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1. Introduccié

La memoria dactivitat del Comité d'Etica de la Investigacié amb medicaments de les
Illes Balears recull I'activitat desenvolupada per aquest Comité durant l'any 2023.

L'esperit de la Secretaria Tecnica i de la resta dels membres del CEIm de les Illes Balears
durant aquest 2023 ha estat de total compromis i disposicid, cosa que es demostra
mitjan la tramitaci6 de 231 expedients, d’acord amb els procediments normalitzats de
treball establerts i amb total transparéncia en la gestio.

2. El Comite d’Etica de la Investigacié amb medicaments de les Illes Balears
(en endavant, CEIm-IB)

El CEIC-IB va ser creat I'any 2000 (Decret 132/2000, de 15 de setembre). La Llei de
recerca biomédica de 2007 preveia en l'articulat, com a element fonamental, la
creacié dels comites d'ética de la recerca o CEIL Partint d'aquesta publicacio, la
Comunitat Autonoma de les Illes Balears va adaptar mitjancant el Decret 27/2011, d'1
d'abril, la normativa existent en aquest ambit i va crear el Comité d'Etica de la
Investigacié de les Illes Balears (CEI-IB).

D'acord amb la Resolucié de la consellera de Salut de 10 de gener del 2018, el CEI va
ser acreditat com a Comité d'Etica de la Investigacié amb medicaments (CEIm), sens
perjudici de les funcions que té encomanades com a CEI, la qual cosa l'autoritza a
avaluar assajos clinics amb medicaments.

L'any 2022, a més, el CEIm-IB va renovar la seva acreditacié mitjangant la Resolucio
dela consellera de Saluti Consum de dia 10 de gener de 2022 . Per aix0, esva crear un
grup de treball format per membres del Comite per a elaborar una nova versié dels
seus procediments normalitzats de treball (PNT), que es varen reunir durant tot el
2022 i del qual va sorgir un nou document que es va aprovar en el comencament de
I'any 2023.

Tal com consta en la web del CEIm-IB, aixi com en els seus procediments normalitzats
detreball,id'acord amb lallei de procediment administratiu, les sol-licituds d'avaluacio
al CEIm-IB, des de novembre del 2023, s'han de realitzar mitjancant el tramit telematic,
disponible a la seu electronica de la conselleria i en la pagina web del Comité:

https://www.caib.es/seucaib/es/200/personas/tramites/tramite/3067318



3. Identificaci6 del CEIm-IB
Nom: Comité d'Etica de la Investigacié amb medicaments de les Illes Balears

Dependéncia i coordinacié: Direccié General de Recerca en Salut, Formacio i Acreditacid.
Conselleria de Salut, Govern de lesIlles Balears.

Ubicacié Secretaria Técnica: carrer del Calcat, 2 A, 2n, Palma

President: Francisco Campoamor Landin
Vicepresidenta: Cristina Villena Portella
Secretaria: Gema Jiménez Jiménez

Teléfon de contacte: 971177378
Correu electronic: ceic_ib@caib.es
Web: https://ceisalut.caib.es

4. La Secretaria Tecnica del CEIm-IB
4.1. La Secretaria Técnica du a terme les funcions seguents:

—_ Gestionar l'activitat del CEIm (convocar reunions, tramitar les sol-licituds,
estendre actes, emetre els informes i dictamens dels acords, elaborar la
memoria anual).

— Actuar com a interlocutora en nom del CEIm en la comunicacié amb tots els
agents interessats, incloent-hi 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris.

— Assegurar-se que se celebren les reunions presencials i no presencials
necessaries perqué el CEIm compleixi amb la seva comesa en els temps que s'hi
estableixin.

— Emetre, en collaboracié amb els membres del CEIm, els informes que li solliciti
I'Ageéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris o qualsevol altra
autoritat competent per mantenir-ne l'acreditacié com a CEIm.

4.2. Peral desenvolupament de dita activitat, disposa dels recursos seguents:
Recursos humans:

— Titular de la Secretaria Técnica: Gema Jiménez Jiménez.

__ Personal administratiu adscrit a la Secretaria Técnica del CEIm: Lourdes de la
Vega Llompart (des de novembre de 2022).

Materials:

— Sales de juntes de la Direccié General, on tenen lloc les reunions.
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— Despatx, equips informatics (inclosos els dispositius d'impressio i escaner), accés a
Internetiteléfon de l'oficina de la Secretaria Técnica, situada a la seu de la Direccio
General.

— Armaris amb pany per a la custodia de la documentacié tramitada en referéncia
als estudis avaluats.

— Estanga d'Us exclusiu i accés restringit al personal de |la Secretaria Técnica i
membres del CEIm, on s'arxiva la documentacio corresponent al seguiment
d'assajos clinics actius i finalitzats.

— Dispositiu del sistema de reunions no presencials.

Suport informatic:

L'any 2016, el Comite d'Etica de la Investigaci6 Illes Balears (CELIB), va adquirir un
programa denominat "Fund@net Comité d'Etica" desenvolupat especificament per a la
tramitacié administrativa als comites étics en recerca i que permet dur a terme un
control i seguiment de totes les activitats realitzades per la secretaria del Comité. En
concret dels moduls seglients:

— QGestio d'Estudis Clinics

— Gestid de Tercers

— Gestid documental

— Gestid de reunions del CEIm
— Intranetde I'Investigador

L'any 2017 es van migrar les dades historiques sobre els estudis clinics,
juntament amb el manteniment del programari, cosa que inclou els segtients
serveis:

— Us de l'aplicacié en linia

— Implantacio de noves edicions del programa

— Actualitzacio, reparacié i increments per a permetre la migracié de dades a les noves
versions

— Servei de suport, tant telefonic com en linia.

5. Composicid
Presidéncia

La presidencia continua ocupada per Francisco Campoamor Landin, metge,
especialista en Farmacologia Clinica, Hospital Universitari Son Espases.

Vicepresidéncia

La vicepresidéncia continua ocupada per Cristina Villena Portella.
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Secretaria técnica

La secretaria continua ocupada per Gema Jiménez Jiménez

Delegat de proteccié de dades

Continua com a delegat de proteccié de dades Miguel Angel Benito Tovar, nomenat
I'any 2020.

Membres que formen el CEIm-IB fins al desembre de 2023
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President: Francisco Campoamor Landin, metge, especialista en Farmacologia Clinica,
Hospital Universitari Son Espases.

Vicepresidenta: Cristina Villena Portella, bidloga, doctora en Biologia, Biobanc Pulmonar
CIBERES de I'Hospital Universitari Son Espases.

Secretaria: Gema Jiménez Jiménez, funcionaria del cos superior de la Direccié General
de Recerca en Salut, Formaci6 i Acreditacié de la Conselleria de Saluti Consum.

Vocals:

— Miguel Angel Benito Tovar, delegat de protecci6 de dades, Servei de Salut de
les Illes Balears.

— Maria Encarnacion Cremades Maestre, llicenciada en Dret, Servei de Salut de
les Illes Balears.

— Magdalena Esteva Canté, metgessa, especialista en Medicina Preventiva i Salut
Publica, doctora en Medicina i Cirurgia.

— Francisco Javier Fanjul Losa, metge, especialista en Medicina Interna, Hospital
Universitari Son Espases.

— Miquel Fiol Sala, metge, especialista en Medicina Intensiva, doctor en Medicina i
Cirurgia, Institut d'Investigacié Sanitaria de les Illes Balears (IdISBa).

— Rocio Gémez Juanes, metgessa, especialista en Psiquiatria, Hospital
Universitari Son Espases.

— Javier Lumbreras Fernandez, metge, especialista en Pediatria, doctor en
Investigacié Translacional en Salut Publica i Malalties d'Alta Prevalenca,
Hospital Universitari Son Espases.

— Raquel Marsé Fabregat, metgessa, especialista en Oncologia Médica, Hospital
Universitari Son Espases.

— Antdnia Mas Cantallops, llicenciada en Dret, Servei de Salut de les Illes Balears.

— Cristina Moreno Mulet, infermera, doctora en Filosofia, Universitat de les Illes
Balears (UIB).

— Antonia Obrador Hevia, bidloga, doctora en Biologia, Institut dInvestigacio
Sanitaria de les Illes Balears (IdISBa).

— Jaume Orfila Timoner, metge, especialista en Medicina Interna, Hospital
Universitari Son Espases.

— Carmen Pata Iglesias, farmacéutica, 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 de Santa Ponga.

— Pere Riutord Sbert, metge, especialista en Estomatologia, doctor en Medicina i
Cirurgia, Escola Universitaria d'Odontologia ADEMA.



w

o i

— Montserrat Rodriguez Delgado, quimica, doctora en Quimica, Universitat de les
Illes Balears (UIB).

— Juan Rodriguez Garcia, metge, especialista en Medicina Preventiva i Salut
Publica, Hospital Universitari Son Espases.

— Antonia Sampol Mayol, metgessa, especialista en Hematologia, Hospital
Universitari Son Espases.

— Modnica Sanz Mufioz, farmacéutica, especialista en Farmacia Hospitalaria,
Hospital Universitari Son Llatzer.

— Lloreng Socias Crespi, metge, especialista en Medicina Intensiva, doctor en
Medicina i Cirurgia, Hospital Universitari Son Llatzer.

— Paula Verger Siquier, llicenciada en Dret, Servei Juridic Hospital Comarcal de
Inca.

L'any 2023, s'han produit les seglents modificacions en la composicié del CEIm:

Cessament de vocals:

— Francisco Javier Garcia Navalon, metge, especialista en Oncologia Médica,
Hospital Universitari Son Llatzer (novembre 2023)

— Javier Urefia Morales, llicenciat en Dret, Servei de Salut de les Illes Balears
(junio 2023)

Incorporacié de vocals (Convocatoria abril 2023):

— Paula Verger Siquier, llicenciada en Dret (agost 2023)

6. Activitat del Comite
6.1 Sessions del CEIm-IB

Durant I'any 2023 el CEIm-IB es reuni tretze vegades mitjan¢ant videoconferéncia segons
consta en les actes corresponents:

_ Ata01/23 | sessiéordinariade 25degenerde2023
Acta 02/23 sessio extraordinaria de 13 de febrer de 2023
Acta 03/23 sessio ordinaria de 22 de febrer de 2023
Acta 04/23 sessio ordinaria de 29 de marg de 2023
Acta 05/23 sessio ordinaria de 26 d'abril de 2023
Acta 06/23 sessi6 ordinaria de 31 de maig de 2023
Acta 07/23 sessid extraordinaria de 14 de juny de 2023
Acta 08/23 sessio ordinaria 28 de juny de 2023
Acta 09/23 sessi6 ordinaria de 26 juliol de 2023
Acta 10/23 sessio ordinaria de 27 de setembre 2023
Acta 11/23 sessid ordinaria de 25 de octubre de 2023
Acta 12/23 sessid ordinaria de 29 de novembre de 2023
Acta 13/23 sessid ordinaria de 20 de desembre de 2023

C. del Calgat, 2 A, 2n
07011 Palma
Tel. 971177378

ceic_ib@caib.es
ceisalut.caib.es 7




‘\!!3/"
6.2 Avaluaci6 dels diferents estudis de I'any 2023

El CEIm avalua els tipus d'estudis seglients, dels que es presenten les dades de l'any 2023:
+ Els assajos clinics amb medicaments, d'acord amb el Reial decret
1090/2015.

+ Els estudis observacionals amb medicaments, regulats pel Reial decret
957/2020.

+ Lesinvestigacions cliniques amb productes sanitaris, segons la
disposicié addicional tercera del Reial decret 1090/2015.

« Els projectes de recerca, conforme a la Llei 14/2007, de 3 de juliol, de recerca
biomeédica.

+  Revisi6 de casos clinics que requereixen el vistiplau d'un comité d'etica de la
recerca per a publicar-se.

Numero d’estudis per tipologia

Les dades relatives al niUmero d'estudis avaluats d'acord amb la tipologia de
I'estudi referida en aquest mateix apartat I'any 2023 es mostren en la taula i el
grafic seguents:

 Assaigsclinicsamb medicaments 000 3
Estudis observacionalsamb | 23
Medicaments
Investigacions cliniques amb productes 9
sanitaris

: Projectes de recerca _ 192

' Casos clinics 4

| Total B 23

Taula 1. Desglossament tipus d'estudis any 2023
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Assajos clinics amb
medicaments
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Casos clinics —___ : _
2%, Estudis observacionals
amb medicaments

11%

Estudis amb
productes
sanitaris
4%

Projectes de
recerca
82%

Grafic 1. Distribucié percentual tipus d'estudis 2023

Per altre banda respecte a la decisié de I'avaluacié d'aquests estudis observam que
I'any 2023, 134 han estat aprovats, 3 shan denegat, 16 s'han considerat no
avaluables i 78 estan pendents resoldre els aclariments realitzats.

Estat dels estudis de I'any 2023

134; 58%

aprobats = denegats = no avaluables « Pendents de resoldre els aclariments

Grafic 2. Revisi¢ de l'estat dels estudis de I'any 2023

Respecte als 134 estudis aprovats, un 33,76 % no han requerit d'aclariments i per
tant s'han aprovat directament en la primera sessi6 del comite i el 57, 26 % han
necessitat d'aclariments respecte als criteris d'avaluacié establerts per la comissio.
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© Aprovats inicialment M Amb sol-licitud d'aclariments

Grafic 3. Percentatge d'estudis aprovats inicialment i amb sol-licitud d'aclariments any 2023.
Evolucid i tendéncia del niimero d'estudis avaluats (2018-2023)

La tendéncia en el nombre de projectes avaluats en els darrers sis anys es presenta al grafic
4, on es pot apreciar que hi ha un augment notable del nombre de projectes presentats,

particularment dels projectes de recerca.

Total
Casos clinics
Projectes de recerca
Estudis amb productes sanitaris

Estudis observacionals amb medicaments

Assajos clinics amb medicaments

g

50 100 150 200 250

m2023 W2022 ®2021 m2020 W201S RO18

Grafic 4. Evolucié i tendéncia del nimero d'estudis avaluats 2018-2023
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Assajos clinics amb medicaments

L'any 2023 s'han tramitat un total de 60 assajos clinics amb medicaments a les Illes
Balears: 57 han estat avaluats per altre CEIm i notificats al CEIm-IB, i 3 d'ells han estat
avaluats pel CEIm-IB com a CEIm de referéncia.

El grafic 5, presenta I'evolucié del nimero d'assajos clinics amb medicaments presentats
al CEIm en els darrers sis anys a les Illes Balears, a I'any 2023 respecte al 2022
s'observa una disminucié en el niUmero d'assajos totals realitzats a les Illes i notificats i
un augment del nimero d'expedients que ha avaluat el CEIm-IB com a CEIm de
referéncia.

Com a fet, destacar que aquest canvi pot relacionar-se amb la data de 31 de gener de
2023, com a data limit per a registrar els assajos clinics via el nou portal i sistema
d'informacié CTIs, nou portal que ha posat en marxa per la Comissié Europea.

Assajos clinics amb medicaments

2018 2019 2020 2021 2022 2023
Grafic 5. Evolucié del nimero d'assajos clinics amb medicaments 2018-2023

Dades per tipus de promotor

Alany 2023 dels 57 assajos notificats, 14 els van promoure agents no comercials
(23.3%) i 46 entitats comercials (76.7 %).

Dels 3 assajos avaluats, 2 els van promoure agents no comercials i un el va promoure
per una entitat comercial.

L'evolucié del nombre d'assajos clinics en els darrers sis anys, segons el tipus d'entitat
promotora, es visualitza en la taula seglent:

ACM | 2018 2019 2020 2021 2022 2023
‘Promotor  nre. % | nre.| % nre. % nre. % nre.| % | nre.| %

Indlstria 39 (629 41 (71,9 46 | 71| 54 | 71,1 | 62 '75,6‘ 46 | 76,7
farmaceéutica [
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Taula 2. Evolucié del assajos segons entitat promotora' periode 2018-2023

Dades per servei hospitalari

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

els seguents:

ACM

Servei
Anestesiologia

Angiologia i Cirurgia
Vascular

| Aparell Digestiu

'Cardiologia

; Cirurgia General i

. Digestiva

Cirurgia Ortopédica
| i Traumatologia
Dermétologia
Endocrinorlrogia
Farmacia '

Hematologia

Medicina Intensiva

Medicina Interna

Medicina Preventiva

Microbiologia

Nefroibgia

Neurocirurgia
Neurologia
Obstetricia i
Ginecologia

" Oftalmologia

| Oncologia Madica

| Oncologia

Pediatrica

Otorrinolaringologia

Pediatria

- Pneumologia
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2018
Tnre. | %
1 | 16 |
1 | 16
5 | 81
4 | 65
2. | 32
2 [ a2 |
6 | 9.7
| 1'6
3 | 48
2 | 32 |
116
z | 32
2 | 32
1 | 1,6
21 339
1 | 16
% | &5

2019

Cnre. | %
3 | 53|
3 |53
1 |18
14 | 24,6
1 18 |
1 | 1,8
2 | 35 j
NEER
2 || 53
1 |18
2 |35 |
15 | 26,3
3 | 53 |
5 | 7

2020
nre. %
1 |15
3 | 46 |
1 | 15
1 | 15
1 1,5
1 | 1,6
2 | 31
14 21,5
1 15
8 | 123
1 [ 15 |
3 | 46
24 36,9
1 [ 15 |

2021 2022
nre. % | nre. %
1 [ 1,3] '
2 | 26 | Z |225|
4 | 53] 5 | 62 |
1 [ 13 ] 1 2
| 25
2 26 49 |
16 21,1 16 198
1 [ 13 ] 1 |12
4 [ 53] 7 | 86 |
1 | 1% 3 | 27 |
’ | 1 el
3 (39| 2 | 25|
30 | 395 22 | 272
2 26| 1 |12
5 | 66 | 12 | 148 |

2023
nre. | %
1 1,6
5 | 83
1 1,6
3,3
7 | 11,6
g [133
1 1,6
2 | 33
1 1,6 |
3 5
2 | 33
1 1,6
13 | 21,6
2 | 33
5

83 |



' Psiquiatria 1 [16] 2 [35] 1 [ws] 1 [13] 1 [12]5]83

Radiodiagnéstic | 1 | 16 AN O S

- Reumatologia } | ‘ 1 1.2 |

' Urgencies | ] 1|18 ] |
Urologia |1 [e] 1 18] 1 151 [13] e

1

Taula 3. Distribuci6 d’-as-s'ajé's-"per_S-gr_\;éis"im'blicats periode 201 8-2023

Urologia

Urgencies

Reumatologia
Radiodiagnaostic
Psiquiatria

Pneumologia

Pediatria
Otorrinolaringologia
Oncologia Pediatrica
Oncologia Meédica
Oftalmologia
Obstetricia i Ginecologia
Neurologia
Neurocirurgia
Nefrologia
Microbiologia

Medicina Preventiva
Medicina Interna

- Medicina Intensiva
Hematologia

Farmacia
Endocrinologia
Dermatologia

] Cirurgia Ortopedica i Traumatologia
Cirurgia General i Digestiva
Cardiologia

Aparell Digestiu

Angiologia i Cirurgia Vascular

Anestesiclogia

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120

®2018 m®m201°9 m2020 2021 2022 m2023

Grafic 6. Distribucid d’assajos per Serveis implicats periode 2018-2023

Dades per centre

Els centres de les Illes Balears on s'han desenvolupat els assajos clinics els darrers sis anys
sén els seglents:
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ACM 2018 2019 2020 2021 | 2022 2023

Centre nre. % nre. % nre. % nre. % | nre. % nre. %

Geréncia 5 ‘ | | 1 12| 4 |66
d'Atencié 5

Primaria de

Mallorca | _

Hospital Can | 1 1,6 ‘ 1 1,2

Misses |

Hospital 1 1,6

| Comarcal

 dInca L L L

Hospital de 1 1,6 1 | 1,7 1 1,5 1 1.3

Manacor | |

' Hospital 116 @ 1 | 1.8

General '

Mateu '

Orfila _

| Hospital T 15

| Juaneda

| Miramar _ . 7 |
Hospital 28 452 14 233 20 30,8 22 |29 24 293 14 233
Universitari : ' ,

' Son Llatzer i

Hospital 34 | 548 45 75 45 | 69,2 54 | 71 57 6895 41 68,3

Universitari ! '

Son Espases
| Policlinica 1 1,5 1 113 1 |16
| Nuestra

Sefiora del

Rosario |
| Universitat ; ‘ [ 1 |13
' delesllles '

Balears

(UIB)

Taula 4. Distribucié d'assajos per Centres hospitalaris
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Dades per area terapéutica

Les arees terapéutiques dels assaigs clinics presentats el darrer any sén les seglents:

AcM - - 2023
Areaterapeutica ___________ nre.| %
| Cura de la salut
Técniquesiequips analitics, diagnostics i terapéutics: Equips i 1 1,6
| subministraments

Malalties

Complicacions en I'embaras [ 1 1,6

Cancer ' - 22 366

Cardiovasculars ' | 8 13,3

Malalties cerebrovasculars 1 1,6

Sistema inmune | 2 | 33

Sistema nervios - 1 | 1.6

Pell i teixit connectiu 2 |33

Malalties endocrines, nutricionals i metaboliques 4 6,6
' Renals 7 1 1,6 '

Malalties musculo esquelética L1 1.6

sang i malalties limfatiques ' 116

Sistema genitourinari 1 1,6

Tracte respiratori 6 10

Viriques o ' o 116
| Psiquiatria

Psiquiatria i psicologia: Trastorns mentals | 5 9,2 |

Taula 5. Distribucié d'assajos per arees terapéutiques
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Estudis observacionals amb medicaments

L'any 2021 va entrar en vigor el Reial decret 957/2020, de 3 de novembre, pel qual es
regulen els estudis observacionals amb medicaments d'Us huma.

Les dades incloses anteriorment com a estudis posautoritzacié (EPA), a partir de
I'any 2021 passaren a denominar-se estudis observacionals amb medicaments (EOM).

L'any 2023, s'han presentat 23 estudis observacionals amb medicaments per ser avaluats.
D'aquest 23, 21 han estat aprovats, 1 ha estat cancel-lati 2 continuen pendents de resoldre.
A més s'han presentat 20 notificacions d'estudis observacionals amb medicaments
avaluats per altres CEIm.

= aprovats = pendents = cancelats

Grafic 7. Dades situacié EOM.

Al grafic 8 es detalla I'evolucié del nombre d'estudis observacionals amb medicaments
presentats (avaluats i notificats) al CEIm els darrers 6 anys:
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Grafic 8. Evolucié del nombre d'estudis observacionals amb medicaments 2018-2023
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Dades per tipus de promotor

Dels estudis observacionals amb medicaments avaluats i notificats el 2023, 25 els van
promoure agents no comercials (47,1 %) i 28 entitats comercials (52,8 %).

L'evolucio del nombre d'estudis observacionals amb medicaments presentats
els darrers sis anys, atenent el tipus d'entitat promotora, es visualitza en la taula

seguent:

EOm 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Promotor nre. % | nre. % nre. % | nre. % nre. % nre. %
Inddstria 36 | 554 30 405 36 3971 33 50 | 37 638 28 528
farmacéutica
Grups | 22 338 31 419 43 | 467 23 349 21 362 23 433
collaboradors ‘ .

Investigador 7 10,8 13 17,6 10 10,9 10 15,1 1 1,8
Universitat 3 3,3 1 1,8

Taula 6. Evolucié nombre d'estudis observacionals amb medicaments periode 201

Dades per servei hospitalari

Els serveis hospitalaris que han participat en els estudis observacionals amb
medicaments els darrers sis anys sén els seglents:

EOm 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Servei nre. % nre. % onre. % nre. %  nre. %  nre. %
Al-lergologia | 1 118 4 1471 3 | 37
Anatomia 1 15
Patoldgica
Anestesiologia 2 | 31 2 | 22 | 2 | 34| 1 1,8
Angiologiaii ' 1 1,5 . '

Cirurgia

Vascular

. Aparell Digestiu 3 46 3 43 3 4,5 1 1,7 1 1.8
Cardiologia 3 4,6 7 10 4 4,4 2 3 3 5.2 2 37
Cirurgia General i | 1 |14| 5 |54 1| 15| |

de I'Aparell

Digestiu

Cirurgia Ortopédical 1 1,5 1 1,1

i

Traumatologia _ | |
Dermatologia 2 [(29] 5 54 5 7,5 2 34 3 5.6
Endocrinologia 1 1,5 2 2,2 2 3,4 2 37
Farmacia 2 3,1 6 86 9 9,8 2 3/ 6 103 6 113
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Taula 7. Distribucié estudis observacionals amb medicaments per serveis hospitalaris periode 2018- 2023



Urologia

Unitat d’Hospitalitzacio
Reumatologia
Rehabilitacio
Psiquiatria

Pneumologia

Pediatria

Oncologia Pediatrica
Oncologia Médica
Oftalmologia

Obstetricia i Ginecologia
Neurologia
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Grafic 9. Distribucio estudis observacionals amb medicaments per serveis hospitalaris periode 2018-
2023

Dades per centre

Els centres de les Illes Balears on s'han desenvolupat els estudis observacionals amb
medicaments els darrers sis anys sén els seglents:
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EOm 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Centre nre. % | nre. % nre. % nre. % nre. % nre. %
Atenci6 4 |62 2 |22 9 |98 2 3 2 1 34| 4 |75
primaria |
Centre Neuroldgic ‘ 1 1,5

Oms
42

Clinica Juaneda \ 1 1,7

Conselleria de 1011 | 0 00
Saluti Consum

Consulta 1 1,1 1 1,1 2 34 |
privada | _ |
| Fundacid de 1 155 1 1,8
| Ciéncies
Farmaceutiques de
les Illes
Balears

Hospital Can ' | 2 3,1 . 7
Misses '

| Hospital Comarcal | 1 1,5 3 |34 3 [33] 2 3 1 1,7 1 1,8
dInca

' Hospital de 2 |31 5 |s6| 6 |65] 3 [a5] 2 [34] 2 | a7
Manacor

Hospital General 1 1,1 8 8,7 7 3.4 4 '7,5
Mateu
Orfila

Hospital Quirén 2 3,1 1 1,1 1 1,7 1 1,8
Palmaplanas

Hospital Sant 1 14
JoandeDéu -

Hospital 43 | 662 | 45 | 51| 53 | 58| 49 | 74| 35 | 603 | 29 | 547
Universitari Son

Espases _ :

Hospital 17 | 26,2 | 24 | 27 | 30 | 33 | 12 18 21 36,2; 6 1,3
Universitari Son | |

Llatzer

Taula 8. Distribucié d'Estudis observacionals amb medicaments per Centres
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Dades per area terapéutica

Les arees terapéutiques dels estudis observacionals presentats el 2023 sén les

seguents:
EOm 2023
Ar-ea-te::bpéutica R nre. %

Processos corporals
Sistema digestiu i fenomens fisiologics orals 1 1.8

Técniques i equips analitics , diagnostics i terapéutics

Equips i suministres . 2 3,7
Técniques terapéutiques 1 1,8
Anestesia i analgésia o 1,8
Malalties .
Complicacions de I'embaras 1 1,8
Cancer 16 | 3011
Cardiovasculars 2 37
Malalties hormonals 1 1,8 |

‘ Endocrines, nutricionals i metabdliques 3 56
Malalties oculars 2 37
Musculoesquelétiques 2 37
Pell i teixits connectius 5 94
Sang i limfatiques 5 9,4
Infeccions bacterianes i micosis 1 1,8
Sistema nervids 2 3.7
Tracte respiratori 4 75

' Viriques 2 3,7

' Psiquiatria i psicologia

| Disciplines i activitats conductuals ' 1 1,8 .

Trastorns mentals 1 1,8

Taula 9. Distribucié d'Estudis observacionals amb medicaments per Area Terapéutica

Estudis amb productes sanitaris

El 2023 s'han presentat al CEIm un total de 9 estudis amb productes sanitaris per
avaluar, 4 han estat aprovats i 5 continuen pendents d'aclariments.
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L'evolucié del nombre d'estudis amb productes sanitaris presentats al CEIm els darrers sis

anys es visualitza en el grafic seguent:
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2018 2019 2020 2021 2022 2023

+ o o

[p¥]

Grafic 10. Evolucié del nombre d'estudis amb productes sanitaris presentats periode 2018-2023

Dades desagregades dels estudis amb productes sanitaris

Seguidament, es mostren les dades dels estudis amb productes sanitaris avaluats el
2023 i l'evoluci¢ els darrers sis anys per tipus de promotor, servei hospitalari, centre i
area terapéutica.

Dades per tipus de promotor

Dels estudis amb productes sanitaris presentats el 2023, 6 els van promoure agents no
comercials (66,6 %) i 3 entitats comercials (33,3%).

L'evolucié del nimero d'estudis amb productes sanitaris presentats els darrers sis
anys, segons el tipus d’entitat promotora, es visualitza en la taula segUent:

PS | 2018 2019 2020

| 2021 2022 2023

' Promotor nre. | % nre. % | nre. %  nre. % "nre. % nre. % _

- Indstria 7 \ 778 | 4 |364| 3 | 75 | 11 |79| 7 |54] 3 | 333 |

| farmacéutica _ i | : ‘ | |
Grups EREREREE 1|7 6 46 6 666

_codaboradors | | | |

| Investigador | 1 | 111 6 545 1 25 2 |14

' Universitat : : ' 1 [

Taula 10. Evolucié del nombre d'estudis amb productes sanitaris Fie-r'tipus' d'entitat promotora
periode 2018-2023
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Dades per servei hospitalari

Els serveis hospitalaris que han participat en els estudis amb productes sanitaris els
darrers sis anys son els seguents:

PS
Servei
Anestesia i

Reanimacio
Angiologia i

| Cirurgia Vascular

Cardiologia

Cirugia géneral i
digestiva

Cirurgia Cardiaca
Cirurgia Ortopédica i
Traumatologia
Adults

Cirurgia'PIéstica i
Reparadora
Digestiu

Medicina Intensiva

| Néfrologia

Obstetricia i

| Ginecologia

Odontologia

Oftalmologia
Pneumologia

Fisioterapia

; Radiodiagnostic

C. del Calgat, 2 A, 2n
07011 Palma
Tel. 971177378

ceic_ib@caib.es
ceisalut.caib.es

Unitat de Lesid
Medul-laride
Neurorehabilitacié
Urologia

2018 2019 2020 2021 2022 2023
nre. % nre% n)'e.. % nré. [ % nr.v'e.'” % nre %
1171 1 | 77
1 | 111 1 |71 1 | 77
4 |444| 1 [10] 1 |[25] 2 [143] 2 154 1 | 111
1 111
1 (11a] 2 |20 1 || 1|72 | 1 |27 ] 1 111 |
5 |86l 1 | 71
1 |74 ] 1 |77
1 | 74
1 10 2 [222
110 2 154
1 111 1 |10] '
3 |3
EEED _
2 |20 3 [%84d| 1 | Tkl
T 1 1
T i1l 1 |18 e
1 | 7.4

1 10

Taula 11. Evolucié del nombre d'estudis amb productes sanitaris per Servei periode 2018-2023
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Grafic 11. Evolucio del nombre d'estudis amb productes sanitaris per Servei periode 2018-2023

Dades per centre

Els centres de les Illes Balears on s’han desenvolupat els estudis amb productes
sanitaris els darrers sis anys son els seguents:

PS | 2018 | 2019

Centre nre. ' % | nre. %

' Area de Salut |
- d’Eivissa i [ |
_Formentera |
Consulta privada \

Hospital Can Misses 1 7”6,71

| Hospital Comarcal
dInca

| Hospital de Manacor 1

\
| Hospital Sant Joan |
| De Déu i
' Hospital Quirén
| Palmaplanas A
| Hospital Universitari | 1 11 | 1 6,7
| Son f ‘
| Llatzer | |

C. del Calcat, 2 A, 2n
07011 Palma
Tel. 971177378

ceic_ib@caib.es
ceisalut.caib.es

2020 | 2021 | 2022 = 2023

Cnre. | % _I__r_r_:_'e: %  nre. % nre. %
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Hospital Universitari 7 ' 78 9 60 3 75 6 429 10 77 3 333

Son

Espases - |
Oftalmedic Salva 1 7.1
Universitat de les [ ] 71

Tlles Balears (UIB)

Taula 12. Evolucié del nombre d'estudis amb productes sanitaris per Centres periode 2018-2023

Dades per area terapéutica

Les arees terapéutiques dels estudis amb productes sanitaris presentats el 2023 sé6n les

seguents:

PS 2023
Area terapédtica nre. %
Malalties
Cardiovasculars [ 2 22,2
Cancer 1 11,1

De la boca i dents 1 11,1

Tracte respiratori 1 111

Técniques i equips analitics, diagnostics i terapéutics
Procediments quirdrgics, operatius 1 11,1

Técniques terapéutiques 2 222
Procediments corporals

Procediments fisiologics 1 1M1

Taula 13. Evolucié del nombre d'estudis amb productes sanitaris per Area Terapéutica periode 2018-
2023

Projectes de recerca

L'any 2023 s'han presentat al CEIm un total de 192 projectes de recerca per ser
avaluats, dels quals 102 s'han aprovat, 2 s'han denegat, 12 s’han considerat no
avaluables. A 61 dels projectes d'investigacié presentats se'ls ha sol-licitat
aclariments i 15 continuen pendents d'avaluacio.

L'evolucié del nombre de projectes de recerca presentats al CEIm els darrers sis anys es
visualitza en el grafic seguent:
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Grafic 12. Evolucié del nombre de projectes de recerca presentats periode 2018-2023

Dades per tipus de promotor

Dels projectes de recerca presentats 'any 2023, 12 els van promoure agents
comercials (6,25 %) i 180, entitats no comercials (93,75 %).

L'evolucié del nombre de projectes presentats en els darrers sis anys, segons el tipus
d'entitat promotora, es visualitza en la taula seguent:

PI . 2018 | 2019 2020 2021 2022 2023
Promotor nre. ' % | nre. % nre. % nre. % " nre. % nre. %
Industria | 4 | 41| a4 |37] 3 [17] 7 |39 14| 84| 12 625
(farmactutica . | | | | | | 0 )]
- Grups |24 | 245 35 | 327 83 464 53 | 298 134 502 170 88,54
| coMaboradors | | | I R R A A S |
 Investigador | 61 622 62 579 8 48 105 59 1 | 06 1 05
|

' Universitat | 9 | 92 | 6 56 7 39 13 73 18 108 9 468
Taula 14. Evolucié del nombre de projectes de recerca presentats per entitat promotora periode 2018- 2023

Dades per servei hospitalari

Els serveis hospitalaris que han participat en els projectes de recerca els darrers sis
anys son els seglents:
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PI 2018 2019 2020 2021 | 7202_2 e 2023"

Servei nre. % nre. % nre. % nre. % ?nre. % nre. %

' Analisis Cliniques ] 1 |14 7 |39] 5 | 28] 3 | 18] 6 | 31
| Anatomia Patologica : ; 106
Anestesiologia i ' 1 |14 3 [17] 1 | o6| 3 |18 2 1
Reanimacid
Angiologia i Cirurgia 1 |06 1 0,6
Vascular | | |
Aparell Digestiu 6 (61| 3 (42| 2 |11]| 4 | 22| 5 | 3| 1 |05
" Atencié familiar i ' 22 | 114
comunitaria ]
Cardiologia | | 1 1,4 _ 5 28 3 18, 7 3.6
Cirurgia Cardiaca 3 3,1 1 06 1 06 1 0,6
Cirurgia General i | ' 4 |s56| 13[73] 7 | 39|10 6| 7 | 36
Digestiva _
Cirurgia Maxil-lofacial 3 31 1 1,4 2 1,1
Cirurgia Ortopédica i ; 1 | 05
Traumatologia infantil |

| Cirurgia Ortopédica i 1 {14 1 |os| 3 | 17| 1 |06] 1 | 05
Traumatologia | |
Cirugia pediatrica ‘ 3 1.5
Cirurgia Plastica i ' 2 1.2
Reparadora
Cirurgia Toracica 1 1

Departament biologia 3 1,5
fonemental i ciéncies

| delasalut | : | |
Departament de . | 1 0,5
biologia | | _ -
Departament 1 0,5
d'infermeria i ' ‘
fisioterapia

Dermatologia 3 |31 1 0,6 2 111 3 | 1,8] 3 1,5
" Direccié general de Salut 1 0,5
Publica i |
| Participacio6 ] |
Endocrinologia | 1 14| 1 |06 1 06| 1 |06 5 | 26
Infermeria de UCT ' ' ; 1 0,5
Infermeria familiari | ‘ 2 1
comunitaria 7 | | 3
Facultad d'educacié 3 ‘ 1 0,5
Farmacia 3 (31| 4 |s6| 2 [11] 6 | 34| 2 |1,2] 2 | 1
| Grup d'investigacio ; 1] 05
gendmica de lasalut | '
Grup d'investigacio : 1 0,5
malalties infeccioses
VIH [ | |
Hematologia 1 1 6 83 3 1,7 3 1.7y 2 1,2 6 3,1
Immunologia 1 1 2 2,8 3 1,7 1 0,5
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Medicina Intensiva

| Medicina Interna

Microbiologia
Nefrologia
Neurocirurgia
Neurologia
Laboratori
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Reumatologia
Unitat de cures
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Unitat de Diagnostic
Molecular i Genética
Clinica (GENIB)
Unitat del dolor
Unitat de farmacia
hospitalaria

Unitat de gesti6 de
casos o
Unitat d'hemodialisis
Unitat
d'Hospitalitzacié
Unitat d'Infusié i
Accés Vascular

Unitat dInvestigacio
Unitat d'Investigacio
en Infermeria (UINI)
Unitat d'odontologia
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Unitat Multidisciplinaria = 1 1 1 06| 2 1,1 2 1
de

Sépsies

Institut Universitari 1 0,5

d'Investigacid en
Ciéncies de la Salut

(IUNICS) L

Urgencies Adults 2 2 1 1,4 2 1.1 4 2,2 3 1,8 2 11
Urgencies Infantil 1 06 1 0,6 1 05
Urologia 4 41 2 28| 2 (11 1 06 4 24 4 2

Taula 15. Evolucié del nombre de projectes de recerca presentats per Servei hospitalari periode 2018- 2023
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Urologia
Urgéncies Infantil

Urgéncies Adults

Institut Universitari d'Investigacio en Cigncies de fa Salut (IUNICS)
Unitat Multidisciplinaria de Sépsies
Unitat de Qualitat

Unitat d'odontologia

Unitat d'Investigacic en Infermeria (UINI)
Unitat d'lnvestigacio

Unitat d'Infusié i Accés Vascular
Unitatd'Hospitalitzacio
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Pneumologia
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Otorrinolaringologia

Oncelogia Rad Futer‘a'uica

Oncologia Pediatrica

Oncologia Médica

Cftalmologia

Obstetricia i Ginecologia

Laboratori d'investigacio en complexitat i de lingiiistica experimental (LICLE)
Neurologia

Neurocirurgia

Mefrologia

Microbiologia

Medicina Interna

Medicina Intensiva

Immunologia

Hematologia

Grup d'investigacio malalties infeccioses VIH
Grup d'investigacid genomica de la salut
Farmacia

Facultad d'educacio

Infermeria familiar i comunitaria

Infermeria de UCI

Endocrinologia

Direccié general de Salut Publica i Participacio
Dermatologia

Departament d'infermeria i fisioterapia
Departament de biologia

Departament biologia fonemental i ciencies de la salut
Cirurgia Toracica

Cirurgia Plastica i Reparadora

Cirugia pediatrica

Cirurgia Ortopédica i Traumatologia
Cirurgia Ortopédica i Traumatologia infantil
Cirurgia Maxil-lofacial

Cirurgia General i Digestiva

Cirurgia Cardiaca

Cardiologia

Atencid familiar i comunitaria

Aparell Digestiu

Angiologia i Cirurgia Vascular

Anestesiologia | Reanimacio

Anatomia Patolégica

W2018 W2019

W2020 H2021 W2022 W2023

Grafic 13. Evolucié del nombre de projectes de recerca presentats per Servei hospitalari periode 2018- 2023
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Dades per centre

Els centres de les Illes Balears on s’han desenvolupat els projectes de recerca els

darrers sis anys son els segients:

PI . 2018 2019

Centre nre. % | nre. % | nre.

Ajuntament de Palma
Area de Salut d‘Eivissa
i Formentera

Area de Salut de

Menorca |

Atencié Primaria de 7 7.1 10 | 91
Mallorca '

Centre de

investigacion

Biomédica enred

| (CIBER)

Centre de Tecnificacio
Esportiva de les Illes
Balears _

Clinica Rotger

Conselleria de Salut i 1 0,9 ‘
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Illes Balears | |
Geréncia del 061 1 1

Hospital Can Misses

Hospital Comarcal | 2 | 36 |

dInca |
Hospital de Manacor 2 P 2 1,8

Hospital General

Hospital General | 2 2 1 09 |

Mateu Orfila
Hospital Joan March | 2 | 2

Hospital Psiquitric 109 |

Hospital Quirén

Palmaplanas

Hospital Sant Joan de

Déu

Hospital Universitari 56 | 57,1 | 49 | 44,5
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Hospital Universitari 10 [102] 15 136 42 [ 235 36 [202] 25 [ 15 | 22 | 11
Son Llatzer . -

IdISBa 2 | 2 3 /27|16 (89| 9 |51 | 12| 72| 12 | 62
IMAS 5 I |1 06 | _
Institut Balear | . | Z 1
d'oftalmologia , ;

VI Clinigues de ; 1 0,6

Fertilitat - IVI |

Mallorca i ) i

Metges del Mon Illes ‘ f ! 1 06

Balears | | ‘
Policlinica Miramar 1 09 |

Policlinica Nuestra ' 1 0,6
Sefiora del Rosario

| Serveide Salut de les 3 |17 4 | 22| 1 | 06| 24| 125
Illes Balears :

UniversitatdelesTlles | 19 | 194 | 19 173 17 95 16 9 | 14 | 84 | 10 | 52
Balears (UIB) | |

Taula 16. Evoluci6 del nombre de projectes de recerca presentats per Servei hospitalari periode 2018- 2023

Dades per area terapéutica

Les arees terapéutiques dels projectes de recerca presentats el 2023 sén les

seguents:
PI ' 2023
Area terapéutica Cnre. | %

Atencié sanitaria

Administracié de serveis de salut 2 1
Caracteristiques de la poblacié 4 2 |
Instal-lacions d'atencié médica, ma d'obra i serveis 5 | 26|
Medi ambient i salut publica 1 0.5
Quélitat, accés i avaluacio de Fassisténcia sanitaria 4 2
Malalties
Bucals i dentals | 2 1
Cancer | 34 17,7
Cardiovasculars 9 4.6

. Cerebrovasculars 2 1
Complicacions de 'embaras, part i puerperi 2 1
Endocrines, nutricionals i metabaliques 14 | 72
Infeccions bacterianes i micosis |8 4,1
Lesions, enverinaments i malalties ocupacionals 1 0,5
Malalties i anormalitats congénites, hereditaries i neonatals 3 | 1,5
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Musculoesquelétiques 21
Oculars

Oida, nasigola

Pell i teixits connectius
Renals 3,1

' sang i limfatiques

AW =W = AR NNO
\S]

Simptomes i patologia general 0,5
Sistema digestiu 15
| Sistema genitourinari 0,5
' Sistema immunitari 1,5
Sistema nervids 3,1
Tracte respiratori 16 8,3
Viriques 4 2
Processos corporals
Fenomens fisics 2 1
Fendmens biolbgics 1 0,5
Fenomens fisiologics cel-lulars 1 0,5
Fendmens fisioldgics oculars 1 | 05
Fendmens microbioldgics 1 0,5
Processos fisioldgics 3 1,5
Sistema digestiu i fendmens fisiologics orals 2 | 1
Psiquiatria i psicologia
Comportaments 5 2,6
Disciplines i activitats conductuals 1 - 0,5
Processos psicologics 3 1,5
Trastorns mentals 3 1,5
Técniques i equips analitics, diagndstics i terapéutics
Anestesia i analgésia 4 2
Diagnadstic 5 2,6
Equips i suministres 4 2
Procediments quirtrgics, operatius 1 0,5
Técniques terapéutiques 7 3,6

Taula 17. Evolucié del nombre de projectes de recerca presentats per Area Terapéutica i periode 2018- 2023

7. Informe econdomic

A partir de Il de novembre de 2009, 'Agencia Tributaria de les Illes Balears va passar a
ser laresponsable de cobrar les taxes d'avaluacio del CEIm-IB i a continuacio es
presenta la taula d'ingressos i despeses en el periode 2018/2023.
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2018 2019 2020 2021 2022
Ingressos 23.136,02€ 17.14867€ @ 22.900,75€ . 36.610,04 € 26.018,16 €
Despeses 911746 € -5.440,40 € -5.170,84 € -5.278,28 € -6.986,95 £

Taula 18. Evolucid ingressos i despeses 2018/2023.

8. Activitats formatives dels membres del comité

2023

23.434,60 €
11.230,14 €

— IX Congrés ANCET «Etica en la recerca i la societat». Gijon, 25 i 26 de maig de

2023. Participant: GemaJiménezJiménez.

— XVIConferéncia Anual de les plataformes tecnoldgiques de Recerca Biomedica.

Madrid, 23 de maig de 2023. Participant: Gemma Jiménez Jiménez.

— Jornada sobre el Reglament europeu d'assajos clinics: Visié dels agents
implicats. Madrid, 8 de juny de 2023. Participant: Gemma Jiménez Jiménez.

— VICursd aspectes étics i legals de la investigacid. 6 noviembre 2023. Ponents
membres del CEI-IB: Francisco Campoamor, Miquel Fiol, Francisco J. Fanjul,
Antonia Obrador, Juan Rodriguez Garcia, Cristina Villena i Miguel A. Benito.

— VII Congrés d'aspectes étics de la investigacié cientifica. Instituto de

salud Carlos III. Madrid. 20 y 21 de noviembre 2023. Participants: Gemma
Jiménez jiménez, Antonia Mas Cantallops i Paula Verger Siquier.

— Curs en linia de ANCEI (ERGON), “Aspectos éticos y legales de la Investigacion
Biomédica. Normas de buena practica clinica” (5 Edicion) Participants: Gema

Jiménez Jiménez.

Francisco Campoamor Landini Gema Jiménez Jiménez, presidenti secretaria,
respectivament, del CEIm de les Illes Balears, donen fe de la veracitat de totes |
de la Memoria anual d'activitats del CEIm de les Illes Balears de I'any 2023.
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