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INTRODUCCIO

El Comite Etic d’Investigacié Clinica de les Illes Balears (CEIC-IB) es crea mitjancant
el Decret 132/2000, de 15 de setembre, del Govern de les llles Balears, amb la
missié de garantir el compliment de la normativa en les avaluacions experimentals
de productes, substancies, medicaments, técniques diagnostiques o terapeéutiques
que s’apliquin en éssers humans per valorar-ne I’eficacia i la seguretat.

La sessié de constitucié va tenir lloc el 19 de mar¢ de 2001 i I’acreditacié per part de

la Conselleria de Saluti Consum el 6 d’agost de 2001.

Des que es va crear, hi ha hagut nombroses modificacions de la normativa que
regula els assajos clinics amb medicaments i productes sanitaris, aixi com les
investigacions biomediques sobre éssers humans o el seu material biologic, la qual
cosa va motivar la modificacié del Comite mitjangant el Decret 146/2002, de 13 de
desembre.

L’article 10 del Reial decret 223/2004, de 6 de febrer, pel qual es regulen els assajos
clinics amb medicaments, estableix les funcions dels comites étics d’investigacié
clinica, que inclouen I'avaluacié dels aspectes metodologics, etics i legals dels
assajos clinics i les modificacions rellevants dels assajos autoritzats, aixi com el
seguiment de I’assaig, des de Iinici fins a la recepcié de I'informe final.

A més, el CEIC-IB assoleix Iavaluacié6 de projectes d’estudi de farmacs ja
comercialitzats per assessorar la Conselleria de Salut, que té 'autoritat de permetre
la realitzacié d’aquests estudis a la nostra comunitat, d’acord amb |’Ordre
SAS/3470/2009, de 16 de desembre, per la qual es publiquen les directrius sobre
estudis postautoritzacié de tipus observacional per a medicaments d’ds huma de
’Agencia Espanyola del Medicament, dependent del Ministeri de Sanitat, Serveis
Socials i Igualtat.

La disposicié transitoria tercera de la Llei 14/2007, de 3 de juliol, d’investigacié
biomeédica, estableix que els comites etics d’investigacié clinica han de deixar



d’existir a partir del moment en queé es constitueixin els comites d’etica de la
investigacié. Per aquest motiu, es va publicar el Decret 27/2011, d’1 d’abril, pel
qual es crea el Comite d’Etica de la Investigaci6 de les llles Balears (CEI-IB).

DESCRIPCIO DE LA INFRAESTRUCTURA

Durant I’any 2010 el CEI-IB es va traslladar al nou edifici de la Conselleria de Salut,
al carrer de Jesus, 38 A, planta baixa.

També es va traslladar tota la documentacié a I’arxiu general del nou edifici, que
abans s’ubicava a I’arxiu de ’edifici del carrer de Cecili Metel.

La Conselleria de Salut ha posat a disposicié del CEI-IB els recursos que s’esmenten
a continuacio per garantir-ne el funcionament correcte:

Oficina del CEI-IB: despatx on hi ha dues taules amb els equips informatics, armaris
I arxius per poder desar la documentacid, en els quals hi ha tots els expedients dels
assaigs i projectes que es presenten al CEl del mes en curs. Estan ordenants per anys,
I els correspon un ndimero consecutiu d’acord amb el registre d’entrada en el CEI.

Magatzem general: es disposa d’un espai d’arxiu ubicat a la planta -3 de I’edifici de
la Conselleria, on la documentacid esta tancada amb pany i clau i amb accés limitat

sota peticié. Es tracta de tota la documentacié arxivada referent als estudis.

Sala de reunions: sala en queé es duen a terme les sessions del CEl, ubicada a la

planta -1 de I’edifici de la Conselleria.

Recursos materials: 2 PC (Windows Office, connexié a Internet, correu electronic),

1 impressora, 1 telefon, 1 fax, 1 fotocopiadora.

Tramesa de documentacié: majoritariament per correu intern, ordinari i electronic i,

ocasionalment, per fax.
Recursos personals:
— 2 secretaries administratives.

— 1 secretaria técnica.
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ComMPOSICIO

D’acord amb I’article 2.9 del Decret 27/2011, d’1 d’abril, pel qual es crea el Comite
d’Etica de la Investigacid de les llles Balears, la consellera de Salut, Familia i Benestar
Social va acreditar el Comite en la Resolucié de 29 de marg¢ de 2012.

Durant ’any 2014 hi ha hagut modificacions pel que fa a la composicié del CEIl. Es
donen de baixa els vocals Dr. Mauro Garcia Toro, Dr. Javier Martin Broto i Dr. Felio

José Bauza Martorell, i s’hi incorpora la Dra. Pilar Mut Sanchifs.

A la sessié 02/2014, de 26 de febrer, la Dra. Ana Aurelia Iglesias Iglesias assumeix la
funcié de secretaria tecnica del CEI-IB.

El mes de novembre es publica una convocatoria per seleccionar nous membres del
CEl de les llles Balears. A la sessié del Comite Avaluador de 3 de desembre de 2014
es proposa al conseller de Salut el nomenament dels vocals seglients:

- Joan Benejam Gual. Urologia

- Andrés De la Pefia Fernandez. Medicina interna

- José Fuster Salva. Oncologia

- Francisca Mas Busquets. Dret

- Laura Monserrat Cabo. Dret

- Antonia Obrador Hevia. Biologia

- Jaume Orfila Timoner. Medicina interna

- Gastén Pablo Rodriguez Dichico. Farmacologia clinica

Membres que formen el CEI-IB a 31 de desembre de 2014:

President: Joan Bargay Lleonart. Metge, especialista en hematologia. Doctor en
medicina i cirurgia. Hospital Son Llatzer.

Vicepresident: Joan B. Soriano Ortiz. Metge, especialista en epidemiologia. Doctor
en medicina i cirurgia.

Secretaria tecnica: Ana Aurelia Iglesias lIglesias. Farmaceutica, especialista en
farmacia hospitalaria. Doctora en farmacia. Hospital de Manacor-Sector Llevant
AP.



Vocals:

Sebastian Albertf Serrano. Bioleg. Doctor en biologia. Universitat de les llles
Balears.

Alberto Alonso Ferndndez. Metge, especialista en pneumologia. Doctor en
medicina i cirurgia. Hospital Universitari Son Espases.

Miquel Bennasar Veny. Infermer. Doctor en ciencies biosociosanitaries.
Universitat de les Illes Balears.

Bartolomé Bonet Serra. Metge, especialista en pediatria. Doctor en biologia.
Hospital Can Misses.

Isabel M. Borrds Rossell6. Metgessa, especialista en otorinolaringologia.
Conselleria de Salut.

Francisco Campoamor Landin. Metge, especialista en farmacologia clinica.
Hospital Universitari Son Espases.

Esther Cardo Jalén. Metgessa, especialista en neurologia pediatrica. Doctora
en medicina i cirurgia. Hospital Son Llatzer.

Magdalena Esteva Canté. Metgessa, especialista en medicina preventiva i
salut publica. Doctora en medicina i cirurgia. Unitat d’Investigacié d’Atencié
Primaria de Mallorca.

Miquel Fiol Sala. Metge, especialista en medicina intensiva. Doctor en
medicina i cirurgia. Hospital Universitari Son Espases.

José M2 Gdmez Martinez. Metge, especialista en cardiologia. Doctor en
medicina i cirurgia. Hospital Son Llatzer.

Antoni Gamundi Gamundi. Bioleg. Doctor en biologia. Universitat de les llles
Balears.

Cristina Gil Membrado. Advocada. Doctora en dret. Universitat de les Illes
Balears.

Pilar Mut Sanchis. Metgessa, especialista en oncologia medica. Hospital Son
Llatzer.

Carmen Pata Iglesias. Farmaceutica, especialista en bioquimica clinica.
Doctora en farmacia. Atencié Primaria de I’Area de Salut d’Eivissa i
Formentera.

José Ignacio Ramirez Manent. Metge, especialista en medicina familiar i
comunitaria. Doctor en medicina i cirurgia. Centre de salut Santa Pong¢a.

Pere Riutord Sbert. Metge, especialista en estomatologia. Doctor en medicina
i cirurgia. Reial Academia de Medicina de les llles Balears.
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e Lloreng Socias Crespi. Metge, especialista en medicina intensiva. Doctor en
medicina i cirurgia. Hospital Son Llatzer.

e Cristina Villena Portella. Biologa. Doctora en biologia. Biobanc Pulmonar de
I’Hospital Universitari Son Espases.

SESSIONS DEL CEI-IB

Durant I’any 2014 el CEI-IB es va reunir onze vegades, segons consta en les actes

COI’I’QSPOI’]QI’]tSI

e Acta 01/14: sessi6 ordinaria de 29 de gener de 2014

e Acta 02/14: sessié ordinaria de 26 de febrer 2014

e Acta 03/14: sessi6 ordinaria de 26 de marg¢ de 2014

o Acta 04/14: sessi6 ordinaria de 28 d’abril de 2014

e Acta 05/14: sessi6 ordinaria de 28 de maig de 2014

e Acta 06/14: sessi6 ordinaria de 25 de juny de 2014

e Acta 07/14: sessi6 ordinaria de 23 de juliol de 2014

e Acta 08/14: sessi6 ordinaria de 24 de setembre de 2014
o Acta 09/14: sessi6 ordinaria de 22 d’octubre de 2014

e Acta 10/14: sessi6 ordinaria de 26 de novembre de 2014
e Acta 11/14: sessié ordinaria de 17 de desembre de 2014

DADES GLOBALS DELS PROJECTES AVALUATS

presentats aprovats denegats pendents cancel-lats
nre. nre. % nre. % nre. % nre. %
Assajos clinics’ 902 83 922% 3 33% 3 3,3% 1 1,1%
Estudis postautoritzacié 183 14 77,8% 1 5,6% 3 16,7 % 0
Projectes d’investigacié 74 63 85,1% 0 10 13,5% 1 1,4 %
Productes sanitaris 3 2 66,7 % 0 1 33,3% 0
Total 185 162 87,6% 4 22% 17 92% 2  11%

En aquesta taula i en tot el text, |’expressié “assajos clinics” fa referéncia als assajos
clinics que regula I’'RD 223/2004 (1).



El CEl de les llles Balears ha estat el comité de referéncia de 4 dels assajos clinics (2).

Dels 67 estudis postautoritzacié, 49 es varen presentar a |’efecte de notificacid,
d’acord amb I"Ordre SAS 3470/2009, de 16 d’abril, ja que hi participen centres de
les llles Balears. Per tant, els estudis postautoritzacié que ha avaluat el CEI-IB han

estat 18 (3).

L’evolucié del nombre i de les avaluacions dels assajos clinics presentats en els

darrers 5 anys és la seglient:

2010 2011 2012 2013 2014
Assajos nre. % nre. % nre. % nre. % nre. %
Aprovats 92 893% 69 852% 73 924% 78 94 % 83 92,2%
Denegats 3 29% 4 4,9 % 4 5,1 % 2 2,4 % 3 3,3%
Pendents 7 6,8 % 5 6,1 % 0 0 3 3,3%
Cancel-lats 1 0,9 % 3 3,7% 2 2,5% 3 3,6% 1 1,1%
Total 103 81 79 83 90

Els tipus de promotor dels assajos clinics que s’han presentat els darrers 5 anys sén

els seglients:

2010 2011 2012 2013 2014
Promotor nre. % nre. % nre. % nre. %
Indistria farmacéutica 62 638% 57 704% 62 785% 63 759% 64 71,1%
Grups col-laboradors 28 288% 17 21 % 15 19% 17 20,5% 18 20 %
Investigador 13 13,3% 6 7,4% 2 2,5% 3 3,6% 5 5,6%
Universitat 0 1 1,2% 0 0 3 3,3%
Total 103 81 79 83 90




Els serveis hospitalaris que han participat en els assajos clinics en els darrers 5 anys

son els seglients:

2010 2011 2012 2013 2014
Servei nre. % nre. % nre. % nre. % nre. %
Al-lergologia 1 1,1%
Anatomia patologica 1T 09%
Anestesiologia 3 29% 2 25% 3 36% 1 1,1%
Cardiologia 6  57% 2 25% 3 38% 3 36% 3 33%
Cirurgia general i digestiva 4 49% 1 1,2% 1 1,1%
Cirurgia vascular 1 1,3% 1 1,2% 1 1,1%
Dermatologia 1 1,2% 2 25% 1 1,2% 1 1,1%
Digestiu 2 19% 4 49% 2 24% 3 33%
Endocrinologia 15 144% 9 11,1% 4 5% 10 12% 6 6,7%
Farmacia 1 0,9%
Ginecologia 20 2,5%
Hematologia 9 8,6% 6 74% 8 10,1% 9 10,8% 13 144 %
Malalties infeccioses 3 29% 3 38% 1 1,2%
Maternitat 1 0,9 %
Medicina intensiva 5 48% 3 37% 1 1,3% 3 36% 2 22%
Medicina interna 3 29% 1 1,2% 4 5% 8 9,6% 1 1,1%
Microbiologia 1 1,2% 1 1,1%
Nefrologia 2 1,9 % 2 2,5% 1 1,3% 3 0 3,3%
Nefrologia pediatrica 2 2,5% 1 1,2%
Neurocirurgia 1 0,9% 1T 1,1%
Neurologia 3 29% 3 37% 5 63% 4 48% 2 22%
Neurologia pediatrica 1 0,9 %
Oftalmologia 2 25% 3 3,6%
Oncologia médica 33 31,7% 24 29,6% 27 342% 25 30,1% 37 41,1%
Oncologia pediatrica 2 2,5% 2 22%
Otorinolaringologia 1 12% 1 1,3% 2 2,4 %
Pediatria 1 09% 4 49% 2 25% 2 22%
Pneumologia 5 48% 3 37% 3 3,8% 4 48% 10 11,1%
Psiquiatria 2 1,9% 1 1,2%
Reumatologia 3 129% 2 25% 1 1,2% 1 1,1%
Traumatologia 1 1,2%
Urgeéncies 1 0,9 % 2 2,5%
Urologia 3 29% 6 74% 3 3,8% 1 11%




Els centres de les Illes Balears que han participat en els assajos clinics en els darrers 5

anys son els segiients:

2010 2011 2012 2013 2014

Centre nre. %  nre. %  nre. %  nre. %  nre. %
Atencié primaria 2 1,8% 3 3,8% 1 1,2%
Clinica Juaneda 4 36% 2 25% 2 25% 4 48% 2 22%
Clinica PalmaPlanas 1 0,9% 2 024% 2 2,2%
Clinica Rotger 2 1,8% 2 25% 1 1,3% 1T 1,1%
Consulta privada 2 2,5%
Hospital Can Misses (Eivissa) 1 09% T 13% 1 1,2%
Hospital Comarcal d’Inca 2 1,8% 1 12%
Hospital de Manacor 8 72% 5 62% 5 63% 1 12% 4 44%
Hospital Mateu Orfila (Mad) 1 0,9% 1T 1,3%
Hospital Son Llatzer 42 381% 20 24,7% 27 342% 36 43,4% 30 333%
Hospital Universitari Son Espases 46 41,8% 51 62,9% 45 57% 47 56,6% 65 722%
Institut Balear d’Infertilitat (1BI) 1T 1,3%
Institut Balear d’Oftalmologia (IBO) 1T 1,2%
NEFDIAL 1 1,3%
Policlinica Miramar 1 0,9%

INFORME ECONOMIC

A partir de I’1 de novembre de 2009, ’Ageéncia Tributaria de les llles Balears passa a

ser la responsable de cobrar les taxes d’avaluacié del CEI-IB.

2010 2011 2012 2013 2014
INGRESSOS 30.930 € 41.416,92€ 65.910,90€ 59.297,57 €
DESPESES -24.935 € -4.374,90 € -556,11 € -264,16 € -132,72 €

El Dr. Joan Bargay Lleonart i la Dra. Ana Aurelia Iglesias lIglesias, president i
secretaria, respectivament, del CEl de les llles Balears, donen fe de la veracitat de
totes les dades de la Memoria anual d’activitats del CEl de les llles Balears de I’any
2014.



