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COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

AREA DE SALUD VALLADOLID ESTE (HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE
VALLADOLID)

Dr. Francisco Javier Alvarez Gonzalez, Secretario Técnico del Comité Etico de
Investigaciéon Clinica del Area de Salud de Valladolid Este (Hospital Clinico Universitario
de Valladolid)

CERTIFICA

Que este Comité, en su reunion del 29-Marzo-2012, y segun consta en el Acta de la
citada reunion (Acta-3-2012-Javier.doc), ha evaluado la propuesta del Promotor del
estudio: Alfonso Carvajal Garcia-Pando y Fernando de Uribe Ladréon de Cegama
(Investigador Principal)

CODIGO | TITULO INVESTIGADOR PRINCIPAL
HOSPITAL SERVICIO
EPA SEGUIMIENTO DE PACIENTES TRATADOS EPA-AS
12-78 CON ANTIPSICOTICOS. INTERVENCION PARA | Dr. F. DE URIBE LADRON
LA OPTIMIZACION DE LOS TRATAMIENTOS. DE CEGAMA
PSIQUIATRIA

- Cédigo del estudio: CAR-ANT-2012-01
- Versién del protocolo: Version O
- Version de la Hoja de Informacion al Paciente y Consentimiento Informado: Version 1

y considera que:

- se cumplen los preceptos éticos formulados en la Orden SAS 3470/2009 y la
Declaracién de Helsinki de la Asociacién 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 funcién de las caracteristicas del estudio.
El estudio las cumple

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los
objetivos del estudio.

- El procedimiento para obtener el consentimiento informado, incluyendo la hoja de
informacién para los sujetos y el plan de reclutamiento de sujetos previstos son
adecuados.

- La capacidad del investigador y sus colaboradores y las instalaciones y medios
disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio.

- El alcance de las compensaciones econdmicas previstas (no existen) no interfiere con el
respeto a los postulados éticos.

Por tanto, este CEIC INFORMA favorablemente la realizacion del citado Estudio
Postautorizacion de Medicamentos en el Hospital Clinico Universitario de Valladolid.
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Lo que firmo en Valladolid, a 23 de Mayo de 2012
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Dr. F. Javier Alvarez.

Secretario Técnico

CEIC Are de Salud Valladolid Este - Hospital Clinico Universitario de Valladolid
Farmacologia

Facultad de Medicina,
Universidad de Valladolid,

¢/ Ramon y Cajal 7,

47005 Valladolid
alvarez@med.uva.es
jalvarezgo@saludcastillayleon.es
tel: 983 423077

N° REF: DICTAMEN CEIC HCUV EPA-12-78
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COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA
AREA DE SALUD VALLADOLID ESTE (HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE

Dr.

Francisco Javier Alvarez Gonzalez,

VALLADOLID)

Secretario Técnico del Comité Etico de

Investigaciéon Clinica del Area de Salud de Valladolid Este (Hospital Clinico Universitario

de Valladolid)

Informa que,

Los miembros que asistieron a la reunion del CEIC del Area de Salud Valladolid Este, en
su reunion del 24-Abril-2011, tal como figura en el acta de la citada reunién, fueron:

D& M2 Paz de la Torre Pardo - Presidenta
D. José Luis Gonzalez Mtnez.-Zarate

D. Manuel Castanedo Allende
D. Alberto Garcia Chavida

D2 Ana Lopez Gonzalez

D2 Hortensia Marcos Sanchez
D. Luis Orejon Sanz

D. F Javier Alvarez Gonzalez -Secretario

D& Ana M2 Ruiz San Pedro

Los miembros que forman parte del CEIC del Area de Salud Valladolid Este son:

D2 M2, PAZ de la TORRE PARDO

Presidenta Sub-directora médico. H. Clinico
Universitario

D. JOSE LUIS GONZALEZ
MTNEZ.-ZARATE

Médico - Farmacologo Clinico. H.C.U.

D. FELIX BUISAN GARRIDO

Médico — Area Quirurgica. S. Anestesia-Reanimacion.
HCU

D2 BELEN CANTON ALVAREZ

Médico- Med. Preventiva. Hospital de “Medina del
Campo”

D. MANUEL CASTANEDO ALLENDE

Médico-Bioética. Comité de Etica Asistencial. HCU

D. ALBERTO GARCIA CHAVIDA

Bidlogo. Independiente de los Centros.

D2 RAFAELA de las HERAS
VICENTE

Diplomada en Enfermeria. Direccion de Enfermeria.
H.C.U.

D2 ANA LOPEZ GONZALEZ

Farmacéutica de Hospital. S. Farmacia. H.C.U.

D2 HORTENSIA MARCOS SANCHEZ

Médico — Area de S. Centrales. Laboratorio Central.
HCU

D. LUIS OREJON SANZ

Jurista. Director de Gestioén. H.C.U.

D. VICENTE J. ROIG FIGUEROA

Médico — Neumoélogo. S. Neumologia. H.C.U.

D2 ANA M& RUIZ SAN PEDRO

Farmacéutica. Atencién Primaria del Area

D. F. JAVIER ALVAREZ GONZALEZ

Secretario Técnico. Médico. Farmacologia, Facultad
Medicina, Valladolid

Lo que firmo en Valladolid, a 28 de
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Dr. F. Javier Alvarez.

Secretario Técnico

CEIC Hospital Clinico Universitario de Valladolid
Farmacologia

Facultad de Medicina,
Universidad de Valladolid,

¢/ Ramoén y Cajal 7,

47005 Valladolid
alvarez@med.uva.es
jalvarezgo@saludcastillayleon.es
tel: 983 423077

N° REF: DICTAMEN CEIC HCUV-CASVE-11-108-28-ABRIL-FINAL-2011
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