Informe del Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos
del Parc de Salut Mar

Dofia Cristina Llop Julia, Secretaria técnica del Comité de Etica de la Investigacién con
medicamentos Parc de Salut MAR,

CERTIFICA

Que este Comité, de acuerdo a la Ley 14/2007 de Investigacién Biomédica, Principios
éticos de la Declaracién de Helsinki, y resto de principios éticos aplicables, ha evaluado la
propuesta del promotor SOCIEDAD ESPANOLA DE INVESTIGACION OSEA Y DEL
METABOLISMO, de la modificacion sustancial n° 1, correspondiente al estudio de
investigacion n°® 2018/7858/1 y titulado: “Proyecto FLS Excellence SEIOMM/FEIOMM 2019”

Documentos modificados:

¢ Proyecto FLS Excellence SEIOMM/FEIOMM 2019
e HIP/CI versién 2

Y considera que:

e Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los
objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el
sujeto.

e La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para llevar a
cabo el estudio.

e Son adecuados los procedimientos para obtener el consentimiento informado, y el
modo de reclutamiento previsto, asi como la compensacién prevista para los sujetos
por dafios que pudieran derivarse de su participacion en el estudio.

e El alcance de las compensaciones econdémicas previstas no interfiere con el respeto
a los postulados éticos.

Y que este Comité acepta que dicho estudio de investigacion sea realizado en el Servicio
de Reumatologia del Hospital del Mar por el Dr. Josep Blanch Rubio como investigador
principal, tal como se recoge en el ACTA del dia 17/12/2019.

Lo que firmo en Barcelona a 9 de enero de 2019
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Parc
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Barcelona

Composicion del CEIm Parc de Salut MAR

Modificacion sustancial n° 1, correspondiente al estudio titulado:

El Comité tanto en su composicion como en los PNT cumple con las normas de BPC
(CPMP/ICH/135/95), y su composicion actual es la siguiente:

Presidenta Dra. Marta Guix Arnau, Oncologia Médica

Vicepresidenta Dra. Ana Maria Aldea Perona, Farmacéloga Clinica

Secretaria técnica | Sra. Cristina Llop Julia, Bidloga

Vocal Dra. Anna Oliveras Serrano, Nefrologia

Vocal Sra. Esperanca Esteve Ortega, Trabajo Social. Miembro Lego

Vocal Sra. Assumpcié Alvarez Carrera, Farmacéutica Atencién Primaria

Vocal Dr. David Benaiges Boix, Endocrinologia

Vocal Dr. Mercé Espona Quer, Farmacéutica Hospitalaria

Vocal Dr. Julian Andrés Mateus Rodriguez, Farmacélogo Clinico

Vocal Dr. Antonio Montes Pérez, Anestesiologia y Reanimacion

Vocal Dra. Maria Sala Serra, Epidemiologia

Vocal Dra. Marta Ferran Farrés, Dermatologia

Vocal Sra. _I\/I_arl'a de los _Angeleg Jodar Sanchez. Lda. en Derecho.
Servicio de Atencion al Ciudadano.

Vocal Sra. Nuria Orfila Tena, Enfermera

Vocal Sr. Ramon Figueras Sabater, Abogado

Vocal Dra. Silvia Tértola Pérez, Biéloga

Vocal Dr. Xavier Calvo Gonzalez, Hematologia
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