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DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Dofia Milagros Alonso Martinez, Secretaria del Comité de Etica de Investigacion con Medicamentos
de la Fundacid de Gestié Sanitaria del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau de Barcelona,

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor, para que se realice el estudio:

TITULO: Estudio de las necesidades terapéuticas en pacientes con sindrome de DRAVET - (IIBSP-DRA-2021-84)
PROMOTOR: INSTITUT DE RECERCA HSCSP
CODIGO N° EudraCT VERSION Ref. HSCSP
IIBSP-DRA-2021-84 NO PROCEDE V 1 de 02/06/2021 21/262 (OBS)
Hoja de informacidn al participante y consentimiento informado, versién: 2 de 02/08/2021

Y considera que en este estudio:

- 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.

- Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado.

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

- El alcance de las compensaciones econémicas previstas no interfiere con el respeto de los
postulados éticos.

- Se cumplen los preceptos éticos formulados en la Declaracion de Helsinki de la Asociacién
Meédica mundial sobre principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos y
en sus posteriores revisiones, asi como aquellos exigidos por la normativa legal aplicable en
funcién de las caracterfsticas del estudio.

Por tanto este CEIm acepta que dicho estudio observacional sea realizado en el Hospital de la Santa
Creu i Sant Pau (Barcelona) por el investigador principal E. TURON VINAS.

SANT PAU
Lo|q , a 08 de septiembre de 2021.
Dra Mllagros Aldas rtinez

|' COMITE D'ETICA D'INVESTIGACIO
I AMB MEDICAMENTS (CEIm)
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TITULO: Estudio de las necesidades terapéuticas en pacientes con sindrome de DRAVET - (IBSP-DRA-2021-84)
PROMOTOR: INSTITUT DE RECERCA HSCSP
CODIGO N° EudraCT VERSION Ref. HSCSP
IBSP-DRA-2021-84 NO PROCEDE V 1 de 02/06/2021 21/262 (OBS)
Hoja de informacién al participante y consentimiento informado, version: 2 de 02/08/2021

Diia. MILAGROS ALONSO MARTINEZ, SECRETARIA DEL COMITE DE ETICA DE
INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE LA FUNDACIO DE GESTIO SANITARIA DEL HOSPITAL
DE LA SANTA CREU I SANT PAU DE BARCELONA,

HACE CONSTAR QUE:

1° En la reunién celebrada el dia 07 de septiembre de 2021, se decidi6 emitir el informe correspondiente al
estudio de referencia.

2° En dicha reunion se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion para que la decision del
citado CEIm sea valida.

3° El CEIm del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, tanto en composicién como en sus PNTs, cumple con
las normas de BPC.

4° La composicién del CEIm del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, teniendo en cuenta que en el case

de que algiin miembro participe en el ensayo o declare algun conflicto de interés, no habra participado
en la evaluacion ni en el dictamen de la solicitud de autorizacion del estudio, es la signiente:

Presidente:
Dr. Antonio Lépez Pousa. Médico. Especialista en Oncologia Médica

Vicepresidente:
Dr. Gerard Urnitia Cuchi. Médico. Especialista en Epidemiologia.

Secretaria:
Dra. Milagros Alonso Martinez. Médico. Especialista en Farmacologia Clinica. Master en Bioética y Derecho.
Comité de Etica Asistencial.

Vocales:

Sra. Ester Amado Guirado. Farmacéutica de Atencién Primaria.

Sra. M* Teresa Ricart Basagafia. Enfermera.

Dr. Francesc Jané Carrenca. Médico. Especialista en Farmacologia Clinica.

Dr. Xavier Ledn Vintrd. Médico. Especialista en Otorrinolaringologia.

Dr. Indalecio Moran Chorro. Médico. Especialista en Medicina Intensiva.

Sra. Estela Moreno Martinez. Farmacéutica. Especialista en Farmacia Hospitalaria.
Dr. Robert Belvis Nieto. Médico. Especialista en Neurologia.

Sr. Miquel Angel Viciana Rodriguez. Unidad de Atencién al Usuario.

Sra. Dora Mejias Garcia. Persona ajena a les profesiones sanitarias y a la Institucion.
Sr. Francisco Javier Orteu Camp. Persona ajena a les profesiones sanitarias y a la Institucion.
Sra. Nuria Alberich Margalef. Jurista y DPD.

SANT PAU

Ba[:elona, a 08

I 1
MR
Dra. Milagr artinez

E DETICA DINVESTIGACIO
CO“A‘JE raEDlCAMENTS (CEIm)
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CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL CENTRO

Don Xavier Borras, en su calidad de Director Médico de la Fundaci6 de Gesti6 Sanitaria de
I’Hospital de la Santa Creu i Sant Pau y vista la autorizacion del Comité Etico de la
Investigacion con Medicamentos,

CERTIFICA:

Que conoce la propuesta del promotor INSTITUT DE RECERCA HSCSP, para que sea
realizado en este Centro el estudio titulado: “ESTUDIO DE LAS NECESIDADES
TERAPEUTICAS EN PACIENTES CON SINDROME DE DRAVET”.

CODIGO: IIBSP-DRA-2021-84

N° EUDRACT: NO PROCEDE

INVESTIGADORA PRINCIPAL: Eulalia Turdén / S. Pediatria.

Que acepta la realizacion de dicho estudio en este Centro.

Lo que firma en Barcelona, a 22 de septiembre de 2021.




