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1 —Infroduccion

El CEl Provincial de Coérdoba estd acreditado por la Secretaria General de
Investigacién, Desarrollo e Innovacion 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 investigacion biomédica
de Andalucia.

Asi mismo, estd acreditado para evaluar estudios con medicamentos e
investigacién con producto sanitario 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 medlcamenfo&y el \
registro espanol de estudios clinicos. )
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Nombre del centro: Hospital Universitario Reina Sofia

Dependencia orgdnica: Servicio Andaluz de Salud

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

Provincia: Cérdoba

Cod postal: 14004

Teléfono: 957012911

Correo electronico: cetico.hrs.sspa@juntadeandalucia.es

3.—Cenftros adscritos
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* Hospital Universitario Reina Sofia (Sede Administrativa)
* Distrito Sanitario Cérdoba y Guadalquivir

« Area de Gestidon Sanitaria Norte de Cérdoba

* Area de Gestién Sanitaria Sur de Cérdoba

* Centro de Transfusion, Tejidos y Células de Cérdoba
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El CEl Provincial de Coérdoba estd compuesto por 22 miembros, incluidos el
Presidente, Vicepresidente y Secretaria.
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Miembros |
'D Jc:vner Cabullero Villarraso Presidente
D Educrdo Mordn i.:;-hclndez Vicepresidente :
D°. Alicia Marmolejo Alcald Sécéretaric:
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D .iucm Manuel Rodnguez Camdcho I B Voccl = 7
D Mlguel Angel Romero Moreno Vocal
-D. Juan Alberfo Ruano Ruiz ST E | Vocal
DaJoseﬁnO S PR e
.D". Paula Zamora Gdalvez ol R Vocal

Bajas e incorporaciones

A lo largo de 2023 se han producido las siguientes modificaciones en la
composicion:

-Nombramiento como Vicepresidente de D. Eduardo Mordn Ferndndez, segin
acta n® 346 de 22/02/2023.

-Baja de D. Manuel Jesus Cardenas Aranzana, segun acta n® 347 de 28/03/2023.
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-Incorporacién de D. Jaime Monserrat Villatoro, segun acta n® 348 de 26/04/2023.
-Incorporacién de D. Juan Manuel Rodriguez Camacho, segin acta n° 348 de
26/04/2023.

5—-Reuniones celebradas

Durante 2023 se han readlizado un total de 12 reuniones (11 ordinarias y 1
extraordinaria), las cuales han sido telemdaticas y presenciales.

El calendario de reuniones es el siguiente, detallando los meses y dias:

Enero Febrero  Marzo Abril Mayo Junio Julio  Septiembre Ociubre Noviembre Diciembre

2 | 22 | 28 26 30 | 28 | 2528 | 27 25 o8 | 19 r\

6.—Datos de la actividad

En la siguiente tabla se recoge la actividad como CEIm durante el afo 2023.
Destaca un mayor numero de estudios observacionales con medicamentos
evaluados (8) en relacion a ensayos clinicos con medicamentos e investigaciones
con producto sanitario.

ECM IPS EOM MS-ECM  MS-IPS  MS-EOM

Mayo 1 1 1 .
Junio RS 1 1 | 3 | 2
Julio | __ 2 | ]
e s R ] S i i s e B
EOcTubre” . 2 i 1

Nowembre . 2 ; -

Dm)re ......... ________________ : ; 5 ________

o t 2T s 8 _____ = 5‘. |3[4]10[4

ECM: Ensayos clinicos con medicamentos.
IPS: Investigacién clinica con productos sanitarios.
EOM: Estudios observacionales con medicamentos.
MS: Modificaciones sustanciales

IAS: Informes anuales de seguimiento

15: Informes de seguridad

IF: Informes finales
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Ha habido un descenso de actividad respecto a 2022 en cuanto a estudios
observacionales con medicamentos y un aumento en ensayos clinicos con
medicamentos. Con respecto a las modificaciones sustanciales de ensayos
clinicos con medicamentos, se han evaluado un total de 23, valor que destaca
conrespecto al resto de modificaciones.

Progresion 2019-2023
16 15
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®ips 8 8
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Haciendo una comparacion con los Ultimos afos, se observa lo indicado
anteriormente.

Segun la fase de desarrollo, dos ensayos son de fase I, uno de fase lll y otro de &
fase lI/1ll. . P

Resultado de la evaluacidn

Los ensayos con medicamentos presentados (4), las investigaciones con producto
sanitario (2) y los estudios observacionales con medicamentos (8) fueron todos
aprobados, a excepcion de dos evaluaciones pendientes de respuesta de
aclaraciones. Las modificaciones sustanciales presentadas de estudios con la
anterior tipologia, ya aprobados y en fase de desarrollo suman un total de 31. En
todas ellas se emitid un dictamen favorable.

Solicitud Inicial _Maodificaciones Sustanciales
Aprobados 1° reunién 3 25 '
Aprobodos’rrc]srgs_pu_esfcq o st U _9 o ks M= N oy 1 W 6
aclargeiones. o oo .
e resowdéﬂ. ................................. 2 awou ey il R O et
Tolql : : : et =
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Con respecto al tiempo de resolucién, més de la mitad fueron aprobados en la
primera reunion y el resto en su mayoria resueltos al mes siguiente.

Tiempo de resolucion Solicitud Inicial Maodificaciones Sustanciales
30 dias ‘ 74 ; 3 |
60 dias 1 2
90 dias 1 1

Tiempo de resolucion

» Resueltos en 90 dias
¥ Resueltos en 60 dias
Resueltos en 30 dias

» Aprobados en primera reunion

Areas Terapéuticas

Enfermedades Infecciosas, Aparato Digestivo y Dermatologia son las
especialidades donde se centran la mayoria de los estudios iniciales evaluados.

Dermatologia

Alergologia

Medicina Interna

Medicina Preventiva 1
Nefrologia
Oftalmologia
TOTAL 14

Avda. Menéndez Pidal, s/n. 14004 Cérdoba
Tel. 957 010 000 | www.hospitalreinasofia.org



Junta de Andalucia Hospital Universitario Reina Sofia
Consejeria de Salud y Consumo

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD

Con respecto al resto de estudios, la media mensual de estudios evaluados es de
23 aproximadamente, destacando un mayor volumen de actividad en el
segundo semestre del ano.

Proyectos

Informes de

Proyectos reisiars el TFG-TFM Maodificaciones seguimiento

Enero 5 Z | 10 1 | 1
I_:_;t_)r;é_ S ]3 | ] | .14 x 5
Marzo 1 T 4 0
Abnl = NN el 5 .............. ; ; ; :
e o ,,,,,,,,,,,,,,,,, : ] : -
junio SR ]O . - ].. | ; .
Juho N - : ; 4 _____________________ : O
_Qé;pﬁer.'r;&e | = : I 2 .......... -
Octuore 15 0 9 1 0
Noviembre 17 6 T 6 0
E_)I(;Iembre W PR 9 .............. - - O

Este ano ha aumentado notablemente la evaluaciéon, tanto de proyectos como
de TFG-TFM, con respecto al afio pasado. 122 proyectos este ano frente a los 98
evaluados el afo pasado y 93 TFG-TFM este afno frente a los 71 del afo pasado.

Resultado de la evaluacion

La mayoria de proyectos de investigacion fueron aprobados fras respuesta o

aclaraciones. Sin embargo, los estudios académicos fueron resueltos en su
mayoria en primera reunion.

Proyectos de Investigacion TEG-TFM

?Pendien’fes de resolucién 31 | 7
Total 122 _ 93
7
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Entre los estudios resueltos en primera reunién (proyectos y estudios académicos)
14 fueron considerados no investigacion biomédica.

Tiempo de resolucion Proyecios de Investigacion TFG-TFM
30 d_fgs 38 32
60 dias 17 5
90 dias | 1 1
120 dias - 1 0

e : = % \

Por porcentajes, un 82,33% del total de los estudios fueron aprobados frente a un
17,677% que siguen sin resolverse por no aportar las aclaraciones solicitadas.

Tiempo de resolucién

B No resueltos-Pendientes acla-
raciones )k

# Resueltos en 180 dias
B Resueltos en 120 dias
» Resueltos en 90 dias
® Resueltos en 60 dias
Resueltos en 30 dias

= Aprobados/Resueltos en
primera reunién

Areas Terapéuticas

La mayoria de los proyectos de investigaciéon evaluados los lidera el servicio de
Neurologia.
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AREAS TERAPEUTICAS CON

MAYOR NUMERO DE

PROYECTOS
Neurologia | 18
. T
Enfermedades Infecciosas | 6
P_ed_mtnc] T ¥
Scnluch:borol ------------- 6
/ —Modificacion de los PNTs <

Los Procedimientos normalizados de trabajo del CEIm se aprobaron en sesiéon d
constitucion el 30/01/2018 (Acta n.° 1 de 30/01/2018) y tras la Ultima modificacién
y aprobacién, segun acta n.° 316 de 26/11/2020 en su versidon n.° 2 no se han
realizado cambios, aunque actualmente existe una version 3 en revision.

8.—Presupuesto anual

Disponibilidad para el ejercicio 2023 de un presupuesto de 5.000€, destinado a Id——=
formacién y dietas de los miembros del Comité, asi como a dietas de asistencia
de expertos requeridos.

Se adjunta compromiso de la Gerencia HURS como Anexo |.

9 —Actividades formativas
-D. Javier Caballero Villarraso

eImparticion de la asignatura Pre-TFG, 5° Grado de Medicina, 2023. Tema
correspondiente a aspectos éticos éticos en investigaciéon biomédica.

eIntervencion en la Real Academia de Ciencias, Bellas Letras y Nobles Artes de
Cordoba. Titulo: Comité de ética de la investigacion de la provincia de Cérdoba:
competencias y actividades. [27/04/2023]
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-D. Jaime Monserrat Villatoro:

*Curso Elementos Clave de Metodologia de la Investigacion para la Elaboracion

de una Memoria Cientifico-Técnica [16-22 mayo 2023] Escuela Andaluza Salud
PUblica

* Asistencia a Il Jornadas de Investigacion en Atencidn Primaria [10 de noviembre
de 2023] Instituto de Investigacion Biomédica de Mdlaga (IBIMA-Bionand)

¢ Asistencia a | Jornada Nacional de Investigacion Clinica en Atencidon Primaria [23
de noviembre de 2023] Colegio Oficial de Médicos de Mdlaga

* Asistencia a 97th European General Practice Research Network Meeting. Prague,
Czech Republic [12-15 octubre 2023]

-D? Silvia Portero de la Cruz:

*Experto Universitario en Estadistica Aplicada a Ciencias de la Salud” [9/12/2022 -
30/09/2023 Universidad Nacional de Educaciéon a Distancia.

-D°. Alicia Marmolejo Alcald:

* Curso Farmacologia bdsica [25/07/2023 - 24/09/2023] (100 h.) Universidad
Catélica de Avila

*Curso Superior en Gestion de Ensayos Clinicos [09/10/2023 - 29/12/2023] (200 h.)
Instituto Europeo de Estudios Empresariales

* Asistencia a VIl Congreso sobre Aspectos Eticos de la Investigacién Biomédica
[20/11/2023 - 21/11/2023]. Instituto de Salud Carlos il

Se da por aprobada la presente memoria anual en reunién ordinaria, segin
consta en acta n.® 358 de 21/02/2024.

Lo que se firma en Cérdoba, a 21 de febrero de 2024

Fdo. Javier Caballero Villarraso
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Anexo |
= e ocpital
Junta de Andalucia =Ih uunhmsp .Itario
Comai sty S HURS reina sofia

Yo, D2. Valle Garcia Sanchez, Directora Gerente del Centro-sede del Comité de Etica de la
Investigacién Provincial de Cérdoba, con DNI 30.806.191-Z, como Directora Gerente del Hospital
Universitario Reina Soffa de Cdrdoba, y Presidenta del Patronato de La Fundacién para la
Investigacion Biomédica de Cordoba (FIBICO), por la presente,

CERTIFICO:

Que este centro tiene dispuesto para el ejercicio 2023 un presupuesto de 5.000 €, destinado a la
formacidn y dietas de los miembros del comité de Etica de 1a Investigacidn de Cérdoba, asi como a

dietas de asistencia de las personas expertas que sean requeridas por el comité cuando sea
necesario.

Que se dispondré anualmente un presupuesto para el comité durante el periodo en que esté
vigente la acreditacién del mismo.

Se hace constar que aparte de este presupuesto los miembros del comité se pueden beneficiar de
las actividades de formacion relacionadas con investigacion impartidas en el IMIBIC,

Lo que firmo en Cérdo B,

Firmado: D2, Valle Garcig/Sanchez

[Imo S. G. de Salud Piblica de 1+D+i en Salud. Consejeria de Salud y Consumo
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