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DICTAMEN DEL COMITE AUTONOMICO DE ETICA DE LA INVESTIGACION
DE GALICIA

Paula M. Lopez Vazquez, Secretaria del Comité Autonomico de Etica de la
Investigacion de Galicia

CERTIFICA:

Que este Comité evalud en su reunion del dia 27/11/2014 el estudio:

Titulo: COPPADIS-2015,COhort of Patients with Parkinson’s Disease inSpain, 2015
Promotor: Diego Santos Garcia
Tipo de estudio: EPA-SP

Version: Protocolo COPPADIS.2015 V1 y Documentos de consentimiento informado
v2

Codigo del Promotor: COH-PAK-2014-01
Codigo de Registro: 2014/534

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 biolégicas de origen
humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de
Biobancos para investigacion biomédica, 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, y la Circular n® 07 / 2004,
investigaciones clinicas con productos sanitarios.
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 por el/la
investigador/a del centro:

~ Centros Investigadores Principales
C.H. Universitario de Ferrol | Diego Santos Garcia
CHU Lucus Augusti | Jessica Gonzalez
Hospital da Costa _ Luis Manuel Lopez Diaz
C.H.U Vigo - Maria Gema Alonso Losada
CHU Pontevedra ' Manuel Seijo Martinez
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Y HACE CONSTAR QUE:

1. EL CAEIG cumple los requisitos legales vigentes (R.D 223/2004 por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, y la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica).

2. El CAEIG tanto en su composicion como en sus PNTs cumple las Normas de Buena Practica
Clinica (CPMP/ICH/135/95).

3. La composicion actual del CAEIG es:

Manuel Portela Romero. (Presidente). Médico Especialista en Medicina Familiar y
Comunitaria.

Irene Zarra Ferro. (Vicepresidenta). Farmacéutica de Atencion Especializada.

Paula M? Lopez Vazquez, (Secretaria). Médico Especialista en Farmacologia Clinica.
Juan Vazquez Lago (Secretario Suplente). Médico Especialista en Medicina Preventiva y
Salud Publica.

Jesus Alberdi Sudupe. Médico especialista en Psiquiatria.

Rosendo Bugarin Gonzalez. Médico Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria.
Juan Casariego Rosén. Médico Especialista en Cardiologia.

Xoan X. Casas Rodriguez. Médico Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria.
Juana M® Cruz del Rio. Trabajadora Social.

Juan Fernando Cueva Banuelos. Médico Especialista en Oncologia Médica.

José Alvaro Fernandez Rial. Médico Especialista en Medicina Interna.

José Luis Fernandez Trisac. Médico Especialista en Pediatria.

M2 José Ferreira Diaz. Diplomada Universitaria de Enfermeria

Marta Gil Pérez, Licenciada en Derecho. Miembro externo

Pilar Gayoso Diz. Médico Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria.

Agustin Pia Morandeira. Farmacéutico de Atencion Primaria

Salvador Pita Fernandez. Médico Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria.
Carmen Rodriguez-Tenreiro Sanchez. Licenciada en Farmacia.

Susana Maria Romero Yuste. Médico Especialista en Reumatologia.

M? Asuncién Verdejo Gonzalez. Médico Especialista en Farmacologia Clinica.

En Santiago’de ompostela, a 02 de diciembre de 2014




