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1. Introducción 

La investigación es fundamental para el avance del conocimiento en salud humana, que conduzca a la mejora de los 
resultados de la atención sanitaria, pero siempre atendiendo a unos principios éticos que aseguren el respeto a los 
derechos y la privacidad de los sujetos participantes. 

La preocupación por el respeto de los principios éticos surge a raíz de la trágica experiencia del régimen nazi del III 
Reich, durante el cual se realizaron numerosos experimentos criminales con humanos (prisioneros de guerra y 
civiles), sin ningún control y con total vulneración de los derechos fundamentales de la persona y en contra de su 
dignidad, supuso una especial sensibilización de las máximas esferas internacionales. Así, después de los procesos de 
Nuremberg, donde fueron procesados los médicos del régimen nazi por sus prácticas de experimentación, se 
formuló ya el primer documento que ha servido de referente en este ámbito: el «Código de Nuremberg», de 1947. 
Dicho documento formula por primera vez los postulados éticos que deben regir la experimentación con humanos, 
recogiéndose la necesidad del consentimiento informado y libre de la persona plenamente capaz, el adecuado balance 
de riesgos y beneficios, la protección de los individuos ante los posibles perjuicios y lesiones que pueda causar la 
investigación, la libre retirada del experimento, etc. 

Después del Código de Nuremberg, no será hasta junio de 1964 cuando la Asamblea Médica Mundial, organismo 
gubernamental, formula la conocida «Declaración de Helsinki» en su primera versión (revisada en Tokio, 1975, 
Venecia 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edimburgo 2000, 2013), que incorpora los aspectos 
relacionados con la protección del individuo que se somete a experimentación, incluyendo los colectivos más 
vulnerables (menores, personas incompetentes, etc.), y la necesidad de dirigir el beneficio de la investigación a la 
población investigada. Y en la versión más reciente (2013) se dice que “el protocolo de la investigación debe enviarse, 
para consideración, comentario, consejo y aprobación al Comité de Ética de Investigación pertinente antes de comenzar el 
estudio”.  

A pesar de la formulación del Código de Nuremberg de 1947 y de la Declaración de Helsinki de 1964, no toda la 
investigación realizada en las décadas de los años sesenta y setenta fue éticamente correcta ni se realizó 
salvaguardando los derechos de los pacientes. Es en 1978, cuando la «National Commission for the protection of 
human subjects of biomedical and behavioral research» americana, formula, a través del conocido Informe Belmont, 
los tres principios éticos básicos que deben regir la investigación con humanos: principio de autonomía (mediante el 
consentimiento informado), principio de beneficencia (a través de la correcta valoración de riesgos y beneficios) y 
principio de justicia (a partir de la adecuada selección de los individuos). A su vez, el documento analiza la distinción 
entre investigación y práctica médica, frontera a veces borrosa ya que, con frecuencia, se da simultáneamente y sin 
que exista una correcta determinación del término «investigación» o «práctica experimental». 

Además, debe citarse otro de características similares a la Declaración de Helsinki, como es la International Ethical 
Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects, de la CIOMS (Council for International Organizations 
of Medical Sciences), que viene a formular los postulados éticos que deben regir la investigación con humanos. Este 
texto, ya desde su primera versión en 1982 (revisadas en 1993, 1998, 2002) centró su enfoque en la protección del 
individuo de experimentación, especialmente respecto a los colectivos más desfavorecidos y vulnerables como son 
los habitantes de los países del Tercer Mundo.  

Por otro lado, el Convenio Europeo sobre Derechos Humanos y Biomedicina, conocido como el Convenio de 
Oviedo constituye el primer texto legal de ámbito europeo (aprobado en 1996, no entró en vigor hasta 2000), con 
carácter vinculante para los estados miembros, que hace mención a la investigación con humanos. A partir de ese 
momento toda la normativa española anterior que hiciese referencia a sus contenidos debía ser revisada y en su caso 
adaptada al documento europeo. 

La aprobación de la Ley 14/2007 de Investigación Biomédica introdujo cambios sustanciales en relación con 
la evaluación ética de la investigación en seres humanos, incluyendo el requisito del consentimiento previo de los 
posibles participantes en una investigación, así como el preceptivo informe favorable del Comité de Ética de la 
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Investigación. Para ello, se crearon los Comités Éticos de Investigación (CEI) con la misión de proteger la dignidad, 
los derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes en una investigación biomédica y ofrecer la garantía 
pública mediante la emisión de un dictamen.  

En la actualidad, y desde el 13 de enero de 2016, está en vigor el nuevo Real Decreto 1090/2015 por el que se 
regulan los ensayos clínicos con medicamentos, los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos y el 
Registro Español de estudios clínicos. Este real decreto persigue adaptar la legislación española para hacer viable la 
aplicación actual y futura del Reglamento (UE) nº 536/2014 y desarrollar aquellos aspectos que el reglamento deja a 
la legislación nacional, entre ellos los Comités de Ética de la Investigación. Se introducen varios aspectos que suponen 
una novedad con respecto a los Comités, empezando por la propia denominación como Comités de Ética de la 
Investigación con medicamentos (CEIm). Además, cabe resaltar el reconocimiento de la integración de los CEIm en 
el desarrollo de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigación biomédica. 

Por todo ello, los CEI desempeñan la labor de evaluación que permite acreditar que esos principios se respetan y se 
cumplen, y constituyen un elemento fundamental en el desarrollo de la investigación biomédica en la que participan 
seres humanos y, ya, desde 1975, la Declaración de Helsinki impone su creación. 

En nuestro ámbito, este papel lo desempeña el Comité de Ética en la Investigación con medicamentos (CEIm) de 
Cáceres. 

 

2. ·Los Comités de Ética de la Investigación 

2.1. Comité de Ética de la Investigación (CEI) 

Un CEI es un órgano independiente y de composición multidisciplinar cuya finalidad principal es la de velar por la 
protección de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que participen en un proyecto de investigación 
biomédica y ofrecer garantía pública al respecto mediante un dictamen sobre la documentación correspondiente del 
proyecto de investigación, teniendo en cuenta los puntos de vista de las personas legas, en particular, los pacientes, 
o las organizaciones de pacientes. 

De conformidad con la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigación biomédica, los CEI son órganos colegiados 
independientes y de composición multidisciplinar, acreditados por el órgano competente en materia de investigación 
sanitaria, cuya finalidad es la de velar y garantizar la protección de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos 
que participen en un proyecto de investigación biomédica. 

El Comité de Ética de la Investigación correspondiente al centro ejercerá las siguientes funciones: 

a) Evaluar la cualificación del investigador principal y la del equipo investigador, así como la factibilidad del 
proyecto. 

b) Ponderar los aspectos metodológicos, éticos y legales del proyecto de investigación. 
c) Ponderar el balance de riesgos y beneficios anticipados dimanantes del estudio. 
d) Velar por el cumplimiento de procedimientos que permitan asegurar la trazabilidad de las muestras de 

origen humano, sin perjuicio de lo dispuesto en la legislación de protección de datos de carácter personal. 
e) Informar, previa evaluación del proyecto de investigación, toda investigación biomédica que implique 

intervenciones en seres humanos o utilización de muestras biológicas de origen humano, sin perjuicio de 
otros informes que deban ser emitidos. No podrá autorizarse o desarrollarse el proyecto de investigación 
sin el previo y preceptivo informe favorable del Comité de Ética de la Investigación. 

f) Desarrollar códigos de buenas prácticas de acuerdo con los principios establecidos por el Comité Español 
de Ética de la Investigación y gestionar los conflictos y expedientes que su incumplimiento genere. 

g) Coordinar su actividad con la de comités similares de otras instituciones. 



 
 

 
Memoria de actividad 2021 (5 de 58) 22/03/2022 

 

 

h) Velar por la confidencialidad y ejercer cuantas otras funciones les pudiera asignar la normativa de desarrollo 
de esta Ley. 

Para el ejercicio de sus funciones, los Comités de Ética de la Investigación podrán requerir la información que 
precisen y, en particular, la que verse sobre las fuentes y cuantía de la financiación de los estudios y la distribución 
de los gastos. 

Los CEI serán acreditados por la Consejería competente en materia de salud. El procedimiento de acreditación se 
iniciará mediante solicitud efectuada por el Titular del centro sanitario o Gerente del Área, si el ámbito de actuación 
abarca dos o más centros. Recibida la solicitud de acreditación y previos los informes técnicos necesarios, la persona 
titular de la Dirección General competente en materia de investigación sanitaria efectuará propuesta y la persona 
titular de la Consejería competente en materia de salud dictará la orden correspondiente en el plazo de seis meses. 
Transcurrido este plazo sin que haya recaído resolución expresa, la solicitud se entenderá estimada. Una vez 
acreditado el CEI, sus miembros elegirán de entre ellos a una persona que ejerza la Presidencia, la Vicepresidencia y 
la Secretaría, mediante votaciones separadas. 

Los CEI funcionarán según dicte sus normas de funcionamiento, en las que se especifican la composición de este, el 
calendario de reuniones…. 

Los miembros de los Comités de Ética de la Investigación deberán efectuar declaración de actividades e intereses y 
se abstendrán de tomar parte en las deliberaciones y en las votaciones en que tengan un interés directo o indirecto 
en el asunto examinado. Ni los propios CEI en su conjunto, ni ninguno de sus miembros, podrán recibir directa ni 
indirectamente remuneración alguna por parte de una tercera entidad que actúe como promotora o patrocinadora 
de un proyecto de investigación en evaluación en el propio comité. 

2.2. Comité de Ética de la Investigación con medicamentos (CEIm) 

Los CEIm son aquellos CEI acreditados como tales que, además, obtienen una acreditación adicional y específica 
para el desarrollo de las funciones de evaluación y emisión de dictamen en materia ensayos clínicos con 
medicamentos y productos sanitarios, encomendadas en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que 
se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, tales como, dictámenes exigidos normativamente en estudios 
clínicos con medicamentos, incluidos los ensayos clínicos, los ensayos clínicos de bajo nivel de intervención, la 
investigación clínica sin ánimo comercial y los estudios postautorización, así como las investigaciones clínicas con 
productos sanitarios. 

Los CEIm, además de las funciones que pudiera tener encomendadas en su calidad de CEI, desempeñarán, de 
conformidad con lo previsto en la normativa básica estatal, las siguientes funciones en relación con la evaluación de 
estudios clínicos con medicamentos o productos sanitarios: 

a) Evaluar los aspectos metodológicos, éticos y legales y emitir el dictamen correspondiente.  

b) Evaluar las modificaciones sustanciales de los estudios clínicos autorizados y emitir el dictamen correspondiente. 

c) Realizar un seguimiento del estudio, desde su inicio hasta la recepción del informe final. 

Cada CEIm contará con una Secretaría Técnica profesional con las funciones, medios e infraestructura dispuestos 
en el artículo 14 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre. 

El procedimiento y régimen de acreditación, renovación y vigencia, así como sus modificaciones, memoria, 
inspecciones, controles y revocación será el previsto con carácter general para los CEI en la Ley 14/2007, siendo 
exigible además el cumplimiento de los requisitos específicos de acreditación que se fijan en el Real Decreto 
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1090/2015, de 4 de noviembre, y los criterios específicos y comunes para la acreditación, inspección y renovación 
de la acreditación de los CEIm establecidos por la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios en 
coordinación con las autoridades sanitarias de las Comunidades Autónomas a través del Comité Técnico de 
Inspección. 

No obstante, lo dispuesto en el apartado anterior, las menciones al órgano directivo competente en materia de 
investigación deben entenderse realizadas al órgano directivo competente en materia de ordenación farmacéutica. 

Tanto la acreditación inicial como las renovaciones, en su caso, deberán ser notificadas a la Agencia Española de 
Medicamentos y Productos Sanitarios, que las hará públicas en su página web, así como a quien determine la 
normativa vigente reguladora de los CEI. 

Para el desempeño de estas funciones en relación con los estudios clínicos con medicamentos, se aplicarán las normas 
generales de funcionamiento establecidas en el artículo 16 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de noviembre.  

Los CEIm deberán elaborar y aprobar unos procedimientos normalizados de trabajo (PNT) propios, que deberán 
quedar documentados en acta, ser conocidos por todos los miembros y deberán ser enviados a la Dirección General 
competente en materia de ordenación farmacéutica, en el plazo máximo de 2 meses tras su acreditación. Estos PNT 
deberán estar aprobados antes del inicio de su actividad evaluadora y deberán renovarse periódicamente con el fin 
de que reflejen la realidad de las actuaciones del Comité. El contenido de estos PNT se recoge en el artículo 16.3 
del Real Decreto 1090/1015, de 4 de diciembre. 

Cada reunión del CEIm quedará recogida en el acta correspondiente en la que se detallarán, como mínimo, los 
miembros, presenciales o no, y asesores asistentes, en su caso, se indicará que para cada estudio evaluado se han 
ponderado los aspectos metodológicos éticos y legales y se recogerá la decisión adoptada sobre cada estudio. 

 

3. El Comité de Ética de la Investigación con medicamentos de Cáceres 

El CEIm de Cáceres, inició su actividad el 17 de febrero de 1994, entonces, se denominada Comité Ético de 
Investigación Clínica (CEIC) de Cáceres. En esa fecha, un grupo de profesionales asesorados por el entonces 
Coordinador de la Unidad de Investigación, el Dr. D. Luis Miguel Palomo Cobos, comenzaron a tramitar, a través 
del Gerente del Hospital, la propuesta de constitución y aprobación del Comité Ético de Investigación Clínica (CEIC) 
de Cáceres al entonces Consejero de Bienestar Social, D. Guillermo Fernández Vara. 

El Decreto 139/2008, de 3 de julio, por el que se establece la regulación de los Comités Éticos de Investigación 
Clínica de Extremadura, dedica el título III a la Creación y Acreditación de los Comités Éticos de Investigación Clínica 
Territoriales en Extremadura, los cuales podrán coincidir con una o varias Áreas de Salud o crearse por centros 
sanitarios. 

Conforme al citado decreto, por Resolución de 28 de enero de 2014, de la Dirección General de Planificación, 
Calidad y Consumo, publicada en el Diario Oficial de Extremadura nº 53, de 18 de marzo de 2014, se concedió la 
acreditación del CEIC de Cáceres, como Comité de referencia en toda la provincia de Cáceres. Y por resoluciones 
del 20 de noviembre de 2014 y del 13 de abril de 2015, de la citada Dirección General, (D.O.E. nº 2, de 5 de enero 
de 2015 y D.O.E. nº 152, de 7 de agosto de 2015) y resoluciones del 23 de octubre de 2015 y del 26 de enero de 
2016, de la Dirección General de Planificación, Formación y Calidad Sanitarias y Sociosanitarias (D.O.E. nº 5, de 11 
de enero de 2016 y D.O.E. nº 29, de 12 de febrero de 2016) y por la Resolución de 23 de noviembre de 2017, de la 
Dirección General de Planificación, Formación y calidad Sanitarias y Sociosanitarias, por la que se modifica la 
composición del Comité Ético de Investigación Clínica de Cáceres (D.O.E. nº 11 de 16 de Enero de 2018), se modifica 
la composición del citado comité. 
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La entrada en vigor del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clínicos con 
medicamentos, los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos (CEIm) y el Registro Español de Estudios 
Clínicos, ha supuesto el mayor cambio de los últimos años relacionados con los Comité Éticos de la Investigación 
Clínica en España. 

Desde el 4 de febrero de 2016, nuestro Comité está adherido al memorando de colaboración con la AEMPS, y a la 
redacción de estos PNTs, el CEI de Cáceres es el único acreditado para autorizar estudios farmacológicos y clínicos 
en Extremadura, tal y como aparece en el portal del Ministerio de Sanidad 
(http://www.msssi.gob.es/profesionales/ceicsca.do), permitiéndonos actuar como Comité de Ética de la Investigación 
con medicamentos (CEIm). 

En la actualidad, nuestro Comité está acreditado para evaluar los estudios clínicos, según la Resolución de 27 de 
junio de 2018, de la Dirección General de Planificación, Formación y Calidad Sanitarias y Sociosanitarias de la 
Consejería de Sanidad y Políticas Sociales, publicada en el Diario Oficial de Extremadura nº 149 de 1 de agosto de 
2018 (Anexo I), por la que se concede la renovación de la acreditación del Comité de Ética de la Investigación y su 
cambio de denominación a Comité de Ética de la Investigación con medicamentos (CEIm) de Cáceres, y  tal y como 
aparece en el portal del Ministerio de Sanidad (https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/ceicsca.do). 

Actualmente, el CEIm de Cáceres, en cuanto Comité de referencia para todo estudio de investigación con 
medicamentos en humanos que se realice en el ámbito territorial de la provincia de Cáceres, con independencia del 
promotor del estudio, hay que comprenderlo desde dos perspectivas complementarias: 

- Como Comité de Ética de la Investigación (CEI), o sea, como un órgano independiente y de composición 
multidisciplinar cuya finalidad principal es la de velar por la protección de los derechos, seguridad y bienestar de 
los sujetos que participen en un proyecto de investigación biomédica y ofrecer garantía pública al respecto 
mediante un dictamen sobre el proyecto de investigación, teniendo en cuenta los puntos de vista de las personas 
que componen el comité. 

- Y como Comité de Ética de Investigación con medicamentos (CEIm) y productos sanitarios, es decir, con la 
función de evaluar los aspectos metodológicos, éticos y legales de los estudios clínicos con medicamentos e 
investigaciones clínicas con productos sanitarios, así como la evaluación de las modificaciones sustanciales que 
se realicen y el seguimiento de los estudios clínicos. 
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4. Funciones del CEIm 

El Comité de Ética de la Investigación tiene como fin evaluar todos los estudios de investigación que se efectúen 
sobre seres humanos o muestras de origen humano en cualquiera de los centros, servicios y establecimientos 
sanitarios, en el ámbito de la provincia de Cáceres, al objeto de garantizar a la ciudadanía que participe en los 
procesos de investigación, un marco común de respeto a los principios de seguridad, fiabilidad y confidencialidad, así 
como la homogeneidad de las evaluaciones y la unificación de criterios en la toma de decisiones. 

Es el Comité de referencia para todo estudio de investigación en humanos que se realice en el ámbito territorial de 
la provincia de Cáceres, con independencia de la metodología y del promotor del estudio, y de los ensayos clínicos 
con medicamentos y estudios posautorización realizados en la Unión Europea o a nivel nacional, como Comité de 
referencia. 

Así, el CEIm de Cáceres desempeña las siguientes funciones básicas, de acuerdo con lo recogido en el Real Decreto 
1090/2015 y al Decreto 139/2008, las siguientes funciones: 

1. Evalúa los aspectos metodológicos, éticos y legales de los ensayos clínicos. 
2. Evalúa las modificaciones relevantes de los ensayos clínicos. 
3. Realiza un seguimiento anual de los ensayos clínicos, desde su inicio hasta la recepción del informe final de 

resultados. 
4. Elabora un informe final de la actividad anual desarrollada, que se hace llegar a todos los profesionales 

sanitarios de la provincia. 
5. Presenta e informa de su actividad y fines a los profesionales de la provincia. 

Además de lo reseñado, lleva a cabo las evaluaciones de cualquier estudio de otro tipo (observacional, proyecto de 
tesis doctorales, trabajos de fin de grado, trabajos de fin de máster, proyectos de becas de investigación, etc.) que 
se le presentan, previo a su inicio, y que utilizan datos de carácter personal a petición del promotor o investigador. 

En el año 2018, se procedió a actualizar los documentos que constituyen los Procedimientos Normalizados de 
Trabajos (PNTs) con información detallada sobre su organización y trabajo (estructura, nombramiento y sustitución 
de los miembros; funciones, criterios de evaluación, etc.), ajustándose a lo contenido del Real Decreto 1090/2015, 
al Decreto 139/2008, de 3 de julio y a las normas de Buena Práctica Clínica (CPMP/ICH/135/95) que asegurarán que 
los datos son fiables y que se protegen los derechos y la integridad de los sujetos, manteniendo la confidencialidad 
de sus datos. Estos PNTs siguen estando vigente sin haber sufrido ninguna modificación. 

 

5. Ámbito de actuación y composición 

Como queda recogido en el Real Decreto 1090/2015, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clínicos 
con medicamentos, un Comité de Ética de la Investigación (CEI), es un organismo independiente, constituido por 
profesionales sanitarios y miembros no sanitarios, encargado de velar por la protección de los derechos, seguridad 
y bienestar de los sujetos que participen en un ensayo y de ofrecer garantía pública al respecto, mediante un dictamen 
sobre el protocolo del ensayo, la idoneidad de los investigadores y la adecuación de las instalaciones, así como los 
métodos y los documentos que vayan a utilizarse para informar a los sujetos del ensayo con el fin de obtener su 
consentimiento informado, e igualmente se define el Comité de Ética de Investigación con medicamentos (CEIm) 
como el Comité de Ética de la Investigación que además está acreditado de acuerdo con los términos de este real 
decreto para emitir un dictamen en un estudio clínico con medicamentos y en una investigación clínica con productos 
sanitarios. 
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El CEIm de Cáceres es un órgano colegiado, deliberativo, independiente y de carácter consultivo, encargado de velar 
por la correcta aplicación de los principios metodológicos, éticos y legales de todos los proyectos de investigación 
en los que participen personas, datos personales o muestras biológicas de origen humano (actuación como CEI), así 
como los estudios clínicos con medicamentos e investigación clínica con productos sanitarios (actuación como CEIm) 
que así lo soliciten. 

El Comité está adscrito orgánicamente al organismo competente en materia de salud y su ámbito geográfico de 
actuación es el territorio de la provincia de Cáceres (en cuanto CEI), ejecutando sus funciones sobre cualquier 
trabajo de investigación que se vaya a poner en marcha en cualquiera de los centros sanitarios de las Áreas de Salud 
de la provincia de Cáceres: Cáceres, Coria, Plasencia y Navalmoral de la Mata, y nacional (en cuanto a CEIm). 

A lo largo del año 2021, el CEIm de la provincia de Cáceres ha reducido el número de miembros en su composición, 
pasando de 16 a 14 miembros, incluyendo la Secretaria Técnica. En el Anexo II, se muestra la composición del 
Comité a principios y a final del año 2021. 

 

6. Descripción de la infraestructura y gestión de la documentación 

Desde final del año 2019, estamos ubicados en la planta baja del Hospital San Pedro de Alcántara, dentro del 
Complejo Hospitalario Universitario de Cáceres. La nueva localización proporciona un espacio de trabajo adecuado, 
junto con un espacio de almacenamiento de la información que se genera con armarios y estanterías. 

El CEIm de Cáceres, cuenta con un equipamiento informático con capacidad suficiente para manejar toda la 
información que genera, disponiendo de un sistema rápido de transmisión de la información, a través del correo 
electrónico: ceic.caceres@salud-juntaex.es, así como conexión directa y personalizada con la Base de Datos de la 
Agencia Española del Medicamento y Producto Sanitario (SIC-CEIC). Así mismo, disponemos de un archivo 
digitalizado con toda la información en formato electrónico, registrado en la Base de Datos del CEIm de Cáceres en 
la que se recopila  todos los datos de los expedientes que se custodian en la sede de la Secretaría del CEIm (Anexo 
V) identificado con su número de registro de entrada al CEIm. 

Se encuentran adscrita a ella dos personas, la Secretaria Técnica y un auxiliar administrativo de la propia Gerencia 
de Área de Salud de Cáceres, que asume las tareas de apoyo administrativo que el Comité necesita. 

La secretaría del CEIm de Cáceres, gestiona la documentación de los estudios que son presentados para su 
evaluación, así como la de los Ensayos Clínicos aprobados por otros CEIm, para disponer de una información lo más 
completa posible, que permita llevar a cabo el correcto seguimiento de los estudios que se realizan en nuestro 
ámbito de actuación, velando así por la correcta aplicación de los principios éticos, metodológicos y legales de los 
estudios de investigación. 

 

7. Reuniones 

Las reuniones, siguiendo lo recogido en los Procedimientos Normalizados de Trabajo, se celebran con periodicidad 
mensual y las extraordinarias cuando la premura del estudio lo requiere. En el año 2021, se han celebrado un total 
de 11 reuniones plenarias, no celebrándose reunión el mes de agosto. 
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Fecha Tipo Acta 

28/01/2021 ordinaria 01/2021 

25/02/2021 ordinaria 02/2021 

25/03/2021 ordinaria 03/2021 

29/04/2021 ordinaria 04/2021 

27/05/2021 ordinaria 05/2021 

24/06/2021 ordinaria 06/2021 

29/07/2021 ordinaria 07/2021 

23/09/2021 ordinaria 08/2021 

28/10/2021 ordinaria 09/2021 

25/11/2021 ordinaria 10/2021 

18/12/2021 ordinaria 11/2021 

La distribución temporal por reuniones mensuales del número de solicitudes de evaluación ya sea como nueva 
solicitud, respuestas de aclaraciones o en enmienda, de los últimos años se muestra en siguiente figura. 

 

En la reunión del Comité del mes de diciembre de 2021, se aprobó el calendario de reuniones previsto para el año 
2022 (Anexo III). 
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8. Actividades de formación y difusión 

A lo largo del año 2021, el CEIm de Cáceres ha participado en actividades formativas, como es el curso de formación 
dirigido a los tutores de los médicos internos residentes “Introducción a la metodología de la investigación: el 
protocolo de investigación”, con el fin de capacitar a los profesionales sanitarios en la elaboración de un protocolo 
de investigación que cumpla con los aspectos éticos requeridos. 
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9. Actividad evaluadora 

En el año 2021 se ha evaluado en el CEIm de Cáceres un total de 433 documentos relacionados con la investigación 
clínica, correspondientes a 205 estudios diferentes, que incluye ensayos clínicos con medicamentos, investigación 
clínica con productos sanitarios, estudios observacionales posautorización, y cualquier otro tipo de estudios clínicos 
o epidemiológicos y proyectos de investigación (tesis doctorales, trabajos fin de grado, fin de máster, becas de 
investigación y subvenciones, registros, etc.), de los que se acompaña una relación detallada (Anexo V). 

La documentación tramitada está referida la evaluación de un total de 112 ensayos clínicos, 80 estudios 
observacionales, de los que 59 se corresponde con estudios observacionales posautorización, y 13 proyectos de 
investigación y otro tipo de estudios, 8 de los cuales tienen como objetivo el desarrollo de trabajos de investigación 
de carácter docente, como son tesis doctorales, trabajos fin de grado y trabajos fin de máster. 

Tabla 1. Actividad del CEIm. Documentación gestionada por tipo de estudio. Año 2021. 

Aclaraciones: incluye solicitud de documentación previa a la evaluación 
Modificaciones: incluye ModR (modificaciones relevantes) y ModNOR (modificaciones no relevantes).  
Notificaciones: incluye AAi (acontecimientos adversos iniciales), AAs (acontecimientos adversos sucesivos) y documentación complementaria de los estudios. 
Informes: incluye informes anuales, de seguimiento e informe final de resultados 

 

 

Tabla 2. Actividad del CEIm. Ensayos clínicos con medicamentos. Documentación gestionada por fase. Año 2021. 

Aclaraciones: incluye solicitud de documentación previa a la evaluación 
Modificaciones: incluye ModR (modificaciones relevantes) y ModNOR (modificaciones no relevantes).  
Notificaciones: incluye AAi (acontecimientos adversos iniciales), AAs (acontecimientos adversos sucesivos) y documentación complementaria de los estudios. 
Informes: incluye informes anuales, de seguimiento e informe final de resultados 
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Tabla 3. Actividad del CEIm. Ensayos clínicos con medicamentos. Documentación gestionada por especialidad. Año 2021. 

Aclaraciones: incluye solicitud de documentación previa a la evaluación 
Modificaciones: incluye ModR (modificaciones relevantes) y ModNOR (modificaciones no relevantes).  
Notificaciones: incluye AAi (acontecimientos adversos iniciales), AAs (acontecimientos adversos sucesivos) y documentación complementaria de los estudios. 
Informes: incluye informes anuales, de seguimiento e informe final de resultados 

 

 

Tabla 4. Actividad del CEIm. Estudios observacionales postautorización. Documentación gestionada por tipo. Año 2021 

Aclaraciones: incluye solicitud de documentación previa a la evaluación 
Modificaciones: incluye ModR (modificaciones relevantes) y ModNOR (modificaciones no relevantes).  
Notificaciones: incluye AAi (acontecimientos adversos iniciales), AAs (acontecimientos adversos sucesivos) y documentación complementaria de los estudios. 
Informes: incluye informes anuales, de seguimiento e informe final de resultados 

 

 

Tabla 5. Actividad del CEIm. Estudios observacionales posautorización. Documentación gestionada por especialidad. Año 2021 
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Tabla 5 (continuación). Actividad del CEIm. Estudios observacionales posautorización. Documentación gestionada por 
especialidad. Año 2021 

 

 

 

 
 

 
 

D. Luis Palomo Cobos 
Presidente del CEIm de Cáceres 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Patricia Fernández del Valle 
Secretaria Técnica del CEIm de Cáceres 
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10. Anexos 
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ANEXO I. Acreditación
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ANEXO II. Composición del Comité 
 

Enero 2021 
 

D. Luis Miguel Palomo Cobos (Presidente) 
Médico de Atención Primaria. Centro de Salud Zona Centro 

del Área de Salud de Cáceres 

D. Enrique Jaramillo Gómez (Vicepresidente) 
Facultativo. Unidad de Geriatría. Complejo Hospitalario 

Universitario de Cáceres. 

Dña. Patricia Fernández del Valle (Secretaria técnica) Licenciada en Ciencias y Técnicas Estadísticas. 

D. Antonio Barrera Martín-Merás Coordinador de Calidad del Área de Salud de Cáceres. 

Dña. Nuria Mateos Iglesias Coordinadora de Formación. del Área de Salud de Cáceres. 

D. Ricardo Collado Martín 
Facultativo. Oncología. Complejo Hospitalario Universitario de 

Cáceres 

D. José Zamorano Quirantes 
 

D. Miguel Ángel Martín de la Nava 
Farmacéutico. Dirección General de Asistencia Sanitaria. 

Servicio Extremeño de Salud. 

D. José Carlos Domínguez Rodríguez Farmacéutico de Atención Primaria del Área de Salud de Coria 

D. Juan Antonio Carrillo Norte 
Farmacólogo Clínico. Facultad de Medicina. Universidad de 

Extremadura 

Dña. Rosa González Acosta Asociación de Consumidores y Usuarios de Extremadura 

D. Fidel López Espuela 
Diplomado en Enfermería. Facultad de Enfermería y Terapia 

Ocupacional. Universidad de Extremadura 

D. Ángel Collado Garzón 
Grupo de Gestión. Técnico Jurídico. Gerencia de Área de 

Salud de Cáceres 

D. Luis Carlos Fernández Lisón Farmacéutico. Complejo Hospitalario Universitario de Cáceres 

D. José Alberto Sánchez Ferrer 
Farmacéutico. Unidad de Ensayos Clínicos. Complejo 

Hospitalario Universitario de Cáceres 

Dña. Elizabeth Barreto Quiñones Farmacólogo Clínico. 
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Diciembre 2021 

 

D. Luis Miguel Palomo Cobos (Presidente) 
Médico de Atención Primaria. Centro de Salud Zona 

Centro del Área de Salud de Cáceres 

D. José Carlos Domínguez Rodríguez (Vicepresidente) 
Farmacéutico de Atención Primaria del Área de Salud de 

Coria 

Dña. Patricia Fernández del Valle (Secretaria técnica) Licenciada en Ciencias y Técnicas Estadísticas. 

D. Antonio Barrera Martín-Merás Coordinador de Calidad del Área de Salud de Cáceres. 

Dña. Nuria Mateos Iglesias 
Coordinadora de Formación. del Área de Salud de 

Cáceres. 

D. Ricardo Collado Martín 
Facultativo. Oncología. Complejo Hospitalario 

Universitario de Cáceres 

D. José Zamorano Quirantes 
 

D. Miguel Ángel Martín de la Nava 
Farmacéutico. Dirección General de Asistencia Sanitaria. 

Servicio Extremeño de Salud. 

D. Juan Antonio Carrillo Norte 
Farmacólogo Clínico. Facultad de Medicina. Universidad 

de Extremadura 

Dña. Rosa González Acosta Asociación de Consumidores y Usuarios de Extremadura 

D. Fidel López Espuela 
Diplomado en Enfermería. Facultad de Enfermería y 
Terapia Ocupacional. Universidad de Extremadura 

D. Ángel Collado Garzón 
Grupo de Gestión. Técnico Jurídico. Gerencia de Área 

de Salud de Cáceres 

D. Luis Carlos Fernández Lisón 
Farmacéutico. Complejo Hospitalario Universitario de 

Cáceres 

D. José Alberto Sánchez Ferrer 
Farmacéutico. Unidad de Ensayos Clínicos. Complejo 

Hospitalario Universitario de Cáceres 
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ANEXO III. Calendario de reuniones 
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ANEXO IV. Base de datos 
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ANEXO V.  Documentación evaluada 

Se presenta la relación de estudios de investigación que se han gestionado en el Comité de Ética de la Investigación 
con medicamentos de Cáceres, a lo largo del año 2021. 

En ella aparece ordenada por tipo de estudio y servicio hospitalario, la información de cada uno de los estudios junto 
con el tipo de documento que se ha tramitado: 

 
- NUEVO  Estudio nuevo, recibido por primera vez en el CEIm, para evaluar o informar. 
- ENMIENDA Modificación relevante o no relevante, revisada o evaluada 
- ACLARACIÓN Respuesta a aclaraciones solicitada, tras una evaluación. 
- NOT/DOC Notificación y documentación complementaria) 
- IA  Informe anual 
- IFR  Informe final de resultados 
- IF  Otro tipo de informe 

También, se incluye información sobre el estado (E) en el que se encuentra el estudio (A: Activo, C: Cerrado, CSR: 
Cerrado sin reclutamiento, NI: No Iniciado, INT: Interrumpido, S: Suspendido, AN: Anulado), así como si en estudio 
es de investigación sobre COVID-19. 

Ensayos clínicos 

Se incluyen los ensayos clínicos con y sin medicamentos que han obtenido informe favorable para iniciarse en los 
centros del ámbito de actuación del CEIm de Cáceres. 

En los casos, en los que los EECC con medicamentos son evaluados por un CEIm diferente al CEIm de Cáceres, la 
secretaría técnica informa a la Gerencia sobre la viabilidad de la puesta en marcha de un nuevo ensayo clínico en el 
centro y se lleva a cabo su seguimiento a través del resto de documentación recibida. 

Estudios observacionales posautorización 

Se incluyen en este apartado los estudios evaluados que han obtenido informe favorable para iniciarse según en los 
centros del ámbito de actuación del CEIm de Cáceres, tanto los que cuentan con clasificación según la Orden 
SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre estudios posautorización de tipo 
observacional para medicamentos de uso humano, como los que están dentro del ámbito de actuación del Real 
Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales don medicamentos de 
uso humano. 

- EOm: Estudio observacional con medicamento, según Real Decreto 957/2020 

- EPA-LA: Estudios posautorización cuya realización tiene lugar a instancia de las autoridades reguladoras y 
ligada a la autorización de comercialización. Se incluyen en esta vía administrativa tanto los estudios ligados 
a la autorización como los estudios de seguridad a requerimientos de las autoridades sanitarias y los 
incluidos en los planes de gestión de riesgos. 

- EPA-AS: Estudio posautorización promovido por las Administraciones Sanitarias o financiado con fondos 
públicos. 

- EPA-SP: Estudio posautorización de seguimiento prospectivo que no corresponde a ninguna de las dos 
categorías anteriores. 

- EPA-OD: Estudios posautorización con diseño diferente al de seguimiento prospectivo, por ejemplo, 
estudios transversales o retrospectivos. 

- No-EPA: Estudios en los que el factor de exposición fundamental investigador no es un medicamento, por 
ejemplo, estudios de incidencia o prevalencia de enfermedades. Estos estudios aun no siendo estudios 
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posautorización, y considerándose más un proyecto de investigación, se ha dejado en este bloque de 
estudios por contar con clasificación de la AEMPS. 

Proyectos de investigación 

Se incluyen en este aparatado tanto los proyectos de investigación presentado a convocatoria de pública 
concurrencia para obtener financiación, como aquellos promovidos por investigadores a iniciativa propia, que se han 
evaluado con resultado favorable. 

Proyectos del ámbito educativo 

Se incluyen en este aparatado tanto los proyectos de investigación presentado con la finalidad del desarrollo de un 
trabajo relacionado con la Universidad, ya sea tesis doctoral, trabajo fin de máster o trabajo fin de grado, cuya 
evaluación por parte de este Comité ha sido favorable. 
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OTROS ENSAYOS CLÍNICOS 
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ESTUDIO OBSERVACIONAL CON PRODUCTO SANITARIO 
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 TRABAJOS DEL ÁMBITO EDUCATIVO 
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