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1. Ambit d’actuacio acreditat

L’ambit d’actuacié del CEIm Hospital Universitari Arnau de Vilanova de la
Gerencia Territorial de Lleida — GSS es circumscriu al propi Hospital Universitari
Arnau de Vilanova, als centres hospitalaris de la Regié Sanitaria de Lleida i de
'Alt Pirineu i altres institucions sanitaries i no sanitaries que han demanat la

tutela.

L’ambit d’actuacié ve establert per la DGRS.

Centres adscrits a I'ambit d’actuacié del CEIm (Resolucié de 30 de maig de 2018)

Centre

Adreca

Hospital Universitari Arnau de Vilanova

Rovira Roure, 80 — 25198 Lleida

Hospital Universitari Santa Maria

Rovira Roure, 44 — 25198 Lleida

Clinica Nostra Sra. del Perpetu Socors, Grupo HA, SLU

Bisbe Messeguer, 3 - 25003 Lleida

Fundacié Sant Hospital de la Seu d’Urgell

Pg. de Joan Brudieu, 8 — 25700 La Seu d’'Urgell

Hospital Comarcal del Pallars

Pau Casals, 5 — 25620 Tremp

Espitau Val d’Aran

Espitau, 8 — 25530 Vielha e Mijaran

Hospital de Cerdanya / Hopital de Cerdagne

Cami d'Ur n° 31 — 17520 Puigcerda

Hospital de Dia Miquel Marti i Pol / Fundacié Esclerosi
Mdltiple

Passeig Onze de Setembre, 10
25005 Lleida

Centre de Salut mental d’adults Fundacié Sant Hospital

Pg. de Joan Brudieu, 8 — 25700 La Seu d’Urgell

Centre Sociosanitari de Puigcerda

Carrer Can Pedraza, 1, 17520 Puigcerda

Fundacié Hospital de Puigcerda — Centres d’AP i consultoris

medics locals

Gestio de Serveis Sanitaris (GSS) — Atenci6 especialitzada

Gesti6 de Serveis Sanitaris (GSS) — Centres d’'AP

Gesti6 de Serveis Sanitaris (GSS) — Centres de dia i de Salut

mental

Banc de Sang i Teixits de Lleida

Rovira Roure, 80 — 25198 Lleida

Institut Diagnostic per la Imatge - Lleida

Rovira Roure, 80 — 25198 Lleida

Unitat de Dialisis Sistemes Renals, S.A.

Enric Granados, 13 1a, planta — 25008 Lleida

Biobanc IRBLIeida

Alcalde Rovira Roure, 80 — 25198 Lleida

IRBLLEIDA Fundacié Doctor Pifarré

Alcalde Rovira Roure, 80 — 25198 Lleida

Residéncia Lleida — Balafia |

José Olondriz Ostiz, 6 — 25005 Lleida

Residéncia Lleida — Balafia Il

Carrer de Vic, 10 — 25005 Lleida

Universitat de Lleida

Placa Victor Siurana, 1 — 25003 Lleida




Centres adscrits i la seva activitat de recerca

IC

Nom centre Adreca i poblacié AC PS EO | FGN | AINV | Altres
. . - Av. de I'Alcalde
Hospital Universitari .
) Rovira Roure 80, 1+17(%) 4 19 3 1 64
Arnau de Vilanova 55198 Lleida
. . o Av. de 'Alcalde
Hoszgﬁtgm\éﬁrjltan Rovira Roure, 44, 3™ - 1 - - 12
25198 Lérida
. Av. de I'Alcalde
Institut de Recerca .
. \ - Rovira Roure 80, - - - 4 - 6
Biomedica de Lleida 55198 Lleida
Placa de Victor
Universitat de Lleida Siurana, 1, 25003 - - - - - 10
Lleida
. Cami d'Ur, 31,
Hospital de la Cerdanya 17520 Puigcerda - - - - - 1
Fundacio Esclerosi Passeig de I'Onze
Multiple Miquel Marti i de Setembre, 10, - - - - - 1
Pol 25005 Lleida
Passeig de I'Onze
CAP onze de setembre de Setembre, 10, - - - - - 3
25005 Lleida

(*) assaigs clinics valorats en qualitat de comissio assessora del centre

2. Composicié actual del comite

President Joan Antoni Schoenenberger Arnaiz, farmaceutic de I'Hospital i representant
de la Comissio d’investigacio

Vice-president Xavier Gomez Arbonés, metge
Secretaria técnica Montse Solanilla Puértolas, persona aliena a les professions sanitaries
Vocals José Ramédn Casas Iglesias, metge

Joan Costa Pageés, metge farmacoleg clinic

Lourdes Echeverria Cortada, representant UAU

Concepcioé Fonayet Grau, diplomada en infermeria
Assumpta Fortuny Capafons, representant pacients

Xavier Galindo Ortego, metge ORL de I'Hospital Santa Maria

Leonardo Galvan Santiago, farmaceutic d’AP i representant de la regio
sanitaria

Pilar Naya Soldevila, representant del Comité Etic Assistencial

Marta Ortega Bravo, metgessa AP

Eugeni Joan Paredes Costa, metge AP

Manel Portero Otin, metge




Francesc Purroy Garcia, metge neuroleg

Esther Ribes Murillo, farmacéutica d’AP

Eduard Solé Mir, metge pediatra

Francesc Vergés Agusti, llicenciat en dret

Oriol Yuguero Torres, metge d'urgéncies

3. Infraestructura i recursos del CEIC

Pressupost del CEIC per 'any 2018

Despeses d’assisténcia dels membres del CEIC a les reunions ordinaries 9.225€
Despeses en formacio dels membres 3.450€
Despeses per assisténcia de membres del CEIC a reunions nacionals de 2.300€
coordinacio de CEICs

Despeses per organitzacié de les reunions 2.000€
Despeses en material d’oficina 1.150€
Despeses per hores extraordinaries administratius 3.950€
Total 22.075 €

Activitats de formacio

e Assisténcia

"12 Reunion de la Comunidad de Usuarios de Fundanet Comité de
Etica". Sistema para la gestion de los Comités de Etica de Investigacion.
23 de gener de 2018. Via streaming. M. Solanilla, N. Comajuncosa.

Jornada “Reial decret 1090/2015 sobre assaigs clinics i comités
d’ética d’investigacié6 amb medicaments (CEIm)” Comunicacié d’en
Teresa Marti. “Recerca Clinica Independentment. Investigacio
Biomeédica. Solucions asseguradores. Novetats i Principals
Caracteristiqgues” Comunicacio d’en Rafael Manchon. Servei de Control
Farmacéutic i Productes Sanitaris. Direccié General d’Ordenacio
Professional i Regulacié Sanitaria. Barcelona 9 de febrer de 2018. J.
Costa, J.A. Schoenenberger, M. Solanilla.

Congreso ANCEILI, Valencia, 18 i 19 de maig de 2018. M. Solanilla
“Jornada sobre retos y oportunidades para la investigacion clinica

en Espafna”, AEMPS, celebrada a Madrid el 23 de maig de 2018. J.
Costa, C. Fonayet



“2% Reunion de la Comunidad de usuarios de Fundanet Comité de
Etica” Sistema para la gestion de los Comités de Etica de Investigacion.
26 de setembre de 2018. Via streaming. M. Solanilla, C. Casas.

“Il Jornada anual de Comités de Etica de la Investigacion con
Medicamentos (CEIm)”, organitzada per I'Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) i la Societat Espanyola de
Farmacologia Clinica (SEFC), el 3 doctubre 2018, Santander.
Retransmeés en “streaming”. J. Costa, M. Solanilla.

“Jornada de Comités de Etica de los Biobancos. Trabajo en red”,
Plataforma Red Nacional de Biobancos. Hospital Universitario Ramén y
Cajal de Madrid. 24 d’octubre de 2018. Retrasmes en streaming. M.
Solanilla, M. Ruiz.

“VII Jornadas de aspectos éticos de la investigacion biomédica. Mas
alla de los ensayos clinicos: El papel de los Comités de Etica de la
Investigacion” celebrat el 27 i 28 de noviembre de 2018 a I'Institut de
Salut Carlos 11l de Madrid. C. Casas, X. Gémez

e Doceéncia

Master universitari en investigacido biomedica. Assaigs clinics: disseny i
desenvolupament. 2018-2019. X Gobémez, J A Schoenenberger, M
Solanilla, F. Verges

Membre del Comité Cientific del 56 Congres ANCEI "Los Comités de
Etica de la Investigacion: conjugando la utilidad social de la
investigacién, los cambios normativos y las nuevas tecnologias”
Celebrat a Valencia el 17 i 18 de maig de 2087. M. Solanilla

e Recursos personals

El president del CEIC té dedicacio parcial al CEIC d’aproximadament un 6 %
del total de la seva jornada laboral al Servei de Farmacia. La secretaria
tecnica té dedicacio parcial del 80% que es comparteix amb docéncia, i
d’'una altra persona a mitja jornada que es comparteix amb els serveis
cientifico-técnics farma de 'lRBLIeida.

Per reforcar aquesta estructura durant l'any 2018 ha estat necessari
contractar hores extraordinaries a una persona.

e Infraestructura

No ha hagut canvis respecte anys anteriors.



4. Normes de funcionament intern

PNT del CEIm. Versio 8.0 novembre 2017 (annex I)

5. Reunions del CEIm

El CEIm de I'Hospital Universitari Arnau de Vilanova de la Gerencia Territorial
de Lleida - GSS ha realitzat 14 reunions ordinaries en les seguents dates:

14 de gener de 2018 1/2018 p
25 de gener de 2018 1/2018
22 de febrer de 2018 2/2018
3 d’abril de 2018 3/2018
3 de maig de 2018 4/2018
31 de maig de 2018 5/2018
28 de juny de 2018 6/2018
2 d’agost de 2018 7/2018
6 de setembre de 2018 8/2018

27 de setembre de 2018 9/2018

27 de setembre de 2018 10/2018
30 d’octubre de 2018 11/2018
30 de novembre de 2018 12/2018
20 de desembre de 2018 13/2018

6. Activitat d’avaluacio del CEIC

e Nombre de projectes avaluats

Tipus de APR PEN ACL CAN DEN

Projecte SO EHat (aprovats) At (Cancel-lat) (Denegats)

d’aclariments)
AC unicéntric - - - - -

AC
multicéntric 2(%) 1+17(%) i 1(*) i
ICPS - 1 3 - -
EO - 17 1 1 -
FGEN 2 3 1 - -
A INV 1 - - - -
Altres 8 64 22 - 1

(*) assaigs clinics valorats en qualitat de comissié assessora del centre



Els projectes classificats com a « Altres » sén fonamentalment estudis de recerca
de fi de master / TFG,... que normalment comporta accés a la historia clinica dels
pacients i que requereixen una supervisio pel que fa a la confidencialitat de les
dades.

e Arees terapéutiques dels diferents tipus de projectes de recerca aprovats

Area Terapéutica ACuni | Acmulti | ICPS | EO FGEN | AINV | Altres
Area de geriatria i ] ] ] ] ] ] .
atencid sociosanitaria
Bioquimica Clinica - - - - 3 - -
Cirurgia Ortopédica i i i 1 ) ] ] 3
Traumatologia
Departament de
o . - - - - - - 10
Pedagogia i Psicologia
Infermeria - - - - _ _ 1
Anatomia Patologica - - - - - - 1
Clrurgl.a Ge'neral i i 1 1 5 ) ) 9
Digestiu
Al-lergologia - - - 1 - - i
Endocrinologia i i ) ) ] ) ] 5
Nutricid
Anestesia i
Reanimacié i i i i i i 2
Cardiologia - 2 - 1 1 - 1
Cirurgia maxil-lofacial - - - - - 1 i
Dermatologia - - . - - - 2
Farmacia - - - - - _ 2
Ginecologia - - - - - - 2
Hematologia - 1 - 7 - - _
Malalties Nosocomials - 2 - - - - -
Medicina Intensiva - - - - - - 6
Medicina Interna - 1 1 1 1 - 11
Nefrologia - 3 - - - - 2
Neurologia - 4 - 4 1 - 8
Oftalmologia - - - - - - 1
Pediatria - - 1 1 - - 10
Pneumologia - - - - - - 8
Rehabilitacio - - - - - - 4
Urgéncies - - - - - - 5
Oncologia - 7 - 3 - - 3




e Modificacions rellevants avaluades i sentit del dictamen

Tipus modificacio APR (aprovats) DEN (denegats)
AC unicentric - -
AC multicentric 13 -
ICPS - -
EO 7 -
FGEN - -
A INV - -
Altres 2 -

¢ Informes avaluats per a cada tipus de projecte de recerca

. . Informes anuals de Informes de situacio
Tipus Projecte . Informe de resultats
seguretat projecte

AC uniceéntric - - -

AC multicentric 7 60 5

ICPS - - -

EO 3 41 3

FGEN - 1 1

A INV - - -

Altres - 13 -




