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DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLiNICA DE GALICIA

Paula M. Lépez Vazquez, Secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia

CERTIFICA:
Que este Comité evaluod en su reunion del dia 28/05/2013 el estudio:

Titulo: Estudio comparativo del trasplante uni-bipulmonar en el enfisema
Promotor: José M* Borro

Tipo de estidio:No-EPA

Caédigo de Registro CEIC de Galicia: 2012/235

Y, tomando en consideracion 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 investigacion 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 investigacion biomédica y del tratamiento de las muestras
bioldgicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de
Biobancos para investigacién biomédica, y la ORDEN SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se
publican las Directrices sobre estudios Posautorizacion de Tipo Observacional para medicamentos de uso
humano.

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

- Los principios éticos de la Declaracion de Helsinki vigente.

- Los Procedimientos Normalizados de Trabajo del CEIC de Galicia

Emite un INFORME FAVORABLE para la realizacion del estudio en los centros y con los investigadores
siguientes

Centros Investigadores Principales

C.H. Universitario de A Corufa Jose M? Borro

En Santiago de ostela, a 03 de junio de 2013
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