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1. INTRODUCCION

Esta memoria del Comité de Ftica de la Investigacién con medicamentos del Hospital Universitario
La Paz, recoge la actividad desarrollada por esta Comision durante el afio 2017.

A partir del 13 de enero de 2016 el Comité estd trabajado de acuerdo 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 (CEIm) y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos y al 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, en lo que se refiere a ensayos clinicos con medicamentos e investigaciones
clinicas con Productos Sanitarios.

Con fecha 28 de enero de 2016, el Servicio de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios de la
CAM resolvi6 dar prorroga a la acreditacion de nuestro Comité, hasta del 13 de enero de 2018. En este afio
2017 la AEMPS en coordinacion con las Comunidades Autonomas, a través del Comité Técnico de
Inspeccion (CTI), publico los criterios especificos comunes para la acreditacion como CElIm, por lo que
desde la Secretarfa Técnica se crean y coordinan grupos de trabajo dentro del CEIm para la elaboraciéon y
redaccién de los nuevos PNT's y sus anexos de acuerdo a estos nuevos requisitos.

En este sentido, se presenta al Area de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios de la CAM toda
la documentacion requerida, el 6 de noviembre, se recibe la visita de las inspectoras de la CAM en nuestras
instalaciones el 27 de noviembre de 2017 a las 9:30h y se recibe el correspondiente informe de inspeccion el
dia 14 de diciembre con subsanaciones menores que se responden el dia 27 de diciembre desde la Secretaria
Técnica. La resolucion definitiva de acreditacion se recibe el dia 12 de enero de 2018.

Ademas de todos los cambios mencionados que afectan principalmente a ensayos clinicos con
medicamentos y al trabajo de la Secretarfa Técnica, durante el afio 2017 se aumenta de forma muy
importante la carga de trabajo para nuestro Comité, como asi lo atestiguan los 237 ensayos clinicos, 83
estudios post autorizacién de tipo obsetvacional (EPA) con medicamentos, los 356 proyectos de
investigacién (entre los que hay 97 Trabajos de Fin de Grado), las 221 modificaciones sustanciales y las 17
cesiones de muestras del Biobanco de IdiPAZ recibidas en el periodo.

Estos datos supone un incremento de mas del 20% en el numero total de estudios recibidos, un 19%
si nos referimos a proyectos de investigacion biomédica y estudios EPA y un 24,2% si nos referimos a
ensayos clinicos con medicamentos.

Los promotores de ensayos clinicos con medicamentos han elegido nuestro Comité como CEIm en
47 ocasiones (frente a las 38 del 2016) para actuar como Comité evaluador de ambito nacional, lo que nos
consolida y nos posiciona nuevamente en segundo puesto como Comité que mas actua como CEIm en
Espafia y en primer lugar en la Comunidad de Madrid a la par del CEIm del centro privado Hospital de
Madrid segun los datos oficiales de la AEMPS.

Durante el afio 2017 también hemos aumentado nuestra participacién, en el proyecto piloto,
conjuntamente con la AEMPS S, en 11 nuevas solicitudes de evaluacién de ensayos con medicamentos por
procedimiento armonizado (VHP). Lo que supone un incremento de 175% con respecto al afio 2016.

La Secretaria Técnica ha continuado partticipando activamente en todas las reuniones del Grupo de
Coordinaciéon de Ensayos Clinicos (GCEC) que esta constituido por el Jefe de Departamento de
Medicamentos de Uso Humano de la AEMPS, el Jefe de la Unidad de Ensayos Clinicos de la AEMPS, y un
representante de cada uno de los CEIm acreditados para la evaluaciéon de ensayos clinicos con
medicamentos. En este perido, la Dra. Fernandez de Uzquiano, ha continuado continua participando en los
“User Acceptance Testing” del Portal y la base de datos Europea EU organizados desde la Agencia Europea del
medicamento (EMA) para evaluar las funcionalidades del Portal Europeo de ensayos clinicos antes de su
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entrada en funcionamiento en 2019 y en el Grupo de Trabajo sobre el uso de muestras bioldgicas en
investigacion del GCEC.

Ademas de todo lo expuesto, el Comité ha dejado de tener actividad docente y ha asistido y
participado en numerosas reuniones, congresos y jornadas que se describen mas adelante en esta memoria.

Debido al aumento de carga de trabajo que supone el cumplimiento de los nuevos procedimientos
marcados por la normativa, la Secretaria técnica continua contando con D* Maribel Arribas Alvarez como
personal administrativo de la Secretarfa Técnica, incorporada el 18 de febrero de 2016.

Queremos que conste nuestro agradecimiento a D. Francisco Gay4, de la Unidad de Bioestadistica,
por el apoyo en el mantenimiento y actualizacién de la aplicacion informatica del Comité asi como en la
elaboracién de esta memoria anual.
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2. COMPOSICION DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

2.1. CoMPOSICION (ENERO-2017)
Miembro Cargo
Dra. Almudena Castro Conde Presidente
Dr. JesUs Frias Iniesta Vicepresidente
Dra Emma Fdez. de Uzquiano Secretario Técnico
Dr. Mario Arancon Monge Vocd
Dra. Concepcion Prados Sanchez,  Vocd
Dr. José Ignacio Bernardino Vocd
Dr. Ramdn Usandizaga Elio Vocd
Dr. Antonio Bufio Soto Vocal
Dra. Elena Garcia Higuera Vocd
Dr. Jaime Fernandez Bujarrabal Vocd
Dra. Nuria Rodriguez Salas Vocd
Dr. Filiberto Chulia Fernandez Vocal
Dr. Angel Robles Marhuenda Voca
Dr. Fernando Cabafias Gomez Vocal
DraElenaVillamaiian Bueno Vocal
D2 FilomenaTrocoli Vocal
Dr. Carlos Lahoz Rallo Vocal
Dra. Miriam Romero Portales, Vocal
Dr. Pedro Herranz Pinto Vocal
Dra. RosaVillanueva Vocal
Dra. NoraButta Coll Vocal
D2 Evangelina Garrido Garcia Vocal

2.2. COMPOSICION (DICIEMBRE-2017)
Miembro Carqo

Dra. Almudena Castro Conde Presidente
Dr. Jeslis Frias Iniesta Vicepresidente
Dra. Emma Fdez. de Uzquiano Secretario Técnico
Dr. José Manuel Afion Elizalde Voca

Dra. M2 Justa Garcia-Matres Voca

Dr. José Ignacio Bernardino Vocd

Dr. Ramdn Usandizaga Elio Voca

Dr. Antonio Bufio Soto Vocd

Dra. Elena Garcia Higuera Voca

Dr. Jaime Fernandez Bujarrabal Voca

Dra. Nuria Rodriguez Sdas Voca

Dr. Filiberto ChuliaFernandez Voca

Dra. Verénica Pérez Blanco Vocal

Dr. Fernando Cabafias Gomez Voca

Dra. ElenaVillamafian Bueno Vocd

D2 FilomenaTrocoli Vocd

Dr. Carlos Lahoz Rallo Vocd

Dra. Miriam Romero Portales, Vocd

Dr. Pedro Herranz Pinto Vocd

Dra. RosaVillanueva Vocd

Dra. Nora Butta Coll Vocd

Dra. EvaPrieto Utidl Vocd

D. José Evaristo Moliné Vocal
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Categoria
Meédico Adjunto
Jefe de Servicio
Jefa Secretaria Técnica
Médico Adjunto
Jefe de Seccién
Médico Adjunto
Jefe de Seccion
Jefede Servicio
Médico Adjunto
Médico Adjunto
Médico Adjunto

Abogado. Jefe de Servicio

Médico Adjunto
Investigador
Farmacéutica Adjunta
Enfermera. Supervisora
Médico Adjunto
Médico Adjunto

Jefe de Servicio

Médico Adjunto
Investigador
Representante paci entes

Categoria
Médico Adjunto
Jefede Servicio
Jefa Secretaria Técnica
Jefe de Seccion
Médico Adjunto
Médico Adjunto
Jefe de Seccidn
Jefe de Servicio
Médico Adjunto
Meédico Adjunto
Meédico Adjunto

Abogado. Jefe de Servicio

Meédico Adjunto
Investigador
Farmacéutica Adjunte
Enfermera. Supervisora
Médico Adjunto
Médico Adjunto

Jefe de Servicio
Meédico Adjunto
Investigador
Farmacéutica
Representante paci entes

Servicio

Cardiologis
Farmacologia Clinica
IdiPAZ

Atencion Primaria
Neumologia.
Medicina Interna
Ginecol ogia/Obstetricia
Andlisis Clinicos
Anestesialreani macion
Neumologia
Oncologia

Asesoria Juridica
Medicina Interna
IdiPAZ

Farmacia

Nefrologia

Medicina Interna
Gastroenterologia
Dermatologia
Psiquiatris

IdiPAZ

Ajeno ala Ingtitucién

Servicio

Cardiologis
Farmacologia Clinica
IdiPAZ

Medicina Intensiva
Urologia

Medicina Interna
Ginecol ogia/Obstetricia
Andlisis Clinicos
Anestesialreani macién
Neumologia
Oncologia

Asesoria Juridica
Medicina Preventiva
IdiPAZ

Farmacia

Nefrologia

Medicina Interna
Gastroenterologia
Dermatol ogia
Psiquiatris

IdiPAZ

Atencion Primaria
Ajeno ala Institucion
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2.3. RENOVACION DE MIEMBROS
El Dr. Angel Robles presentasu dimision y cesa su actividad e 6 de febrero de 2017.

La Dra. Veronica Pérez Blanco, Médico Adjunto de Medicina Preventiva, se incorpora a Comité € 9 de
febrero de 2017.

El Dr. José Manuel Afién Elizade, Jefe de Seccion de Medicina Intensiva, se incorpora al Comité d 9 de
febrero de 2017.

D2 Evangedina Garrido presenta su dimision y cesa su actividad € 23 de febrero de 2017 y es sustituida por
D José Evaristo Maliné, que seincorporaa Comité el 9 de marzo de 2017, como miembro geno ala Institucion y
representante de | os intereses de |0s pacientes.

La Dra. Concepcion Prados Sanchez, Jefe de Seccidn de Neumologia y representante del Comité de Etica
Asistencial, presenta su dimisién y cesa su actividad € 8 de junio de 2017 y es sustituida por la Dra. M2 Justa
GarciaMatrés, Adjunto de Urologia, que se incorpora € dia 22 de junio de 2017 como voca y representante del
Comité de Etica Asistencial.

El Dr. Mario Arancdn Monge presenta su dimisiéon y cesa su actividad € 21 de septiembre de 2017.

La Dra. Eva Prieto Utiel se incorpora d Comité, se incorpora ad Comité como farmacéutica de Atencidn
Primaria, € 5 de octubre de 2017.

2.4. REPRESENTANTE EN EL CEIM REGIONAL DE MADRID

La Dra. Castro Conde continlia siendo |a representante en e CEIm Regiona de la Comunidad de Madrid
desde € 2 de agosto de 2013.

- 16 -
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3. ACTIVIDAD DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON

MEDICAMENTOS

3.1. CARACTERISTICAS DE LOS ESTUDIOS RECIBIDOS

¢ Distribucion por tipodeestudio:
400
350
300

250

200

150

100

50

EPA

¢ Distribucion de ensayos clinicos con medicamentos o terapia avanzada segiin fasey ambito dedesarrollo

2015 2018 2017

Ensayos Fase | ..., 15
Ensayos Fase ..., 54
EnsayosFase 1 ..., 117
Ensayos Fase IV ..., 18

212

2015 2016 2017
ENsayos UniCENtriCOS ........couverveerinieneriniceens 18
Ensayos multicéntricos nacionales................ 28
Ensayos multicéntricos internacionales....... 162
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+ Agrupacion delos ensayas clinicos seglin tipo de promotor
400

350

B00 -

DB === = 237 ---------

200 f-------JT o9 G

150 b Bl B I Bl B

100 feemeaes x----------" KRR

50
0
2015 2016 2017
[aTo (VIS =N = 0= 0.0 o= 177
Sociedades cientificas / fUNJACIONES..........coeeeuiieiiiiece et s 23
INVestigadores iNAEPENIENTES.........covce e 37

¢ Distribucién de estudios por objeto de estudio

7 @ Medicamento
EECC @ Terapia avanzada

4

@ Producto Sanitario

O Muestras tisulares/biolégicas

EPA - O Tejidos embrionarios humanos

O Otros
h
No-EPA || = | 266 |
13
20
Total | 74 | 288 |
4
MEAICAIMENTOS ...ttt 287
L {01 TP PP R USRS 288
Muestras titul ares/Diol OQICaS .........cviveeeeeieee e 74
ProduCtOS SBNITAMOS .....c.oiveeiiriiirerieee et 20
TEraPIAAVANZAAA. ........eceeeeeeesiese ettt ne e 4
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3.2. ACTUACIONES DEL COMITE

¢ Actividad evaluadora

800

700

600

500

400

300

200

100

Total Enmiendas Respuesta
Estudios mayores Aclaraciones

NUMEro de reunionES OFiNAITES. ........ccuveviiiiiie ettt ettt e et eesreesreesreas 23

¢ Resultadosdelas evaluaciones por tipo de estudio evaluado:

EECC

EPA o
1
No-EPA

@ Aprobacion @ Denegacion @ Anulacion O Pendiente
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¢ Tipodeactuacion

CElIm Evaluador Aprobado por otro Idoneidad
CEIC instalaciones
(@000 J @1 =1 1 o 47
(000 0 o X O 7= [Ur="o (o] 335
Ratificacion delaevaluacion de otro CEl .........coeovvveeiiceiceeceeeeceeee e, 135
Tramite de Idoneidad Instalaciones del CENEIO .........ceeveevieiceiccee e, 159
Participacion en procedimiento VHP ..o 11
Cesiones de muestras desde €l Biobanco............ccoccvvieeieeiiciiccecce e 17
¢ NUmero de modificaciones sustanciales recibidas: ..........ooeeveevviveicevcieieeeeeiens 221
Evaluadas COMO CEIM ......ooviiieecee ettt et s sree s s sbeeeeree e 212
+ Correspondencia total recibida en la Secretaria TECNICa......ccoeevveevvevveererinneens 447
450
400
350
3m 4
Zw -
Zw -
M -
100
50
0
Seguimientos Finalizaciones Corr. General
INfOrmes de SEgUIMIENTO: ..ot 296
INfOrmMES de fiNaliZACION: .........eieeeee e e 134
CorrespONdENCIAGENENEl: ......cccvruireririierieie ettt 47
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No seincluye en €l registro la correspondencia recibida por aplicaciones o electronica, que ha aumentado mas
que proporciona mente.

3.3. ACTIVIDADES FORMATIVAS RECIBIDAS E IMPARTIDAS

9y 10 defebrero, organizacion, asistenciay participacion en “Jornada formetiva para los miembros del CEIm
del HULP sobre Estudios de investigacion “en vidarea” y revisién de PNTS” organizado por la Presidenta del
CEImy la Secretaria Técnicadel CEIm y (Todos los miembros del Comité).

27 de febrero, impartida sesion en Servicio de Rehabilitacion a peticién del Jefe de sus investigadores
“ Aspectos ético-legales en investigacion Biomédica’ (E. Fdez de Uzquiano).

30 de marzo: participaciéon como ponente en “Jornada sobre investigacion con muestras bioldgicas en los
ensayos clinicos’ organizada por la Fundacion SERMES (E. Fdez de Uzquiano).

Abril-octubre 2017: “Curso de formacién y actudizacién para miembros de Comités de ética de la
investigacion e investigadores en aspectos éticos y legales de la investigacién biomédica’ organizado por
ANCEI (Verdnica Pérez blanco, Rosa Villanuevay Nuria Rodriguez Salas)

10 de mayo: participacion como ponente en Sesidon General del Hospital sobre “Seguridad de datos de carécter
persona . Riesgos para pacientes. Riesgos para profesionaes (E. Fdez de Uzquiano).

17-19 de mayo, asistencia y participacion como Presidenta del Comité Cientifico del “European Congress of
Research Ethis Committees. EUREC-ANCEI joint conference” celebrado en Barcelona, (E. Fdez de
Uzquiano).

1 dejunio, asistenciaa“Jornada sobre investigacion biomédica y menores. aspectos ético-legales, celebrada e
eningtituto Carlos Il , Madrid (E. Fdez de Uzquiano).

26, 27 y 28 de septiembre, coordinacién (E. Fdez de Uzquiano) del “Curso de Buenas Précticas en
Investigacion Clinica. Aspectos éticos y legaes’, promovido por IdipAZ para investigadores del HULP.
(Ponentes: Paz Lavillay E. Fdez de Uzquiano).

24 y 25 de octubre, asistencia a la Conferencia Internaciona “20th Anniversary of the Oviedo Convention.
Relevante and challenges” en @ Council of Europe, Strasbourrg (E. Fdez de Uzquiano).

17 y 18 de noviembre, asistencia y participacion en € “1V Congreso de Bioética: Reglamento europeo de
proteccion de datos Big data y evaluacién de tecnologias sanitarias” organizada por € Instituto Carlos 111 con
la presentacién ora de la comunicacién: Identificacion de barreras en investigacién clinica: complejidad del
proceso de informacion a paciente. Autores: Ruiz de Hoyos M*, Villamaiian Bueno E**, Fernandez de
Uzquiano E**, Gomez Sdcedo P**, Ruano Encinar M*, Lara Cétedra C*, Lucena Martinez P*, Herrero
Ambrosio A*, Castro A**. (Paz Lavilla, F. Cabafasy E. Fdez. de Uzquiano).

21 de noviembre, asistencia a |l Jornada anua de Comités de Etica de la Investigacion con Medicamentos
organizada por la AEMPS y la SEFC en & Colegio de Médicos de Madrid (Paz Lavillay E. Fdez de
Uzquiano).

24 de noviembre, coordinacion (E. Fdez de Uzquiano) y asistencia a simposio “New ethical issues around
clinical trials’ celebrado en e Hospital Universitario La Paz, (Paz Lavilla, J. Frias, S. de Graciay E. Fdez. de
Uzquiano).

14 dediciembre, asistencia a “ Jornada de investigacion sanitaria de la Comunidad de Madrid” celebrada en el
Hospital San Carlos (E. Fdez de Uzquiano).

-21 -
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3.4. DISTRIBUCION DE ESTUDIOS POR HOSPITALES

HCB
IdiPAZ [
INGEMM

HCR
HIS
APAS [
CAM
HLM

UAM

HOSPITAl GENEFEl: ...t 412
HOSPItal INFANLIL: ... 85
Hospital Rehabilitacion y TraumatolOgia: ........ccoervrvererereeeerinienerieeesisese s 32
HOSPItal Maernal: ........ccooieeuierieieiereeiceis et 49
SEPVICIOS CENIAES. ...ttt e 33
Hospital de Canto BIANCO.........cccoueiririiiirieeresieeesie et 2
HOSPItAl CarlOS T ...ttt 3
TAIPAZ ...ttt n e 7
IMGEM ..ttt bbbttt 12
UAM Lttt bbbt bbbk R et et e ettt b b nen e 12
Hospital INFanta SOfTa........coveereririrerieeesie e 19
Universidad COMPIULENSE.........cccvivieieeeeeereee et seenes 1
HLIM bbb bbbttt 1
Centros de AtenCiON Primarial..........ccvevveeerernienseenesee e seseens 11
CAM bbbttt 4
CSIC ettt bbb 1
e RYZ'o (0TSSP 2
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3.5. DISTRIBUCION DE ESTUDIOS POR SERVICIOS
¢ Hospital General

Alergia
Analisis Clinicos
Anest
Cardiologia
Cirugia General
Cirugia Plastica
Cirugia Toracica
Cirugia Vascular
Dermatologia
Digestivo/Gastro
Endocrinologia
Enf.Infecciosas
Enfermeria
Hematologia
Medicina Intensiva
Medicina Interna
Nefrologia
Neumologia
Neurocirugia
Neurologia
Nutricién
Oftalmologia
Oncologia
Otorrinolaringologia
Paliativos
Psiquiatria
Radiofisica
Urgencias
Urologia
VIH
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¢ Resto HospitalesHULP

Alergia

Anestesia y Reanimacion
Cardiologia Infantil

Cirugia Ortopédica / Traumatologia
Cirugia Pediatrica

Cuidados Intensivos Pediatricos
Digestivo/Gastroenterologia
Endocrinologia
Hematologia-Oncologia Pediatrica
Hepatologia

Infecciosos

Nefrologia

Neonatologia

Neumologia

Neurologia

Oncologia Pediatrica

Pediatria General

Reumatologia

Urgencias Pedriatricas

Cirugia Ortopédica / Traumatologia
Rehabilitacion

Reumatologia

Anestesia y Reanimacion
Ginecologia

Microbiologia

Obstetricia / Ginecologia
Anatomia Patolégica

Farmacia

Farmacologia Clinica
Inmunologia

Medicina Preventiva

Oncologia Radioterapica
Prevencién deRiesgos Laborales

Radiologia

Medicina Tropical HCIII

Geriatria H. Cantoblanco HCB
Grupos de Investigacion IdiPAZ

INGEMM Investigacion
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¢ Entidadespublicasno-HULP

Alergia

Cirugia Plastica
Oftalmologia

Reanimacion (Enfermeria)
Cardiologia

Digestivo

Endocrinologia

Farmacia

Hematologia

Medicina Interna
Neumologia

Neurologia

Oncologia Médica

Pediatria

Reumatologia

Urologia

Barrio del Pilar |

Bustarviejo |

Ciudad de los Periodistas |
Fisioterapia CS Entrevias
Fuencarral

Fuentelarreina

Torrelaguna

V Centenario

Fuencarral

San Blas

Biologia Molecular "Severo Ochoa"
Farmacologia y Terapéutica
Genética Médica y Molecular
Microbiologia

Psicologia

Unidad Docente de Matronas
Enfermeria U.C.Madrid
Bioingenieria U Carlos Ill
C.S.I.C.

A\ B/A

il

¢ Entidadesprivadas

Urologia Clinica
CEMTRO

La Milagrosa-
U.Docencia Matronas

Universitario Quirén 1
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3.6. INVESTIGADORES CON MAYOR ACTIVIDAD INVESTIGADORA

Ne° Estudios
EECC EPA |No-EPA| Total

[y
a1

3 18
16
15
12
12

Maria Dolores Martin Arranz
Javier De Castro Carpefio
Victor Jiménez Yuste

Miguel Angel Canales Albendea
Pilar Zamora Aufién

Andrés Redondo Sanchez
Beatriz Castelo Fernandez
Alvaro Pinto Marin

Alejandro Balsa Criado

Pedro Herranz Pinto

Carmen Gémez Candela
Concepcion Prados Sénchez
José Luis Bartha Rasero
Andrés Redondo Sanchez
Jaime Feliu Batlle

Oscar Pajares Gonzdez Gallego
Marfa Teresa Alvarez Roman
Cristina Calvo Rey

Jesus Frias Iniesta

Nuria Rodriguez Salas
Enrique Espinosa Arranz

Ana Belén Custodio Carretero
Manuel Quintana Diaz
Antonio Pérez Martinez

Julio Garcia Rodriguez

AN
(&)

©
N

[N
=

[EY
o

'_\
o
NIFRPINIFPIN|F

RININIFPIN|(F
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+ Aspectos econdmicos:

Desde e 21 dejulio de 2016, por decision de la Fundacién parala Investigacién Biomédicade HULP-FIBHULP,
se dgja de facturar por cualquier actividad redlizada por € Comité o su Secretaria Técnica en e HULP. La
justificacion es que, debido a cambio legidativo (RD 1090/2015) a partir de 2018, se prevé que las tasas por
evaluacion las cobre la AEMPS y no directamente | os centros.

Se decide por tanto, cobrar desde la FIBHULP por los trdmites de gestion de los contratos y sus anexos, para asi
proteger los ingresos que se venian produciendo por la actividad del Comité.

Actud mente desde la AEMPS se estan calculando |as posibles tasas a cobrar por dicha Agencia, de la que parte,
correspondera a CEIm que actlie como eva uador anivel naciond.
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