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INTRODUCCION

El Comité Etico de Investigacién Clinica de las Illes Balears (CEIC-IB) se cred
mediante el Decreto 132/2000, de 15 de septiembre, con la misién de garantizar el
cumplimiento de la normativa en las evaluaciones experimentales de
medicamentos, productos sanitarios, sustancias y técnicas diagndésticas o
terapéuticas que se apliquen en seres humanos para valorar su eficaciay la
seguridad.

Desde su creacion, ha habido numerosas modificaciones de la normativa que
regula los ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios, asi como las
investigaciones biomédicas sobre seres humanos o su material bioldgico, lo que
motivo la modificacion del Comité mediante el Decreto 146/2002, de 13 de
diciembre.

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica, regula tanto la
investigacién biomédica de caracter basico como la investigacion clinica con la
excepcion de los ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios,
estableciendo que la autorizacion y el desarrollo de cualquier proyecto de
investigacion sobre seres humanos o su material bioldgico requerira el previo y
preceptivo informe favorable del CEL En el articulo 12 de esta Ley se definen las
bases de la composicion, funcionamiento y acreditacion de los comités de ética.

La disposicién transitoria tercera de la Ley 14/2007 establece que los comités
éticos de investigacion clinica (CEIC) dejaran de existir a partir del momento en el
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que se constituyan los comités de ética de la investigacién (CEI), y que hasta ese
momento los CEIC que estaban en funcionamiento en los centros podian asumir
sus competencias.

Conforme a la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican
las directrices sobre estudios postautorizacion de tipo observacional para
medicamentos de uso humano, estos estudios tendran que ser sometidos a un
CEIC (o CEI) acreditado,excepto los estudios que se realicen mediante la
utilizacién de informacion ya existente que no contengan datos de caracter
personal.

Habida cuenta de esta nueva normativa, en nuestra comunidad auténoma se
publicé el Decreto 27/2011, de 1 de abril, por el que se crea el Comité de Etica de
la Investigacién de las Illes Balears (CEI-IB), que derogé el Decreto 132/2000, de
15 de septiembre, con el objeto de garantizar a los ciudadanos que participen en
los procesos de investigacion un marco comun de respeto a los principios de
seguridad, fiabilidad y confidencialidad, independientemente del centro en el que
se realicen, para facilitar asi la homogeneidad de las evaluaciones y la unificacion
de criterios en la toma de decisiones.

El Real decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los
requisitos basicos de autorizacién y funcionamiento de los biobancos con fines de
investigacién biomédica y del tratamiento de las muestras biolégicas de origen
humano, y se regula el funcionamiento y organizacién del Registro Nacional de
Biobancos para InvestigaciénBbiomédica, sefiala que los biobancos estaran
adscritos a un comité de ética externo. Dicho comité realizara una serie de
funciones definidas en el articulo 15 de este Real decreto, que podran ser
asumidas por un CEI ya existente.

Por otra parte, los ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios se
regulan en el Real decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, los comités de ética de la investigacion con
medicamentos y el Registro espafiol de estudios clinicos, y en el titulo III del Real
decreto legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el Texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y los productos
sanitarios. Concretamente, en el capitulo IV del citado Real decreto se establece la
supervision, coordinacion, composicién, funciones y normas de funcionamiento y
acreditacion de los comités de ética de la investigacion con medicamentos (CEIm).
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Por ello, en la actualidad el Comité de Etica de la Investigacion de las Illes Balears
(CEI-IB) asume todas las funciones que le son de aplicaciéon seguiin la normativa
vigente.

DESCRIPCION DE LA INFRAESTRUCTURA

Durante el afio 2010 el CEI-IB se trasladé al nuevo edificio de la Consejeria de
Salud, en la calle Jesus, 38 A, planta baja.

También se trasladé toda la documentacion al archivo general del nuevo edificio,
gue antes se ubicaba en el archivo del edificio de la calle Cecili Metel.

La Consejeria de Salud ha puesto a disposicion del CEI-IB los recursos que se
mencionan a continuacion para garantizar su correcto funcionamiento:

Oficina del CEI-IB: despacho donde hay dos mesas con equipos informaticos,
armarios y archivos para poder guardar la documentacion, en los que estan todos
los expedientes de los ensayos y proyectos que se presentan al CEI del mes en
curso. Estan ordenados por afios, correspondiéndoles un nimero consecutivo
segun el registro de entrada en el CEL

Almacén general: se dispone de un espacio de archivo ubicado en la planta -3 del
edificio de la Consejeria, donde la documentacién esta cerrada bajo llave y con
acceso limitado bajo peticion. Se trata de toda la documentacion archivada en lo
referente a los estudios.

Sala de reuniones: sala en la que se celebran las sesiones del CEI, ubicada en la
planta -1 del edificio de la Consejeria.

Recursos materiales: 2 PC (Windows Office, conexién a Internet, correo
electrénico), 1 impresora, 1 teléfono, 1 fax, 1 fotocopiadora. Fundanet (aplicacion
para la gestion de estudios clinicos).

Envio de documentaciéon: mayoritariamente por correo interno, ordinario y
electrénico y, ocasionalmente, por fax.

Recursos personales:

e 2 secretarias administrativas.
e 1 secretaria técnica (a tiempo parcial).
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COMPOSICION

Conforme al articulo 2.9 del Decreto 27/2011, de 1 de abril, por el que se crea el
Comité de Etica de la Investigacién de las Illes Balears, la consejera de Salud
reacredit6é al Comité en la Resolucion de 30 de marzo de 2016.

Durante el afio 2016 se da de baja a los siguientes vocales:

e Gaston Pablo Rodriguez Dichico (5-02-2016)
e Ana Aurelia Iglesias Iglesias (24-02-2016)
e Bartolomé Boned Serra (5-10-2016)

Durante el aino 2016 se da de alta a los vocales:

e Fernando Do Pazo Oubifia (30-03-2016)
e Gema Melero Quifionero, como secretaria técnica (30-03-2016)

Miembros que forman el CEI-IB a 31 de diciembre de 2016:

Presidente: Joan Bargay Lleonart, médico, especialista en Hematologia, doctor en
Medicina y Cirugia, Hospital Su Llatzer.

Vicepresidente: Joan B. Soriano Ortiz, médico, especialista en Epidemiologia,
doctor en Medicina y Cirugia.

Secretaria técnica: Gema Melero Quifionero, farmacéutica, doctora en Quimicas,
Consejeria de Salud.

Vocales:
e Sebastian Alberti Serrano, bidlogo, doctor en Biologia, Universidad de las Illes
Balears.

e Alberto Alonso Fernandez, médico, especialista en Neumologia, doctor en
Medicina y Cirugia, Hospital Universitario Son Espases.

e Joan Maria Benejam Gual, médico, especialista en Urologia, doctor en Ciencias
de la Salud, Hospital de Manacor.

e Miquel Bennasar Veny, enfermero, doctor en Ciencias Biosociosanitarias,
Universidad de las Illes Balears.

e Isabel M. Borras Rossell6, médica, especialista en Otorrinolaringologia,
Consejeria de Salud.

e Francisco Campoamor Landin, médico, especialista en Farmacologia Clinica,
Hospital Universitario Son Espases.

e Esther Cardo Jalén, médica, especialista en Neurologia Pediatrica, doctora en
Medicina y Cirugia, Hospital Son Llatzer.

e Andrés De la Pefia Fernandez, médico, especialista en Medicina Interna,
doctor en Medicina y Cirugia, Hospital Son Llatzer.
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e Fernando Do Pazo Oubifia, farmacéutico, especialista en Farmacia
Hospitalaria, Hospital Universitario Son Espases-Sector Ponent AP.

e Magdalena Esteva Cantd, médica, especialista en Medicina Preventiva y Salud
Publica, doctora en medicina y cirugia, Unidad de Investigacién de Atencion
Primaria de Mallorca.

e Miquel Fiol Sala, médico, especialista en Medicina Intensiva, doctor en
Medicina y Cirugia, Hospital Universitario Son Espases.

e José Fuster Salva, médico, especialista en Oncologia Médica, Hospital
Universitario Son Espases.

¢ Antoni Gamundi Gamundi, bidlogo, doctor en Biologia, Universidad de las
Illes Balears.

e Francisca Mas Busquets, abogada.

e Laura Monserrat Calbd, abogada, Servicio de Salud de las Illes Balears.

e Pilar Mut Sanchis, médica, especialista en Oncologia Médica, Hospital Son
Llatzer.

e Antonia Obrador Hevia, biéloga, doctora en Biologia, Instituto de
Investigacion Sanitaria de Palma (IdISPa).

e Jaume Orfila Timoner, médico, especialista en Medicina Interna, Hospital
Universitario Son Espases.

e Carmen Pata Iglesias, farmacéutica, especialista en Bioquimica Clinica,
doctora en Farmacia, Atencion Primaria del Area de Salud de Eivissa y
Formentera.

e José Ignacio Ramirez Manent, médico, especialista en Medicina Familiar y
Comunitaria, doctor en Medicina y Cirugia, Centro de Salud de Santa Ponca.

e Pere Riutord Sbert, médico, especialista en Estomatologia, doctor en Medicina
y Cirugia, Real Academia de Medicina de las Illes Balears.

e Lloreng Socias Crespi, médico, especialista en Medicina Intensiva, doctor en
Medicina y Cirugia, Hospital Son Llatzer.

e Cristina Villena Portella, biéloga, doctora en Biologia, Biobanco Pulmonar del
Hospital Universitario Son Espases.

SESIONES DEL CEI-IB

Durante el afio 2016 el CEI-IB se reunié doce veces, segun consta en las
correspondientes actas:

e Acta01/16: sesidén ordinaria de 27 de enero de 2016

e Acta 02/16: sesion ordinaria de 24 de febrero 2016

e Acta 03/16: sesién ordinaria de 23 de marzo de 2016

e Acta 04/16: sesion ordinaria de 27 de abril de 2016

e Acta 05/16: sesién ordinaria de 25 de mayo de 2016

e Acta 06/16: sesidn ordinaria de 27 de junio de 2016

e Acta07/16: sesion ordinaria de 25 de julio de 2016

e Acta 08/16: sesidn ordinaria de 26 de septiembre de 2016
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Acta 09/16: sesidn extraordinaria de 26 de octubre de 2016
Acta 10/16: sesidn ordinaria de 26 de octubre de 2016

Acta 11/16: sesién ordinaria de 28 de noviembre de 2016

Acta 12/16: sesién ordinaria de 21 de diciembre de 2016

DATOS GLOBALES DE LOS PROYECTOS PRESENTADOS

presentados notificados evaluados aprobados denegados pendientes cancelados
n° n° n° n° % n° % n° % n° %

Ensayos clinicos’ 52 36 16 14 875% 1 63% 1 63% 0
E .
pits‘::'l:’;rizacién 72 40 32 29 906% 3 94% 0 0
:;z:’t‘;crf:: 7 2 5 4 8% 0 0 1 20%
Proyectos de
insttigacién 85 5 80 68 85% 6 75% 5 63% 1 13%
Total 216 83 133 15 865% 10 75% 6 45% 2 15%
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En esta tabla y en todo el texto, la expresion “ensayos clinicos” se refiere a los
ensayos clinicos con medicamentos que regula el RD 1090/2015 (1).

El CEI de las Illes Balears ha sido el CEIm de 1 de los ensayos clinicos.

DATOS DE LOS ENSAYOS CLINICOS PRESENTADOS

Con la entrada en vigor el 20 de enero de 2016 del Real decreto 1090/2015, los
comités de ética de la investigacion so6lo evaluan los ensayos clinicos cuando
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actan como CEIm (Comité de Etica de la Investigaciéon con medicamentos). El
dictamen es unico en todo el territorio espafol. Con esta normativa desaparecen
los conceptos de comité de referencia y comité implicado. Por este motivo, el
numero de ensayos clinicos presentados al CEI-IB ha disminuido
considerablemente.

S\NIHOO

La evolucion del numero y de las evaluaciones de los ensayos clinicos evaluados
en los uUltimos 5 afios es la siguiente:

2012 2013 2014 2015 2016
Ensayos n° % n° % n° % n° % n° %
Aprobados 73 924% 78 94 % 83 922% 66 91,7% 14 875%
Denegados 4 51% 2 24 % 3 33% 2 2,8% 1 6,3 %
Pendientes 0 0 3 33% 1 1.4 % 1 6,3 %
Cancelados 2 2,5% 3 3,6 % 1 1,1 % 3 4,2 % 0
Total 79 83 90 72 16
100%
a5%
90% W Cancel-lats
W Pendents
85% m Denegats
W Aprovats
80%
75% T T T T 1
2012 2013 2014 2015 2016
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Los tipos de promotor de los ensayos clinicos que se han presentado los ultimos 5

afios son los siguientes:

2012 2013 2014 2015 2016
Promotor n° % n° % n° % n° % n° %
Industria 62 785% 63 759% 64 711% 57 792% 41 788%
farmacéutica
Grupos 15  199% 17 205% 18 20% 13 181% 11 212%
colaboradores
Investigador 2 25% 3 3,6 % 5 5,6 % 0 0
Universidad 0 0 3 3,3% 3 4,2 % 0

Los servicios hospitalarios que han participado en los ensayos clinicos en los
ultimos 5 afios son los siguientes:

2012 2013 2014 2015 2016
Servicio n° % n° % n° % n° % n %
Alergologia 1 1.1%
Anestesiologia 2 25% 3 3,6 % 1 1.1%
Angiologia y cirugia vascular 1 1,3 % 1 1,2 % 1 1,1 % 2 2,8 %
Aparato digestivo 2 24 % 3 3,3% 1 1,4 % 1 1,9 %
Cardiologia 3 3,8% 3 3,6% 3 3,3% 2 2,8 % 2 3,8 %
Cirugia general y digestiva 1 1.2% 1 1.1%
Dermatologia 2 2,5% 1 1.2% 1 1.1% 3 4,2 %
Endocrinologia 4 5% 10 12% 6 6,7% 13 18,1% 3,8%
Hematologia 8 10,1% 108% 13 144% 10 139% 15,4 %
Inmunologia 38%
Enfermedades infecciosas 3 3,8% 1 1,2 % 3 4,2 %
Medicina intensiva 1,3 % 3 3,6% 2 2.2 % 1 1,4 %
Medicina interna 4 5% 8 9,6 % 1 1,1 % 3 4,2 % 4 7.7 %
Microbiologia 1 1,2 % 1 1,1 %
Nefrologia 1 1.3% 3 33% 2 2,8% 5 9,6 %
Nefrologia pediatrica 1 1.2%
Neurocirugia 1 1.1% 1 1.4 % 3,8%
Neurologia 63% 4 48% 2 22% 58 %
Obstetricia y ginecologia 2 25%
Oftalmologia 2,5% 3 3,6%
Oncologia médica 27 342% 25 301% 37 411% 33 458% 14 269%
Oncologia pediatrica 2 2.2 % 2 2,8 %
Otorrinolaringologia 1 1.3% 2 24 %
Pediatria 2 2,5% 2 2,2 %
Neumologia 3 3,8% 4 48% 10 11,1% 2 28% 3 58 %
Psiquiatria 3 58 %

8
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Reumatologia 2 2,5%
Unidad de investigacion

Urgencias

Urologia 3 38%

1

1.2%

1

1

1.1%
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1

1.4 %

2 3,8%
1 1.9%
1 1.9 %
1 1,9 %

Los centros de Balears que han participado en los ensayos clinicos en los ultimos

5 aflos son los siguientes:
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2012 2013 2014 2015 2016
Centro n° % n° % n° % n° % n° %
Atencién primaria 3 3,8% 1,2 %
Clinica Juaneda 2 2,5% 4 48 % 2 2,2 % 2 2,8 %
Clinica Rotger 1 1.3 % 1.1%
Consulta privada 2 25%
Gerencia de Atencion Primaria de
1 1,4 %
Mallorca
Hospital Can Misses (Eivissa) 1 1.3% 1 1,2 % 1 1,4 %
Hospital Comarcal de Inca 1 1,4 %
Hospital de Manacor 5 6,3 % 1 1.2% 4 4,4 % 1 1,4 % 2 2,8%
Hospital Mateu Orfila (Mahén) 1 1.3%
Hospital Quirén Palmaplanas 2 2,4% 2 2.2 % 2 2,8 %
Hospital Son Llatzer 27 342% 36 434% 30 333% 26 361% 15 208%
Hospital Universitario Son Espases 45 57 % 47 566% 65 722% 46 639% 35 48,6%
Instituto Balear de Infertilidad (IBI) 1 1,3%
Instituto Balear de Oftalmologia
1 1,2 %
(1BO)

NEFDIAL 1 1,3%

DATOS DE LOS ESTUDIOS POSTAUTORIZACION PRESENTADOS

La evaluacion de los estudios postautorizacion (EPA) es la siguiente:

2016

EPA n° %

Aprobados 29 90,6 %

Denegados 3 9,4 %

Pendientes 0

Cancelados 0

Total 32

9



Los tipos de promotor de los estudios postautorizacién son los siguientes:

G

O

I 2016

B Promotor n° %

/ : -
Industria farmacéutica 40 55,6 %
Grupos colaboradores 27 37.5%
Investigador 7 9,7 %

Universidad 0

Los servicios hospitalarios que han participado en los estudios postautorizacion

son los siguientes:

2016

Servicio n° %

Alergologia 1 1,4 %
Anestesiologia 2 2,8 %
Aparato digestivo 4 5,6 %
Cardiologia 7 9,7 %
Dermatologia 1 1.4 %
Endocrinologia 3 4,2 %
Farmacia 2 2,8 %
Hematologia 7 9,7 %
Medicina intensiva 7 9,7 %
Medicina interna 4 5,6 %
Microbiologia 1 1,4 %
Nefrologia 2 28%
Neurologia 5 6,9 %
Obstetricia y ginecologia 2 2,8%
Oncologia médica 18 25%
Oncologia radioterapica 1 1,4 %
Pediatria 1 1,4 %
Radiodiagnéstico 1 1,4 %
Reumatologia 4 5,6 %
ucI 1 1,4 %
Unidad de cuidados paliativos 2 2,8%
Unidad de neonatologia 1 1,4 %
Unidad del dolor 2 2,8%

C. deJesus, 38 A
07010 Palma
Tel. 971177378
ceic_ib@caib.es
ceisalut.caib.es

10



G Los centros de las Islas Baleares que han participado en los estudios

O postautorizacion son los siguientes:

1

B 2016

4 Centro n° %
Atencién primaria 4 5,6 %
Centro Neurolégico OMS 1 1,4 %
Clinica Juaneda 2 2,8%
Clinica Rotger 2 2,8 %
Hospital Can Misses (Eivissa) 5 6,9 %
Hospital Comarcal de Inca 3 4,2 %
Hospital de Llevant 1 1,4 %
Hospital de Manacor 5 6,9 %
Hospital Mateu Orfila (Mahén) 1 1.4 %
Hospital Quirén Palmaplanas 3 42 %
Hospital Sant Joan de Déu 1 1,4 %
Hospital Son Llatzer 23 31,9%
Hospital Universitario Son Espases 42 58,3 %
Instituto Balear de Infertilidad (IBI) 1 1,4 %
Policlinica Nuestra Sefiora del
Rosario ! 1.4 %

DATOS DE LOS ESTUDIOS CON PRODUCTOS SANITARIOS PRESENTADOS

La evaluacion de los estudios con productos sanitarios (PS) es la siguiente:

2016
PS n° %
Aprobados 4 80 %
Denegados 0 %
Pendientes 0
Cancelados 1 20 %
Total 5
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G Los tipos de promotor de los estudios con productos sanitarios son los siguientes:
O
1 2016
B Promotor n° %
/ , -
Industria farmacéutica 3 42,9 %
Grupos colaboradores 3 42,9 %
Investigador 1 14,3 %

Universidad 0

Los servicios hospitalarios que han participado en los estudios con productos
sanitarios son los siguientes:

2016
Servicio n° %
Angiologia y cirugia vascular 1 14,3 %
Cardiologia 4 57.1 %
Oftalmologia 1 14,3 %
Neumologia 1 14,3 %

Los centros de Balears que han participado en los estudios con productos
sanitarios son los siguientes:

2016
Centro n° %
Hospital Can Misses (Eivissa) 1 14,3 %
Hospital Son Llatzer 1 14,3 %
Hospital Universitario Son Espases 5 71,4 %
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DATOS DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION PRESENTADOS

La evaluacion de los proyectos de investigacion (PI) es la siguiente:

2016
PI n° %
Aprobados 68 85 %
Denegados 6 7,5 %
Pendientes 5 6,3 %
Cancelados 1 1.3%

Total 80

Los tipos de promotor de los proyectos de investigacién son los siguientes:

2016
Promotor n° %
Industria farmacéutica 3 3,5%
Grupos colaboradores 11 12,9 %
Investigador 66 77,6 %
Universidad 5 5,9 %

Los servicios hospitalarios que han participado en los proyectos de investigacion

son los siguientes:

2016

Servicio n° %

Anatomia patolégica 1 1.2%
Anestesiologia 5 59 %
Aparato digestivo 3 35%
Cardiologia 1 1,2 %
CIBERES Plataforma Biobanco Pulmonar 4 4,7 %
Cirugia cardiovascular 1 1,2 %
Cirugia general y digestiva 2 2,4 %
Cirugia ortopédica y traumatologia 1 1.2%
Dermatologia 1 1.2%
Endocrinologia 1 1.2%
Farmacia 1 1,2 %
Hematologia 3 3,5%
Enfermeria 1 1,2 %
Medicina intensiva 4 4,7 %

13
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Medicina interna
Microbiologia
Neurocirugia
Neurologia

Neurologia pediatrica
Oftalmologia
Oncologia médica
Otorrinolaringologia
Pediatria

Neumologia
Psiquiatria infantil

UcCI

UCI neonatales

Unidad de hemodialisis
Unidad de investigacién
Unidad del dolor

Unidad de pacientes en régimen abierto
(UPRA)

Urgencias 5

P I NG N N N N I R =N =N SR SR N N N TR AN

Urologia 1

24 %
35%
24 %
1.2%
2,4 %
2,4 %
1.2 %
1.2 %
35%
9,4 %
1.2 %
1.2%
1.2%
1.2%
4,7 %
1.2%

1.2 %

59%
1.2 %

Los centros de las islas que han participado en los proyectos de investigacion son

los siguientes:

2016
Centro n° %
Atencién primaria 4 4,7 %
Consejeria de Salud 1,2 %
Fundacién Banco de Sangre y Tejidos de las Illes 1 12%
Balears '
Gerencia de Atenciéon Primaria de Mallorca 1 1.2%
Gerencia del 061 1 1,2 %
Hospital Comarcal de Inca 2 2,4 %
Hospital de Manacor 5 59%
Hospital Psiquiatrico 1 1,2%
Hospital Son Llatzer 19 224 %
Hospital Universitario Son Espases 44  51,8%
Policlinica Nuestra Sefiora del Rosario 1 1,2 %
Unidad Pediatrica Balear 1 1.2%
Universidad de las Illes Balears 16 188%

14



S\NOHOD

C. deJesus, 38 A
07010 Palma
Tel. 971177378
ceic_ib@caib.es
ceisalut.caib.es

INFORME ECONOMICO

A partir del 1 de noviembre de 2009, la Agencia Tributaria de las Illes Balears pasa
a ser la responsable de cobrar las tasas de evaluacion del CEI-IB.
2012 2013 2014 2015 2016

INGRESOS 41.416,92€ 6591090€ @ 59.297,57€ @ 48.116,22€ 1937234 €

GASTOS -556,11 € -264,16 € -132,72 € -137,64 € -19.792,33 €

ACTIVIDADES FORMATIVAS DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

e Jornada de aspectos éticos en investigacion biomédica. Instituto de Salud
Carlos III. Madrid, 25y 26 de noviembre de 2016. Asistente: Gema Melero
Quifonero.

Joan Bargay Lleonart y Gemma Melero Quifionero, presidente y secretaria,
respectivamente, del CEI de las Illes Balears, dan fe de la veracidad de todos los
datos de la Memoria Anual de actividades del CEI de las Illes Balears del afio 2016.
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