 7 de marzo, por el que se establece la Estructura 

Orgánica de la entonces Consejería de Sanidad, Consumo y Servicios Sociales, atribuye a la 

Dirección General de Ordenación y Atención Sanitaria las competencias de regulación e impulso 

de los Comités Éticos de Investigación Clínica.  

En cumplimiento de lo dispuesto en las citadas normas, el Decreto 84/2005, publicado en el 

Boletín Oficial de Cantabria de 21 de julio, regula el Comité Ético de Investigación Clínica de 

Cantabria, adscrito a la Consejería de Sanidad y Servicios Sociales, a través de la Dirección General 

de Ordenación y Atención Sanitaria, y cuyo ámbito de actuación será todo el territorio de la 

Comunidad Autónoma; se constituyó de esta manera, un único comité, facilitando, así, la 

homogeneidad de sus evaluaciones y la unificación de criterios de supervisión de todos los ensayos 

clínicos, y evitando, asimismo, una proliferación de comités éticos que no estaría justificada en una 

Comunidad Autónoma de dimensiones como la nuestra. 

En 2012, además,  se publica en Boletín Oficial de Cantabria la Orden SAN/31/2012, de 6 de 

noviembre, por la que se regula el procedimiento de acreditación del Comité Ético de Investigación 

Clínica  de Cantabria. 

FUNCIONES DEL CEIC 

Las funciones del CEIC vienen determinadas en el RD 223/2004, que se recogen a su vez en el 

reglamento del CEIC de Cantabria y son de manera genérica las siguientes: a) Evaluar los aspectos 

metodológicos, éticos y legales de los ensayos clínicos que le sean remitidos. b) Evaluar las 

modificaciones relevantes de los ensayos clínicos autorizados. c) Realizar un seguimiento del ensayo, 

desde su inicio hasta la recepción del informe final. Estas funciones lo convierten en elemento 

garante de la aplicación de las normas de buena práctica clínica en lo referente a EE.CC., que 

incluyen la planificación, realización, registro y comunicación de todos los ensayos clínicos que se 

realicen en España, como conjunto de requisitos éticos y científicos de calidad reconocidos a escala 

internacional y como garantía de la protección de los derechos, la seguridad y el bienestar de los 

sujetos del ensayo, así como la fiabilidad de sus resultados. 

Cada vez más organismos dedicados a la promoción de la Investigación Clínica como el 

Instituto de Salud Carlos III, y en general en todas las convocatorias de financiación competitiva para 

esta actividad se exige una evaluación ética y metodológica por parte de estos Comités previa 

presentación de los proyectos a las convocatorias. 
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Igualmente cada vez más editoriales antes de decidir aceptar los trabajos para su publicación, exigen 

al autor la evaluación previa del Comité Ético de Investigación Clínica. 

Así el ámbito de evaluación de los Comités Éticos de Investigación Clínica, es la propia Investigación 

Clínica, independientemente del diseño de la misma. 

 

Instituto de Formación e Investigación Marqués de Valdecilla (IFIMAV-FMV) Y CEIC 

El RD 223/2004 explicita que las autoridades sanitarias de las comunidades autónomas 

correspondientes asegurarán que cada Comité Ético de Investigación Clínica acreditado cuente 

al menos con los siguientes medios: a) Instalaciones específicas que permitan la realización de 

su trabajo, en condiciones que garanticen la confidencialidad. Deberán disponer de un espacio 

apropiado para la secretaría del comité, para la realización de las reuniones y para el manejo y 

archivo de documentos confidenciales. b) Equipamiento informático con capacidad suficiente 

para manejar toda la información generada por el comité y disponibilidad de un sistema rápido 

de transmisión de información. c) Personal administrativo y técnico que permita al comité 

poder ejercer de manera apropiada sus funciones.  

A la vista de que El Instituto de Formación e Investigación Marqués de Valdecilla, IFIMAV, 

como unidad dentro de la Fundación marqués de Valdecilla, asume por mandato legal la 

encomienda de gestión en materia de investigación del Sistema Sanitario Público de Cantabria 

de acuerdo a lo previsto en el artículo 46.6 de la Ley 6/2002 en su redacción dada por la Ley 

19/2006, cuenta entre sus funciones las establecida en el RD 223/2004 de apoyo técnico al 

CEIC. El IFIMAV-FMV da por ello soporte al CEIC-C para que ejerza sus funciones.  

 

En relación al capítulo de “Personal administrativo y técnico que permita al comité 

poder ejercer de manera apropiada sus funciones”, marcado por el RD 223/2004 , el IFIMAV da 

apoyo al CEIC-C dotándole de una Secretaría Técnica, Dña. Blanca del Pozo Fernández, que 

mantiene  dedicación compartida al CEIC-C y al IFIMAV, y Dña. Lorena Martín Guerra, para 

realizar funciones de Gestión administrativa.  

  

En relación al capítulo de “Instalaciones específicas que permitan la realización de su 

trabajo, en condiciones que garanticen la confidencialidad, se dispone de una Secretaría 

Técnica del CEIC-C,  así como un lugar de reuniones, la Sala de Juntas del Edificio IFIMAV, 

ambos en la 3ª planta del citado edificio.  
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En relación al capítulo de “Equipamiento informático con capacidad suficiente para 

manejar toda la información generada por el comité y disponibilidad de un sistema rápido de 

transmisión de información.”:  

-Se dispone de un espacio, específico para el CEIC-C en la página web del IFIMAV- FMV. 

Este entorno facilita el contacto entre el CEIC, los investigadores, los promotores y los 

ciudadanos. 

-También se dispone de una base de datos para gestión de los estudios clínicos, integrada 

en el entorno de Fundanet,  que pretende facilitar no sólo la gestión clínica sino también la 

económica de los estudios.  

 

RENOVACION DEL CEIC-C  

El RD 223/2004 explicita que los Comités Éticos de Investigación Clínica deberán estar 

constituidos por al menos nueve miembros, de manera que se asegure la independencia de sus 

decisiones, así como su competencia y experiencia en relación con los aspectos metodológicos, 

éticos y legales de la investigación, la farmacología y la práctica clínica asistencial en medicina 

hospitalaria y extrahospitalaria.  

Tras la solicitud  de baja por parte de cinco miembros del CEIC, Juan Ignacio Ochagavías 

Colás, Gema Fernández Fresnedo, Flora Pérez Hernández, Mª Ángeles de Cos Cossio y Jose Manuel 

Olmos Martinez, en la primera parte del año 2012, se procedió a solicitar a la Consejería, con fecha 

18 de mayo y de acuerdo con los Procedimientos Normalizados del Comité, la renovación de los 

mismos. El 24 de mayo se recibe la autorización por parte de la Consejería para iniciar los trámites 

con convocatoria pública en junio de 2012 y obteniéndose la resolución de la Consejería con fecha 2 

de Octubre de 2012. 

El artículo 11 del R.D. 223/2004, señala que los  Comités Éticos de Investigación Clínica, serán 

acreditados por la autoridad competente en cada comunidad autónoma, y que dicha acreditación 

deberá ser renovada periódicamente por la misma según los procedimientos y plazos que ésta 

determine. Desde su acreditación inicial en julio de 2004, el CEIC de Cantabria no había vuelto 

acreditarse. Esta situación ya había sido puesta en conocimiento del CEIC de Cantabria en la visita de 

Inspección llevada a cabo en 2011 por el personal de la Sección de Ordenación Farmacéutica, y en 

Junio de 2012, la Consejería de Sanidad y Servicios Sociales contacta con el CEIC indicándole que es 

imprescindible regularizar esta situación administrativa.   

Con La publicación en el Boletín Oficial de Cantabria de la Orden SAN/31/2012, de 6 de 

noviembre de 2012, por la que se regula el procedimiento de acreditación del Comité Ético de 

Investigación Clínica de Cantabria, y teniendo en cuenta que se habían producido cambios 
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sustanciales, tanto en las instalaciones (traslado de ubicación), el personal y en el propio 

funcionamiento, la Consejería de Sanidad y Servicios Sociales resolvió revocar la acreditación del 

CEIC de Cantabria con fecha 3 de diciembre de 2012.  

Con la misma fecha se procedió a solicitar una nueva acreditación, iniciándose un 

procedimiento de Inspección, que concluyó con la RESOLUCIÓN DE ACREDITACION del CEIC de 

Cantabria con fecha 11 de diciembre de 2012. La actual Acreditación tiene una validez de 4 años, 

transcurridos los cuales deberá ser renovada. Igualmente deberá ser renovada cuando el CEIC 

modifique de forma sustancial su composición, instalaciones o funcionamiento interno. 

 

COMPOSICIÓN ACTUAL DEL CEIC-C 

La composición del CEIC-C tras la acreditación de 11 de diciembre de 2012, es la siguiente: 

Presidente: 

- D. Carlos G. Redondo Figuero (M. Pediatra) 

Secretaria Científica: 

- D. Mª Blanca Sánchez Santiago (M. Farmacóloga Clínica. ) 

Vocales:  

- Dña. Juana Cobo Muñoz (Miembro ajeno a la profesión sanitaria) 

-D. Antonio Cuadrado Lavín (M. Digestólogo) 

- Dña. Montserrat González (Enfermera) 

- D. Mario González Ruiz (M. Farmacólogo Clínico) 

- Dña. Leonor Latasa Micheo (Farmacéutica de Hospital ) 

- Dña. Elena Balmori Gómez (Lcdo. Derecho) 

- D. Fernando Rivera Herrero (M. Oncólogo) 

- Dña. Carmen Valero Díaz de la Madrid (M. Internista) 

- D. Agustín Oterino Durán (M. Neurólogo) 

- D. Fernándo Rodríguez Fernández (M. Alergólogo) 
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ACTUACIONES DURANTE EL AÑO 2012 

 

Durante este año  

-La Base de gestión de proyectos de investigación clínica está plenamente operativa, 

procediéndose en prospectivo  a la inclusión de los nuevos ensayos clínicos evaluados y  

se ha revisado el estado (aprobado, activo, cerrado, renuncia) de todos los evaluados en 

el Comité desde Enero de 2008, procediendo a la alimentación de la base con datos 

actualizados.  

-Desde Junio de 2012, se han vuelto a revisar  los Procedimientos Normalizados de Trabajo,  

asesorados por el Personal de la Inspección de la Sección de Ordenación Farmacéutica, 

incluyéndose en las convocatorias  de 13 de Julio, 7 de septiembre, 28 de septiembre y 5 de 

octubre, dichas revisiones. Entre las modificaciones más sustanciales figura la adaptación de 

los Procedimientos a los requisitos que como órgano colegiado le marca la Ley de 

Procedimiento Administrativo vigente. En base a estas modificaciones el número de miembros 

del CEIC de Cantabria ha quedado reducido a 12, por lo que tras la convocatoria pública de 

renovación del CEIC (antes nombrada), la Consejería de Sanidad procedió al nombramiento de 

un solo nuevo miembro. 

-El CEIC también ha colaborado en labores de Formación y Difusión, a través de la 

Participación en el módulo de Formación e Investigación Sanitaria, del Master Universitario en 

Dirección y Gestión de Servicios Sanitarios y Sociales. 

-Con con anterioridad a  la Entrada en vigor del R.D. 1716/2011, de 18 de noviembre, por el 

que se establecen los requisitos básicos de autorización y funcionamiento de los Biobancos con 

fines de investigación biomédica y del tratamiento de las muestras biológicas de origen 

humano, y se regula el funcionamiento y organización del Registro Nacional de Biobancos para 

investigación biomédica, se  mantuvo una  reunión con los responsables del Biobanco-IFIMAV 

el 13 de abril de 2012, colaborando en la elaboración de dos de los consentimientos del Nodo 

de fluidos (uno para donación expresa de muestra para formar parte de una colección del 

biobanco y un segundo para donación de excedentes de muestras de diagnóstico), así como 

uno de los consentimientos del nodo de tejido sólido para cesión de muestras excedentes. 
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REUNIONES: 

Los datos generales de actividad del Comité de Ética de Investigación Clínica de Cantabria 

referidos al año 2012 son los siguientes: 

REUNIONES CELEBRADAS: 38 

NÚMEROS MEDIO DE ASISTENTES POR REUNIÓN: 8 PERSONAS 

NÚMERO MEDIO DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN EVALUADOS POR REUNIÓN: 5 

NÚMERO MEDO DE ENMIENDAS EVALUADAS POR REUNIÓN:  5 

PROMEDIO DE TIEMPO ESTIMADO EN EVALUAR ENSAYOS POR REUNIÓN: 2,5h 

PROMEDIO DE TIEMPO ESTIMADO EN EVALUAR ENMIENDAS: 1h 

PROMEDIO DE TIEMPO ESTIMADO EN PREPARAR UNA REUNIÓN DEL COMITÉ: 15h 

 

 

 

PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN: 

PRESENTADOS:  

 ESTUDIOS OBSERVACIONALES/EPAS/OTROS: 127   

 ENSAYOS CLÍNICOS: 70 ( 1 para ser ejecutado en 3 centros) 

  EVALUADOS: 197   

     ESTUDIOS OBSERVACIONALES/EPAS/OTROS: 127    

APROBADOS:  92   

DENEGADOS:  7  

PENDIENTES DE ACLARACIONES: 28  

 

ENSAYOS CLÍNICOS: 70 

APROBADOS:    67 

DENEGADOS:    3 

• ENSAYOS CLÍNICOS: 
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TIPOS DE PROMOTORES  

PROMOTOR INDUSTRIAL:  54 

PROMOTOR INDEPENDIENTE: 16 

FASES DE INVESTIGACIÓN DE ENSAYOS CLÍNICOS: 

                                                   FASE  I-II                             1 

     FASE II:                            17 

     FASE III:                           45 

FASE IV:                             3                                                          

NO CLASIFICABLE:   4 

 

• Nº DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLÍNICOS EVALUADOS COMO CEIC DE REFERENCIA EN 

ESPAÑA: 10 

 

• ENMIENDAS RELEVANTES:         

 

 PRESENTADAS:      181 

 EVALUADAS:          181 

 APROBADAS:          181 

 

• DISTRIBUCIÓN  POR HOSPITALES Y SERVICIOS DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN 

PRESENTADOS: 

 

- ESTUDIOS OBSERVACIONALES/EPAS/OTROS:  127  

H. UNIVERSITARIO M. VALDECILLA:   99 

  ANATOMÍA  PATOLÓGICA:    8 

             ANESTESIA:                                            2 

CIRUGÍA CARDIOVASCULAR:   2 

CARDIOLOGIA:     3 
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CIRUGÍA GENERAL:     2 

CIRUGÍA MAXILOFACIAL:    1 

DIGESTIVO:      8 

  ENDOCRINO:     4 

FARMACOLOGÍA CLINICA:   3 

GENOMICA DEL CANCER:                        6 

GINECOLOGÍA:              1 

DOMICILIARIA:     1 

HEMATOLOGÍA:     1 

  HEMODINÁMICA:     1 

INFECCIOSAS:             2 

INMUNOLOGÍA:     4 

  MEDICINA INTENSIVA:   4 

  MEDICINA INTERNA:    7 

MEDICINA NUCLEAR:   1 

MICROBIOLOGÍA:    4 

NEFROLOGÍA:     4 

NEUMOLOGÍA:     6 

NEUROCIRUGÍA:     1 

NEUROLOGÍA:     5 

ONCOLOGÍA:     1 

PEDIATRÍA:     3 

PSIQUIATRIA:     6  

REUMATOLOGÍA:     5 

UARH:       1 

URGENCIAS:      2      

 

                                  ATENCIÓN PRIMARIA :                         4 

   

     HOSPITAL  SIERRALLANA:     7     

CIRUGÍA GENERAL:            1 

M. INTERNA:                     4 

REUMATOLOGIA:               1 

PSIQUIATRIA:    1 
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  UNIVERSIDAD DE CANTABRIA:    9 

     

  BIOBANCO-IFIMAV:      1 

   

  HOSPITAL COMARCAL DE LAREDO:                    5 

 

ANESTESIA:                      1 

NEUMOLOGIA:                 2 

DIGESTIVO:                     1 

 

  

 

 HOSPITAL SANTA-CLOTILDE:                              1                    

 HOSPITAL VIRTUAL:                       1                    
     

-ENSAYOS CLÍNICOS:        70 

H. UNIVERSITARIO M. VALDECILLA:   68 

CARDIOLOGÍA:    2 

CIRUGÍA GENERAL:   1 

DIGESTIVO:    13 

GERIATRIA:        1 

GINECOLOGÍA:                             1 

HEMATOLOGIA:    7     

HEMODINÁMICA:    1  

INFECCIOSAS:   3 

MEDICINA INTENSIVA:  2 

MEDICINA INTERNA:   1 

NEFROLOGÍA:    5   

NEUMOLOGÍA:    1 

ONCOLOGIA:    18          

PSIQUIATRIA:    1       

REUMATOLOGIA:                        10 

TRAUMATOLOGIA:    1 
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H. SIERRALLANA:      3      

     

DIGESTIVO:            1 

NEUMOLOGÍA:   1 

REUMATOLOGÍA:    1 

    

    H. COMARCAL DE LAREDO:   1 

 

DIGESTIVO:            1 

 

COMPARACIÓN POR AÑOS: 

A continuación expondremos la comparación de actividades respecto al año anterior: 

    REUNIONES 
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 MEDIA DE PROTOCOLOS EVALUADOS POR REUNIÓN 

  

   

 

 

PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN PRESENTADOS 
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PORMENORIZADO 

 

 

 

PROMOTORES DE ENSAYOS CLÍNICOS 
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DISTRIBUCIÓN DE LOS ENSAYOS CLÍNICOS POR FASE CLÍNICA:  
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ANEXO I:  LISTADO DE PROYECTOS EVALUADOS 
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