Hospital San Pedro de Alcantara
Complejo Hospitalario de Caceres
Comité Etico de Investiaacién Clinica

Como queda recogido en el REAL DECRETO 223/2004, de 6 de febrero, por el que
se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, el Comité Etico de Investigacién
Clinica es un organismo independiente, constituido por profesionales sanitarios y miembros
no sanitarios, encargado de velar por la proteccién de los derechos, seguridad y bienestar de
los sujetos que participen en un ensayo y de ofrecer garantia publica al respecto, mediante un
dictamen sobre el protocolo del ensayo, la idoneidad de los investigadores y la adecuacién de
las instalaciones, asi 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.

Los Comités Eticos de Investigacion Clinica desempeiian las siguientes funciones:

I. Evaluar los aspectos metodoldégicos, éticos y legales de los ensayos clinicos.
2. Evaluar las modificaciones relevantes de los ensayos clinicos autorizados.
3. Realizar un seguimiento del ensayo, desde su inicio hasta la recepcién del informe

final.

El Comité Etico de Investigacion Clinica de Caceres, inicié su actividad el 17 de
Febrero de 1994. En esa fecha, por un grupo de profesionales asesorados por el entonces
Coordinador de la Unidad de Investigacién, D° Luis Palomo Cobos, se tramitd, a través del
Gerente del Hospital, la propuesta de constitucion y aprobacion del Comité Etico y de
Investigacion Clinica de Caceres al entonces Consejero de Bienestar Social, D° Guillermo

Ferniandez Vara.
Por Resolucion de 24 de marzo de 1999, por la Direcciéon General de Salud Publica y

Consumo, fue publicada la Acreditacién del Comité Etico de Investigacién Clinica de Céceres

y por Resolucién de 8 de junio de 2009, por la Direccién General de Gestidon del
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Conocimiento y Calidad, se procede a la nueva acreditacién y nombramiento de los actuales
miembros de este Comité de Caceres (Actualizada por Resolucién de | de julio de 2011 de la

Direccion General de Planificacion, Formacién y Calidad).

Desde entonces y hasta ahora, los miembros del CEIC han llevado a cabo la
evaluacién y dictamen de numerosos Ensayos Clinicos y estudios de investigacion, asi como el
andlisis de documentacién sobre otros estudios clinicos, solicitudes de becas, ayudas y
subvenciones. Se han evaluado un total de 816 protocolos de investigacion, entre ensayos

clinicos, estudios observacionales y otros proyectos de investigacion.

Con la entrada en vigor del Real Decreto 223/2004 de 6 de Febrero, la Gerencia del
Area de Salud de Céceres, donde estd ubicado este CEIC, en un intento de ajustarse al
contenido del mismo, decidié potenciar la continuidad y funcionamiento de éste. Para ello,
incrementd sustancialmente los recursos que, hasta ese momento, estaban a disposicion del
CEIC, dotandolo de una estructura y organizacién que permitieran al mismo poder ejercer de

manera apropiada sus funciones.

Actualmente estd formado por |6 miembros y cuenta con una persona del Area de
Gestion que ademdas de asumir las funciones de Secretaria, lleva a cabo las tareas

administrativas que el mismo precisa.

La Secretaria esta ubicada en la Planta Baja del Complejo Hospitalario de Céceres,
Hospital Ntra. Sra. De la Montafia, contando con equipamiento especifico que permite la
realizacion de las tareas de manera apropiada garantizando las condiciones de confidencialidad

que el manejo de esta documentacién conlleva.

Se cuenta con equipamiento informdtico con capacidad suficiente para manejar la

informacion generada por el Comité, disponiendo de un sistema rapido de transmisién de la
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informacién (mail: mariaa.sanchez@ses.juntaextremadura.net) asi como conexion directa y

personalizada con la Base de Datos de la Agencia Espafola del Medicamento.

Durante el afio 2013, por el CEIC de la provincia de Caceres, se han recepcionado
703 documentos y/o dossieres relacionados con Ensayos, Estudios o Subvenciones. De

todos ellos, se acompafia resumen por si pudiera ser de su interés.

Es igualmente deseo de los miembros de este CEIC, no sélo hacer participe,
a todos los profesionales, de las actividades llevadas a cabo durante el afio 2013 sino,

transmitirles nuestro deseo de colaboracion.

Un saludo,

La Secretaria,

Gerencia del
Area de Salud
de Caceres

Comité Etico de Investigacién Clinica

Fdo.: M* Aquilina Sanchez Rubio
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EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS ANO 2013

JUNTA DE EXTREMADURA
Consejeria de Salud y Politica Social

Fecha Tipo Cadigo Protocolos | Aclaraci | Mod | Mod | AAi | AAs | Informes | Otros | Dictamen Servicio Promotor Centro
Evaluacion | Estudio nuevos ones R |NOR
29/01/2013 | Ensayo | GF-ICTUS-04 - - - - - I - Favorable Neurologia Ferrer Complejo
Clinico Internacional SA | Hospitalario
de Caceres
29/01/2013 | Ensayo | DB2113373 - - - I - - - Favorable Neumologia Glaxo Smithkline | Complejo
Clinico S.A. Hospitalario
de Caceres
26/02/2013 | Ensayo | 00/01,v2 - - - - - I Favorable Digestivo Xavier Calvet Complejo
Clinico Calvo y Javier P. | Hospitalario
Gisbert de Caceres
26/02/2013 | Ensayo | Seccién Aparato - - - - - - I Favorable Digestivo Xavier Calvet Complejo
Clinico | Digestivo Calvo y Javier P. | Hospitalario
Gisbert de Caceres
26/02/2013 | Ensayo | IT78047 - - - - - - I Favorable Medicina Roche Farma S.A. | Complejo
Clinico Interna Hospitalario
de Caceres
26/02/2013 | Ensayo | 49653/231 - - - - - - I Favorable/Ca | Endocrinologia | SmithKline & Complejo
Clinico ncelado Beecham Hospitalario
de Caceres
26/02/2013 | Ensayo | PEG- - - - - - - I Favorable Digestivo Dr. Javier Complejo
Clinico | IFN+R/CIRR/00 Salmeron Hospitalario
(Hospital de Caceres

Universitario San
Cecilio)
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Fecha Tipo Cédigo Protocolos | Aclaraci | Mod | Mod | AAi | AAs | Informes | Otros | Dictamen Servicio Promotor Centro
Evaluacion | Estudio nuevos ones R |NOR
26/02/2013 | Ensayo | FLUT/CaP/99 - - - - - - I Favorable Urologia Grupo Complejo
Clinico Urooncolégico Hospitalario
de la Asociacién | de Caceres
Espafola de
Urologia
26/02/2013 | Ensayo | MANTO/2000 - - - - - - - I Favorable Hematologia | Fundacion Complejo
Clinico | (IELSGI19) GEL/TAMO: Hospitalario
Grupo Espariol de | de Caceres
Linfomas y
Transplanta de
Médula Osea
26/02/2013 | Ensayo | FOS - - - - - - - I Favorable Medicina Glaxo Smithkline | Complejo
Clinico Interna SA Hospitalario
de Caceres
26/02/2013 | Ensayo | CORAL-2 - - - - - - - I Favorable Medicina Dres. Clotet, Complejo
Clinico Interna Planas y Sola Hospitalario
(Hospital de Caceres
Germans Trias de
Badalona y
Hospital del Mar
de Barcelona)
26/02/2013 | Ensayo | D1449C00005 - - - - - - - I Favorable Psiquiatria AstraZeneca Complejo
Clinico Farmacedtica Hospitalario
Spain SA de Caceres
26/02/2013 | Ensayo | PI031707 - - - - - - I Favorable/Ret | Nefrologia D. José Lufo Complejo
Clinico irada Fernandez Hospitalario
Investigador de Caceres
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JUNTA DE EXTREMADURA
Consejeria de Salud y Politica Social

Fecha Tipo Cédigo Protocolos | Aclaraci | Mod | Mod | AAi | AAs | Informes | Otros | Dictamen Servicio Promotor Centro
Evaluacion | Estudio nuevos ones R |NOR
26/02/2013 | Ensayo | GESIDA 4304 - - - - - - - I Favorable/Sus | Medicina GESIDA: Grupo | Complejo
Clinico pendido Interna de estudio del Hospitalario
Sida de la de Caceres
Sociedad
Espafiola de
Enfermedades
Infecciosas y
Microb. Clin
26/02/2013 | Ensayo | TTD-05-01/ ML - - - - - - - I Desfavorable | Oncologia Grupo Espaiiol Complejo
Clinico | 19238 CEIC-R para el Hospitalario
tratamiento de de Caceres
los tumores
digestivos (TTD)
26/02/2013 | Ensayo | DG25.05E - - - - - - - I Favorable/Sus | Alergia Stallergenes SA | Complejo
Clinico pendido Hospitalario
de Caceres
26/02/2013 | Ensayo | 6043-PG-PSC-192 - - - I - - - - Favorable/Ret | Alergia Pierrel Research | Hospital
Clinico irado Europe GnbH S.L | Ciudad de
Coria
21/03/2013 | Ensayo | A3051054 - - - - I - Favorable Neumologia Pfizer S.A. Complejo
Clinico Hospitalario
de Caceres
21/03/2013 | Ensayo | TTCC-2007-01 - - - I - - - - Favorable Oncologia Grupo Espaiiol de | Complejo
Clinico Tratamientos de | Hospitalario
Tumores de de Caceres

Cabeza y cuello
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JUNTA DE EXTREMADURA
Consejeria de Salud y Politica Social

Fecha Tipo Cédigo Protocolos | Aclaraci | Mod | Mod | AAi | AAs | Informes | Otros | Dictamen Servicio Promotor Centro
Evaluacion | Estudio nuevos ones R |NOR
21/03/2013 | Ensayo | AAG-G-H-0909 - - - - - - I - Favorable Hemodinamica | Bbraun Complejo
Clinico Hospitalario
de Caceres
28/05/2013 | Ensayo | P04737 - - - - - - I - Favorable Neurologia Schering Plough | Complejo
Clinico Hospitalario
de Ciceres
28/05/2013 | Ensayo | H8A-MC-LZAN - I 2 - Favorable Neumologia Lilly S.A. Hospital
Clinico Virgen del
Puerto de
Plasencia
27/08/2013 | Ensayo | A3051054 - - - - - - I - Favorable Neumologia Pfizer S.A. Complejo
Clinico | (Reenviado) Hospitalario
de Ciceres
17/12/2013 | Ensayo | NSABP FB-7 I I - - - - - - Oncologia Puma Complejo
Clinico Biotechnology Hospitalario
Inc. de Ciceres
17/12/2013 | Ensayo | EFC12405 I I - - - - - - Endocrinologia | Sanofi-aventis Complejo
Clinico Hospitalario
de Caceres
17/12/2013 | Ensayo | POINT I - - - - - - - Favorable Neumologia University of Complejo
Clinico California San Hospitalario
Francisco de Ciceres
21/03 y | Ensayo | EGF30001 - - - I - - I - Favorable Oncologia Glaxo Smithkline | Complejo
26/11/2013 | Clinico S.A. Hospitalario
de Caceres
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JUNTA DE EXTREMADURA
Consejeria de Salud y Politica Social

Fecha Tipo Cédigo Protocolos | Aclaraci | Mod | Mod | AAi | AAs | Informes | Otros | Dictamen Servicio Promotor Centro
Evaluacion | Estudio nuevos ones R |NOR
21/03; | Ensayo | 14V-MC-JADY I 2 - - - - - No incluido | Reumatologia | Lilly S.A. Hospital
25/04; | Clinico en dictamen Virgen del
24/09; CEICR Puerto de
29/10/2013 Plasencia
21/03; | Ensayo | FM-12-BOI I - I 2 - 2 - Favorable Oncologia GEICAM: Grupo | Complejo
25/04; | Clinico Espaiiol de Hospitalario
25/06; Investigacién en | de Caceres
24/09; cancer de mama
26/11'Y
17/12/2013
21/03; | Ensayo | GEM2012MENOS I - 2 - - 2 - Favorable Hematologia | Fundaciéon Complejo
25/04; | Clinico | 65 PETHEMA Hospitalario
30/07; de Caceres
29/10;
26/11'Y
17/12/2013
21/03; 25/8 | Ensayo | C25608/4027/BP/E - - 2 - - I - Desfavorable | Oncologia Cephalon France | Complejo
y | Clinico (U Hospitalario
17/12/2013 de Caceres
21/03; 2504; | Ensayo | DIA-ALT-0111 - - - 2 - I - Favorable Alergia Diater SA Complejo
28/05; | Clinico Hospitalario
25/06 y de Caceres
17/12/2013
21/03; 26/5 | Ensayo | OPHAO0045 - - I I - I - Favorable Oncologia Grupo Complejo
y | Clinico ONCOPAZ Hospitalario
17/12/2013 de Caceres
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Fecha Tipo Cédigo Protocolos | Aclaraci | Mod | Mod | AAi | AAs | Informes | Otros | Dictamen Servicio Promotor Centro
Evaluacion | Estudio nuevos ones R |NOR
21/03; | Ensayo | A3051148 - - I 5 - - 2 - Favorable Neumologia Pfizer S.A. Complejo
28/05;30/07; | Clinico Hospitalario
29/10; de Caceres
26/11y
17/12/2013
21/03; 28/'5 | Ensayo | B9E-XM-0O435 - - - 2 - - I - Favorable Oncologia Hospital Virgen Complejo
Y | Clinico de la Salud Hospitalario
17/12/2013 (Toledo) de Caceres
24/09 y | Ensayo | 3144A2-3003- - - - - - - 2 - Favorable Oncologia Wyeth Complejo
29/10/2013 | Clinico | WW Hospitalario
de Caceres
24/09; | Ensayo | GEICAM/2013-02 | - - 2 - - - - Favorable Oncologia GEICAM: Grupo | Complejo
29/10 Y | Clinico Espafiol de Hospitalario
26/11/2013 Investigacién en | de Caceres
cancer de mama
25/04 y | Ensayo | AV-G-0l - - - - - - 2 - Favorable Alergia ALK-Abell6 S.A. | Complejo
25/04/2013 | Clinico Hospitalario
de Caceres
y Hospital
de
Navalmoral
de la Mata
25/04; | Ensayo | CAMNI07AI1CO05 I - - 4 - - I - Favorable Hematologia | Novartis Complejo
25/06; | Clinico Farmaceutica SA | Hospitalario
24/09; de Caceres
29/10;
26/11'Y
17/12/2013
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JUNTA DE EXTREMADURA
Consejeria de Salud y Politica Social

Fecha Tipo Cédigo Protocolos | Aclaraci | Mod | Mod | AAi | AAs | Informes | Otros | Dictamen Servicio Promotor Centro
Evaluacion | Estudio nuevos ones R |NOR
25/04; | Ensayo | DRI12544 I I I 2 - - 2 - Favorable Neumologia | Sanofi-aventis Complejo
28/05; | Clinico Hospitalario
27/08; de Caceres
24/09;
26/11'Y
17/12/2013
25/06; | Ensayo | SECAVIN-12 - - I - - - 2 - Favorable Oncologia Associaci6 Per ala | Complejo
24/09 y | Clinico Recerca Hospitalario
17/12/2013 Oncolodgica de Caceres
(APRO)
25/06; | Ensayo | MO28543 I I I - - - - - Desfavorable | Hematologia | Roche Farma S.A. | Complejo
30/07 Y | Clinico CEIC-R Hospitalario
17/12/2013 de Caceres
26/02; | Ensayo | TTCC-2007-02 - - - 2 - - 2 - Favorable Oncologia Grupo Espaiiol de | Complejo
21/03; | Clinico Tratamientos de | Hospitalario
24/09 Y Tumores de de Caceres
26/11/2013 Cabeza y cuello
26/02;21/03; | Ensayo | ESTEVE-SIGM-204 - I - 6 - - 3 - Favorable Neurologia Laboratorios del | Hospital
25/04;28/05; | Clinico Dr. Esteve Virgen del
25/06;29/10; Puerto de
26/11y Plasencia
17/12/2013
26/02; | Ensayo | DP312804 I I 2 I - - - - Favorable Oncologia SJF LungCancer | Complejo
21/03; | Clinico Ltd. Hospitalario
25/06; de Caceres
30/07;
24/09;
26/11'Y
17/12/2013
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Fecha Tipo Cédigo Protocolos | Aclaraci | Mod | Mod | AAi | AAs | Informes | Otros | Dictamen Servicio Promotor Centro
Evaluacion | Estudio nuevos ones R |NOR
26/02; | Ensayo | DRI10734 - - - - - - 3 - Favorable Neurologia Sanofi-aventis Hospital
25/04 y | Clinico Virgen del
28/05/2013 Puerto de
Plasencia
26/02; | Ensayo | GEICAM/201 |- - - I 2 - - 2 - Favorable Oncologia GEICAM: Grupo | Complejo
28/05; | Clinico | 03_S21007 Espaiiol de Hospitalario
25/06; Investigacion en | de Caceres
30/07 y cancer de mama
17/12/2013
26/02; | Ensayo | TTD-12-01 - - I I - - - - Favorable con | Oncologia TTD (Grupo de | Complejo
30/07 y | Clinico medicacion Tratamiento de Hospitalario
26/11/2013 los Tumores de Caceres
Digestivos)
26/11 y|Ensayo |009175QM I I - - - - - - Favorable Oncologia Queen Mary Complejo
17/12/2013 | Clinico University Hospitalario
London de Caceres
26/11 y|Ensayo |REGI-CLIN3I10 I - - - - - - - Favorable Cardiologia Regado Complejo
17/12/2013 | Clinico Biosciences Hospitalario
de Caceres
28/05 Y | Ensayo | APENIN I - - I - - - - Favorable Alergia Sociedad Hospital
17/12/2013 | Clinico Espafiola de Virgen del
Alergologia Puerto de
Plasencia
28/05 y | Ensayo | 3133K1-3003- - - - - I - I - Favorable Neurologia Wyeth Hospital
24/09/2013 | Clinico | WW Virgen del
Puerto de
Plasencia
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JUNTA DE EXTREMADURA
Consejeria de Salud y Politica Social

Fecha Tipo Cédigo Protocolos | Aclaraci | Mod | Mod | AAi | AAs | Informes | Otros | Dictamen Servicio Promotor Centro
Evaluacion | Estudio nuevos ones R |NOR
28/05; | Ensayo | 3133K1-3000- - - - - I - 2 - Favorable Neurologia Wyeth Hospital
25/06 Y | Clinico | WW Virgen del
29/10/2013 Puerto de
Plasencia
28/05; | Ensayo | 3133K1-3001- - - - - I - 2 - Favorable Neurologia Wyeth Hospital
25/06 Y | Clinico | WW Virgen del
29/10/2013 Puerto de
Plasencia
28/05; | Ensayo | CEREBEL - - - - - - 3 - Favorable Oncologia Glaxo Smithkline | Complejo
25/06 y | Clinico | (egfl 1 1438) SA Hospitalario
30/07/2013 de Caceres
28/05; | Ensayo | SOLTII002 - - 2 - - - 2 - Favorable Oncologia SOLTI: Grupo Complejo
25/06; | Clinico CEIC.R Espaiiol de Hospitalario
26/11y Quimioterapia de Caceres
17/12/2013 Intensiva en
Tumores Sdlidos
28/05; | Ensayo | ONCOSUR 2012- I I - I - - - - Favorable Oncologia ASOCIACION Complejo
25/06; | Clinico |02 ONCOSUR Hospitalario
29/10Y (GRUPO DE de Caceres
17/12/2013 TRABAJO
ONCOLOGICO
DE CENTROS
HOSPITALARIOS
DEL SUR DE
MADRID)
28/05;25/06; | Ensayo | SOLTI I114 I 2 I - - - - - Favorable Oncologia SOLTI: Grupo Complejo
30/07;27/08; | Clinico Espafiol de Hospitalario
26/11'Y Quimioterapia de Caceres
17/12/2013 Intensiva en

Tumores Sdlidos
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JUNTA DE EXTREMADURA
Consejeria de Salud y Politica Social

Fecha Tipo Cédigo Protocolos | Aclaraci | Mod | Mod | AAi | AAs | Informes | Otros | Dictamen Servicio Promotor Centro
Evaluacion | Estudio nuevos ones R |NOR
28/05; 25/6; | Ensayo | 3133K1-3002- - - - - I 2 2 - Favorable Neurologia Wyeth Hospital
30/07; | Clinico | WW Virgen del
24/09 y Puerto de
29/10/2013 Plasencia
29/01 Y | Ensayo | R-BMD - - - - - - 3 - Favorable Hematologia | Fundaciéon Complejo
21/02/2013 | Clinico | GELTAMO 08 CEIC-R GEL/TAMO: Hospitalario
Grupo Espariol de | de Caceres
Linfomas y
Transplanta de
Médula Osea
29/01 Y | Ensayo | 6043-PG-PSC-153 - - - I - - I - Favorable Alergia Leti SL Complejo
25/06/2013 | Clinico Hospitalario
de Caceres
y Hospital
de Coria
29/01 y | Ensayo | IBCSG 35-07/BIG - - - - - - 2 - Favorable Oncologia International Complejo
26/02/2013 | Clinico | 1-07 Breast Cancer Hospitalario
Study Group de Caceres
(IBCSG)
29/01 y | Ensayo | CTKI258A2302 - - - - - - 2 - Favorable Oncologia Novartis Complejo
28/05/2013 | Clinico Farmaceutica SA | Hospitalario
de Caceres
29/01:26/02; | Ensayo | CL3-16257-083 - - 2 - - - 5 - Favorable Cardiologia Institut de Complejo
25/06:30/07; | Clinico Reserches Hospitalario
yl7/12/2013 Internationales de Caceres
Servier (I.R.LS)
29/01; | Ensayo | AML-CLOFARA- - - - I - - 2 - Favorable Hematologia | Fundaciéon Complejo
21/03 y | Clinico | CAQ9 PETHEMA Hospitalario
25/04/2013 de Caceres
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JUNTA DE EXTREMADURA
Consejeria de Salud y Politica Social

Fecha Tipo Cédigo Protocolos | Aclaraci | Mod | Mod | AAi | AAs | Informes | Otros | Dictamen Servicio Promotor Centro
Evaluacion | Estudio nuevos ones R |NOR
29/01;| Ensayo |EFCII1319 - - - 2 - - 4 - Favorable Endocrinologia | Sanofi-aventis Complejo
21/03; | Clinico Hospitalario
24/09 y de Caceres
17/12/2013
29/01;21/03; | Ensayo | CQVAI49A2336 - - 2 3 I - 3 - Favorable Neumologia Novartis Complejo
25/04;28/05; | Clinico Farmaceutica SA | Hospitalario
25/06;30/07; de Caceres
27/08;24/09
Y
29/10/2013
29/01;21/03; | Ensayo | M/40464/30 - - - 2 - - 4 - Favorable Neumologia | Almirall Complejo
25/04;28/05; | Clinico Prodesfarma S.A. | Hospitalario
27/08 y de Caceres
24/09/2013
29/01; | Ensayo | GEMO5MAS65 - - - 2 5 - 4 - Favorable Hematologia | Fundacion Complejo
21/03; | Clinico PETHEMA Hospitalario
25/06; de Caceres
26/11'Y y Hospital
17/12/2013 Virgen del
Puerto de
Plasencia
29/01;21/03; | Ensayo | ML27828 - - I 2 - - 2 - Favorable Reumatologia | Roche Farma S.A. | Complejo
25/06; | Clinico Hospitalario
26/11y de Caceres
17/12/2013
29/01;21/03; | Ensayo | BIG 01-01/BO - - 2 I - - 2 - Favorable Oncologia Roche Farma S.A. | Complejo
26/05; | Clinico | 16348 Hospitalario
30/07 y de Caceres
17/12/2013
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JUNTA DE EXTREMADURA
Consejeria de Salud y Politica Social

Fecha Tipo Cédigo Protocolos | Aclaraci | Mod | Mod | AAi | AAs | Informes | Otros | Dictamen Servicio Promotor Centro
Evaluacion | Estudio nuevos ones R |NOR
29/01; | Ensayo | FIBHGM-09-02 - - - 4 - - 2 - Favorable Cardiologia Fundacion para la | Complejo
21/03; | Clinico Investigacion Hospitalario
27/08; Biomédica del de Caceres
29/10y Hospital
17/12/2013 Universitario La
Paz
29/01;21/03; | Ensayo | GEM2010MAS65 - - - 2 - - 4 - Favorable Hematologia | Fundaciéon Complejo
28/05; | Clinico PETHEMA Hospitalario
26/1 1y de Caceres
17712/2013
29/01; | Ensayo | GEICAM/2006-14 - - - 2 - - 2 - Favorable Oncologia GEICAM: Grupo | Complejo
25/04 Y | Clinico Espaiiol de Hospitalario
17/12/2013 Investigacion en | de Caceres
cancer de mama
29/01; | Ensayo | EMPHASIS-lung - - I I - - I - Favorable Oncologia European Complejo
25/04 y | Clinico | (ETOP 3-12) Thoracic Hospitalario
17/12/2013 Oncology de Caceres
Platform (ETOP)
29/01; | Ensayo | BURKIMBO007/04 - - - - - - 3 - Favorable Hematologia | Fundaciéon Complejo
25/04 Y | Clinico PETHEMA Hospitalario
29/10/2013 de Caceres
29/01; | Ensayo | GEICAM/2003-08 - - - | - - 2 - Favorable Oncologia GEICAM: Grupo | Complejo
26/02 Y | Clinico Espafiol de Hospitalario
17/12/2013 Investigacion en | de Caceres
cancer de mama
29/01; | Ensayo | GEICAM/2006-03 - - - I - - 2 - Favorable Oncologia GEICAM: Grupo | Complejo
26/02 Y | Clinico Espafiol de Hospitalario
17/12/2013 Investigacion en | de Caceres
cancer de mama
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Evaluacion | Estudio nuevos ones R |NOR
29/01;| Ensayo | CIRG (TRIOO) - - - I - - 2 - Favorable Oncologia GEICAM: Grupo | Complejo
26/02 Y | Clinico |0l I/NSABP B44-I Espaiiol de Hospitalario
17/12/2013 /BO20906 Investigacién en | de Caceres
cancer de mama
29/01; | Ensayo | EORTC 1004 - - 2 I - - 2 - Favorable Oncologia EORTC Complejo
26/02 y | Clinico | BIG 3-04 Hospitalario
28/05/2013 de Caceres
29/01;26/02, | Ensayo | AFLIBC06097 - - I 3 - - 3 - Favorable Oncologia Sanofi-aventis Complejo
21/03;28/05; | Clinico Hospitalario
30/07;29/10 de Caceres
yl7/12/2013
29/01;26/02; | Ensayo | MO28047 - - - 4 - - 5 - Favorable Oncologia Roche Farma S.A. | Complejo
21/03;25/04; | Clinico | PERUSE Hospitalario
28/05;27/08 de Caceres
yl7/12/2013
29/01; | Ensayo | CQABI149B2348 - - - I I - 7 - Favorable Neumologia Novartis Complejo
26/02; | Clinico Farmaceutica SA | Hospitalario
21/03; de Caceres
25/04; y Hospital
28/05; Virgen del
30/07 y Puerto de
27/08/2013 Plasencia
29/01;26/02; | Ensayo | MO28231 - - 4 7 - - 3 - Favorable Oncologia Roche Farma S.A. | Complejo
21/03;25/04; | Clinico Hospitalario
28/06;30/07; de Caceres
24/09;29/10
Y
17/12/2013
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29/01;26/02; | Ensayo | MO25455 - - 2 3 - - 5 - Favorable Hematologia | Roche Farma S.A. | Complejo
21/03;27/08; | Clinico Hospitalario
24/09;26/11 de Caceres
yl7/12/2013
29/01;26/02; | Ensayo | MO27775 - - I 4 - - 4 - Favorable Oncologia Roche Farma S.A. | Complejo
21/03;27/08; | Clinico Hospitalario
29/10y de Caceres
17/12/2013
29/01;26/02; | Ensayo | A3051123 - - 2 4 - - 5 - Favorable Neumologia Pfizer S.A. Complejo
21/03;28/05; | Clinico Hospitalario
27/08;29/10 de Caceres
yl7/12/2013
29/01;26/02; | Ensayo | TTD-12-02 - - I 4 - - I - Favorable Oncologia TTD (Grupo de | Complejo
21/03;30/07; | Clinico Tratamiento de Hospitalario
27/08;24/09; los Tumores de Caceres
26/11y Digestivos)
17/12/2013
29/01;26/02; | Ensayo | 205.452 - - - - I - 7 - Favorable Neumologia Boehringer Complejo
21/03; | Clinico Ingelheim Espana | Hospitalario
30/07; de Caceres
27/08; y Hospital
26/11y Virgen del
17/07/2013 Puerto de
Plasencia
29/01;26/02; | Ensayo | GEMCAD-1002 - - 2 3 3 - | - Favorable Oncologia GEMCAD.- Complejo
22/03;25/04; | Clinico CEIC-R Grupo Espaiiol Hospitalario
29/10y Multidisciplinar de Caceres
17/12/2013 en Cancer
Digestivo
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29/01;26/02; | Ensayo | TCDI1419 - I I 2 - - 2 - Favorable Oncologia Sanofi-aventis Complejo
25/04;27/08 | Clinico Hospitalario
yl7/12/2013 de Ciceres
29/01;26/02; | Ensayo | MO28048 - I 4 4 - - 2 - Favorable Oncologia Roche Farma S.A. | Complejo
25/04;28/05; | Clinico Hospitalario
25/06 y de Caceres
17/12/2013
29/01;26/02; | Ensayo | AB09004 - - 2 3 - - 2 - Favorable Ginecologia AB Science Complejo
25/04;28/05; | Clinico Hospitalario
25/06 de Caceres
yl17/12/2013
29/01;26/02; | Ensayo | [I0E-0719 - - I - 5 - 5 - Favorable Hematologia | LFB Complejo
25/04;28/05; | Clinico Biotechnologies | Hospitalario
25/06;30/07; de Ciceres
24/09 y
29/10/2013
29/01;26/02; | Ensayo | H8A-MC-LZAO - I 6 3 - - 2 - Favorable Neurologia Lilly S.A. Hospital
25/04;28/05; | Clinico Virgen del
25/06;30/07; Puerto de
29/09; Plasencia
yl17/12/2013
29/01;26/02; | Ensayo | ML21135 - - 2 4 - - 3 - Favorable Hematologia | Roche Farma S.A. | Complejo
25/04;30/07; | Clinico Hospitalario
27/08; de Ciceres
24/09;29/10
y26/11/2013
29/01;26/02; | Ensayo | BP28248 - I I 2 - - 2 - Favorable Neurologia f-HOFFMAN-La | Hospital
25/06; | Clinico Roche Ltd. Virgen del
29/20 y Puerto de
17/12/2013 Plasencia
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29/01;26/02; | Ensayo | MO22923 - - I 3 - - 3 - Favorable Oncologia Roche Farma S.A. | Complejo
28/05;24/09 | Clinico Hospitalario
yl7/12/2013 de Caceres
29/01;26/02; | Ensayo | TenOl - - I 2 - - 4 - Favorable Hematologia | Bio Products Complejo
28/05;29/10 | Clinico Laboratory LTD | Hospitalario
yl7/12/2013 de Caceres
29/01;26/02; | Ensayo | EGF105485 - - - I - - 3 - Favorable Oncologia Glaxo Smithkline | Complejo
28/19 Y | Clinico S.A. Hospitalario
26/11/2013 de Ciceres
29/01;26/02; | Ensayo | 14V-MC-JDAV - - 3 2 - - 2 - Favorable Reumatologia | Lilly S.A. Hospital
30/07;24/09; | Clinico Virgen del
29/10;26/11 Puerto de
yl7/12/2013 Plasencia
29/01;26/02; | Ensayo | EFC6204 - - I I - - 7 - Favorable Hemodinamica | Sanofi-aventis Complejo
25/04;28/05; | Clinico Hospitalario
25/06;29/10 de Ciaceres
y26/11/2013
29/01;28/05; | Ensayo | GEMO5MENOS65 - - I 2 3 - 5 - Favorable Hematologia | Fundaciéon Complejo
25/06; | Clinico PETHEMA Hospitalario
26/11'Y de Caceres
17/12/2013 y Hospital
Virgen del
Puerto de
Plasencia
29/01;28/05; | Ensayo | PEBSI-O| - - | 4 2 - 2 - Favorable Hemodinamica | Fundacién para la | Complejo
30/07;27/08; | Clinico Investigacién en | Hospitalario
24/09; el Area de Caceres
17/12/2013 Cardiovascular
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29/01; | Ensayo | SOLTI-1007 - - - I - - 4 - Favorable Oncologia SOLTI: Grupo Complejo
29/10 y | Clinico Espaiiol de Hospitalario
17/12/2013 Quimioterapia de Ciceres
Intensiva en
Tumores Sélidos
29/01; 39/7 | Ensayo | 3144A2-3004- - - - I - - 3 - Favorable Oncologia Wyeth Complejo
y | Clinico | WW Hospitalario
17/12/2013 de Caceres
29/01;26/02; | Ensayo | CP4055-109 - - I - 3 - 2 - Favorable Hematologia | Clavis Pharma Complejo
25/04; | Clinico ASA Hospitalario
25/06/2013 de Caceres
30/07 Y | Ensayo | EFCI11570 I - - I - - - - Favorable Hemodinamica | Sanofi-aventis Complejo
29/10/2013 | Clinico Hospitalario
de Caceres
30/07; | Ensayo | H8A-MC-LZAX I I - 2 - - 2 - Favorable con | Neurologia Lilly S.A. Hospital
27/08; | Clinico medicacion Virgen del
29/10; Puerto de
26/11'Y Plasencia
17/12/2013
TOTALES 18 17 66 | 137 | 16 | 2 199 14
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JUNTA DE EXTREMADURA
Consejeria de Salud y Politica Social

Hospital San Pedro de Alcantara
Complejo Hospitalario de Caceres

Comité Etico de Investiaacion Clinica

DOCUMENTACION DE ESTUDIOS POSTAUTORIZACION PRESENTA DOS ANO 2013

FeCh? TipoEstudio Codigo AU Aclara bl | [N AAi | AAs | Informes | Otros | Dictamen Servicio Promotor Centro
Evaluacion nuevos ciones R OR
29/01/2013 | Estudio SUE-ADA- - - - - - - I - Favorable Reumatologia | Dr. Jose Luisi Complejo
observacional | 2009-00 Ol Fernandez Sueiro Hospitalario
de Ciceres
29/01/2013 | Estudio DIREG_C_ - - - | - - - - Favorable Pediatria Sanofi-aventis Complejo
observacional | 05444 Hospitalario
de Ciceres
26/02/2013 | Estudio de B9R EW - - - - - - - | Favorable Pediatria Lilly S.A. Complejo
farmacovigila | GDFC(a) Hospitalario
ncia de Ciceres
26/02/2013 | Estudio Budd-Chiari - - - - - - - I Favorable Digestivo EN-Vie (European | Complejo
observacional Network for Hospitalario
Vascular disorders | de Caceres
of the liver
26/02/2013 | Estudio HTAOQOI - - - - - - - - | Favorable Atencién Glaxo Smithkline Centros de
prospectivo | GSK Primaria SA Salud Areas
de Plasencia
y Navalmoral
de la Mata
26/02/2013 | Estudio AVE-DOC- - - - - - - - I Favorable Oncologia Aventis-Pharma S.A. | Complejo
observacional | 2004-01 Hospitalario
de Ciceres
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valuacion nuevos ciones | R OR
26/02/2013 | Estudio Consentimi - - - - - - - I Presentado | Oncologia Grupo ONCOPAZ | Complejo
observacional | ento Hospitalario
Informado de Céceres
26/02/2013 | Estudio HSV-CPT- - - - - - - - I Presentado/R | Oncologia Dra. Reyes Bernabé | Complejo
observacional | 2003--26 etirado Oncologia.- Hospital | Hospitalario
Ntra. Sra. de Valme | de Caceres
(Sevilla)
26/02/2013 | Estudio Acta 2/2006 - - - - - - - I Presentado | Area de Salud | Novartis Atencién
observacional de Caceres Farmacedtica SA Primaria
Area
Ciceres
26/02/2013 | Estudio Estudio - - - - - - - I Presentado/F | Anestesia D. Fernando Garcia- | Complejo
observacional | observacion avorable Montoto Pérez Hospitalario
al de Céceres
26/02/2013 | Estudio post- | EC06-01 - - - - - - - I Favorable Hemodinamica | Cordis, Johnson & | Complejo
comercializac Johnson Medical SA | Hospitalario
ion de Céceres
26/02/2013 | Estudio JAN-BOR- - - - - - - I - Favorable/Au | Hematologia | Janssen-Cilag Complejo
observacional | 2010-01 torizado SES Hospitalario
de Céceres
26/02/2013 | Estudio AFI-QUI- - - - - - - I - Favorable Oncologia Asociacién para el | Complejo
observacional | 201 1-01 Fomento de la Hospitalario
Investigacién y de Ciceres
Desarrollo Integral
de la Oncologia
(AFIDIO)
26/02/2013 | Estudio PFI-TEM- I - - - - - - - Favorable Hematologia | Pfizer S.A. Hospital
observacional | 2010-01 Virgen del
Puerto de
Plasencia
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Complejo Hospitalario de Caceres
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E FeCh? TipoEstudio Cédigo Protocolos Aclara Mod | ModN AA:i | AAs | Informes | Otros | Dictamen Servicio Promotor Centro
valuacion nuevos ciones | R OR
26/02/2013 | Estudio MUN- I - - - - - - - Dictramen Oncologia MundiPharma Complejo
observacional | ANA-2012- favorable SES Pharmaceuticals S.L. | Hospitalario
0l de Céceres
21/03/2013 | Estudio GRU-DOL- - - - I - - - - Favorable Unidad del Griinenthal Pharma | Area de
observacional | 2012-01 Dolor SA. Salud
21/03/2013 | Estudio VERTEX I - - - - - - - Favorable Hematologia | Asociacion de la Complejo
observacional investigacion de la | Hospitalario
Enfermedad de Céceres
Tromboembdlica de
la Regién de Murcia
25/04/2013 | Estudio NOV-RIV- - - - - - - I - Favorable Neurologia Novartis Complejo
observacional | 2010-02 Farmacedutica SA Hospitalario
de Céceres
25/04/2013 | Estudio NOV-ASM- - - - - - - I - Favorable Neumologia y | Novartis Complejo
observacional | 2010-01 Alergia Farmacedutica SA Hospitalario
de Ciceres y
Hospital
Virgen del
Puerto de
Plasencia
25/04/2013 | Estudio ONC-BEV- - - - I - - - - Favorable Oncologia Asociacién oncosur | Complejo
observacional | 2010-01 (grupo de trabajo Hospitalario
oncoldgico de de Céceres
centros
hospitalarios del sur
de Madrid)
25/04/2013 | Estudio ALMED-07- I - - - - - - - No evaluado | Neumologia ---- Complejo
observacional | C4-008 Hospitalario
de Céceres

Pag. 23 de 41




JUNTA DE EXTREMADURA
Consejeria de Salud y Politica Social

Hospital San Pedro de Alcantara
Complejo Hospitalario de Caceres

Comité Etico de Investiaacion Clinica
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valuacion nuevos ciones | R OR
28/05/2013 | Estudio QOOL - - - - - - I - Favorable/Re | Unidad del MundiPharma Complejo
observacional tirado Dolor Pharmaceuticals S.L. | Hospitalario
de Ciceres
28/05/2013 | Estudio JAN-VIH- - - - - - - I - Favorable Medicina Janssen-Cilag Complejo
epidemiologic | 201 1-01 Interna Hospitalario
o de Céceres
28/05/2013 | Estudio Vivia- I - - - - - - - Favorable Hematologia | Vivia Biotech Complejo
observacional | PMAML Hospitalario
de Céceres
25/06/2013 | Estudio PET-IDA- I - - - - - - - Favorable Hematologia | Fundacion Complejo
observacional | 201 1-01 PETHEMA Hospitalario
(PETHEMA- de Céceres
LMA-10)
25/06/2013 | Estudio NOV-RAN- I - - - - - - - Favorable Oftalmologia | Novartis Complejo
observacional | 2012-01 Farmacedtica SA Hospitalario
de Ciceres
30/07/2013 | Estudio ACI-CMM- - - - - - - 2 - Favorable Oncologia ACIDEOM Complejo
observacional | 2010-01 (Asociacion Hospitalario
Cacerefia para la de Ciceres y
Investigacién y el Hospital
Desarrollo en Virgen del
Oncologia Médica Puerto de
Plasencia
30/07/2013 | Estudio TEC-ACE- I - - - - - - - Retirado Neurologia Teva Pharma S.L. U. | Complejo
observacional | 2013-01 Hospitalario
de Céceres
27/08/2013 | Estudio SMILE - - - - - - I - Favorable Rehabilitacién | MundiPharma Complejo
observacional Pharmaceuticals S.L. | Hospitalario
de Céceres
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valuacion nuevos ciones | R OR
27/08/2013 | Estudio ALM-QA- I - - - - - - - Favorable Dermatologia | Almirall Complejo
observacional | 2013-01 Prodesfarma S.A. Hospitalario
de Céceres
24/09/2013 | Estudio IF7 - - - - - - I - Favorable Hematologia | TRIB s.r.l. Complejo
observacional Hospitalario
de Céceres
24/09/2013 | Estudio SAN-INS- I - - - - - - - Retirado Endocrinologia | Sanofi-aventis Complejo
observacional | 2013-01 Hospitalario
de Céceres
24/09/2013 | Estudio de SEP-TAB- I - - - - - - - Favorable Neumologia Grupo de Complejo
investigacion |2012-01 Tabaquismo. Hospitalario
Sociedad Espafiola | de Caceres
de Neumologia y
Cirugia Toracica
(SEPAR)
29/10/2013 | Estudio NYC- - - - - - - I - Favorable Neumologia Nycomed Pharma | Complejo
epidemiologic | EPOC- SA Hospitalario
o 2009-01 de Céceres
29/10/2013 | Estudio ROC-ERL- - - - - - - I - Favorable Oncologia Roche Farma S.A. Complejo
observacional | 201 1-01 Hospitalario
de Céceres
29/10/2013 | Estudio MER-BOC- - - - - - - | - Favorable Aparato Merck-Sharp Complejo
observacional | 2012- Digestivo Dohme Hospitalario
01/P08518 de Céceres
29/10/2013 | Estudio MER-INT- - - - - - - I - Favorable Neurologia Merck-Sharp Complejo
observacional | 2012-01 Dohme Hospitalario
de Céceres
26/11/2013 | Estudio NOV-IND- I - - - - - - - Favorable Neumologia Novartis Complejo
observacional | 2013-01 Farmaceutica SA Hospitalario
de Céceres
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valuacion nuevos ciones | R OR
26/11/2013 | Estudio CEL-CMM- I I - - - - - - Favorable Oncologia Celgene Complejo
observacional | 2013-01 International Sarl Hospitalario
de Céceres
17/12/2013 | Estudio ABB-TCU- - - - I - - - - Favorable Aparato ABBOT Hospital
observacional | 2012-01 Digestivo Virgen del
Puerto de
Plasencia
17/12/2013 | Estudio NIS-CMC- I - - - - - - - No evaluado | ---- - Complejo
observacional | DUM- Hospitalario
2013/01 de Céceres
17/12/2013 | Estudio FPI-APS- I I - - - - - - Favorable Reumatologia | Pfizer S.A. Hospital
observacional | 2013-01 Virgen del
Puerto de
Plasencia
17/12/2013 | Estudio 218MS401 I I - - - - - - No favorable | Neurologia Pfizer S.A. Complejo
observacional Hospitalario
de Céceres
21/03 Y | Estudio ROC-BIO- - - - - - - 2 - Favorable Reumatologia | Roche Farma S.A. Complejo
24/09/2013 | observacional | 2011-01 Hospitalario
de Céceres
21/03 Y | Estudio JAN-HEP- - - - - - - 2 - Favorable Aparato Janssen-Cilag Complejo
25/04/2013 | observacional | 201 1-01 Digestivo Hospitalario
de Céceres
21/03 Y | Estudio STA-INM- - - - 2 - - - - Favorable Alergia Stallergenes SA Complejo
25/04/2013 | observacional | 201 1-01 Hospitalario
de Céceresy
Hospitales
de Plasencia
y Navalmoral
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valuacion nuevos ciones | R OR
21/03 Y | Estudio ALL-DEX- I I - - - - - - Favorable Oftalmologia | Allergan Complejo
25/04/2013 | observacional | 2012-01 Hospitalario
de Céceres
21/03 Y | Estudio IPS-PRO- I I - - - - - - Favorable Urologia Ipsen-Pharma S.A. Hospital
28/05/2013 | observacional | 2012-02 Virgen del
Puerto de
Plasencia
21/03;28/05; | Estudio 3082B2- - - - I - - 3 - Favorable Hematologia | Wyeth Complejo
25/06 y | observacional | 4432-WW Hospitalario
29/10/2013 de Céceres
21/03; | Estudio PFI-ANT- - - I I - - I - Favorable Reumatologia | Pfizer Espafia Complejo
30/07; | observacional | 2012-01 Hospitalario
27/08/2013 de Céceres
24/09 Y | Estudio MSD-REU- I I - - - - - - Favorable Reumatologia | Merck-Sharp Hospital
29/10/2013 | observacional | 2013-01 Dohme Virgen del
Puerto de
Plasencia
24/09 Y | Estudio EMPATIA I I - - - - - - Favorable Unidad del MundiPharma Atencién
29/10/2013 | epidemiologic Dolor Pharmaceuticals S.L. | Primaria
o Area
Caceres
25/04 Y | Estudio SAL-SUN- | - | - - - - - Autorizacion | Oncologia Asociacién para el | Complejo
25/06/2013 | observacional | 2011-01 SES/Favorabl desarrollo de la Hospitalario
e Oncologia Médica de Ciceres
25/04 Y | Estudio MER-SOM- - - - - - - - - Favorable/No | Pediatria Merck-Sharp Complejo
26/11/2013 | observacional | 201 1-01 participacion Dohme Hospitalario
de Céceres
25/06 y | Estudio ABB-ADA- - - I - - - I - Favorable Aparato AbbVie Inc. Complejo
24/09/2013 | observacional | 2007-01 Digestivo (AbbVie) Hospitalario
(PO6-134) de Céceres
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valuacion nuevos ciones | R OR
26/02 Y | Estudio H8A-MC- I - I I - - - - Favorable Neurologia Eli Lilly and Hospital
25/04/2013 | observacional | BOO| Company Virgen del
Puerto de
Plasencia
26/02 Y | Estudio API-FEN- I - - - - - I - Dictmen Oncologia Archimedes Pharma | Complejo
28/05/2013 | observacional | 2012-01 favorable SES Ibérica S.L Hospitalario
de Céceres
26/02 Y | Estudio SCI-SPAI- - - - - - - 2 - Favorable Pediatria ABBOT Complejo
28/10/2013 | epidemiologic | 2012-01 Hospitalario
o de Ciceres
26/06 Y | Estudio EMPATHY- I I - - - - - - Favorable Urologia Myriad Genetics Hospital
30/07/2013 | observacional | P GmbH Virgen del
Puerto de
Plasencia
26/11 Y | Estudio R-066/12 I I - - - - - - Favorable Alergia Sociedad Espafiola | Hospital
17/12/2013 | observacional de Alergologia Virgen del
Puerto de
Plasencia
26/11 Y | Estudio BAY-AVK- I - I - - - - - Favorable Atencion Bayer Hispania Complejo
17/12/2013 | observacional | 2013-01 Primaria Hospitalario
de Céceresy
Hospital
Virgen del
Puerto de
Plasencia
27/08 Y | Estudio BAY-RIV- - - - I - - I - Favorable Medicina Bayer Hispania Complejo
26/11/2013 | observacional | 2012-01 Interna Hospitalario
de Céceres
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valuacion nuevos ciones | R OR
28/05 Y | Estudio HZCI11684 - - - - - - 2 - Favorable Neumologia Glaxo Smithkline Complejo
17/12/2013 | observacional | 2 SA. Hospitalario
de Ciceres
29/01 Y | Estudio FIB-ART- - - - - - - 2 - Favorable Reumatologia | Dr. Alejandro Balsa | Complejo
21/03/2013 | observacional | 2010-01 Criado, Hospital Hospitalario
Univ. La Paz de Céceres
29/01 Y | Estudio POD-TAR- - - - I - - I - Favorable Medicina Pharmacoeconomics | Complejo
21/03/2013 | observacional | 2011-01 Interna -1 Outcomes Hospitalario
Research Iberia SL | de Céceres
29/01 Y | Estudio de 1160.136 - I - - - - - - Favorable Atencion Boehringer Atencién
26/02/2013 | farmacovigila Primaria Ingelheim Francia Primaria
ncia Area
Ciceres
29/01 Y | Estudio SAN-QUI- - - I - - - - - Favorable Oncologia Sanofi-aventis Complejo
26/11/2013 | observacional | 2012-01 Hospitalario
de Céceres
29/01 Y | Estudio MSD-BIO- I - - I - - - - Favorable Reumatologia | Merck-Sharp Hospital
30/07/2013 | observacional | 2012-01 Dohme Virgen del
Puerto de
Plasencia
29/01;25/04; | Estudio SAN-CAB- - - | | - - 2 - Favorable Oncologia Sanofi-aventis Complejo
30/07 Y | observacional | 2012-01 Hospitalario
27/08/2013 de Ciceres
29/01; | Estudio HTAE- I - - - - - I - Favorable Nefrologia Menarini, S.A. Complejo
25/04; | observacional | 2012-01 Hospitalario
30/07/2013 de Ciceres
29/01; | Estudio ROC-BRA- - I I I - - - - Favorable Oncologia Roche Farma S.A. Complejo
26/02; | observacional | 2012-01 Hospitalario
30/07 Y de Ciceres
27/08/2013
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29/01; | Estudio SCI-SPAI- - - - - - - I - Favorable Pediatria ABBOT Complejo
29/10 Y | epidemiologic | 2012-02 Hospitalario
17/12/2013 | o (CIVIC5S) de Céceres
29/10; | Estudio FER-NUL- I 2 - - - - - - Favorable Neumologia Ferrer Internacional | Complejo
26/11 Y | observacional | 2013-01 SA Hospitalario
17/12/2013 de Céceres
30/07 Y | Estudio SAN-GLU- I I - - - - - - Favorable Medicina Sanofi-aventis Complejo
27/08/2013 | observacional | 2013-01 Interna Hospitalario
de Céceres

30/07;24/09 | Estudio ARTIST-H I 2 - - - - - - Favorable Oncologia Myriad Genetics Complejo
y29/10/2013 | observacional GmbH Hospitalario
de Céceres

30/07; | Estudio JAN-CPR- I - - 2 - - - - Favorable Oncologia Janssen-Cilag Complejo
27/08 Y | observacional | 2012-01 DGAS Hospitalario
17/12/2013 de Céceres

TOTALES 32 16 8 16 0|0 37 9
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E FeCh? Tipo Estudio Cadigo Protocolos Aclara ModR | ModNOR | AAi | AAs | Informes | Otros | Dictamen Servicio Promotor Centro
valuacion nuevos | ciones
29/01/2013 | Registro LANTUL06280 - - - - - - I - | Favorable/ |Endocrinologia | Sanofi-aventis Complejo
PrEnDa2 Retirado Hospitalario
de Caceres
26/02/2013 | Estudio Seccion - - - - - - - I Favorable | Digestivo Unidad Aparato | Complejo
clinico Aparato Digestivo Hospitalario
Digestivo Complejo de Caceres
Hospitalario
Ciceres
26/02/2013 | Estudio Estudio clinico - - - - - - - I Favorable/S | Geriatria Servicio de Complejo
clinico uspendido Geriatria Hospitalario
Complejo de Caceres
Hospitalario de
Caceres
26/02/2013 | Estudio Unidad de - - - - - - - | Presentado | Psiquiatria Unidad de Complejo
clinico Psiquiatria Psiquiatria Hospitalario
de Caceres
26/02/2013 | Encuesta DMAE Espaia - - - - - - - I Favorable | Oftalmologia | Asociacion Complejo
Espafola de Hospitalario
Enfermos con de Caceres
Degeneracién
Macular Asociada
a la Edad (DMAE-
Espafia)
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26/02/2013 | Encuesta CS Plaza de - - - - - - - I Presentado | Atencion SmithKline & Atencién
Argel Primaria Beecham Primaria
Area
Caceres
26/02/2013 | Estudio Seccién - - - - - - - I Desfavorab | Aparato Hospital de La Complejo
clinico Aparato le Digestivo Princesa Hospitalario
Digestivo de Caceres
26/02/2013 | Estudio Beca FIS - - - - - - - I Presentado | Neumologia Servicio de Complejo
clinico /Concedido Neumologia Hospitalario
Hospital Vallel de Caceres
Hebron
(Barcelona)
26/02/2013 | Estudio Servicio - - - - - - - I Presentado | Pediatria Servicio de Complejo
clinico Pediatria Pediatria Hospitalario
Complejo de Caceres
Hospitalario
Caceres
26/02/2013 | Proyecto de | Publicacién Dr. - - - - - - - I Presentado | Neumologia Dr. Sanchez de Complejo
publicacién | SC Cos Hospitalario
de Caceres
26/02/2013 | Estudio Estudio clinico - - - - - - - I Presentado | Geriatria y Geriatria y Complejo
clinico Admisién y Admisién y DCI | Hospitalario
DCI de Caceres
26/02/2013 | Estudio Varios servicios - - - - - - - I Presentado | Neurologia Seccién de Complejo
clinico Neurologia y Hospitalario
otros de Caceres
26/02/2013 | Proyecto de | Marigliano - - - - - - - I Presentado | Nefrologia Dr. Marigliano Complejo
tesis Cazzolino Hospitalario
doctoral de Caceres
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26/02/2013 | Proyecto de | Burriel Lobo - - - - - - - I Presentada Dr. Javiel Glez Complejo
tesis Marqués, Hospitalario
doctoral Catedratico de Caceres
Facultad
Psicologia
Universidad
Complutense
Madrid
26/02/2013 | Estudio Serv. - - - - - - - I Recomenda | Oftalmologia - Complejo
clinico Oftalmologia ciones Hospitalario
de Caceres
26/02/2013 | Registro JAN-ESQ-2010- - - - - - - I - Favorable | Psiquiatria Janssen-Cilag Complejo
ol Hospitalario
de Caceres
26/02/2013 | Registro DSE-EAF-0I-11 - - - - - - I - | Favorable | Cardiologia Daiichi-Sankyo Complejo
Espana S.A. Hospitalario
de Caceres
y Hospital
de Coria
26/02/2013 | Proyecto de | Enfermeria I - - - - - - - | Favorable |Enfermeria ---- Complejo
Trabajo de Hospitalario
Grado de Caceres
26/02/2013 | Otros Tripticos I I - - - - - - -- Oncologia - Complejo
documentos | Oncologia Hospitalario
de Caceres
26/02/2013 | Proyecto de | Tesis doctoral I - - - - - - - | Favorable | Enfermeria - Area de
tesis Salud
doctoral
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21/03/2013 | Registro Registro - - - - - - I - | Favorable |Hemodindmica | BIOTRONIK Complejo
ENERGY Hospitalario
de Caceres
25/04/2013 | Estudio QTM/ABB009 - - I - - - - - | Favorable | Aparato Laboratorios Complejo
clinico Digestivo Casen-Fleet S.L.U. | Hospitalario
de Caceres
25/04/2013 | Estudio Nepafenaco I I - - - - - - | Pendiente | Oftalmologia | ---- Complejo
clinico Hospitalario
de Caceres
25/04/2013 | Encuesta WEUKBRE5744 I - - - - - - - | Retirado Neurologia United -—--
BiosSoruce
Corporation
Spain
25/04/2013 | Estudio Psiquiatria I - - - - - - - | Favorable | Psiquiatria ---- Complejo
clinico Hospitalario
de Caceres
28/05/2013 | Colaboracién | Hosp. Univ. I - - - - - - - | Favorable | Aparato Dr. Javier Complejo
en proyecto | Granada Digestivo Salmerén Hospitalario
de (Hospital de Caceres
investigacion Universitario San
Cecilio)
25/06/2013 | Estudio OASIS HM - - - - - - I - | Favorable | Cardiologia BIOTRONIK Complejo
clinico Hospitalario
de Caceres
30/07/2013 | Registro ABB-ADA- I I - - - - - - | Pendiente | Aparato ABBOT Complejo
2013-01 Digestivo Hospitalario
de Caceres
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30/07/2013 | Proyecto de | Belinda Basilio I I - - - - - - | Pendiente | Enfermeria Escuela Area de
tesis Universitaria de Salud
doctoral Enfermeria de
Ciceres
29/10/2013 | Encuesta Proyecto I - - - - - - - | Retirado Neumologia Menarini, S.A. Complejo
NOCHES Hospitalario
de Ciceres
26/11/2013 | Registro ORL-2013-03 I - - - - - - - | Favorable | ORL Dr. D. Eduard Complejo
Esteller, Jefe ORL | Hospitalario
Hosp. Gral de Caceres
Catalufia
17/12/2013 | Proyecto de | YAODI I I - - - - - - | Pendiente | Enfermeria Escuela Atencion
Trabajo de Universitaria de Primaria
Grado Enfermeria de Area
Caceres Caceres
17/12/2013 | Registro FMS-LMC- | - - - - - - - Favorable |Hematologia |Fundacion Miguel | Complejo
2012-01 Servet Hospitalario
de Caceres
21/03 y | Registro ACA-NAT- I - I - - - - - | Favorable | Neurologia Academia Complejo
26/11/2013 2011-02 Espanola de Hospitalario
Esclerosis de Ciceres
Multiple y Hospital
(ACADEM) Virgen del
Puerto de
Plasencia
21/03; | Registro CEL-MIE-2012- I I - - - - - - | Favorable |Hematologia | Celgene Complejo
24/04 y 02 International Sarl | Hospitalario
25/06/2013 de Ciaceres
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Evaluacion nuevos | ciones
25/04 y | Colaboracién | CADER I I - - - - - - | Favorable | Aparato - Complejo
28/05/2013 | en proyecto |02/2012 Digestivo Hospitalario
de de Caceres
investigacion
25/04 y | Colaboracién | Hospital I I - - - - - - | Favorable | Neumologia Hospital Complejo
28/05/2013 | en proyecto | Universitario Universitario Hospitalario
de Valme Valme de Caceres
investigacion
25/04 y | Estudio ProtDilat-3- I I - - - - - - | Favorable | Aparato Dra. Carme Loras | Complejo
28/05/2013 | clinico 2013 Digestivo Alastruey, Hospitalario
Servicio de de Caceres
Aparato Digestivo
25/04; | Registro DSE-VTE-0I-12 I I - I - - - - | Favorable | Medicina Daiichi-Sankyo Complejo
30/07 y Interna Espafia S.A. Hospitalario
26/11/2013 de Ciceres
26/02 Y | Proyecto de | Tesis doctoral S I I - - - - - - | Favorable | Oncologia Proyecto de tesis | Complejo
21/03/2013 | tesis GS. doctoral Hospitalario
doctoral de Ciceres
26/11 y | Registro FPS-TEL-2013- I - - - - - - - | Favorable | Aparato Fundacion Puablica | Complejo
17/12/2013 ol Digestivo Andaluza Hospitalario
Progreso y Salud | de Céceres
28/05 y | Proyecto de | Trabajo de I I - - - - - - | Favorable Herrera Maillo, Hospital
25/06/2013 | Trabajo de Grado Isabel Campo
Grado Navalmoral Araiiuelo
29/01 y | Proyecto de | Master I I - - - - - - | Favorable | Enfermeria Universidad de Complejo
26702/2013 | Trabajo de Enfermeria Valencia Hospitalario
Grado de Ciceres
TOTALES 23 13 2 | 0|0 6 13
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Fechz.n TipoEstudio Codigo Protocolos Aclarac Otros Evaluacién Promotor Servicio Centro
Evaluacion nuevos iones
29/01/2013 | Solicitud de Asociacion Esp I - - Presentado Asociacion Espafiola | Aparato Complejo Hospitalario
Beca Gastroent-2013 de Gastroenterologia | Digestivo de Caceres
29/01/2013 | Beca Ministerio | Proy I I Presentado Minisiterio de Hematologia | Complejo Hospitalario
de Economiay |Inv.Fundamen Economia y de Caceres
Competitividad Competitividad
29/01/2013 | Beca FIS FISPI12 /01363 I - - Presentado Instituto de Salud Neumologia | Complejo Hospitalario
Carlos lll de Ciceres
29/01/2013 | Beca FIS FIS Almeria I - - Presentado Instituto de Salud 112 Complejo Hospitalario
Carlos lll de Ciceres
26/02/2013 | Solicitud de San Juan de Dios I - - Presentado Universidad de Enfermeria Complejo Hospitalario
Beca Comillas de Ciceres
26/02/2013 | Becas Mutua Madrilefia I - - Presentado Fundacion Mutua Unidad de Complejo Hospitalario
Fundacion 2013 Madrilefia Investigacion | de Caceres
Mutua
Madrilefia
26/02/2013 | Solicitud de AECC 3 I - - Presentado Fundacion AECC Hematologia | Complejo Hospitalario
Beca de Ciceres
26/02/2013 | Beca Junta de DIAB06/2012 I - - Presentado FUNDESALUD- Atencién Atencién Primaria Area
Extremadura JuntaEx Primaria Ciéceres
28/05 y | Solicitud de SEPD 2013_1 I I - Presentado Sociedad Espaiiola de | Aparato Complejo Hospitalario
29710/2013 | Beca Patologia Digestiva Digestivo de Caceres

(SEPD)
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27/08/2013 | Solicitud de Beca Soc Esp I - - Presentado Sociedad Espafiola de | Aparato Complejo Hospitalario
Beca Endosc Dig Patologia Digestiva Digestivo de Caceres
(SEPD)
24/09/2013 | Solicitud de Becas SETH I - - Presentado Sociedad Espaiiola de | Hematologia | Facultad de Veterinaria
Beca Trombosis y y Complejo
Hemostasia (SETH) Hospitalario
24/09 Y | Solicitud de CEDEX I I - Presentado Centro de Drogas de | CEDEX Comunidad Auténoma
29710/2013 | Beca Extremadura
(CEDEX),
24/09/2013 | Solicitud de Consejeria de I - - Presentado Consejeria de Inmunologia | Complejo Hospitalario
Beca Empleo, Empresa Empleo, Empresa e de Caceres
e Innovacién Innovacién
29/10/2013 | Solicitud de SEDENE I - - Presentado Sociedad Espafiola de | Enfermeria Complejo Hospitalario
Beca Enfermeria de Caceres
Neurolégica
(SEDENE)
26/11/2013 | Beca Junta de C? Empleo 2013 I - - Presentado Consejeria de Neurologia Complejo Hospitalario
Extremadura Empleo, Empresa e de Caceres
Innovacion JUNTAEX
26/11 y| Beca SEPAR SEPAR 2013 I I - Presentado SEPAR Neumologia | Complejo Hospitalario
17/12/2013 de Caceres
26/11/2013 | Solicitud de SEPD 2013_2 I - - Presentado Sociedad Espaiiola de | Aparato Complejo Hospitalario
Beca Patologia Digestiva Digestivo de Caceres
(SEPD)
29/01/2013 | Beca SEPAR SEPAR-CIBERES I - - Pendiente D. Eduard Monso, Neumologia | Complejo Hospitalario
Neumologia Parc de Caceres
Tauli
29/01/2013 | Solicitud de AECC I - - Pendiente Fundacion AECC Hematologia | Complejo Hospitalario
Beca de Caceres
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26/02; 21/03 | Becas Fundaciéon AECC I 2 - Pendiente Fundacion AECC Hematologia | Complejo Hospitalario
y 25/04/2013 | Fundacién de Caceres
Mutua
Madrilefia
30/07/2013 | Beca FIS FIS2013_2 I I - Pendiente Instituto de Salud Neumologia | Complejo Hospitalario
Carlos llI de Caceres
27/08/2013 | Beca Junta de JuntaEx 2013 I I - Pendiente Consejeria de Medicina Complejo Hospitalario
Extremadura Empleo, Empresa e Interna de Caceres
Innovacion JUNTAEX
26/11/2013 | Beca Junta de Ciencias del I I - Pendiente Facultad de Ciencias | Atencidn Atencion Primaria Area
Extremadura Deporte UEX Fisicas y del Deporte | Primaria Caceres
17/12/2013 | Solicitud de M?® Econ y I I - Pendiente Minisiterio de Atencion Atencion Primaria Area
Beca Competitividad Economia y Primaria Céceres
Competitividad
26/02/2013 | Beca SEPAR SEPAR 2007_1 - I Presentada SEPAR Neumologia | Complejo Hospitalario
de Caceres
26/02/2013 | Beca FIS Beca FIS - I Presentado Instituto de Salud Enfermeria Complejo Hospitalario
Carlos llI de Caceres
26/02/2013 | Beca Junta de DOE n° 57 _ | - I Presentado Consejeria de Sanidad | Atencién Atencion Primaria Area
Extremadura y Consumo Primaria Caceres
JUNTAEX
26/02/2013 | Beca Junta de DOEn°57 _2 - I Presentado Consejeria de Sanidad | Atencién Atencion Primaria Area
Extremadura y Consumo Primaria Caceres
JUNTAEX
26/02/2013 | Beca Junta de DOE n°® 57_3 - I Presentado Consejeria de Sanidad | Microbiologia | Facultad de Veterinaria
Extremadura y Consumo y Complejo
JUNTAEX Hospitalario
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Evaluacion nuevos iones
26/02/2013 | Solicitud de DOE n°® 57_4 - I Presentado Consejeria de Sanidad | Medicina Complejo Hospitalario
Beca y Consumo Interna de Caceres
JUNTAEX
26/02/2013 | Solicitud de DOE n° 57 _5 - | Presentado Consejeria de Sanidad | Atencién Atencion Primaria Area
Beca y Consumo Primaria Caceres
JUNTAEX
26/02/2013 | Solicitud de DOE n° 57 _6 - | Presentado Consejeria de Sanidad | Atencién Atencidn Primaria Area
Beca y Consumo Primaria Caceres
JUNTAEX
26/02/2013 | Solicitud de DOE n° 57 7 - | Presentado Consejeria de Sanidad | Atencién Atencidn Primaria Area
Beca y Consumo Primaria Céceres
JUNTAEX
26/02/2013 | Solicitud de DOE n° 57_8 - | Presentado Consejeria de Sanidad | Enfermeria Comunidad Auténoma
Beca y Consumo
JUNTAEX
26/02/2013 | Solicitud de DOE n° 57 9 - | Presentado Consejeria de Sanidad | Facultad de Comunidad Auténoma
Beca y Consumo Formacion del
JUNTAEX Profesorado
26/02/2013 | Solicitud de DOE n°57_10 - I Presentado Consejeria de Sanidad | Hematologia | Complejo Hospitalario
Beca y Consumo de Caceres
JUNTAEX
26/02/2013 | Solicitud de PI0790934 - | Presentado Instituto de Salud Enfermeria Escuela Universitaria de
Beca Carlos lll Enfermeria
26/02/2013 | Solicitud de DOE n° 57_11 - | Presentado Consejeria de Sanidad | ---- Comunidad Auténoma
Beca y Consumo
JUNTAEX
26/02/2013 | Solicitud de DOE n° 57_12 - | Presentado Consejeria de Sanidad | ---- Comunidad Auténoma
Beca y Consumo
JUNTAEX
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AAs: Acontecimientos adversssicesivos

FeCh? TipoEstudio Codigo Protocolos Aclarac Otros Evaluacién Promotor Servicio Centro
Evaluacion nuevos iones
26/02/2013 | Solicitud de DOE n° 57_13 - | Presentado Consejeria de Sanidad | Dato Comunidad Auténoma
Beca y Consumo desconocido
JUNTAEX
29/01/2013 | Beca SEPAR Separ 2013_1 I - - Presentado SEPAR Neumologia | Complejo Hospitalario
de Caceres
28/05/2013 | Beca SEPAR SEPAR 2013_1 I I - Presentado SEPAR Neumologia | Complejo Hospitalario
de Caceres
30/07 y | Beca FIS FIS2013_1 I I - Presentado Instituto de Salud Neumologia | Complejo Hospitalario
27/08/2013 Carlos llI de Caceres
26/02/2013 | Beca FIS P1040727 - I Presentado/Concedido | Instituto de Salud Neumologia | Complejo Hospitalario
Carlos llI de Caceres
22/09/6201 | Beca FIS P1052421 - I Presentado/No Instituto de Salud Neumologia | Complejo Hospitalario
concedido Carlos llI de Caceres
26/02/2013 | Solicitud de Acta 8/2006 - I Sin datos Proyecto para Traumatologia | Comunidad Auténoma
Beca solicitud de beca
TOTALES 27 I 20

Otros: Otros Dossieres y expurgados




