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Hospital Clinic Universitari DEPARTAMENT CLINIC MALVA-ROSA

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

D. Diego V. Cano Blanquer, Secretario del Comité Etico de Investigacién con Medicamentos del Hospital
Clinico Universitario de Valencia

CERTIFICA

Cédigo de protocolo del promotor: FIS-FEN-2019-01 (OPIOIDS})

Titulo: Prescripcidn de opioides en la Comunidad Valenciana: patrones de uso, inadecuacién y tendencias
2010-2017. Cohorte poblacional.

Promotor: Dr. Salvador Peird

Protocolo: Version 01.0 {11/02/2019)}

Hoja de Informacion al Paciente: EXENCION CONSENTIMIENTO

Que el Comité Etico de Investigacién con Medicamentos del Hospital Clinico Universitario de Valencia en su
reunién de Comision Permanente de fecha 21 de marzo de 2019, tras la evaluacion realizada de la propuesta
del promotor relativa al estudio especificado, y teniendo en consideracion las siguientes cuestiones:

1. Cuestiones relacionadas con la idoneidad del investigador y de sus colaboradores

2. Cuestiones relacionadas con la idoneidad de las instalaciones.

3. Cuestiones relacionadas con las cantidades y, en su caso, previsiones de remuneracion o

compensacidn para los investigadores y sujetos del estudio y los aspectos relevantes de cualquier

acuerdo entre el promotor y el centro, gque han de constar en el contrate firmado.

4., Consideraciones generales del estudio.

Emite un INFORME FAVORABLE* para la realizacion de dicho estudio este centro.

Este Comité acepta que dicho estudio sea realizado en la Fundacié per al Foment de la Investigaci6 Sanitaria
i Biomédica de fla Comunitat Valenciana, por el Dr. SALVADOR PEIRO MIORENO como investigador principal.

Que este Comité ha realizado la evaluacion de Ja solicitud de autorizacién del estudio, de acuerdo con lo
previsto en la Orden SAS/3470/2009,

Que el CElm del Hospital Clinico Universitario de Valencia, tanto en su composicién como en sus
procedimientos, cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacidn vigente que regula
su funcionamiento, y que la composicién del CEIm del Hospital Clinico Universitario de Valencia es la
indicada en el anexo |, teniendo en cuenta que en el caso de que alglin miembro participe en el estudio o
declare algin conflicto de interés no habrd participado en la evaluacién ni en el dictamen de la solicitud
de autorizacién del estudio.

Lo que firmo en Valencia a 21 de marzo de 2019,
el
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Fdo.: D. Diego V. Cano Blanquer

Secretario del Comité Etico
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Anexo I: COMPOSICION DEL CEIm
Presidente:
Dra. D2, Marina Soro Domingo | Jefe de Seccidn. Servicio de Anestesia y Reanimacion
Vicepresidente:
Dra. D2, Cristina Gomis Gozalbo f Médico Adjunto. Servicio de Ginecologfa
Secretario:
D. Diego V. Cano Blanguer l Farmacéutico Hospitalario
Secretario Suplente:;
D2 M2 José Tarin Blasco | Licenciado en derecho
Vocales:
Dr. D, Manuel Alds Almifiana Jefe de Servicio de Farmacia
Dr. D. José Luis Trilo Mata Farmacéutico de Atencion Primaria
Prof. D. Esteban Morcillo Sanchez Farmacdlogo Clinico
D2 M2 Angeles Mora Pla Diplomada en Enfermeria
Dr. D. Luis Gonzalez Lujén Médico de Atencion Primaria
Dr. D, Julic Palmero Da Cruz Jefe de Servicio de Radiodiagnédstico
Prof. D. Joaguin Ortega Serrano lefe Servicio de Cirugia General
Dr. D. Rafael Fernandez-Delgado Facultativo Especialista Pediatr(a
Dra. D2 Patricia Rosello Mitlet Médico Adjunto. Servicio de Pediatria
Dr. D. Ricardo Ruiz Granell Jefe de Seccién. Servicio de Cardiologia
Dra. D2 M@ Jestis Puchades Montesa Médico Adjunto. Servicio de Nefrologia
Dra. D2 M2 José Fabia Valls Médico Adjunto. Servicio de Medicina Interna
br. Jose Alejandro Pérez Fidalgo Médico Adjunto. Servicio de Oncologia
Dra. Tania Fleitas Kanonnikoff Médico Adjunto. Servicio de Oncologia
Dra. M2 Luisa Calabuig Mufioz Médico Adjunto. Servicio de Hematologia
Dr. D. Antonio Peldez Hernandez Facultativo Especialista Alergia
Dr. D. Francisco Dasi Ferndndez Investigador del Sistema Nacional de Salud “Miguel Servet”
D. Luis Miguel Bayo Calaforra Fundacion AGM “Amics de la Gent Major”
Secretaria Técnica:
Dofia Dolores Iglesias Ferri Licenciada en Farmacia
Dofia Vanesa Carretero Lopez Licenciada en Farmacia

* CONSIDERACIONES DEL COMITE

- Revisar el protocolo y uniformizar las referencias al Sistema Valenciano de Salud (SVS) dado que en
ocasiones aparece referenciado por sus siglas en inglés VHS.

- Dado que el promotor va a tener que presentar las autorizaciones de las gerencias departamentales/
direcciones generales, tal y como establece la normativa, debera remitir copia de las mismas al comité.

Tras la evaluacion de la Solicitud de Exencidn de Tasas, entendiendo que se trata de investigacién clinica
Independiente, promovida por un promotor no comercial y memoria econdmica cero, se acuerda informar
favorablemente la solicitud de exencion de tasas.
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