COMITE ETIC D’INVESTIGACIO CLINICA DE LES
ILLES BALEARS (CEIC-IB)

El Comite Etic d'Investigacié Clinica de les llles Balears (d’ara endavant
CEIC-IB), que es va crear segons el Decret 132/2000, de 15 de setembre, de la
Conselleria de Salut i Consum (BOIB ndim. 117, de 23 de setembre de 2000),
segueix desenvolupant les tasques adients per tal de complir la missié de vetllar
pel compliment de la normativa en I’experimentacié de productes, substancies,
farmacs i técniques diagnostiques o terapeutiques en éssers humans i,
especialment, per la seguretat, la integritat i el respecte dels drets dels individus
que participen en els programes d’investigacio.

Pel que fa al Decret 132/2000, es varen presentar a la Conselleria
al-legacions per modificar alguns aspectes d'aquesta norma. Les modificacions
es publicaren en el Decret 146/2002 (BOIB ndm. 153, de 23 de desembre de
2002).

A més, assoleix I'avaluacié de projectes d’estudi de farmacs ja
comercialitzats per assessorar la Conselleria, que té I'autoritat de permetre
aquests estudis a la nostra Comunitat, segons la circular 15/2002 de I'Agencia
Espanyola del Medicament del Ministeri de Sanitat i Consum.

La reunié de constitucié va tenir lloc el 19 de mar¢ de 2001 i
I'acreditacié per part de la Conselleria de Salut i Consum, el 6 d’agost de
2001.

L’1 de maig de 2004 va entrar en vigor la nova normativa referent a
dictamen dnic amb el Reial decret 223/2004, de 6 de febrer, pel qual es
regulen els assaigs clinics amb medicaments.

En la reunié extraordinaria 01/08, de 14 gener, es va aprovar per
unanimitat el document definitiu dels procediments normalitzats de treball del
CEIC IB.

Membres del CEIC-IB:

President: Dr. Joan Bargay Lleonard, metge especialista en hematologia.
Hospital Son Llatzer.
Vicepresident: vacant
Secretaria en funcions: Isabel M. Borrds Rossell6, metgessa especialista en
Otorrinolaringologia.
Vocals:

e Fernando Barturen Ferndndez, metge especialista en anestesiologia.

Policlinica Miramar.



Francisco Campoamor Landin, metge especialista en farmacologia
clinica. Hospital Universitari Son Dureta.

Esther Cardo Jalén, metgessa especialista en neurologia pediatrica.
Hospital Son Llatzer.

Miquel Fiol Sala, metge especialista en medicina intensiva. Hospital
Universitari Son Dureta.

José M= Gamez Martinez, metge especialista en cardiologia. Hospital
Son Llatzer.

Antonio Gamundi Gamundi, doctor en biologia. Universitat de les llles
Balears.

M2 Aranzazu Gorospe Osinalde, metgessa especialista en neurologia.
Hospital Universitari Son Dureta.

Mercedes Guibelalde del Castillo, metgessa especialista en
hematoncologia pediatrica. Hospital Universitari Son Dureta.

Ana Aurelia Iglesias Iglesias, doctora en farmacia. Fundacié Hospital de
Manacor.

Vicen¢ Juan Verger, metge especialista en medicina familiar i
comunitaria. Fundacié Hospital Son Llatzer.

Barbara Marqués Domingo, llicenciada en dret. Conselleria de Salut i
Consum.

Jests Molina Mula, infermer i documentalista. Universitat de les llles
Balears (Eivissa).

José Francisco Noguera Aguilar, metge especialista en cirurgia. Hospital
Son Llatzer.

Juan Antonio Pérez Artigues, metge especialista en medicina familiar i
comunitaria. Atencié Primaria de Mallorca.

Antoni Pons Biescas, doctor en ciéncies quimiques. Universitat de les
llles Balears.

Onofre Pons Sureda, metge especialista en oncologia. Hospital
Comarcal d’Inca.

Lloreng¢ Socias Crespi, metge especialista en medicina intensiva.
Hospital Son Llatzer.

Joan B. Soriano, metge epidemioleg. Fundacié Caubet-Cimera.

Catalina Vadell Nadal, metge especialista en oncologia. Fundacié
Hospital de Manacor.

Memoria d’activitats:

Durant I'any 2009, el CEIC-IB es va reunir en dotze ocasions, segons

consta en les actes corresponents:

Acta 01/09: Reunié 28 de gener 2009
Acta 02/09: Reunié 25 de febrer 2009
Acta 03/09: Reunié 25 de mar¢ 2009



e Acta 04/09:
o Acta05/09:
e Acta06/09:
o Acta07/09:
e Acta 08/09:
o Acta09/09:
e Acta 10/09:
e Acta11/09:
o Acta12/09:

Reunié 29 d’abril 2009

Reunid extraordinaria de 14 de maig 2009
Reunié 27 de maig 2009

Reunié 24 de juny 2009

Reunié 22 de juliol 2009

Reunié 30 de setembre 2009

Reunié 28 d’octubre 2009

Reunié 25 de novembre 2009

Reunié 21 de desembre 2009

Els dies 22, 23 1 26 de juny es va fer una inspeccié al CEIC IB per part de la
Direccié General de Farmacia.

Dades globals:

presentats  aprovats denegats pendents cancel-lats

nre. nre. % nre. % nre. % nre. %

Assaigs clinics

Projectes d'investigaci6

Estudis postautoritzacié

Total

116 106 91,4% 4 3,45% 4 3,45% 2 1,72%

72 60 833% 2 2,78% 10 139% O

14 12 857% 1 7,14% 0 1 7,14%

202 178 88,1% 7 3,47% 40 198% 3 1,49%

L’evolucié del nombre i les avaluacions dels assaigs clinics presentats des
del 2003 és la segtient:

2003

2004 2005 2006 2007 2008 2009

Assaigs nre. %

nree. % nre. % nre. % nre. % nre. % nre. %

Aprovats 64 72
Denegats 6 6,7

Pendents 19 21,3
Suspesos

Total 89

60 73 8 73 85 69 85 66,9 88 78,5 106 91,4

7 85 8 7 9 7 3 24 3 26 4 3,45

9 10,9 16 14 29 24 33 26 16 142 4 345
6 73 2 1,7 6 47 4 35 2 1,72

82 115 123 127 112 116




Els promotors dels assaigs clinics presentats des del 2003 han estat els

seguents:
2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009
Promotor nree. % nre. % nre. % nre. % nre. % nre. % nre. %
Inddstria 53 595 60 73 61 53 98 80 101 79,5 83 74,1 85 759
farmacéutica
Grups 21 23,5 12 14,6 33 28,7 19 15 20 157 20 17,8 20 17,9
col-laboradors
Investigador 15 168 7 84 15 13 5 41 6 47 8 71 5 446
Universitat 1 1,2 1 0,8 2 1,79
Total 89 82 115 123 127 112 112

Els serveis que han participat en els assaigs clinics presentats des del
2003 han estat els seglients:

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009
Servei nre. % nre. % nre. % nre. % nre. % nre. % nre. %
ecoiogic 1086 1 o8
Anestesia 2,2 1 1,2 0,86 1 0,81 1 0,88
Cardiologia 5,6 9 11 5 43 4 33 7 55 8 7,1 6 5,31
Centres de salut 16 13 4 31 1 0,8 1 0,88
acclzi:/ictlsi fisica ! 1,2 1086
Cirurgia 1 12 2 24 1 08 1 081 6 47 4 3,5 2 1,77
Dermatologia 2 2,4 4 347 1 0,8
Digestiu 3 34 2 24 3 26 4 33 S5 39 4 35 2 1,77
Endocrinologia 5 5,6 2 24 9 78 12 10 10 7,9 8 7,1 17 15,04
Epidemiologia 1 0,88
Estomatologia 1 1,2
Farmacia 1 1,2
Ginecologia 1 1,2 3 2,65
Hematologia 6 6,7 1 1,2 15 13 11 89 17 13,4 10 8,9 14 12,39
Malalies 5 41 5 39 1 08 1 088

Infeccioses



Medicina

11 12 10 12 14 12 4 33 5 39 1 0,8 1 0,88
Interna
Microbiologia 1T 0,81 2 1,6 1 0,8
Nefrologia 6 73 7 6 3 24 5 39 3 26 5 442
Neurocirurgia 1 0,88
Neurologia 5 56 4 48 2 1,7 6 49 5 3,9 8 7,1 6 5,31
Neuropediatria 3 2,65
O.R.L. 1 1,2 3 24 2 1,6 2 1,8
Oftalmologia 2 2,2 2 1,7 1 0,81 2 1,77
Oncologia 26 29 17 21 33 29 37 30 34 26,8 34 30,3 28 24,78
Oncopediatria 1 0,88
Pediatria 5 56 6 773 26 1 0,81 3,5 1 0,88
Pneumologia 2 2,4 1,7 2 1,6 4,7 2,6 7 6,19
Psiquiatria 3 34 4 48 43 3 24 1,6 44 3 2,65
Radioterapia 0,8
Reumatologia 1 1,2 1T 0,86 1 0,81 3 2,6 1 0,88
Traumatologia 1 0,8 1 0,8 1 0,88
ucl 6 67 6 73 3 26 3 24 4 31 3 26 2 1,77
Jniat 10,81 108
Investigacio
Urgencies 1 1,2 24 1 0,86 2 1,6
Urologia 5 56 24 2 1,7 3 24 3 24 6 53 2 1,77
TOTAL 89 82 115 123 127 112 113

Els protocols presentats des del 2003 pertanyen als centres segiients:
2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

Centre nree. % nre. % nre. % nre. % nre. % nre. % nre. %
Centres de salut 1 1,2 3 3,6 16 13 5 3,9 2 1,7 2 1,71
CIBERES 1 0,85
Clinica Femenia 2 2,2
Clinica Juaneda 1 0,8 1 0,85
Clinica Palma 2 17 16 2 1,6 2 17 5 427
Planas
Clinica Rotger 5,2 4 3,3 1 0,8 1 0,8
COMIB 1 0,85
Complex
Hospitalari de 1 0,8 1 0,8 1 0,8 1 0,8
Mallorca
Fundacié
Hospital de 3 34 2 1,7 2 16 6 47 3 26 2 1,71
Manacor
Fundacié
Hospital Son 22 25 18 22 23 20 21 17 29 22,8 28 25 30 25,64
Llatzer
Hospital Can 3 33 3 36 3 26 4 33 3 24 2 17 1 085
Misses (Eivissa) > ’ ’
Hospital 1 08 10,85

Comarcal d’Inca



Hospital General

de Muro

Hospital Mateu

Orfila (Ma) T 12 3 26 1 08 2 16 1 08 2 171
Hospital Sant 1 0.8

Joan de Déu
Hospital
Universitari  Son 52 58 52 53 71 62 67 54 75 59,1 70 62,5 70 59,83

Dureta

Ib-Salut 1 0,85
IUNICS 1 08

Particular 1 1,2 2 2,4 2 1,6 1 0,8 1 0,8

Policinica 4 44 2 24 2 17 1 08 1 08

uiB 1 1,2 1 0,8

TOTAL 89 82 115 123 127 112 117

Memoria econdOmica:

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

Ingressos  22.538,25 19.172,45 21.711,72 29.281,56 31.685,64 128.644,49
Despeses 3.233,54 8.114,52 3.433,33 4.164,63 11.059,96 32.259,60

Saldo 19.304,71 11.087,93 18.278,39 25.116,93 20.625,68 -3.615,11

Cursos de formacié per als membres del CEIC-IB:

e Curs d’aplicacié SIC-CEIC v.2, Ministeri de Sanitat (17/02/2009).
Assistents:  Marta Calvo i Lourdes de la Vega (secretaries
administratives).

e Jornada EECC en Pediatria, Valencia (26/11/2009).
Assistents: Mercedes Guibelalde, Juan A. Pérez i Vicen¢ Juan (vocals del
CEIC).



