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ANEXO VIII
PNT 11

Modelos de dictamenes en ensayos clinicos y otros estudios

CEIm
Areas de Salud de Ledn y del Bierzo - Sacyl

C/ Altos de Nava, s/n - 24080 Ledn
ceicleon@saludcastillayleon.es
Tel.: 987 23 74 00 ext 43042

APROBACION DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Dr. Armando Pérez de Prado, Presidente del Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos de las Areas de Salud de Ledn y del
Bierzo,

CERTIFICA:

Que este Comité, con fecha de [l de [ii88 de Bl ha evaluado la propuesta de [JRBHIBEBE. para que se realice el ENSAYO CLINICO /
ESTUDIO OBSERVACIONAL CON MEDICAMENTOS (EOm) / INVESTIGACION CLINICA CON PRODUCTO SANITARIO:

Titulo: NG

Investigador principal /coordinador: [ NEGENGEEGEG_
Codigo del promotor: [ NEGG_

cédigo CEIm: [ NG

Documentos con versiones:

Protocolo Fecha:
Version:

Hoja de informacion al participante. Fecha:
Modalidad de CI: completo / abreviado / exencion de CI Version

y consider6 que:

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

- 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, teniendo en cuenta los beneficios esperados.

- El proceso de seleccion de los sujetos participantes es apropiado.

- Se considera adecuado el procedimiento previsto para informacion y obtencion del consentimiento informado / Se acepta la exencion
de consentimiento propuesta para este estudio.

- Se han evaluado las compensaciones econdmicas previstas y su posible interferencia con el respeto a los postulados éticos y se
consideran adecuadas / No se prevé compensacion econdmica al equipo investigador por el desarrollo del estudio.

Esta investigacion clinica sera realizada por el DriiNCSHGEGOMBANGIREl de! Complejo Asistencial Universitario de Ledn / Centra
.................. En el caso de actuar como CEIm DE REFERENCIA, se reflejan en el Anexo I los Centros e Investigadores Principales
Locales incluidos.

Por lo que este CEIm emite un DICTAMEN FAVORABLE

W Junta de
Castilla y Ledn

Firmado por PEREZ DE FMQADO ARMANDO - 1
09757415X el dia 11/08/2025 con un certificado
emitido por AC FNMT rios
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CEIm

de las Areas de Salud
de Leodn y del Bierzo

CEIm
Areas de Salud de Ledn y del Bierzo
C/ Altos de Nava, s/n - 24080 Ledn 5 Sacyl

ceicleon@saludcastillayleon.es
Tel.: 987 23 74 00 ext 43042

SE HACE CONSTAR QUE:
1° En la reunién celebrada el dia KSR — ACTA KBBRK se decidid emitir la evaluacidn correspondiente al estudio de referencia.
2° En dicha reunién se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente y las normas de funcionamiento interno del Comité.
3° El Comité, tanto en su composicion, como en los PNT cumple con las normas de BPC (CPMP/ ICH/ E6 R2)
4° La composicion actual del Comité es la siguiente:
D. Armando Pérez de Prado, Servicio de Cardiologia, Médico, Presidente.
D. Mario Rodriguez Prieto, Centro de Salud La Palomera, Médico de Familia, Vicepresidente.
D. Juan José Ortiz de Urbina Gonzalez, Servicio de Farmacia, Farmacéutico, Secretario.
Dia. Ana Carvajal Uruena, Universidad de Ledn, Veterinaria, Vocal.
Dfa. M@ Pilar Caballo Gago, Licenciada en Derecho, Vocal.
D. Luis Alberto Rodriguez Arroyo, Coord. Formacion, Docencia e Investigacion A.P. del Bierzo, Médico, Vocal.
Diia. Beatriz Alonso Gémez, Hospital de Valdecilla, Farmacéloga Clinica, Vocal.

D. Francisco Jorquera Plaza, Seccion de Digestivo, Médico, Vocal.

© ® N O U s W NP

D. Octavio Miguel Rivero Lezcano, Unidad de Investigacion, Veterinario, Vocal.

,_.
e

Diia. Alba Fernandez Cordon, Servicio de Farmacia Hospital del Bierzo, Farmacéutica, Vocal.

—
[

Dia. Esperanza Gutiérrez Gutiérrez, Servicio de Farmacia, Farmacéutica, Vocal.

-
g

D. Santiago de la Riva Compadre, Representante de los pacientes, Vocal.

,_.
w

Dra. Ana Lopez Gonzalez, Servicio Oncologia, Médico, Vocal

,_.
>

Dfia. Pilar Diz Tain, Subdirectora Médica, Vocal
15. Dia. Ana Belén Arredondo Provecho, Enfermera, Vocal.

16. Diia. Maria Cafdn Diaz, Licenciada en Derecho, responsable de Proteccion de Datos, Vocal.
En el caso de que se evalle algin proyecto del que un miembro sea investigador/colaborador, éste se ausentara de la reunion durante
la discusion del proyecto: EL DR. ................. SE AUSENTO DURANTE LAS DELIBERACIONES

Se recuerda al investigador el requisito de solicitar a la AEMPS la publicacion en el Registro Espaiiol de Estudios Clinicos al inicio de
los estudios de seguimiento prospectivo y se recomienda para el resto de estudios observacionales con medicamentos.

Ademas, se recuerda que se debera enviar las notificaciones e informes correspondientes a este Comité.
Para que conste donde proceda, y a peticién del promotor, en Ledn a [ESHg

Fdo: Dr. Armando Pérez de Prado

PRESIDENTE DEL CEIm de las Areas de Salud de Ledn y del Bierzo

WP Junta de

Castilla y Ledn

Firmado por PEREZ DE FMQADO ARMANDO - 2
09757415X el dia 11/08/2025 con un certificado
emitido por AC FNMT rios
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CEIm

de las Areas de Salud
de Leodn y del Bierzo

ANEXO I - Listado de Centros e Investigadores Principales Locales Participantes

CENTRO INVESTIGADOR PRINCIPAL
Complejo Asistencial Universitario de Ledn / CENntro .......cc.ceeee. Dr.
Firmado por PEREZ DE PRADO ARMANDO - 3

09757415X el dia 11/08/2
emitido por AC FNMT

25 con un certificado
rios
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CEIm
Areas de Salud de Ledn y del Bierzo -. Sacyl

C/ Altos de Nava, s/n - 24080 Ledn
ceicleon@saludcastillayleon.es
Tel.: 987 23 74 00 ext 43042

DICTAMEN PARA ESTUDIOS OBSERVACIONALES (SIN MEDICAMENTOS)

APROBACION DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Dr. Armando Pérez de Prado, Presidente del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos de las Areas de Salud de Ledn y del
Bierzo,

CERTIFICA:

Que este Comité, con fecha de @ de MBS de BE@ ha evaluado la propuesta de [PHOMIBEGN. para que se realice el ESTUDIO
OBSERVACIONAL:

Titulo: [ NG

Investigador principal /coordinador: [ NERm N
cédigo del promotor: | EG_

Cédigo CEIm: [ NG

Documentos con versiones:

Protocolo Fecha:
Version:

Hoja de informacion al participante. Fecha:
Modalidad de CI: completo / abreviado / exencion de CI Version

y considero que:

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

- 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, teniendo en cuenta los beneficios esperados.

- El proceso de seleccion de los sujetos participantes es apropiado.

- Se considera adecuado el procedimiento previsto para informacion y obtencion del consentimiento informado / Se acepta la exencion
de consentimiento propuesta para este estudio.

- Se han evaluado las compensaciones econémicas previstas y su posible interferencia con el respeto a los postulados éticos y se
consideran adecuadas / No se prevé compensacion econdmica al equipo investigador por el desarrollo del estudio.

Esta investigacién clinica sera realizada por el DriliiNcslOSGOMBRNGREl de! Complejo Asistencial Universitario de Ledn / Centro

Por lo que este CEIm emite un DICTAMEN FAVORABLE

WP Junta de
Castillay Leon

Firmado por PEREZ DE FMQADO ARMANDO - 4
09757415X el dia 11/08/2025 con un certificado
emitido por AC FNMT rios
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CEIm

de las Areas de Salud
de Leodn y del Bierzo

CEIm
Areas de Salud de Ledn y del Bierzo -. Sacyl

C/ Altos de Nava, s/n - 24080 Ledn
ceicleon@saludcastillayleon.es
Tel.: 987 23 74 00 ext 43042

SE HACE CONSTAR QUE:
1° En la reunién celebrada el dia KKK — ACTA BBBRK se decidio emitir el informe correspondiente al estudio de referencia.

2° En dicha reunion se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente y las normas de funcionamiento interno del comité
para que la decisién del citado CEIm sea valida.

3° El CEIm, tanto en su composicion, como en los PNT cumple con las normas de BPC (CPMP/ ICH/ E6 R2)
4° La composicion actual del CEIm es la siguiente:

17. D. Armando Pérez de Prado, Servicio de Cardiologia, Médico, Presidente.

18. D. Mario Rodriguez Prieto, Centro de Salud La Palomera, Médico de Familia, Vicepresidente.

19. D. Juan José Ortiz de Urbina Gonzalez, Servicio de Farmacia, Farmacéutico, Secretario.

20. Diia. Ana Carvajal Uruefia, Universidad de Ledn, Veterinaria, Vocal.

21. Dia. M@ Pilar Caballo Gago, Licenciada en Derecho, Vocal.

22. D. Luis Alberto Rodriguez Arroyo, Coord. Formacion, Docencia e Investigacion A.P. del Bierzo, Médico, Vocal.

23. Diia. Beatriz Alonso Gémez, Hospital de Valdecilla, Farmacdloga Clinica, Vocal.

24. D. Francisco Jorquera Plaza, Seccion de Digestivo, Médico, Vocal.

25. D. Octavio Miguel Rivero Lezcano, Unidad de Investigacion, Veterinario, Vocal.

26. Diia. Alba Fernandez Cordon, Servicio de Farmacia Hospital del Bierzo, Farmacéutica, Vocal.

27. Diia. Esperanza Gutiérrez Gutiérrez, Servicio de Farmacia, Farmacéutica, Vocal.

28. D. Santiago de la Riva Compadre, Representante de los pacientes, Vocal.

29. Dra. Ana Lépez Gonzalez, Servicio Oncologia, Médico, Vocal

30. Dfia. Pilar Diz Tain, Subdirectora Médica, Vocal

31. Dfia. Ana Belén Arredondo Provecho, Enfermera, Vocal.

32. Diia. Maria Cafidn Diaz, Licenciada en Derecho, responsable de Proteccion de Datos, Vocal.
En el caso de que se evalle algun proyecto del que un miembro sea investigador/colaborador, éste se ausentara de la reunion durante

la discusion del proyecto: EL DR. ........cccc.... SE AUSENTO DURANTE LAS DELIBERACIONES

Ademas, se recuerda que se debera enviar las notificaciones e informes correspondientes al CEIm.

Para que conste donde proceda, y a peticién del promotor, en Ledn a [EElE

Fdo: Dr. Armando Pérez de Prado

PRESIDENTE DEL CEIm de las Areas de Salud de Ledn y del Bierzo

WP Junta de
Castilla y Ledn

Firmado por PEREZ DE FMQADO ARMANDO - 5
09757415X el dia 11/08/2025 con un certificado
emitido por AC FNMT rios
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CEIm

de las Areas de Salud
de Leodn y del Bierzo

DICTAMEN PARA PROYECTOS, TESIS,..

CEIm
Areas de Salud de Ledn y del Bierzo -. Sacyl

C/ Altos de Nava, s/n - 24080 Ledn
ceicleon@saludcastillayleon.es
Tel.: 987 23 74 00 ext 43042

Dr. Armando Pérez de Prado, Presidente del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos de las

Areas de Salud de Ledn y del Bierzo,

CERTIFICA:

Que en la reunién del CEIm de las Areas de Salud de Ledn y del Bierzo de fecha xxxxxx se analizé el estudio

xxxxx. Investigador Principal: xxxxxx

Que se acordd por unanimidad, al considerar correctos los aspectos metodoldgicos y éticos del estudio, la

aprobacién de dicha Proyecto.

Y para que conste se expide el presente Certificado en Ledn, a xx de xxxxx de xxxx.

Fdo.- Dr. Armando Pérez de Prado
PRESIDENTE DEL CEIm de las Areas de Salud de Ledn y del Bierzo

WP Junta de
Castilla y Leon

Fi rmado por ORTI Z DE URBI NA GONZALEZ

o kK x * % ‘
Firmado por PEREZ DE PRADO ARMANDO - JUAN JOSE 3965** el dia 6
09757415X el dia 11/08/2025 con un certificado 12/ 08/ 2025 con un certificado

emitido por AC FNMT Ugidarios em tido por AC FNMI Usuari os
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CEIm
Areas de Salud de Ledn y del Bierzo - Sacyl

C/ Altos de Nava, s/n - 24080 Ledn
ceicleon@saludcastillayleon.es
Tel.: 987 23 74 00 ext 43042

ANEXO I

El CEIm, tanto en su composicién como en los PNT, cumple la legislacién espaiola vigente en este ambito de
aplicacion asi como las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con el Real Decreto 1090/2015 y su composicion
actual es la siguiente:

33. D. Armando Pérez de Prado, Servicio de Cardiologia, Médico, Presidente.

34. D. Mario Rodriguez Prieto, Centro de Salud La Palomera, Médico de Familia, Vicepresidente.
35. D. Juan José Ortiz de Urbina Gonzélez, Servicio de Farmacia, Farmacéutico, Secretario.

36. Diia. Ana Carvajal Uruefia, Universidad de Ledn, Veterinaria, Vocal.

37. Diia. M@ Pilar Caballo Gago, Licenciada en Derecho, Vocal.

38. D. Luis Alberto Rodriguez Arroyo, Coord. Formacion, Docencia e Investigacion A.P. del Bierzo, Médico, Vocal.
39. Diia. Beatriz Alonso Gomez, Hospital de Valdecilla, Farmacdloga Clinica, Vocal.

40. D. Francisco Jorquera Plaza, Seccién de Digestivo, Médico, Vocal.

41. D. Octavio Miguel Rivero Lezcano, Unidad de Investigacion, Veterinario, Vocal.

42. Dia. Alba Fernandez Corddn, Servicio de Farmacia Hospital del Bierzo, Farmacéutica, Vocal.
43. Diia. Esperanza Gutiérrez Gutiérrez, Servicio de Farmacia, Farmacéutica, Vocal.

44. D. Santiago de la Riva Compadre, Representante de los pacientes, Vocal.

45. Dra. Ana Lopez Gonzalez, Servicio Oncologia, Médico, Vocal

46. Dia. Pilar Diz Tain, Subdirectora Médica, Vocal

47. Dia. Ana Belén Arredondo Provecho, Enfermera, Vocal.

48. Diia. Maria Cafon Diaz, Licenciada en Derecho, responsable de Proteccion de Datos, Vocal.

En dicha reunion del CEIm de las Areas de Salud de Ledn y del Bierzo se cumplié el quérum preceptivo
legalmente.

En el caso de que se evalle algin proyecto del que un miembro sea investigador/colaborador, éste se
ausentara de la reunion durante la discusién del proyecto.

Para que conste donde proceda, y a peticion del promotor, en Ledn a [Eehg

Fdo: Dr. Armando Pérez de Prado
PRESIDENTE DEL CEIm de las Areas de Salud de Ledn y del Bierzo

Castilla y Leon

Firmado por PEREZ DE FMQADO ARMANDO - 7
09757415X el dia 11/08/2025 con un certificado
emitido por AC FNMT rios
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DICTAMEN PARA ENMIENDAS, MODIFICACIONES
CEIm
Areas de Salud de Ledn y del Bierzo -. Sacyl

C/ Altos de Nava, s/n - 24080 Ledn
ceicleon@saludcastillayleon.es
Tel.: 987 23 74 00 ext 43042

D. Armando Pérez de Prado, Presidente del Comité de Etica de la Investigacidn con medicamentos de las Areas de Salud
de Ledn y del Bierzo,

CERTIFICA:

Que en la reunién del CEIm de fecha xx-xx-xxxx se analizd la Enmienda: xxxxxxx. Codigo de Protocolo: xxxxxx. Version:
xxxxxx. Investigador Principal: XXXXXXxxXx.

Que se acordd por unanimidad la aprobacion de dicha enmienda.

El Comité, tanto en su composicién como en los PNT, cumple la legislacion espafiola vigente en este ambito de aplicacion
asi como las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95), y su composicion actual es la siguiente:

49. D. Armando Pérez de Prado, Servicio de Cardiologia, Médico, Presidente.

50. D. Mario Rodriguez Prieto, Centro de Salud La Palomera, Médico de Familia, Vicepresidente.

51. D. Juan José Ortiz de Urbina Gonzalez, Servicio de Farmacia, Farmacéutico, Secretario.

52. Diia. Ana Carvajal Uruefia, Universidad de Ledn, Veterinaria, Vocal.

53. Diia. M@ Pilar Caballo Gago, Licenciada en Derecho, Vocal.

54. D. Luis Alberto Rodriguez Arroyo, Coord. Formacion, Docencia e Investigacion A.P. del Bierzo, Médico, Vocal.

55. Diia. Beatriz Alonso Gdmez, Hospital de Valdecilla, Farmacdloga Clinica, Vocal.

56. D. Francisco Jorquera Plaza, Seccion de Digestivo, Médico, Vocal.

57. D. Octavio Miguel Rivero Lezcano, Unidad de Investigacion, Veterinario, Vocal.

58. Diia. Alba Fernandez Cordodn, Servicio de Farmacia Hospital del Bierzo, Farmacéutica, Vocal.

59. Diia. Esperanza Gutiérrez Gutiérrez, Servicio de Farmacia, Farmacéutica, Vocal.

60. D. Santiago de la Riva Compadre, Representante de los pacientes, Vocal.

61. Dra. Ana Lopez Gonzalez, Servicio Oncologia, Médico, Vocal

62. Diia. Pilar Diz Tain, Subdirectora Médica, Vocal

63. Diia. Ana Belén Arredondo Provecho, Enfermera, Vocal.

64. Dia. Maria Canon Diaz, Licenciada en Derecho, responsable de Proteccion de Datos, Vocal.

En dicha reunion del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos se cumplié el
qudrum preceptivo legalmente.

En el caso de que se evalle algln proyecto del que un miembro sea investigador/colaborador,
éste se ausentara de la reunion durante la discusion del proyecto.

Y para que conste se expide el presente Certificado en Ledn, xx de xxxxxx de xxxx.

Fdo.- Dr. Armando Pérez de Prado
PRESIDENTE DEL CEIm de las Areas de Salud de Ledn y del Bierzo

Firmado por PEREZ DE FMQADO ARMANDO - 8
09757415X el dia 11/08/2025 con un certificado
emitido por AC FNMT rios
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CEIm

de las Areas de Salud
de Leodn y del Bierzo

W Junta de
Castilla y Ledn

Firmado por PEREZ DE FMQADO ARMANDO - 9
09757415X el dia 11/08/2025 con un certificado
emitido por AC FNMT rios
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