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1. Introduccio

El Comité d'Etica de la Investigacié amb Medicaments de les Illes Balears (CEIm-IB),
adscrit a la Direcci6é General de Recerca en Salut, Formacio i Acreditacio de la
Conselleria de Salut del Govern de les Illes Balears, és I'drgan col-legiat
independent i de composicié multidisciplinaria encarregat de vetllar per la
proteccio dels drets, la sequretat, el benestar i la dignitat de les persones que
participen en estudis de recerca biomedica dins I'ambit territorial de les Illes
Balears. Aixi mateix, li correspon garantir que els estudis sotmesos a la seva
consideracio siguin avaluats d'acord amb els principis etics, metodologics i legals
aplicables, en el marc de la normativa vigent i dels procediments normalitzats de
treball.

Aquesta memoria recull I'activitat desenvolupada pel CEIm-IB durant I'any 2025 i té
com a finalitat oferir una visi6 global, ordenada i transparent del conjunt de
funcions exercides pel Comite. Més enlla de la seva activitat estrictament
avaluadora, aquesta memoria vol reflectir també el treball técnic, organitzatiu i
administratiu que fa possible el funcionament ordinari del CEIm-IB i que resulta
imprescindible per garantir una avaluacio rigorosa, homogenia, tracable i ajustada
als terminis i a la normativa.

Durant I'any 2025, el CEIm-IB ha mantingut una activitat sostinguda i d'elevada
complexitat, amb la tramitaci6 de 380 expedients, corresponents tant a nous
estudis com a modificacions, notificacions i altra documentacié vinculada al
seguiment de la recerca biomedica. Aquesta xifra posa de manifest no només el
volum de treball del Comite, sin6 també la consolidacié del seu paper com a 6rgan
de referencia en l'avaluacié ética de la recerca a les Illes Balears.

L'activitat del CEIm-IB no es limita a I'emissié de dictamens o acords en el marc de
les sessions del Comite. Al contrari, comporta un volum molt rellevant de treball
previ i posterior a cada reunié: recepcié i revisié formal de la documentacio,
validacié administrativa dels expedients, gesti6 de requeriments d’'esmena, atencid
a investigadors i promotors, preparacié de la documentacié per als membres
avaluadors, coordinacio6 de les sessions, elaboracié d'actes, emissié i notificacié
d’acords, seguiment de respostes i manteniment dels circuits de tramitacio i dels
procediments interns.
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En aquest sentit, I'any 2025 ha estat també un any de consolidaci6é del model de
funcionament del CEIm-IB, caracteritzat per la millora dels circuits de revisio i
admissio, I'is ordinari del tramit telematic, la normalitzacié de la documentacié i
dels requeriments, el refor¢ del suport prestat als investigadors i la continuitat en
I'assisténcia técnica als membres del Comite durant tot el procés avaluador. Tot
aixd ha contribuit a reforcar I'eficiéncia del procediment, la seguretat juridica, la
tracabilitat de les actuacions i la qualitat de I'avaluacio.

Per aix0, aquesta memoria no pretén Unicament deixar constancia del nombre
d'estudis avaluats o dels dictamens emesos, sind també posar en valor la tasca
continuada, especialitzada i sovint poc visible que sosté l'activitat del CEIm-IB, i que
durant I'any 2025 s’ha materialitzat en un esfor¢ important de coordinacié, suport,
revisié i sequiment tant dels membres del Comité com, de manera molt especial, de
la seva Secretaria Tecnica.

2. El Comité d’Etica de la Investigacié amb Medicaments de les Illes
Balears (d’ara endavant, CEIm-IB)

El CEIm-IB s'inscriu en l'evolucié del sistema d'avaluacio ética de la recerca a les
Illes Balears. El Comite Etic d'Investigacié Clinica de les Illes Balears (CEIC-IB) va ser
creat mitjangant el Decret 132/2000, de 15 de setembre. Posteriorment, en
desplegament del que preveu la Llei 14/2007, de 3 de juliol, de recerca biomedica,
la Comunitat Autonoma de les Illes Balears va adaptar la normativa existent
mitjancant el Decret 27/2011, d'1 d'abril, pel qual es va crear el Comité d’Etica de la
Investigacié de les Illes Balears (CEI-IB).

Més endavant, d'acord amb la Resolucié de la consellera de Salut de 10 de gener de
2018, el CEI-IB va ser acreditat com a Comité d'Etica de la Investigacié amb
Medicaments (CEIm), sens perjudici de les funcions que li corresponen com a CEL
Aquesta acreditacio el va habilitar per avaluar assaigs clinics amb medicaments,
d’acord amb el que estableix el Reial decret 1090/2015, de 4 de desembre, pel qual
es regulen els assaigs clinics amb medicaments, els comités d'ética de la
investigacié amb medicaments i el Registre espanyol d'estudis clinics.
Posteriorment, I'any 2022, el CEIm-IB va renovar la seva acreditacié mitjancant la
Resolucié de la consellera de Salut i Consum de 10 de gener de 2022.
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En el marc d'aquest procés de consolidacio, durant els anys 2022 i 2023 el CEIm-IB
va impulsar una revisio integral dels seus procediments normalitzats de treball
(PNT), mitjancant un grup de treball integrat per membres del Comite. Aquesta
revisio va permetre actualitzar el marc intern de funcionament del CEIm-IB i
adaptar-lo a les exigéncies normatives, a l'evoluci6 dels tipus d’estudis avaluatsi a
les necessitats de millora detectades en la practica diaria de la tramitaci6 i
I'avaluacio.

Aixi mateix, una de les fites rellevants dels darrers anys ha estat la implantacié de la
tramitacio electronica obligatoria de les sol-licituds d’avaluacié al CEIm-IB. Tal com
consta a la pagina web del Comite i als procediments normalitzats de treball, des
del novembre de 2023 les sol-licituds s’han de presentar exclusivament mitjancant
el tramit telematic habilitat a la seu electronica de la Conselleria de Salut, d’acord
amb la normativa del procediment administratiu. Aquesta mesura ha suposat un
canvi substancial en la gestio dels expedients, en la seguretat juridica del
procediment i en la tracabilitat de les actuacions, i s’ha consolidat plenament
durant I'any 2025.

En consequencia, el CEIm-IB es configura actualment com I'6rgan de referencia a
les Illes Balears per a I'avaluacié etica de la recerca biomedica que impliqui
persones, mostres bioldgiques d'origen huma o dades personals de salut, aixi com
per a l'avaluacié dels estudis clinics amb medicaments i productes sanitaris dins el
seu ambit d'actuacid. La seva activitat s'exerceix des d'una doble dimensié: d'una
banda, com a comité d'ética de la investigacio, garantint el respecte als principis
etics, els drets de les persones participants i la correccié metodologica dels
projectes; i, de I'altra, com a comite d'etica de la investigaci6 amb medicaments,
assumint les funcions especifiques derivades de la normativa aplicable als assaigs
clinics, als estudis observacionals amb medicaments i a les investigacions cliniques
amb productes sanitaris. Aquesta doble funcié explica, en gran mesura, la
diversitat, el volum i la complexitat de I'activitat desenvolupada pel CEIm-IB durant
I'any 2025.

3. Identificacio del CEIm-IB

Nom: Comite d’Etica de la Investigaci6 amb Medicaments de les Illes Balears (CEIm-
IB)
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Dependeéencia organica i coordinacié: Direccié General de Recerca en Salut,
Formacio i Acreditaci6. Conselleria de Salut. Govern de les Illes Balears.
Ubicacié de la Secretaria Tecnica: carrer del Calcat, 2 A, 2n, 07011 Palma
President: Francisco Campoamor Landin

Vicepresidenta: Cristina Villena Portella

Secretaria técnica: Gema Jiménez Jiménez

Teléfon de contacte: 971 177378

Correu electronic: ceic_ib@caib.es

Pagina web: ceisalut.caib.es

Durant I'any 2025, el CEIm-IB ha desenvolupat la seva activitat des d'aquesta
estructura organitzativa i funcional, i ha donat cobertura a I'avaluacié i sequiment
dels estudis de recerca biomédica dins 'ambit de les Illes Balears.

4. La Secretaria Técnica del CEIm-IB

La Secretaria Tecnica del CEIm-IB constitueix I'estructura de suport técnic,
administratiu i organitzatiu que fa possible el funcionament ordinari del Comité i
garanteix la continuitat del procediment d'avaluacié més enlla de les sessions en
que s'adopten els acords. La seva activitat resulta essencial per assegurar una
tramitacio homogenia, ordenada, tracable i ajustada a la normativa, aixi com per
facilitar la relacié del Comite amb els investigadors, promotors, centres, autoritats
competents i membres avaluadors.

Durant I'any 2025, la Secretaria Técnica ha desenvolupat una funcié especialment
rellevant en la gesti6 del volum d’activitat del CEIm-IB, no només per la tramitacio
dels expedients presentats, sin6 també per la consolidacio dels circuits de revisié
documental, la coordinacio de la tramitacié telematica, I'atencié continuada als
sol-licitants i el suport técnic i procedimental als membres del Comité al llarg de tot
el procés d'avaluacio.

4.1 La Secretaria Técnica del CEIm-IB

La Secretaria Teécnica durant I'any 2025 ha realitzat, entre d'altres. les tasques
seguents:
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— Gestionar l'activitat ordinaria del CEIm-IB, incloent-hi la recepcid i registre de
sol-licituds, la revisié formal inicial dels expedients, la preparacié de la
documentacio per a les sessions, la convocatoria de reunions, I'elaboracio
d'actes, I'emissié dels informes i dictamens i la redaccié de la memoria anual
d'activitat.

— Verificar la suficiéncia i adequacié formal de la documentacié presentada pels
investigadors i promotors, d'acord amb la normativa aplicable, els PNT del
CEIm-IB i els requisits especifics de cada tipologia d'estudi.

— Gestionar els requeriments d'esmena i d'aclariments adrecats als sol-licitants,
fer-ne el sequiment i incorporar la documentacié rebuda a I'expedient
corresponent, amb la finalitat de garantir que la documentacié sotmesa a
avaluacio sigui completa, coherent i adequada.

— Donar suport i orientaci6 als investigadors, promotors i centres en relacié amb
el procediment de presentacio, la documentacio exigible, els circuits de
tramitacio, els models normalitzats i els requeriments derivats de I'avaluacio.

— Coordinar el tramit telematic de presentacio6 de sol-licituds i documentacio,
vetllant per la correcta incorporacio dels expedients al circuit de tramitacio, la
seva tracabilitat i la seguretat juridica de les actuacions.

— Preparar la documentacié dels expedients per a I'avaluacié pels membres del
Comite, assegurant la disponibilitat de la informacié necessaria per a I'analisi
etica, metodologica i legal dels estudis.

— Prestar suport técnic i procedimental als membres del CEIm-IB durant tot el
procés avaluador, incloent-hi la resoluci6 d'incidencies de tramitacio, la
canalitzacié de consultes, la incorporacié de documentacié addicional i la
formalitzacié dels acords adoptats.

— Actuar com a interlocutora del CEIm-IB en la comunicacié amb tots els agents
implicats en l'activitat del Comite, incloent-hi investigadors, promotors, centres
sanitaris, avaluadors, la Direccié General de Recerca en Salut, Formacio i
Acreditacio, 'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris i altres
autoritats o organismes competents quan correspongui.

— Assegurar la celebracié de les reunions ordinaries i extraordinaries necessaries
per al funcionament del CEIm-IB, aixi com la preparacié i distribuci6 previa de la
documentacié i el sequiment posterior dels acords.

— Gestionar la custodia, arxiu i tracabilitat de la documentacié vinculada als
estudis avaluats i al seu sequiment, tant en suport electronic com, si escau, en
suport fisic, garantint-ne la confidencialitat i I'accés restringit.
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— Mantenir actualitzada la informacio6 publica del CEIm-IB, incloent-hi la pagina
web, els models de sol-licitud, les instruccions de presentacié i la documentacié
de suport necessaria per facilitar la relacié amb els usuaris del Comite.

En conjunt, aquestes funcions situen la Secretaria Técnica com a element
vertebrador del funcionament del CEIm-IB, ja que garanteix la continuitat del
procediment, la qualitat formal dels expedients, la coordinacié entre els actors
implicats i I'execuci6 efectiva dels acords adoptats pel Comite.

4.2 Recursos humans i materials

Per desenvolupar la seva activitat, la Secretaria Tecnica del CEIm-IB ha disposat
durant I'any 2025 dels recursos seguents:

Recursos humans

— Titular de la Secretaria Tecnica: Gema Jiménez Jiménez.

— Personal administratiu adscrit a la Secretaria Tecnica del CEIm-IB: Lourdes de la
Vega Llompart (fins al juliol de 2025) i Alicia Llobet (com a técnica del Servei
d'Investigaci6 Sanitaria de la Conselleria de Salut).

Cal assenyalar que la continuitat de I'activitat del CEIm-IB durant I'any 2025 s'ha
sostingut en una estructura tecnica i administrativa reduida en relacié amb el
volum d’expedients gestionats, la qual cosa posa de manifest I'alt grau d’implicacid,
coordinacio i especialitzacié requerit per garantir el funcionament del Comite.

Recursos materials

La Secretaria Tecnica ha disposat dels mitjans materials necessaris per
desenvolupar la seva activitat, entre els quals destaquen:

— sales de reunions de la Conselleria de Salut per celebrar les sessions del Comite;

— despatx i equipament informatic de la Secretaria Tecnica;

— dispositius d'impressid, escaner, accés a internet i teléfon corporatiu;

— espais i armaris amb accés restringit per custodiar la documentacié;

— estanca d'Us exclusiu per arxivar la documentacié corresponent al sequiment
d'estudis actius i finalitzats;
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— sistemes que permeten la celebracié de reunions no presencials i la continuitat
de I'activitat del Comite.

4.3 Suport informatic i eines de gestié

Per a la gesti6 dels expedients, el CEIm-IB disposa del programa Fund@net Comiteé
d’Etica, adquirit 'any 2016 i desenvolupat especificament per a la tramitacié
administrativa dels comites d'etica de la investigacio. Aquesta eina permet la gesti6
integral dels expedients i dona suport a les fases del procediment, facilitant el
control, seqguiment i tracabilitat de les actuacions desenvolupades per la Secretaria
Teécnica.

Els principals moduls utilitzats son:
— gestio d’estudis clinics

— qgestio de tercers

— gesti6 documental

— gestio de reunions del CEIm

— intranet de l'investigador.

La migraci6 de dades historiques i el manteniment continuat del programari han
permes consolidar aquesta eina com a suport estructural de I'activitat del Comite.
Durant I'any 2025, ha continuat sent fonamental per gestionar els expedients, fer el
seguiment de I'estat de tramitaci6, preparar les sessions i arxivar la documentacié,
en un context de digitalitzacio progressiva dels procediments i d'increment del
volum d'activitat.

5. Composicié del CEIm-IB

La composicio del CEIm-IB respon al caracter multidisciplinari, independent i plural que
exigeix la normativa aplicable als comites d'etica de la investigaci6 amb medicaments.
Aquesta composici6 té per objecte garantir una avaluacio integral dels estudis sotmesos a
consideracio del Comite, incorporant coneixements i perspectives diverses en els ambits
clinic, metodologic, farmacologic, juridic, bioétic i de proteccioé de dades, entre d'altres.

Durant I'any 2025, el CEIm-IB ha mantingut una composicié orientada a assegurar la
qualitat, la independéncia i el rigor de I'avaluacié dels estudis de recerca biomedica, amb
la participacio de professionals procedents de diversos ambits assistencials, cientifics i
técnics del sistema sanitari i academic de les Illes Balears.
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Aquesta pluralitat de perfils permet abordar I'analisi dels projectes des d’'una perspectiva
amplia, tant pel que fa als aspectes cientifics i metodologics com als étics, legals i de
proteccié de les persones participants.

La composicio del CEIm-IB a 31 de desembre de 2025 era la seguent:

Presidéncia

La presidéncia del CEIm-IB continua ocupada per Francisco Campoamor Landin, metge

especialista en Farmacologia Clinica de I'Hospital Universitari Son Espases.

Vicepresidéncia

La vicepresidencia continua ocupada per Cristina Villena Portella, bidloga, doctora en

Biologia, vinculada al Biobanc Pulmonar CIBERES de I'Hospital Universitari Son Espases.

Secretaria técnica

La secretaria técnica continua ocupada per Gema Jiménez Jiménez, funcionaria del cos

superior de la Direccié General de Recerca en Salut, Formacié i Acreditacié de la

Conselleria de Salut.

Delegat de proteccié de dades

Continua exercint com a delegat de protecci6 de dades Miguel Angel Benito Tovar, del

Servei de Salut de les Illes Balears.

Vocals del CEIm-IB

A 31 de desembre de 2025, formaven part del CEIm-IB els vocals seguUents:

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

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

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

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

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

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

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

— Antonia Obrador Hevia, bidloga, doctora en Biologia, Institut d'Investigaci6 Sanitaria
de les Illes Balears (IdISBa).

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

10
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— Carmen Pata Iglesias, farmaceutica, especialista en Bioquimica Clinica, doctora en
Farmacia, Atencié Primaria de I'Area de Salut d’Eivissa i Formentera.

— José Ignacio Ramirez Manent, metge, especialista en Medicina Familiar i Comunitaria,
doctor en Medicina i Cirurgia, Centre de Salut de Santa Ponca.

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

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

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

— Monica Sanz Mufioz, farmaceutica, especialista en Farmacia Hospitalaria, Hospital
Universitari Son Llatzer.

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

— Marta Vila Gonzalez, Departament de Bioquimica i Biologia Molecular, Universitat de
les Illes Balears.

— Helem Haydée Vilchez, metgessa, especialista en Medicina Interna, Hospital
Universitari Son Espases.

5.1 Modificacions en la composicié durant I'any 2025

Durant I'any 2025 s’han produit modificacions en la composicié del CEIm-IB, tant per
incorporacioé de nous membres com per cessament d'alguns vocals.

Incorporacié de vocals

— Marta Vila Gonzalez, del Departament de Bioquimica i Biologia Molecular de la
Universitat de les Illes Balears.

Cessament de vocals

— Magdalena Esteva Cantd, metgessa, especialista en Medicina Preventiva i Salut Publica,
doctora en Medicina i Cirurgia (fins a I'l de setembre de 2025).

— Cristina Moreno Mulet, infermera, doctora en Filosofia, Universitat de les Illes Balears
(fins al 31 de juliol de 2025).

— Montserrat Rodriguez Delgado, quimica, doctora en Quimica, Universitat de les Illes
Balears (fins al 31 de juliol de 2025).

Aquestes modificacions s’han integrat en el funcionament ordinari del Comite sense

afectar el desenvolupament de l'activitat, mantenint-se en tot moment la composicié
multidisciplinaria necessaria per a I'exercici de les funcions del CEIm-IB.
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6. Xifres principals 2025

Una visioé sintética del volum d'activitat, la capacitat
d'avaluacio i el suport técnic desenvolupat
pel CEIm-IB durant l"any 2025.

@ ACTIVITAT GLOBAL
~ 380 [ 183 & 13

EXPEDIENTS ESTUDIS SESSIONS

TRAMITATS AVALUATS CELEBRADES
notificacions i altra documentacio observacionats amb medicaments, extraordinaries del CEIm-18
vinculada al seguiment de la investigacions cliniques amb durant Uany 2025.
recerca biomédica. productes sanitaris, projectes

de recerca i casos clinics.

@ RESULTAT DE L'AVALUACIO DELS ESTUDIS

APROVATS DENEGATS
Estudis autoritzats per Nohannebm Pendemsderespoma
a la seva realitzacio. un dictamen favorable. requeriments o d"aclariments
per part dels promotors
o investigadors.

—2-8-& B
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PROJECTES DE

4 138 R
R

| altres Intervencions en Iambit de La salut.
28 ESTUDIS OBSERVACIONALS
AMB MEDICAMENTS

Estudis no intervencionistes en eis quais
s'vtiitzen dades clingues 0 mostres

bickbgiques.
6 ASSAIGS CLINICS AMB
MEDICAMENTS PRESENTATS

Nous assags clinics presentats al CElm-18.
D'acgaests, S0 han estat aprovats per un
altre CElmn.

@ SUPORT | GESTIO ADMINISTRATIVA

100 %

TRAMITACIO TELEMATICA
CONSOUIDADA

El

+1.200

=
s
288

COMPROMIS | EFICIENCIA

alll

CUSTODIA | TRAGABILITAT

¥

comité d'ética
de la investigacio

cail
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@ QUALITAT DE UAVALUACIO —
|

ESTUDIS APROVATS \
AMB ACLARIMENTS
0 ESMENES

Porcentatpe d'estucis aprovats
Que han reguerit aclaiments ‘
© esmenes prévies 3 la

SOVE APrOVICS.

MES DADES DEL 2025
TF @ Vv g
13 183 137 32
seysons eyl estuds opedents
Celobeades aealiaty aprovats perderts

100 % de ks noves soldicituds 1 han presentat

metjancant of trimat electrémc del CElm-18,
des de novemibre de 2023

| altra documentacid tramitads al larg de any 2025

Atencio personalitzada als mvestigadors | suport téonic
als membres dol Comité durant tot ol procés davaluacid.

Gastio rigorosa, transparent | Sgil per garantie la proteccid
Ge les persones partiipants | s quaitat de @ recerca.

Garantin ['anv segur, la confidencialitat | & tracabiitat
de tota la documentacid dels estudis avaluats,

+—+ um msmsumc ’ OO% mloomonis
::: ordinaries | extraordnares Tramtaco electronca (‘ Al serve: de la recerca
durant Pany 2025 wiacka des deo O biomédica ide la etat
noventre de 2023 ‘
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7. Activitat del Comite
7.1 Sessions del CEIm-IB

Durant I'any 2025 el CEIm-IB ha celebrat 13 sessions, de les quals 11 han estat ordinaries i
2 extraordinaries.

CALENDARI SESSIONS

TIPUS DE SESSIO OBSERVACIONS
1 ® Ordinéria 16 de gener de 2025
2 @ Ordinaria 13 de febrer de 2025 -
3 ® Ordinaria 13 de marg de 2025 -
4 ® Ordinaria 10 d'abril de 2025 -
5 @ Ordinaria 15 de maig de 2025 -
6 ® Ordinaria 12 de juny de 2025
7 @ Ordindria 17 de juliol de 2025 -
8 @ Ordindria 11 de setembre de 2025
9 ® Ordinaria 9 d'octubre de 2025 -
10 ® Ordinaria 13 de novembre de 2025 -
n ® Ordinaria 11 de desembre de 2025 -
12 @ Extraordinaria 5 de juny de 2025 ?:::e.:::::o::ic[;t:e‘;:a;:l:::;é
B b bdmun e ey
Les 11 sessions ordinaries s'han realitzat amb periodicitat mensual, 0 O 0
}\/ garantint la continuitat en 'avaluacié dels estudis

1l I Les 2 sessions extraordinaries han permés donar resposta agil r@

a necessitats puntuals d'avaluacié | gestio d'expedients,
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7.2 Avaluaci6 dels estudis de I'any 2025

Durant I'any 2025, el CEIm-IB ha avaluat 183 estudis de diverses tipologies d'investigacio
biomédica. Aquest apartat presenta, en primer lloc, una visié general de l'activitat
avaluadora i, a continuacio, el detall per tipologia d'estudi.

Tipus d’estudi Nombre %
Assaigs clinics amb medicaments 5 2,73 %
Estudis observacionals amb medicaments 28 15,30 %
Investigacions cliniques amb productes 5 2,73 %
sanitaris
Projectes de recerca 138 75,41 %
Casos clinics 7 3,83 %
TOTAL 183 100 %
TIPOLOGAA DESTUDM NONMDAE % SO8RE 0L TOTAL
O e o I
iz 28 - 1530 % ?
@
e Canos clirics 7 B 383 % s
@=z=. -8 w12
e | ® B 273

Nombre  avtudn

Grafic 1. Nombre d'estudis avaluats per tipus d'estudis, 2025
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Els projectes de recerca constitueixen la principal carrega d'activitat avaluadora del CEIm-IB, amb
138 estudis i un pes del 75,4 % sobre el nombre total.

7.2.1 DADES GENERALS DE L'ACTIVITAT AVALUADORA DEL CEIm-IB L'ANY 2025

Durant I'any 2025, el CEIm-IB ha avaluat 183 estudis de les diverses tipologies d’expedients
sotmesos a consideracio del Comite. La distribucid d’aquesta activitat mostra un
predomini clar dels projectes de recerca, que representen la major part dels estudis
avaluats, seqguits dels estudis observacionals amb medicaments.

Aquest patré confirma que, si bé el CEIm-IB manté les seves funcions com a comité
acreditat per a l'avaluacié d'estudis amb medicaments, una part molt significativa de la
seva activitat continua vinculada a 'avaluaci6 de projectes de recerca biomedica impulsats
des dels centres sanitaris i de recerca de les Illes Balears.

ESTAT DE RESOLUCIO DELS ESTUDIS AVALUATS

Estat dels estudis avaluats Nombre % sobre el total
Aprovats 137 74,86 %
Denegats 5 2,73 %

No avaluables 9 4,92 %
Pendents de resolucié / resposta a 32 17,49 %
aclariments

TOTAL 183 100 %

La gran majoria dels estudis avaluats tenen finalment una resolucié favorable, si bé, en un
percentatge rellevant dels casos, aixo es produeix després d'un procés previ de revisio,
requeriment d’'esmenes i nova valoracié de la documentacio aportada.

APROVACIO DIRECTA I ESTUDIS QUE HAN REQUERIT ACLARIMENTS

22,22 % 77,78 %
Aprovats directament en sessio Aprovats després d'aclariments o esmenes

Aquest indicador reflecteix la intensitat de la revisio realitzada pel CEIm-IB i la carrega de
treball associada a la Secretaria Técnica, la qual assumeix la gesti6 dels requeriments, la
recepcio de respostes, la revisié de noves versions documentals i la seva preparaci6 per a
una nova avaluacié.
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0 Aprovats 137 74,86 %
e Denegats 5 2,73 %
ESTUDIS ~
AVALUATS @ No avaluables G
9 Pendents de resolucié 32 17.49 %
(resposta a aclariments) '

Grafic 2. Estat de resolucioé dels estudis avaluats

APROVATS INICIALMENT 30

22!22 % ESTUDIS

(aprovats directament en sessid)

APROVATS AMB
ACLARIMENTS O ESMENES

77,78 % 107

ESTUDIS

(han requerit aclariments,
esmenes o millores prévies
a la seva aprovacio)

PrQ\Q\ La majoria dels estudis aprovats (77,78 %) han necessitat aclariments, esmenes o
@ millores documentals prévies abans d'obtenir una resolucié favorable del CEIm-IB.

Grafic 3. Aprovats directament vs. aprovats després d'aclariments
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GRAFIC 4. Evolucié del nombre d'estudis avaluats pel CEIm-IB segons tipologia. 2021-2025

Nombre d'estudis

250
26
Pk
xn
200 183
73

150 13 138
100

50

20.8.1 g = 12 w0 n
3 2 3 6 5 ] 5 s 7
0 S . o . . . £ e N - !
Assaigs clinics Estudis Estudis amb
P T
(9 amb @ observacionals productes ' Fojuces de . Casos clinics /' otad
L g & reCcerca anoll
medicaments amb sanitaris
medicarnents
m 20 B 2022 W 2023 2024 W 2025
Terdéncia destabilitzacid
TOTAL D'ESTUDIS 2021 2022 2023 2024 2025 /J e bR
AVALUATS 213 202 226 173 183 Tl cbservacionats | manteniment

dels projectes de recerca.

Grafic 4. Evoluci6 2021-2025 del nombre d'estudis avaluats per tipologia

7.2.2 Assaigs clinics amb medicaments

L'any 2025 s’han presentat al CEIm-IB 69 assaigs clinics amb medicaments. D'aquests, una

part rellevant correspon a estudis avaluats per altres CEIm, mentre que el CEIm-IB ha
assumit l'avaluacié directa dels expedients que li corresponien d'acord amb la normativa
aplicable.

Per evitar confusions entre estudis presentats, estudis notificats i estudis efectivament
avaluats pel CEIm-IB, es recomana distingir clarament entre I'activitat avaluadora propia

del Comite i I'activitat global de gesti6 i sequiment d'assaigs clinics dins I'ambit de les Illes

Balears.

TAULA 1. Assaigs clinics amb medicaments: resum 2025

Indicador Valor 2025

Assaigs clinics presentats al CEIm-IB 69
Assaigs aprovats per un altre CEIm 50
Assaigs avaluats pel CEIm-IB 5
Altres / pendents / no avaluables 0
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TAULA 2. Distribucid per tipus de promotor (2021-2025)

Promotor 2021 | 2022 2023 2024 2025
Inddstria 54 62 46 47 41
farmaceéutica
Grups col-laboradors | 17 18 13 8 21
Investigador 2 1 1 1
Universitat 3 2 2

El perfil promotor dels assaigs clinics presentats durant 2025 continua mostrant un
predomini de les entitats comercials, si bé s'observa un pes destacable de la promocié no
comercial, especialment a través de grups col-laboradors. Aquesta distribucié reflecteix la
coexistencia de recerca promoguda per la indUstria amb iniciatives academiques i
cooperatives dins el sistema sanitari de les Illes Balears.

TAULA. Assajos clinics amb medicaments (ACM) avaluats pel CEIm-IB per servei. 2021-2025

SERVE] 2021 2025
nre % L nre
ANESTESIOLOGIA 1 1,3% - - 1 1,6% - - 1 1,45%
APARELL DIGESTWV 2 2.6% 2 2,25% - 2 3,6% 2 2,90%
CARDIOLOGIA 4 5.3% 5 6.2% 5 8,3% ki 7.2% 2 2,90%
CRURGIA GENERAL | DIGESTIVA 1 1,3% 1 1.2% 1 1,6% - - - -
DERMATOLOGIA - 2 2.5% 2 3,3% 1 1.8% 2 2,90%
ENDOCRINOLOGIA 2 2.6% B 4.9% 7 11.6% 2 3,6% 1 1,45%
HEMATOLOGIA 16 21.1% 16 19.8% 8 13.3% 5 9.0% 1" 15,93%
MEDICINA INTENSIVA 1 1.3% 1 1.2% 1 1.6% - - 2 2,90%
MEDECINA INTERNA 4 5,3% 7 8,6% 2 3,3% 2 3,6% 5 7.25%
MEDICINA PREVENTIVA 1 1.3% k) 3.7% 1 1,6% - - - -
MICROBIOLOGIA - - 1 1.2% - - - - - -
NEFROLOGIA 3 39% 2 2,5% 3 5.0% 1 1.8% 2 2,90%
NEUMOLOGIA - - - - - - é 10.9% 10 14.49%
NEUROLOGIA - - - - 2 3,3% 1 1,45%
CASTETRICIA | GINECOLOGIA - - - - - - 1 1.6% 2 2,90%
ONCOLOGIA MEDICA 30 39.5% 22 27.2% 13 21,6% 26 47,2% 24 34, 78%
ONCOLOGIA PEDIATRICA - - - - - - - - 2 3,60%
PEDIATRIA 2 2,6% 1 1.2% 2 3.3% - - 3 4,35%
PNEUMOLOGIA 5 6,6% 12 14.8% 5 8.3% - - - -
PSIQUIATRIA 1 1.3% 1 1.2% 5 8.3% 1 1.6% - -
REUMATOLOGIA - - 1 1.2% - - - - - -
URGENCIES 1 1.3% - - - - - - - -
UROLOGIA 1 1.3% - - - - - - - -
TOTAL ACM per any 76 (100%) 81 (100%) 60 (100%) 55 (100%) 69 (100%)

Nota Nomes s'inclouen els servels amb ACM avaluats en cada ary §'exclousn servers sense activitat [~}

Taula 3. Distribucié d’assaigs per serveis implicats periode 2021-2025
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Grafic 6. Distribucié d'assaigs per serveis implicats periode 2021-2025
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Els centres de les Illes Balears on s’han desenvolupat els assaigs clinics els darrers

cinc anys son els seguents:

ACM 2021
Centre nre. %
Geréncia AP Mallorca
Hospital Can Misses
Hospital de Manacor 1 1,3
Hospital Gral. Mateu Orfila 1 1,3
Hospital U. Son Llatzer 22 29
Hospital U. Son Espases 54 71
Policlinica Ntra. Sra. del 1 1,3
Rosario
Universitat de les Illes 1 1,3
Balears (UIB)

2022
nre. %
1 1,2
1 1,2
24 29,3
57 69,5

2023 2024 2025
nre. % nre. % nre. %
4 6,6
1 1,45
14 23,3 8 14,5 13 18,84
41 68,3 47 85,4 54 78,26
1 1,6 1 1,45

Taula 4. Distribucié d'assaigs per centres hospitalaris

Dades per area terapéutica

Les arees terapeutiques dels assaigs clinics presentats el 2025 sén les seguents:

ECM

Area terapéutica

Malalties

Cancer
Hematologia

Cardiovasculars
Nefrologia

Pneumologia
Neurologia

Obstetricia i Ginecologia
Pediatria

Sistema digestiu

Reumatologia
Malalties endocrines, nutricionals i metaboliques

Anesteésia i reanimacié

2025
nre. %
24 34,78
11 15,93
2 2,90
2 2,90
10 14,49
1 1,45
2 2,90
3 4,35
2 2,90
1 1,45
1 1,45
1 1,45
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Dermatologia 2 2,90
Medicina intensiva 2 2,90
Medicina interna 5 7,25

Taula 5. Distribucié d'assaigs per arees terapéutiques

7.2.3 Estudis observacionals amb medicaments

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

Les dades incloses anteriorment com a estudis postautoritzacié (EPA), a partir de
I'any 2021 es denominen estudis observacionals amb medicaments (EOM).

L'any 2025, s’han presentat 117 estudis observacionals amb medicaments per ser avaluats.
En 24, només se n’ha avaluat la factibilitat i pertinencia. Dels 117 estudis, 28 s’han avaluat.
D'aquests, 20 s’han aprovat, 1 s’ha considerat no avaluable, 5 s’han denegati 2 continuen

pendents de resoldre. A més, s’han presentat 89 notificacions d'estudis observacionals
amb medicaments avaluats per altres CEIm.

dll  Evolucié del nombre d'estudis observacionals amb medicaments. 2021-2025
140
120

100

Nombre d'estudis

2021 2022 2023 2024

B Estudis Observacionals amb Medicaments

Grafic 7. Dades situacié EOm 2021-2025
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Distribucié dels estudis segons estat de resolucié. Any 2025

@ Estat de resolucid dels estudis avaluats pel CEim-1B l'any 2025

Estat de resolucié

@ Aprovets 43 62%

@ Denegats 23 33%
No avahuables 3

@ Puius nagona 1 1%
als aclariments sol icitats

@ TOTAL ESTUDIS AVALUATS 70 poox

Al grafic 8 es detalla I'evolucié del nombre d’estudis observacionals amb medicaments
presentats (avaluats i notificats) al CEIm els darrers cinc anys:

Dades per tipus de promotor

Dels 28 estudis observacionals amb medicaments avaluats el 2025, 5 eren
promoguts per agents no comercials (25%) i 23 per entitats comercials (75%).

L'evolucié del nombre d'estudis observacionals amb medicaments presentats
els darrers cinc anys, atenent el tipus d’entitat promotora, es visualitza en la
taula seguent:
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Promotor nre.
IndUstria 33
farmaceutica

Grups 23
col-laboradors
Investigador 10

S
Universitat

%

50

34,9

15,1

nre

37

21

%

63,8

36,2

nre.

28

23

1

%

52,8

43,3

1,8

1,8

nre. %
12 75
4 25

nre. %
23 82
5 18
0 0
0 0

Taula 6. Evolucié nombre d'estudis observacionals amb medicaments periode 2021-2025

Dades per servei hospitalari

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

EOm 2021
7&%‘ nre. %
Al-lergologia 1 1.5
Anestesiologia
Aparell Digestiu 4,5
Cardiologia 3
Cirurgia General i de 1 1,5
I'Aparell Digestiu
Dermatologia 5 7.5
Endocrinologia
Farmacia 2 3
Hematologia 6 9,1
Medicina Intensiva 1 1,5
Medicina Interna 11 17
Medicina Nuclear 3 4,5
Nefrologia 1,5
Neurologia | 3 4,5
Obstetriciai | 1 1,5
Ginecologia
Oftalmologia
Oncologia Médica | 13 20

2022

nre. %
1 1,7
2 3,4
1 1,7
3 52
3,4

3,4
10,3

11 19
1 1,7
4 6,9
2 3,4
7 12,1

2023
nre. %

2 3,7
1 1,8
1 1,8

3,7
3 5,6
2 3,7
6 11,3
9 16,9
1 1,8
3 5,6
1 1.8
1 1.8
2 3,7
6 11,3

2024
nre. %
2 12.5
2 12.5
2 12.5
2 12.5
1 6.25
2 6.25
2 12.5

2025

nre. %
1 3,57
3 10,71
3 10,71
2 7,14
6 21,43
2 7,14
2 7,14
7 25,00
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Pediatria 1 1,5 2 3,4 4 7,5
Pneumologia | 3 4,5 2 34 4 7.5 1 6.25

Psiquiatria 1 1,5 1 1,7 2 3,7 1 6.25 1 3,57
Rehabilitacié
Reumatologia 5 7,5 7 12, 1 1,8 1 6.25 1 3,57
1
Unitat d’Hospitalitzacid 2 3,7

Urologia 1 1,5 2 3,4 1 1,8

Taula 7. Distribucié d'estudis observacionals amb medicaments per serveis hospitalaris periode 2021-2025
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Grafic 9. Distribucié d'estudis observacionals amb medicaments per serveis hospitalaris periode 2021-2025
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Dades per centre

Els centres de les Illes Balears on s’han desenvolupat els estudis observacionals amb
medicaments els darrers cinc anys son els seguents:

EOM 2021 2022 2023 2024 2025
CENTRE nre. % nre. % nre. % nre. % nre. %
ATENCIO PRIMARIA 2 3 2 340 4 7,50

CENTRE NEUROLOGIC OMS 1 1,50

CLINICA JUANEDA 1 1,70

CLINICA ROTGER 1,70

CONSULTA PRIVADA 2 3,40

FUNDACIO DE CIENCIES 1 1,80

FARMACEUTIQUES DE LES IB

HOSPITAL CAN MISSES 2 3 3 5,20 1 1,80
HOSPITAL COMARCAL D'INCA 2 3 1 1,70 1 1,80
HOSPITAL DE MANACOR 3 4,50 2 3,40 2 3,70
HOSPITAL GENERAL MATEU 2 3,40 4 7,50
ORFILA

HOSPITAL QUIRON 1 1,70 1 1,80
PALMAPLANAS

HOSPITAL UNIVERSITARISON 49 74 35 6030 29 54,70 9 56,25 16 57,14
ESPASES

HOSPITAL UNIVERSITARISON 12 18 21 3620 6 11,30 7 43,80 12 42,86
LLATZER

Taula 8. Distribucié d'estudis observacionals amb medicaments per centres
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Dades per area terapéutica

Les arees terapeutiques dels estudis observacionals presentats el 2024 sén les
seguents:

EOm 2025

Area terapéutica/Malalties nre. %
Oncologiques 7 25
Cardiovasculars 3 10,72
Hematologiques 7 25
Musculoesquelétiques 2 7,14
Pell i teixits connectius 3 10,72
Del sistema digestiu 1 3,57
Endocrines 2 7,14
Neurologiques 2 7,14
Psiquiatriques 1 3,57

Taula 9. Distribucié d'estudis observacionals amb medicaments per area terapeutica

7.2.4 Investigacions cliniques amb productes sanitaris
El 2025 s’han presentat al CEIm 6 estudis amb productes sanitaris per avaluar: 5 s’han

aprovat i 1 queda pendent d'avaluacio, per no haver esmenat la documentacio
presentada en la sol-licitud d'avaluacio.
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L'evolucié del nombre d'estudis amb productes sanitaris presentats al CEIm els darrers
cinc anys es visualitza en el grafic seguent:

Evolucio del nombre d’estudis amb productes sanitaris
’_

@ Evolucio anual del nombre d'estudis amb productes sanitaris (2021-2025)

16

12

10 9 9

Nombre d'estudis

o
w

2021 2022 2023 2024 2025

=@~ Nombre d'estudis amb productes sanitaris

Grafic 10. Evolucié del nombre d'estudis amb productes sanitaris presentats periode 2021-2025

Dades desagregades dels estudis amb productes sanitaris

Seguidament, es mostren les dades dels estudis amb productes sanitaris avaluats el 2025
i I'evolucié els darrers cinc anys per tipus de promotor, servei hospitalari, centre i area
terapeutica.

Dades per tipus de promotor

Dels estudis amb productes sanitaris presentats el 2025, 4 van ser promoguts per agents
no comercials (80%) i 1 per una entitat comercial (20%).
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L'evolucié del nombre d'estudis amb productes sanitaris presentats els darrers cinc
anys, segons el tipus d'entitat promotora, es visualitza en la taula seguent:

PS 2021 2022 2023 2024 2025
Promotor nre. % nre. % nre. % nre. % nre. %
Industria farmaceéutica " 79 7 54 3 333 5 555 1 20
Grups 1 7 6 46 6 66,6 2 222 4 80
col-laboradors
Investigadors 2 14
Universitat 2 22.2

Taula 10. Evolucié del nombre d’estudis amb productes sanitaris per tipus d’entitat promotora periode
2021-2025

Dades per servei hospitalari

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

PS 2021 2022 2023 2024 2025
Servei nre. % nre. % nre. % nre. % nre. %
Anesteésia i Reanimacié 1 71 1 7,7 1 20
Atencié Primaria 1 20
Cardiologia 2 14 2 154 1 1,1 3 33,3
Cirurgia General i Digestiva 1 111
Cirurgia Cardiaca 1 7.1 1 77 1 11,1
Cirurgia Ortopédica i Traumatologia 1 71
Adults
Cirurgia Plastica i Reparadora 1 7.1 177 1 11,1
Digestiu 1 7.1
Medicina Intensiva 2 22,2 1 20
Medicina Interna
Nefrologia 2 154
Odontologia 2 22,2 1 11,1
Oftalmologia 2 22,2
Pneumologia 2 15,4 1 111 1 20
Fisioterapia 1 11,1 1 11,1
Radiodiagnostic 1 7,7
Unitat de Lesié Medul-lar i de Neuro- 1 71 1 20
rehabilitacioé
Urgeéncies pediatriques 1 1,1

Taula 11. Evolucié del nombre d'estudis amb productes sanitaris per servei periode 2021-2025
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Grafic 11. Evolucié del nombre d'estudis amb productes sanitaris per servei periode 2021-2025
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Dades per centre

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

PS 2021 2022 2023 2024 2025
Centre nre. % nre. % nre. % nre. % nre. %
Area de Salut d'Eivissa i 1 8
Formentera
Atencié Primaria 1 20
Consulta privada 3 21 1 8 3 33,3 3 333
Escola Universitaria ADEMA 1 11.1
Hospital Sant Joan De Déu 1 7.1 2 40
Hospital Quirén Palmaplanas 1 8
Hospital Universitari Son 2 14 3 33,3 2 22.2 1 20
Llatzer
Universitat de les Illes Balears 1 111
Hospital Universitari Son 6 43 10 77 3 33,3 2 22.2 1 20
Espases
Oftalmeédic Salva 1 7.1

Taula 12. Evolucié del nombre d'estudis amb productes sanitaris per centres periode 2021-2025

Dades per area terapéutica

Les arees terapeutiques dels estudis amb productes sanitaris presentats el 2024 sén les
seguents:

PS 2025

AREA TERAPEUTICA nre. %
NEUROREHABILITACIO FUNCIONAL 1 20
MALALTIES

CARDIOVASCULARS 1 20
ONCOLOGIQUES

OCULARS

RESPIRATORIES 2 40
TECNIQUES I EQUIPS ANALITICS, DIAGNOSTICS I TERAPEUTICS

DIAGNOSTIC MOLECULAR 1 20

TECNIQUES DE RECERCA
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ODONTOLOGIA

PROCESSOS CORPORALS
FENOMENS METABOLICS

NO ES POSSIBLE ESPECIFICAR-HO

Taula 13. Estudis amb productes sanitaris per area terapéutica del 2025

7.2.5 Projectes d'investigacié

L'any 2025 s’han presentat al CEIm 136 projectes de recerca per ser avaluats i 40
notificacions. Dels 136 projectes que s’han trames per a l'avaluacié, 101 s’han aprovat,
cap s'’ha desistit. Aixi mateix, 5 s’han considerat no avaluables i 30 estan pendents de
respondre als aclariments sol-licitats pel Comite.

L'evolucié del nombre de projectes de recerca presentats al CEIm els darrers cinc anys es

visualitza en el grafic seguent:

@ Evolucio anual del nombre de projectes d'investigacio (2021-2025)

Nombre total de projectes per any

250 -

200 190
160

175

145

150 135

100 -

Nombre de projectes

50

2021 2022 2023 2024 2025

Grafic 12. Evolucié del nombre de projectes de recerca presentats periode 2021-2025

Dades per tipus de promotor

Dels projectes de recerca presentats I'any 2025, 24 van ser promoguts per agents
comercials (17,6%) i 112 per entitats no comercials (82,4%).

L'evolucié del nombre de projectes presentats en els darrers cinc anys, segons el tipus
d'entitat promotora, es visualitza en la taula seguent:
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2023
Promotor nre. % nre. % nre. % nre. % nre. %
Industria 7 3,9 14 8,4 12 6,25 13 8.8 13 10,3
farmacéutica
Grups 53 29,8 134 50,2 170 885 135 91,2 123 89,7
investigadors
Total 60 148 182 148 136

Taula 14. Evolucié del nombre de projectes de recerca presentats per entitat promotora periode 2021- 2025

Dades per servei hospitalari

Els serveis hospitalaris que han participat en els projectes de recerca els darrers cinc anys
son els seguents:

2022 2023
SERVEI nre. % nre. % nre % nre. % nre. %
ANALISIS CLINIQUES 5 28 3 1,8 6 31 3 2 1 0,74
ANATOMIA PATOLOGICA 1 0,6 1 06 1 0,74
ANESTESIOLOGIA I 1 06 3 18 2 1 1 06 1 0,74
REANIMACIO
APARELL DIGESTIU 4 22 5 3 1 05 3 2 2 1,47
ATENCIO PRIMARIA (CENTRES DE 22 1 9 61 6 4,41
SALUT)
GABINET TECNIC ATENCIO PRIMARIA 3 2,21
MALLORCA , ‘
GERENCIA ATENCIO PRIMARIA 6 4,41
ATENCIO PRIMARIA (IDISBA) 2 1,.47
CARDIOLOGIA 5 28 3 1,8 7 36 1 06 4 2,94
CIRURGIA CARDIACA 1 06 1 0,6 1 0,74
CIRURGIA GENERAL I DIGESTIVA 7 39 10 6 7 36 3 2 5 3,68
CIRURGIA ORTOPEDICA 3 1,7 1 06 1 05 3 2 3 2,21
TRAUMATOLOGIA
CIRURGIA PEDIATRICA 3 15 1 0,6
CIRURGIA PLASTICA I REPARADORA 2 1.2 1 0,6
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DEPARTAMENT BIOLOGIA 3 15 1 0,6

FONAMENTAL I CIENCIES SALUT

DEPARTAMENT DE BIOLOGIA 1 05 2 1,4

DEPARTAMENT D'INFERMERIA I 1 05 2 1,4 4 2,94
FISIOTERAPIA

DEPARTAMENT DE PSICOLOGIA 2 14 2 1,47
DEPARTAMENT D'ORTODONCIA 1 0,74
DERMATOLOGIA 2 1,1 3 1.8 3 15 1 0,6

DIRECCIO GENERAL DE SALUT 1 05 1 0,6

PUBLICA I PARTICIPACIO

ENDOCRINOLOGIA 1 06 1 06 5 26 2 14 6 4,41
INFERMERIA D’'UCI 1 05

INFERMERIA FAMILIAR I 2 1

COMUNITARIA

FACULTAT D'EDUCACIO 1 05 2 1,4

FACULTAT DE MEDICINA 1 0,6

FACULTAT D'INFERMERIA I 1 0,6

FISIOTERAPIA

FARMACIA 6 34 2 12 2 1 1 06 2 1,47
GRUP D'INVESTIGACIO GENOMICA 1 05 1 0,6

DE LA SALUT

GRUP EPIDEMIOLOGIA 5 3,68
NUTRICIONAL I FISIOPATOLOGIA

CARDIOVASCULAR

GRUP D'INVESTIGACIO MALALTIES 1 05 1 0,6

INFECCIOSES

HEMATOLOGIA 3 1,7 2 1,2 6 31 2 14 6 4,41
IMMUNOLOGIA 1 05 5 34 1 0,74
MEDICINA INTENSIVA 4 22 10 6 4 2 3 2 1 0,74
MEDICINA INTERNA 11 62 2 1,2 10 5.2 6 4 7 5,15
MEDICINA PREVENTIVA 1 0,6
MICROBIOLOGIA 1 0,6 5 3 2 1 3 2 2 1,47
NEFROLOGIA 3 1,7 4 24 3 15
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NEUROLOGIA 5 2,8 5

LABORATORI D'INVESTIGACIO EN
COMPLEXITAT I DE LINGUISTICA

EXPERIMENTAL (LICLE)
OBSTETRICIA I 9 51 9
GINECOLOGIA

ODONTOLOGIA

OFTALMOLOGIA 2 11
ONCOLOGIA MEDICA 2 1,1 4
ONCOLOGIA PEDIATRICA 1 0,6
ONCOLOGIA

ONCOLOGIA RADIOTERAPICA
OTORRINOLARINGOLOGIA 1 0,6
PEDIATRIA 21 11,8 14
PLATAFORMA DE GENOMICA

PNEUMOLOGIA 2 11 2
PREVENCIO RISCOS LABORALS

PSIQUIATRIA 1 06 2
PSIQUIATRIA INFANTIL

RADIODIAGNOSTIC 2

REGISTRE DE CANCER DE MALLORCA
TERAPIES CEL-LULARS I ENGINYERIA

TISSULAR
TERAPIES DE REHABILITACIO 1 0,6 1
REUMATOLOGIA 1

UNITAT DE CURES
PAL-LIATIVES

UNITAT DE DIAGNOSTIC MOLECULAR 1 06 4
I GENETICA

PAL-LIATIVES PEDIATRIQUES

HOSPITALARIA

UNITAT DE FARMACIA HOSPITALARIA
HOSPITALARIA

UNITAT DE GESTIO DE CASOS
UNITAT D'HEMODIALISI

UNITAT D'HOSPITALITZACIO

UNITAT D'INFUSIO I 1
D'HOSPITALITZACIO ACCES

VASCULAR

UNITAT DEL DOLOR

(o]

| I 45

54

2,4

8,4

1,2

1,2

1,2

0,6
0,6

2,4

0,6

12

13

N = 2

4,6
0,5

3,6

4,1
0,5

0,5

6,3

6,7

0,5

0,5

1,5
0,5

0,5
0,5

0,5
0,5
0,5

comité d’ética
de la investiga )

ALEARS

15

12

RN

3,4

34

0,6

0,6
0,6

1,4

10

0,6
8,1

0.6
34

0,6

1,4

1,4
0,6

2,7

0,6

0,6
0,6

8 5,88
5 3,68
1 0,74
1 0,74
2 1,47
0,74
4 2,94
16 11,76
6 4,41
2 1,47
1 0,74
1 0,74
1 0,74
1 0,74
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UNITAT D'INVESTIGACIO 2 1,1 2 12 4 2 1 0,6

UNITAT D'INVESTIGACIO EN 2 1,2 1 05 1 0,74
INFERMERIA (UINI)

UNITAT D'ODONTOLOGIA 3 15 3 2 1 0,74
UNITAT DE QUALITAT 1 05

UNITAT MULTIDISCIPLINARIA DE 2 1,1 2 1 1 0,6

SEPSIES

UNITAT D'ACTIVITAT FISICA I SALUT 1 0,74
INSTITUT UNIVERSITARI 1 05 4 2,7
D'INVESTIGACIO EN CIENCIES DE LA

SALUT (IUNICS)

URGENCIES ADULTS 4 22 3 1,8 2 1 4 27 4 2,94
URGENCIES PEDIATRIQUES 1 0,6 1 05 1 06 1 0,74
UROLOGIA 1 06 4 24 4 2 2 1,3 1 0,74
GRUP DE RECERCA NUTRICIO 2 1,47
COMUNITARIA I ESTRES OXIDATIU

GRUP D'INVESTIGACIO TERAPIA 1 0,6

CEL-LULAR I ENGINYERIA TISSULAR

(TERCIT)

GRUP D'INVESTIGACIO TERAPIES 1 0,6

AVANCADES I BIOMARCADORS EN

ONCOLOGIA CLINICA

CAN MISSES 1 0,6

UNITAT CURES INTENSIVES 2 1,3 1 0,74
DEPARTAMENT DE RELACIONS SANES 1 0,6

Taula 15. Evolucié del nombre de projectes de recerca presentats per servei hospitalari periode 2021- 2025
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Grafic 13. Evolucié del nombre de projectes de recerca presentats per servei hospitalari periode 2021- 2025
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Els centres de les Illes Balears on s’han desenvolupat els projectes de recerca els darrers cinc

anys son els seguents:

PI
CENTRE

AJUNTAMENT DE
PALMA

AREA DE SALUT
D’EIVISSA

I FORMENTERA
AREA DE SALUT DE
MENORCA
ATENCIO PRIMARIA
DE

MALLORCA
CLINICA JUANEDA

CLINICA ROTGER

COL-LEGI OFICIAL
PSICOLOGIAILLES
BALEARS
CONSELLERIA DE
SALUT

CONSULTA PRIVADA

CREU ROJA

ESCOLA
UNIVERSITARIA
D'ODONTOLOGIA
ADEMA
FUNDACIO

BANC DE SANG I
TEIXITS DE LES
ILLES BALEARS
GERENCIA DEL 061

HOSPITAL CAN
MISSES

HOSPITAL
COMARCAL

D'INCA

HOSPITAL DE
MANACOR
HOSPITAL GENERAL

HOSPITAL GENERAL
MATEU ORFILA
HOSPITAL
PSIQUIATRIC
HOSPITAL QUIRON
PALMAPLANAS
CLINICA BAVIERA

2021

nre.

28

0,60

0,60

15,70

0,60

0,60

1,70

2,80

0,60
1,10

0,60

0,60

nre.

18

2022
%

1,20

0,60

10,80

0,60

0,60

2,40

1,20

0,60

1,80

0,60

1,20

1,20

0,60

2023
nre.

22

0,50

0,50

11,00

0,5

0,5

nre.

2024

2.70

4.70

0,60
0,60
0,60

0,60

1.35
0,60
1,35

1,35
0,60

0.60

2,00

0,60
1,35

0,60

17

2025
%

0,74

12,50

2,94

0,74

5,14

0,74

0,74

0,74
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HOSPITAL SANT 1 0,60 1 0,50 3 2,00

JOAN DE

DEU

HOSPITAL 68 38,20 74 44,30 84 43,70 70 4730 69 50,74
UNIVERSITARI

SON ESPASES

HOSPITAL 36 20,20 25 1500 22 11,00 18 1210 14 10,28
UNIVERSITARI

SON LLATZER

IDISBA 9 5,10 12 7,20 12 6,20 11 740 8 5,86

FUNDACIO INSTITUT 1 0,60

DE REINSERCIO

SOCIAL

EE;{VEIDESALUTDE 4 2,20 1 060 24 125 1 074
ILLES BALEARS
UNIVERSITAT DE LES 16 9,00 14 8,40 10 520 12 810 9 662
ILLES

BALEARS (UIB)

CENTRE D'UROLOGIA, 1 0.60

ANDROLOGIA I SALUT

SEXUAL

INSTITUT EUROPEU 1 0.60

D'ESTUDIS DE

PREVENCIO (IREFREA)

DIRECCIO INSULAR 1 0,74
ESPORTS

Taula 16. Evolucié del nombre de projectes de recerca presentats per centre hospitalari periode 2021-2025

Dades per area terapeutica

Les arees terapeutiques dels projectes de recerca presentats el 2025 son les seguents:

PI 2025

Area terapéutica nre. %
Administracié de serveis de salut 9 6,60
Economia i organitzacié de I'assisténcia medica 1 0,74
Instal-lacions d'atencié médica, ma d'obra i serveis 1 0,74
Qualitat, accés i avaluacié de I'assisténcia sanitaria 1 0,74
Qualitat de vida i habits saludables 9 6,60
Bucals i dentals 1 0,74
Oncologiques 18 13,23
Cardiovasculars 12 8,80
Cerebrovasculars 2 1,47
Endocrines, nutricionals i metaboliques 6 4,41
Inflamatories intestinals 1 0,74
Infeccions bacterianes i micosis 1 0,74
Infeccions fungiques 1 0,74
Lesions cerebrals 1 0,74
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Musculosquelétiques 3 2,20
Oida, nas i gola 1 0,74
Oculars 1 0,74
Pell i teixits connectius 1 0.74
Pneumologies 2 1,47
Renals 1 0,74
Neurologiques 1 0,74
Neurodegeneratives 2 1,47
Croniques i multifactorials 1 0,74
Sistemiques de plegament proteic 1 0,74
Sistema digestiu 5 3,68
Sistema immunologic 3 2,20
Tracte respiratori 2 1,47
Sistema muscular 1 0,74
Viriques 4 2,94
Processos corporals

Fendmens fisics 1 0,74
Fendmens bioldgics 1 0,74
Fendmens genétics 4 2,94
Processos metabolics lactancia materna 1 0,74
Diagnostic 1 0,74
Equips i subministraments 3 2,20
Dispositius i aparells 4 2,94
Procediments quirdrgics, operatius 2 1,47
Procediments de tractament 5 3,68
Técniques de recerca 2 1,47
Técniques terapéutiques 1 0,74
Disciplines i activitats conductuals 3 2,20
Processos psicologics 4 2,94
Trastorns mentals 3 2,20
Causes i conseqiiéncies mortalitat 3 2,20

Taula 17. Projectes de recerca presentats per area terapeutica el 2025

7.2.6 Casos clinics

El Comité d'Etica de la Recerca de les Illes Balears (CEIm-IB) revisa que es protegeix la
confidencialitat del pacient (ni el text ni les imatges contenen dades identificatives ni
dates) i que s’ha obtingut el seu consentiment informat i n‘autoritza la publicacio.
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Durant el 2025 han entrat per ser revisats 7 casos clinics, dels quals 6 s’han aprovati un
s’ha considerat no avaluable. Els promotors d’aquestes sol-licituds de revisi6 de casos
clinics per publicar han estat tots agents no comercials.

Dades per servei hospitalari

Els serveis hospitalaris que han participat en els casos clinics son:

Casos clinics 2025

Servei nre. %

Medicina Preventiva 1 14,28
Hematologia 1 14.28
Medicina Interna 1 14,28
Diagnostic Molecular i Genética Clinica 1 14,28
Urologia 1 14,29
Cirurgia General i Digestiva 1 14,29
Urgéncies adults 1 14,.29

Taula 18. Nombre de casos clinics presentats per servei hospitalari

Dades per centre

Els centres de les Illes Balears en que s’han desenvolupat els casos clinics son els
seguents:

Casos clinics 2025

Centre nre. %
Hospital Can Misses 1 14,29
Hospital Universitari Son Espases 5 71,42
Hospital Universitari Son Llatzer 1 14,29

Taula 19. Casos clinics presentats per centre hospitalari el 2025

Dades per area terapeéutica

Les arees terapeutiques dels casos clinics presentats el 2025 sén les seguents:

Casos clinics 2025
Area terapéutica nre. %
Urologia 1 14,29
Coloproctologia 1 14,29
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Malalties

Viriques 1 14,29
Zoonosis 1 14,29
Oncologiques 1 14,28
Sistema genétic 1 14,28

Cura de la salut
Relacié serveis d'urgéncia, meteorologia i1
turisme 14,28

Taula 20. Casos clinics presentats per area terapéutica el 2025

7.3 Modificacions substancials avaluables

El CEIm-IB també avalua les modificacions substancials sense dictamen previ d’'un altre
CEIm, com aquells estudis que, tot i disposar del dictamen d'un altre CEIm, no tinguin la
condici6 d'estudi amb «dictamen Unic», condicié que ve determinada per la legislacio
vigent.

El 2025 s’han avaluat 78 modificacions substancials, de les quals 36 s’han aprovati 3
continuen pendents d'aclariments. En la taula segUent es visualitza el nombre de
modificacions rebudes desglossades per tipus de projecte de recerca:

Modificacions  Dictamen Pendent Dictamen

substancials  favorable d’aclariments desfavorable
Assaigs clinics 4 4 - -
Estudis observacionals amb 9 8 1 -

medicaments

Projectes amb productes sanitaris 5 5 - -
Projectes d'investigacié 21 19 2 -
Total 39 36 3 78

Taula 21. Modificacions substancials presentades el 2025
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Dades per area terapéutica

Les arees terapeutiques de les modificacions rellevants presentades per avaluar el 2025
son les seguents:

Modificacions substancials

Arees terapeéutiques

Angiologia i cirurgia vascular 3 7,90
Assistencia sanitaria amb medicaments 1 2,63
Atenci6 primaria 1 2,63
Cardiologia 1 2,63
Dermatologia 2 5,26
Endocrinologia 2 5,26
Malalties autoimmunes 1 2,63
Malalties genetiques 1 2,63
Malalties zoonotiques 1 2,63
Medicina intensiva 1 2,63
Medicina estética 2 5,26
Neurologia 3 7,90
Oftalmologia 1 2,63
Oncologia 11 28,97
Pneumologia 2 5,26
Psicologia 2 5,26
Traumatisme cranioencefalic 1 2,63
Unitat de recerca 1 2,63
Plataformes i dispositius 1 2,63

Taula 22. Modificacions substancials per arees terapéeutiques el 2025

En el cas que es notifiquin al Comité modificacions que no es considerin substancials, la
Secretaria ha d'informar la resta de membres d'aquesta circumstancia i 'acceptacio s'ha de
recollir en l'acta.

No esta previst que s'emeti un dictamen per a modificacions no substancials, si bé la

Secretaria notificara I'objeccid i els motius, en el cas que n’hi hagi, a l'investigador o
promotor mitjan¢ant un correu electronic o el sistema de notificacié telematic.
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@ Nombre d'assisténcies amb medicaments
Distribucio per area terapeutica
Asstbncia Sanitisia amb medicamants 1IN 1
Cardiologis D 1
Malalties Autoimmunes [N 1
Medicina Intensiva [ 1
Unitat de recerca | 1
Traumatologie cranicencefslica |GG 2

Preumciogis D . 2
Endocrinclogw |G 2
Anglologia | cirurgle vascutar | 3

. —_ _—_______— __———— ____ ___——____—_—_ |

0 2 - 6 8 10 2

Nombre d'assisténcies

Grafic 14. Arees terapéutiques de les modificacions substancials avaluades

7.4. Informes rebuts pel CEIm-IB el 2025

Durant I'any 2025 el CEIm-IB ha rebut 75 informes. A continuacio es presenta una taula
amb el desglossament dels informes rebuts per tipus d'estudi:

I d I d Alt
nformes de nformes de res Total

seguiment  seguretat (DSUR) Informes

1 4 3 8
Assaigs clinics
Estudis observacionals amb medicaments 32 1 15 48
Projectes amb productes sanitaris < . 3 12
Projectes d'investigacio 7 - - 7
Total 49 5 21 75

Taula 23. Informes rebuts per tipus d'estudi
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8. Informe economic

A partir de I'l de novembre de 2009, 'Agencia Tributaria de les Illes Balears és la
responsable de cobrar les taxes d'avaluaci6 del CEIm-IB. A continuacio es presenta la
taula d’'ingressos i despeses en el periode 2021-2025.

INGRESSOS 36.610,04 € 26.018,16 €  23.434,60 € 21.100,50€  33.185,72
DESPESES -5.278,28 € -6.986,95€  -11.230,14€  -10.664,49 € =
ORDINARIES 12.258,61

Taula 24. Evolucié ingressos i despeses 2021-2025

9. Activitats formatives dels membres del comité

— XI Congreso Asociacién Nacional de Comités de Etica de la Investigacion (ANCEI).
Salamanca, 29 i 30 de maig de 2025. Participants: Antonia Mas Cantallops, M.
Encarnacion Cremades Maestre, Alicia LIlobet Morey i Gema Jiménez Jiménez.

— VIII Congreso de Bioética y Etica de la Investigacion del ISCIII. Madrid, 1112 de
novembre. Participants: Gema Jiménez Jiménez, Antonia Mas Cantallops, M.
Encarnacion Cremades.

XI CONGRESO

ANCE

PALAMANCA, 29 - mime marooe 2
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