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DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

Neus Riba Garcia, Secretario del Comité Etico de Investigacién Clinica del Hospital Clinic de
Barcelona

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

CODIGO:
DOCUMENTOS CON VERSIONES:

CIF — G-08431173

Tipo Subtipo Versién
Protocolo Julio 2017

TITULO: Infiltrative Xanthogranulomatous Cholecystitis Mimicking Aggressive Gallbladder
Carcinoma: A Diagnostic and Therapeutic Dilemma

PROMOTOR:

INVESTIGADOR PRINCIPAL: CONSTANTINO FONDEVILA CAMPO; AMELIA J. HESSHEIMER

y considera que, teniendo en cuenta la respuesta a las aclaraciones solicitadas (si las hubiera), y
que:

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los
objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles.

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

- Que se han evaluado la compensaciones econémicas previstas {cuando las haya) y su
posible interferencia con el respeto a los postulados éticos y se consideran adecuadas.

- Que dicho estudio se ajusta a las normas éticas esenciales y criterios deontolégicos que
rigen en este centro.

- Que dicho estudio se incluye en una de las lineas de investigacién biomédica acreditadas
en este centro, cumpliendo los requisitos necesarios, y que es viable en todos sus
términos.

Este CEIC acepta que dicho estudio sea realizado, debiendo ser debiendo ser comunicado a dicho
Comité Etico todo cambio en el protocolo o acontecimiento adverso grave.

y hace constar que:
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12 En la reunién celebrada el dia 07/09/2017, acta 15/2017, se decidié emitir el informe
correspondiente al estudio de referencia.

22 El CEIC del Hospital Clinic i Provincial, tanto en su composicién como en sus PNTs, cumple con las
normas de BPC (CPMP/ICH/135/95)

32 Listado de miembros:

Presidente:
- FRANCISCO JAVIER CARNE CLADELLAS {Médico Farmacélogo Clinico, HCB)

Vicepresidente:
- BEGONA GOMEZ PEREZ (Farmacéutica Hospitalaria, HCB)

Secretario:
- NEUS RIBA GARCIA (Médico Farmacdlogo Clinico, HCB)

CIF — G-08431173

Vocales:

- ITZIAR DE LECUONA (lurista, Observatorio de Bioética y Derecho, UB)

- MONTSERRAT GONZALEZ CREUS (Trabajadora Social, Servicio de Atencién al Usuario,
HCB)

- MONTSERRAT NUNEZ JUAREZ (Enfermera, HCB)

- JOSE RIOS GUILLERMO (Estadistico. Plataforma de Estadistica Médica. IDIBAPS)

- OCTAVI SANCHEZ LOPEZ (Representante de los pacientes)

- JOAQUIM FORES | VINETA (Médico Traumatoiogo, HCB)

- MARIA JESUS BERTRAN LUENGO (Médico Epidemi6logo, HCB)

- PAULA MARTIN FARGAS (Abogada, HCB)

- SERGIO AMARO DELGADO (Médico Neurdlogo, HCB)

- JULIO DELGADO GONZALEZ (Médico Hematologo, HCB)

- EDUARD GUASCH I CASANY (Médico Cardidlogo, HCB)

- VIRGINIA FERNANDEZ-GEA (Médico Hepatdlogo, HCB)

- NURIA SOLER BLANCO (Farmacéutica Hospitalaria, HCB)

- MARINA ROVIRA ILLAMOLA (Farmacéutico Atencién Primaria, CAP Eixample)

En el caso de que se evalte algtin proyecto del que un miembro sea investigador/colaborador, este
se ausentara de la reunién durante la discusién del proyecto.

Para que conste donde proceda, y a peticién del promotor,
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Barcelona, a 12 de septiembre de 2017
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