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DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE SANTIAGO-LUGO

Guillermo José Prada Ramallal, Secretario del Comité de Etica de la Investigacién de Santiago-Lugo,

CERTIFICA:
Que este Comité evalud en su reunion del dia 18 de enero de 2018 el estudio:

Titulo: Utilidad de la ecografia carotidea para la prediccién de eventos adversos en pacientes
con ecocardiografia de ejercicio de buen pronéstico

Promotor: Raul Franco Gutiérrez

Tipo de estudio: Outros

Version: Version 1.1

Codigo del Promotor:

Cédigo de Registro: 2017/584

Y, tomando en consideracién las siguientes cuestiones:

- La pertinencia del estudio, teniendo en cuenta el conocimiento disponible, asi como los
requisitos legales aplicables, y en particular la Ley 14/2007, de investigaciéon biomédica, el
Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos
de autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de investigaciéon biomédica y del
tratamiento de las muestras bioldgicas de origen humana, y se regula el funcionamiento y
organizaciéon del Registro Nacional de Biobancos para investigaciéon biomédica, la ORDEN
SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las Directrices sobre estudios
Postautorizacién de Tipo Observacional para medicamentos de uso humano, y la Circular n®
07/2004, de investigaciones clinicas con productos sanitarios.

- La idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del estudio, justificacién de los
riesgos y molestias previsibles para el sujeto, asi como los beneficios esperados.

- Los principios éticos da Declaracion de Helsinki vigente.

- Los Procedimientos Normalizados de Trabajo del Comité.

Emite un dictamen [FAVORABLE para la realizacion del estudio por el/la investigador/a del
centro:

Centros Investigadores Principales

Hospital Universitario Lucus Augusti Ratl Franco Gutiérrez

En Santiago de Compostela, a 23 de enero 2018.

El Secretario del Comité Territorial de Etica de la Investigacién de Santiago Lugo,

Guillermo José Prada Ramallal


Rafael
Resaltado
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Guillermo José Prada Ramallal, Secretario del Comité de Etica de la Investigacién de Santiago-Lugo,

HACE CONSTAR QUE:

1.- El Comité Territorial de Etica de la Investigacién de Santiago-Lugo cumple tanto en su
composicién como en sus PNTs los requisitos legales vigentes (RD 1090/2015 de ensayos clinicos, y
la Ley 14/2007 de Investigaciéon Biomédica).

2.- La composicién actual del Comité Territorial de Etica de la Investigacién de Santiago-Lugo es:

¢ Juan Manuel Vazquez Lago (Presidente). Médico especialista en Medicina Preventiva y
Salud Publica. Area de Gestion Integrada de Santiago.

e Pilar Rodriguez Ledo (Vicepresidenta). Médico especialista en Medicina Familiar y
Comunitaria. Area de Gestién Integrada de Lugo.

e Guillermo José Prada Ramallal (Secretario). Médico especialista en Farmacologia Clinica.
Area de Gestion Integrada de Santiago. Fundacién Ramén Dominguez.

e Lorenzo Armenteros del Olmo (Vicesecretario). Médico especialista en Medicina Familiar
y Comunitaria. Area de Gestién Integrada de Lugo.

e Francisco Campos Pérez. Bidlogo. Instituto de Investigaciéon Sanitaria de Santiago de
Compostela.

e Rosana Castelo Dominguez. Farmacéutica de Atencién Primaria. Area de Gestion Integrada
de Santiago.

e Ricardo Garcia Martinez. Licenciado en Derecho. Area de Gestién Integrada de Lugo.

e Jaime Gulin Davila. Farmacéutico especialista en Farmacia Hospitalaria. Area de Gestién
Integrada de Lugo.

e Victor Herran Carreira. Paciente. ADIL-Asociacion de Diabéticos Lucense.

e Maria Jestis Lamas Diaz. Farmacéutica especialista en Farmacia Hospitalaria. Area de
Gestidn Integrada de Santiago.

e Carlos Rodriguez Moreno. Médico especialista en Farmacologia Clinica. Area de Gestién
Integrada de Santiago.

e Rafael Carlos Vidal Pérez. Médico especialista en Cardiologia. Area de Gestién Integrada de
Lugo.

e Maria Jestis Wandosell Picatoste. Enfermera. Area de Gestién Integrada de Santiago.

Para que conste donde proceda, y a peticién del promotor/investigador, en Santiago de Compostela,
a 23 de enero de 2018.

El Secretario del Comité Territorial de Etica de la Investigacién de Santiago Lugo,

mo.jose.prada.ramallal@sergas.es
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Guillermo José Prada Ramallal
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