COMITE ETIC D'INVESTIGACIO CLINICA DE LES ILLES BALEARS
MEMORIA 2007

INTRODUCCIO

El Comité Etic d'Investigacio Clinica de les llles Balears (endavant CEIC-IB), el qual es
va crear en base al Decret 132, de 15 de setembre de 2000, de la Conselleria de Salut
i Consum de la Comunitat Autonoma de les llles Balears, publicat en el BOIB nim. 117
de 23 de setembre de 2000, segueix desenvolupant les tasques adients per tal de
complir la seva missié de vetllar pel compliment de la normativa en la experimentacio
de productes, substancies, farmacs i técniques diagnostiques o terapéutiques, en
éssers humans, i, especialment, per la seguretat, integritat i respecte dels drets dels
individus que participen en els programes d’investigacio. Referent al Decret 132/2000,
es va presentar a la Conselleria unes al-legacions per tal de modificar alguns aspectes
d'aquest Decret i es va publicar en el BOIB nim. 153 amb data 23/12/2002 el Decret
146/2002. A més, assoleix l'avaluaci6 de projectes destudi de farmacs ja
comercialitzats per assessorar a la Conselleria, que té l'autoritat de permetre la
realitzacié d’aquests estudis a la nostra Comunitat, segons la circular 15/2002, de
I'Agéncia Espanyola del Medicament, del Ministeri de Sanitat i Consum.

La reunio de constitucio va tenir lloc el 19 de marg de 2001, i I'acreditacio per part de la
Conselleria de Salut i Consum el 6 d’agost de 2001.

En data 1 de maig de 2004 va entrar en vigor la nova normativa referent a dictamen
unic amb el Reial Decret 223/2004 de 6 de febrer pel que es regulen els assaigs clinics
amb medicaments.

MEMBRES QUE EL FORMEN A 31 DE DESEMBRE DE 2007:

President: Dr. Joan Bargay Lleonart — Metge. Servei d’Hematologia de I'Hospital Son
Llatzer

Vice-president: vacant

Secretaria en funcions: Dra. Isabel M2 Borras Rossell6 - Metgessa. Especialista en
Otorrinolaringologia

VOCALS:

e Dr. Francisco Campoamor Landin — Metge Farmacoleg Clinic - Hospital
Universitari Son Dureta.

e Dr. Miguel Fiol Sala — Metge. Servei de Medicina Intensiva de I'Hospital Universitari
Son Dureta.

e Dra. Mercedes Guibelalde — Metge. Unitat d’hemato-oncologia pediatrica de

I'Hospital Universitari Son Dureta.

Dr. José Francisco Noguera — Metge — Unitat de cirurgia de I'Hospital Son Llatzer.

Dra. Isabel Maria Borras Rossell6 - Metgessa. Especialista en Otorrinolaringologia.

Dr. Antonio Gamundi Gamundi - Doctor en Biologia.

Sr. Jesus Molina Mula — Infermer.

Dr. Antoni Pons Biescas - Doctor en Ciéncies Quimiques.

Dr. Lloreng Socias Crespi - Metge. Especialista en Medicina Intensiva.

Dr. Juan Antonio Pérez Artigues. Metge. Especialista en Medicina Familiar i

Comunitaria. Atencié Primaria de Mallorca.

e Dr. Viceng Juan Verger. Metge. Atencioé Primaria de Mallorca.



e Sra. Columba Suinaga Romero de Terreros. Llicenciada en Dret. Presidenta de
I’Associacié balear de pares de nins amb trastorn de déficit d’atencié amb i sense
hiperactivitat (TDAH).

e Sra. Barbara Marqués Domingo. Llicenciada en Dret. Conselleria de Salut i

Consum.

Durant I'any 2007 han presentat el cessament com a vocals del CEIC IB els seglients

membres:

Sr. Carmel Bonnin Cortés

Sr. Joan Ernest de Pedro Goémez
Dr. Carlos Fernandez Palomeque
Dr. Joan Serra Devecchi

MEMORIA D'ACTIVITAT

Durant I'any 2007,

el CEIC-IB es va reunir en catorze ocasions, segons consta en les

actes corresponents:

Acta 01/07:
Acta 02/07:
Acta 03/07:
Acta 04/07:
Acta 05/07:
Acta 06/07:
Acta 07/07:
Acta 08/07:
Acta 09/07:
Acta 10/07:
Acta 11/07:
Acta 12/07:
Acta 13/07:
Acta 14/07:

Dades globals

Reunié 31 de gener 2007.

Reunié 26 de febrer 2007.

Reunié 28 de marg 2007.

Reunioé extraordinaria 11 d’abril 2007.
Reunié 25 d’abril 2007.

Reuni6 30 de maig 2007.

Reunid 27 de juny 2007.

Reunié 20 de juliol 2007.

Reunié 26 de setembre 2007.

Reunié 24 d’octubre 2007.

Reunio6 extraordinaria 5 de novembre 2007.
Reunié 28 de novembre 2007.

Reunié extraordinaria 13 de desembre 2007.
Reuni6 20 de desembre 2007.

presentats aprovats denegats pendents cancel-lats

NUm. NUum. % Num. % Num. % Num. %
Assaigs Clinics 127 85 669% 3 24% 33 26,0% 6 4,7%
Projectes d'Investigacio 44 19 432% O 0% 25 56,8% O 0%
Estudis Postautoritzacié 13 9 69,2% O 0% 4 30,8% O 0%
Total 184 113 614% 3 16% 62 33,7% 6 3,3%

L’evolucié del nombre i

anys és:

avaluacions dels assaigs clinics presentats en els darrers 5



2003

Assaigs presentats Num.

%

2004

2005

200

Nidm. % Num. % Nuam.

6

2007

% Num. %

Assaigs aprovats 64 72% 60 73% 89 73% 85 69% 85 66,9%
Assaigs denegats 6 6,7% 7 85% 7% 9 7% 3 24%
Pendents resolucio 19 21,3 9 109% 16 14% 29 24% 33 26,0%
Suspesos - 6 7,3% 1,7% - 6 4, 7%
TOTAL 89 100% 82 100% 115 100% 123 100% 127 100%
Promotor
Els promotors dels assaigs clinics presentats han estat als darrers 5 anys:
2003 2004 2005 2006 2007
Promotor Niam. % Ndm. % Num. % Num. % Ndam. %
Industria Farmaceéutica 53 59,5% 60 73% 61 53% 98 80% 101 79,5%
Grups col-laboradors 21 235% 12 146% 33 28,7% 19 15% 20 15,7%
Investigador 15 168% 7 84% 15 13% 5 41% 6 47%
Universitat (UIB, Rotterdam) - - 1 12% - - 1 08% - -
TOTAL 89 100% 82 100% 115 100% 123 100% 127 100%




Serveis

Els serveis que han participat en els assaigs als darrers 5 anys son:

2003 2004 2005 2006 2007
Serveis NUm. % Ndm. % Ndm. % Num. % Ndam. %
Oncologia 26 29% 17 21% 33 29% 37 30% 34  26,8%
Hematologia 6 6,70% 1 1,20% 15 13% 11 890% 17 13,4%
Endocrinologia 5 5,60% 2 2,40% 9 7,80% 12 10% 10 7,9%
Cardiologia 5 5,60% 9 11% 5 4,30% 4 3,30% 7 5,5%
Pneumologia - - 2 2,40% 2 1,70% 2 1,60% 6 4,7%
Cirurgia 1 1,20% 2 2,40% 1 0,86% 1 0,81% 6 4,7%
Neurologia 5 5,60% 4 4,80% 2 1,70% 6 4,90% 5 3,9%
Malalties Infeccioses - - - - - - 5 4,10% 5 3,9%
Digestiu 3 3,40% 2 2,40% 3 2,60% 4 3,30% 5 3,9%
Medicina Interna 11 12% 10 12% 14 12% 4 3,30% 5 3,9%
Nefrologia - - 6 7,30% 7 6% 3 2,40% 5 3,9%
Centres de Salut - - - - - - 16 13% 4 3,1%
ucCl 6 6,70% 6 7,30% 3 2,60% 3 2,40% 4 3,1%
Urologia 5 5,60% 2 2,40% 2 1,70% 3 2,40% 3 2,4%
O.R.L. 1 1,20% - - - - 3 2,40% 2 1,6%
Psiquiatria 3 3,40% 4 4,80% 5 4,30% 3 2,40% 2 1,6%
Microbiologia - - - - - - 1 0,81% 2 1,6%
Urgencies 1 1,20% 2 2,40% 1 0,86% - - 2 1,6%
Dermatologia - - 2 2,40% 4 3,47% - - 1 0,8%
Radioterapia - - - - - - - - 1 0,8%
Traumatologia - - - - - - - - 1 0,8%
Anestesia 2 2,20% 1 1,20% 1 0,86% 1 0,81% - -
Oftalmologia 2 2,20% - - 2 1,70% 1 0,81% - -
Pediatria 5 5,60% 6 7,30% 3 2,60% 1 0,81% - -
Reumatologia - - 1 1,20% 1 0,86% 1 0,81% - -
Unitat Investigacio - - - - - - 1 0,81% - -
Anatomia patologica - - - - 1 0,86% - - - -
Ciencies Act. fisica - - 1 1,20% 1 0,86% - - - -
Estomatologia - - 1 1,20% - - - - - -
Farmacia - - 1 1,20% - - - - - -
Ginecologia 1 1,20% - - - - - - - -
TOTAL 89 100% 82 100% 115 100% 123 100% 127 100%
Centres



Els protocols presentats pertanyen als seglients centres:

2003 2004 2005 2006 2007
Centres Num. % Nm. % Num. % Nim. % NUm. %
Hospital Universitari Son Dureta 52 58% 52 53% 71 62% 67 54% 75 59,1%
Fundaci6 Hospital Manacor 3 34% - - 2 1,7% 2 1,6% 6 4.7%
Centres de Salut 1 12% 3 3,6% - - 16 13% 5 3,9%
Hospital Can Misses (Eivissa) 3 33% 3 36% 3 2,6% 4 3,3% 3 2,4%
Fundaci6 Hospital Son Llatzer 22 25% 18 22% 23 20% 21 17% 29 22,8%
Hospital Mateu Orfila (Mad) 1 12% - - 3 2,6% 1 0,8% 2 1,6%
Clinica Palma Planas - - - - 2 1,7% 2 1,6% 2 1,6%
Complex Hospitalari Mallorca - - - - 1 0,8% 1 0,8% 1 0,8%
Clinica Rotger - - - - 6 52% 4 33% 1 0,8%
Policlinica Miramar 4 44% 2 24% 2 1,7% 1 0,8% 1 0,8%
Hospital Comarcal d’Inca - - - - - - - - 1 0,8%
Particular 1 12% 2 24% - - 2 1,6% 1 0,8%
Clinica Femenia 2 22% - - - - - - - -
uiB - - 1 12% 1 0,80% - - - -
Hospital General de Muro - - 1 12% 1 - - - - -
ILU.N.I.C.S. - - - - - - 1 0,81% - -
Hospital San Juan de Dios - - - - - - 1 0,81% - -
TOTAL 89 100% 82 100% 115 100% 123 100% 127 100%
MEMORIA ECONOMICA
2003 2004 2005 2006 2007
INGRESSOS 22.538,25 19.172,45 21.711,72 29.281,56 31.685,64
DESPESES - 3.233,54 -8.114,52 - 3.433,33 -4.164.63 -11.059,96
SALDO 19.304,71 11.057,93 18.278,39 25.116,93 20.625,68
Despeses: conceptes Euros
Fotocopias color y encuadernacion de curso 39945
CC ceics - enero 2007 ' '
Desplazamiento Dr. Socias Madrid 24/05/07 269,37
FUINSA
Encuadernadora eléctrica de espiral y sus
espirales(15/02/07) 1.752,25
Mesa para encuadernadora(21/02/07) 212,28
Grapadora eléctrica y casette de
grapas(21/02/07) 635,12
Desplazamiento Sr. Molina 26/02/07 55,3
2000 Hojas CEIC 156
Almuerzo 11/04/07 330
Desplazamiento Sr. Molina 30/05/07 28,65
Inscripcion curso experto
univer.bioetica(Suinaga,Guibelalde,Borras)oct- 1.950
nov 07




Despeses: conceptes Euros
Gastos desplazamiento Curso CC ceics en 468.26
Madrid, Sr. Bonnin, 26/6/07 (avion+hotel) '
Gastos desplazamiento Curso CC ceics en 342 14
Madrid, Dra. Ramis, 26/6/07 '
Gastos desplazamiento Jornada

Fund.Jimenez Diaz en Madrid, Dra. Ramis, 25,55
8/6/07

Gastos desplazamiento Jornada

Fund.Jimenez Diaz en Madrid, Dr. Socias, 88,95
8/6/07

Gastos desplazamiento Curso Estadistica del 75.52
CC en Madrid, Dr.Juan, 29/6/07 '
Gastos desplazamiento Curso Estadistica del 140.72
CC en Madrid, Dr.Pérez, 29/6/07 '
Desplazamiento Sr. Molina 20/07/07 44,4
Desplazamiento Sr. Molina 24/10/07 17,95
Gastos desplazamiento Dra.Ramis a Madrid a

AEM reunion investigacion no comercial 21,15
18/10/07

Almuerzo 05/11/07 800
Gastos desplazamiento Sr.Molina a Sevilla 25- 922
26/10/07 encuentros CEICs Fund.AstraZeneca '
Desplazamiento Sr. Molina 5/11/07 16,65
Regalo Sr.Bonnin 177
Desplazamiento Sr. Molina 30/01/08 66

ASSISTENCIA A CURSOS

e Jornada FUINSA
Data: 24 maig 2007
Organitzacié i lloc: FUINSA (Madrid)
Objectiu: es va posar de manifest, de nou, la necessitat de seguir I'estipulat en el RD
223/2004 pel que es refereix al dictamen Unic dels assaigs clinics multicéntrics, pel
qual els comités locals s’haurien de limitar a la avaluacio dels aspectes locals essent el
comite de referéncia el que avalua els aspectes generals.

e Jornada Fundacion Jiménez Diaz
Data: 8 juny 2007
Organitzaci6 i lloc: Fundacion Jiménez Diaz (Madrid)
Objectiu: Debat sobre el dictamen Unico i els estudis farmacogenétics.

e |l Curso Basico de Formacion para Miembros de CEIC
Data: 7-8 juny 2007
Organitzacié i lloc: Centro Coordinador CEICs (Hospital Clinico San Carlos - Madrid)
Objectiu: debate sobre aspectos generales, aspectos éticos y legales, de metodologia
y de desarrollo de medicamentos.

e Curso Centro Coordinador CEICs
Organitzacié i lloc: Centro Coordinador CEICs (Madrid)
Data: 26 juny 06
Objectiu: debat sobre aspects étics, legals | metodologics de la investigaci6 amb
medicaments, aixi com el paper dels CEICs.

e Curso Estadistica del Centro Coordinador
Data: 29 juny 2007



Organitzacié i lloc: Centro Coordinador CEICs (Madrid)
Objectiu:

e Curso experto universitario en bioética
Data: octubre — noviembre 2007
Organitzacié i lloc: Col-legi Oficial metges de llles Balears (Palma de Mallorca)
Objectiu: aprofundir en els aspectes étics de la investigacié amb humans

e Reunidn coordinacion investigacién no comercial
Data: 18 octubre 2007
Organitzacié i lloc: Agencia Espafola del Medicamento y Productos Santiarios
(Madrid)
Objectiu: En febrer de 2007 sorti una convocatoria publica per a finangar projectes
d’investigacio clinica de caracter no comercial amb medicaments d’ds huma, en la qual
es donava prioritat a la investigacio de:
medicaments orfes
medicaments d’elevat interés sanitari “sense interés comercial”
investigacio clinica de resistencies antibiotiques
investigacio clinica de poblacions especials
investigacio clinica, farmacoepidemiologia i seguretat clinica de medicaments en
condicions reals d’us
investigacio clinica i estudis comparatius de medicaments ... “elevat impacte en SP
i SNS” dirigits a la millora de I'eficiéncia

e Encuentro CEICs
Data: 25-26 octubre 2007
Organitzacié6 i lloc: Fundacién AstraZeneca (Sevilla)
Objectiu: Es desenenvoluparen aspectes importants que giraven al voltant de la nova
Llei d’'Investigacié Biomédica 14/2007, en la que a més d’una analisi exhaustiva de la
mateixa, es va poder discutir la regulacié sobre la nova concepcio dels Comités Etics i
com es podria veure afectat el funcionament i estructura dels actuals CEIC’s.



