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INTRODUCCIO

La present Memoria resumeix I'activitat del Comité d’Etica de la Recerca amb medicaments (CERM) de
I'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol corresponent a I'any 2025. Les dades que es presenten fan
referéncia tant a I'avaluacid i seguiment dels assaigs clinics i projectes de recerca rebuts, com a altres

activitats de gestio desenvolupades per la Secretaria Técnica.

1. AMBIT D’ACTUACIO ACREDITAT

L’ambit d’actuacié del Comité d’Etica de la Recerca amb medicaments de I’'Hospital Universitari Germans
Trias i Pujol acreditat a 9 de juny de 2022 va ser el segiient:

Centres sanitaris hospitalaris:

Centre Sociosanitari El Carme, de Badalona (H08002230)

Hospital Municipal de Badalona (H08000032)
Institut Catala d’Oncologia Badalona (ICO) (H08609145)

P w N e

Hospital Universitari Germans Trias i Pujol (H08002022)

Centres sanitaris extrahospitalaris:

5. Fundacié Privada Institut de Recerca de la Sida Caixa (IrsiCaixa) (E08577408)
6. CSM Infanto-Juvenil J. Obiols (E08038050)

7. Centre de Dia Bétula + CSM Badalona Il (E08624746)

8. Centre de Salut Mental d’Adults | (CSMA Badalona i) (E08624753)

9. CSMIJ de Badalona Subsector Oest-Sant Adria (E08555789)

10. CAS DELTA (E08018921)

11. Centre d'Atenci6 a la Salut Sexual i Reproductiva BSA (E08010746)

Institucions o centres no inscrits al Registre de Centres, Serveis i Establiments Sanitaris de Catalunya:
12. Biobanc Institut d’Investigacié Germans Trias i Pujol
13. Institut d’Investigacio en Ciéncies de la Salut Germans Trias i Pujol (IGTP)

14. Institut de Recerca contra la Leucemia Josep Carreras (1JC)
El 23 de desembre de 2025 es va ampliar I'ambit d’actuacio a I'Institut Guttman per a I'avaluacio de projectes

de recerca que es vulguin dur a terme en lInstitut Guttmann i que siguin assaigs clinics o estudis

observacionals amb medicaments o investigacions cliniques amb productes sanitaris.

Pagina 3 de 17



2. COMPOSICIO DEL CERM

La composicié del Comité d’Etica de la Recerca amb medicaments de I’'Hospital Universitari Germans Trias i

Pujol vigent al gener de 2025 va ser la segient:

Membres CEA* a Alie No
centre sanitari

Arco Rodriguez, Sandra. Infermeria (Badalona Serveis Assistencials)
Berdasco Menendez, Maria. Biologa (1JC) v
Bret Garriga, Esteve. Representant del pacient v v
Casanovas Cuellar, Cristina. Infermeria
Casas Garcia, Irma. Medicina preventiva
Farré Albadalejo, Magi. Farmacologia Clinica v
Fortes Villegas, Angels. Filologia Hispanica v

Hernandez Pérez, Maria. Neurologia

Huertas Zurriaga, Ariadna. Infermeria

Jiménez Lopez, Irene. C. Empresarials - Atencié usuari v v
Lépez Andres, Anna. Farmacologia Clinica

Llavero Mufioz, Nadia. Farmacia

Margeli Vila, Mireia. Oncologia Médica

Mata Arcos, Coral. Responsable proteccié dades GTMN v
Oriol Rocafiguera, Albert. Medicina — Hematologia

Palomeras Benitez, Joan. Jurista v
Papaseit Fontanet, Esther. Farmacologia Clinica

Peldez de Lofio, Jordi. Farmacia (CatSalut) v

Pérez Mafia, Clara. Farmacologia clinica
Prats Cabacés, Lluis. Radiofisica hospitalaria. (ICO)
Romeu Fontanillas, Joan. Medicina Interna — VIH

*CEA: Comiteé d’Etica Assistencial * Cl: Comissié d’Investigacié (Comiteé Cientific Intern)
Al mes de juny es van comunicar les seglients baixes:
Dra. Esther Papaseit (Farmacologia Clinica); Dr. Magi Farré (Farmacologia Clinica)
Al mes de novembre es va realitzar les seglients altes:
Javier Solana (Enginyeria - I. Guttmann); lvan Ventosa (Farmacia hospitalaria)
Atés que el President del CERM sol-licita la seva baixa del Comite, en la reunié del CERM 27 de juny es
procedeix a I'eleccié dels nous carrecs. El Dr. Albert Oriol ostentara la Presidéencia i la Dra. Anna Lépez la
Vicepresidencia. Es comunica al Departament de Salut la renovacio del carrecs, que sera efectiva a partir del
22 d’octubre de 2025.
3. INFRAESTRUCTURA | RECURSOS DEL CERM
3.1 Pressupost 2025

El pressupost aprovat per la Direccié del Centre per al 2025 va ser el segiient:

PRESSUPOST CERM 2025 IMPORT €
Personal 172.315,82
Equipaments, consumibles i serveis 1.199,34
Formacio continuada 372,71

TOTAL 173.887,87

Pagina 4 de 17



L’activitat del CERM s’autofinanca a través dels ingressos derivats de la propia activitat d’avaluacid i gestié de

projectes, canalitzats a través de la Fundacio Institut d’Investigacié en Ciencies de la Salut Germans Trias i

Pujol (IGTP).
INGRESSOS PER L’AVALUACIO | GESTIO PROJECTES | ESMENES IMPORT €
Avaluacions inicials i esmenes assaigs clinics amb medicaments 167.683,29
Avaluacions inicials i esmenes projectes de recerca 46.100

TOTAL 213.783,29

L’any 2025 els fons recaptats per I'avaluacié de projectes i esmenes ascendeixen a 213.783,29. Amb aquests
fons es cobreix el pressupost integre del CERM. Gairebé el 20% dels ingressos per les avaluacions del CERM,
que van ascendir a 39.895,42€, no es van destinar a 'activitat per a la qual es va facturar. Aquest excedent

de la recaptacié no destinat a la propia activitat queda incorporat al pressupost general de I'|GTP.

DISTRIBUCIO DELS FONS DIRECTES RECAPTATS AMB L'ACTIVITAT
AVALUADORA DEL CEIm

\ 81%

14 INGRESSOS DERIVATS DE L'ACTIVITAT DEL CEIm DESTINATS A FINANGAR LA PROPIA

ACTIVITAT
i INGRESSOS DERIVATS DE L'ACTIVITAT DEL CEIm NO DESTINATS A FINANCAR LA PROPIA
ACTIVITAT
Figura 1
3.2 Activitats de formacié
N JORNADA DATA
1 Curs Actualitzacié en Farmacologia Clinica Gener - Novembre
Organitzat pel Servei de Farmacologia Clinica de 'HUGTiP. Badalona 2025
Jornada de Recerca multidisciplinaria Hospital Universitari de Bellvitge.
2 Reptes en la recerca amb IA — big data i nous horitzons en la divulgacié 11 de febrer 2025

cientifica.
Organitzada per I’ Hospital U. de Bellvitge. Hospitalet de Llobregat

Sesion informativa online sobre la nueva Guia de Elementos Descentralizados en

3  ensayos clinicos. 04 marg¢ 2025
Organitzada per ’AEMPS. (modalitat online)
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Sesion formativa precongreso ANCElI Xl para miembros de CElm:
seguimiento de los ensayos clinicos en CTIS.

Organitzat per I'’Associacié Nacional de Comités d’Etica de la Investigacid.
Salamanca

XI Congrés ANCEI “Garantias éticaa para el avance de la tecnologia en
salud”

Organitzat per I’Associacié Nacional de Comités d’Etica de la Investigacid.
Salamanca

Sessio Informativa sobre els canvis que comportara I’entrada en vigor del
Decret 109/2025, de 3 de juny, pel qual es regulen els comités d'ética de
la recerca, el procediment d'acreditacié dels comités d'ética de la recerca
i dels comites d'ética de la recerca amb medicaments i es crea el Comite
d'Etica de la Recerca en Medicina Regenerativa de Catalunya.
Organitzada pel Departament de Salut. (modalitat online)

Formacio sobre Estudis observacionals amb medicaments de seguiment
7  prospectiu dirigida als CEIm de Catalunya.
Organitzada pel Departament de Salut. (modalitat online)

Sesidon informativa sobre la guia ICH E6 (R3) de Buena Practica Clinica.
Organitzada per I’AEMPS. (modalitat online)

VIl Congreso de bioética y ética de la investigacion.
9  Organitzat pel Comité de Etica de la Investigacién del Instituto de Salud
Carlos lll. (modalitat online)

Taller en linia. La perspectiva de génere en salut. Com afecta la manca
10 d’aquesta perspectiva en la poblacio, especialment en les dones.

Organitzat pel Departament de Salut. (modalitat online)

11  Curs e-learning: Normas de buena practica clinica ICH E6(R3)

3.3 Recursos personals de la Secretaria Técnica

- 2 Administratius (Jornada completa)
- Teécnic superior de gestié (Jornada parcial)

- Farmacologa clinica (Jornada completa)

3.4 Recursos materials

- Despatx de 8m?, on es desenvolupen les tasques administratives.

28 maig 2025

29-30 maig 2025

19 juny 2025

20 juny 2025

25 juny 2025

11-12 novembre 2025

11 desembre 2025

25 desembre 2025

- Espai per al'arxiu de projectes a I'Arxiu general de I'Hospital amb accés mitjan¢ant personal de seguretat

i clau per al box num. 7, especific del CERM.

- Arxiu passiu dels projectes avaluats anteriors a 2012 externalitzat a una empresa certificada.

- Mobiliari de despatx: taules, armaris i cadires
- Ordinadors (Paquet Office, Outlook, Internet Explorer, SAP-Business One) (3)
- Impressora / escaner (1)

- Linies de teléefon directes des de I'exterior (2); linia interior (1)
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- Adreces de correu electronic (3)
- Connexio a Internet

- Domini Web: www.ceicgermanstrias.cat

4. NORMES DE FUNCIONAMENT INTERN

Els Procediments Normalitzats de Treball (PNT), versid 9, han estat vigents durant el 2025 sense canvis des
que es van aprovar el 27 de maig de 2022. Es preveu una modificacié per incorporar els darrers canvis

normatius durant el primer quadrimestre de 2026.
5. REUNIONS DEL CERM

El CERM es reuneix 2 cops al mes per tal de poder avaluar en els terminis establerts per la legislacié el assaigs
clinics amb medicaments i les seves esmenes aixi com els protocols de recerca i les cessions de mostres. La
primera reunio del mes se celebra entre el dia 5i el 15 i la segona a partir del dia 20. Durant I'any 2025 es van
portar a terme un total de 19 reunions plenaries en format virtual a través de Microsoft Teams. Es va poder
assolir el quorum requerit per a la celebracid de totes les reunions planificades. EIl mes d’agost no es va
planificar cap reunid per falta de quorum.

A més, es van portar a terme 20 reunions de la Comissio executiva del CERM.

5.1 Calendari de reunions plenaries CERM 2025

Gener 10 24 Juliol 18

Febrer 7 21 Agost No hi havia quorum
Marg 7 21 Setembre 19

Abril 4 25 Octubre 10 24
Maig 9 23 Novembre 7 21
Juny 13 27 Desembre 12

5.2 Calendari de reunions Comissio executiva del CERM 2025

Gener 16 30 Juliol 3 22
Febrer 13 27 Agost No hi havia quorum
Marg 13 27 Setembre 5 25
Abril 10 30 Octubre 16 30
Maig 15 29 Novembre 13 27
Juny 19 Desembre 18

6. ASSAIGS CLINICS AVALUATS PEL CERM

Durant I’'any 2025 es van presentar per avaluacid al CERM 19 assajos clinics amb medicaments. Esvan avaluar

6 com a Reporting Member State i 13 com a Member State Concerned.

ASSAIGS CLINICS Nuam.

Assaigs Clinics amb medicaments unicentrics 5

Assaigs Clinics amb medicaments multicéntrics 14
TOTAL 19
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ASSAIGS CLINICS per centre HUGTIiP 1CO Extern Total

Assaigs Clinics amb medicaments avaluats pel CERM 7 4 8 19

6.1 Classificacié per fases

La classificacio per fases dels 19 protocols d’assaigs clinics avaluats com a CERM durant el 2025 és la

ASSAIGS CLINICS PER FASES

12 11

10
8
6
4 3
: =
0

seglient: Fase | Fase Il Fase IlI

Figura 2

6.2. Classificacio per promotor

Els assaigs clinics amb medicaments avaluats com a CERM es poden classificar segons els tipus de promotor,
distingint entre comercial i no comercial (promoguts per societats cientifiques, Fundacions d’investigacié o

investigadors independents). La classificacié per promotor dels 19 assaigs clinics avaluats va ser la seglient:

ASSAIGS CLINICS AMB MEDICAMENTS
PER PROMOTOR

20

B Promotor no comercial 5
10

B Promotor comercial 14
0

Figura 3

6.3. Classificacio per arees terapéutiques

Si classifiguem per area terapeutica els 19 assaigs clinics amb medicaments avaluats en qualitat de CERM

destaca I'area de tumors amb 10 assaigs clinics, i infeccioses i parasitaries, amb 5.

AREA TERAPEUTICA Num
Tumors 10
Infeccioses i parasitaries 5
Sang, hemotopoesi i immunitat Infeccioses 2
Sistema respiratori 1
Nervids 1
TOTAL 19
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6.4. Temps en dies per a I'’emissié del dictamen

El temps fins a 'emissié del dictamen es calcula des de la data en que el CERM realitza la primera avaluacio
fins que s’emet el dictamen final. Aquest periode inclou els 12 dies dels quals disposa el promotor per
respondre als aclariments sol-licitats en primera revisié. El calendari previst per a cada sollicitud inicial es el
seguent:

{T!:ﬁsd::;,} 45 days (=31 days) 5 days
O ©O i
Validation Part I Decision
@
Part II
Initial CTA
formation s requested
Num. dies

ASSAIGS CLINICS emissié dictamen Observacions
AC-25-001-1CO-CEIM 77
AC-25-002-HGT-CEIM 75
AC-25-003-I1CO-CEIM 70
AC-25-004-HGT-CEIM 53
AC-25-005-EXT-CEIM 39
AC-25-006-1CO-CEIM 73
AC-25-007-EXT-CEIM 52
AC-25-008-EXT-CEIM 52
AC-25-009-1CO-CEIM 59
AC-25-010-HGT-CEIM 63
AC-25-011-HGT-CEIM 63
AC-25-012-EXT-CEIM 54
AC-25-013-EXT-CEIM 49
AC-25-014-HGT-CEIM 40
AC-25-017-HGT-CEIM 97 Winter Stop Clock (23/12 fins 08/01)
AC-25-018-EXT-CEIM 90 Winter Stop Clock (23/12 fins 08/01)
AC-25-019-EXT-CEIM 77 Winter Stop Clock (23/12 fins 08/01)
AC-25-020-HGT-CEIM 0 RFI Validation Response sponsor expired (LAPSED)
AC-25-021-EXT-CEIM 59

7. PROJECTES AVALUATS PEL CERM

Els projectes de recerca presentats a la secretaria del CERM requereixen un abordatge diferent si el nostre
Comite és el primer proposat per a la seva avaluacié o si ja venen aprovats per un altre CERM d’ambit estatal.

Els PNT del CERM distingeixen entre avaluacié completa si som el primer comité avaluador o revisid
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expeditiva per valorar la seva viabilitat al centre si ja han estat avaluats i aprovats per un altre CEl/m. En

aquest casos no s’emet dictamen i es delega en el del CEl/m de referéncia.

PROJECTES DE RECERCA REGISTRATS A LA SECRETARIA DEL CERM Num.
Projectes avaluacié completa pel CERM 194
Projectes revisié expeditiva pel CERM 80
Projectes registrats i retirats abans de la seva avaluacio 1
TOTAL 275
SOL-LICITUDS DE BEQUES PER A PROJECTES DE RECERCA  Nam.
TOTAL 58

7.1. Projectes de recerca avaluats pel CERM per tipologia

PROJECTES DE RECERCA AVALUATS PEL CERM NGm.
Assaigs clinics sense medicaments 9
Projectes d’investigacié 225
Investigacié Clinica Producte Sanitari 30
Estudis observacionals amb medicament (EOM) 10
TOTAL 274

7.2. Classificacid dels projectes de recerca per arees terapéutiques

AREA TERAPEUTICA

Num

Estat de salut i serveis sanitaris 39
Infeccioses i parasitaries 31
Nervids 30
Sistema Circulatori 28
Tumors 27
Sang, hemotopoesi i immunitat 23
Digestiu 20
Sistema Respiratori 12
Mentals i comportament 12
Sistema Osteomuscular 9
S Genitourinari 9
Endocrines i metaboliques 9
Ull i annexos 7
Situacions especials 4
Embaras, part i puerperi 3
Periode perinatal 3
Traumatismes i enverinaments 3
Pell i teixit subcutani 2
Anomalies cliniques i laborat 2
Oida i apofisi mastoide 1

TOTAL 274
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8. ESMENES RELLEVANTS A PROJECTES AVALUADES PEL CERM

ESMENES RELLEVANTS AVALUADES PEL CERM PER TIPUS DE PROJECTE Num.
Assaigs clinics amb medicaments 90
Investigacions cliniques amb productes sanitaris 9
Projectes d’investigacid 40
TOTAL 139

9. ACTIVITAT D’AVALUACIO DEL CERM PER A CENTRES TUTELATS

El CERM de I'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol tutela centres sanitaris, hospitalaris i extra-

hospitalaris aixi com centres no sanitaris, basicament instituts de recerca. En la segiient taula es resumeix

I’activitat avaluadora de projectes per part del CERM segons el centre tutelat.

Investigacions
CENTRE/ TIPUS PROJECTE Assaigs clinics | cliniques o ps poTAL
medicaments productes
sanitaris
1CO; 4 2 0 23 29
Hospital Municipal Badalona 0 1 0 3 4
Centre Sociosanitari El Carme 0 1 0 1 2
IGTP, 0 0 0 15 15
IrsiCaixaz 0 0 0 10 10
UC,y 0 0 1 20 21
Extern 8 0 0 0 8
CEEISCAT; 0 0 0 3 3
Centre Salut Mental Badalona Il 0 0 0 1 1
Institut Guttmann 0 1 0 1 2
Centre At. Primaria Santa Coloma de Gramenet 0 1 0 0 1
Centre Salut Mental Infanto-Juvenil J. Obiols 0 2 0 0 2
CSM1J Badalona -Sant Adria 0 1 0 2 3

* Estudi Observacional amb Medicaments
** Projectes d’Investigacio

1 Institut Catala d'Oncologia (Badalona) ? Fundacid Institut d’Investigacid en Ciéncies de la Salut Germans Trias i Pujol
3 Fundacid Privada Institut de Recerca de la Sida-Caixa * Institut d’Investigacié Contra la Leucémia Josep Carreras
> Centre d'Estudis Epidemiologics sobre les Infeccions de Transmissio Sexual i Sida de Catalunya

ALTRES TUTELES

| Biobanc HUGTP-IGTP

Cessions de mostres
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10. SENTIT DELS DICTAMENS DEL CERM EN LES AVALUACIONS DE PROJECTES

La suma de I'avaluacio dels 19 assaigs clinics més els 274 projectes de recerca suposen un total de 293 estudis

avaluats pel CERM, dels quals van ser aprovats 245 (83,6%).

TIPUS PROJECTE Aprovats Denegats Anul-lats* Pen.d ents
aclariments
Assaigs clinics medicaments unicéentrics 9 0 1 0
Assaigs clinics medicaments multicentrics 4 0 0 5
Investigacions cliniques productes sanitaris 22 1 0 7
Assaigs clinics sense medicaments 8 0 0 1
Estudis Observacionals amb Medicaments 9 0 0 1
Projectes d’investigacio 193 0 0 32
TOTAL 245 1 1 46
*Projectes retirats pel promotor/investigador durant I'avaluacio inicial del CERM
11. EVOLUCIO DELS PROJECTES AVALUATS PEL CERM 2021-2025
EVOLUCIO AVALUACIO PROJECTES PEL CERM 2021-2025
400 367
331
308
300 283 28 287 295 293
269 274
200
100
36
23 18 13 19
0

2021 2022 2023 2024 2025

Assaigs Clinics Projectes Recerca H TOTAL

Figura 4

Durant el periode de 2022 a 2024 s’aprecia un descens en el nimero de projectes presentats al CERM per a
la seva avaluacid. Aquest canvi podria estar motivat, en part, per I'entrada en vigor de la legislacié aplicable
als estudis observacionals amb medicaments i a les investigaciéon ciniques amb productes sanitaris
multicentriques, segons la qual per a la seva posada en marxa només es requereix el dictamen d’un sol comite
d’etica vinculant per a tot el territori de 'estat. Per tant, estudis que abans de manera obligada havien de ser
avaluats pels comites d’ética de cada centre participant ara només requeriran el dictamen favorable del
primer CEl/m avaluador. Aquests estudis que ja no requerixen d’avaluacié pel CERM HUGTIP entraran per a
signatura de contracte o Conformitat de la Direccié de centre per la Finestreta de contractes de I’Area de

Suport a la Investigacid Clinica del centre que es va posar en marxa al maig de 2024.
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S’observa durant el 2025 una lenta recuperacié de I'avaluacié d’assaigs clinics amb medicaments, passant de

13 durant el 2024 a 19 durant el 2025.

EVOLUCIO AVALUACIO ESMENES PEL CEIm 2021 - 2025

400
300
200
321
100 240 222 196
139
0
2021 2022 2023 2024 2025
Figura 5

Pel que fa a I'activitat d’avaluacid de les esmenes a assaigs clinics o projectes de recerca, I'any 2025 es van
avaluar 139 esmenes, una xifra inferior a la dels darrers anys. El descens en I'avaluacié d’esmenes a projectes
al llarg dels darrers 5 anys és una conseqiiéncia directa de I'entrada de menys projectes per avaluar, en
aplicacié del dictamen Unic que regeix en la posada en marxa dels assaigs clinics i estudis observacionals amb

medicaments aixi com per les investigacions cliniques amb productes sanitaris.

12. SEGUIMENT DELS ESTUDIS ACTIUS

El seguiment del desenvolupament dels estudis aprovats pel CERM és una tasca de gran rellevancia per poder
complir amb la seva missié fonamental de proteccié dels subjectes participants en recerca. Aquesta
responsabilitat és compartida amb el promotor i I'investigador, que també tenen I'obligacié de comunicar
tant els aspectes que afectin a la seguretat dels subjectes participants com els resultats finals i les conclusions
de la recerca.

Podem distingir dos tipus de seguiment en funcié de la tipologia de projectes. En el cas d’assaigs clinics
multicéntrics, el seguiment a realitzar és d’ambit estatal per a aquells assaigs clinics avaluats i per tant cal
coneixer la seva situacid en cadascun dels centres aprovats participants. Les notificacions de seguiment
arriben al Comité per 2 vies diferents: el Portal Ensayos Clinicos con Medicamentos (ECM) per a aquells

assaigs clinics que no es van haver de transicionar al nou portal i pel Clinical Trial Information System (CTIS).
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Portal ECM

ASSAIGS CLINICS AMB MEDICAMENTS NUam.
Finalitzacions 12
Informes finals 30
Publicacions 1
Portal CTIS

ASSAIGS CLINICS AMB MEDICAMENTS NUam.
Inicis 12
Inici reclutament 12
Finalitzacid reclutament 10
Finalitzacions 8
Finalitzacions prematures 2

Pel que fa a projectes de recerca les notificacions informatives rebudes durant el 2025 van ser les segiients:

PROJECTES D’INVESTIGACIO Nam.
Inicis 7]
Finalitzacions 18
Informes finals 12
Publicacions 5

Donada I'escassa informacié que es rep sobre I'estat dels projectes de recerca aprovats pel CERM, la
Secretaria del CERM realitza un seguiment local de manera proactiva. Durant I’any 2025 es va realitzar el
seguiment d’aquells projectes aprovats pel CERM durant el 2017, dels quals no s’havia rebut cap informacio,
per tal de determinar el seu estat. Es van enviar 274 enquestes i es va obtenir resposta corresponent a 173

estudis, el que representa una taxa de resposta del 63%.
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L'estat dels 173 estudis dels quals es va obtenir resposta és el seglient:

ESTAT DELS ESTUDIS* APROVATS PEL CERM 2017

ACLARIMENTS;19; 11%
FINALITZACIO
PREMATURA; 7; 4%

ACTIUS; 7; 4%

EN ANALISIS ; 5; 3%

INFORME FINAL
i/o
PUBLICACIONS;
84; 50%

NO INICIATS; 23; 14%

FINALITZATS; 23; 149

*Estats dels 173 projectes de recerca que han respost I’enquesta de sequiment

Figura 6

D’aquesta mostra de 173 estudis, 23 (14%) no es van poder iniciar. Entre els motius que dificulten la posada
en marxa dels projectes destaquen els problemes organitzatius i la manca de finangament. D’altra banda, en
8 dels estudis no iniciats no s’ofereix cap explicacié sobre els motius que justifiquen la no posada en marxa
de I'estudi. Aquest aspecte denota que abans de presentar els projectes al CERM no es fa una planificacio

acurada dels mitjans disponibles per a la seva execucio.

CAUSES NO INICI DE PROJECTES

Manca de finangament ; 4; 17%
Es desconeix causa;
8; 35%

Problemes organitzatius i/o retirada

No reclutament; 2; 9% del'lP;9; 39%

Figura 7
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13. ALTRES ACTIVITATS DESENVOLUPADES DES DE LA SECRETARIA TECNICA DEL CERM

El RD1090/2015 estableix el perfil i funcions de la Secretaria Técnica del CERM, segons el qual, ha de ser una
secretaria estable integrada en I'organigrama de la institucid o de les seves institucions de suport i ha de
comptar amb uns mitjans i infraestructura que permetin el seu desenvolupament. La funcié principal de la
Secretaria Tecnica és gestionar tota I'activitat del CERM. No obstant, a la Secretaria es desenvolupen altres

activitats relacionades amb la recerca.

1. Actualitzacié i manteniment de la base de dades (Microsoft Access) de gestid de projectes creada per

la Secretaria Técnica per donar resposta a les novetats d’aplicacié al CERM.

2. Manteniment i actualitzacié de la Web del CERM.

3. Assessorament als investigadors independents sobre els circuits interns i les rutes administratives per

a l'autoritzacié de projectes.

4. Participacio en les reunions de la Comissid executiva del CERM (revisio viabilitat projectes al centre).

5. Participacio en les reunions mensuals del Grup de coordinacié dels CERM amb I’Agéncia Espanyola del

Medicament.

6. Certificacio de la carrera professional investigadora. La Secretaria del CERM és |'encarregada de
certificar la participacié dels professionals de I'ICS en assaigs clinics i projectes de recerca tant en qualitat

d’investigador principal com de col-laborador. L’any 2025 es van estendre 184 certificats.

7. Registre a la base de dades del CERM dels estudis amb contracte /Conformitat de la Direcci6 de centre
(CDC) que NO requereixen d’avaluaciéo pel CERM HUGTIP per al control i seguiment dels equips
investigadors de cada projecte. Finestreta de contractes comunica periodicament a la Secretaria del
CERM els projectes amb contracte signat o CDC, es registren les dades basiques en la base de dades del
CERM i es contacta amb l'investigador principal per obtenir el compromis de I'Investigador i
col-laboradors signat per tot I'equip investigador. Aquestes dades, aixi com les successives
actualitzacions de I'equip investigador, es registren per tal de poder emetre els certificats del estudis

per a I'acreditacié de la carrera professional dels investigadors.
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El Dr. Albert Oriol Rocafiguera, en qualitat de President, i la Sra. Angels Fortes Villegas, com a Secretaria
Técnica del Comité d’Etica de la Recerca amb medicaments de I’Hospital Universitari Germans Trias i Pujol,
donem fe de la veracitat de les dades recollides en la Memoria d’Activitats del CERM, versié 2, corresponent

al’any 2025.

Per tal que aixi consti als efectes oportuns, signem aquesta memoria a Badalona, 19 de maig de 2026

Secretaria Técnica President
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