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Introduccion

La investigacién biomédica y en ciencias de la salud es un instrumento clave para mejorar la ca-
lidad y la expectativa de vida de los ciudadanos y para aumentar su bienestar. No obstante,
toda investigacidén en la que intervengan seres humanos esta sujeta a normas éticas y legales
que permitan promover y asegurar el respeto a las personas, proteger su salud y los derechos
individuales. Por tanto, surge la necesidad de conciliar el avance en nuevos conocimientos y la

necesaria revision ética de los proyectos a desarrollar.

Cualquier propuesta de investigacidon en seres humanos debe ser sometida a la consideracion
de un comité de ética que sera el encargado de valorar la relevancia cientifica del estudio, asi
como los aspectos éticos. En esta evaluacion también se debe tener en consideracién las nor-
mas legales vigentes al respecto. Estos comités deben ser transparentes en su funcionamiento
e independientes del equipo de investigacion. Una vez obtenida la aprobacién del comité y pre-
vio al inicio del estudio, es necesario recabar la conformidad de la direccion del centro o cen-
tros donde se vaya a realizar y, dependiendo de su naturaleza, de la autorizacién de la Agencia

Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) .

La Comunidad Auténoma de Andalucia, no ajena al desarrollo de la investigacidn en ciencias de
la salud, al igual que el resto de las comunidades, publicé el Decreto 8/2020, de 30 de enero.
Este decreto viene a dar respuesta a la necesidad de adaptacion al nuevo marco normativo
existente, ademas de introducir novedades sustanciales en la configuracién de los 6rganos de
ética asistencial e investigacion biomédica, optando por una separacion de las funciones relati-
vas a la ética de la investigacion y a la ética asistencial. En el mencionado decreto se regula el
Comité de Bioética de Andalucia como dérgano colegiado consultivo, de participacién y asisten-
cia en materia de ética e investigacion biomédica. Este comité tendra entre sus funciones, ade -
mas de la emisidon de los dictamenes que deba resolver en funcidon de sus competencias, la
coordinacién, asesoramiento y referencia general de todos los Comités de Etica Asistencial y la

Investigacién Biomédica de Andalucia.

Asi mismo, y en el mismo decreto, se regula el Comité Coordinador de Etica de la Investigacién
Biomédica de Andalucia (CCEIBA) como organo colegiado, adscrito al érgano competente en
materia de calidad e investigacion de la Consejeria competente en materia de salud y cuyo am-

bito de actuacién serad la Comunidad Auténoma de Andalucia, que tendra competencia para
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emitir informes sobre estudios con medicamentos y otros proyectos de investigacién y a su vez
regula los Comités de Etica de la Investigacién (CEl) de centros que realicen Investigacién bio-
médica con funciones similares al Comité Coordinador de Etica de la Investigacién Biomédica

de Andalucia, pero de actuacidn local en centros sanitarios y de investigacion biomédica.
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Comités de Etica de la Investigacion Biomédica en Andalucia

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica, establece como principios y garantias
en este campo de actuacion, el requerimiento de informe favorable, previo y preceptivo a la
autorizacién y desarrollo de cualquier proyecto de investigacién sobre seres humanos o su ma-

terial bioldgico, emitido por el Comité de Etica de la Investigacion.

El articulo 12.1 de la citada Ley 14/2007, de 3 de julio, dispone que los comités de ética de la in-
vestigacién correspondientes a los centros que realicen investigaciéon biomédica deberan ser
debidamente acreditados por el drgano competente de la Comunidad Auténoma que corres-
ponda o, en el caso de centros dependientes de la Administracion General del Estado, por el ér-

gano competente de la misma, para asegurar su independencia e imparcialidad.

Por otra parte, el Decreto 8/2020, de 30 de enero, por el que se regulan los 6rganos de ética
asistencial y de la investigacién biomédica en Andalucia, viene a establecer el régimen juridico y
de funcionamiento de los érganos de ética de la investigacion y asistencial en nuestra Comuni-
dad, érganos que han desarrollado una notable actividad en los ultimos afios en la resolucidn
de conflictos éticos, en la evaluacion de proyectos de investigacion y en la generacion de reco-

mendaciones y propuestas de gran trascendencia social relacionadas con la Bioética.

En dicho Decreto se contemplan dos tipos de comités éticos de la investigacion. Por una parte,
el Comité Coordinador de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia, y por otra los Comi-

tés de Etica de la Investigacion de Centros que realicen Investigacion Biomédica.
a) Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia

El Comité Coordinador de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia tiene los siguientes

Objetivos

a) Promover la adecuada coordinacién de los Comités de Etica de la Investigacién de cen-

tros que realicen investigacion biomédica y de los CEIm.

b) Asegurar, en el ambito de este Decreto, la unidad de criterio y la existencia de un dic-
tamen Unico, en el caso de que el proyecto de investigacion se realice en mas de un cen -

tro.
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c) Establecer mecanismos de control en colaboracion con el érgano competente en ma-
teria de inspeccion de servicios sanitarios para supervisar que todos los proyectos de in-
vestigacidn que se vayan a realizar, en el ambito de este Decreto, estén autorizados por
la autoridad competente y se desarrollen conforme a los protocolos de investigacion

aprobados.
d) Homogeneizar procedimientos de trabajo y criterios de evaluacion de la investigacion.

e) Reducir, simplificar y agilizar los trdmites administrativos de evaluacién y respuesta de

proyectos de investigacion.

f) Establecer criterios para la ponderacién de estudios de investigacion en terapias avan-

zadas en el ambito de su competencia.

Funciones

Las funciones del Comité Coordinador de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia son
las atribuidas en el articulo 12.2 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, y las que se relacionan a conti-

nuacion:

a) Establecer los mecanismos adecuados de coordinacién de la ponderacion metodoldgi-
ca, ética y legal de proyectos de investigacion biomédica, para garantizar la unidad de cri-

terio y la existencia de un dictamen Unico en Andalucia.

b) Evaluar o remitir para su evaluacién a los Comités de Etica de la Investigacion de Cen-
tros que realicen Investigacion Biomédica, los proyectos de investigacidon asignados, de
acuerdo con los criterios de coordinacidn que a tal efecto se establezcan, en funciéon de
su especializacidn. Para que las decisiones de evaluacion de un protocolo sean validas se
requerird la participacion de una persona de las vocalias ajena a las profesiones sanita-

rias.

c) Promover y asignar la especializacién de los Comités de Etica de la Investigaciéon de
Centros que realicen Investigaciéon Biomédica en las distintas areas tematicas de investi-

gacidn biomédica, con criterios de complementariedad entre los mismos.

d) Autorizar, dentro del ambito de sus competencias, los estudios observacionales pros-
pectivos a realizar en la Comunidad Auténoma de Andalucia. Sélo aplicable a los estudios
observacionales con medicamentos ya clasificados por la Agencia Espafola de Medica-

mentos y Productos Sanitarios (AEMPS) como tales con anterioridad a la entrada en vigor
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del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, segun la disposicion transitoria Unica del

mencionado Real Decreto.

e) Supervisar y coordinar el seguimiento que realicen los Comités de Etica de la Investiga-
cién de Centros que realicen Investigacion Biomédica sobre los proyectos de investiga-

cién desarrollados en el area geografica de actuacién de los mismos.

f) Proponer cuantas medidas se consideren necesarias para garantizar la efectividad de
los derechos de las personas incluidas en alguna actividad investigadora realizada en los

centros.

g) Coordinar y elaborar procedimientos normalizados de trabajo a seguir por los Comités

de Etica de la Investigacién de Centros que realicen Investigacion Biomédica.

h) Coordinar la elaboracién de la memoria anual de actividades de los Comités de Etica

de la Investigacion de Centros que realicen Investigacién Biomédica en Andalucia.

i) Realizar funciones de control de los Comités de Etica de la Investigacion de Centros que
realicen Investigacion Biomédica y de los CEIm, sin perjuicio de las competencias atribui-
das al érgano competente en materia de inspeccidn de servicios sanitarios de la Conseje-

ria competente en materia de salud.

i) Resolver las discordancias que pudieran surgir en los Comités de Etica de la Investiga-

cion de Centros que realicen Investigacion Biomédica.

k) Resolver las cuestiones que, motivadamente, le sean planteadas por los Comités de

Etica de la Investigacién de Centros que realicen Investigacién Biomédica.

I) Establecer criterios y procedimientos comunes de evaluacion ética de las solicitudes de

cesién de muestras y datos asociados a las mismas.

m) Ejercer las funciones correspondientes al comité externo de ética del Biobanco del
SSPA, de conformidad con lo previsto en el articulo 15.3 del Real Decreto 1716/2011, de
18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de autorizacién y funcio-
namiento de los biobancos con fines de investigacién biomédica y del tratamiento de las
muestras bioldgicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del
Registro Nacional de Biobancos para investigacion biomédica, y en el articulo 13.2 del
Decreto 1/2013, de 8 de enero, por el que se regula la autorizacidn para la constitucion y

funcionamiento de Biobancos con fines de investigacién biomédica, se crean el Registro




MEMORIA DE ACTIVIDADES DE LOS COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION EN ANDALUCIA 2021

de Biobancos de Andalucia y el Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, sal-
vo en relacién a proyectos de investigacion que impliquen cesidon de muestras bioldgicas
que deban ser informadas por el Comité Andaluz de Etica de Investigacién con muestras
bioldgicas de naturaleza embrionaria y otras células semejantes, de conformidad con el

Decreto 368/2015, de 4 de agosto.

n) Remitir al Comité de Bioética de Andalucia las solicitudes de dictamen realizadas por
los Comités de Etica de la Investigacién de Centros que realicen Investigacién Biomédica

y los CEIm.

f) Asignar, por necesidades organizativas, la evaluacién de un proyecto de investigacion
a un Comité de Etica de Investigaciéon de Centros que realicen Investigacién Biomédica al

gue no esté adscrito el centro en el que se desarrolle o al propio Comité Coordinador.

o) Velar por el cumplimiento de las normas de buena practica clinica en el desarrollo de

la actividad investigadora.

p) Emitir Informes sobre los proyectos de investigacion realizados en los centros de in-
vestigacién biomédica y en ciencias de la salud de cardcter no asistencial, vinculados a la

Consejeria competente en materia de salud.

q) Elaborar una memoria anual de actividades. Esta memoria se incluird, a efectos de pu-
blicidad, en la web de la Consejeria competente en materia de salud, sin perjuicio de lo
dispuesto en el articulo 2 del Decreto 8/2020, de 30 de enero, por el que se regulan los

drganos de ética asistencial y de la investigacidon biomédica en Andalucia.

r) Emitir informe previo en relacidn al uso de datos personales seudonimizados con fines
de investigacién en salud publica y, en particular, biomédica, asi como en relaciéon a la
reutilizacién de datos personales con fines de investigacion en materia de salud y biomé-
dica cuando, habiéndose obtenido el consentimiento para una finalidad concreta, se utili-
cen los datos para finalidades o areas de investigacion relacionadas con el area en la que
se integrase cientificamente el estudio inicial, de conformidad con la disposicidn adicio-

nal decimoséptima de la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre.

s) Cualesquiera otras que le atribuya la legislacidn vigente.
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Composicidn

El Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia estard compuesto
por la Presidencia, la Vicepresidencia, la Secretaria y las Vocalias y, con la finalidad de garanti-
zar la independencia, competencia y experiencia en la toma de decisiones y el cumplimiento de

sus funciones, estara integrado al menos por trece personas.
Entre las personas miembros figuraran al menos:

a) Cuatro personas tituladas en Medicina con formacién acreditada en metodologia de la
investigacion, que desempefen actividad asistencial en centros sanitarios de atencion

primaria y hospitalaria.

b) Una persona titulada en Enfermeria que desempefie actividad asistencial en un centro

sanitario, con formacion acreditada en metodologia de la investigacion.
c¢) Una persona titulada en Medicina, especialista en Farmacologia Clinica.

d) Dos personas tituladas en Farmacia, una de las cuales debera ser especialista en Far-

macia Hospitalaria y la otra desempefiara su trabajo en Atencién Primaria.
e) Una persona experta en evaluacién de tecnologias sanitarias.

f) Dos personas ajenas a las profesiones sanitarias, debiendo ser una de ellas licenciada o

graduada en Derecho.
g) Una persona que no sea sanitaria ni tenga vinculacién juridica con el SSPA.

h) En caso de estar nombrada, la persona responsable de la Coordinacién de la Estrategia
de Bioética del SSPA, cuya condicién de miembro sera compatible con la Vicepresidencia

del Comité de Bioética de Andalucia prevista en el articulo 5.1.b).

Las personas miembros del Comité Coordinador de Etica de la Investigacién Biomédica de An-
dalucia seran designadas y nombradas por la persona titular del érgano directivo competente
en materia de calidad e investigacidon en salud de la Consejeria competente en materia de
salud, garantizando en todo caso la representacion equilibrada de hombres y mujeres. En todo

caso, al menos una persona debera tener formacidn experta acreditada en bioética.

La persona que ocupe la Secretaria sera miembro del Comité y deberd ser personal funcionario
de la Consejeria competente en materia de salud con conocimientos de medicina, metodologia

de la investigacion, bioética y de investigacién biomédica en general.

9
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El nombramiento de las personas designadas para ser miembro del Comité de Coordinador de

Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia sera por cuatro afios renovables.

Quienes formen parte del Comité se abstendran de tomar parte en deliberaciones y en las vota-

ciones en la que tengan interés directo o indirecto en el asunto examinado.

Funcionamiento

El Comité aprobara su propio reglamento de régimen interno, que sera remitido a la Consejeria

competente en materia de salud en el plazo de tres meses desde su acreditacion.

El Comité, previa convocatoria de la Presidencia, se reunird en sesion ordinaria al menos diez
veces al afio. Asimismo, podra reunirse con caracter extraordinario a iniciativa de la presidencia

o de una tercera parte de sus personas miembros.

Las sesiones del Comité podran celebrarse mediante la asistencia de sus miembros utilizando
redes de comunicacion a distancia, para lo que se deberan establecer las medidas adecuadas
que garanticen la identidad de las personas comunicantes y la autenticidad de la informacion

entre ellas transmitida.

A fin de recibir asesoramiento experto, podra invitar a participar en sus sesiones, con voz pero
sin voto, a personas especialistas en los temas a tratar, especialmente en materia de pondera-

cion de estudios en los que participen menores o personas incapacitadas.

Las personas que asistan a las sesiones del Comité o a sus comisiones de trabajo estaran obliga -
das a respetar la confidencialidad de toda la informacién a la que tengan acceso, asi como a

preservar el secreto de sus deliberaciones.

Los informes y recomendaciones del Comité podran ser difundidos publicamente, con absoluto
respeto a la confidencialidad de los datos de pacientes, profesionales de la salud y demas per-
sonas implicadas en la investigacidn, asi como del contenido de las deliberaciones realizadas y

en particular sobre el contenido de los protocolos sometidos a su deliberacién.

b) Comités de Etica de la Investigacion de Centros que realicen Investigacion Biomédica

Los Comités de Etica de la Investigacién de Centros que realicen Investigacién Biomédica (en

adelante CEl), son los érganos colegiados independientes y de composicién multidisciplinar,

10
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acreditados como tales para la valoraciéon de los proyectos de investigacién biomédica sobre se-
res humanos o su material bioldgico, asi como sobre la experimentacién animal con potencial

aplicacién en la practica clinica.

Asi mismo, todos los centros, publicos o privados, que realicen investigacién biomédica en se-
res humanos o su material biolégico deberan estar adscritos a un Comité de Etica de la Investi-

gacion de Centros que realicen Investigacién Biomédica incluido en su dmbito territorial.

En el ambito del Sistema Sanitario Publico de Andalucia existira en cada provincia, al menos, un

Comité de Etica de la Investigacién de Centros que realicen Investigacion Biomédica.
Funciones

Sin perjuicio de las funciones establecidas en el articulo 12.2 de la Ley 14/2007, de 3 de julio,
dentro de su dmbito, los Comités de Etica de la Investigacién de Centros que realicen Investiga-

cion Biomédica tendran las siguientes funciones:

a) La evaluacidén y ponderacidn de los aspectos éticos, metodoldgicos y legales, asi como
el balance de riesgos y beneficios de los proyectos de investigacién, de acuerdo a los cri-
terios establecidos por el Comité Coordinador de Etica de la Investigacién Biomédica de
Andalucia para que un dictamen pueda tener validez y efectos en toda la Comunidad Au-

ténoma.

b) El seguimiento de proyectos de investigacién desarrollados en su area geografica o

funcional de actuacién, desde su inicio hasta la recepcién del informe final.

c) Establecer y velar por el cumplimiento de los requisitos necesarios para que el
consentimiento prestado por las personas que pudieran participar en un proyecto de

investigacion sea conforme a la normativa aplicable.

d) Establecer, o en su caso proponer, cuantas medidas se consideren necesarias para
garantizar la efectividad de los derechos de las personas incluidas en alguna actividad

investigadora realizada en los centros.

e) Conocer, ponderar y, en su caso, dar el visto bueno a los proyectos de investigacion a
presentar ante agencias de evaluacién externa, para su posible financiacion, de acuerdo

con los criterios de coordinacion establecidos.

11
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Composicidn

Los Comités de Etica de la Investigacion de Centros que realicen Investigacion Biomédica ten-
drdn una composicion multidisciplinar, configurada por, al menos, diez personas, de manera
gue se asegure la independencia, competencia y experiencia en la toma de decisiones y el cum-

plimiento de sus funciones.

Su composicién debera incluir, al menos:
a) Tres profesionales de la Medicina con actividad asistencial en un centro sanitario.
b) Una persona titulada en Medicina especialista en Farmacologia Clinica.

c) Dos personas tituladas en Farmacia, una de las cuales debera ser especialista en Far-

macia Hospitalaria en activo y la otra desempenara su trabajo en Atencién Primaria.
d) Dos profesionales de la Enfermeria con actividad asistencial en un centro sanitario.

e) Dos personas ajenas a las profesiones sanitarias, debiendo ser una de ellas licenciada o

graduada en Derecho especialista en la materia.

Para la designacion de las personas que vayan a componer el Comité se valoraran preferente-
mente los conocimientos y la formacidon en metodologia de la investigacion y en bioética, asi
como la produccién cientifica y la experiencia investigadora. En todo caso deberd al menos ha-
ber una persona con formacion experta acreditada en metodologia de la investigacién y una

persona con formacidn experta acreditada en Bioética.

En el caso de que la cobertura del Comité integre a mas de un centro del Sistema Sanitario Pu-
blico de Andalucia, podra contar con una persona adscrita a cada uno de ellos. Las Universida-
des Publicas estaran adscritas a un Comité y serd miembro del mismo la persona titular del Vi-

cerrectorado con competencias en investigacion o la persona que designe.

El CEl contarad entre sus componentes con una persona miembro perteneciente al Comité de
Etica Asistencial del centro o institucién sanitaria adscrito al mismo, con formacién experta

acreditada en Bioética.

La estructura de los CEl estara configurada por la Presidencia, Vicepresidencia, Secretaria Técni-

cay las Vocalias.

12
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Las personas miembros del CEl serdn designadas por la persona titular de la gerencia del centro
donde tenga su sede, mediante un procedimiento abierto, publico, equitativo, objetivo y trans-
parente para la seleccidn y renovacioén de las personas que van a ser miembros, en el que se va-
loraran sus curriculos, garantizando en todo caso la representacion equilibrada de hombres y
mujeres. Las personas propuestas para formar parte del CEl efectuaran declaracién de activida-

des e intereses.

Una vez acreditado el CEl, se procedera a la eleccién de la Presidencia, Vicepresidencia y Secre -
taria Técnica que se realizard mediante votacion entre quienes formen parte del Comité, para

lo cual se requerira voto favorable de la mayoria de sus integrantes.

La designacidn de las personas que integren los CEl, asi como de los cargos que en su caso de-
sempefien, se haran por un plazo de cuatro afios renovables. En cada renovacion cuatrienal se
garantizara la incorporacién al CEl de nuevas personas en un porcentaje de no menos de la
cuarta parte y no mas de la mitad de sus miembros. La designacion podra ser revocada por la
direccion gerencia del centro a propuesta del Comité, bien por solicitud voluntaria de baja de la
persona interesada, bien por haberse modificado las circunstancias que motivaron su designa-
cién de modo que supongan la pérdida de los requisitos para integrar el CEl de que se trate o

bien en caso de incumplimiento notorio de sus funciones a juicio del pleno del Comité.

Funcionamiento

La actividad del CEl sélo podra iniciarse una vez obtenida la correspondiente acreditacion por
parte del 6rgano acreditador competente. En los dos meses posteriores a la acreditacion, el CEl
debera elaborar su reglamento de régimen interno para su remisidn al érgano acreditador, que

podrd revocar la acreditacién en caso de no presentarlo.

El Comité deberd reunirse en convocatoria ordinaria, como minimo diez veces al afio y en sesio-
nes extraordinarias cuando lo acuerde la Presidencia. El reglamento de régimen interno de fun-

cionamiento deberd prever un régimen especial de convocatorias.

Para la valida constitucion del Comité a efectos de deliberaciones se requerira la asistencia,
presencial o a distancia, de al menos la mitad de las personas que forman parte del mismo,
siendo obligatoria la presencia de quienes ocupen la Presidencia y Secretaria Técnica o de quie-

nes les sustituyan.
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Los dictdmenes de evaluacién emitidos por los Comités de Etica de la Investigacién de Centros
que realicen Investigacion Biomédica acreditados, seran preceptivos y vinculantes para que un
proyecto de investigacidn sea aprobado por la autoridad competente. Los citados dictdmenes y
recomendaciones podran ser difundidos publicamente, con absoluto respeto a la confidenciali-
dad de los datos de pacientes, profesionales de la salud y demas personas implicadas en la in-
vestigacion, asi como del contenido de las deliberaciones realizadas por el propio Comité y, en

particular, sobre el contenido de los protocolos sometidos a su deliberacién.

Los CEl podran recabar el asesoramiento o la participacidon de personas expertas ajenas al mis-
mo, cuando lo estimen necesario, que estaran igualmente obligadas a respetar el principio de

confidencialidad.

Distribucion de los Comité de Etica de la Investigacion en Andalucia (CEls)

Actualmente en Andalucia existen 13 Comités de Etica de la Investigacién acreditados incluyen-
do al Comité Coordinador de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia. En cada provin-
cia existe al menos uno de ellos, con una actividad muy dispar, dando asi cumplimiento a lo es -
tablecido en el art. 17. 4 del Decreto 8/2020, de 30 de enero, exceptuando Sevilla y Malaga
donde estan constituidos mas de un comité, garantizando, en cada centro donde se realice in-
vestigacion biomédica que implique intervenciones en seres humanos o la utilizacion de mues-
tras bioldgicas de origen humano, la adecuacién de los aspectos metodoldgicos, éticos y juridi-

cos. Todos ellos tienen una periodicidad mensual de reuniones.

A finales del afio 2021 se ha procedido a la acreditacion el Comité de Investigacién de la Univer-
sidad de Sevilla, cuyo ambito de actuacion serd los estudios sin medicamentos desarrollados

dentro de estd institucion.

El Comité Coordinador de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia es el 6rgano colegia-
do, adscrito al 6rgano competente en materia de calidad e investigacion de la Consejeria com-
petente en materia de salud y bajo la dependencia del Comité de Bioética de Andalucia, con
sede en la Consejeria de Salud y Consumo. Su ambito territorial de actuacion es la Comunidad

Auténoma de Andalucia.
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Figura 1.- Mapa de distribucion los CEls de Andalucia

El nimero total de personas que forman parte de los Comités (incluidos los miembros del CCEI -
BA y del Comité de Etica de la Investigacion de la Universidad de Sevilla) es de 305 , con una
media de 23 integrantes. En cuanto a la distribucién por género el 50% son mujeres y un 50%
hombres, porcentajes que se van modificando en funcidn de las renuncias y las nuevas incorpo-

raciones, pero siempre garantizando la igualdad de género entre los miembros de los CEl.

El CEl de Granada, con 36 miembros, es el que tiene un mayor nimero de integrantes, mientras

que el de Sevilla Sur, con 14 miembros, es el de menor nimero.

La Consejeria de Salud y Consumo cuenta con una herramienta que contiene toda la informa-
cién relativa a los Comités de Etica de la Investigacion de Centros que realicen Investigaciéon
Biomédica en Andalucia. Es la plataforma virtual de la Estrategia de Bioética del Sistema Sanita -

rio Publico de Andalucia, cuya URL es:
http://www.bioetica-andalucia.es/3-comites-de-etica/

En la misma se puede consultar la informacidn detallada sobre la estructura, composicién, acti-
vidades, funcionamiento y distribucion de los diferentes comités de centro de la Comunidad

Autonoma de Andalucia, asi como la manera de contactar o realizar consultas.
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Esta plataforma cuenta, ademads, con un area privada para los miembros de los CEls que les per-
mite acceder a toda la informacion de los estudios que evaltan en las reuniones periddicas, asi

como otros documentos o temas de especial interés que necesitan de deliberacion.

Algunos CEls estan acreditados, tras cumplir los requisitos exigidos por la AEMPS, para la eva-
luacién de ensayos clinicos y estudios observacionales con medicamentos y productos sanita-
rios. Estos Comités de Etica de la Investigacién con Medicamentos (CEIm), igualmente, son los
drganos independientes que garantizan la calidad ética y cientifica de los estudios con medica-

mentos y/o productos sanitarios realizados en Espania.

Los Comités de Etica de la Investigacion en Andalucia en relacion a los ensayos
clinicos

Dentro del dmbito de la investigacién biomédica, los ensayos clinicos (EECC) constituyen una
valiosa herramienta para el conocimiento de las acciones de los medicamentos en el organis-
mo, lo que permite identificar su perfil de eficacia y seguridad vy, a su vez, facilita la toma de de -

cisiones al clinico, lo que revierte en una mejor asistencia al ciudadano.

Los EECC con medicamentos, antes de ser realizados, necesitan de la aprobacion de un CEIm,
que evaluara los aspectos metodoldgicos, éticos y legales del estudio, y de la autorizacién de la
AEMPS. Con posterioridad tendra que contar con la conformidad de la direccion del centro o

centros donde se vaya a realizar.

La entrada en vigor del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos
y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos, ha supuesto que la evaluacion de este tipo de estudio
se lleva a cabo por un solo CEIm, que actla de referencia a nivel nacional. El dictamen de apro-
bacién o rechazo emitido por el mismo es vinculante, lo que permite acortar los tiempos de

evaluacion.

Los dos afios posteriores a la publicacion del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, fue-
ron un periodo de transicion para que los CEls se adaptasen a los requisitos exigidos en el men -
cionado Real Decreto para poder llevar a cabo la evaluacién de los estudios con medicamentos
(ensayos clinicos y estudios observacionales). Por ello, y durante los aifios 2016 y 2017, todos
los comités estaban habilitados para ponderar estos estudios. Sin embargo, a principios de

2018, de todos los comités acreditados en Andalucia, 8 de ellos se adaptaron a la nueva norma-
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tiva de EECC. En la provincia de Sevilla los CEls de Sevilla Sur y de los HH. UU. Virgen Macarena
— Virgen del Rocio de Sevilla acuerdan no acreditarse para evaluar medicamentos. Se acredita
en esta provincia un nuevo CEI/CEIm en cuya composicidn se encuentran representados los

centros sanitarios publicos ubicados en la misma.

Asimismo no se acreditan como CEIm los CEl de Huelva y el de Costa del Sol, por lo que actual -

mente esta acreditado un CEIm en cada provincia de Andalucia, con la excepcién de Huelva.

Los comités de ética de investigacion y los estudios observacionales con medi-
camentos de uso humano en Andalucia

Los estudios observacionales con medicamentos (EOM) son un instrumento esencial para obte-
ner datos sobre sus condiciones de uso, seguridad y efectividad en el contexto real de la asis-
tencia sanitaria. Deben tener como finalidad complementar la informacién ya conocida del me-
dicamento sin interferir en la prdctica clinica habitual y ha de realizarse con alguno de los si-

guientes propdsitos:

1.2 Determinar los efectos beneficiosos de los medicamentos, asi como sus factores modifica-
dores, incluyendo la perspectiva de los pacientes, y su relacién con los recursos empleados para

alcanzarlos.

2.9 |dentificar, caracterizar o cuantificar las reacciones adversas de los medicamentos y otros
riesgos para la seguridad de los pacientes relacionados con su uso, incluyendo los posibles
factores de riesgo o modificadores de efecto, asi como medir la efectividad de las medidas de

gestion de riesgos.
3.2 Obtener informacion sobre los patrones de utilizacién de los medicamentos en la poblacién.

En el afio 2021, entrd en vigor el RD 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los es-
tudios observacionales con medicamentos y deroga la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciem-
bre, por la que se publican las directrices sobre estudios posautorizacion de tipo observacional
para medicamentos de uso humano. Esta nueva normativa viene a simplificar las trabas buro-
craticas que suponia la realizacidn de los estudios observacionales. Asi pues, desaparece la cla-
sificacion por la AEMPS asi como la autorizacién por parte de la comunidad auténoma en cuyos
centros se pretendia realizar el estudio. Por otra parte, se potencia el papel de los CEIm cuyo

dictamen sera Unico, vinculante y reconocido en todo el territorio nacional. Asi pues, los requi-
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sitos necesarios para el inicio de un EOM se limita a la aprobacién por un CEIm acreditado y al
acuerdo con el centro sanitario donde se atienda a los sujetos participantes. Ademas se exige el
cumplimiento de las condiciones de acceso a los datos personales de los sujetos participantes

establecidas por el responsable del tratamiento de los datos.

En el caso de los EOM de seguimiento prospectivo, se posibilita que las comunidades auténo-
mas desarrollen normativa propia con base en sus competencias, a fin de someter la realizacién
de estos estudios a determinados requisitos adicionales. En el caso de la Comunidad Auténoma

de Andalucia no se ha establecido, durante el afio 2021, ningln requisito adicional.

No obstante, es importante destacar la disposicién transitoria Unica del mencionado Real De-
creto 957/2020, que establece lo siguiente: “los estudios observacionales con medicamentos
gue hubieran sido objeto de una resolucion de clasificacion por parte de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios con anterioridad a la entrada en vigor del presente real
decreto no les sera de aplicacién el mismo, debiendo regirse por la normativa vigente en el mo-

mento de obtener dicha resolucion de clasificacion”.

En estos casos sera de aplicacion el articulo 7.3.d) del Decreto 8/2020, de 30 de enero, por el
que el Comité Coordinador de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia tiene entre sus
funciones la de autorizar, dentro del dmbito de sus competencias, los estudios observacionales

prospectivos con medicamentos a realizar en la Comunidad Auténoma de Andalucia.

Por tanto, a partir del 2 de enero del aifio 2021, coexisten ambas normativas relativas a los
EOM, por lo que habra estudios que durante el afio 2021 han requerido de la autorizacién del
organo competente en Andalucia ya que en su desarrollo es de aplicaciéon la Orden SAS/
3470/2009 vy el estudio ha sido clasificado por la AEMPS y estudios que se desarrollan segun el
Real Decreto 957/2020.

El Comité Coordinador de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia, como se ha indica-
do con anterioridad, tiene entre sus funciones la de autorizar, dentro del ambito de sus compe-
tencias, los estudios observacionales prospectivos a realizar en la Comunidad Auténoma de An-
dalucia. Por tanto, actuando como autoridad sanitaria, evalué la pertinencia de desarrollar en
Andalucia en el periodo 2017 - 2020 un total de 215 Estudios Observacionales Posautorizacién
de Seguimiento Prospectivo (EPA-SP). El acuerdo final adoptado tras la ponderacién de los estu-

dios en estos afios fue el siguiente: el 80% favorables, el 13% rechazados y el 7% cancelados y/o
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desistidos (Tabla I). De los informes favorables, en una primera ponderacién se solicitaron acla-

raciones a los protocolos y/o hoja de informacidn al paciente en un 63%.

Tabla I.- Acuerdos adoptados por el CCEIBA sobre los EPA-SP (2017 /20)

ESTUDIOS EPA-SP
ACUERDOS ADOPTADOS POR EL CCEIBA PERIODO 2017-2020
FAVORABLES (AUTORIZADOS) 171 (80%)
DESFAVORABLES (NO AUTORIZADOS) 28 (13%)
CANCELADOS/DESISTIDOS 16 (7%)
TOTAL ESTUDIOS 215

Durante los afios indicados se ha producido un incremento progresivo en la solicitudes de auto-
rizacion de EPA-SP, pasando de 49 en el afio 2017 a 67 en el 2019 sin embargo, en el afio 2020
el numero descendid a 46. Este decremento de estudios observacionales puede ser atribuido al
estado de alarma sanitaria motivado por la epidemia de SARS-CoV-2, donde la gran mayoria de

los estudios se centraron en dilucidar la etipatogenia de esta reciente enfermedad.

Con la entrada en vigor el dia 2 de enero de 2021, del Real Decreto 957/2020, de 3 de
noviembre, ha descendido a 20 el nimero EPA-SP presentados para su autorizacion en la
Comunidad Autéonoma de Andalucia (ver Tabla Il) y que su desarrollo sigue la Orden
SAS/3470/2009. A finales de este afio, tras la ponderacién de los estudios, los acuerdos

adoptados han sido los siguientes: el 85% (17) favorables, y el 15 % (3) desistidos.

Tabla Il.- Datos de los EPA-SP presentados en 2021 al CCEIBA

EPA-SP 2021
12 RESOLUCION RESOLUCION DEFINITIVA RECURSOS

Aclaraciones 13 - -
Desistimiento 0 3 0
Cancelados 0 0 0
Rechazados 0 0 0
Favorables 7 17 0
TOTAL 20 20
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No obstante y en relacidn a los EOM desarrollados segln el Real Decreto 957/2020, durante el
afio 2021 se han presentado para evaluacion por los CEIm acreditados en Andalucia un total de
119, lo que supone un incremento importante en relacidn a los afios anteriores. Informacion
mas detallada sobre estos tipos de estudios se incluye en el apartado correspondiente de cada

comité.
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MEMORIA ANUAL DE ACTIVIDAD

Comité Coordinador de Etica de la Investigacion

Biomédica de Andalucia (CEl / CEIm)

ANO 2021

Sede: Consejeria de Salud y Consumo
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Introduccion

A tenor de lo previsto en el articulo 9 de la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, para sectores
especificos, el Comité Coordinador de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia
(CCEIBA) es un organo colegiado adscrito al drgano directivo competente en materia de
investigacién en salud, de la Consejeria competente en materia de salud, cuyo dmbito de
actuacion es la Comunidad Auténoma de Andalucia. Este Comité, teniendo su antecedente en
el Comité Autondmico de Ensayos Clinicos, regulado por el Decreto 232/2002, de 17 de
septiembre, y el Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, ambos derogados, se encuentra
acreditado en virtud del Decreto 8/2020, de 30 de enero, por el que se regulan los érganos de
ética asistencial y de la investigacidn biomédica en Andalucia. A su vez, mediante resolucién de
9 de enero de 2018, se acredita para poder actuar como Comité de Etica encargado de la
evaluacion de estudios con medicamentos, tanto ensayos clinicos como estudios

observacionales, y productos sanitarios (CEIm).

Sede del Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de
Andalucia

- Nombre del centro: Consejeria de Salud y Consumo

- Dependencia organica: Secretaria General de Salud Publica e Investigacion, Desarrollo
e Innovacién en Salud

- Domicilio: Avenida de la Innovacion s/n Edificio Arena I. 41020 Sevilla

- Correo electrdnico: cceiba.csalud@juntadeandalucia.es

Reuniones del Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de
Andalucia

En el afio 2021 se han realizado 17 reuniones por audio-conferencias debido a la pandemia por
Covid-19. Dos de estas reuniones han sido a la vez presenciales: la del dia 26 de octubre, en la
sede de la Consejeria de Salud y Consumo (Sevilla), y otra, el dia 30 de noviembre, en el
Hospital de Antequera (Malaga). El aumento del nimero de sesiones con respecto a los afos
anteriores, se debe a que a partir del mes de abril, ademas de las que habitualmente se celebra
el ultimo martes de cada mes, se han realizado sesiones extraordinarias a mitad de mes debido
al incremento de solicitudes de evaluacién de cesiones de muestras por el Biobanco del

Sistema Sanitario Publico de Andalucia, con el fin de no demorar el inicio de la investigacién.
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El calendario de reuniones ha sido el siguiente:

MES | ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SEP | OCT | NOV | DIC

p 14 12 16 15 15 16
DIA/S| 26 23 23 22 - 21

27 25 29 28 26 30

Composicion del Comité Coordinador de Etica de la Investigaciéon Biomédica de
Andalucia

El CCEIBA estd compuesto por 25 miembros (presidente, vicepresidente, secretario y 22

vocales), siendo su composicion a 31 de diciembre de 2021 la siguiente:

MIEMBROS CARGOS

Demetrio Mariano Aguavo Canela Presidente
Fernando Antunez Estévez Vicepresidente
Joaauin Alanis Lépez Secretario
Teresa Aldabé Pallas Vocal
Macarena Anchériz Esauitino Vocal
Reves Bernabé Caro Vocal
Encarnacién Blanco Reina Vocal
Celia Castillo Valverde Vocal
Antonio Cervera Baraias Vocal
Juan Jesus Cobacho de Alba Vocal
Cristina Lucia Davila Faiardo Vocal
Alberto Delgado Garcia Vocal
Miguel Delgado Rodriguez Vocal
Juan Diaz Garcia Vocal
Francisco Garcia Novo Vocal
Isabel Garcia Rios Vocal
M2 Pilar Maiauez Asuero Vocal
Dolores Merino Mufioz Vocal
Daniel Palma Morgado Vocal
Juan Daniel Prados Torres Vocal
Leonor Ruiz Sicilia Vocal
Mdnica Saldafia Valderas Vocal
Mercedes Sdnchez-Lanuza Rodriguez Vocal
Matilde Vera Rodriguez Vocal
José M2 Villagran Moreno Vocal
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Alo largo del afio 2021 se han producido 1 nueva incorporacién y 2 bajas en el Comité:

e Alta durante el afio: D Francisco Garcia Novo

e Bajas durante el afio: D. Estrella Monge Dominguez y D. Miguel Angel Arrabal Polo

Actividad del Comité Coordinador de Etica de la Investigaciéon Biomédica de
Andalucia

ACTIVIDAD GLOBAL

Durante el afio 2021 el CCEIBA ha realizado un total de 321 evaluaciones de estudios de
investigacién, de los que 20 son EPA SP, en ocasiones ademas de ponderar la pertinencia de la
realizacion del estudio en Andalucia ha actuado como comité de referencia evaluando los
aspectos metodoldgicos, éticos y legales del estudio. Ademads, ha emitido informe sobre 1
recurso de alzada interpuesto por el promotor ante el érgano superior (la Secretaria General de
Investigacion, Desarrollo e Innovacidon en Salud) tras una Resolucidn desfavorable a Ia

realizacion de un EPA SP en la Comunidad Auténoma de Andalucia (Tabla I).

Tabla I.- Actividad del CCEIBA en el aiio 2021

REUNIONES EPA-SP Proﬁet;::s de | EOMs Revis_ién Enmiendas | Recursos Trég;ites EECC
nuevos investigacién aclaraciones | relevantes | de alzada audiencia
Enero 3 11 0 10 4 0 0 0
Febrero 5 16 1 10 3 0 0 0
Marzo 6 14 1 15 2 0 0 0
Abril 3 18 0 13 1 0 0 0
Mayo 0 18 0 6 6 0 0 0
Junio i 12 4 10 4 1 0 0
Julio 1 10 1 11 2 0 0 0
Agosto 0 0 0 0 0 0 0 0
Septiembre 0 16 0 9 3 0 0 0
Octubre 0 24 1 5 1 0 0 0
Noviembre 0 10 0 9 3 0 0 0
Diciembre 0 9 0 6 1 0 0 0
TOTAL 20 158 8 104 30 1 0 0
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ESTUDIOS OBSERVACIONALES POSTAUTORIZACION (EPA-SP)

En Andalucia, el CCEIBA tiene entre sus funciones la de autorizar o denegar la realizacion de los
EPA-SP desarrollados segun la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se
publican las directrices sobre estudios posautorizacion de tipo observacional para
medicamentos de uso humano, en los centros sanitarios de la comunidad. La solicitud de
autorizacién administrativa puede venir acompanada de un dictamen ético de un comité
acreditado en Espafia o bien de la solicitud de dictamen al CCEIBA. De los 20 estudios EPA-SP
presentados, en el 35 % (7) se emitié un dictamen favorable, y por lo tanto fueron autorizados
a desarrollarse en los centros sanitarios de Andalucia, tras una primera evaluacién. Al 65 % (13)
de los estudios se les solicitaron aclaraciones, mayores o menores, y ninguno tuvo un dictamen

desfavorable en la primera evaluacién (Tabla Il y Figura 1).

Tabla Il.- Evaluacion de los EPA-SP por el CCEIBA

EPA-SP

12 EVALUACION FAVORABLES ACLARACIONES DESFAVORABLES TOTAL EPA-SP

EPA-SP 7 13 0 20

PORCENTAIJE (%) 35% 65 % 0% 100 %

Figura 1.- Porcentajes EPA-SP evaluados por el CCEIBA

EPA-SP nuevos
Primera evaluacion

m Favorables m Aclaraciones ' Desfavorables
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Una vez evaluadas las respuestas a las aclaraciones solicitadas por el Comité, en un 85 % (17) el
acuerdo fue de aprobar el estudio, mientras que en un 15 % (3) el promotor desistio realizar el

proyecto de investigacion en los centros de Andalucia (Tabla Ill y Figura 2).

Tabla Ill.- Acuerdos adoptados tras la evaluacién de las aclaraciones

RESULTADOS TRAS EVALUAR | DICTAMEN ESTUDIOS

LAS ACLARACIONES FAVORABLE DESISTIMIENTOS RECHAZADOS TOTAL EPA-SP
EPA-SP 17 3 0 20
PORCENTAIJE (%) 85% 15% 0% 100 %

Figura 2.- Porcentajes acuerdos adoptados tras la evaluacion de las aclaraciones

EPA-SP tras
las aclaraciones

W Dictamen favorable i Desistimiento = Rechazados

OTROS PROYECTOS DE INVESTIGACION

En el afio 2021 han sido evaluados por el CCEIBA un total de 158 proyectos de investigacion sin
medicamentos. De ellos, el 38 % (60) obtuvieron un dictamen favorable tras la primera
evaluacion, al 42 % (66) se les solicitaron aclaraciones, en el 9 % (15) de los proyectos se emitié
un dictamen desfavorable, y en el 11% (17) de los estudios se acordd que no procedia emitir un
dictamen al no ser competente en su evacuacion dado que los objetivos planteados quedaban

al margen del ambito de aplicacién de la Ley de Investigacién Biomédica (Tabla IV y Figura 3).
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Tabla IV.- Acuerdos del CCEIBA en relacidn a los Proyectos de Investigacion

ACLARACIONES
FAVORABLES PENDIENTES DESFAVORABLES | NO PROCEDE TOTAL
OTROS PROYECTOS
DE INVESTIGACION 60 66 1> 17 158
PORCENTAIJE (%) 38% 42 % 9% 11% 100 %

Figura 3.- Porcentajes acuerdos del CCEIBA en relacion a los Proyectos de Investigacion

Otros Proyectos investigacion

W Favorables m Aclaraciones

ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS

Durante el afno 2021 se han evaluado en el
medicamentos (EOM), desarrollados segtin el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por
el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano, de los cuales

2 (25%), obtuvieron dictamen favorable tras su evaluacién, a 4 (50%), se le solicitaron

CCEIBA 8 estudios observacionales con

Desfavorables m No procede

aclaraciones y 2 (25%), fueron rechazados con un informe desfavorable (Tabla V y Figura 4).
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Tabla V. Acuerdos adoptados por el CCEIBA respecto a los EOM

ACLARACIONES
FAVORABLES PENDIENTES DESFAVORABLES TOTAL
EOMs 2 4 2 8
PORCENTAIE (%) 25% 50% 25% 100 %

Figura 4.- Porcentajes acuerdos del CCEIBA respecto a los EOM

EOM

M Favorables i Aclaraciones = Desfavorables

ACLARACIONES

Tras la revisidon de aclaraciones a 104 proyectos de investigacion, el 71 % (74) obtuvieron un
dictamen favorable, el 17 % (18) quedd pendiente de responder a lo solicitado y en el 12 % (12)
de los proyectos se acordd emitir un dictamen desfavorable, una vez revisadas las

consideraciones emitidas por el investigador/promotor (Tabla VI y Figura 5).

Tabla VI. Acuerdos adoptados tras la valoracion de las respuestas a aclaraciones

ACLARACIONES
FAVORABLES PENDIENTES | PESFAVORABLES TOTAL
REVISION 74 18 12 104
ACLARACIONES
PORCENTAJE (%) 71% 17% 12 % 100 %
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Figura 5.- Porcentajes acuerdos del CCEIBA tras la valoracion de las respuestas a aclaraciones

Revision aclaraciones

W Dictamen favorable m Aclaraciones m Desfavorables

ENMIENDAS RELEVANTES

De las 30 modificaciones sustanciales presentadas para evaluacién el 93 % (28) fueron

aprobadas, a 1 (3%) le fueron solicitadas aclaraciones, y 1 (3%) fue rechazada (Tabla VIl y Figura

6).

Tabla VII.- Acuerdos en relacion a las modificaciones sustanciales presentadas

ACLARACIONES
FAVORABLES PENDIENTES DESFAVORABLES | TOTAL
ENMIENDAS RELEVANTES 28 1 1 30
PORCENTAIE (%) 93 % 3% 3% 100 %
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Figura 6.- Porcentajes acuerdos del CCEIBA en relacion a las modificaciones sustanciales presentadas

Enmiendas relevantes

W Dictamen favorable m Aclaraciones 1 Desfavorables

RECURSOS DE ALZADA

En el afio 2021 se interpuso 1 recurso de alzada ante el Titular de la Secretaria General de
Investigacidn, Desarrollo e Innovacion en Salud, el cual, tras recabar los informes pertinentes,

resuelve autorizando la realizacion del EPA SP en los centros sanitarios de Andalucia (100 %).

Tabla VIII. - Informes emitidos ante la interposicion de recursos de alzada
ACLARACIONES
FAVORABLES PENDIENTES DESFAVORABLES TOTAL
RECURSOS DE ALZADA 1 0 0 1
PORCENTAIE (%) 100 % 0% 0% 100 %
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Actividades de coordinacion, formacion y actividad asesora del Comité
Coordinador de Bioética.

El CCEIBA, a lo largo del afo 2021, ha llevado a cabo diversos trabajos de coordinacién vy
asesoramiento para homogeneizar los criterios y los procedimientos dentro de la red de
Comités de Etica de Andalucia. Las dreas y temas en las que se ha trabajado principalmente han
sido:
e Trabajo de coordinacion con la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), los comités de ética de la investigacion y otros agentes, en relacion
a los estudios con medicamentos .
e Andlisis del funcionamiento y mejora del Portal de Etica de la Investigacién Biomédica
en Andalucia (PEIBA).
e Desarrollo de una nueva plataforma de investigacion para la presentacion, evaluacion y
seguimiento de los estudios desarrollados en Andalucia.

e Actividades de coordinacion con los comités de ética de investigacion.

Se han mantenido diversas reuniones con los comités para la renovacién de la acreditaciéon

para evaluar medicamentos.
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MEMORIA ANUAL DE ACTIVIDAD

CEI/CEIm Provincial de Almeria

ANO 2021

Sede: Hospital Universitario Torrecardenas
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Introduccion

Mediante resolucion de 9 de enero de 2018, el CEI/CEIm Provincial de Almeria se acredita para
poder actuar como Comité de Etica encargado de la evaluacién de estudios con medicamentos
y productos sanitarios (CEIm), sin perjuicio de las funciones que tiene encomendadas como CEl.
Asimismo, se acredita como CEl el 28 de octubre de 2020, en cumplimiento del Decreto 8/2020,
de 30 de enero, por el que se regulan los érganos de ética asistencial y de la investigacion

biomédica en Andalucia.

En esta memoria se presenta la actividad del CEI/CEIm Provincial de Almeria durante el afio

2021, mas alla de las cifras, siempre crecientes, de actividad en la evaluacion.

Identificacion de la sede del CEI/CEIm Provincial de Almeria

- Nombre del centro: Hospital Universitario Torrecdrdenas

- Dependencia orgdnica: Servicio Andaluz de Salud

- Domicilio: Hermandad de Donantes de Sangre s/n. 04009 Almeria
- Teléfono: 950 016 531

- Correo electrdnico: al42_cetico_cht.hto.sspa@juntadeandalucia.es

Centros adscritos al CEI/CEIm Provincial de Almeria

- Hospital Universitario Torrecardenas (sede administrativa)
- Hospital de Alta Resolucion el Toyo

- Agencia Publica Empresarial Sanitaria Hospital de Poniente
- Distrito Sanitario Almeria

- Distrito Sanitario Poniente de Almeria

- Area de Gestién Sanitaria Norte de Almeria

- Empresa Publica de Emergencias Sanitarias Almeria

- Centro Regional de Transfusién Sanguinea de Almeria

- Universidad de Almeria
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Composicion del CEI/CEIm Provincial de Almeria

El CEI/CEIm Provincial de Almeria esta compuesto por 26 miembros, incluyendo el Presidente,

Vicepresidente y Secretario Técnico.

MIEMBROS CARGOS
Carmen Fernandez Sanchez Presidenta
José Javier Vaquero Martinez Vicepresidente
Emilio Molina Cuadrado Secretario Técnico
Celia Castillo Valverde Vocal
Francisco José Delgado Vilchez Vocal
M.2 Angeles Esteban Moreno Vocal
Isabel Fernandez Lao Vocal
Ana Maria Fita Vocal
Francisco Flores Céspedes Vocal
Carlos Gémez Navarro Vocal
Felipe Gémez Ortega Vocal
Annemarie Evelyn Huber Vocal
Vicente Ibafiez Rojo Vocal
M.2 Angeles Lopez Valverde Vocal
Miguel José Martinez Lirola Vocal
Montserrat Megias Peralta Vocal
José Antonio Morales Molina Vocal
Adoracién Rosa Padilla Gris Vocal
Javier Jesus Pastor Hurtado Vocal
Ana Maria Rojas Ortiz Vocal
Fernando Enrique Rosillo Fernandez Vocal
Diego Ruiz Salvador Vocal
Joaquin Salas Corona Vocal
José Luis Soler Soler Vocal
M.2 del Mar Torres Navarro Vocal
José Vazquez Villegas Vocal
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En el ano 2021 se ha producido la Baja de tres miembros del comité:

e Antonio Bernardo Gonzalez Ballesteros
e Antonio Gracia Escudero

e Rubén Luciano Vazquez Alarcén

Se han incorporado al CEI/CEIm Provincial de Almeria, dos nuevos miembros, designados por el

Director Gerente del Hospital Universitario Torrecardenas:

e Montserrat Megias Peralta

e Adoracion Rosa Padilla Gris

Reuniones celebradas del CEI/CEIm Provincial de Almeria

Las reuniones del CEI/CEIm Provincial de Almeria, se celebran en la Sala de Reuniones de la 72
planta del Hospital Universitario Torrecardenas, el ultimo miércoles de cada mes (excepto

Agosto).

En el afio 2021 se han realizado 6 reuniones presenciales, 4 por medios telematicos y 1 en

modalidad mixta (telematica/presencial).

El calendario de reuniones celebradas durante el afio 2021 ha sido el siguiente:

MES | ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SEP | OCT | NOV | DIC

DiA/S| 27 24* 31 28* 26 30 28* - 29 27 | 24** | 15%*

*telematicas
**mixta
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Datos de actividad del CEI/CEIm Provincial de Almeria

Tabla I. Actividad por tipo de estudio

ANO 2021 SOLICITADOS | APROBADOS | DENEGADOS PE'\I')[;';':ITOE:I DE
ENSAYOS CLINICOS 24 6 0 18
(EPAs/EOMs) 10 9 0 1
ESTUDIOS ACADEMICOS 32 20 1 11
TOTAL 175 124 1 50

ENSAYOS CLINICOS

El CEI/CEIm Provincial de Almeria ha actuado como comité de referencia en 1 ensayo con
producto sanitario del drea terapéutica de Neurologia. En 5 protocolos ha llegado el dictamen
de aprobacion de otro comité. En estos casos la Secretaria Técnica revisa la viabilidad de la

realizacién del estudio, tramitando la conformidad de la direccién del Centro.

Tabla Il. Distribucion segtin el tipo de Ensayo Clinico

TIPO DE ENSAYO CON PRODUCTO
ENSAYO F-1 F-1l F-1il F-IV SANITARIO TOTAL
Ne 1 2 8 11 2 24

Tabla lll. Distribucion por Centros

TIPO DE ENSAYO CON PRODUCTO

ENSAYO F-1 F-1 F-1 F-1V SANITARIO TOTAL
H.U.T. 1 2 6 11 2 22
H. DE 0 0 2 0 2
PONIENTE
TOTAL 1 2 8 11 2 24
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Tabla IV. Distribucién por Areas Terapéuticas

AREAS TERAPEUTICAS Ne AREAS TERAPEUTICAS Ne
DIGESTIVO 5 ENDOCRINOLOGIA 1
MEDICINA INTERNA 5 NEFROLOGIA 1
CARDIOLOGIA 3 ONCOLOGIA 1
NEUROLOGIA 3 OTORRINOLARINGOLOGIA 1
ANGIOLOGIA 1 RADIODIAGNOSTICO 1
CIRUGIA 1 URGENCIAS 1

ESTUDIOS POSAUTORIZACION DE TIPO OBSERVACIONAL

El CEI/CEIm Provincial de Almeria, ha actuado como comité implicado en 10 estudios,

evaluando los aspectos locales. Destacar que la mayoria de los estudios se realizaron en la

especialidad de Digestivo (3), seguido de Medicina Interna (2) ( Tabla VII ).

Tabla V. Datos de actividad de EPAs

_ PENDIENTES DE
ANO 2021 SOLICITADOS APROBADOS DENEGADOS DECISION
ESTUDIOS ) 10 9 0 1
POSAUTORIZACION
Tabla VL. Distribucidn por Centros y tipo de EPAs
ANO 2021 EPA-OD EPA-SP NO EPA EOM TOTAL
H.U.T. 1 1 4 10
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Tabla VII. Distribucién por Areas Terapéuticas

AREAS TERAPEUTICAS N2
DIGESTIVO 3
MEDICINA INTERNA 2
ALERGIA 1
FARMACIA 1
HEMATOLOGIA 1
PEDIATRIA 1
REUMATOLOGIA 1

OTROS PROYECTOS DE INVESTIGACION

De los 89 proyectos de investigacion (Pl) evaluados, 70 fueron aprobados y a 19 estudios se le
solicitaron subsanaciones, cuyas respuestas fueron evaluadas satisfactoriamente. De los

evaluados 18 estudios son de investigacion COVID-19.

Destacar que la mayoria de los estudios se centraron en la especialidad de Neurologia (16),

Ginecologia (13) y Distrito (8) (Tabla X).

Tabla VIII. Datos de actividad de los PI

- PENDIENTES DE
ARNO 2021 SOLICITADOS | APROBADOS DENEGADOS DECISION
OTROS P 109 89 0 20
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Tabla IX. Descripcion de los Centros donde se estan realizando los Pl

CENTRO Ne
HOSPITAL UNIVERSITARIO TORRECARDENAS 77
HOSPITAL DE PONIENTE 18
HOSPITAL PRIVADO 4
DISTRITO ATENCION PRIMARIA 9
A.G.S. NORTE DE ALMERIA 1
TOTAL 109

Tabla X. Descripcién de las Areas Terapéuticas

- ;\&:EE:; G Ne AREAS TERAPEUTICAS Ne
NEUROLOGIA 16 UAL 4
GINECOLOGIA 13 ANATOMIA PATOLOGICA 3
DISTRITO 8 HEMATOLOGIA 3
CIRUGIA 6 NEUMOLOGIA 3
MEDICINA INTERNA 6 RADIODIAGNOSTICO 3
PEDIATRIA 6 CENTRO PRIVADO 2
BIOTECNOLOGIA 5 ENDOCRINOLOGIA 2
NEFROLOGIA 5 NEUROCIRUGIA 2
CARDIOLOGIA 4 PRL 2
DIGESTIVO 4 URGENCIAS 2
ONCOLOGIA 4 FARMACIA 1
SALUD MENTAL 4 OTORRINO 1

ESTUDIOS ACADEMICOS (TFM / TFG / TESIS DOCTORALES)

Se han evaluado 32 estudios académicos; de ellos 20 han sido aprobados y solo un estudio

obtuvo dictamen desfavorable. De los mismos, 9 estudios de TFM y 1 de TFG estan
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relacionados con la investigacién COVID. La mayoria de los estudios se centraron en la

especialidad de Medicina Preventiva y Distrito, con 6 estudios cada una de ellas (Tabla XlII).

Tabla XI. Distribucion por tipo de Estudio Académico

ANO 2021 TFM TFG TESIS DOCTORAL TOTAL

N2 ESTUDIOS 19 3 10 32

Tabla XII. Distribucion por Centros

CENTRO TFM TG | o cTTEosllzi\LE s | TOTAL
HOSPITAL UNIVERSITARIO TORRECARDENAS 8 0 6 14
HOSPITAL DE PONIENTE 1 2 1 4
DISTRITO ATENCION PRIMARIA 6 1 2 9
A.G.S. NORTE DE ALMERIA 1 0 0 1
HOSPITAL PRIVADO 2 0 0 2
UAL 1 0 1 2
TOTAL 19 3 10 32
Tabla XIll. Distribucién por Areas Terapéuticas
AREA TERAPEUTICA Ne AREA TERAPEUTICA Ne

MEDICINA PREVENTIVA 6 ANESTESIA 1
DISTRITO 6 CARDIOLOGIA 1
GINECOLOGIA 5 CIRUGIA 1
NEUROLOGIA 2 MEDICINA INTERNA 1

UAL 2 OFTALMOLOGIA 1
URGENCIAS 2 ONCOLOGIA 1
CENTRO PRIVADO 2 ucl 1
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Actividades formativas de los miembros del CEI/CEIm Provincial de Almeria

Los distintos miembros del Comité han impartido y realizado de forma individual las actividades

formativas que a continuacion se indican:

IMPARTIDAS

e INICIACION A LA ESCRITURA DE UN ARTICULO CIENTIFICO. Hospital de Poniente
29/11/2021. Acreditado ACSA Exp. N2 4380/2019.

RECIBIDAS

e ITINERARIO FORMATIVO EN METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION , consistente en:
o Moddulo C3: Liderazgo y coordinacidn de grupos de investigacion (28/01/2021)
- Claves para generar un buen trabajo de equipo en los grupos de investigacion
- Liderazgo eficaz para la coordinacion de equipos de investigacion

0 Mobdulo C4: Comunicacién y divulgacion de resultados de investigacion
(18/06/2021)

- Comunicacién y divulgacion de resultados de investigacion en medios de
comunicacién

- Comunicacion y divulgacion de resultados en redes sociales

o Moddulo C5: transferencia de resultados de investigacidn y traslacién en la practica
clinica (03/09/2021)

- Transferencia de resultados de investigaciéon

- Traslacidn de resultados de I+l a la practica clinicas

e RETOS JURIDICOS DEL TRATAMIENTO DE DATOS SANITARIOS PARA FINES DE
INVESTIGACION. Diciembre-2021.

e ESTRATEGIAS FORMATIVAS PARA EL FOMENTO DE LA INVESTIGACION EN SALUD EN
ANDALUCIA. J140J1. Noviembre-2021.

e DIPLOMA DE ESPECIALIZACION EN BIOETICA.

Seguimiento de los estudios

Segun lo establecido en la normativa, el CEI/CEIm Provincial de Almeria, solicita anualmente a

los investigadores que informen de la marcha del estudio clinico.

41




MEMORIA DE ACTIVIDADES DE LOS COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION EN ANDALUCIA 2021

Tabla XIV. Seguimiento de los estudios

ANO 2021
SOLICITADOS 115
RECIBIDOS 83
SIN RESPUESTA 32
Enmiendas relevantes
Tabla XV. Enmiendas Relevantes
COMITE DE ;
ENMIENDAS R COMITE IMPLICADO TOTAL
APROBADAS 22 9 31
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MEMORIA ANUAL DE ACTIVIDAD

CEIl/CEIm Provincial de Cadiz

ANO 2021

Sede: Hospital Universitario Puerta del Mar
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Introduccion

Segun lo establecido en el Decreto 8/2020, de 30 de enero, por el que se regulan los érganos de
ética asistencial y de la investigacion biomédica en Andalucia, el 16 de octubre de 2020, el Dr.
Sebastian Quintero Otero, Director Gerente del Hospital Universitario Puerta del Mar y del
Hospital San Carlos, de San Fernando, solicitd la acreditacion del CEl de Cadiz, a la Secretaria

General de Investigacidn, Desarrollo e Innovacion en Salud.

El 28 de octubre de 2020, dicha Secretaria General emitid resolucion favorable, y el 17 de

diciembre de 2020 se constituyo el CEl Provincial de Cadiz

Identificacién de la sede del CEI/CEIm Provincial de Cadiz

- Nombre del centro: Hospital Universitario Puerta del Mar
- Dependencia orgdnica: Servicio Andaluz de Salud

- Domicilio: Ana de Viya, 21. 11009 Cadiz

- Teléfono: 956 002 005

- Correo electrdénico: ceic.hpm.sspa@juntadeandalucia.es
Centros adscritos al CEI/CEIm Provincial de Cadiz

- Hospital Universitario Puerta del Mar (Sede Administrativa)

- Hospital Universitario de Jerez de la Frontera

- Hospital Universitario de Puerto Real

- Hospital Punta de Europa

- Hospital de la Linea de la Concepcion

- AGS Jerez Costa Noroeste

- Distrito Bahia de Cadiz-La Janda y todos sus centros de Atencidn Primaria

- Todos los centros de Atencion Primaria correspondientes a las mencionadas areas

- Todos los centros privados y concertados de la provincia de Cadiz

- Instituto de Investigacién e Innovacién en Biomedicina de la provincia de Cadiz (INIBI

CA)
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Composicion del CEl /CEIm Provincial de Cadiz

La composicion del Comité a fecha de 31 de diciembre de 2021 es la siguiente:

MIEMBROS CARGOS
Encarnacién Benitez Rodriguez Presidenta
M2 José Martinez Bautista Vicepresidenta
Mdnica Saldafia Valderas Secretaria Técnica
José Manuel Baena Cafiada Vocal
Isabel Benavente Fernandez Vocal
Antonio Campos Caro Vocal
M2 del Rocio Castafio Lara Vocal
José Escribano Serrano Vocal
M2 del Mar Espinosa Nogales Vocal
Juan Jesus Ferndndez Alba Vocal
Fatima Galdn Sanchez Vocal
M2 Angeles Garcia Collantes Vocal
Marcial Garcia Rojo Vocal
Abelardo Guerrero de la Mota Vocal
M2 Lourdes Hermosin Ramos Vocal
M2 del Carmen Iglesias Arrabal Vocal
David Jiménez Pavén Vocal
M2 de los Angeles Mayo Ossorio Vocal
Alfredo Luis Michan Dofia Vocal
M2 José Pedrosa Martinez Vocal
M2 José Quintero Sierra Vocal
Eduardo Sanchez Sdnchez Vocal
Antonio Troncoso Reigada Vocal
Manuel Javier Yaglie Sanchez Vocal
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En el aino 2021 se ha producido la baja de D. Joaquin Gamero Lucas, y el alta de D. Marcial

Garcia Rojo.
Reuniones celebradas por el CEI/CEIm Provincial de Cadiz

Todas las reuniones celebradas durante 2021 se ha realizado por video (Circuit). Ha sido un
total de 12 reuniones, de las cuales 11 han sido ordinarias y 1 ha sido de caracter

extraordinario.

La siguiente tabla indica la fecha de estas reuniones:

MES | ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SEP | OCT | NOV | DIC

. 16*
DIA/S| 28 25 29 27 24 29 - 30 28 25 16
25

* Reunion extraordinaria

Datos de actividad del CEI/CEIm Provincial de Cadiz

ACTIVIDAD GLOBAL

Durante el afio 2021, se han recibido un total de 322 solicitudes de evaluacién. De estas, 241
(74,84%) requerian evaluacién integra por el CEl, es decir, la evaluacion completa de los
aspectos éticos, legales y metodoldgicos, asi como de los aspectos locales. El 25,16% restante
(n=81) de los estudios presentados al CEl consistian en notificaciones de inicios de estudios que
ya disponian de un dictamen favorable emitido por un CEl acreditado, por lo que, en estos
casos, la tarea del CEl consistié en comprobar los documentos generales y los documentos

locales (evaluacién abreviada) a través de la plataforma PEIBA.

Los resultados que se exponen a continuacidn se refieren a los 241 proyectos evaluados por el

CEl y no incluyen las evaluaciones abreviadas.

Del total de 241 proyectos evaluados por el CEl, segun el tipo de promotor, 121 proyectos
(50%) fueron proyectos promovidos por investigadores independientes sin caracter académico.
Casi la otra mitad (119, 49%) ,fueron estudios de caracter académico incluyendo Trabajos fin de
grado-master (TFGM) de los alumnos de pregrado de la Facultad de Medicina, tesis doctorales y

Trabajos de Fin de Master. Solo un estudio fue promovido por una compaiiia farmacéutica,
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tratandose de una investigacion clinica con producto sanitario. La Figura 1 ilustra esta

distribucion.

Figura 1: Porcentaje de estudios segun el tipo de promotor

Proyecto segun el tipo de promotor
1;1%

119; 49% 121; 50%

B Independientes M Académicos M Compania farmacéutica

Globalmente, de los estudios evaluados la proporcion mas importante se corresponde a los
trabajos fin de grado-master (TFGM) de los alumnos de pregrado de la Facultad de Medicina
(91; 38%), seguidos de proyectos independientes regulados por la Ley 14/2007 de investigacién
biomédica (79; 33%), tesis doctorales (18; 7%) y con una representacidn del 5% o inferior se
encuentran los trabajos de fin de residencia (13; 5%), estudios observacionales con
medicamentos (EOM) no académicos e investigaciones clinicas con productos sanitarios (11
estudios en cada una de esas dos categorias que representan aproximadamente el 5% cada una
de ellas) y trabajos de fin de master (10; 4%), investigaciones de naturaleza diferente a la
biomédica y a las que no se puede aplicar la Ley 14/2007 (6; 2%) y, finalmente, ensayos clinicos

con medicamentos (2; 1%).

Esta clasificacion presenta una gran limitacién, puesto que incluye dos perspectivas diferentes:
la clasificaciéon de los estudios segun la normativa y segun el promotor. Asi, un estudio
“académico” puede ser desde el punto de vista administrativo, un EOM, una investigacidn con
producto sanitario o un estudio regulado por la Ley 14/2007; no obstante, la clasificacion de los

estudios de este modo proporciona una visidon general de las caracteristicas de los estudios
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evaluados por el CEIm. La Figura 2 ilustra esta clasificacién de los estudios en numeros

absolutos tipo (n=241).

Figura 2. Clasificacion de los estudios desde el punto de vista de la normativa y promotor

Tipos de estudios
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No LIB LIB TFGM TFM TESIS TFR EOM ICPS ECM

TFGM: Trabajos fin de grado o fin de grado-master de alumnos de pregrado

LIB: Proyectos de investigacion regulados por la Ley de Investigacion Biomédica sin caracter académico
TESIS: Tesis doctorales

TFR: Trabajos fin de residencia

EOM: Estudios observacionales con medicamentos (anteriormente denominados EPA o estudios
posautorizacion)

ICPS: Investigaciones clinicas con productos sanitarios

TFM: Trabajos fin de master de alumnos de postgrado

NO LIB: Investigaciones de naturaleza diferente a la biomédica y a las que no se aplica la Ley 14/2007
ECM: Ensayos clinicos con medicamentos
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Considerando exclusivamente la normativa aplicable, con independencia del caracter del
promotor del estudio, casi las tres cuartas partes de los estudios evaluados se regulaban por la
Ley 14/2007 (175; 73%), seguidos por los estudios observacionales con medicamentos y
regulados, en consecuencia, por el Real Decreto 957/2020 (n=38; 16%); los estudios regulados
por el Real Decreto 1090/2015 que supusieron un total de 22 estudios (9%), de los cuales 20
fueron investigaciones clinicas con productos sanitarios (fundamentalmente observacionales) y

dos ensayos clinicos con medicamentos.

Figura 3. Clasificacion de los estudios seguin la normativa aplicable

Normativa por la que se regulan los estudios
evaluados por el CEIm de Cadiz

22;9%  6i2%

38; 16%

175; 73%

NolLIB WLIB MEOM (RD957/2020) mRD 1090/2015

En cuanto al resultado de la evaluacion, el 73% (177proyectos) obtuvo dictamen favorable en
primera o sucesivas evaluaciones, el 11% (26proyectos) fue rechazado, en 26proyectos (11%),
la solicitud no pudo ser validada por ausencia de respuesta del promotor o no se obtuvo
respuesta a las aclaraciones solicitadas en el plazo de tres meses por lo que se consideraron

desistidos o cancelados, tres proyectos alin estan pendientes de respuesta.
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En seis proyectos se acordd no emitir dictamen al considerar el CEl que la tematica del estudio
no se podia incluir en el dmbito de la investigacion biomédica y en tres casos, se remitié a otro
CEl (el CCEIBA en dos proyectos y al CEl de Gerona,en el caso restante.

La siguiente tabla y figuran muestran estos resultados de forma grafica.

Distribucién en nimeros absolutos y porcentajes de los resultados finales de la evaluacion

RESULTADO NUMERO PORCENTAIJE

NO LIB 6 3%
APROBADOS 177 73 %
RECHAZADOS 26 11%
DESISTIDOS 26 11%
OTRO CEI 3 1%
PENDIENTES 3 1%
TOTAL 241 100 %

Figura 4: Distribucion por porcentajes de los resultados finales de la evaluacion (n=241)
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Se han realizado un total de 212 solicitudes de aclaraciones, de las cuales, 173 han sido
solicitud de aclaraciones mayores y 39, menores, en primera, segunda o tercera evaluacién. El

numero de proyectos que se aprobd en la primera evaluacion fue de 38.

En cuanto a las areas tematicas de los proyectos, fueron muy heterogéneas, destacando la
tematica relacionada con las enfermedades infecciosas (incluyendo la covid-19) y la medicina
interna (34 proyectos), las areas quirudrgicas (general, tordcica, neurocirugia y cardiaca), con 30
proyectos, la pediatria, con 28 proyectos, endocrinologia (21 proyectos), oncologia (16
proyectos, salud reproductiva de la mujer con 15 proyectos, cardiologia (14 proyectos),
oftalmologia (8 proyectos), dolor (7 proyectos), fisioterapia (6 proyectos) y neumologia,
urologia, UCI y salud mental, con 5 proyectos cada una de ellas. Estas areas tematicas
contabilizan el 80,5% de todos los proyectos evaluados. El restante 20% esta integrado por
areas tematicas muy variadas con menos de 4 proyectos cada una (salud laboral, hematologia,

reumatologia, ORL, entre muchas otras).

Figura 5: Distribucion de los proyectos por areas tematicas
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EVALUACION DE LAS MODIFICACIONES SUSTANCIALES DE LOS ESTUDIOS
CLINICOS AUTORIZADOS Y ADOPCION DEL DICTAMEN CORRESPONDIENTE

El CEI/CEIm ha evaluado 13 enmiendas relevantes en total, correspondiendo una a un ensayo

clinico con medicamentos, cuatro a investigaciones clinicas con productos sanitarios y las ocho
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restantes a proyectos regulados segin la Ley 14/2007, de tres de julio, de investigacidon

biomédica. Todas fueron aprobadas.

SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS

Segun lo establecido en la normativa, el CEI/CEIm solicita anualmente a los investigadores que

informen de la marcha del ensayo.

La siguiente tabla expone el nimero de informes anuales, finales y de cierre recibidos.

INFORMES ANUALES 41
INFORMES FINALES 27
INFORMES DE CIERRE 17

Actividad asesora y docente del CEI/CEIm Provincial de Cadiz

La Secretaria Técnica del CEl realiza actividades de asesoria a los investigadores, CRO, UCA y

promotores que lo solicitan.

Habitualmente, el CEl y/o sus integrantes participan en actividades docentes pregrado vy

postgrado.

La secretaria técnica del CEl ha impartido dos sesiones formativas; una para los alumnos de 52 y
62 curso del grado de Medicina el 9 de diciembre y otra, para los integrantes del CEl de la

Universidad de Sevilla, el 17 de diciembre.
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MEMORIA ANUAL DE ACTIVIDAD

CEI/CEIm Provincial de Cérdoba

ANO 2021

Sede: Hospital Universitario Reina Sofia
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Introduccion

El CEl Provincial de Cérdoba fue acreditado en el afno 2020, mediante Resolucidon de 28 de
octubre, por la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacidon en Salud de la
Consejeria de Salud y Familias de la Junta de Andalucia, en virtud del Decreto 8/2020, de 30 de
enero, por el que se regulan los drganos de ética asistencial y de la investigacion biomédica de

Andalucia.

Asi mismo, se acredité el 9 de enero de 2018 para evaluar medicamentos segun lo establecido
en el Real Decreto 1090/2015, Real decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los comités de ética de la investigaciéon con

medicamentos y el registro espafiol de estudios clinicos

Identificacién de la sede del CEI/CEIm Provincial de Cérdoba

- Nombre del centro: Hospital Universitario Reina Sofia

- Dependencia orgdnica: Servicio Andaluz de Salud

- Domicilio: Avenida Menéndez Pidal s/n. Edificio Consultas Externas Planta -1. 14004
Cérdoba

- Teléfono: 957012911

- Correo electrdnico: cetico.hrs.sspa@juntadeandalucia.es

Centros adscritos al CEI/CEIm Provincial de Cérdoba

- Hospital Universitario Reina Sofia (Sede Administrativa)
- Distrito Sanitario Cérdoba y Guadalquivir
- Area de Gesti6n Sanitaria Norte de Cérdoba
- Area de Gestién Sanitaria Sur de Cérdoba
- Agencia Sanitaria Alto Guadalquivir
e Hospital Alta Resolucién Valle del Guadiato
e Hospital de Montilla
e Hospital Alta Resolucion de Puente Genil

- Centro de Transfusion, Tejidos y Células de Cérdoba
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Composicion del CEI/CEIm Provincial de Cérdoba

El CEl Provincial de Cérdoba estd compuesto por 25 miembros, incluidos el Presidente, la

Vicepresidenta y la Secretaria Técnica.

MIEMBROS CARGOS
Javier Caballero Villarraso Presidente
M.2 Esther Pacheco Rodriguez Vicepresidenta
Alicia Marmolejo Alcala Secretaria Técnica
Rosario M.2 Arenas Cano Vocal
M.2 Isabel Baena Parejo Vocal
Manuel Jesus Cardenas Aranzana Vocal
Marisol de Cristino Espinar Vocal
Carmen Fernandez Ariza Vocal
Sonia Garcia Cabezas Vocal
M.2 Mercedes Gil Campos Vocal
Eloy Girela Lopez Vocal
Ana Ledn Acuiia Vocal
Antonio Miguel Luque Pineda Vocal
Antonio Roman Mesa Cerda Vocal
Eduardo Moran Fernandez Vocal
Araceli Moreno Navas Vocal
Rosa Ortega Salas Vocal
Juan Manuel Parras Rejano Vocal
Natalia Pérez Fuillerat Vocal
Carlos José Pérula de Torres Vocal
Silvia Portero de la Cruz Vocal
Miguel Angel Romero Moreno Vocal
Juan Alberto Ruano Ruiz Vocal
Josefina Serrano Lépez Vocal
Paula Zamora Galvez Vocal
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En el ano 2021 se ha producido la Baja de tres miembros del comité:

Alfonso Cepeda Almagro
Maria Pleguezuelo Navarro

Enrigue Quesada Moraga

Se han incorporado al CEI/CEIm Provincial de Cérdoba, cinco nuevos miembros:

Carmen Fernandez Ariza
Araceli Moreno Navas
Rosa Ortega Salas
Silvia Portero de la Cruz

Josefina Serrano Lépez

Reuniones del CEI/CEIm Provincial de Cérdoba

Durante 2021 se han realizado un total de 13 reuniones (11 ordinarias y 2 extraordinarias), las

cuales han sido telematicas.

El calendario de reuniones es el siguiente:

MES | ENE | FEB | MAR | ABR | MAY JUN JUL | AGO | SEP | OCT | NOV | DIC
7

DiA/S| 26 24 30 27 26 10 28 - 28 27 30 20
29

Datos de actividad del CEI/CEIm Provincial de Cérdoba

En la siguiente tabla se recoge la actividad como CEIm durante el afio 2021. Destaca un mayor

numero de estudios observacionales con medicamentos (8) y estudios clinicos con producto

sanitario (7) evaluados en relacién a ensayos clinicos (5).
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Actividad del CEIm distribuida por meses

ANO2021 | ECM | IPS | EOM | MS-ECM | MS-IPS | MS-EOM | 1AS | IS | IF
ENERO 2 2 - 1 - - 2 1 ]
FEBRERO - - - 1 - - 1 )
MARZO 1 1 - 3 - - 1 3 1
ABRIL - - 1 1 1 ; ; _ }
MAYO - 1 - 2 - - 1 - 1
JUNIO 1 1 2 3 1 1 - 3 -
JuLio 1 2 3 3 - - 1 1 1
AGOSTO - - - ; ; - ) ] }
SEPTIEMBRE - - - 1 - - 2 1 ]
OCTUBRE - - 1 4 2 - 2 1 -
NOVIEMBRE - - 1 2 1 1 2 - -
DICIEMBRE - - - 1 1 ; 1 ) }
TOTAL 5 7 8 22 6 2 12 | 11 | 3

ECM: Ensayos clinicos con medicamentos

IPS: Investigacion clinica con productos sanitarios
EOM: Estudios observacionales con medicamentos
MS: Modificaciones sustanciales

IAS: Informes anuales de seguimiento

IS: Informes de seguridad

IF: Informes finales

Ha habido un incremento de la actividad respecto a 2020 en cuanto a investigaciones con
producto sanitario y estudios observacionales con medicamentos, y un descenso en ensayos
clinicos con medicamentos. Con respecto a las modificaciones sustanciales de ensayos clinicos
con medicamentos, se han evaluado un total de 22, valor que se ha incrementado con respecto

al afio anterior.
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Progresion 2017-2021
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Haciendo una comparacion con los ultimos afios, se observa lo indicado anteriormente.

Segun la fase de desarrollo, destacar que la mayoria de los ensayos presentados para

evaluacion son de fase Il (3). El resto son fase | (1) y fase Il (1).

RESULTADO DE LA EVALUACION

Los ensayos con medicamentos presentados (5), las investigaciones con producto sanitario (7) y
los estudios observacionales con medicamentos (8) fueron todos aprobados, a excepcion de
dos evaluaciones pendientes de aclaraciones. Las modificaciones sustanciales presentadas de
estudios con la anterior tipologia, ya aprobados y en fase de desarrollo, suman un total de 30.

En todas ellas se emitié un dictamen favorable.

ANO 2021 SOLICITUD INICIAL | ECM MODIFICACIONES SUSTANCIALES
APROBADOS 12 REUNION 8 27
APROBADOS TRAS 10 3
RESPUESTA ACLARACIONES
PENDIENTES DE RESOLUCION 2 0
TOTAL 20 30
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De las 22 modificaciones sustanciales de ensayos clinicos con medicamentos evaluadas, la
mayoria afectan de forma conjunta a parte | y parte Il (11). Del resto, 8 de las modificaciones

solo afectan a parte Il, y 3 modificaciones Unicamente afectan a la parte I.

AREAS TERAPEUTICAS

Cirugia general y Aparato digestivo son las especialidades donde se centran la mayoria de los
estudios evaluados, seguidas de Medicina interna, Rehabilitacion, Nefrologia y Cirugia

cardiovascular.

AREAS TERAPEUTICAS N2 AREAS TERAPEUTICAS N2
s s > |eanonouoain 1
MEDICINA INTERNA 2 MEDICINA FAMILIAR 1
REHABILITACION 2 OFTALMOLOGIA 1
NEFROLOGIA 2 UROLOGIA 1
CIRUGIA CARDIOVASCULAR 2 ONCOLOGIA MEDICA 1
ENFERMEDADES INFECCIOSAS 1 NEUROLOGIA 1
MICROBIOLOGIA 1 ALERGOLOGIA 1
TOTAL 20

Con respecto al resto de estudios, la media mensual de estudios evaluados estan alrededor de
los 30, destacando mayor volumen de proyectos en el primer semestre, frente a mayor

volumen de estudios académicos en el segundo semestre.
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ANO 2021 | PROYECTOS REI\)II:I{S?(Y)IIE\ICISS AL TFG-TFM | MODIFICACIONES ;ﬁ;?j?mizgg
ENERO 15 5 10 2 -
FEBRERO 16 - 12 - -
MARZO 18 2 7 3 -
ABRIL 9 1 2 2 -
MAYO 8 3 11 2 -
JUNIO 22 2 5 3 -
JuLio 12 4 12 4 1
AGOSTO - - - - -
SEPTIEMBRE 14 3 10 2 1
OCTUBRE 12 1 18 4 -
NOVIEMBRE 12 4 20 - 1
DICIEMBRE 9 6 14 1 -
TOTAL 147 31 121 23 3

Este afio ha aumentado la evaluacion tanto de proyectos como de TFG-TFM con respecto al afio
anterior: 147 proyectos frente a 130 evaluados el afio pasado y 121 TFG-TFM frente a los 105
de 2020.

RESULTADO DE LA EVALUACION

Han sido aprobados en primera evaluacién un 35% del total de proyectos y un 15% del total de

TFG y TFM.

2021 PROYECTOS DE TFG-TFM
INVESTIGACION

APROBADOS 12 REUNION 52 62

APROBADOS TRAS = 16

RESPUESTA ACLARACIONES

PENDIENTES DE RESOLUCION 24 13

TOTAL 147 121
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AREAS TERAPEUTICAS

La mayoria de los proyectos de investigacion evaluados se han centrado en la especialidad de

Reumatologia y Atencidn primaria.

AREAS TERAPEUTICAS CON MAYOR NUMERO DE PROYECTOS TOTAL
REUMATOLOGIA 11
ATENCION PRIMARIA 11
PEDIATRIA 9
NEUROLOGIA 9
CARDIOLOGIA 9

Actividades de formacion / docencia de los miembros del CEI/CEIm Provincial
de Cérdoba

IMPARTIDAS

e Conferencia SECRETO Y CONFIDENCIALIDAD en las Jornadas Catedra Maimonides
formacidn continuada en profesionalismo médico, de Granada (22/11/2021. D. Eloy
Girela Lopez).

e Ponente INNOVACION, INVESTIGACION, CALIDAD Y BIOETICA en la VII convencidn de
colegios médicos de Andalucia, en Huelva el 26/11/2021 ( D. Eloy Girela Lépez).

e TRABAJA CIBERSEGURO ESTES DONDE ESTES (Ed. 6). Del 12/10/202 al 10/11/2021 (4

horas. D. Antonio Roman Mesa Cerda).

RECIBIDAS

e IMPLEMENTACION Y SEGUIMIENTO DE PROCEDIMIENTOS PARA LA PROTECCION DE
DATOS PERSONALES — EASP. Del 22/11/2021 al 20/12/21 (15 horas. D2 Rosario Arenas
Cano).

e CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL EN CENTROS Y/
O INSTITUCIONES SANITARIAS. Del 02/01/2021 al 30/03/2021 (100 horas. D2 Alicia

Marmolejo Alcala).
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e GESTION DE LA SEGURIDAD PARA PERSONAL CON RESPONSABILIDADES EN SEGURIDAD
TIC. 121F-PS29. Del 07/06/2021 al 30/06/2021 (30 horas. D. Antonio Roman Mesa
Cerda).

e XVIl CURSO DE GESTION STIC Y DEL ESQUEMA NACIONAL DE SEGURIDAD. Del
02/11/2021 al 26/11/2021 (80 horas. D. Antonio Roman Mesa Cerda).

e CURSO ASPECTOS ETICOS Y LEGALES DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA. NORMAS DE
BUENA PRACTICA CLINICA — BPC (Ed. 3). Del 11/01/2021 al 30/06/2021 (111 horas. D2
Paula Zamora Galvez).

e SOLUCIONES FRENTE A CONFLICTOS ETICO-MEDICOS. Del 08/06/2021 al 17/06/2021

(4,5 horas. D2 Paula Zamora Galvez).
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MEMORIA ANUAL DE ACTIVIDAD

CEI/CEIm Provincial de Granada

ANO 2021

Sede: Hospital Universitario San Cecilio
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Introduccion

El CEl Provincial de Granada ha sido acreditado el 20/11/20 por la Secretaria General de
Investigacién, Desarrollo e Innovacién en Salud de la Consejeria de Salud y Familias de la Junta
de Andalucia, segun el Decreto 8/2020, de 30 de enero, por el que se regulan los érganos de

ética asistencial y de la investigacidon biomédica de Andalucia.

Asi mismo, fue acreditado en enero de 2018 para evaluar medicamentos segun lo establecido
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 espanol

de estudios clinicos.

Identificacion de la sede del CEI/CEIm Provincial de Granada

- Nombre del centro: Hospital Universitario San Cecilio

- Dependencia orgénica: Servicio Andaluz de Salud

- Domicilio: Avenida de la Investigacion s/n. 18012 Granada
- Teléfono: 677 904 655

- Correo electrdnico: ceigranada.hsc.sspa@juntadeandalucia.es

Centros adscritos al CEI/CEIm Provincial de Granada

- Hospital Universitario San Cecilio (Sede Administrativa)

- Hospital Universitario Virgen de las Nieves

- Hospital de Alta Resolucién de Guadix

- Hospital de Alta Resolucion de Loja

- Area de Gestién Sanitaria Nordeste de Granada

- Area de Gestién Sanitaria Sur de Granada

- Distrito Sanitario Granada Metropolitano

- Centro de Gendmica e Investigacién Oncoldgica (GENYO)
- Centro de Investigacion Biomédica

- Centro de Parasitologia y Microbiologia Lépez Neyra

- Universidad de Granada
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Composicion del CEI/CEIm Provincial de Granada

El CEI/CEIm de Granada consta de 36 miembros

MIEMBROS CARGOS
Aurora Bueno Cavanillas Presidenta
Paloma Mufoz de Rueda Vicepresidenta
Antonio Salmerdn Garcia Secretario Técnico
Salvador Arias Santiago Vocal
Jesus Cardonas Contreras Vocal
Angel Cobos Vargas Vocal
Marta Eugenia Cuadros Celorrio Vocal
Juan Ramén Delgado Pérez Vocal
Esperanza del Pozo Gavilan Vocal
Luis Miguel Domenech Gil Vocal
Sonia Dominguez Almendros Vocal
Esther Espinola Garcia Vocal
Mariana F Ferndndez Cabrera Vocal
Patricia Galvez Martin Vocal
M2 Angeles Garcia Lirola Vocal
M.2 Dolores Garcia Valverde Vocal
Berta Gorlat Sanchez Vocal
Pilar Guijosa Campos Vocal
Antonio Jiménez Pacheco Vocal
Miguel Luis Lopez-Guadalupe Muioz Vocal
Francisco Manuel Luque Martinez Vocal
Francisco Luis Manzano Manzano Vocal
Rafael Marin Jiménez Vocal
Manuel Martin Diaz Vocal
Joaquina Martinez Galdn Vocal
Encarnacién Martinez Garcia Vocal
Luis Javier Martinez Gonzdlez Vocal
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Esther Molina Rivas Vocal
Antonio Morales Romero Vocal
Rocio Morén Romero Vocal
Juan Mozas Moreno Vocal
Francisco Javier O"Valle Ravassa Vocal
Antonio Juan Pérez Fernandez Vocal
José Dario Sanchez Lopez Vocal
José Uberos Fernandez Vocal

Durante el afio 2021 se han producido las siguientes bajas:

e Jesus Martinez Tapias
e Juan Carlos Navarro Barrios

e Juan Romero Cotelo

y el alta de Antonio Salmerdn Garcia
Reuniones del CEI/CEIm Provincial de Granada

Durante el aifio 2021 se celebraron 11 reuniones Plenarias Ordinarias, algunas presenciales y
otras telematicas, asi como 11 reuniones de la Comisién Permanente, todas de forma

telemadtica, en las siguientes fechas:

Reuniones Plenarias Ordinarias

MES | ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SEP | OCT | NOV | DIC

DIA | 26* | 23* | 26* | 27* | 31* | 29* | 20* - 28** | 26%* | 30%* | 21**

* Reuniones telematicas
** Reuniones presenciales

Reuniones de la Comision Permanente

MES | ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SEP | OCT | NOV | DIC

DIA 15 12 19 16 17 18 16 - 17 15 19 14
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Datos de actividad del CEI/CEIm Provincial de Granada
El total de estudios evaluados asciende a 627, predominando los proyectos de investigacion y
los estudios académicos.

La siguiente tabla (Tabla I) representa, en valores absolutos, el total de estudios evaluados por

el CEI/CEIm de Granada

Tabla I. - Actividad relativa a nimero de evaluaciones realizadas en el aifio 2020

Mes | EEcc pooecios | Tess | MENOR | RELEV. | MenonEs | mavonts | TOTAL
ENERO - 22 6 4 1 4 6 43
FEBRERO 1 41 7 1 2 - 9 61
MARZO 1 32 17 1 5 5 13 74
ABRIL - 31 5 2 7 6 20 71
MAYO 1 23 36 - 1 8 20 89
JUNIO - 38 3 1 - 5 8 55
JuLio - 25 9 - 2 5 14 55
AGOSTO - - - - - - - -
SEPTIEMBRE - 30 4 1 2 4 15 56
OCTUBRE - 24 2 1 - 2 5 34
NOVIEMBRE - 20 2 2 4 - 9 37
DICIEMBRE - 31 6 - 3 3 9 52
TOTAL 3 317 97 13 27 42 128 627

EOM como CEIm de referencia: 1

Acuerdos adoptados por el CEI/CEIm Provincial de Granada

El porcentaje de estudios en los que se ha emitido un dictamen favorable es del 96,85%, de los
cuales el 74,15% son proyectos de investigacion, mientras que el 21,84% son estudios

académicos.

En el 28,29% se han solicitado aclaraciones menores y en el 28,82% han sido aclaraciones

mayores (Tabla Il).
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Tabla Il. - Indicadores Cuadro de Mandos
% % % ESTUDIOS/ | % TFG/TFM | % ACLARAC. | % ACLARAC.
FAVORABLES | DESFAVORABLES | PROYECTOS TESIS MENORES MAYORES
96,85 % 3,15% 74,15 % 21,84 % 28,29 % 28,82 %

Actividades formativas de los miembros del CEI/CEIm Provincial de Granada

RECIBIDAS

Durante el ejercicio 2021, se han realizado las siguientes actividades formativas realizadas al

inicio de las sesiones plenarias, y organizadas por el propio Comité:

e Gestion de muestras bioldgicas para proyectos de investigacion

e Verificacidn de la normativa de proteccién de datos

e IBS-Granada: Motor de la Investigacidon en Granada

e Incorporacién de datos dmicos a la investigacion biomédica: papel de la gendmica en
la medicina personalizada

e Aspectos juridicos del Consentimiento Informado

Otros miembros han realizado, de manera individual, otras actividades formativas relacionadas

con las competencias del Comité:

e Curso “VI Jornadas en Bioética: Diversidad en Bioética”, actividad acreditada por la
Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion de la Consejeria de Salud y
Familias de la Junta de Andalucia, celebrado en el Parque de la Ciencias de Granada, el
31 de enero de 2019, con una duracion de 4 horas

e Jornada de Comités de Etica de SSPA, de la Escuela Andaluza de Salud Publica,
celebrada del 11 de noviembre de 2020, con 3,75 horas de duracién

e VI Jornada anual de Comités de Etica de Investigacién con medicamentos (CEIm),
organizada por la Agencia Espafola de Medicamentos y Producto Sanitarios y celebrada
online el 25 de noviembre de 2021, con 4 horas de duracidn

e |V Seminario de Derecho Sanitario “Retos juridicos del tratamiento de datos sanitarios
para fines de investigacién”, organizado por el Instituto Clavero Arévalo y la Asociacién
de Letrados de Administracion Sanitaria de la Comunidad Auténoma de Andalucia y

celebrado online el 1 de diciembre de 2021, con 4 horas de duracion

e Lecciones UNIA “Andlisis epidemioldgicos para el apoyo a la toma de decisiones:
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aplicaciones a COVID-19”, celebrada en la Facultad de Medicina de Granada el 16 de
marzo de 2021, con 2 horas de duracion

e Asistencia ala VIl Jornada Anual CEls
e Asistencia al VIl CONGRESO ANCEI. EDICION VIRTUAL

e COMUNICACION ORAL.- VIl Congreso de la Asociacién Nacional de Comités de ética de
la Investigacidn (ANCEI), celebrado los dias 2 y 3 de junio de 2021, en formato virtual

e Diploma de Especializacion en Bioética (112 edicidn) (titulo propio de la Universidad de
Granada), desarrollado en forma modular entre los dias 2 de diciembre de 2020 a 31 de
enero de 2022

e 16/12/2021 --> SEDIAN. Charla virtual "Gestion de Identidades”

e 01/12/2021 --> Univ. Sevilla. IV Seminario de Derecho Sanitario que lleva por titulo
“Retos Juridicos del Tratamiento de Datos Sanitarios para fines de Investigacion"

e 25/10/2021 --> CTPDA. Encuentro 'Accién Publica, prospectiva tecnoldgica, ética y
datos personales: riesgos y garantias'

e 13/05/2021 --> UNIA. Seminario "La economia de los datos, ¢Se puede cobrar por
ellos?"

e 06/05/2021 --> CCN-CERT. Sesidn sobre "CARLA, proteccion y trazabilidad del dato"

e 20/04/2021 --> INGENIA. Seminario "El reglamento NIS: una pieza mas en el puzzle del
cumplimiento normativo en ciberseguridad"

e 16/03/2021 --> M.I.C.E - Valencia. Evento "Towards The Future Of Informed Consent in
Clinical Research (i-Consent)"

e 15/02/2021 al 18/04/2021 --> SEDIAN. Curso sobre "Herramientas y técnicas
empleadas en analisis de la Seguridad Digital"

e 18/02/2021 --> APEP. Sesion online "Nuevos retos para la proteccion de datos en el
ambito de la salud: registro de vacunacién, pasaportes COVID"

IMPARTIDAS

e CEl Granada. Evaluacion del cumplimiento del RGPD y LOPDGDD por el
CEIl/CEIm

e Todo 2021 --> Distintas ediciones de distintos cursos de proteccion de datos
personales para profesionales del SAS:
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o "Proteccidon de datos personales desde el puesto de trabajo", dirigida a
puestos base

o "Implantacion y seguimiento de los procedimientos para la proteccion de
datos personales”, dirigida a cargos intermedios

o "Responsabilidad proactiva en proteccién de datos personales", dirigida a
cargos directivos

Publicaciones

e Mayor relevancia del consentimiento informado en tiempos de Covid".
Revista Aranzadi Doctrinal, n. 11, 2021. ISSN 1889-4380, 2695-7531

e Publicacién en el digibug de la UGR “Aspectos Juridicos del Consentimiento
Informado”
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MEMORIA ANUAL DE ACTIVIDAD

CEl Provincial de Huelva

ANO 2021

Sede: Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez
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Introduccion

El Comité de Etica de la Investigacién Provincial de Huelva, como érgano colegiado de caracter
técnico sobre proyectos de investigacion, se regird en su funcionamiento por lo establecido en
el Capitulo Il del Titulo Il de la ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y Procedimiento Administrativo Comun, y en la Seccion 12 del
Capitulo Il del Titulo IV de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de
Andalucia, asi como por lo previsto a estos efectos en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de
diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica
de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos, y en el Decreto
8/2020, de 30 de enero, por el que se regulan los drganos de ética asistencial y de la

investigacion biomédica en Andalucia.

El Comité de Etica de la Investigacion Provincial de Huelva esta acreditado mediante Resolucién
de la Secretaria General de Investigacién, desarrollo e Innovacidn en Salud, de 22 de diciembre

de 2020.

Identificacion de la sede del CEl Provincial de Huelva

- Nombre del centro: Hospital Universitario Juan Ramdn Jiménez
- Dependencia orgdnica: Servicio Andaluz de Salud

- Domicilio: Ronda Norte s/n. 21005 Huelva

- Teléfono: 959 0167 60 / 959016805

- Correo electrdnico: cei.huelva@fabis.org.

Centros adscritos al CEl Provincial de Huelva

- Hospital Universitario Juan Ramon Jiménez (sede administrativa)
- Hospital Infanta Elena

- Hospital de Riotinto

- Area de Gestién Sanitaria Norte de Huelva

- Distrito Sanitario Huelva Costa

- Distrito Sanitario Condado Campiiia
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Composicion del CEl Provincial de Huelva

El Comité de Etica de la Investigacion Provincial de Huelva, a fecha 31 de diciembre de 2021,

esta compuesto por 19 miembros (Presidenta, Vicepresidente, Secretaria y Vocales), siendo su

composicion:

MIEMBROS CARGOS
Clara Maria Rosso Fernandez Presidenta
Francisco Javier Carrasco Sanchez Vicepresidente
M2 Dolores Santos Rubio Secretaria
Juan Alguacil Ojeda Vocal
Yolanda Arco Prados Vocal
Francisco Javier Caballero Granado Vocal
Carlos Cordero Garcia Vocal
Manuel Garcia de la Vega Sosa Vocal
Esperanza Begoina Garcia Navarro Vocal
Amelia Jiménez Heffernan Vocal
Juan José Manchefio Barba Vocal
Carlota Méndez del Barrio Vocal
Francisco Manuel Miguela Borrero Vocal
David Morales Pancorbo Vocal
Sonia Maria Pastor Montero Vocal
Dalmiro Prados Jiménez Vocal
Maria Auxiliadora Reyes Burgos Vocal
Jessica Roa Garrido Vocal
Manuel Trujillo Lara Vocal

En el afio 2021 se ha producido la baja voluntaria de un miembro del Comité:

e Juan Maria Vazquez Mordn
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Reuniones celebradas por el CEl Provincial de Huelva

Durante el afio 2021 se han realizado un total de 12 reuniones del Comité de Etica de la

Investigacion Provincial de Huelva, siendo todas a través de la plataforma WebEx de Cisco.

El dia 9 de febrero* se celebraron dos reuniones; una ordinaria para evaluar los estudios y otra
extraordinaria para aprobar los PNTs y los nuevos cargos del Comité tras la acreditacion de
fecha 22 de diciembre de 2020.

El calendario de reuniones durante el afio 2021 ha sido el siguiente:

MES | ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SEP | OCT | NOV | DIC

DiA 19 9* 2 13 4 1 6 - 7 5 2 14

Datos de actividad del CEl Provincial de Huelva

El Comité de Etica de Investigacién de Huelva no se adhirié al memorando de colaboracién con
la AEMPS, por lo cual este Comité no puede actuar como Comité de Etica de la Investigacion
con medicamentos (CEIm). Por tal hecho, las evaluaciones realizadas se centran en estudios a

los que solo es de aplicacion la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacidon Biomédica.

Tabla 1. Distribucion de estudios y proyectos nuevos presentados a evaluacion por meses

REUNIONES PPII
ENERO 13
FEBRERO 4
MARZO 4
ABRIL 6
MAYO 5
JUNIO 6
JULIO 8
AGOSTO -
SEPTIEMBRE 7
OCTUBRE 2
NOVIEMBRE 4
DICIEMBRE 17
TOTAL 76

PPII: Proyectos de Investigacion
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Tabla Il. Distribucion de proyectos presentados segun el resultado de la evaluacion (Incluye aquellos a
los que se solicitaron aclaraciones)

REUNIONES i

F A N
ENERO 5 11 1
FEBRERO 2 6 0
MARZO 5 5 1
ABRIL 5 8 0
MAYO 5 4 0
JUNIO 6 6 0
JULIO 8 4 1
AGOSTO - - -
SEPTIEMBRE 1 5 0
OCTUBRE 0 2 0
NOVIEMBRE 4 3 0
DICIEMBRE 8 11 0
TOTAL 49 65 3
PPII: Proyectos de Investigacion
F: Favorable

A: Solicitud de aclaraciones
N: No favorable
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Tabla lll. Distribucion de proyectos por areas terapéuticas y sentido del dictamen
AREAS NUMERO DICTAMEN
FAVORABLE | ACLARACIONES | NO FAVORABLE
APARATO DIGESTIVO 5 2 3
ATENCION PRIMARIA 36 11 25
CARDIOLOGIA 2 1 1
CIRUGIA GENERAL 3 2 1
DERMATOLOGIA 1 1
ENDOCRINOLOGIA Y NUTRICION 1 1
MEDICINA INTENSIVA 4 2 2
NEUMOLOGIA 1 1
NEUROLOGIA 1 1
OBSTETRICIA Y GINECOLOGIA 7 2 5
ONCOLOGIA MEDICA 2 2
PEDIATRIA 1 1
PSIQUIATRIA 1 1
UNIVERSIDAD DE HUELVA 49 24 23 2
UNIVERSIDAD DE SEVILLA 3 2 1
TOTAL 117 49 65 3
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Tabla IV. Distribucién de proyectos segln sean Trabajos fin de Master, fin de Grado o Tesis Doctorales

TIPO DE PROYECTO NUMERO DICTAMEN
FAVORABLE | ACLARACIONES | NO FAVORABLE
TRABAJO FIN DE GRADO 0 0 0 0
TRABAJO FIN DE MASTER 0 0 0 0
TESIS DOCTORAL 4 1 3 0
TOTAL 4 1 3 0

77




MEMORIA DE ACTIVIDADES DE LOS COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION EN ANDALUCIA 2021

4,5

3,5

2,5

15

0,5

Trabajo Fin de Grado Trabajo Fin de Master Tesis Doctoral

M Favorable m Aclaraciones m No Favorable

ENSAYOS CLINICOS E INVESTIGACIONES CLINICAS

Durante el afio 2021, se han presentado para su puesta en marcha 23 Ensayos Clinicos con
Medicamentos e Investigaciones Clinicas con Producto Sanitario (ICPS), de los que se asumié el
dictamen de un Comité de Etica de Investigacion acreditado. De ellos, 7 han sido evaluados por
un CEIm de Andalucia, y el resto por un Comité de Etica de Investigacién acreditado no

perteneciente a Andalucia.

Tabla V. Distribucién de EECC segun la fase del ensayo

FASE | FASE Il FASE Il FASE IV ICPS TOTAL
0 3 7 5 8 23
0% 13% 30% 22% 35% 100%

ESTUDIOS OBSERVACIONALES

Durante el afio 2021, se han presentado para su puesta en marcha 27 Estudios Observaciona-
les, de los cuales 9 han sido evaluados por un CEIm de Andalucia, y el resto por un Comité de

Etica de Investigacién acreditado no perteneciente a esta Comunidad.
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Tabla VL. Distribucidn segun la tipologia del estudios

EEOO-M EPA-AS EPA-LA EPA-SP EPA-OD NO EPA TOTAL

19 0 0 5 2 1 27

70% 0% 0% 19% 7% 4% 100%

Tabla VII. Distribucién segun los informes recibidos sobre el seguimiento de los estudios

ANUAL DE SEGUIMIENTO ANUAL DE SEGURIDAD FINAL

10 1 10

Actividad Covid-19

Debido a la pandemia y al estado de alarma provocada por la Covid-19, las reuniones se han te -

nido que realizar por videoconferencia a través de la aplicacién WebEx.

Tabla VIII. Investigaciones presentadas relacionadas con la Covid-19

NO ADHESION DICTAMEN
REUNIONES | FAVORABLE | ACLARACIONES TOTAL
FAVORABLE | Andalucia Otros

PPII 7 7 1 1 4 20
EEOO - - - 2 - 2
EECC - - - - 1 1
ICPS - - - - - 0
TOTAL 7 7 1 3 5 23

PPII: Proyectos de Investigacion

EEOO: Estudios observacionales

EECC: Ensayos clinicos

ICPS: Investigaciones clinicas con productos sanitarios

Modificaciones y/o actualizaciones en los PNTs

No se han realizado modificaciones ni actualizaciones.
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Presupuesto anual o partida presupuestaria para el funcionamiento y forma-
cion

El gasto anual de funcionamiento y formacién de este Comité asciende a 16.000 euros, e inclu-
ye los gastos derivados de personal por horas dedicado a la Secretaria Técnica y Secretaria de

CEl, asi como el material de oficina y fungible empleado.

Actividades formativas de los miembros del Comité

No se han registrado actividades.
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MEMORIA ANUAL DE ACTIVIDAD

CEl / CEIm Provincial de Jaén

ANO 2021

Sede: Hospital Universitario de Jaén
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Introduccion

El Comité de Etica de la Investigaciéon (CEl) y el Comité de Etica de la Investigacién con
Medicamentos (CEIm) de la Provincia de Jaén, son drganos colegiados, constituidos al amparo
de lo dispuesto en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica, para garantizar en
cada centro los principios de la integridad de las personas y la proteccion de la dignidad e
identidad del ser humano en cualquier investigacién biomédica que implique intervenciones
sobre seres humanos, realizacion de andlisis genéticos, tratamiento de datos genéticos de

cardcter personal y uso de muestras bioldgicas de origen humano.

Ademas, establece que la libre autonomia de la persona es el fundamento del que se derivan
los derechos especificos a otorgar el consentimiento y a obtener la informacion previa, el
derecho a no ser discriminado, el deber de confidencialidad por parte de cualquier persona que
en el ejercicio de sus funciones acceda a informacién de caracter personal, y el principio de

gratuidad de las donaciones de material bioldgico.

Toda la investigacién que implica a seres humanos deberia ser llevada a cabo de acuerdo con
los principios éticos, universalmente reconocidos: autonomia, beneficencia, no-maleficencia, y

justicia.

Estos principios constituyen los fundamentos éticos de la normativa relativa a la investigacién
biomédica en seres humanos. Se recogen en recomendaciones sobre ética biomédica de varias
fuentes y en documentos legalmente vinculantes para la proteccion de los participantes en
investigaciéon biomédica, como el Convenio de Derechos Humanos y Biomedicina y sus
Protocolos Adicionales del Consejo de Europa. Los principios se interrelacionan, y ello deberia

tenerse en cuenta en su aplicacion.

Existen otras fuentes internacionalmente aceptadas con recomendaciones éticas,
principalmente la Declaracion de Helsinki, de la Asociacion Médica Mundial, que recoge los
principios éticos para la investigacién médica en seres humanos, y las Pautas Eticas
Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos, del Consejo de

Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS).

La version modificada de 1975 de la Declaracién de Helsinki hizo mencidn al principio bésico de

que el protocolo de una propuesta de investigacion deberia ser presentado a un drgano

82




MEMORIA DE ACTIVIDADES DE LOS COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION EN ANDALUCIA 2021

independiente para su “consideracidon, comentario, y orientacién”. Esto fue un paso importante
en la evolucién de lo que se conoce hoy en dia como “Comités de Etica de la Investigacion”
(CEl). La ultima enmienda de la Declaracién de Helsinki fue realizada en la 642 Asamblea

General, en Fortaleza, Brasil, en octubre de 2013.

En la mayoria de los paises, la conclusion de la evaluacién del CEl sirve para asesorar a las
autoridades competentes que decidirdn si la investigacion se puede iniciar. No obstante, en
algunos paises, las conclusiones del CEl tienen fuerza legal. De acuerdo con el Reglamento (UE)
N2 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de abril de 2014 sobre los ensayos
clinicos de medicamentos de uso humano, se requiere especificamente la opinién favorable del

CEI como condicidn previa para iniciar dicha investigacion.

Por ultimo, las directrices incluidas en las normas de Buena Practica Clinica (BPC) de la
Conferencia Internacional de Armonizacion (BPC/ICH) constituyen una referencia mundial para
la realizacidn de investigacién que implique a seres humanos. Las BPC contienen 13 principios
éticos y de calidad de la investigacion, dirigidos a proteger la seguridad y el bienestar de los

participantes

Asi, para la realizacidn de cualquier actividad de investigacion biomédica se requerird el previo
y preceptivo informe favorable del CEl, como garantia de que son respetados los derechos
fundamentales de las personas, los postulados éticos que afectan a la investigacién biomédica y

los aspectos éticos, metodoldgicos y legales derivados de la Ley de Investigacién Biomédica.

Para garantizar la independencia, imparcialidad, composicién interdisciplinar, capacidad técnica
y competencia profesional de los CEls, su constitucidon y funcionamiento quedan sometidos a
acreditacién por parte del 6rgano competente de la comunidad auténoma correspondiente. En
Andalucia, el Decreto 8/2020, que regula los Organos de Etica Asistencial y de la Investigacidn
Biomédica de Andalucia, atribuye dicha competencia al érgano acreditador competente en

materia de investigacion de la Consejeria competente en materia de salud.

Los Comités de Etica de la Investigacion con Medicamentos (CEIms), conforman un grupo
particular de Comités de Etica de la Investigacidn (CEls), que ademas de cumplir los requisitos
establecidos para la acreditacién de tales, cumplen los requisitos de acreditacidon especificos
fijados en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos

clinicos con medicamentos, los CEIms y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.
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Se constituyen como los érganos garantes de la calidad ética y cientifica de los estudios clinicos

con medicamentos y/o de las investigaciones con productos sanitarios realizados en Espafia.

La realizacién de cualquier estudio clinico con medicamentos y/o con productos sanitarios
debera contar con un informe previo favorable de un CEIm, como garantia de que son
respetados, junto a los derechos fundamentales, postulados éticos y aspectos éticos,
metodoldgicos y legales de los que son garantes los CEls, los aspectos éticos, metodoldgicos y
legales derivados de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos

sanitarios (Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio).

Mediante Resolucion de 9 de enero de 2018, de la Direccién General de Investigacion y Gestidn
del Conocimiento, el CEl de Jaén se acredita como Comité de ética de la Investigacion con

Medicamentos de la Provincia de Jaén (CEIM).

En Diciembre de 2020, y al amparo del Decreto 8/2020, de 30 de enero, por el que se regulan
los Organos de Etica Asistencial y de la Investigacién Biomédica en Andalucia, y del Real
Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los Ensayos Clinicos con
Medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacidon con Medicamentos y el Registro
Espafiol de Estudios Clinicos, el Comité de Etica de la Investigacidn Provincial de Jaén se
acredita mediante Resolucidn de la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion
en Salud, de fecha 03/12/2020 y de 19/01/21. A partir de esa fecha funcionard como un uUnico

Comité.

Todos los centros que realicen investigacion biomédica en seres humanos o su material

biolégico, deberdn estar adscritos a un comité de referencia incluido en su dmbito territorial.

Los centros de la provincia de Jaén que lleven a cabo investigacion biomédica, tienen como
referencia al Comité de Etica de la Investigacion Provincial de Jaén (CEl), y el Comité de Etica de
la Investigacion con Medicamentos de la Provincia de Jaén (CEIM), cuya sede administrativa se
encuentra ubicada en el Hospital Universitario de Jaén (Planta baja del Pabellon Materno-

Infantil).

El procedimiento para solicitar la aprobaciéon de un protocolo de investigacién por parte del
CEI/CEIM provincial, estd sometida al calendario de reuniones. Las reuniones del CEI/CEIM se

celebran el dltimo jueves de cada mes, y podran ser presenciales o por videoconferencia.
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Para que los trabajos de investigacidn sean evaluados en el mes en curso la documentacion ha
de remitirse antes del dia 10 del mismo mes. El contacto se realizard a través de correo

electrénico: ui.chj.sspa@juntadeandalucia.es.

Ademas, desde principio del afio 2014, para la presentacidon de Estudios post-autorizacion y
proyectos, la Consejeria de Salud y Familias, habilité el portal PEIBA (Portal de Etica de la

Investigacion Biomédica de Andalucia): https://portaldeetica.csalud.junta-andalucia.es/

salud/portaldeetica/

Todos aquellos promotores e investigadores que requieran evaluacién de sus protocolos

tendran que subir la documentacidon pertinente en dicho portal.

Identificacién de la sede del CEI/CEIm Provincial de Jaén

- Nombre del centro: Hospital Universitario de Jaén

- Dependencia orgdnica: Servicio Andaluz de Salud

- Domicilio: Planta Baja, Hospital Materno Infantil. Avenida del Ejército Espafiol, 10.
23007 Jaén

- Teléfono: 953 00 85 19

- Correo electrénico: ui.chj.sspa@juntadeandalucia.es

ceimjaen.chj.sspa@juntadeandalucia.es

Centros adscritos al CEI/CEIm Provincial de Jaén

- Hospital Universitario de Jaén (Sede Administrativa)
- Hospital San Agustin

- Hospital San Juan de la Cruz

- Agencia Sanitaria Alto Guadalquivir

- Distrito Sanitario de Jaén

- Distrito Sanitario Jaén Norte

- Distrito Sanitario Jaén Nordeste

- Distrito Sanitario Jaén Sur

- Centro de Transfusion Sanguinea de Jaén

- Empresa Publica de Emergencias Sanitarias

- Universidad de Jaén
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Composicion del CEI/CEIm Provincial de Jaén

Hasta el 03/12/2020, fecha en la que se constituyé el nuevo Comité, el CEIM Provincial de Jaén
estaba compuesto por 21 miembros y el CEl por 23 miembros. Actualmente forman parte del

Comité 23 miembros. La composicién a fecha 31 de diciembre de 2021, era la siguiente:

MIEMBROS CARGOS
Rafael Jesus Luque Barona Presidente
Jaime Angel Gata Diaz Vicepresidente
Ana Laura Ortega Granados Secretaria Técnica
Angela Baena Cuberos Vocal
Leticia Diaz Beltran Vocal
Antonio Expdsito Delgado Vocal
Jesus Foronda Bengoa Vocal
Virgilio Galiano Guzman Vocal
Manuel Garcia Marin Vocal
Sergio Garrido Jiménez Vocal
M2 del Pilar Higueras Hueso Vocal
José M2 Jover Casas Vocal
Ester Martos Lépez Vocal
M2 Dolores Morales Luque Vocal
Elisa Nieves Godoy Vocal
Pedro Luis Pancorbo Hidalgo Vocal
M2 Dolores Peldez Aguilera Vocal
Antonio Reguera Teba Vocal
M2 del Carmen Rosa Garrido Vocal
Jesus Ruiz Parraga Vocal
M2 Linarejos Torrecilla Ramirez Vocal
Francisco Javier Valverde Bolivar Vocal
Carmen Villanueva Lupion Vocal
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Con fecha 25/11/2021 deja el cargo de Vicepresidenta D2. Elisa Nieves Godoy, que pasa a ser

Vocal. El cargo de Vicepresidente lo ocupa D. Jaime Angel Gata Diaz.

Durante el afio 2021 no se ha incorporado ningin miembro nuevo al CEI/CEIm Provincial de

Jaén, y se ha producido la baja de un miembro del Comité:

e Carolina Alarcon Payer

Reuniones celebradas del CEI/CEIm Provincial de Jaén

En el afio 2021, el CEl ha realizado un total de 11 reuniones ordinarias. En estas reuniones se
han evaluado los Proyectos de Investigacion, Trabajos Fin de Grado, Trabajos Fin de Master y
Tesis Doctorales, modificaciones a este tipo de estudios y estudios pospuestos. Se han
evaluado ademas los Estudios Observacionales, aspectos locales de dichos estudios vy

modificaciones relevantes.

Segun las instrucciones del CCEIBA, a partir de diciembre de 2020, las reuniones de ambos
Comités CEl y CEIm se convocan de forma conjunta y los asuntos se tratan en una Unica

reunion, puesto que a todos los efectos, serd un unico Comité.

Ademas de la evaluacién de estudios, se han debatido y tratado los siguientes temas:

e Documentacion recibida del CCEIBA y de la AEMPS

e Aspectos locales de los EPAs

e Aspectos locales en los proyectos de investigacion

e Evaluacion de enmiendas relevantes

e Aprobaciéon memoria CEI/CEIm 2020

e Composicion de la Comision permanente

e Formacién de los miembros del Comité

e Aportaciones a los PNTs (enviados al CCEIBA)

e Consideraciones al Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, que regula los EOM
e Como clasificar los EOM, después de entrada en vigor del R.D. 957/2020
e Evaluacién de publicaciones

e Evaluacion de casos clinicos

e Actualizacion de datos CEIm para el CCEIBA
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Actualizacién de la informacién sobre la evaluacion de estudios en la Intranet del

hospital

Aprobacion del documento “Acuerdo de Encargado de Tratamiento” (persona

adjudicataria)

Documentacidn necesaria para evaluar un NO EPA

Aportaciones a las Actas y a documentacion remitida por el CCEIBA
Puesta en marcha de la pagina web del CEI/CEIm en el HU de Jaén
Trabajos de investigacion que hagan uso de formularios online
Dificultades con PEIBA

Necesidad de quorum en las reuniones del Comité

Dindmica de las reuniones, procedimientos de trabajo y habilitacion de web para

compartir la informacién

Informe propuesta del CCEIBA sobre TFGy TFM

Reacreditaciéon del CEIm Provincial de Jaén

Renovacién de cargos en el Comité

Memorando de la AEMPS sobre EOM

Jornadas EASP de Comités de Etica del SSPA

VI Jornada CEIm de la AEMPS

Seminario utilizacién de datos personales en investigacion

Jornadas anuales del CCEIBA 2022

Aprobacion del documento “Clasificacion de estudios”

Aprobacion modelo de Dictamen EOM, tras publicacién del memorando

Aprobacidn calendario de reuniones 2022

Estas reuniones se han celebrado por videoconferencia los ultimos jueves de cada mes,

exceptuando agosto. El calendario de reuniones celebradas durante el afio 2021 ha sido el

siguiente:

ENE

FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP ocT NOV DIC

28

25 25 29 27 24 29 - 30 28 25 16
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Datos de la Actividad del CEI/CEIm Provincial de Jaén

La siguiente tabla (I) muestra los estudios que se han evaluado en el afio 2021 en el CEI/CEIm

Provincial de Jaén:

Tabla I. Actividad del CEI/CEIm de Jaén durante el afio 2021

COMISION GENERAL CEI/CEIm
veses | eecc| MR | ppac| MR | OTROS ESTUDIOS —
EECC EPAs TESIS DOCT.| TFG | TFM
ENERO - - 2 1 9 - - 1 13
FEBRERO - - 4 - 7 2 - 1 14
MARZO - - 1 - 3 - - - 4
ABRIL - - 2 - 4 - - 1 7
MAYO - - 1 1 3 - 2 - 7
JUNIO - - 3 - 3 - - 1 7
JuLIo - - 3 1 2 - - 1 7
AGOSTO - - - - - - - - -
SEPTIEMBRE | - - 4 1 7 2 - - 14
OCTUBRE - - 2 1 1 - - - 4
NOVIEMBRE | - - 1 1 6 - - 1 9
DICIEMBRE | - - 1 - 2 - - - 3
TOTAL - - 24* 6 47 4 2 6 89

* En tres de los estudios observacionales evaluados, hemos sido Comité evaluador de referencia; en los 21 restantes se
ha evaluado aspectos locales.
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PROYECTOS DE INVESTIGACION

Tabla Il. Estudios evaluados durante el aiio 2021

ACTIVIDAD CEI/CEIm
PROYECTOS INVESTIGACION TFG/TFM/TD

B L O soned T O lowiod M
ENERO 3 6 - 1 - - 10
FEBRERO 7 - 3 3 - 1 13
MARZO 3 - 1 - - - 4
ABRIL 4 - - - 1 ; 5
MAYO 2 1 - 1 1 1 6
JUNIO 1 2 - 1 - - 4
JuLIo - 2 1 - 1 - 4
AGOSTO - - - - - - -
SEPTIEMBRE 5 2 1 - 2 - 10
OCTUBRE 1 - 3 - - 1 5
NOVIEMBRE 3 3 1 - 1 1 8
DICIEMBRE 1 1 - - - - 2
TOTAL 30 17 10 6 6 4 71

Se han evaluado 47 Proyectos de Investigacién, tal como aparece en la Tabla | y desglosados en

la Tabla Il. De ellos 30 son aprobados y a 17 se les solicita aclaraciones mayores.

Se aprueban 10 Proyectos de Investigacion pospuestos, quiere decir que no habian sido
aprobados en convocatorias anteriores, y una vez subsanadas las aclaraciones mayores que se

hubieran solicitado, se aprueban en la convocatoria correspondiente.
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OTROS ESTUDIOS

Tabla lll. Otros estudios evaluados durante el afio 2021

DESGLOSE DE LA EVALUACION TD/TFG7TFM

TESIS DOCTORALES TFG TFM Pospuestos

MESES Aprobado aprgsado AL aprgsado Aprobado aprgtc:ado aprobados
ENERO - - - - 1 - -
FEBRERO 2 - - - 1 - 1
MARZO - - - - - - -
ABRIL - - - - - 1 -
MAYO - - 1 1 - - 1
JUNIO - - - - 1 _ -
JULIO - - - - - 1 -
AGOSTO - - - - - - -
SEPTIEMBRE - 2 - - - - -
OCTUBRE - - - - - - 1
NOVIEMBRE - - - - - 1 1
DICIEMBRE - - - - - - -
TOTAL 2 2 1 1 3 3 4

Se han evaluado 4 Tesis Doctorales, de las cuales 2 se aprobaron y a las otras 2 se le solicitaron

aclaraciones mayores.

Respecto a los Trabajos de Fin de Grado, se han evaluado 2, 1 se aprobd y al otro se le

solicitaron aclaraciones mayores.

También se evaluaron 6 Trabajos Fin de Master, 3 fueron aprobados y a 3 se le solicitaron

aclaraciones mayores.

Se han aprobado 4 estudios TD/TFG/TFM pospuestos, que no habian sido aprobados en

convocatorias anteriores, una vez se han subsanado las aclaraciones mayores que se habian

solicitado.
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ENSAYOS CLINICOS

Durante el afio 2021 no se han evaluado Ensayos Clinicos con medicamentos.

Respecto de las modificaciones relevantes, desde la puesta en marcha del R/D 1090/2015 de
Ensayos Clinicos con Medicamentos, la evaluacion de Enmiendas Relevantes de Ensayos
Clinicos evaluados de inicio por nuestro CEl, son evaluadas Unicamente por el CEl de referencia
nacional. Por este motivo nuestro CEl las mencionara en la convocatoria y constaran en acta.

No ha habido Modificaciones Relevantes de EECC evaluados de inicio por el CEIm de Jaén.

ESTUDIOS OBSERVACIONALES POSTAUTORIZACION

Durante el afio 2021, el CEIm de Jaén ha visto los siguientes estudios:

ACTIVIDAD CEIm JAEN ESTUDIOS OBSEVACIONALES POSTAUTORIZACION
MESES | EPA-OD | NO EPA | EPA-LA | EPA-AS | EPA-SP | OTROS* | EOM | TOTAL
ENERO - 1 - - 1 ; ; 2
FEBRERO 1 1 - - 1 - 1 4
MARZO - - - - - 1 - 1
ABRIL 1 - - - 1 - - 2
MAYO - - - - 1 - - 1
JUNIO - - - - 1 - 2 3
JuLIo 1 - - - 1 - 1 3
AGOSTO - - - - - - - -
SEPTIEMBRE | - 1 - - 1 - 2 4
OCTUBRE - - - - - - 2 2
NOVIEMBRE - - - - - - 1 1
DICIEMBRE - - - - - - 1 1
TOTAL 3 3 0 0 7 1 10 24

*Investigaciones Clinicas con productos sanitarios

En tres de los EOMs el CEIm de Jaén ha sido Comité evaluador de referencia. En los restantes 21

estudios se han evaluado aspectos locales.

Se han evaluado 6 modificaciones relevantes de EPAs (Tabla 1).

92




MEMORIA DE ACTIVIDADES DE LOS COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION EN ANDALUCIA 2021

Comisidn permanente

La Comisidn Permanente fundamentalmente ha desarrollado su labor clasificando el tipo de
estudios que han llegado al Comité, sobre todo en los Estudios Observacionales con

Medicamentos, y su posterior remision al CEI/CEIm para su evaluacion.

Este afio por la situacidn excepcional vivida por la COVID-19, la Comisién Permanente, ha tenido
la labor afiadida de evaluar los proyectos relacionados con esta enfermedad, en un plazo de

24h-48h, para agilizar asi el desarrollo de estudios de investigacidon que pudieran aportar
Seguimiento de los estudios

En aplicacidn de la Ley 14/2007, de Investigacidon Biomédica y del Real Decreto 1090/2015, que
regula los Ensayos Clinicos con medicamentos, y de las instrucciones de CCEIBA, en los
Dictamenes Favorables de los proyectos se incluira una clausula fijando el nivel de seguimiento,

y los informes solicitados en funcién del nivel determinado en la evaluacion.

Niveles de Seguimiento y tipo de Informe solicitado:

e BAJO, lo que implica que el IP debera remitir a este comité el informe final del estudio.

e MEDIO, lo que implica que el IP debera remitir a este comité un informe de
seguimiento anual y el informe final del estudio.

e ALTO, lo que implica que el IP debera remitir a este comité un informe de seguimiento
anual y el informe final del estudio.

Actividades formativas de los miembros del Comité

A continuacién, se relacionan las actividades formativas realizadas en 2021 por los miembros

del CEI/CEIm:

ELISA NIEVES GODOY
e VI Jornada de Comités de Etica de Investigaciéon con medicamentos (CEIm), organizada

por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, y celebrada el dia 25
de noviembre de 2021.
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CARMEN ROSA GARRIDO

- Cursos impartidos:

“INICIACION AL ANALISIS ESTADISTICO EN INVESTIGACION CON SPSS”, 20 horas (4.38
créditos). Impartido on-line del 25 de octubre al 11 de noviembre de 2021 en el
Hospital Universitario de Jaén. Acreditado por la ACSA.

“INVESTIGACION EN CIENCIAS DE LA SALUD: CONTEXTO Y DISENO DE PROTOCOLO”, 20
horas (4.38 créditos), de las cuales 12h son impartidas por el técnico ECAI. Impartido
on-line del 27 de septiembre al 24 de octubre de 2021 en el Hospital Universitario de
Jaén. Acreditado por la ACSA.

- Cursos recibidos:

“Il CURSO DE INTRODUCCION A MACHINE LEARNING PARA EL ANALISIS DE DATOS
BIOMEDICOS”, 25 horas. Celebrado del 9 de marzo al 9 de abril de 2021 e impartido por
IBS Granada.

VI Jornada de Comités de Etica de Investigacion con medicamentos (CEIm), organizada
por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, y celebrada el dia 25
de noviembre de 2021.

PEDRO LUIS PANCORBO HIDALGO

- Participacién como docente en:

Analisis de datos en investigacidn cuantitativa. 1,4 ECTS (35 horas docentes). Master
Universitario en Investigacién en ciencias de la salud. Universidad de Jaén.

Revisidn sistematica, metaanalisis y metasintesis. 2 ECTS (50 horas docentes) Master
Universitario en Investigacion en ciencias de la salud. Universidad de Jaén.

Publicacién y comunicacion cientifica. 1 ECTS (25 horas docentes). Master Universitario
en Investigacién en ciencias de la salud. Universidad de Jaén.

Introduccién a la metodologia de investigacién. 1 ECTS (25 horas docentes) Master
Universitario en Gestidn integral e investigacion en heridas. Universidad de Cantabria.

Métodos cualitativos en la investigacion en heridas. 4 ECTS (1000 horas docentes).
Master Universitario en Gestidn integral e investigacién en heridas. Universidad de
Cantabria.

Metodologia de investigacion Il. 0,8 ECTS (15 horas docentes). Master Universitario en
ciencias de la enfermeria. Universidad de Almeria.
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ANTONIO JAVIER EXPOSITO DELGADO

- Impartidas por la Universidad de Murcia:

e Metodologia en Investigacidn avanzada en Ciencias de la Salud, 20 H.
e Recursos electronicos. Gestores bibliograficos, 8 H.

e Seminarios EIDUM: Tesis Doctoral y Produccion Cientifica, 6 H.

CARMEN VILLANUEVA LUPION

- Congresos y Jornadas formativas

e VI Jornada anual de Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm).
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. 25 de noviembre 2021.

e Congreso “La reforma de la legislacion civil en materia de discapacidad”. Universidad
de la Rioja. 21y 22 de octubre de 2021.

e Congreso Internacional “Novedades legislativas en materia de discapacidad”.
Universidad de Oviedo. 12 de julio de 2021 (10 horas).

- Participacién como docente en:

e Master Oficial de la Universidad de Jaén. “Mdster Universitario en Gerontologia:
longevidad, salud y calidad” 2 créditos (20 horas). Asignatura: Derecho vy
responsabilidad gerontoldgica.

e Programa Universitario de Mayores PUM Universidad de Jaén. “Bienestar social,
ciudadania y derechos sociales”. Asignatura: “La autonomia privada del paciente en la
prestacion de servicios médicos: consentimiento informado, documento de voluntad
vital anticipada. La nueva Ley de la Eutanasia.

e Programa Universitario de Mayores PUM Universidad de Jaén. “Las personas mayores y
el Derecho” Asignatura: Consentimiento del paciente mayor en los tratamientos
médicos.

JAIME ANGEL GATA DiAZ

e EC-DG SANTE/HMA-CTFG/EMA joint training on the Clinical Trails Regulations (EU)
536/2014. Directorate-General for Health and Food Safety and European Medicines
Agency. March 9-10, 2021.

e Curso de Implementacién y seguimiento de procedimientos para la proteccién de datos
personales. Actividad acreditada por la Secretaria General de Investigacién, Desarrollo
e Innovacién en Salud expediente n2 3732/2021. Servicio Andaluz de Salud y EASP.
Modalidad virtual. Duracién: 15 horas. 18 de octubre al 15 de noviembre de 2021.

e VI Jornada anual de Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm).
AEMPS, 25 de noviembre de 2021.
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IV Seminario de Derecho Sanitario “Retos juridicos del tratamiento de datos sanitarios
para fines de investigacidon”. Universidad de Sevilla. Sevilla, 1 de diciembre de 2021.

MANUEL GARCIA MARIN

Diploma de Especializacién en Bioética. 11 Edicion. Escuela Andaluza de Salud Publica y
Universidad de Granada.

| Congreso Nacional Fisiocommunity: “Investigacién y nuevas tecnologias: retos de la
Fisioterapia”. Fuden y Universidad de Castilla-la Mancha. 10 horas.

12 Congreso Internacional virtual de Enfermeria y Fisioterapia ciudad de Granada;
cuidando en el siglo XXI; grandes retos para grandes profesionales. Fuden y Universidad
de Castilla-La Mancha. 1 ECTS.

Humanizacién de la Asistencia Sanitaria. IAVANTE y Fundacién Progreso y Salud. 25
horas.

Metodologia de investigacion aplicada en Ciencias de la Salud”. Escuela de Doctorado
de la Universidad de Jaén. 14 horas.

Investigacién-Accion  Participativa  (IAP): Desarrollo y potencialidades de
implementacion en el campo de los cuidados y servicios de salud. Escuela de Doctorado
de la Universidad de Jaén. 15 horas.

JOSE M2 JOVER CASAS

Jornadas virtuales plan de humanizacién de Sistema Sanitario Publico de Andalucia.
EASP dia 15 de abril 2021. 3 horas lectivas.

| Congreso de Seguridad Paciente. Nuevos tiempos. Avanzamos contigo. Modalidad
virtual. EASP. Del 8 al 10 de junio 2021. 11 horas lectivas.

Jornada estrategia formativa para el fomento investigacion en salud en Andalucia.
EASP. Dia 26 noviembre 2021. 2,75 horas lectivas.

VI Jornada de Comités de Etica de Investigaciéon con medicamentos (CEIm), organizada
por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, y celebrada el dia 25
de noviembre de 2021.

M2 DOLORES MORALES LUQUE

Curso avanzado en vacunas COVID para Farmacéuticos de Atencién Primaria vy
Hospitalaria (marzo- abril 2021). 3,3 créditos.

Actualizacion en seleccion y manejo de farmacos y otros recursos terapéuticos
asociados para el tratamiento del dolor crénico. (septiembre-octubre 2021). 4,4
créditos.

Criterios de adecuacién y revision estructurada de la medicacion en pacientes
polimedicados (abril 2021). 2,2 créditos.

Historia Digital de Salud para el uso adecuado de medicamentos (abril- mayo 2021). 3,3
créditos.
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RAFAEL LUQUE BARONA

e Abordaje de las personas con riesgo genético de cancer en el Sistema Sanitario Publico
de Andalucia. Escuela Andaluza de Salud Publica (Web) Afo: 2021. Horas: 30,00. 29 de
noviembre de 2021 a 27 de enero de 2022.

e Implementacion y seguimiento de procedimientos para la proteccion de datos
personales Escuela Andaluza de Salud Publica (Web). Afio: 2021 Horas: 15,00. 22 de
noviembre a 20 de diciembre de 2021.

e Fundamentos del andlisis de supervivencia Escuela Andaluza de Salud Publica (Web)
Afo: 2020 Horas: 15,00. 6 a 26 de mayo 2021.

e Soluciones frente a conflictos ético-médicos Escuela Andaluza de Salud Publica (Web).
Afo: 2021 Horas: 4,50. 8, 15y 17 de junio de 2021.
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MEMORIA ANUAL DE ACTIVIDAD

CEIl Costa del Sol

ANO 2021

Sede: Hospital Costa del Sol
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Introduccion

El Comité de Etica de la Investigacién Costa del Sol, es el Comité de referencia del 4rea sanitaria
Costa del Sol, que integra tanto a los centros de la Agencia Sanitaria Costa del Sol (Hospital
Costa del Sol, Hospital de Alta Resolucién de Benalmadena, y Centro de Alta Resolucién de
Especialidades de Mijas), junto con todos los centros sanitarios asociados al Distrito de
Atencién Primaria Costa del Sol, ademas de cualquier centro sanitario de titularidad privada de

dicha area.

Segln el Mapa de Atencidon Primaria de Salud de Andalucia (Servicio Andaluz de Salud,
Direccion General de Asistencia Sanitaria, Subdireccion de Coordinacién de Salud, Sevilla
2003), el area sanitaria Costa del Sol aglutina las Zonas Basicas de Salud de Estepona
(municipios de Casares, Estepona y Manilva), Marbella (municipios de Benahavis, Istan,
Marbella, Ojén), Fuengirola (municipios de Fuengirola y Mijas), y zona basica de salud de

Torremolinos—Benalmadena (municipios de Benalmadena y Torremolinos).

El CEl Costa del Sol fue acreditado el 18 de mayo de 2011 por la Direccidon General de Calidad,
Investigacion y Gestion del Conocimiento de la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia.
Actualmente este Comité se encuentra acreditado por Resolucion, de fecha 28 de diciembre
de 2020, de la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacién en Salud en virtud
del Decreto 8/2020, de 30 de enero, por el que se regulan los 6rganos de ética asistencial y de

la investigacion biomédica en Andalucia

El CEl Costa del Sol se encuentra integrado en la Red de Comités de Etica del SSPA, por lo que
toda la informacion relativa a dicho comité se puede localizar en el portal Red de Comités de

Etica del SSPA.

Identificacion de la sede del CEl Costa del Sol

- Nombre del centro: Hospital Costa del Sol

- Dependencia orgdnica: Agencia Empresarial Publica Sanitaria Costa del Sol
- Domicilio: Autovia A-7, Km. 187. 29603 Marbella. Malaga
- Teléfono: 951 97 66 20

- Correo electrdénico: ceics.ephcs@hcs.es
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Centros adscritos al CEl Costa del Sol

- Hospital Costa del Sol
- Hospital de Alta Resolucidn de Benalmadena
- Centro de Alta Resolucién de Especialidades de Mijas

- Distrito de Atencion Primaria Costa del Sol

Composicion del comité del Area Costa del Sol

El CEl de Costa del Sol, durante el afio 2021, estaba constituido por 19 miembros incluido el

Presidente, Vicepresidente y Secretario Técnico.

MIEMBROS CARGOS
Luis Bard Rodriguez Presidente
José Luis Moreno Haro Vicepresidente
Francisco Rivas Ruiz Secretario
Marta Aranda Gallardo Vocal
Ana Isabel Calderén Duran Vocal
Rosa Carabafio Moral Vocal
Secundino Castillo Sdnchez Vocal
Ana Maria Correa Ruiz Vocal
Raquel Cueto Galdn Vocal
Andrea Lacasa Maseri Vocal
Luis Mérida Rodrigo Vocal
Alonso Montiel Luque Vocal
Raul Quirds Lépez Vocal
Antonio Rondén Ramos Vocal
Maria Carmen Saucedo Figueredo Vocal
Silvia Soler Méndez Vocal

Durante el ano 2021 no se ha producido ninguna incorporaciéon de nuevo miembro en el comité

y se han producido las siguientes bajas voluntarias:
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e  Miguel Aguilar Bernier
e Angeles Morales Fernandez

e Elisabeth Pérez Ruiz

Reuniones celebradas del CEl Costa del Sol

Durante el afio 2021, el CEl Costa del Sol se ha reunido en 11 ocasiones, todas ellas en formato

ordinario presencial.

El calendario de reuniones es el siguiente:

MES | ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SEP | OCT | NOV | DIC

DIA 28 25 25 29 27 24 29 - 30 28 25 16

Datos de la actividad del CEl Costa del Sol

El CEl Costa del Sol evalua exclusivamente estudios de investigacion sin medicamentos o

productos sanitarios.

Durante el afio 2021 se evaluaron un total de 52 solicitudes de evaluacion de 38 estudios
diferentes. La mayor parte de evaluaciones fueron de proyectos de investigacion (49), y el resto
fueron TFG/TFM. En la siguiente tabla se desglosa la actividad evaluadora por cada mes,

diferenciando tipologia de estudio.

Tabla I. Actividad del CEl distribuida por meses

MES ENE | FEB | MAR| ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SEP | OCT | NOV | DIC | TOTAL

PI* 5 3 5 6 5 4 2 - 6 6 2 5 49

TRG/TEM| - | 1 | 1 | - | - | - | 2| - | - | -1|-1]- 3

* Proyectos de investigacion
En 18 de las 52 solicitudes de evaluacidn se solicitaron aclaraciones, en 34 se dictaron

resoluciones favorables y hubo un dictamen desfavorable.
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En la siguiente tabla se refleja el dmbito principal de referencia de la solicitud de evaluacién
inicial (30 de la Agencia Sanitaria Costa del Sol, 7 del Distrito Sanitario costa del Sol y 1 de

centro privado).

Tabla Il. Distribucion de las solicitudes evaluadas por ambito y servicios

AMmBITO SERVICIO NUMERO PORCENTAJE
HCS CIRUGIA 1 2,6
HCS DERMATOLOGIA 3 7,9
HCS DIGESTIVO 1 2,6
HCS ENFERMERIA 7 18,4
HCS FARMACIA 3 7,9
HCS GINECOLOGIA 2 5,3
HCS HEMODIALIS 1 2,6
HCS LABORATORIO 1 2,6
HCS MEDICINA INTERNA 2 5,3
HCS NEUMOLOGIA 1 2,6
HCS PREVENTIVA 3 7,9
HCS PSICOLOGIA 1 2,6
HCS TRAUMATOLOGIA 2 5,3
HCS URGENCIAS 1 2,6
HCS UROLOGIA 1 2,6

DAP CS - 7 18,4
EXTERNO-PRIVADO - 1 2,6

En 21 de las 38 evaluaciones primarias (55,3%) se emitié un dictamen favorable.

Independientemente del momento de emisién del dictamen favorable, entre los estudios
aprobados en 2021 (n=34), se asignd un seguimiento bajo en 19 estudios (56%), seguimiento

medio en 11 estudios (32%), y un seguimiento de nivel alto en 4 estudios (12%).

102




MEMORIA DE ACTIVIDADES DE LOS COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION EN ANDALUCIA 2021

Presupuesto anual

No se ha establecido un presupuesto especifico para el desarrollo de la actividad y formacién
del CEl Costa del Sol. Los gastos que se producen los asumen las direcciones gerencia de la

Agencia Sanitaria Costa del Sol y del Distrito de Atencién Primaria Sanitaria Costa del Sol.

Actividades formativas

REALIZADAS

e Curso Online (15 horas acreditado por ACSA) dirigido a profesionales de la Agencia
Sanitaria Costa del Sol, titulado “Metodologia de Investigacidn Basica: Redaccion de un
protocolo y ética de la investigacion en salud”.

Se realizaron cuatro ediciones durante el afio 2021 (iniciadas el 21 de mayo, 6 de
septiembre, 21 de octubre y 24 de noviembre), siendo aptos un total de 136 alumnos.
Dicho curso cuenta con un moddulo especifico sobre Etica de la Investigacion y

presentacion de proyectos a Comités de Etica de Investigacién.

RECIBIDAS

e Seminario Online (29 de enero): “Aspectos metodoldgicos, éticos y legales de la
investigaciéon e innovacion en salud que utilice tecnologias emergentes y datos
personales ltziar Lecuona. Subdirectora del Observatorio de Bioética y Derecho de la
uB).
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MEMORIA ANUAL DE ACTIVIDAD

CEI/CEIm Provincial de Malaga

ANO 2021

Sede: Hospital Universitario Regional de Malaga
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Introduccion

El Comité de Etica de la Investigacién Provincial de Malaga, se constituyé como 6érgano
colegiado de deliberacidn, con el caracter y funciones establecidas en el Capitulo Il del Titulo Il
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y
Procedimiento Administrativo Comun, y en la Seccion 12 del Capitulo Il del Titulo IV de la Ley
9/2007, de 22 de octubre, de la Administracidon de la Junta de Andalucia. Asi mismo, por lo
previsto en el Real Decreto 1090/2015, de 4 diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los comités de ética de la investigacién con medicamentos y el
Registro espafiol de estudios clinicos, y el Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se
regulan los drganos de ética asistencial y de la investigacién biomédica de Andalucia. El
mencionado Decreto 439/2010 quedé derogado al entrar en vigor el Decreto 8/2020, de 30 de
enero, por el que se regulan los drganos de ética asistencial y de la investigacion biomédica en

Andalucia.

El CEl Provincial de Mdlaga se acredité con fecha 28 de octubre de 2013 y se reacredité con

fecha de 16 de julio de 2019, y posteriormente el 18 de noviembre de 2020.

El 13 de enero de 2016 entré en vigor el Real Decreto 1090/2015, como adaptacion de la
normativa espanola (pionera en Europa) a la completa implementacion del Reglamento (UE) No
536/2014 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 16 de abril de 2014 sobre los
ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/

CE.

Con fecha 3 de marzo de 2017, la AEMPS publica en su web el documento “Los criterios

especificos para la Acreditacidn, Inspeccidn y renovacion de la acreditacion de los CEIm”.

Siguiendo las indicaciones y calendarios que nos traslada el Comité Coordinador de Etica de
Investigacion Biomédica de Andalucia, nuestro CEl presentd con fecha 29 de septiembre de

2017 la documentacion requerida para poder ser inspeccionado.

Con fecha 1 de diciembre de 2017, D Fernando Antunez Estévez realizd la visita de inspeccién al

CEIm, con la que se cerrd la acreditacién del CEI como tal CEIm con fecha 9 de enero de 2018.
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El 18 de noviembre de 2020, el Secretario General de Investigacidn, Desarrollo e Innovacion en
Salud, resuelve acreditar al Comité de Etica de la Investigacién (CEl) Provincial de Malaga a
solicitud de la Dra. M.2 del Mar Vazquez Jiménez, directora Gerente del Hospital Universitario
Regional de Malaga, sede del CEl, al amparo del Decreto 8/2020, de 30 de enero, por el que se

regula los érganos de ética asistencial y de la investigaciéon biomédica en Andalucia.

Identificacion de la sede del CEI/CEIm Provincial de Malaga

- Nombre del centro: Hospital Universitario Regional de Malaga

- Dependencia orgdnica: Servicio Andaluz de Salud

- Domicilio: Edif. Hospital General — Pabelldn A, planta 72. Avenida de Carlos Haya, s/n.
29010 Malaga

- Teléfono: 951 291 977

- Correo electrdnico: eticainvestiga.hch.sspa@juntadeandalucia.es

Centros adscritos al CEI/CEIm Provincial de Malaga

- Hospital Universitario Regional de Malaga (Sede administrativa)

- Hospital Universitario Virgen de la Victoria

- Area de Gestion Sanitaria Este de Mélaga - Axarquia

- Area de Gesti6n Sanitaria Serrania de Ronda

- Area de Gestidn Sanitaria Norte de Malaga

- Distrito Sanitario de Atencion Primaria Mdlaga - Guadalhorce

- Distrito Sanitario de Atencion Primaria Costa del Sol

- Instituto de Investigacién Biomédica de Malaga (IBIMA)

- Fundacién Publica Andaluza para la Investigacion de Mdlaga en Biomedicina y Salud
(FIMABIS)

- Universidad de Malaga
Composicion del CEI/CEIm Provincial de Malaga

Tras la acreditacidn de fecha de 18 de noviembre de 2020, y la posterior modificacién de fecha
29 de junio de 2021, por la incorporacidon de un nuevo miembro, la composicién quedd tal y

como sigue, siendo igual tanto para el CEl como para el CEIm:
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MIEMBROS CARGOS
Manuel Enrique Herrera Gutiérrez Presidente
Antonio Lépez Téllez Vicepresidente
Gloria Luque Fernandez Secretaria Técnica
Ana Alonso Torres Vocal
Nieves Bel Pefia Vocal
Encarnacién Blanco Reina Vocal
Marta Blasco Alonso Vocal
Rafael Esteban Carvia Ponsaille Vocal
M2 Victoria de la Torre Prados Vocal
Ana Diaz Ruiz Vocal
Inmaculada Dofia Diaz Vocal
José Carlos Fernandez Garcia Vocal
Andrés Fontalba Navas Vocal
José Manuel Garcia Cabello Vocal
José Luis Guerrero Orriach Vocal
Begoiia Jiménez Rodriguez Vocal
José Leiva Fernandez Vocal
M2 Dolores Lopez Carmona Vocal
Jesus Ldpez del Peral Vocal
Carmen Ldpez Galvez del Postigo Vocal
Cristobalina Mayorga Mayorga Vocal
Juan Carlos Navarro Barrios Vocal
Victor Manuel Navas Lopez Vocal
M2 Angeles Rosado Souvirén Vocal
Leonor Ruiz Sicilia Vocal
Elena Sanchez Yafez Vocal
M2 del Carmen Vela Marquez Vocal
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Durante el aino 2021 se ha producido la incorporacién de D. Juan Carlos Navarro Barrios con

fecha 22 de junio, y no se ha producido ninguna baja en el Comité.
Reuniones celebradas del CEI/CEIm Provincial de Malaga

Durante 2021 se realizaron 12 sesiones ordinarias mensuales.

Desde el inicio de la pandemia por COVID-19, las reuniones todavia se estdn realizando a través

de medios telematicos (CIRCUIT).
Datos de actividad del CEI/CEIm Provincial de Malaga

El CEIm ha evaluado tanto los ensayos clinicos que le han correspondido como CEIm
propiamente dicho, como otros ensayos en los que se han valorado los aspectos locales de

cada centro interviniente.

ENSAYOS CLINICOS

Como CEIm, se han evaluado un total de 7 ensayos clinicos nuevos, siendo todos aprobados
tras solventar las aclaraciones solicitadas. En ninguno de los estudios evaluados se acordd

emitir un dictamen desfavorable.

Tabla I. Acuerdos adoptados tras la evaluacion de los EECC

SOLICITUDES INICIALES

APROBADOS PRIMERA REUNION 2
APROBADOS TRAS ACLARACIONES 5
SOLICITUD ACLARACIONES 5
RECHAZADOS 0
TOTAL 7
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Tabla Il. EECC nuevos distribuidos seguin las areas terapéuticas

AREAS TERAPEUTICAS
ENDOCRINOLOGIA Y NUTRICION 1
NEUMOLOGIA 2
ENFERMEDADES INFECCIOSAS 1
HEMATOLOGIA 1
ONCOLOGIA RADIOTERAPICA 1
NEFROLOGIA 1
TOTAL 7
Tabla lll. EECC nuevos distribuidos segun las fases y centros de realizacion
CENTROS REALIZACION FASE | FASE Il FASE Ill FASE IV TOTAL

HOSPITAL UNIVERSITARIO 0 1 5 1 4
REGIONAL DE MALAGA

HOSPITAL UNIVERSITARIO 0 1 5 0 3
VIRGEN DE LA VICTORIA

TOTAL 0 2 4 1 7
Tabla IV. EECC COVID-19 distribuidos segun las fases y centros de realizacion

CENTROS REALIZACION FASE Il FASE Ill TOTAL

HOSPITAL UNIVERSITARIO 0 1 1
REGIONAL DE MALAGA

HOSPITAL UNIVERSITARIO 1 0 1
VIRGEN DE LA VICTORIA

TOTAL 1 1 2

Tabla V. Modificaciones sustanciales de EECC distribuidos segtin las fases y centros de realizacién

CENTROS REALIZACION FASE | FASE II FASE Il FASE IV TOTAL
HOSPITAL UNIVEBSITARIO 0 ) 8 0 10
REGIONAL DE MALAGA
HOSPITAL UNIVERSITARIO 3 5 5 3 16
VIRGEN DE LA VICTORIA
TOTAL 3 7 13 3 26
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ESTUDIOS OBSERVACIONALES

Tabla VI. Estudios observacionales evaluados como CEIm implicado

TPOESTUDIO | 0 cioNAL DEALAGA | VIRGENDELAVICTORIA | TOTAL
EPA OD 3 2 5
EPA LA 0 1 1
NO EPA 7 6 13
EOM 12 5 17
TOTAL 22 14 36
Tabla VII. Estudios observacionales evaluados como CEIm de referencia

TPOESTUDIO | Qe cionaL DEMALAGA | VIRGEN DELAVICTORIA | TOTAL
EPA OD 1 0 1
EOM 1 1 2
TOTAL 2 1 3

Tabla VIII. Modificaciones relevantes de estudios observacionales evaluados como CEIm implicado

HOSPITAL UNIVERSITARIO
TIPO ESTUDIO REGIONAL DE MALAGA TOTAL
EPA LA 1 1
TOTAL 1 1

Tabla IX. Modificaciones relevantes de estudios observacionales evaluados c

omo CEIm de referencia

HOSPITAL UNIVERSITARIO
TIPO ESTUDIO REGIONAL DE MALAGA TOTAL
EPA LA 1 1
TOTAL 1 1
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INVESTIGACIONES CLINICAS CON PRODUCTOS SANITARIOS

Tabla X. Investigaciones clinicas con productos sanitarios evaluadas por el CEIm

HOSPITAL UNIVERSITARIO | HOSPITAL UNIVERSITARIO
TIPO ESTUDIO REGIONAL DE MALAGA VIRGEN DE LA VICTORIA TOTAL
ICPS 5 3 8
PROYECTOS DE INVESTIGACION
Tabla XI. Proyectos de investigacion (PPIl) evaluados
TIPO ESTUDIO APROBADOS | RECHAZADOS | RETIRADOS | TOTAL | ACLARACIONES
PPII 191 0 0 191 28
TFG 22 0 1 23 6
TFEM 7 0 0 7 0
TESIS DOCTORALES 19 0 2 21 4
TFR 2 0 0 2 0
TOTAL 241 0 3 244 38
Tabla XII. Proyectos de investigacion COVID-19 evaluados
TIPO ESTUDIO TOTAL

PROYECTOS INVESTIGACION 24

TFG 2

TESIS DOCTORALES 2

TOTAL 28

Actividades formativas

REALIZADAS

e Etica e Investigaciéon (Moodle)

e Bioética asistencial e investigadora. UGC Alergia, HRU. 26 de octubre de 2021
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RECIBIDAS

e Formacioén y actualizacién para miembros de los Comités de Etica de la Investigacién
(CEl) e investigadores. “Aspectos Eticos y Legales de la Investigacién Biomédica.
Normas de Buena Practica Clinica (BPC)” ANCEI

e Jornada virtual de Comités de Etica Asistencial del SSPA. Estrategia de Bioética del
SSPA. 18 de noviembre de 2021

e VI Jornada anual de Comités de Etica de la Investigaciéon con Medicamentos (CEIm)
ISCIII. 25 de noviembre de 2021

e |V Seminario de Derecho Sanitario. “Retos Juridicos del tratamiento de Datos Clinicos
para fines de Investigacion”. 1 de diciembre de 2021

Memoria econOmica

Inscripciones al curso de formacién de ANCEI

Seguimiento

A través de SIC CEIC / PEIBA
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MEMORIA ANUAL DE ACTIVIDAD

CEl HH. UU. Virgen Macarena — Virgen del Rocio de Sevilla

ANO 2021

Sede: Hospital Universitario Virgen Macarena
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Introduccion

El Comité de Etica de la Investigacién de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena — Virgen
del Rocio de Sevilla, como érgano colegiado de caracter técnico sobre ensayos clinicos y
proyectos de investigacion, se regira en su funcionamiento por lo establecido en el Capitulo IlI
del Titulo | de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, y en la
Seccion 12 del Capitulo Il del Titulo IV de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion
de la Junta de Andalucia; asi como por lo previsto a estos efectos en el Real Decreto 1090/2015,
de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de
Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos y en el
Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los drganos de ética asistencial y

de la investigacion biomédica en Andalucia.

El Comité de Etica de la Investigacién de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena — Virgen
del Rocio de Sevilla es acreditado mediante Resolucién de 10 de octubre de 2014 de la
Direccién General de Calidad, Investigacidn, Desarrollo e Innovacidn. Dicha acreditacién se
encuentra en la actualidad prorrogada hasta la publicacién del nuevo Decreto que regule los

Comités de ética de la Investigacion de Andalucia.

Organo habilitado para la evaluacién de proyectos de Experimentacién Animal, mediante
resolucion del 9 de Agosto de 2013 de la Direccion General de la Produccion Agricola y
Ganadera de la Consejeria de Agricultura, Pesca y Medio Ambiente de la Junta de Andalucia,
como asi esta publicado por la web del Ministerio de Economia y Competitividad. La Direccidn
General de Produccién Agricola y Ganadera autorizé a la entidad “Comité Etico de
Experimentacién Animal (CEEA), Comité de Etica de la Investigacién (CEl) HU Virgen del Rocio
IBIS”, como drgano habilitado para la evaluacidon de proyectos de experimentacién animal,
comunicandose el cambio de denominacién a dicha Entidad por, “Comité de Etica de la
Experimentacién Animal (CEEA)/Comité de Etica de la Investigacion de los HH.UU. Virgen

Macarena — Virgen del Rocio”, el 05/02/2015.

Con fecha 18/10/2020 se solicita la acreditacion del CEl VM-VR para dar cumplimiento con el
nuevo Decreto 8/2020, de 30 de enero, por el que se regulan los 6rganos de ética asistencial y

de la investigacion biomédica en Andalucia.
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En fecha 16/04/2021, el CEI VM-VR se re-acredita conforme a lo establecido en los articulos 19

y 25 del Decreto 8/2020 de 30 de enero, por un periodo de 4 afios.

Identificacion de la sede del comité de ética de la investigacion de los HH.UU.
Virgen Macarena — Virgen del Rocio de Sevilla

- Nombre del Centro: Hospital Universitario Virgen Macarena (sede administrativa)
- Dependencia orgdnica: Servicio Andaluz de Salud

- Domicilio: Avenida Doctor Fedriani, 3. 41009 Sevilla

- Teléfono: 600 162 458

- Correo electrénico: administracion.eecc.hvm.sspa@juntadeandalucia.es

Centros adscritos al CEl HH.UU. Virgen Macarena — Virgen del Rocio de Sevilla

- Hospital Universitario Virgen Macarena (Sede Administrativa)
- Hospital Universitario Virgen del Rocio

- Hospital San Juan de Dios del Aljarafe

- Distrito Sanitario Sevilla

- Distrito Sanitario Sevilla Norte - Aljarafe

- Instituto de Biomedicina de Sevilla (IBIS)

- Universidad Pablo de Olavide (UPO)

- Centro Andaluz de Biologia del Desarrollo (CABD)

Composicion del CEI HH.UU. Virgen Macarena — Virgen del Rocio de Sevilla

El CEl de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena — Virgen del Rocio de Sevilla, esta

compuesto por 26 miembros (Presidente, Vicepresidente, Secretario Técnico y Vocales).

Durante 2021 se ha actualizado el listado de miembros para cumplir con los requerimientos
del Decreto 8/2020, de 30 de enero, siendo su composicién a 31 de diciembre de 2021 la

siguiente:
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MIEMBROS CARGOS
Victor Sanchez Margalet Presidente
M.2 Dolores Jiménez Hernandez Vicepresidenta
José Carlos Garcia Pérez Secretario Técnico
M.2 Eugenia Acosta Mosquera Vocal
Adolfo Barragan Garcia Vocal
Regina Sandra Benavente Cantalejo Vocal
Enrique José Calderén Sandubete Vocal
M.2 José Carbonero Celis Vocal
Amancio Carnero Moya Vocal
Angela Cejudo Lépez Vocal
Enrique de Alava Casado Vocal
Eva Maria Delgado Cuesta Vocal
M.2 Mercedes Delgado Valverde Vocal
Esperanza Gallego Calvente Vocal
M.2 del Pilar Guadix Martin Vocal
Sandra Leal Gonzdlez Vocal
Luis Gabriel Lugue Romero Vocal
Ana Melcdn de Dios Vocal
M.2 Teresa Molina Lopez Vocal
Antonio Pérez Pérez Vocal
Cristina Pichardo Guerrero Vocal
Gabriel Ramirez Soto Vocal
Adriana Rivera Sequeiros Vocal
José Sala Turréns Vocal
José Antonio Sanchez Alcazar Vocal
Francisco Javier Vitorica Ferrandez Vocal
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Reuniones celebradas del CEI HH.UU. Virgen Macarena - Virgen del Rocio de
Sevilla

Durante el afio 2021 se han realizado un total de 21 reuniones del CEl de los Hospitales
Universitarios Virgen Macarena — Virgen del Rocio de Sevilla, de las cuales 9 fueron con

cardcter extraordinario, debido a la situaciéon de pandemia de COVID-19.
Las reuniones se celebraron por videoconferencia, a través de la aplicacion ZOOM.

El calendario de reuniones celebradas durante el afio 2021 ha sido el siguiente:

MES | ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SEP | OCT | NOV | DIC

9 17 15 18 13 2

DiA/S| 21 29 - 20 21 -
23 30 22 20 20 21

Datos de la actividad del CEl HH.UU. Virgen Macarena - Virgen del Rocio de
Sevilla

Tabla I. Actividad Evaluadora Global 2021 - Distribucion de estudios presentados por meses

TFG. TFM.
ENERO 36 4 8 1 8 11 68
FEBRERO 60 19 - 3 1 - 83
MARZO 38 40 9 3 4 3 97
ABRIL 33 16 3 1 10 - 63
MAYO 48 2 10 1 3 - 64
JUNIO 63 6 10 4 - 3 86
JuLio 31 6 1 1 5 - 44
AGOSTO - - - - - - 0
SEPTIEMBRE 63 4 8 4 5 - 84
OCTUBRE 21 2 1 - 1 - 25
NOVIEMBRE 32 4 - 2 3 - 41
DICIEMBRE 15 2 - - 5 2 24
TOTAL 440 105 50 20 45 19 679
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Tabla Il. Evolucion de la actividad evaluadora en los tltimos afios

ANO 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
N.2 ESTUDIOS
EVALUADOS 443 603 568 577 648 743 679

Tabla lll. Clasificacion de los estudios segun el resultado de la evaluacion

RESULTADO EVALUACION 2021 N.2 ESTUDIOS EVALUADOS
FAVORABLE 12 EVALUACION 419
FAVORABLE TRAS RESPUESTAS ACLARACIONES 124
RECHAZADO 36
PENDIENTE 36

Tabla IV. Clasificacién de los estudios segun el centro de realizacién

CENTRO N.2 ESTUDIOS
HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DEL ROCIO 258
HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN MACARENA 148
UNIVERSIDAD DE SEVILLA 69
INSTITUTO DE BIOMEDICINA DE SEVILLA (IBIS) 47
UNIVERSIDAD PABLO DE OLAVIDE 11
HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS 8
OTRO 6
CENTRO DE SALUD MAIRENA DEL ALJARAFE 5
CENTRO ANDALUZ DE BIOLOGIA MOLECULAR Y MEDICINA REGENERATIVA (CABIMER) 3
CENTRO DE SALUD AMANTE LAFFON 3
UNIVERSIDAD LOYOLA ANDALUCIA 3
CENTRO DE SALUD SAN PABLO 2
DISTRITO DE ATENCION PRIMARIA SEVILLA 2
CENTRO DE SALUD CAMAS 1
CENTRO DE SALUD MONTEQUINTO 1
CENTRO DE SALUD RONDA HISTORICA 1
CONSULTORIO GUADAJOZ 1
DISTRITO DE ATENCION PRIMARIA A.G.S. DE OSUNA 1
DISTRITO DE ATENCION PRIMARIA SEVILLA SUR 1
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HOSPITAL COSTA DEL SOL 1
HOSPITAL DE LA MERCED 1
HOSPITAL INFANTA LUISA (CLINICA ESPERANZA DE TRIANA SA) 1
HOSPITAL JUAN RAMON JIMENEZ 1
HOSPITAL REGIONAL UNIVERSITARIO CARLOS HAYA 1
HOSPITAL REINA SOFIA 1
HOSPITAL UNIVERSITARIO VALL D'HEBRON 1
HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN CECILIO 1
HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DE LAS NIEVES 1
HOSPITAL VIAMED SANTA ANGELA DE LA CRUZ 1
INSTITUTO DE ESPECIALIDADES NEUROLOGICAS 1
IVI SEVILLA 1
NUEVAS TECNOLOGIAS EN DIABETES Y ENDOCRINOLOGIA 1
SERVICIO ANDALUZ DE SALUD (SAS) 1

Actividades de formacion / docencia de los miembros del CEl del HH.UU.
Virgen Macarena - Virgen del Rocio de Sevilla

Durante 2021 se han realizado las siguientes acciones formativas:
e Sesion formativa titulada “Requisitos de valoracion ética para los proyectos de
investigacion solicitados en PEIBA”.

e Master Nuevas Tendencias Asistenciales en Ciencias de la Salud. Curso 2021/2022.
Fecha 4 de noviembre. Salén de actos de la Facultad de Enfermeria, Fisioterapia y
Podologia. Impartido por la Dra. Adriana Rivera Sequeiros.
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MEMORIA ANUAL DE ACTIVIDAD

CEl — Sevilla Sur

ANO 2021

Sede: Hospital Universitario de Valme
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Introduccion

El Comité de Etica de la Investigacion Sevilla Sur, como érgano colegiado de caracter técnico so-
bre ensayos clinicos y proyectos de investigacion, se regira en su funcionamiento por lo estable-
cido en el Capitulo Ill del Titulo | de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico, y en la Seccidn 19 del Capitulo Il del Titulo IV de la Ley 9/2007, de 22 de octubre,
de la Administracion de la Junta de Andalucia; asi como por lo previsto a estos efectos en el
Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con me-
dicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos y en el Decreto 8/2020, de 30 de enero, por el que se regulan los 6rganos de

ética asistencial y de la investigacidon biomédica en Andalucia.

Identificacion de la sede del CEl Sevilla Sur

- Nombre del centro: Hospital Universitario de Valme (sede administrativa)
- Dependencia organica: Servicio Andaluz de Salud

- Domicilio: Avenida de Bellavista s/n. 41014 Sevilla

- Teléfono: 955 015 090

- Correo electrdénico: cei.hvalme.sspa@juntadeandalucia.es

Centros adscritos al CEl Sevilla Sur

- Hospital Universitario Virgen de Valme (Sede Administrativa)
- Hospital del Tomillar

- Distrito Sanitario Sevilla Sur

- Hospital de Alta Resolucién de Mordn de la Frontera

- Hospital de Alta Resoluciéon de Utrera
Composicion del CEl Sevilla Sur

El CEl Sevilla Sur esta compuesto por 13 miembros (Presidente, Vicepresidente, Secretario Téc-

nico y Vocales), siendo su composicién a 31 de diciembre de 2021:
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MIEMBROS

CARGOS

M2 José Ferrer de Couto de los Rios

Presidenta

Juan Solanellas Soler

Vicepresidente

Ramon Alejandro Morillo Verdugo

Secretario Técnico

Carmen Victoria Almeida Gonzélez Vocal
José Antonio Garcia Mejido Vocal
Jesus Hernandez-Barahona Palma Vocal
M2 José Jiménez Barbero Vocal
M2 de los Angeles Lobo Acosta Vocal
José Manuel Lorente Herce Vocal
Ana Maria Loza Vazquez Vocal
Nuria Mufioz Mufoz Vocal
Carmen Saborido Cansino Vocal
Teresa Salas Casado Vocal
Vicente Viruel Begines Vocal

Reuniones celebradas del CEl Sevilla Sur

Durante el afio 2021 se han realizado un total de 12 reuniones del CEl Sevilla Sur

El calendario de reuniones celebradas durante el afio 2021 ha sido el siguiente:

MES | ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SEP | OCT | NOV | DIC
13*

DiA/S| 29 23 23 25 29 20 - 28 26 30 12
27

* reunidn extraordinaria
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Datos de actividad del CEl Sevilla Sur
ACTIVIDAD EVALUADORA GLOBAL 2021

En la siguiente figura se muestra la distribucién de ensayos, estudios y proyectos presentados

en el Comité

N2 DE PROYECTOS DE INVESTIGACION EVALUADOS

= Pl rechazados = Pl pendientes de aclaraciones = Plaprobados

ACTIVIDAD EVALUADORA 2021

Durante 2021, el CEl Sevilla Sur dio el visto bueno para su realizacién a 39 ensayos clinicos y a

18 EPAS, todos ellos evaluados y aprobados por otros comités con anterioridad.

Se presentaron 87 proyectos, de los cuales 23 fueron aprobados de primera, 31 se aprobaron

de segunda, 30 quedaron pendientes de aclaraciones y 3 fueron rechazados.

.Aprobados de 12
.Aprnbados de 22

M solicitud de alegaciones
ERechazados
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MEMORIA ANUAL DE ACTIVIDAD

CEl/CEIm Provincial de Sevilla

ANO 2021

Sede: Hospital Universitario Virgen Macarena
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Introduccion

La publicacion del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con
medicamentos y el Registro Espafol de Estudios Clinicos, que deroga el Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos (EC) con medicamentos,
tiene como objeto, entre otros, la regulacién de los Comités de Etica de la Investigacién con
medicamentos (CEIm), para emitir dictamen en estudios clinicos con medicamentos y en
investigaciones clinicas con productos sanitarios (PS). Este real decreto establece, en el articulo
13, que los “CEIm seran acreditados por la autoridad sanitaria competente (ASC) en cada
comunidad auténoma (CCAA) o, en el caso de los centros dependientes de la Administracion
General del Estado, por el drgano competente de la misma. La Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) en coordinacidn con las CCAA, a través del
Comité Técnico de Inspeccion (CTl), fijara los criterios especificos comunes para la acreditacién,

inspeccion y renovacidn de la acreditacidn de estos comités”.

La publicacion del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los
estudios observacionales con medicamentos de uso humano, tiene por objeto establecer las
condiciones para la evaluacidn, realizacién y seguimiento de los estudios observacionales con

medicamentos de uso humano que se realicen en Espafia.

Mediante Resolucion de 9 de enero de 2018 de la Direccién General de Investigacion y Gestion
del Conocimiento, el CEIm Provincial de Sevilla se acredita para poder actuar como Comité de

ética encargado de la evaluacién de estudios clinicos con medicamentos y productos sanitarios.

Con fecha 21/10/2020 se solicita la reacreditacion del CEIm Provincial de Sevilla para dar
cumplimiento con el nuevo Decreto 8/2020, de 30 de enero, por el que se regulan los érganos

de ética asistencial y de la investigacién biomédica en Andalucia.
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Identificacion de la sede del CEI/CEIm Provincial de Sevilla

- Nombre del centro: Hospital Universitario Virgen Macarena
- Dependencia organica: Servicio Andaluz de Salud

- Domicilio: Avda. Doctor Fedriani, 3. 41009 Sevilla

- Teléfono: 600 162 458 / 671 565 109

- Correo electrdnico: administracion.eecc.hvm.sspa@juntadeandalucia.es
Centros adscritos al CEI/CEIm Provincial de Sevilla

- Hospital Universitario Virgen Macarena

- Hospital Universitario Virgen del Rocio

- Hospital San Juan de Dios del Aljarafe

- Distrito Sanitario de Atencidn Primaria Sevilla

- Distrito Sanitario de atencidn Primaria Sevilla Norte - Aljarafe

- Area de Gestidn Sanitaria Sevilla Sur

- Area de Gestién Sanitaria Osuna

Composicion del CEI/CEIm Provincial de Sevilla

El CEI/CEIm Provincial de Sevilla, estd compuesto por 20 miembros (Presidente, Vicepresiden-

te, Secretario Técnico y Vocales), siendo su composicion a 31 de diciembre de 2021 la siguien-

te:

MIEMBROS CARGOS
Victor Sdnchez Margalet Presidente
M2 Dolores Jiménez Herndndez Vicepresidenta
José Carlos Garcia Pérez Secretario Técnico
M2 Eugenia Acosta Mosquera Vocal
Adolfo Barragan Garcia Vocal
Enrique José Calderén Sandubete Vocal
M2 José Carbonero Celis Vocal
Alfonso Carnerero Parra Vocal
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Manuel Chaves Conde Vocal
Benedicto Crespo Facorro Vocal
Enrique de Alava Casado Vocal
Eva Maria Delgado Cuesta Vocal
Sandra Flores Moreno Vocal
M2 Esperanza Gallego Calvente Vocal
Juan Ramén Lacalle Remigio Vocal
Luis Gabriel Lugue Romero Vocal
Ana Melcdén de Dios Vocal
Nuria Maria Mufioz Mufioz Vocal
Antonio Pérez Pérez Vocal
José Sala Turrens Vocal

Durante 2021 se da de alta como nueva vocal:
e Nuria Maria Mufoz Mufioz
y se dan de baja los siguientes vocales:

e  Luis Lopez Rodriguez

e Gabriel Ramirez Soto
Reuniones celebradas del CEI/CEIm Provincial de Sevilla

Durante el afio 2021, el CEI/CEIm Provincial de Sevilla, ha realizado un total de 23 reuniones,
siendo el lugar de celebracion de las mismas, tanto en la sede del CEI/CEIm, en el Hospital Uni-
versitario Virgen Macarena, como mediante videoconferencias a través de la plataforma

ZOOM.

El calendario de reuniones celebradas durante el afio 2021 ha sido el siguiente:

MES | ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SEP | OCT | NOV | DIC

4% 8*
. 14 11 8 13 10 8 11
DIA/S 11 12 16 28 16
28 25 25 29 27 24 29 30 29

* Reuniones extraordinarias
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Actividad evaluadora del CEI/CEIm Provincial de Sevilla

El CEI/CEIm Provincial de Sevilla, de conformidad a lo establecido en el articulo 12 del Real De-
creto 1090/2015, realizard las siguientes funciones, aplicables a los siguientes estudios clinicos:
Ensayos Clinicos con medicamentos, Investigacion Clinica con Productos Sanitarios y Estudios

observacionales con medicamentos :

- Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales y emitir el dictamen correspon-
diente.

- Evaluar las modificaciones sustanciales de los estudios clinicos autorizados y emitir el
dictamen correspondiente.

- Realizar un seguimiento del estudio, desde su inicio hasta la recepciéon del informe fi-
nal.

El dictamen del CEI/CEIm en relacién a los ensayos clinicos con medicamentos e Investigacidon

clinica con productos sanitarios, sera valido y vinculante para todo el territorio nacional.

Tabla I: Actividad evaluadora global 2021 - Distribucién de estudios presentados por meses

2021 EECC | ICPS | EOM “:::_:_EEC:: l;ﬂ:Rl?rEECﬁ P::Iai::fs i MS ICPS | MS EOM
ENERO 4 - 1 10 7 5 - -
FEBRERO 4 - 2 5 7 6 - -
MARZO 7 1 2 12 9 15 - -
ABRIL 5 - - 7 11 7 2 -
MAYO 1 1 3 7 9 8 1 -
JUNIO 9 2 1 14 10 7 - -
JuLio 11 3 1 9 8 12 1 1
AGOSTO 3 - - 13 8 2 - -
SEPTIEMBRE 1 1 1 14 8 8 - -
OCTUBRE 2 - - 17 10 7 2 -
NOVIEMBRE 4 - 3 2 9 13 1 -
DICIEMBRE 3 - 1 4 3 5 - -
TOTAL 54 8 15 114 99 95 7 1

EECC: Ensayos clinicos con medicamentos

ICPS: Investigaciones clinicas con productos sanitarios.
EOM: Estudios observacionales con medicamentos

MS: Modificaciones Sustanciales
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ENSAYOS CLINICOS

Durante el afio 2020, el CEI/CEIm Provincial de Sevilla, ha recibido 54 solicitudes para actuar
como evaluador_de ensayos clinicos nuevos. Ademas, ha llevado a cabo la evaluacién de 308
modificaciones sustanciales de ensayos clinicos con medicamentos ya autorizados, represen-

tando un incremento respecto al 2020 del 31 %.

70 -
62
60 -
54
0 5049 50
50 -
mSolici
40 | Solicitudes
B EC Aprobados
30 27,5 W EC Denegados
2019 EC Desistidos
20 A
8 8
10 + 5
0 1 1 1 2
0
2016 2017 2018 2019 2020 2021

A nivel nacional , el CEI/CEIm Provincial de Sevilla ocupa el 62 lugar de los CEIm con mayor acti-
vidad evaluadora (Nota: La AEMPS considera en su informe el n2 de solicitudes autorizadas en

el periodo analizado — Fuente: AEMPS ).
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CEIm N¢ EC evaluados % acumulado

CEIm Hospital Universitari Vall d Hebron 106 9,82%
CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre[ 84 17,61%
CEIm Hospital General Universitario Gregorio Malaﬁén[ 73 24,37%
CEIm Parc Tauli 67 30,58%
CEIm de la Comunidad Foral de Navarra[ 60 36,14%
CEIlm Provincial de Sevilla‘ 56 41,33%
CEIm Hospital Clinico San Carlos‘ 56 46,52%
CEIm Hospital Universitario La Paz 55 51,62%
CEIm Hospital Clinic de Barcelona 44 55,70%
CEIm Hospital Universitari Germans Trias i Pujol 42 59,59%
CEIm Fundacio de Gestio Sanitaria Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 39 63,21%
CEIm Hospital Universitari de Bellvitge 38 66,73%
CEIm Parc de Salut Mar 33 69,79%
CEIm Hospital Universitario de La Princesa 31 72,66%
CEIm Regional de la Comunidad de Madrid 30 75,44%
CElm HM Hospitales 26 717,85%
CEIm Hospital Universitario Ramén y Cajal 24 80,07%
CEIm Hospital Universitario Puerta de Hierro de Majadahonda 23 82,21%
CEIm Autondémico de Galicia‘ 23 84,34%
CEIm del Hospital Universitario y Politécnico la Fe[ 22 86,38%
CEIm Hospital Fundacion Jiménez Diaz 15 87,77%
CEIm Grupo Hospitalario Quirénsalud-Catalunya 14 89,06%
CEIm de Euskadi 10 89,99%
CEIm Fundacio Sant Joan de Deu 10 90,92%

En cuanto a la participacion en el procedimiento de evaluacién via VHP, si bien es cierto que el
CEI/CEIm Provincial de Sevilla ha bajado su participacién respecto al afio 2020, se sigue mante-

niendo dentro de los CEIm que mas participaciones tiene en este tipo de evaluaciones.

Segun la fase de desarrollo, la evolucidn ha sido:
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Tabla Il: Acuerdos adoptados tras la evaluacion inicial de los EECC

SOLICITUDES INICIALES EECC 2021
APROBADOS 12 REUNION 22
APROBADOS TRAS RESPUESTAS A ACLARACIONES 26
PENDIENTES DE RESPUESTA A ACLARACIONES 2
DENEGADOS AEMPS/VHP 2
CANCELADOS 2
TOTAL 54

Tabla lll: Acuerdos adoptados tras la evaluacion de las modificaciones sustanciales de los EECC

MODIFICACIONES SUSTANCIALES EECC 2021
APROBADOS 12 REUNION 307
APROBADOS TRAS RESPUESTAS A ACLARACIONES 0
RECHAZADOS 1
PENDIENTES 0
TOTAL 308
Tabla IV: Distribucion de las dreas terapéuticas donde se desarrollan los EECC
AREAS TERAPEUTICAS NUMERO

CANCER [C04] 11
HEMATOLOGIA [C15] 5
NUTRICION Y TRASTORNOS METABOLICOS [C18] c
SISTEMA NERVIOSO [C10] 5
INFECCIONES BACTERIANAS Y MICOSIS [CO1] 4
PATOLOGIAS DEL SISTEMA INMUNITARIO [C20] 4
PIEL'Y TEJIDOS CONECTIVOS [C17] 4
ENFERMEDADES VIRICAS [C02] 3
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PATOLOGIAS DIGESTIVAS [CO6] 3
PATOLOGIA OCULAR [C11] 2
PATOLOGIAS CARDIOVASCULARES [C14] 2
ANESTESIA Y ANALGESIA [E03] 2
ANORMALIDADES CONGENITAS, HEREDITARIAS Y NEONATOLOGIA [C16] 1
HORMONOLOGIA [C19] 1
TRACTO RESPIRATORIO [C08] 1
DESORDENES MENTALES [FO3] 1

INVESTIGACIONES CLINICAS CON PRODUCTOS SANITARIOS

Ademas de las evaluaciones realizadas en ensayos clinicos con medicamentos, el CEI/CEIm Pro-
vincial de Sevilla, ha actuado como CEIm evaluador en 8 estudios de Investigacién Clinica con

Productos Sanitarios.

Tabla V: Acuerdos adoptados tras la evaluacidn inicial de las ICPS

SOLICITUDES INICIALES ICPS 2021
APROBADOS 12 REUNION 2
APROBADOS TRAS RESPUESTAS A ACLARACIONES 5
PENDIENTES DE RESPUESTA A ACLARACIONES 1
RECHAZADOS 0
TOTAL 8

Tabla VI: Acuerdos adoptados tras la evaluacion de las modificaciones sustanciales de las ICPS

MODIFICACIONES SUSTANCIALES ICPS 2021
APROBADOS 12 REUNION 7
APROBADOS TRAS RESPUESTAS A ACLARACIONES 0
RECHAZADOS 0
PENDIENTES 0
TOTAL 7
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ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS

Durante 2021, el CEI/CEIm Provincial de Sevilla ha actuado como CEIm evaluador en 15 estu-

dios observacionales con medicamentos.

Tabla ViI: Acuerdos adoptados tras la evaluacidn inicial de los EOM

SOLICITUDES INICIALES EOM 2021
APROBADOS 12 REUNION 6
APROBADOS TRAS RESPUESTAS A ACLARACIONES 5
PENDIENTES DE RESPUESTA A ACLARACIONES 4
RECHAZADOS 0
TOTAL 15

Tabla VIII: Acuerdos adoptados tras la evaluacidn de las modificaciones sustanciales de los EOM

MODIFICACIONES SUSTANCIALES EOM 2021
APROBADOS 12 REUNION 1
APROBADOS TRAS RESPUESTAS A ACLARACIONES 0
RECHAZADOS 0
PENDIENTES 0
TOTAL 1

Actividades de seguimiento

Tal y como se establece en el art. 12.1.c) del RD 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos, los Comités de Etica de la Investiga-
cion con medicamentos desempenardn, entre otras funciones, realizar un seguimiento del es-

tudio, desde su inicio hasta la recepcidn del informe final.
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El CEI/CEIm Provincial de Sevilla, durante el afio 2021 y como parte del seguimiento, ha evalua-
do los informes anuales, informes finales, informes de seguridad, desviaciones al protocolo de

156 estudios clinicos en los que participa como evaluador.
Actividades formativas de los miembros del CEI/CEIm Provincial de Sevilla

Durante la anualidad 2021 y debido a la pandemia de COVID, no se han llevado a cabo activi-

dades de formacién por parte de los miembros del CEI/CEIm Provincial de Sevilla.

Modificacion de los PNTs

Una vez que el CEI/CEIm Provincial de Sevilla, obtuvo la acreditacion para actuar como evalua-
dor conforme al Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el Re-
gistro Espafol de Estudios Clinicos, y segln consta en el acta de constitucién del CEIm, de fecha
25/01/2018, en otros aspectos, se incluye al aprobacion de los Procedimientos Normalizados

de Trabajo del CEIm Provincial de Sevilla, version 0 de fecha 29/09/2017.

Durante 2021, no se han realizado modificaciones a los PNTs, por lo que contindan vigentes los

aprobados inicialmente.
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ANEXO I. NORMATIVA APLICABLE

En el periodo analizado, han estado en vigor las siguientes normas:

EUROPEA

e REGLAMENTO (UE) N.2 536/2014 DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO de 16 de
abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que

se deroga la dDirectiva 2001/20/CE

ESTATAL

e Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el

Registro Espaiol de Estudios Clinicos. (BOE num. 307, de 24 diciembre 2015)

e ORDEN SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre

estudios posautorizacién de tipo observacional para medicamentos de uso humano
e LEY 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica. (BOE nim. 159, de 4 julio 2007)

e Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se reguila los estudios
observacionales con medicamentos de uso humano. (BOE num. 310, de 26 noviembre

2020)

AUTONOMICA

e DECRETO 8/2020, de 30 de enero, por el que se regulan los érganos de ética asistencial

y de la investigacion biomédica en Andalucia. (BOJA nim. 24, de 5 de febrero 2020)

135




	Datos de actividad del CEI/CEIm Provincial de Cádiz
	ACTIVIDAD GLOBAL
	Composición del CEI/CEIm Provincial de Córdoba
	Datos de actividad del CEI/CEIm Provincial de Córdoba
	RESULTADO DE LA EVALUACIÓN
	RESULTADO DE LA EVALUACIÓN


	Composición del CEI/CEIm Provincial de Granada
	El CEI/CEIm de Granada consta de 36 miembros
	96,85 %

	ANEXO I. NORMATIVA APLICABLE

