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Direcci6é de Recerca

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA
Dofia MIREIA NAVARRO SEBASTIAN, Secretaria del Comité Etico de Investigacion
Clinica de I'Hospital Universitari Vall d’Hebrén, de Barcelona,

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado en su reunion del dia 25 de abril de 2014 la propuesta
del promotor:
Sandoz Farmacéutica, S.A.

para que sea realizado en este Centro, el Estudio Post Autorizacién cédigo SAN-2014-
01/ EudraCTne: -, titulado:

Estudio exploratorio para la utilizacion del programa de crecimiento AuxoLog en
pacientes con déficit de hormona de crecimiento tratados con hormona de crecimiento
recombinante Biosimilar, AUXOGROWTH

Y que tras emitir un Informe favorable condicionado en dicha reunion y evaluar la
documentacion recibida posteriormente por el promotor en respuesta a este informe
con las siguientes versiones:

Protocolo en espafiol, version 3.0 de 17 de enero de 2014.

HIP/CI version 2.1 del 15/05/2014 del H. Universitario Vall d'Hebrén

HIP/CI del paciente mayor de 12 afios y menor de 18 afios, version 3.0 de 17 de

enero de 2014.

HIP/CI del paciente menor de 12 afios, versién 3.0 de 17 de enero de 2014.

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

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

* Son adecuados tanto el texto de la hoja de informacién al paciente, como el
procedimiento para obtener el consentimiento informado asi como también la
compensacion prevista para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su
participacion en el estudio.

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

e Se cumplen los preceptos éticos formulados en la Orden SAS 3470/2009 y la
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica mundial sobre principios éticos
para las investigaciones médicas en seres humanos y en sus posteriores
revisiones, asi como aquellos exigidos por la normativa aplicable en funcion de las
caracteristicas del estudio

* Y que este Comité acepta que dicho Estudio Post Autorizacion sea realizado por el
Dr. Antonio Carrascosa Lezcano como investigador principal.

Institut Catala Hospital Universitari Vall d’'Hebron
de la Salut Universitat Autbonoma de Barcelona



Que el Comité tanto en su composicion como en los PNT cumple con las normas de
BPC (CPMP/ICH/135/95) y con el Real Decreto 223/2004, y su composicion actual es
la siguiente:
Presidenta: Gallego Melcén, Soledad. Médico
Vicepresidente: Segarra Sarries, Joan. Abogado
Secretaria: Navarro Sebastian, Mireia. Quimica
Vocales : Armadans Gil, Lluis. Médico
Azpiroz Vidaur, Fernando. Médico
Corona Pérez-Cardona, Pablo. Médico
Cucurull Folguera, Esther. Médico Farmacoéloga
Latorre Arteche, Francisco. Médico
De Torres Ramirez, Inés M. Médico
Fernandez Liz, Eladio. Farmacéutico de Atencion Primaria
Ferreira Gonzalez, Ignacio. Médico
Fuentelsaz Gallego, Carmen. Diplomada Enfermeria
Fuentes Camps, Inmaculada. Médico Farmacéloga
Guardia Mass6, Jaume. Médico
Hortal Ibarra, Juan Carlos. Profesor de Universidad de Derecho
Montoro Ronsano, J. Bruno. Farmaceéutico Hospital
Rodriguez Gallego, Alexis. Médico Farmacologo
Sanchez Raya, Judith. Médico
Solé Orsola, Marta. Diplomada Enfermeria
Sufié Matrtin, Pilar. Farmacéutica Hospital
Vargas Blasco, Victor, Médico
Vilca Yengle, Luz M2. Médico

Que en dicha reunion del Comité Etico de Investigacion Clinica se cumplié el quérum
preceptivo legalmente.

Que en el caso de que se evaliue algun proyecto del que un miembro sea
investigador/colaborador, éste se ausentara de la reunion durante la discusion del
proyecto.

Lo firmo en Barcelona, a 20 de mayo de 2014.
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