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1 ANEXO INFORMES: PLANTILLAS Y EJEMPLOS

* IMPORTANTE: Los ejemplos que ilustran este manual son ficticios. En ningtin caso los datos de
ensayos ni comités implicados se corresponden con datos reales.

1.1 Informes MI CEIC
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LOGO# Certificado de la Composicion del CEIC

FECHAIMPRESION #
NOMBRECEIC#

FIRMANTES #
CERTIFICA QUE:

10, El NOMBRECEIC# cumple con los requisitos establecidos en la legislacion vigente - Real Decreto 223/2004.

20, El NOMBRECEIC#, tanto en su composicion, como en los PNT cumple con las normas de BPC
(CPMP/ICH/135/95).

30, ElI NOMBRECEIC# a fecha FECHASOLICITADA# estaba compuesto por:
LISTADOMIEMBROSCEIC#
Para que conste donde proceda,

POBLACION#, FECHAIMPRESION #

Fdo:
FIRMA#
INSTITUCION# Pagina 1 de 1
DIRECCION# POBLACIO CP# PROVINCIA# PAIS#
Tel. TELEFONOL1# | Correo electronic

Documento 1. Plantilla Certificado composicion CEIC en una fecha
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CEIc Certificado de la Composicién del CEIC
PH“ EBA 30 de noviembre de 2009

CEIC PRUEBA

Dra, Dolores Vigl Escribans
Presidenta del CEIC PRUEBA

CERTIFICA QUE:

12, El CEIC PRUEBA cumple con los requisitos establecidos en lz legislacion vigents - Rezl Decreto 223/2004,

20, El CEIC PRUEBA, tanto en su composicon, como en los PNT cumple con las normas de BPC
{CPMP/ICH/135/95),

30, ElCELC PRUEBA a fecha 24 de noviembre de 2009 estaba compuesto por:

» Presidents Dira. Doleres Vigil Escribang
Esp. Madicina Prevantiva v Salud Publica
Haggital Ganeral Universitario SUR

s Vicepresidenita Dra. Inés Galende Dominguez
Esp. Farmacalogia Clinica

» Wocal Dir Jose Luis Fuenle Hernandez
Esp. Meumalagia
Haosgital Ganeral Universitaro SUR
» Vocal Difa. Cristina Riero Garoia

Esp. Farmada Hospitalana
Haipital Ganeral Universitario SUR

Para que constz donde proceda,
Madrid, 30 de noviembre de 2005

Fdao:

Dra. Dolores Vigl Escribanc
Prasidenta del CEIC PRUEBA

Hospital Sur, 51 Pagina 1 de= 1
Oficina Técnica CEIC PRUEBA  Madrid

F Madnd Espana

Tel. 91 865 50 96 Fac 91 885 58 22 Correo electrdnico ceicpruebadisalud madrid.org

Documento 2. Ejemplo Certificado composicion CEIC en una fecha
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LOG0= Convocatoria
Reunidn NOMBRERELUINIONE
FECHAIMPRESION S
NOMBRECEIC#
A,
NOMBRECEIC#

Por la prasente se ke convoca a |z rewnion NOMBREREUNIONE (TIPOREUMION#) del NOMBRECEICE que
tendra lugar el da FECHAREUNIOMN# a las HORAREUNION#Z en LUGARREUNIONZ,

CBSERVACIONESREUMION=

Con el fin de wratar el siguiente: .
ORDEMN DEL DIA

1. Lectura y aprobacion, si procede. del acta anterior
OBSERVACIONESACTAANTERICR =

2. Lectura y evaluacion de la respuesta a las aclaraciones solicitadas a los protocolos evaluados en
anteriores reuniones

EVALLIACTONESFINALES#

3. Evaluacion de los protocolos
EVALUACIONESIMNICIALES#

4, Modificaciones
A, Ampliacion de centro (primera evaluaciin NOMBRECEICE)
MODIFICACICMESAMPLIACIONCENTRO=
E. Modificaciones relavantes
MODIFICACICNESRELEVANTES S
C. Modificaciones no relevantes
MODIFICACIOMESNORELEVANTES #

5. Notificaciones
NOTIFICACIONES =

6. Rusgos y preguntas

RUEGDSYPREGLUNTASZ
En POBLACIONZ, 3 FECHAIMPRESION#
Fdo
FIRMAZ
FREGE INSTITUCIONE
DIRECCIONS POELACIONE (F# PROVINCIAS PAISS
CODREGE Tel TELEFOMOLE  Fooe. FAS  Gorren electedinios EMAILE

Documento 3. Plantilla Convocatoria
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cElc Convocatoria

Reunion Pleno febraro (I1)

PRI.’EB«A 24 de noviembra da 2009

N
CEIC PRUEBA
CONVOCATORLA BEUNIGON
LEIC PRUEEA

Por la presente s= le convoca a la reunidn Pleno febrero (11) (Pleno) del CEIC PRUERA que tendra luger of dia 2502 /2009 a las 12:00
=n la Sala de reunidn 202,

Con e fin de tratar el siguiente:
ORDEN DEL DEA

1. Lectura y aprobacion, si procede, del acta anterior

2. Lectura y evaluacion de la respuesta a las aclaraciones solicitadas a los protocelos evaluades en anteriores reuniones

Titule: "Estudio multicéntrico, controlado con placebo, doble ciego y aleatorizade para evaluar la eficacia; seguridad
y tolerabilidad de THUSS7468 como terapla adyuvante en pacientes con dolor oncologico”

Ciddige Promobor: £2160kajudS6 | W® ELDRACT: 2008-00675-21 Ciddiga Inberma: 01505
Promotor: Janssen Cilag Intemational MY, Farticipacidn: Local
Fecha Entrada: 12/00,/ 2008 | Fecha Dictamen Inicial 1370223005 Dictamen Inidal: Solicibsd Aclaracionss

Evaluacion Final: Pendiente
Observaciones: Se delega en el Comité Regional.

BOMENTES:
Or Eduardo Lipez Villalba

3. Evaluacion de los protocolos

Titulo: "Estudio en Fase 2 aleatorizado y doble ciego de Rocetilac en pacientes con carcinoma renal metastasico”
Cédige Promotor: A4548045 I B EUDRACT: 2005-009876-25 Cadigo Intbemo: 40,05
Proenobor: Pfizer, S0 Farticipacién: Local
Fecha Entrada: 08022009 I Evaluacién Inicial: Pendiente
PONENTES:

Dra Carmen Gomez Terol
Dra Isabel Gines Dura

CEIC IMPLICADOS:
CEIC irea § - Hospital Clinico San Carles (Referenda))
LEIC Area 1 - Hospial General Universitane Gregorio Marafidn Dr, José Antonic Adal Grijalba
(Mospital Genaral Universifan Gragoro Mavaion)

4. Modificaciones

A, Ampliacién de centro {primera evaluacion CEIC Area 1 - Hospital G I Uni Greg Marafidn)

B. Modificaciones relevantes

Titule: "Estudio randomizade, doble ciego, controlade frente a placebo, prospective, multicéntrico, de bdsqueda de

dosis, en fase 11/111, con atastar subcutaneo en suj que recient nte han cxper do un brote de

Esclercsis Multiple”

Ciédige Promotor: 856 I NO BUDRACT: 2000-005858-19 Cadigo Intemio: 23400
230022009 Haospital General Universitario Gregorio Marafidn Pégina 1 de 2

Hospital Sur, S.L.
Oficina Técnica CEIC PRUEBA Madrid 28007 Madrid Espafia

Tel. 91 865 58 96 Fax. 91 865 58 22 Correo electrénico ceicprueba@salud.madrid.org

Documento 4. Ejemplo Convocatoria
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Elc Convocatoria

Reunicn Pleno fzbrero (I1)

FRUEBA 24 de noviembre de 2009

—
CEIC PRUEBA
Promotor: Merck Semaa 5.4, International Particigaciin: Referencia
Fecha Entrada: 7/032008
Fecha Dictamen Inical: 07/02/2008 | Dictarnen Inicial: Solicitid Aclaracionss
Fecha Dictamsen Final: 06,03/2008 | Dictamen Final: Favorable
Mombre Medificacién: Enmienda n® 4
Fecha registro: 04/02/200% | Evaluacién Modificacién: Pendiente

Mod, Documentacién: Protocolo
Mod, Documentacién: Hoja Informacian Paciente (HIF)

ersiGn protocole |05 de ciciemare 2000

‘Wersion HIP GEMERAL | 3.1, ded 27 de enero 2005
[IOVEN MADUROD /3.1, del 27 de enero 2009

€. Medificaciones no relevantes

Titulo: "Ensayo aleatorizado;, abierto, en fase 11 de ceverlotinab solo o en combinacion con CP-5846 en pacientes
con cancer de pulmén microcitico”

Cédige Promotar: TRO440Z1018 | EuDRACT: 2007-005868-35 Cadigo Interm: 2307

Proenotor: Btzer, S Participackin: Referencia

Fecha Entrada: 06/04/2008

Fecha Dictamen Inicial: 13/05,2008 Dictamen Inicial: Solicitud Ackraciones

Fecha Dictamen Final: 16/06/2000 Dictamen Final- Pendiente

Nombre Modificacién: Enmienda n® 3

Fecha registre: O7/02/200% | Evaluacisn Modificacién: Pavorable

Miod, Solicibud: Cambio/Incerperacién centrs o investigador principel

CamiicyIncorparacin Centre o Investigadar + ALTA: Dra. Yolanda Peres & ia Corporacié Saritania Parc Taul
;HA:TJ.: Dira. MElessis Molina Alegria Hespital General Universtaric de

& HMotificaciones

Titulo: "Estudio fase 11 de la combinacién de adriamicina y capecitabina como ient dy an
pacientes con cancer de mama diseminade”

Cédign Promatar: LO1548 W ELDRALT: 2006-00056-15 Cadiga Intema: 5806
Fromutor: Pfizer, S0 Farticipackin: Referencia
Fecha Entrada: (6042008

Mombre Metificacién: Metificacién Finalizacién

Fecha registra: 0702/ 200% [ Tipa: Finalizacién mundial del estudio
[remizante: Promater [Fecha actuacicn: 03022008

6. Ruegos y preguntas
En Madrid, a 24 de noviembre de 2009
Fdo:

Dra. Dolores Vigl Escibanc
Presidenta del CEIC PRUERA

23/02/200% Hospital Sur, S.L. Fégina 2 de 2
Oficina Técnica CEIC PRUEBA Madrid 28007 Madrid Espafia
Tel. 91 865 58 96 Fax. 91 865 58 22 Correo electrénico ceicprueba@salud.madrid.org

Documento 5. Ejemplo Convocatoria (cont.)
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LOGO# Informe Calendario de Reuniones
ANO ANO#
FECHAIMPRESION#

NOMBRECEIC#

LISTADOREUNIONES#
En POBLACION#, a FECHAIMPRESION#

Fdo:
FIRMA#

INSTITUCION# Pagina 1de 1
POBLACION# CP# PROVINCIA

DIRECCION#

Tel. TELEFONO1# Fax. FAX# Corre

Documento 6. Plantilla Calendario de Reuniones
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CEIC
PRUEBA

E—
CEIC Prueba

Informe Calendario de Reunionas
ANO 2008
24 de noviembre de 2009

CALENDARID DE REUNIDNES AND 2008

Plana:

25/01/2008 15:30 Plenc Ensro 2008
26022008 15:30 Pleno febrero 2008
01/04/2008 15:30 PlencMarzo2008
25/04/2008 15:20 Plencabril
27/05/2008 15:30 PlencMayo2008
24/06/2008 15:30 Plenc junio 2008
25/07/2008 15:30 Plenc julic 2003
30/09/2008 15:30 Plenc septiembre 2008
28/10/2008 15:30 Plenc Octubre 2003
25/11/2008 15:30 Plenc CEIz Al
23/12/2008 15:30 Plenc Diciembre

Permanente:

10/01/2008 13:00 Subcomité Enero 2008
08/02/2008 13:30 Subcomité febrerc 2008
25/03/2008 13:30 SubcomitéMarzoz 008
23/04/2008 13:30 SubcomiteAbril
06/05/2008 10:00 SubcomitéMayo

03/10/2008 12:00 Reunion Referancia Octubre 08

Sala Reunion 2.02.
Sala Reunion 2.02.
Sala Reunion 2.02.
Sala Reunion 2.02.
Sala Reunion 2,02,
Sala Reunion 2.02.
Sala Reunion 2.02.
Sala Reunion 2.02.
Sala Reunion 2.02.
Sala Reunion 2.02.
Sala Reunion 2.02.

Sala Reunion 2,02,
Sala Reunion 2,02,
Sala Reunion 2,02,
Sala Reunion 2,02,
Sala Reunion 2.02.

Sala Reuniones 3.01.

Fdo:

S WL 3OE SUUF PR FLCTUU BA DD

Hospital Sur, S.L
Oficina Técnica CEIC PRUEBA  Madrid

Tel. 91 865 5896 Fax. 9186558 22 Correo electro

En Madrid, & 24 de noviembre de 2009

007 Madrid Espafia Pégira 1d= 1

eicprueba@salud.madrid.org
MG SARK. M2ang_ong

Documento 7. Ejemplo Calendario de Reuniones
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LOGD# Informe Acta
Reunion NOMBREREUMNIONE
FECHAIMPRESION#

NOMBRECEIC#

ACTA NOMEREREUNIONS

1. ASISTENCIA

Asisten:
LISTADOASISTENTES#

Mo Asisten:
LISTADONOASISTENTES#

Excusan Asistencia:

LISTADOASISTENTESCONEXCUSAS

Reunidos los miembros del NOMBRECEIC# anteriormente citades en LUGARREUNION# a las HORAREUNION# del
dia FECHAREUNION# pasan a watar el Orden del dia.

2. LECTURA Y .ﬁ.PRDBhEIIjHr SI PROCEDE, DEL ACTA ANTERIOR

CBSERVACIOMESACTAANTERIDRZ

3. LECTURA ¥ EVALUACION DE LA RESPUESTA A LAS ACLARACIONES SOLICITADAS A LDS
PROTOCOLOS EVALUADDS EN ANTERIORES REUNIONES

EVALUACIOMNESFINALES#

4. EVALUACION DE LOS PROTOCOLOS

EVALUACIONESINICIALES#

5. MODIFICACIONES
A Ampliacidn de centro (primera evaluacisn NOMBRECEICH)
MODIFICACTONESAMPLIACIONCENTRO#
B. Modificaciones relevantes
MODIFICACIONESRELEVANTES =
C. Madificaciones no relevantes

MODIFICACIONESNORELEVANTES S

FREG# INSTITUCTONS Pigira 1 d= 2
DIRECCIONS  POBLA ¢ CPé PROVINCLAZ PAISS
CODREGS el TELEFOMO1E F

Ef  Comed slectronios EMAILY

Documento 8. Plantilla Acta
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cElc Acta

Reunign Pleno fzbrers (1)

PRUEBA 24 de noviembre de 2009

.
CEIC PRUEBA
CONVOCATORTA BEUNION
LEIC PRUEBA

Por la presente s le conveca a la reunicn Plena febrero (1) {Plenc) del CELC PRUESA que tendrd lugar of dia 25022009 a las 1.2:00
en la Sala de reunidn 202

Con e fin de tratar el siguienbe:
ORDEN DEL Cia

1. Lectura y aprobacidn, si procede, del acta anterior

2. Lectura y evaluacion de la respuesta a las aclaraciones solicitadas a los protocolos evaluados en anteriores reuniones

Titulo: "Estudio multicéntrico, controlado con placeba, doble dego y aleatorizade para evaluar la eficacia, ssguridad
v tolerabilidad de THUSE67468 como terapia adyuvante en pacientes con dolor oncolégico”™

Cédigo Promotor: 42160kajudSE | W* EUDRACT: 300 00875-21 Ciddigo Inbermo: 015,05
Promotor: Janssen Cilag Inbermational MUV. Participciin: Local
Fecha Entrada: 12000,/ 2009 | Fecha Dictamen Inicial- 13022002 Dictamien Inidal: Soliciud Aclaraciones

Evaluacicn Final: Pendiente
Observaciones: Se delega en el Comité Regional.

PONENTES:
Dr Eduards Lopez Vilalba

3. Evaluacion de los protocolos

|Ti|.im “Estudio en Fase 2 aleatorizado y doble ciego de Rocetilac en pacientes con carcinoma renal metastasico”
Cédige Promotor: A4542045 I M* ELIDRACT: 2009-009876-25 Cadiga Inbermc: 40,05
Proenobor: Fizer, S0 Fartidpacién: Local
Fecha Entrada: 08022009 I Evaluacién Inicial: Aclaraciones Mayores
PONENTES:

Dra Carmen Gdmez Terol
Dra Isabel Gines Dura

LEIC IMPLICADOE:
CEIC frea 5 - Hospital Cinico San Carlos (Referendal)
LEIC Area 1 - Hospital General Universitaric Gregorio Marafign Dr. José Antonio Aral Grijalba
(MHospital Genaral Unvarsifan Gragoro Mavadon)

4. Modificacicnes

A, Ampliacidn de centro {primera evaluacion CEIC Area 1 - Hospital & I Uni Greg Marafidn}

B. Modificaciones relevantes

Titule: "Estudio randemizade, deble ciego, controlade fremte a placebo; prospective, multicéntrico, de bisqueda de

dosis, en fase 11111, con atastar subcutaneo en suj que recient nte han exper do un brote de

Esclerosis Multiple®

Ciédigo Promotar: 856 I MO BUDRACT: 2000-005858-19 Cadigo Inbema: 23408
230272005 Hospital General Universitario Gregorio Marafidn Pagina 1 de 2

Hospital Sur, S.L.
Oficina Técnica CEIC PRUEBA Madrid 28007 Madrid Espafia

Tel. 91 865 58 96 Fax. 91 865 58 22 Correo electronico ceicprueba@salud.madrid.org

Documento 9. Ejemplo Acta
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Acta
PEEUIECBA Reunion Pleno febrero (1)

24 de noviembre de 2009

—
CEIC PRUEBA
Promator: Merck Semag 5.4, Intemational Farticipaciin: Referencia
Fecha Entrada: 7/032008
Fecha Dictamen Inicial: 07/02/2008 | Dictamen Inicial: Solciud Aclaracionss
Fecha Dictamen Final: 6,03/2008 | Bictarnen Final: Favorable
Mombre Modificacidn: Enmiznda n® 4
Fecha registro: 402/200% | Evaluncién Modificacién: Favarable

e, Documentacidn: Protocols
Mo, Documentacidn: Hoja Informacidn Pacients HIF)

\ersitin protoceds |0 de diciemibre 2000

Versidn HIF GEMERAL [ 3.1, dell 37 de enero 2008
| IOVEN MADURD [/ 5.1, del 27 de enero 2009

C. Modificaciones no relevantes

Titulo: "Ensayo aleatorizado, abierto, en fase 11 de ceverlotinab solo o en combinacién con CP-5846 en pacientes
con cancer de pulmén microcitioo”

Cddigo Promotor: T7B440E1018 I e EUDRACT: 2007-005868-35 Cddigo Intema: 23407

Promotor: Fiter, S0 Farticioacidn: Referenca

Fecha Entradac 080472008

Fecha Dictamen Inical: 13,05, 2008 Dictarnen Inical: Soliciud Aclaraciones

Facha Dictamen Final: 16,/08,2008 Dictarn=n Final: Favorable

Nombre Modificacidn: Enmienda n® 3

Fecha registro: 07 /0272008 I Evaluacdn Modificacidn: Pavorable

Mod. Solictud: Cambio/Incorperaddn centro o investigador principal

‘Cambio/Incorporacian Cenbro o Investigadar # ALTA: Dra. Yolanda Perer Santamaria Corporacid Sanitaria Parc Tauli
:n:'.l;‘l'.l.: Do M¥ess Moling Mlegria Hospital General Universitario de

& Notificaciones

Titulos "Estudio fase I de la combinacidn de adriamicina y capecitabina como tratamiente necadyuvante en
pacientes con cincer de mama diseminadoe®

Cédige Pramatar; LOL54E N° EUDRACT: Z006-00856-35 Cadiga Intema: 55/06
Promater: Fizer, S Farticiaciin: Referencia
Fecha Entrada: (/042008

Mombre Netificacién: Notificacién Finalizacian

Fecha registro: 07 02/200% | Tipa: Finalizacién mundial del estudio
[Remizente: Promatee |Fecha Actuacicn: o3 /02/200%

6. FRuegos y preguntas
En Madrid, a 24 de nowiembre de 2008
Fdo:

[bra. Dolores Vigl Escribano
Presidenta del CEIC PRUEBA

230272008 Hospital Sur, S.L. Pagina 2 de 2
Oficina Técnica CEIC PRUEBA Madrid 28007 Madrid Espana
Tel. 91 865 58 96 Fax. 91 865 58 22 Correo electrdnico ceicprueba@salud.madrid.org
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LOGO+# Informe Validacion Entrada CEIC
C.P. CODIGOPROMOTOR# - N.E. EUDRACT# - C.I. MICODIGO#
FECHAIMPRESION#

Titulo: TITULO#

Codigo Promotor: CODIGOPROMOTOR# N© EUDRACT: EUDRACT# Coédigo Interno: MICODIGO#
Promotor: PROMOTOR #
Fecha Entrada: FECHAENTRADA#

CEIC#

Validacidn: VALIDACION #

Eecha Validacion: FECHAVALIDACION#
OBSERVACIONESINTERNAS#
OBSERVACIONESINFORME #

DOCUMENTOSH#

FREG# INSTITUCION#

DIRECCION# POBLACION# CP# PR CIA# PAIS#

CODREG# el. TELEFONO1# Fax. FAX# Correo electronico EMAIL#

Documento 11. Plantilla Validacion Entrada CEIC
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CEIC

CEIC PRUEBA

PRUEBA

Fechz Yalidacio

Velidacidn: Admisidn a tramite

n: 20/06/2008

Informe Validacion Entrada CEIC

P C-2008-087-95 - N.E. 2008-005785-35 - C.1. &3/08

26 de noviembre de 2009

Titulo: "Mimero de dosis v tiempo hasta inico del zlivio del dolor (efecto analgesica) utlizands NONSIUS [750 pg por
diosis, sistema transdérmico]”

Codigo Promotor: C-2008-087-9%  N° EUDRACT: 20038-008785-35 Codigo Interno: £9/08
Promotor: Kzndle Branches Limited
Fecha Entrada: 05/08/2008

|carta de acompaiiamiento

SI|05/06/2008

Formulario de solicitud

SI|05/06/2008

Protocolo

SI|05/06/2008

Manual del investigador

SI|05/06/2008

Hoja de informacion para el sujeto

SI|05/06/2008

[Consentimiento informado

SI|03/06/2008

Idoneidad investigadores y colaboradores

SI|05/06/2008

Idoneidad instalaciones SI|05/06/2008
Memoria economica NO

Poliza sequro [ Garantia financiera NO

Procedimiento y material para el reclutamiento| SI|05/06/2008
|C0mpromisn investigadores ElﬂS!DﬁfzmS
|cuaderno recogida de datos SI |[15f[]6,."2008
Tasas ' s1|os/06/2008

Hoja notificacion al Ministerio Fiscal - Menores

Hospital Sur, S.L.
Oficina Técnica CEIC PRUEBA Madrid 28007 Madrid Espafia

Pagira 1 de 1

Tel. 91 865 58 96 Fax. 91 865 58 22 Correo electrénico ceicprueba@salud.madrid.org

Tel 91 586 70 07 Fax. 91 400 81 56  Correo slectrénico caic. hgugm Gsalud

madrid.ong

Documento 12. Ejemplo Validaciéon Entrada CEIC
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LOGO# Informe Admision a Tramite
C.P. CODIGOPROMOTOR# - N.E. EUDRACT# - C.I. MICODIGO#
FECHAIMPRESION #

NOMBRECEIC#

FIRMANTES#
HACE CONSTAR QUE:

SE ACEPTA A TRAMITE para su evaluacién por el NOMBRECEIC# el estudio:
Titulo: TITULO#

Cddigo Promotor: CODIGOPROMOTOR# N© EUDRACT: EUDRACT# Cobdigo Interno: MICODIGO#
Promotor: PROMOTOR#

Representante Legal: REPLEGAL#

Monitor/CRO: CRO/MONITOR#

Version Inicial Protocelo: VERSIONINICIALPROTOCOLO#

Version Inicial Hoja Informacion al Paciente: VERSIONINICIALHIP#

Fecha Entrada: FECHAENTRADA#

La solicitud para la evaluacién de dicho ensayo reine los requisitos previstos en el articulo 16 del RD 223/2004 y ha
sido presentada dentro de los periodos establecidos por las Aclaraciones sobre la aplicacion de la normativa de
ensayos clinicos a partir del 1 de mayo de 2004 — Anexo 2.

FECHALAPORTACIONES#
FECHAPDICTAMENI#

En la evaluacion del estudio participa:
CEICS#

OBSERVACIONESINFORMEV #

Lo que firmo en POBLACION#, a FECHAIMPRESION #

Fdo:
FIRMA #

FREG# INSTITUCION#

CCION# POBLACION# CP#

INCIA# PAIS#

CODREG# Tel. TELEFONO1# Fax. FAX# Correo electronicc

Documento 13. Plantilla Tramite Admision
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CEIc Informe Admisién a Tramite
C.P. C-2008-087-5% - N.E. 200800578535 - C1. &9/08

PH“ EBA 26 de noviembre de 2009

I
CEIC PRUEBA

Dra, Dolores Vigl Escribans
Presidenta del CEIC PRUEBA

HACE CONSTAR QUE:

SE ACEPTA A TRAMITE para su evaksacidn por el CEIC Area 1 - Hospitzl Generzl Universitzrio Gregorio Marafidn el
astudio:

Titulo: "Nimero de dosis y tiempo hasta inicio del zlivio del dolor (efecto analgésica) utilizands NONSIUS [750 ug
por dosis, sistema transdérmica]”

Codigo Promotor: C-2008-087-99  N® EUDRACT: 2008-008735-35 Codigo Interno: 59/08
Promotor: Kzndle Branches Limited

Representante Legal:

Monitor/CRO: Kzndle Clinica] Development Sarvices, S.L.

Version Inicial Protocolo:

Version Inicial Hoja Informacicn al Paciente:

Fecha Entrada: 05/06/2008

Lz salicitud parz |z evaluacion de dicho ensayo redne los requisitos previstos en el arccwls 16 del RD 223/2004 y ha
sido presentada dentro de los pericdos estzblecidos por las Acvaciones sobire iz aplicacion de I normativa de
ensayos chnices a partir def 1 de mayo de 2004 — Anexo 2.

En la evaluacién del estudio participa:
CEIC Referencia: CEIC Hospital Clinic i Provincial

CEIC Locales:

CEIC Area 1 - Hospital General Universitario Gregoric Maranion
CEIC Area 11 - Hospal 12 de Octubre

CEIC Area 5 - Hospita! Universizario La Paz

CEIC Consorcio Hospital General Universitario de Valencia
CEIC Hespital Universitario "Puarta del Mar”

CEIC Hospital Universitario Nirz, Sra. de Valme

Lo que frmo en Madrid, & 26 de noviembre de 2009

Fdao:

Dra. Dolores Vigl Escribanc
Prasidarts dal FETC DRIERA
Hospital Sur, S.L.

Oficina Técnica CEIC PRUEBA  Madrid

28007 Madrid Espafia

Tel. 91 865 58 96 Fax. 91 865

salud.madrid.org

Documento 14. Ejemplo Tramite Admision
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LOGO# Informe Inadmision a Tramite
C.P. CODIGOPROMOTOR# - N.E. EUDRACT# - C.I. MICODIGO#
FECHAIMPRESION#
NOMBRECEIC#
FIRMANTES#
HACE CONSTAR QUE:

NO SE ACEPTA A TRAMITE para su evaluacion por el NOMBRECEIC# el estudio:
Titulo: TITULO#

Cddigo Promotor: CODIGOPROMOTOR# N EUDRACT: EUDRACT# Cédigo Interno: MICODIGO#
Promotor: PROMOTOR#

Representante Legal: REPLEGAL#

Monitor/CRO: CRO/MONITOR#

Version Inicial Protocolo: VERSIONINICIALPROTOCOLO#

Version Inicial Hoja Informacion al Paciente: VERSIONINICIALHIP#

Fecha Entrada: FECHAENTRADA#

Debidos a que:

[ La solicitud para la evaluacion de dicho ensayo carece de la documentacion requerida en el articulo 16 del RD
223/2004. La documentacion requerida y no presentada es:
DOCUMENTOSNOPRESENTADOS#

[ No ha sido presentada dentro de los periodos establecidos por las Aclaraciones sobre la aplicacion de la
normativa de ensayos clinicos a partir del 1 de mayo de 2004 — Anexo 2.

OBSERVACIONESINFORMEV#

Lo que firmo en POBLACION#, a FECHAIMPRESION #

Fdo:
FIRMA#
FREG# INSTITUCION#
DIRECCION# POBLACION# CP# P
CODREG# Tel. TELEFONO1# Fax. FAX# Correo electronice

Documento 15. Plantilla Tramite Inadmision
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Informe Inadmisién a Tramite
CEIc C.P. C-2008-087-5% - N.E. 200800578535 - C1. &9/08
PH“ EBA 26 de noviembre de 2009

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PRUEBA

HACE CONSTAR QUE:

MO SE ACEPTA A TRAMITE para su evaluacidn por el CEIC PRUEBA el estudio:

Titulo: "Nimero de dosis y tiempo hasta inicio del alivio del dolor (efecto analgesica) utlizande NONSIUS [750 pg
par dosis, sistemna transdérmica]”

Codigo Promotor: C-2008-087-99  N® EUDRACT: 2003-003735-35  Cdadige Interno: 5908
Promotor: Kendle Branches Limited

Representante Legal:

Monitor/CRO: Kzndle Clinica! Development Services, S.L.

Version Inicial Protocolo:

Version Inicial Hoja Informacion al Paciente:

Fecha Entrada: 05/06/2008

Debidos a que:

[ La solicitud para la evaluacién de dicho ensayo carece de la documentacidn requerida en el artfulb 18 dal RO
223/2004, La decumentacion requerida y no presentada s
Memoria economica

Paliza segurs | Garantia financiera

[ Mo ha sido presentada dentro de los pericdos establecidos por las Adlaraciones sobre |z aplicacidn de la
normative de ensayos clinicos & partir g2l 1 de mayo de 2004 — Anexo 2,

Lo que frmo en Madsid, a 26 de noviembre de 2009

Fdo:

Drza. Dolores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PRUEBA

Hospital Sur, S.L.
Oficina Técnica CEIC PRUEBA Madrid 28007 Madrid Espafia

Tel. 91 865 58 96 Fax. 91 865 58 22 Correo electronico ceicprueba@salud.madrid.org
el 51 586 7007 Fax. 91400 81 56 Correo slectrénico csic.hgugmi@salud madrid.org

Documento 16. Ejemplo Tramite Inadmision
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LOGO# Informe Validacion Entrada Resumen CEICs
C.P. CODIGOPROMOTOR# - N.E. EUDRACT# - C.I. MICODIGO#
FECHAIMPRESION#

NOMBRECEIC#

Titulo: TITULO#

Codigo Promotor: CODIGOPROMOTOR# N© EUDRACT: EUDRACT# Codigo Interno: MICODIGO#
Promotor: PROMOTOR#
Fecha Entrada: FECHAENTRADA#

VALIDACION #

CEICSOBSERVACIONES#

TTUCION#

N# CP# PROVINCIA# PAIS#

DIRECCION# POBLACIO

Tel. TELEFONO1# Fax. FAX# Correo electronico EMAIL#

Documento 17. Plantilla Validacion Entrada Resumen CEICs
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CEIC
PRUEBA

CEIC PRUEBA

[750 pg por dosis, sistema transdérmica]”

Promotor: Kendle Branches Limitad
Fecha Entrada: 05/0&/2008

Informe Validacion Entrada Resumen CEICs
P C-2000-087-99 - ME, 2008-000705-35 - C.1 0500

26 de noviembre de 2009

Titulo: "Numero de dosis v tiempo hasta inicio del alvio del dolor (efecto anzlgésico) wtilizando NONSIUS

Cadigo Promotor: C-2008-087-99 MO EUDRACT: 2008-008785-35 Codigo Interno: 53/08

CEIC PRUEBA |CEIC Hospital Clinic i Provincial

Carta de acompafiamiento 51 O5/06/2008 51 28/11/2009
Formularic de solicitud 51 O5/06/2008 51 28/11/2009
Protocolo ST 05/08/2008 SI 26/11/2009
Manual del investigadar S1 05/06/2005 SI 26/11,/2009
Heoja de informacidn para el sujeto S1 0506/ 2008 Sl 26/11/2009
Consentimients informadao Sl 0506/ 2006 sl 26/11/2009
Idoneidad investigadores y colaboradores 51 05/06/2006 sl 26/11/2009
Idoneidad instalaciones 51 05/06/2006 Sl 26/11/2009
Memoria econdmica S1 26/11/2005 NO
Péliza segura | Garantia financiera 51 26/11/2005 NO
Procedimiznts y material para el reclutamiento |SI 05/05/2005 Sl 26/11/2009
Compromiso investigadores 51 0506/ 2005 MO
Cuademo recogida de datos 51 05/06/2005 SI 26/11/2009
Tasas ST 05/08/2005 SI 26/11/2009
Heoja netificacion al Ministerio Fiscal - Menores

CEIC Hospital Clinic i Provincial:
Waldacidn Entrada: Admisidn a tramite

Ezcha Validacion: 20/06/2008

CEIC PRUEBA:
Validacidn Entrada: Inadmision a tramits
Fecha Validacion: 20/06/2008

Hospital Sur, S.L.

Oficina Técnica CEIC PRUEBA Madrid 28007 Madrid Espafia

Tel. 91 865 58 96 Fax. 91 865 58 22 Correo electrénico ceicprueba@salud.madrid.org
Tel, 51 S0E 70 0F Paw. 91 400 81 58 Comreo elecirdnics ceic_hgugneiisabud. madnid.org

Pégina 1de 1

Documento 18. Ejemplo Validaciéon Entrada Resumen CEICs
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LoGOo# Informe Datos Técnicos
CP. CODIGOPROMOTORS - N.E. EUDRACT# - C.1. MICODIGEOH
FECHAIMPRESION#

NOMBRECEIC#

Titulo: TITULCE

Cédigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  N® EUDRACT: EUDRACT#  Codigo Interno: MICODIGD#
Promotor: PROMOTOR#
Fecha Entrada: FECHAENTRADAS

Clasificacion: CLASIFICACION#
OBSERVACIONESGENERALE

Tipo Centro: TIPOCENTROSZ
Obijetivos

QBIETIVOSE
OB5ERVACIONESOBIETIVDS

Disefio

Tipo Disefio: TIPODISERO#

Situacidn temporal del Investigador respecto al inicio del estudio: STT#

Disefio: DISERO# Fase: FASE#

Control: CONTROL# TIPOCONTROLE Aleatorizacion: ALEATORIZACION#

Enmascaramiento: ENMASCARAMIENTO# TIPOENMASCARAMIENTO#
OBSERVACIONESDISEROS

Variable

Patologia: PATOLOGIA#
Variable: VARIABLE#

OBSERVACIONESVARIABLES
Poblacion
Edad: EDADPOELACIONS Ta mg.ﬁcu Muestral:
TAMANCMUESTRALS
Sewo: SEXOPOELACIONS N? previsto en mi centro:
TMUESTRALEMMICENTROS
OBSERVACIONESPOBLACIONZ
INETITUACIONS
OIRECCIONS POBLACTION® CP# PROVINCIAN PAISH
Tel TELEFONOL1# Faw. F0§ Correo elsctranico EMAILS

Documento 19. Plantilla Datos Técnicos
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LOGE0# Informe Datos Técnicos
C P, COIGOPROMOTORS - N.E. EUDRACT# - C1. MICODIGOH
FECHAIMPRESION#

NOMBRECEIC#

Objeto Principal de la Investigacion

Descripcion de la Investigacion: DESCRIFCIONINVESTIGACION#
Grupo: GAT#
Detalle: DETALLES Via Intervencidn: VIAINTERVENCIONZ

GRUPCINVESTIGACION#
OBSERVACIONESINVESTIGACION =

Grupo Control

GRUPOOONTROLZ
OBSERVACIONESCONTROLZ

L .
Tratamiento: ANOSTRATAMIENTOE sfics Estudio: AROSESTUDIO# afios MESESESTUDIDE meses
MESESTRATAMIENTCH meses DIASTRATAMIENTOE DIASESTUDIO# dias.
dias.

COBSERVACIONESDURACION #

Subestudios

Tipo Subestudios: SUBESTUDIOS#
COBSERVACIOMESSUBESTUDIOS#

Estudio de Extensién

Estudio Inicial: ESTUDICIMNICIAL#
OBSERVACIONESEXTEMSION#

INSTITUCIONS
DIRECCIONS POBLACION® CPR PROVINCIAN PAIS#
Tel. TELEFONO1# Fax. FAX# Correo ebsctrdnios EMATLS
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CElc Informe Datos Técnicos

P C-2008-087-95 - N.E. 2008-005785-35 - C.1. &3/08

PH“ EBA 26 de noviembre de 2009

I
CEIC PRUEBA

Titulo: “Nimero de dosk y tiernpo hasta inico del alivio del dolor {efecto analgésico) utlizando MONSIUS [750 pg por dosis, sistema
transdérmnico]”

Codigo Promotor: C-2008-067-99  N® EUDRACT: 2008-008785-35  Cédigo Interno: 89/04
Promaotor: Kendie Branches Umibed

Fecha Entrada: 05/06/2008

Clasificacidn: Ensayo clinico con medicamento

Tipo Centro: Multicéntrico Macional

Objetivos

Tratamiento , Seguridad , Eficada , Otros

Disefio

Tipo Disefio: Intervencidn

Situacidn temporal del Investigador respecto al inicio del estudio: Prospecivo

Disefio: Ensayo clinico Fase: 1[I
Contrel: Confrolado Faraleio Aleatorizacidn: Aleatorizado
Enmascaramiento: Enmascarado Doble dego

Variable

Patologia: Dolor
Variable: Subjpetiva

Poblacidn
Edad: Andanos (=65 afos) , Adultos (18-85 afios) Tamafio Muestral: 40
Sexol Mupres N® previsto en mi centro: 0

Descripcidn de la Investigacidn: NONSIUS
Grupo: Analgésicos

Detalle: Via Intervencidn:
Grupo Control

Duracion

Tratamlianto: 1 afios 7 meses 0 dias. Estudio: 3 afios O meses 0 dias.

Sulbestudios

Tipo Subestudios:

Estudio de Extensidn

Estudio Inici='

Hospital Sur, S.L.
Oficina Técnica CEIC PRUEBA  Madrid

Tel. 91 865 58 96 Fax. 91 865 58 22 Correo electrénico ceicprueba@salud.madrid.org

Tel. 91 SBE 70 07 Fac 91 400 81 56 Correo electrdnico ceichgugmid salsd.madrid.org
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LOGO# Informe Evaluacion Interna Miembro
C.P. CODIGOPROMOTOR# - N.E. EUDRACT# - C.1. MICODIGO#
FECHAIMPRESION #
NOMBRECEIC#
Titulo: TITULO#
Cddigo Promotor: CODIGOPROMOTOR# N© EUDRACT: EUDRACT# Cédigo Interno: MICODIGO#
Promotor: PROMOTOR#
Fecha Entrada: FECHAENTRADA#
MIEMBRO#
Aportacion Dictamen: APORTACION#
Fecha Aportacién: FECHAAPORTACION #
OBSERVACIONES#
EVALUACION #
INSTITUCION#
DIRECCION# POBLACION# CP# PROVINCIA# PAIS#
Tel. TELEFONO1# Fax. FAX# Comeo electronicc

Documento 22. Plantilla Evaluacién Interna Miembro
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CEIC
PRUEBA

I
CEIC PRUEBA

dosis, sistema transdérmico]”

Promotor: Kzndle Branches Limited
Fecha Entrada: 05/08/2008

Galende Dominguez
Aportacidn Dictamen: Aclaraciones Menorss
Fecha Acortacion: 20/11/200%

Informe Evaluacién Interna Miembro
C.P. C-2008-087-5% - N.E. 200800578535 - C1. &9/08

26 de noviembre de 2009

Titulo: "Mimero de dosis v tiempo hasta inicio del zlivio del dolor (efecto analgesica) utlizands NONSIUS [F50 pg por

Cadigo Promotor: C-2008-087-93  NO EUDRACT: 2003-003785-35  Codigo Internc: £9/08

Justificacidn del ensayo

Adecuado

|Definicion del objetivo del estudio

Adecuado

|Criterins de seleccidn de los sujetos

Adecuado

|D=finicién del tratamiento

Adecuado

Aleatorizacidn

Adecuado

|Enmascaramiento

Adecuado

Variahle principal de valoracion

Adecuado

Criterios de evaluacion de la respuesta

Adecuado

|Perdidas

Dudosa

|Disefio estadistico

Adecuado

Acontecimisntos adversos

Adecuado

Cumplimiento normas de buena practica dinica JAdecuado

Adecuacidn del placebo

Dudoso

Seleccidn equitativa de la musstra

Adecuado

Compensacion por dafios [ seguro de riesgo |Adecuado

Minimizacion de riesgos Adecuado
|Hoja de informacidn para los pacientes Adecuado
Obtencién del consentimiento informado Adecuado
|Evaluacidn econdmica Adecuado
|Cnmpeten|:ia del equipo investigador Adecuado
Hospital Sur, S.L.
Oficina Técnica CEIC PRUEBA Madrid 28007 Madrid Espafia Fagina 1 de 1

Tel. 91 865 58 96 Fax. 91 865 58 22 Correo electrénico ceicprueba@salud.madrid.org
Tel, 91 506 70 0F Fac 91 400 81 56 Correo eledrdnico ceic_hgugmid sahusd. madrid.org
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LOGO# Informe Evaluacion Interna Resumen
C.P. CODIGOPROMOTOR# - N.E. EUDRACT # - C.I. MICODIGO#
FECHAIMPRESION#
NOMBRECEIC#
Titulo: TITULO#
Cédigo Promotor: CODIGOPROMOTOR# N© EUDRACT: EUDRACT# Cdédigo Interno: MICODIGO#
Promotor: PROMOTOR#
Fecha Entrada: FECHAENTRADA#
EVALUACION #
MIEMBROOBSERVACIONES#
INSTITUCION#
DIRECCION# POBLACION# CP# PROVINCIA# PAIS#
Tel. TELEFONO1# Fax. FAX# Correo electrdnico EMAIL#
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cElc Informe Evaluacion Intarna Resumen
P C-2000-087-99 - ME, 2008-000705-35 - C.1 0500

PRUEBA 26 de noviembre de 2009

CEIC PRUEBA

Titulo: "Numero de dosis v tiempoo hasta inicio del alvio del dolor (efecto anzlgésico) wtilizando NONSIUS
[750 pg por dosis, sistema transdérmica]”

Codigo Promotor: C-2002-037-99 MN° EUDRACT: 2008-008785-25  Codigo Interno: 29/08
Promotor: Kendle Branches Limitsd
Fecha Entrada: 05/0&/2008

Ings Galende Dominguesz [Cristina Riero Garcia

Dustificacidn del ensayo Adacuado Adecuado
Definicion del chjetivo del estudio Adecuado Adecuado
Criterios de seleccién de los sujetos Adacuado Adecuado
Definician del tratamiento Adecuado Adecuado
\Aleatorizacidn Adecuada Adecuada
Enmascaramiento Adecuada Adecuadao
Variable principal de valoracidn Adecuado Adecuada
Criterios de evaluacidn d= la respussta Adecuada Adecuado
Pérdidas Adecuado Dudoso

Disefio estadistico Adecuado Adecuado
Acontecimientos adversos Adecuado Adecuado
Cumplimients normas de buena practica clinica Adscuado Adecuado
decuacion del placebo Adscuado Dudaso

Seleccicn equitativa de la muestra Adecuado Adecuado
Compensacion por dafios [ seguro de riesgo Adecuado Adecuado
Minimizacidn de riesgos Adacuado Adecuado
Heoja de infermacion para los pacientes Adecuado Adecuado
Obtencidn del consentimients informado Adecuado Adecuado
Evaluacicn econdmica Adecuada Adecuadao
Competencia del equipo investigador Adacuado Adecuado

Dra. Inés Galende Dominguez:
Aportacidn Dickamen: Aclaracionss Menores
Fecha &portacion: 20/11/2009

Diia. Cristina Riero Garcia:
Aportacidn Dickamen: Aprobado

Fecha Aportacion: 20/11/2009

— Hospital Sur, S.L. —
Oficina Técnica CEIC PRUEBA Madrid 28007 Madrid Espafia Pagina 1 de 1

Tel. 91 865 58 96 Fax. 91 865 58 22 Correo electronico ceicprueba@salud.madrid.org
Tel. 91 586 0 0F  Fa, 90 S00 BL 56 Comren slectronioo ceic hgugmidsalud. madnd_ong
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LOGO# Certificado Composicion del CEIC en la Evaluacién del Ensayo
C.P. CODIGOPROMOTOR# - N.E. EUDRACT# - C.I. MICODIGO#

FECHAIMPRESION #
NOMBRECEIC#

FIRMANTES #
CERTIFICA QUE:

10, En la reunion celebrada el dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION#, se decidid emitir el informe
correspandiente al estudio:

Titulo: TITULO#

Codigo Promotor: CODIGOPROMOTOR# N©° EUDRACT: EUDRACT# Cédigo Interno: MICODIGO#
Promotor: PROMOTOR#

Representante Legal: REPLEGAL#

Monitor/CRO: CRO/MONITOR#

Fecha Entrada: FECHAENTRADA#

20,  Endicha reunidn se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente - Real Decreto 223/2004 -
para que la decision del citado CEIC sea valida.

30, ElI NOMBRECEIC#, tanto en su composicién, como en los PNT cumple con las normas de BPC
(CPMP/ICH/135/95).

40, Bl NOMBRECEIC# a fecha FECHAREUNION# estaba compuesto por:
LISTADOMIEMBROSCEIC#
Para que conste donde proceda, y a peticidn del promotor,

POBLACION#, a FECHAIMPRESION#

Fdo:
FIRMA#

TTUCION# Péagina 1 de 1
CP# PROVINCIA# PAIS#

DIF

ECCION# POBLACIC

el. TELEFONOL1# Fax. FAX# Correo electrénico EMAIL#
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Versién 2.0 — 30 de Noviembre de 2009 Pagina 33 de 122



GIDEC Manual del Usuario III: Plantillas y Documentos

CEIc Certificado Composicion del CEIC en la Evaluacion del Ensayo

AT R A P, C-2008-0RT-58 - NLE. 20080084535 - C.L &3/08

CEIC PRUEBA 30 de noviembre de 2009

CEIC Area 1 - Hospital General Universitario Gregorio Maranon

Cra, Dalores Wigll Escribano
Presidenta del CEIC PRUEBA

CERTIFICA QUE:

19,  En la reunkin celebrada el dia 24 de junio de 2008, acta Pleno junio 2008, se decidid emitir & informe cormespondients al
estudio:

Titule: "Nimero de dosks y tempo hasta inido del alivio del dolor (efecto analpésico) utlizando NONSIUS [750 po por dosis,
sistema transdérmico]*

Cadigo Promotor: C-2008-087-99 N EUDRACT: 2008-008785-35  Codigo Interno: 5308
Promotor: Kendie Branches Umited

Representante Legal:

Maonitor/CRO: Kendle Clinical Development Services, 5.0,

Fecha Entrada: 05/06/2008

29, En dicha reunidn se cumplieron los requisitos estableddos en | legsladdn vigente - Real Decreto 2232004 - para que la
decisiin del diado CEIC sea wdlida.

39, Bl CEIC PRUEBA, tanto &n su compasickdin, como en los PNT curnple con las normas de BPC (CPMPYICH,135/95),

40, B CEIC PRUEBA a fecha 24 de junio de 2008 estaba compuesto por:

« Presidents Dra. Dolores Vigll Escribano
Esp. Medicina Preventva y Salud Piblica
Hospital General Universitanio Gregono Maradidn

« Vicepresidente  Dr. Joss Antonio Ruiz Gijon
Esp. Alergologia
Hospital Ganeral Universitario Gregornio Maradidn

« Vicepresidenta  Dra. Inds Galende Dominguez
Esp. Farmacologia Clinica

« Secretario Dr Fernando Lopez Morales

Esp. Neurologia

Hospital General Universitanio Gregono Maradidn
» Seoretano Diia Maria Granado Rodriguez
= Vocal Dr. Juan Jose Alonso Fuertes

Esp. Medicing Muclear
Hospital Ganeral Universitario Gregornio Maradidn

Para que conste donde proceds, y a peticidn del promitor,

Madrid, a 30 de noviemiore de 2009
Fda:

Dra. Dolores Vigl Esariband

S

— Hospital Sur, S.L.
Oficina Técnica CEIC PRUEBA Madrid 28007 Madrid Espafia

Tel. 91 865 58 96 Fax. 91 865 58 22 Correo electrdnico ceicprueba@salud.madrid.org

Pagina 1l d= 2
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LOGO#E Informe Solicitud Aclaraciones
EECC con Madicamento - Referencia

CP. CODIGOPROMOTORS - N.E. EUCRACTS - C.1. MICODIGOS
FECHAIMPRESION#
NOMBRECEIC#

FIRMANTES#
HACE CONSTAR QUE:

109, EIMCMERECEIC# en su reunion del dia FECHAREUNION#, scta NOMBREREUNION# ha evaluade |a
propussia del promaotor referida al estudio:

Titulo: TITULO#

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#  Coadigo Interno: MICODIGO#

Promotor: PROMOTORS

Representants Legal: REPLEGALE

Monitor/CRO: CROMONITOR#

Version Protocolo Evaluada: VERSICNINICIALPROTOCOLO#

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: VERSIOMIMICIALHIPS

Facha Entrada: FECHAENTRADA#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#.

20, [Este CEIC actuendo como comité de referencia, y habiendo tenido en cuenta las consideraciones y opinion de
los CEIC implicados:

LISTADOCEICSLOCALES#
na decidido emitir un dictamen de: DICTAMEN#,

3%, Ze solicta 2l promotor que responda 2 las siguientes aclaraciones:
ACLARACIONES#

40, QBSERVACIOMESINFORMES

Lo que firmo en POBLACION#, a FECHAIMPRESION#

Fdo:
FIRMA®
FREG# INSTITUCIONS Pagira 1 d= 1
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGH el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS
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CEIc Informe Solicitud Aclaraciones
EECC con Madicamento - Referencia

CP, CORS4EE2T5] - N.E. 2005-00E507-26 - C.1, 3708
01 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA
CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigl Escribanc
Presidenta del CEIC PRUEBA

HACE CONSTAR QUE:

10, ElICEIC PRUEEA en su reunicn del dia 25/02/2009, acta Pleno febrero (II) ha evaluado la propussia del
promotor referida al estudio:

Titulo: "Estudic de 24 semanas de duracidn, zleatorizado, doble ciego, controlado con grupos parzlelos, para
comparar la eficacia v seguridad de la combinacian de 200 pg de indacaterol una vez al dia con 20 pg de tiotrogio
abierto una vez al dia frente a 20 pg de tiotrooio abierto una vez al dia en pacientes con enfermedad pulmanar
obstructiva crinica de moderada 2 grave”

Codigo Promotor: CBE545B2351  N© EUDRACT: 2003-008567-26  Codigo Intermo: 37/08
Promotor: Palex Medicsl, 5.4,

Representante Legal:

MonitorCRO: Palex Mediczl, S.A.

Version Protocolo Evaluada: 01, del 18 de enerc 2003

Version Hoja Informacidn al Paciente Evaluada: GENERAL [ 16/09

Fecha Entrada: 04/02/2009

con el factor de estudio .

20, Este CEIC actuendo como comité de referencia, v habiendo tenide en cuenta las consideraciones y opinidn de
los CEIC implicados:

CEIC Area & - Hosgitzl de Mdstoles

CEIC Autonomico de Ensayos Clinicos de Andalucia

CEIC Comunidad Autdnoma de Pais Vasco (CEIC-E)

CEIC Fundacid d'Investigacid en Atencid Primaria Jords Gol | Gurina [IDIAP Jordi Gel)
CEIC Hospital Torrecardenas

CEIC Hospital Universitario Ntra. Sra, de Valme

CEIC Hospitzl de Cruces

na decidido emitir un dictamen de: Aclaraciones Mayores.
30, Se solicta 2l promotor que responda 2 las siguientes aclaraciones:
40,
Lo qus firmo en Madrid, & 01 de diciembre d= 2009

Fdo:

Dra. Dolores Vigl Escribanc
=0 . A1 e s e

Pres Hospital Sur, S.L.

Oficina Técnica CEIC PRUEBA  Madrid

7 Madrid Espafia Pagina 1 de 2

Tel. 91 865 58 96 Fax. 91 865 58 22 Correo electronico ceicprueba@

ud.madrid.org

el 91 865 58 96 Fax, %1 865 58 22 Correo electrénico ceicpruebai@salud madrid.ong
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20,

3o,

40,

LOGO#E Informe Solicitud Aclaraciones
EECC con Medicamento — Unicéntrico/Local
P, CODIGOPROMOTORS - N.E. BUCRACTS - C.1. MICODIGO:
FECHAIMPRESIONZ

NOMBRECEIC#

FIRMANTES#
HACE CONSTAR QUE:
1@,

El MOMBRECEIC# en su reunién del dia FECHAREUNION#, scia NOMBREREUNION# ha evaluade la propuesta

del promotor referidz al estudio:
Titulo: TITULD#

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#  Coadigo Interno: MICODIGO#
Promotor: PROMOTORS

Representants Legal: REPLEGALE

Monitor/CRO: CROMONITOR#

Version Protocolo Evaluada: VERSICNINICIALPROTOCOLO#

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: VERSIOMIMICIALHIPS

Facha Entrada: FECHAENTRADA#

con &l factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION #.

Este CEIC ha decidido emitir un dictamen de: DICTAMEN#,

Se solicita 2l promotor que responds 2 las siguientes aclaraciones:

ACLARACIONES#

OBSERVACIONESINFORMES

Lo gue firmo en POBLACIONZ, a FECHAIMPRESION#

Fdao:
FIRMAZ

FREG#

CODREGS

INSTITUCTONS Pagina 1 de 1
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe

. TELEFONCL®  Fax, FAXE  Cornso electrinics EMAILES
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CEIc Informe Solicitud Aclaraciones
EECC con Medicamento — Unicéntrico/Local

PH“ EBA C.P. C-2008-087-5% - N.E. 200800578535 - C1. &9/08
e — 01 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigl Escribanc
Presidenta del CEIC PRUEBA

HACE CONSTAR QUE:

19, EICEIC PRUEBA en su reunidn del dia 24/06/ 2008, acta Pleno junio 2008 ha evaluado la propuesta del
promotor referida al estudio:

Titulo: "Nimero de dosis v tiempo hasta inicio del alivio del dolor (efectn analgésica) utlizande NONSIUS [750 ug
par dosis, sistemna transdérmica]”

Codigo Promotor: C-2008-087-99  N® EUDRACT: 2008-003735-35  Codigo Interno: 89/08

Promotor: Kendle Branches Limited

Representante Legal:

Monitor/CRO: Kzndle Clinica! Development Services, S.L.

Version Protocolo Evaluada:

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada:
Fecha Entrada: 05/06/2008

con &l factor de estudio NONSIUS.
20, Este CEIC ha decidide emitir un dictamen de: Aclaraciones Mayores.

3%, Ze solicta al promotor que responda 2 las siguientes aclaraciones:

40,
Lo que firmo en Madrid, 2 01 de diciembre d= 200%

Fdo:

Dra, Dolores Vigil Escribanc
Presidenta del CEIC PRUEBA

Hospital Sur, S.L.
Oficina Técnica CEIC PRUEBA Madrid 28007 Madrid Espafia Pagina 1 de 1

reo electronico ceicprueba@

Tel. 91 865 58 96 Fax. 91 865
96 Fax. 91 86

22 C ud.madrid.org
5502 Correo electrénico ceicprusha@saludmadrid.org

el 91 865 38
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LOGO#E Informe Solicitud Aclaraciones
Estudio observacional post-autorizacion (EPA)
P, CODIGOPROMOTORS - N.E. EUDRACTS - C.1. MICODIGO®
FECHAIMPRESION=
NOMBRECEIC#
FIRMANTES#

HACE CONSTAR QUE:
10, EINOMBRECEICE en su reunién del dia FECHAREUNION#. scta NOMBREREUNION# ha evaluade la propuesta
del promotor referidz al estudio:

Titulo: TITULO#

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#  Coadigo Interno: MICODIGO#
Promotor: PROMOTORS

Representants Legal: REPLEGALE

Monitor/CRO: CROMONITOR#

Version Protocolo Evaluada: VERSICNINICIALPROTOCOLO#

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: VERSIOMIMICIALHIPS

Facha Entrada: FECHAENTRADA#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#,
20, [Este CEIC ha decidide emitir un dictamen de: DICTAMENE.

30, Se solicta 2l promotor que responds 2 las siguientes aclaraciones:
ACLARACIONES#

40, QBSERVACIOMESINFORME=R

Lo gue firmo en POBLACIONZ, a FECHAIMPRESION#

Fda:
FIRMA=
FREG# INSTITUCIONS Pagira 1 d= 1
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGH el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS

Documento 32. Plantilla Solicitud de Aclaraciones EPA

Versién 2.0 — 30 de Noviembre de 2009 Pagina 39 de 122



GIDEC Manual del Usuario III: Plantillas y Documentos

CEIc Informe Solicitud Aclaraciones
Estudio observacional post-autorizacion (EPA)

PH“ EBA P, 1356-MT-401563 - WE. - - - L1 125/05-ED
e — 01 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigl Escribanc
Presidenta del CEIC PRUEEBA

HACE CONSTAR QUE:

19, EICEIC PRUEBA en su reunién del dia 18/06/2007, acta Pleno CEIC Al ha evaluado |a propuesta del
promaotor refzrida al estudio:

Titulo: “Estudio observacional, prospective, abierto, multicéntrico internacional para evaluar la s=quridad
natalizumab en el tratamiento de la Esclerosis Maltiple Remitente-Recidivante

Codigo Promotor: 1356-MT-401563 N® EUDRACT: - -  Codigo Interno: 125/08-EQ
Promotor: Bicgen Idec Iberia S.L.

Representante Legal:

Monitor/ CRO: Cabye

Version Protocolo Evaluada: 3.0, 14.01.07

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada:

Facha Entrada: 05/06/2007

con el factor de estudio .

20, Este CEIC ha decidide emitir un dictamen de: Aclaraciones Menores.
3%, Ze solicta 2l promotor que responds 2 las siguientes aclaraciones:
ACLARACIONES GENERALES:

» Detallar criterios exchssion
» Especificar models HIP

Lo que firmo en Madrid, & 01 de diciembre de 2009

Fdao:

Dra, Dolores Vigl Escribanc
Presidenta del CEIC PRUEBA

Hospital Sur, S.L.
Oficina Técnica CEIC PRUEBA Madrid 28007 Madrid Espafia Pagina 1 de 1

Tel. 91 865 58 96 Fax. 91 865 58 22 Correo electronico ceicprueba@salud.madrid.org

el 91 865 3596 Fax. 51

65 58 22 Corneo electrénico ceicprueba@saludmadrid.ong
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LOGOD# Informe Solicitud Aclaraciones
Otros Estudios
CP. CODIGOPROMOTORE - N.E. ELDRACTS - .1 MICODIGO:
FECHAIMPRESIONZ
NOMBRECEIC#
FIRMANTES#

HACE CONSTAR QUE:
19, EINOMEBRECEICE en su reunién del dia FECHAREUNION#, acia NOMBREREUNION# ha evaluade |a propuesta
del promotor referidz al estudio:

Titulo: TITULD#

Codigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#  Codigo Interno: MICODIGOD#
Promotor: PROMOTORS

Representante Legal: REPLEGALZ

Monitor/CRO: CRO/MONITORS

Version Protocolo Evaluada: VERSIGNINICIALPROTOCOLO#

Version Hoja Informacidn al Paciente Evaluada: VERSIOMIMICIALHIP#
Fecha Entrada: FECHAENTRADA#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#,
20, Este CEIC ha decidide emitir un dictamen de: DICTAMENE.

30, Se solicta 2l promotor que responds 2 las siguientes aclaraciones:
ACLARACIONES#

40, QBSERVACIOMESINFORME=R

Lo que firmo en POBLACIONZ, a FECHAIMPRESION#

Fdo:
FIRMA®
FREG# INSTITUCIONS Pdgira 1 d= 1
CCIONS POBLACIONE (P& PROVINCLAE PFAlSs
CODREGH el. TELEFONO1E Fac. F#  Correo electrinico EMATLS
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CEIc Informe Solicitud Aclaraciones
Otros Estudios

PH“ EBA C.P. ROC-RIT-2008-03 - N.E. - - - C1. Z1/0&-EQ

e — 01 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigl Escribanc
Presidenta del CEIC PRUEEBA

HACE CONSTAR QUE:

19, EICEIC PRUEBA en su reunidn del dia 30/0%/ 2008, acta Pleno septiembre 2008 ha evaluade |la propuesta del
promaotor refzrida al estudio:

Titulo: “Analisis Retrosoective en pacientes con esclerosis multiple ratados con Natalizumab", EMNA
Codigo Promotor: ROC-RIT-2008-03  N© EUDRACT: - - Cddige Interno: 21/03-EC
Promotor: Roche Farma, 5.4.

Representante Legal:

MonitorCRO: Infociencia Clinical Ressarch 5.L.

Version Protocolo Evaluada: 15 de julio 2008

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: GEMERAL [ 15 de julic 2008

Fecha Entrada: 05/0%/ 2005

con 2l factor de estudio .

20, [Este CEIC ha decidide emitir un dictamen de: Aclaraciones Mayores.

30, Ze solicita al promotor que responda a las siguientes aclaraciones:
40,

Lo qus firmo en Madrid, & 01 de diciembre d= 2009

Fdo:

Dra, Dolores Vigl Escribans
Presidenta del CEIC PRUEBA

Hosgital Sur, 5.L. Pagra 1 de 1
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

el. 91 865 3596 Fax. 71 BBS

58 2 Correo electrénico ceicprueba@salud madrid.ong
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LOGO=#

FIRMANTES#

FREG#

CODREGS

NOMBRECEIC#

Titulo: TITULO#

Informe Solicitud Aclaraciones
Investigacion Clinica con Producto Sanitario

C P CODIGOPROMOTORS - N.E. EUDRACTS - C1. MICODIGO:
FECHAIMPRESION#

HACE CONSTAR QUE:

10, EINOMBRECEICE en su reunién del dia FECHAREUNION#. scta NOMBREREUNION# ha evaluade la propuesta
del promotor referidz al estudio:

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#  Codigo Interno: MICODIGD#
Promotor: PROMOTORS

Representants Legal: REPLEGALE

Monitor/CRO: CROMONITOR#

Version Protocolo Evaluada: VERSICNINICIALPROTOCOLO#

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: VERSIOMIMICIALHIPS

Facha Entrada: FECHAENTRADA#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#.
20, [Este CEIC ha decidide emitir un dictamen de: DICTAMENE.

30, Se solicta 2l promotor que responds 2 las siguientes aclaraciones:
ACLARACIONES#

40, QBSERVACIOMESINFORME=R

Lo gue firmo en POBLACIONZ, a FECHAIMPRESION#

Fdao:
FIRMAZ

INSTITUCTONS Pagina 1 de 1
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS
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CEIc Informe Solicitud Aclaraciones
Investigacion Clinica con Producto Sanitario

PH“ EBA CP.-NE---Cl 1508

e — 01 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigl Escribanc
Presidenta del CEIC PRUEBA

HACE CONSTAR QUE:

19, EICEIC PRUEBA en su reunion del dia 23/07/2008, acts Pleno julio 2008 ha evaluado |a propuesta del
promaotor refzrida al estudio:

Titulo: Seguirmiento 2 large plazo de pacientes con sindromes coronarios agudes intervencidn coronaria percutanea
e implantzcidn de stent coronario

Codigo Promotor:  NU EUDRACT: - -  Codigo Internc: 15/08
Promotor: Investigador

Representante Legal:

Monitor/CRO: Investigador

Version Protocolo Evaluada:

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada:

Facha Entrada: 02/07/ 2008

con el factor de estudio stent coronario .
20, Este CEIC ha decidide emitir un dictamen de: Aclaraciones Mayores.

3%, Ze solicta 2l promotor que responds 2 las siguientes aclaraciones:

Lo qus firmo en Madrid, & 01 de diciembrs d= 2009

Fdo:

Dra, Dolores Vigl Escribanc
Presidenta del CEIC PRUEBA

Hosgital Sur, 5.L. Pagra 1 de 1
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

el. 91 865 3596 Fax. 71 BBS

58 2 Correo electrénico ceicprueba@salud madrid.ong
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LOGO#E Informe Solicitud Aclaraciones
Proyecto Investigacion Biomédica
P, CODIGOPROMOTORS - N.E. EUDRACTS - C.1. MICODIGO®
FECHAIMPRESION=
NOMBRECEIC#
FIRMANTES#

HACE CONSTAR QUE:
10, EINOMBRECEICE en su reunién del dia FECHAREUNION#. scta NOMBREREUNION# ha evaluade la propuesta
del promotor referidz al estudio:

Titulo: TITULO#

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#  Coadigo Interno: MICODIGO#
Promotor: PROMOTORS

Representants Legal: REPLEGALE

Monitor/CRO: CROMONITOR#

Version Protocolo Evaluada: VERSICNINICIALPROTOCOLO#

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: VERSIOMIMICIALHIPS

Facha Entrada: FECHAENTRADA#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#,
20, [Este CEIC ha decidide emitir un dictamen de: DICTAMENE.

30, Se solicta 2l promotor que responds 2 las siguientes aclaraciones:
ACLARACIONES#

40, QBSERVACIOMESINFORME=R

Lo gue firmo en POBLACIONZ, a FECHAIMPRESION#

Fda:
FIRMA=
FREG# INSTITUCIONS Pagira 1 d= 1
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGH el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS
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CEIc Informe Solicitud Aclaraciones
Proyecto Investigacion Biomédica

PH“ EBA C.P. CH-501/FATTZ - N.E. 2008-004286-25 - C.1. 10208

e — 032 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigl Escribanc
Presidenta del CEIC PRUEEBA

HACE CONSTAR QUE:

19, EICEIC PRUEBA en su reunién del dia 2%/07/ 2008, acta Pleno julio 2008 ha evaluade la propuesta del
promaotor refzrida al estudio:

Titulo: OETENCION DE ISLOTES PANCREATICOS A PARTIR DE CELULAS
MADRE EMBRICNARIAS

Codigo Promotor: CX-401/FATT2  N® EUDRACT: 2008-004285-25 Codigo Internc: 102/08
Promotor: Celleriz, 5.4,

Representante Legal:

Monitor/ CRO: Parsxel Intemacional, S.L.

Version Protocolo Evaluada: 1.0, d2l 24 de junic 2008

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada:

Fecha Entrada: 04/07/2008

con el factor de estudio .

20, Este CEIC ha decidido emitir un dictamen dz: Aclaraciones Menores,

3%, Ze solicta 2l promotor que responds 2 las siguientes aclaraciones:

Lo qus firmo en Madrid, & 03 de diciembres d= 2009

Fdo:

Dra, Dolores Vigl Escribanc
Presidenta del CEIC PRUEBA

Hosgital Sur, 5.L. Pagra 1 de 1
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

el. 91 865 3596 Fax. 71 BBS

58 2 Correo electrénico ceicprueba@salud madrid.ong
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LOGO#E Informe Solicitud Aclaraciones
Biobanco
P, CODIGOPROMOTORS - N.E. BUCRACTS - C.1. MICODIGO:
FECHAIMPRESIONZ
NOMBRECEIC#
FIRMANTES#

HACE CONSTAR QUE:
10, EINOMBRECEICE en su reunién del dia FECHAREUNION#. scta NOMBREREUNION# ha evaluade la propuesta
del promotor referidz al estudio:

Titulo: TITULO#

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#  Coadigo Interno: MICODIGO#
Promotor: PROMOTORS

Representants Legal: REPLEGALE

Monitor/CRO: CROMONITOR#

Version Protocolo Evaluada: VERSICNINICIALPROTOCOLO#

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: VERSIOMIMICIALHIPS

Facha Entrada: FECHAENTRADA#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#,
20, [Este CEIC, actuando como comité extemo al obanco, ha decidido emitir un dictamen de: DICTAMEN#,

30, Se solicta 2l promotor que responds 2 las siguientes aclaraciones:
ACLARACIONES#

40, QBSERVACIOMESINFORME=R

Lo gue firmo en POBLACIONZ, a FECHAIMPRESION#

Fda:
FIRMA=
FREG# INSTITUCIONS Pagira 1 d= 1
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGH el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS
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Infi Solicitud Acl i
CEIc nforme Solicitu EE:J-:'I.::::::

PH“ EBA C.P. CH-501/FATTZ - N.E. 2008-004286-25 - C.1. 10208

e — 032 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigl Escribanc
Presidenta del CEIC PRUEEBA

HACE CONSTAR QUE:

19, EICEIC PRUEBA en su reunién del dia 2%/07/ 2008, acta Pleno julio 2008 ha evaluade la propuesta del
promaotor refzrida al estudio:

Titulo: OETENCION DE ISLOTES PANCREATICOS A PARTIR DE CELULAS
MADRE EMBRICNARIAS

Codigo Promotor: CX-401/FATT2  N® EUDRACT: 2008-004285-25 Codigo Internc: 102/08
Promotor: Celleriz, 5.4,

Representante Legal:

Monitor/CRO: Parszel Intemacional, 5.L.

Version Protocolo Evaluada: 1.0, d2l 24 de junic 2008

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada:

Facha Entrada: 04/07/ 2008

con el factor de estudio .

20, Este CEIC, actuando como comitd externo 2l biobanco, he decidido emitir un dictamen de: Aclaraciones
Menores,

30, Se solicta 2l promotor que responds 2 las siguientes aclaraciones:

Lo que firmo en Madrid, 2 03 de diciembre d= 200%

Fdo:

Dra, Dolores Vigil Escribanc
Presidenta del CEIC PRUEBA

Hosgital Sur, 5.L. Pagra 1 de 1
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

el. 91 865 3596 Fax. 71 BBS

58 2 Correo electrénico ceicprueba@salud madrid.ong
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LOGO#E Informe Dictamen Protocolo Favorable
EECC con Madicamento - Referencia

CP. CODIGOPROMOTORS - N.E. EUDRACTS - C1. MICODIGO:
FECHAIMPRESION#

NOMBRECEIC#

FIRMANTES#
CERTIFICA

10, Que =l NOMBRECEIC# en su reunign del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION# ha evalusdo |a
propuesta del promator referida al estedio:

Titulo: TITULO#

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#  Coadigo Interno: MICODIGO#
Promotor: PROMOTORS

Reprasentants Legal: REPLEGALE

Monitor/CRO: CROMONITOR#

Version Protocolo Evaluada: VERSICNEVALUADAPROTCOCOLO#

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIP#

Facha Entrada: FECHAENTRADA#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#.
19, Considera que:

El ensayo se plantza siguiendo los requisitos del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero v lzs normas gue lo
desarrollan, v su realizacion es pertinente,

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocols en relacian con los objetivos del estudio y estan
justficados los rizsgos v molestias previsibles para 2l sujeto.

Son adecuados tanto el procedimiznto para obtener 2l consentimiento informado como la compensacion prevista
para los sujetos or dafios que pudieran desivarse de su paticipacidn en el enzayo.

El zlcance de las compensaciones econdmicas pravistas no intesfiers con el respeto a los postulades 2ticos.

La capacidad del investigador v sus coleboradores, v las instzlaciones v medios disponibles, tal y como ha sido
informado, son apropiados para llevar a cabo el estudia,

20, QBSERVACIOMESINFORME=®

3%, Por lo que este CEIC actuando como comité de referencia v habiendo tenido en cuenta las consideracionss v
opmion de kos CEIC implicados emite un DICTAMEN FAVORABLE.

40, Este CEIC acepta que dicho ensayo sea realizado en los siguientes CEIC/Cantros por los Investigadores:
LISTADOCENTROSACTIVOSS

50, Mo se acepta la realizacion del ensayo en kos siguientes CEIC/Centros por los Investigadoras:
LISTADOCENTROSNOACTIVOSS

Lo que firmo en POBLACION#, a FECHAIMPRESION#

Fdo:
FIRMA#F
FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONS FOBLACIONE (P& PROVINCLAE FAlSE
CODREGE el. TELEFONO1E Fac. F#  Correo electrinico EMATLS
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CEIc Informe Dictamen Protocolo Favorable
EECC con Madicamento - Referencia

PHU EBA CP. COES4682I5] - N.E. 2005-0085H7-26 - C1. 37/08

e — 04 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Delores Vigil Escribanc
Presidenta del CEIC PRUERA

CERTIFICA
19, Que gl CEIC PRUEBA en 5U reunkan gel dia , acta ha evaluado |a propuesia del promotor referida al estudio:

Titula: “Estudio d= 24 semanas de duracidn, alsatanzads, doble cege, confralada con grupos paralelos, para comparar |a eficacia v sequridad de
la comkinacién de 200 pg de indacaterol una vez al dia con 20 pg de tiotropio abierto una vez al dia frente a 20 g de tiotropio abierte una ez al
dia en padenkte=s con enfermedad pulmonar chstnactiva orénica de moderada a grave”

Codigo Promotor: CEA526E2351 N2 EUDRACT: 2005-008587-26  Codigo Inberme: 37,108
Promotor: Pales Medical, S8,

HRepresentante Legal:

Monitor fCRO: Palex Madical, A,

Yersicn Protocolo Evaluadar 01, del 18 de enere 2005

Wersion Hoja Informacicn al Paciente Evaluada: GENERAL | 16,0%
Fecha Emtrada: 04, 0272009

con & factor de estudio indacaberol.
19,  Considera que:

- El ensayo se plantea siguiendo los requisitos del Real Decreto 22372004, de & de febrero ¥ las normas que lo desarrollan, v su realizacion =
perbrente.

- Se cumplen los reguisibos necesarics de idoneidad del protocolo en reladén con los chistives del  estudio v estan justificados bos riesgos v
molestias previsibles para of sujeta.

- Son adecuades tanto & procedimientos para obtener el consentimients infarmado como la compensacidn prevista para les sujetos por dafics
gue pudieran derfvarse de su participacitn en el ensyo.

- El alcance de las compensacionss acondmicas previstas mo imvterfiers con el respeto 3 los postulades &boos.

- La capacidad del investigador v sus colaboraderes, v las instalaciones v medics dispenibles, @l y como ha sido informado, son apropiades
para llzvar a cabo &l sstudio,

20,

39, Por lo que este CEIC sctuandc comeo comitdé de referencia v habiendc tenido en cuenta bs corsideracionss v opinidn de los CEIC
implicadcs emite un DICTAMEN FAVORABLE

40,  Este CEIC acepta que dicho ensayo sea realizade en los siguientes CELCCentros por los Investigadores:

LEIC PRUEBA {Referencia) Dr Jose Arkonio Memands: Caballere
{Mospiral Ganeral Linversitano Gregario Mavaridn)
CEIC Area 8 - Hospital de Mdstoles Oir. Juan Luis Fifa Polo Mospital o= Mdstolas)

CEIC Autondmice de Ensayos Clinicos de Andalucia
LEIC Comunidad Autdnoma de Pais Yasoo (CEIC-E)
CEIC Fundacid dInvestigacid en Atencid Primaria Jordi Gel | Gurina (IDIAP  Dr. Jordi Wazguez Durdn

Jardi Galy {CAR Las Barpes ol Cama)

{EIC Hespital Universiario Mtra. Sra. de Valme Ora. Inmaculada AFagame
(Hospial Nuestra Sedora de Vaime)

LEIC Hespial de Cruces Dir. Jusae Bautista Galdz
{Mospfal de Cruces)

59, Mo se acepta la realizacidn del ensayo en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadones:
Lo que firmo en Madrd, a (4 d= dicembre de 2005
Fac:

Dra. Delores Vigil Escribanc
Prasidenta del CEIC PRUERA

Hospikal Sur, 5.L. Pagira 1 de= 2
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

Tl 51 865 58 96 Fax, 91 DBS 58 22 Correo slectrénico ceicprusbaisalud madrid.ong
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LOGO#E Informe Dictamen Pro

F
NOMBRECEIC#

FIRMANTES#
CERTIFICA

propuesta del promator referida al estedio:

Titulo: TITULO#

Promotor: PROMOTORS

Reprasentants Legal: REPLEGALE

Monitor/CRO: CROMONITOR#

Version Protocolo Evaluada: VERSICNEVALUADAPROTCOCOLO#

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIP#
Facha Entrada: FECHAENTRADA#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#.

19, Caonsidera que

El ensayo se plantza siguiends los requisitos del Real Decreto 223/2004, de 6 de febreo v
desarrollan, v su realizacion es pertinente,

justficados los rizsgos v molestias previsibles para 2l sujeto.
para los sujetos por dafios que pudieran desivarse de su participacidn en el enzayo.

La capacidad del investigador v sus colzboradores, v las instzlaciones v medios disponibles,
informado, son apropiados para llevar a cabo el estudia,

20, QBSERVACIOMESINFORME=®

3%, Porlo que este CEIC emite un DICTAMEN FAVORABLE.

LISTADOMISCENTROSACTIVOSS

50, Mo se acepta la rezlizacian del ensayo en los siguientes CEIC/Cantros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSNOACTINVOS#

Lo que firmo en POBLACION#, a FECHAIMPRESION#

tocolo Favorable

EECC con Medicamento — Unicéntrico/Local
P, CODIGOPROMOTORS - N.E. BUCRACTS - C.1. MICODIGO:

ECHAIMPRESION#

10, Que =l NOMBRECEIC# en su reunign del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION# ha evalusdo |a

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#  Coadigo Interno: MICODIGO#

lzs normas gue lo

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocols en relacian con los objetivos del estudio y estan
Son adecuados tanto el procedimiznto para obtener 2l consentimiento informado como la compensacion prevista

El zlcance de las compensaciones econdmicas pravistas no intesfiers con el respeto a los postulades Eticos.

tal y como ha sido

40, Este CEIC aceptz que dicho ensayo sea realizado en los siguisntes CEIC/Centros por los Investigadores:

Fdo:
FIRMA=
FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGE el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS
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CEIc Informe Dictamen Protocolo Favorable
EECC con Medicamento — Unicéntrico/Local

PH“ EBA CP.C-2008-087-95 - N.E. 2008-005785-35 - C1. &3,/08

e — 07 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Colores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PRUEBA

CERTIFICA

19, Que el CEIC PRUZEA en su reunicn del dia 2%/07/2008, acts Pleno julio 2008 ha evaluade la propuesia del
promotor referida al estudio:

Titulo: "Mimero de dosis v tiempo hasta inicio del alivio del dolor (efectn analgésico) utilizando NONSIUS [750 g por
dasis, sistema transdermicz]”

Codigo Promotor: C-2003-087-99  NO EUDRACT: 2003-008785-38  Codigo Interno: 83/08
Promotor: Kendle Branches Limited

Representante Legal:

Monitor/CRO: Kendlz Clinical Development Services, S.L.

Version Protocolo Evaluada:

Version Hoja Informacicn al Paciente Evaluada:
Faecha Entrada: 05/06/2008

con el factor de estudio NONSIUS.
19, Considera que

El ensayo se plantea siguiende los requisitos del Real Decreto 223/2004, d= & de febrero y les normas gue o
desamaollan, y su rezfzacidn es pertnente.

Sz cumplen los reguistos necesarios de idoneidad del protocolo en relacidn con los objetivos del  estudio v estan
justficados los riesgos y molestas previsibles para el sujeto,

Son adecuzdos tanto el procedimiznts pars obtzner el consentimients infarmade come la compensacion prevista para
los sujetos por dafios gue pudieran derivarse de su particioacidn en el ensayo,

El alcance de las compensaciones econdmicas pravistas no interfiere con &l respeto a los postulados étices.

La capacidad dal investigador v sus colaboradores, v las instalaciones y medios disponiblas, tal v como ha sido
informada, son apropiades para lever a cabo el esudio,

a0,
3%, Por lo que este CEIC emitz un DICTAMEN FAVORAELE.

40, Este CEIC acepta que dicho ensayo sea realizado en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:

CEIC PRUEEA Dra. Mercedes Asinsolo Lopez
(Hospital SUR)

59, Mo se aczpta la realizacidn del ensayo en los siguientes CEIC/Cantros por los Investigadaores:
Lo que firme en Madrid, 2 07 de didembre de 2009

Fdo:

Dra. Dolores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PRUEBA

Hosgital Sur, 5.L.
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

el. 91 865 3596 Fax. 71 BBS

58 2 Correo electrénico ceicprueba@salud madrid.ong
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LOGO#

NOMBRECEIC#

FIRMANTES#

1o,
propuesta del promator referida al estedio:

Titulo: TITULO#

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#
Promotor: PROMOTORS
Reprasentants Legal: REPLEGALE
Monitor/CRO: CROMONITOR#

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada:
Facha Entrada: FECHAENTRADA#

19, Caonsidera que

informado
Se cumple la lzgislacidn zplicasle.
209, OBSERVACIOMESINFORME=®

3o,
centros e investigadores participantas &n 2l mismo.

N2 EUDRACT: EUDRACT=

Informe Dictamen Protocolo Favorable
Estudio observacional post-autorizacion (EPA)

CP. CODIGOPROMOTORS - N.E. EUDRACTS - C1. MICODIGO:
FECHAIMPRESION#

CERTIFICA

Que 2l NOMBRECEIC# en su reunién del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION# ha evalusdo |a

Cadigo Interno: MICODIGO#

Version Protocolo Evaluada: VERSIONEVALUADAPROTOCOLDE

VERSIONEVALUADAHIP#

con &l factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION #.

Se respetan los principios éticos bésicos v es adecuado el procedimisnts peara obtensr 2l consentimiento

Por lo que este CEIC emite un DICTAMEN FAVORABLE v podri inciarss una vez se recibe el listade de

Lo que firmo en POBLACION#, a FECHAIMPRESIGN#

Fdo:
FIRMA#F
FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGE el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS
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CEIc Informe Dictamen Protocolo Favorable
Estudio observacional post-autorizacion (EPA)

PH“ EBA CP. 1356-MT-401563 - ME. - - - CL 125/08-EO

e — 06 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigl Escribanc
Presidenta del CEIC PRUEBA

CERTIFICA

19, Que & CEIC PRUEEA en su reunicn del dia , acta ha evaluado la propuesta del promeotor referidz 2l estudion

Titulo: "Estudic observaconal, prospectivo, abierto, multicéntrico internacionzl para evzluar ks seguridad
natalizumab en el tratamiento de la Esclerosic Maltizle Remitente-Recidivanta

Codigo Promotor: 1356-MT-401563  N® EUDRACT: - - Codigo Interno: 125/08-EC
Promotor: Bicgen Idec Theria S.L.

Representante Legal:

Monitor/ CRO: Cabye

Version Protocolo Evaluada: 3.0, 14.01.07

Version Hoja Informacidn al Paciente Evaluada:

Fecha Entrada: 05/06/2007
con el factor de estudio .
12, Considera que
Se respetan los principios eticos bisicos v es adecuado el procedimiznts para obtensr ] consentimiento
informado
Se cumple la legislacicn aplicatle.
20,
3%, Por lo que estz CEIC emite un DICTAMEN FAVORABLE v podré iniciarse una vez se recibe el listado de
centros e investigadores participantes en el mismo.

Lo que firmo en Madrid, 2 06 de diciembre d= 200%

Fdao:

Dra, Dolores Vigl Escribans
Prasidenta del CEIC PRUEBA

Hosgital Sur, 5.L.
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

el 91 865 58 96 Fax, %1 865 58 22 Correo electrénico ceicpruebai@salud madrid.ong
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LOGO#E Informe Dictamen Protocolo Favorable
Otros Estudios
P, CODIGOPROMOTORS - N.E. BUCRACTS - C.1. MICODIGO:
FECHAIMPRESIONZ
NOMBRECEIC#
FIRMANTES#

CERTIFICA

10, Que =l NOMBRECEIC# en su reunign del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION# ha evalusdo |a
propuesta del promator referida al estedio:

Titulo: TITULO#

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  N? EUDRACT: EUDRACT#
Promotor: PROMOTORS

Reprasentants Legal: REPLEGALE

Monitor/CRO: CROMONITOR#

Version Protocolo Evaluada: VERSIONEVALUADAPROTOCOLDE
Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIP#
Facha Entrada: FECHAENTRADA#

Cadigo Interno: MICODIGO#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#.
19, Caonsidera que

Se respetan los principios éticos bésicos v es adecuado el procedimisnts peara obtensr 2l consentimiento
informado

20, QBSERVACIOMESINFORME=®

3%, Porlo que este CEIC emite un DICTAMEN FAVORABLE.

Lo quz firma en POBLACIONS, a FECHAIMPRESION#

Fda:
FIRMA#F
FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGE el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS
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CEIc Informe Dictamen Protocolo Favorable
Otros Estudios

PH“ EBA CP. ROC-RIT-200&-03 - N.E - - - C1. 21/08

e — 07 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigl Escribanc
Presidenta del CEIC PRUEEBA

CERTIFICA

19, Que & CEIC PRUEEA en su reunicn del dia 25/11/2008, acta Pleno CEIc Al ha evaluado a propussia del
promaotor refzrida al estudio:

Titulo: “Analisis Retrosoective en pacientes con esclerosis multiple ratados con Natalizumab", EMNA
Codigo Promotor: ROC-RIT-2008-03  N© EUDRACT: - - Codige Interno: 21/08

Promotor: Roche Farma, S.A.

Representante Legal:

Monitor/CRO: Infociencia Clinical Ressarch S.L.

Version Protocolo Evaluada: 15 de julio 2008

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: GEMERAL [ 15 de julic 2008

Fecha Entrada: 05/0%/ 2005

con el factor de estudio .

19, Caonsidera que

Se respetan los principios eticos basicos v es adecuado el procedimiznto para obtensr el consentimiento
informado

20,

3%, Porlo que este CEIC emite un DICTAMEN FAVORABLE.

Lo que firmo en Madrid, & 07 de diciembres de 2009

Fdao:

Dra. Dolores Vigl Escribanc
Presidenta del CEIC PRUEBA

Hosgital Sur, 5.L.
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

el 91 865 5296 Fax, 91 865 58 22 Correo electrénico ceicpruebai@salud madrid.ong
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LOGO#E Informe Dictamen Protocolo Favorable
Investigacion Clinica con Producto Sanitario

CP. CODIGOPROMOTORS - N.E. EUDRACTS - C1. MICODIGO:
FECHAIMPRESION#

NOMBRECEIC#

FIRMANTES#
CERTIFICA

10, Que =l NOMBRECEIC# en su reunign del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION# ha evalusdo |a
propuesta del promator referida al estedio:

Titulo: TITULO#

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#  Coadigo Interno: MICODIGO#
Promotor: PROMOTORS

Reprasentants Legal: REPLEGALE

Monitor/CRO: CROMONITOR#

Version Protocolo Evaluada: VERSICNEVALUADAPROTCOCOLO#

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIP#

Facha Entrada: FECHAENTRADA#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#.
19, Caonsidera que

El estudio s= plantea siguiendo kos reguisitos establecides en la legislacion vigente en cuanto a Inwestigacicn
Clinica con Productos Sanitarios, v su realizacion es pertinenta,

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocole en relacicn con los objetves del estudio v estan
justficados los rizsgos v molestias previsibles para 2l sujeto.

La capacidad d= kos Investigadores y los medios disponibles son apropiades para llevar a cabo &l estudio,

Son adecusdos tanto el procedimisnts para obtener el consentimiento informado como la compensacion prevista
parz los sujetos oor dafics gque pudieran derivarse de su participacicn en el estudio.

El zlcance de las compensaciones econdmicas pravistas no intesfiers con el respeto 2 los postulades Eticos.

20, QBSERVACIOMESINFORMESR
30, Porlo que este CEIC emite un DICTAMEMN FAVORABLE.

40, Este CEIC aceptz que dicho ensayo sea realizado en los siguisntes CEIC/Cantros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSACTIVOSS

5%, Mo se acepta lz realizacian del estudio en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSNOACTINVOS#

Lo gus firmo en POBLACIONSZ, a FECHAIMPRESION#

Fda:
FIRMA#Z
FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGE el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS
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CEIc Informe Dictamen Protocolo Favorable
Investigacion Clinica con Producto Sanitario

PH“ EBA CP.-NE---Cl 1508

e — 07 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigl Escribanc
Presidenta del CEIC PRUEBA

CERTIFICA
10, Que &l CEIC PRUEBA en su reunicn del dia , acta ha evaluado la propuesta del prometor referida al estudio:

Titulo: Szguimiento 2 lzrgo plazo de pacientes con sindromes coronarios agudos intervencion corcnaria percutanea
e implantzcién de stent coronario

Coadigo Promotor:  NO EUDRACT: - -  Codigo Internc: 15/08
Promotor: Investigador

Representante Legal:

Monitor/CRO: Investigador

Version Protocolo Evaluada:

Version Hoja Informacidn al Paciente Evaluada:

Facha Entrada: 02/07/2008

con 2l factor de estudio .
19, Considera que
~ El estudio s= plantza siguiendo los requisitos establecidos en |2 legislacidn vigente en cuanto a Investigacidn
Clinica con Productos Sanitarios, v su realizacidn es pertinents,
Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacicn con los objetives del estudio v estan
justficados los rizsgos v molestias previsibles para 2l sujeto.
La capacidad dz kos Investigadores y los medios disponibles son apropiades para llevar a cabo &l estudio,
Son adecuados tanto el procedimisnts para obtener 2l consentimiento informado como la compensacion prevista
parz los sujetos gor dafios que pudieran desivarse de su participacidn en el estudia.
El zlcance de las compensaciones econdmicas pravistas no intefiers con el respeto a los postulades éticos.,
20,
3%, Porlo gue este CEIC emite un DICTAMEMN FAVORABLE.

40, Este CEIC acepiz que dicho ensayo sea realizado en los siguisntes CEIC/Cantros por los Investigadores:

CEIC PRUEBA Dr. Rafzel Ruiz Sanchez
Hospital Ganaral Uiniversitario Gregorio Maradan)

5%, Mo se acepta lz realizacian del estudio en los siguientes CEIC/Cantros por los Investigadores:

Lo qus firmo en Madrid, a 07 de diciembre d= 2009
Fdo:

Dra, Dolores Vigl Escribanc
Presidenta del CEIC FRUEBA

Hosgital Sur, 5.L.
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madnd Espafia

el 91 865 58 96 Fax, %1 865 58 22 Correo electrénico ceicpruebai@salud madrid.ong
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LOGO#E Informe Dictamen Favorable
Proyecto Investigacion Biomédica

CP. CODIGOPROMOTORS - N.E. EUDRACTS - C1. MICODIGO:
FECHAIMPRESION#

NOMBRECEIC#

FIRMANTES#
CERTIFICA

10, Que =l NOMBRECEIC# en su reunign del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION# ha evalusdo |a
propuesta del promator referida al estedio:

Titulo: TITULO#

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#  Coadigo Interno: MICODIGO#
Promotor: PROMOTORS

Reprasentants Legal: REPLEGALE

Monitor/CRO: CROMONITOR#

Version Protocolo Evaluada: VERSICNEVALUADAPROTCOCOLO#

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIP#

Facha Entrada: FECHAENTRADA#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#.
19, Caonsidera que

El ensayo se plantza siguiende los requisitos de la Ley 142007, de 3 de julio, de Investigacidn Biomédica v su
realizacion es pertinents,

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocols en relacian con los objetivos del estudio y estan
justficados los rizsgos v molestias previsibles para 2l sujeto.

Son adecuados tanto el procedimiznto para obtener 2l consentimiento informado como la compensacion prevista
para los sujetos por dafios que pudieran desivarse de su participacidn en el estudio.

El zlcance de las compensaciones econdmicas pravistas no intesfiers con el respeto a los postulades Eticos.

Lz capacidad de los Investigadores v los medios disponibles son apropiades para llevar a cabo 2l estudic,

20, QBSERVACIOMESINFORMESR
30, Porlo que este CEIC emite un DICTAMEMN FAVORABLE.

40, Este CEIC acepta que dicho estudio sea realizado en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSACTIVOSS

5%, Mo se acepta lz realizacian del estudio en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSNOACTINVOS#

Lo gus firmo en POBLACIONSZ, a FECHAIMPRESION#

Fda:
FIRMA#Z
FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGE el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS
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CEIc Informe Dictamen Favorable
Proyecto Investigacion Biomédica

PH“ EBA C.P. CH-501/FATTZ - N.E. 2008-004286-25 - C.1. 10208

e — 07 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigl Escribanc
Presidenta del CEIC PRUEBA

CERTIFICA
10, Que &l CEIC PRUEBA en su reunicn del dia , acta ha evaluado la propuesta del prometor referida al estudio:

Titulo: OETENCION DE ISLOTES PANCREATICOS A PARTIR DE CELULAS
MADRE EMERIONARIAS

Codigo Promotor: CX-401/FATT2 N® EUDRACT: 2008-004285-25 Codigo Internc: 102/08
Promotor: Cellerix, 5.4,

Representante Legal:

Monitor/CRO: Parsxel Intemacional, 5.L.

Version Protocolo Evaluada: 1.0, dzl 24 de junic 2008

Version Hoja Informacidn al Paciente Evaluada:

Facha Entrada: 04/07/2008

con 2l factor de estudio .
19, Considera que

El ensayo se plantza siguiende los requisitos de |z Ley 14/2007, d= 3 de jubio, de Investigacidn Biomédica y su
realizacion es pertinente,

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacian con los objetivos del estudio v estan
justficados los rizsgos v molestias previsibles para 2l sujeto.

Son adecuados tanto el procedimiznto para obtener 2l consentimiento informado como la compensacion prevista
para los sujetos por dafios que pudieran desivarse de su participacidn en el estudio.

El zlcance de las compensacionss econdmicas pravisias no interfiers con el respeto 2 los postulades Etices,

Lz capacidad de los Investigadores v los medios disponibles son apropiades para llevar a cabo 2l estudic,
20,
3%, Porlo gue este CEIC emite un DICTAMEMN FAVORABLE.
40, Este CEIC acepta que dicho estudio sea realizado en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:

CEIC PRUEBA Dr. Luis Alberto Menchén Viso
(Hogpital Ganeral Universitanio Gragorie Maranon)

5%, Mo se acepta lz realizacian del estudio en los siguientes CEIC/Cantros por los Investigadores:

Lo qus firmo en Madrid, a 07 de diciembre d= 2009

Fdao:

Dra, Dolores Vigl Escribanc
Presidenta del CEIC FRUEBA

Hosgital Sur, 5.L.
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

el 91 865 5296 Fax, 91 865 58 22 Correo electrénico ceicpruebai@salud madrid.ong
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LOGO#E Informe Dictamen Protocolo Favorable
Biobanco
P, CODIGOPROMOTORS - N.E. BUCRACTS - C.1. MICODIGO:
FECHAIMPRESIONZ
NOMBRECEIC#
FIRMANTES#
CERTIFICA

10, Que =l NOMBRECEIC# en su reunign del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION# ha evalusdo |a
propuesta del promator referida al estedio:

Titulo: TITULO#

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#  Coadigo Interno: MICODIGO#
Promotor: PROMOTORS

Reprasentants Legal: REPLEGALE

Monitor/CRO: CROMONITOR#

Version Protocolo Evaluada: VERSICNEVALUADAPROTCOCOLO#

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIP#

Facha Entrada: FECHAENTRADA#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#.

19, Caonsidera que

El ensayo se plantza siguisndo los requisitos de la Ley 14/2007, de 2 de julio, de Investigacion Biomédica.
Se cumplen los requisitos necesarios para la gestion de muestras,

29,  DBSERVACIOMESINFORMES
39, Porlo que este CEIC, actuando come comité externo al biobanco, emitz un DICTAMEN FAVORABLE.

40, Este CEIC acepta que dicho estudio sea realizado en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSACTIVOS#

59, Mo se acepta lz realizacian del estudio en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSNOACTINVOS#

Lo que firmo en POBLACION#, a FECHAIMPRESION#

Fdo:
FIRMA=
FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGE el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS
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CEIc Informe Dictamen Protocolo Favorable
Biobanco

PH“ EBA C.P. CH-501/FATTZ - N.E. 2008-004286-25 - C.1. 10208

e — 07 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigl Escribanc
Presidenta del CEIC PRUEBA

CERTIFICA
10, Que &l CEIC PRUEBA en su reunicn del dia , acta ha evaluado la propuesta del prometor referida al estudio:

Titulo: OETENCION DE ISLOTES PANCREATICOS A PARTIR DE CELULAS
MADRE EMERIONARIAS

Codigo Promotor: CX-401/FATT2 N® EUDRACT: 2008-004285-25 Codigo Internc: 102/08
Promotor: Cellerix, 5.4,

Representante Legal:

Monitor/CRO: Parsxel Intemacional, 5.L.

Version Protocolo Evaluada: 1.0, dzl 24 de junic 2008

Version Hoja Informacidn al Paciente Evaluada:

Facha Entrada: 04/07/2008

con el factor de estudio .

19, Considera que

El ensayo se plantza siguisndo los requisitos de la Ley 14/2007, de 2 de julio, de Investigacion Biomédica.
Se cumplen los requisitos necesarios para la gestion de muestraz,

29,
30, Porlo que este CEIC, actuando come comité externe al bicbance, emitz un DICTAMEN FAVORABLE.

40, Este CEIC acepta que dicho estudio sea realizado en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:

CEIC PRUEEA DO, Luis Alberta Manchén Viso
[(Hospital Ganeral Universitanic Gregoric Maradon)

50, Mo se acepta bz realizacion del estudio en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:

Lo qus firmo en Madrid, a 07 de diciembre d= 2009

Fdao:

Dra, Dolores Vigl Escribanc
Presidenta del CEIC FRUEBA

Hosgital Sur, 5.L.
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

el 91 865 5296 Fax, 91 865 58 22 Correo electrénico ceicpruebai@salud madrid.ong
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LOGO#E Informe Dictamen Protocolo Desfavorable
EECC con Madicamento - Referencia

CP. CODIGOPROMOTORS - N.E. EUCRACTS - C.1. MICODIGOS
FECHAIMPRESION#
NOMBRECEIC#

FIRMANTES#
CERTIFICA

19, Que = NOMBRECEIC# en su reunidn del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION# ha evaluado la
propuesta del promator referida al estudio:

Titulo: TITULO#

Codigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#Z N2 EUDRACT: EUDRACTE  Cdadigo Interno: MICODIGD#
Promotor: PROMOTOR=S

Representante Legal: REPLEGAL#

Monitor/CRO: CROJMONITORS

Version Protocolo Evaluada: VERSIONEVALUADAPROTOCOLO#

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIPF

Fecha Entrada: FECHAENTRADAZ
con el factor de estudic DESCRIPCIONINVESTIGACION#.

20, Por lo que este CEIC actuando como comitg de referencia v habiendo tenido en cuenta las consideracionss v
opinidn de los CEIC implcados emitz un DICTAMEN DESFAVORABLE.

30, QBSERVACIOMESINFORMESR

40, Mo se acepta la realizacion del ensayo en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadoras:
LISTADOCENTROSNCACTIVOSS

Lo que firmo en POBLACION#, a FECHAIMPRESIGN#

Fdua:
FIRMA#F
FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGE el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS

Documento 56. Plantilla Dictamen Desfavorable Referencia EECC Medicamentos

Versién 2.0 — 30 de Noviembre de 2009 Pagina 63 de 122



GIDEC Manual del Usuario III: Plantillas y Documentos

CEIc Informe Dictamen Protocolo Desfavorable
EECC con Madicamento - Referencia

PH“ EBA CP, CORSSGB2T5] - N.E. 2005-008507-26 - C.1, 3708
e — 07 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigl Escribanc
Presidenta del CEIC PRUEBA

CERTIFICA
10, Que &l CEIC PRUEBA en su reunicn del dia , acta ha evaluado la propuesta del prometor referida al estudio:

Titulo: "Estudic de 24 semanas de duracidn, zlestorizado, doble ciego, controlado con grupos parzlelos, para
comparar la eficacia v seguridad de la combinacian de 200 pg de indacaterol una vez al dia con 20 pg d= tiotrogio
abierto una vez al dia frente a 20 pg de tiotrooio abierto una vez al dia en pacientes con enfermedad pulmonar
obstructiva crdnica de moderada 2 grave”

Codigo Promotor: CBE545B2351  N© EUDRACT: 200%-008587-2¢  Codigo Intermo: 37/08
Promotor: Palex Medical, 5.4,

Representante Legal:

Monitor/CRO: Palex Mediczl, 5.4,

Version Protocolo Evaluada: 01, dzl 18 de enara 2009

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: GEMERAL [ 16/0%

Fecha Entrada: 04/02/200%

con gl factor de estudio .

20, Por lo que este CEIC actuando como comitg de referencia v habiendo tenido en cuenta las consideracionss v
aoinién de los CEIC imphcados emitz un DICTAMEN DESFAVORABLE.

3o,

40, Mo se acepta la realizacion del ensayo en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadoras:

CEIC PRUEBA Dr Jose Luis Salas Ruiz
(Hospical SUR)

CEIC Area & - Hospital de Mdstoles Dr. Juan Manuel Pefia Rico
(Hogpital de Mdstoles)

CEIC Fundacio d'Investigacid en Atencid Primaria Jordi Gol | Gurina (IDIAP  Dr, Jordi Amau Bai

Jordi Gal) [CAP Les Borges def Camp)

CEIC Hosgital Universitaric Ntra, Sra, de Valme Dra, Inmaculada del Sal Gil
(Haspital Nuestra Seiora de
Valme)

CEIC Hospital de Cruces Dr. Juan Galvez Iglesias
(Hospital de Cruces)

Lo que firmo en Madrid, 2 07 de diciembre d= 200%
Fdo:

Dra, Dolores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PRUEBA

Hosgital Sur, 5.L.
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

el 91 865 5296 Fax, 91 865 58 22 Correo electrénico ceicpruebai@salud madrid.ong
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LOGO# Informe Dictamen Protocolo Desfavorable
EECC con Medicamento — Unicéntrico/Local
P, CODIGOPROMOTORS - N.E. BUCRACTS - C.1. MICODIGO:
FECHAIMPRESIONZ
NOMBRECEIC#
FIRMANTES#

CERTIFICA
10, Que =l NOMBRECEIC# en su reunign del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION# ha evalusdo |a
propuesta del promator referida al estedio:

Titulo: TITULO#

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#  Codigo Interno: MICODIGD#
Promotor: PROMOTORS

Reprasentants Legal: REPLEGALE

Monitor/CRO: CROMONITOR#

Version Protocolo Evaluada: VERSIONEVALUADAPROTOCOLDE

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIP#
Facha Entrada: FECHAENTRADA#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#.
12, Este CEIC ha decidido emitr DICTAMEN DESFAVORABLE.

20, QBSERVACIOMESINFORMESR

3%, Mo se acepta la realizacion del ensaye en los siguientes CEIC/Cantros por los Investigadoras:
LISTADOMISCENTROSNOACTIVOS#

Lo gue firmo en POBLACIONZ, a FECHAIMPRESION#

Fda:
FIRMA=
FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGE el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS

Documento 58. Plantilla Dictamen Desfavorable Local /Unicéntrico EECC Medicamentos
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CEIc Informe Dictamen Protocolo Desfavorable
EECC con Medicamento — Unicéntrico/Local

PHU EBA CP.C-2008-087-95 - N.E. 2008-005785-35 - C1. &3,/08

e — 07 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigl Escribanc
Presidenta del CEIC PRUEBA

CERTIFICA

10, Que &l CEIC PRUEBA en su reunion del dia 29/07/2008, acta Pleno julio 2008 ha evaluado la propuesta del
promaotor referida al estudios

Titulo: "Mimero de dosis v tiempo hasta inicio del zlivio del delor {efecto analgésico) utilizande MOMSIUS [750 wg
por dosis, sistema transdérmico]”

Codigo Promotor: C-2008-087-99  N® EUDRACT: 2003-003735-35  Cdadige Interno: 5905
Promotor: Kendle Branches Limited

Representante Legal:

Monitor/CRO: Kzndle Clinica! Development Services, S.L.

Version Protocolo Evaluada:

Version Hoja Informacidn al Paciente Evaluada:

Fecha Entrada: 05/06/2005

con el factor de estudic NONSIUS.

10, Este CEIC ha decidido emitr DICTAMEN DESFAVORABLE.

20,

30, Mo se acepta la rezlizacicn del ensayo en los siguientes CEIC/Cantros por los Investigadores:
Lo que firmo en Madrid, a 07 de diciembre de 2009

Fdao:

Dra, Dolores Vigll Escribans
Prasidenta del CEIC PRUEBA

Hosgital Sur, 5.L.
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

el 91 865 5296 Fax, 91 865 58 22 Correo electrénico ceicpruebai@salud madrid.ong
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LOGO#E Informe Dictamen Protocolo Desfavorable

Estudio observacional post-autorizacion (EPA)
CP. CODIGOPROMOTORS - N.E. EUDRACTS - C.1. MICODIGO®
FECHAIMPRESION=

NOMBRECEIC#

FIRMANTES#

CERTIFICA
10, Que =l NOMBRECEIC# en su reunign del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION# ha evalusdo |a
propuesta del promator referida al estedio:
Titulo: TITULO#
Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#  Coadigo Interno: MICODIGO#
Promotor: PROMOTORS
Reprasentants Legal: REPLEGALE
Monitor/CRO: CROMONITOR#
Version Protocolo Evaluada: VERSICNEVALUADAPROTCOCOLO#
Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIP#
Facha Entrada: FECHAENTRADA#
con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#.
1%, Este CEIC ha decidide emitir DICTAMEN DESFAVORABLE.

20, QBSERVACIOMESINFORMESR

Lo que firmo en POBLACION#, a FECHAIMPRESIGN#

Fdo:
FIRMA#F
FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGE el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS

Documento 60. Plantilla Dictamen Desfavorable EPA
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CEIc Informe Dictamen Protocole Desfavorable
Estudio observacional post-autorizacion (EPA)

PH“ EBA CP. 1356-MT-401563 - N.E. - - - C.I. 125/08

—— 07 de dicembre d= 2009

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigd Escribano
Presidenta del CEIC PRUEBA

CERTIFICA

192, Que el CEIC PRUEEA en su reunion del dia , 3cta ha evaluado la propuesta del promotor referida 2l estudio:

Titulo: "Estudic observacional, prospectivo, abierto, multicéntrico internacional para evaluar la seguridad
natalzumab en el vratamiento de la Esclerosis Miltigle Remitente-Recidivante

Codigo Promiotor: 1356-MT-401563 N® EUDRACT: - - Cddigo Interno: 125/08
Promotor: Biogen Idec Theria S.L.

Representante Legal:

Maonitor/CRO: Cabyc

Version Protocolo Evaluada: 3.0, 14.01.07

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada:

Fecha Entrada: 05/06/2007

com &l factor de estudio .
19, Este CEIC ha decidido emitr DICTAMEN DESFAVORABLE.

20,

Lo que firmo en Madrid, = 07 de diciembre d= 2009

Fda:

Dra., Dolores Vigd Escribanc
Presidenta del CEIC PRUEBA

Hospital Sur, 5.L.
Oficina Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madid Espaffa

el 91 D65 S5 96 Fax. 91 DBE 58 22 Correo elechrinico ceicprueba@salud madrid.ong
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NOMBRECEIC#

FIRMANTES#
CERTIFICA

propuesta del promator referida al estedio:

Titulo: TITULO#

Promotor: PROMOTORS

Reprasentants Legal: REPLEGALE

Monitor/CRO: CROMONITOR#

Version Protocolo Evaluada: VERSIONEVALUADAPROTOCOLDE
Facha Entrada: FECHAENTRADA#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#.

1%, Este CEIC ha decidide emitir DICTAMEN DESFAVORABLE.

20, QBSERVACIOMESINFORMESR

Lo que firmo en POBLACION#, a FECHAIMPRESIGN#

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: VERSIONEVALUADAHIP

LOGO#E Informe Dictamen Protocolo Desfavorable

Otros Estudios

CP. CODIGOPROMOTORS - N.E. EUDRACTS - C1. MICODIGO:
FECHAIMPRESION#

10, Que =l NOMBRECEIC# en su reunign del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION# ha evalusdo |a

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#  Coadigo Interno: MICODIGO#

Fdo:
FIRMA#F
FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGE el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS

Documento 62. Plantilla Dictamen Desfavorable Otros Estudios
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CEIc Informe Dictamen Protocolo Desfavorable
Otros Estudios

PH“ EBA CP. ROC-RIT-200&-03 - N.E - - - C1. 21/08

e — 07 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigl Escribanc
Presidenta del CEIC PRUEEBA

CERTIFICA

19, Que & CEIC PRUEEA en su reunicn del dia 25/11/2008, acta Pleno CEIc Al ha evaluado a propussia del
promaotor refzrida al estudio:

Titulo: “Analisis Retrosoective en pacientes con esclerosis multiple ratados con Natalizumab", EMNA
Codigo Promotor: ROC-RIT-2008-03  N© EUDRACT: - - Codige Interno: 21/08

Promotor: Roche Farma, S.A.

Representante Legal:

Monitor/CRO: Infociencia Clinical Ressarch S.L.

Version Protocolo Evaluada: 15 de julio 2008

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: GEMERAL / 15 de julio 2008

Fecha Entrada: 05/0%/ 2005

con el factor de estudio Natalizumab.,

19, Este CEIC ha decidide emitir DICTAMEN DESFAVORABLE.

2o,

Lo que firmo en Madrid, 2 07 de diciembre d= 200%

Fdao:

Dra, Dolores Vigll Escribans
Prasidenta del CEIC PRUEBA

Hosgital Sur, 5.L.
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

el. 91 865 3596 Fax. 71 BBS

58 2 Correo electrénico ceicprueba@salud madrid.ong

Documento 63. Ejemplo Dictamen Desfavorable Otros Estudios

Version 2.0 — 30 de Noviembre de 2009 Pagina 70 de 122



GIDEC

Manual del Usuario III: Plantillas y Documentos

con el
1o,
20,

3o,

FREG#

CODREGE

LOGO# Informe Dictamen Protocolo Desfavorable
Investigacion Clinica con Producto Sanitario
CP. CODIGOPROMOTORS - N.E. EUDRACTS - C.1. MICODIGO®
FECHAIMPRESION#
NOMBRECEIC#
FIRMANTES#
CERTIFICA
10, Que =l NOMBRECEIC# en su reunign del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION# ha evalusdo |a

propuesta del promator referida al estedio:

Titulo: TITULO#

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#  Codigo Interno: MICODIGD#
Promotor: PROMOTORS

Reprasentants Legal: REPLEGALE

Monitor/CRO: CROMONITOR#

Version Protocolo Evaluada: VERSIONEVALUADAPROTOCOLDE

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIP#
Facha Entrada: FECHAENTRADA#

factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#.
Este CEIC ha decidido emitr DICTAMEN DESFAVORABLE.

OBSERVACIONESINFORMES

Mo se acepta lz realizacian del estudio en los siguientes CEIC/Cantros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSNOACTIVOS#

Lo gue firmo en POBLACIONZ, a FECHAIMPRESION#

Fdao:
FIRMAZ

INSTITUCTONS
DIRECCIONS POBLACIONE C(FPs FROVINCIAZ PAlbs
el. TELEFONOL®  Fax, FAXE Conreo slechninico EMAILS
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CEIc Informe Dictamen Protocolo Desfavorable
Investigacion Clinica con Producto Sanitario
PRUEBA CP.-NE.---C1. 1508

07 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PRUEEA

CERTIFICA
10, Que &l CEIC PRUEBA en su reunicn del dia , acta ha evaluado la propuesta del prometor referida al estudio:
Titulo: Szguimiento 2 lzrgo plazo de pacientes con sindromes coronarios agudos intervencion corcnaria percutanea

e implantzcién de stent coronario

Codigo Promotor:  NO EUDRACT: - -  Codigo Internc: 15/08
Promotor: Investigador

Representante Legal:

Monitor/CRO: Investigadeor

Version Protocolo Evaluada:

Version Hoja Informacidn al Paciente Evaluada:
Fecha Entrada: 02/07/2008

con el factor de estudio .

19, Este CEIC ha decidide emitir DICTAMEN DESFAVORABLE.

20,

3%, Mo se acepta la realizacion del estudio en los siguientes CEIC/Cantros por los Investigadores:
CEIC PRUEBA Dr. Rafael Rubio Sanz

{(Hospital SUR)

Lo que firmo en Madrid, 2 07 de diciembre d= 200%

Fdo:

Dra. Dolores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PRUEBS

Hosgital Sur, 5.L.
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

el. 91 865 3596 Fax. 91 b6

558 2 Correo electrénico ceicprueba@saludmadrid.ong
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LOGO# Informe Dictamen Desfavorable
Proyecto Investigacion Biomédica
CP. CODIGOPROMOTORS - N.E. EUDRACTS - C.1. MICODIGO®
FECHAIMPRESION#
NOMBRECEIC#
FIRMANTES#

CERTIFICA

10, Que =l NOMBRECEIC# en su reunign del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION# ha evalusdo |a
propuesta del promator referida al estedio:

Titulo: TITULO#

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#  Codigo Interno: MICODIGD#
Promotor: PROMOTORS

Reprasentants Legal: REPLEGALE

Monitor/CRO: CROMONITOR#

Version Protocolo Evaluada: VERSIONEVALUADAPROTOCOLDE

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIP#
Facha Entrada: FECHAENTRADA#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#.
12, Este CEIC ha decidido emitr DICTAMEN DESFAVORABLE.

20, QBSERVACIOMESINFORMESR

3%, Mo se acepta lz realizacion del estudio en los siguientes CEIC/Cantros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSNOACTIVOS#

Lo gue firmo en POBLACIONZ, a FECHAIMPRESION#

Fdao:
FIRMAZ

FREGS INSTITUCTONS
DIRECCIONS POBLACIONE C(FPs FROVINCIAZ PAlbs
CODREGE el

. TELEFONCL®  Fax, FAXE  Cornso electrinics EMAILES
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CEIc Informe Dictamen Desfavorable

Proyecto Investigacion Biomédica
PRUEBA

C.P. CH-501/FATTZ - N.E. 2008-004286-25 - C.1. 10208
I

07 de diciembre d= 200%
CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PRUEEA

CERTIFICA

10, Que &l CEIC PRUEBA en su reunicn del dia , acta ha evaluado la propuesta del prometor referida al estudio:

Titulo: OETENCION DE ISLOTES PANCREATICOS A PARTIR DE CELULAS
MADRE EMERIONARIAS

Codigo Promotor: CX-401/FATT2 N® EUDRACT: 2008-004285-25 Codigo Internc: 102/08
Promotor: Cellerix, 5.4,

Representante Legal:

Monitor/CRO: Parexel Intemacional, 5.L.

Version Protocolo Evaluada: 1.0, dzl 24 de junic 2008

Version Hoja Informacidn al Paciente Evaluada:

Fecha Entrada: 04/07/2008

con el factor de estudio .

19, Este CEIC ha decidide emitr DICTAMEN DESFAVORAELE.,

20,

3%, Mo se acepta la realizacion del estudio en los siguientes CEIC/Cantros por los Investigadores:

Lo que firmo en Madrid, a 07 de diciembre de 2009

Fdao:

Dra. Dolores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PRUEBS

Hosgital Sur, 5.L.
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

el. 91 865 3596 Fax. 91 b6

558 2 Correo electrénico ceicprueba@saludmadrid.ong
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LOGO#E Informe Dictamen Protocolo Desfavorable
Biobanco
P, CODIGOPROMOTORS - N.E. BUCRACTS - C.1. MICODIGO:
FECHAIMPRESIONZ
NOMBRECEIC#
FIRMANTES#

CERTIFICA

10, Qus el NOMBRECEIC# en su reunian del dia FECHAREUNION#, sota NOMBREREUNION# ha evaluadso |2
propuesta del promator referida 2 la solicitud de cesidn de muestras para el proyecto de investigacidn:

Titulo: TITULO#

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#  Coadigo Interno: MICODIGO#
Promotor: PROMOTORS

Reprasentants Legal: REPLEGALE

Monitor/CRO: CROMONITOR#

Version Protocolo Evaluada: VERSICNEVALUADAPROTCOCOLO#

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIP#

Facha Entrada: FECHAENTRADA#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#,
20, [Este CEIC, actuando como comité extemo al obanco, ha decidido emitir DICTAMEN DESFAVORABLE.
30, OBSERVACIOMESINFORMER

40, Mo se acepta lz realizacidn del eswudio en los siguientes CEIC/Cantros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSNOACTIVOS#

Lo gue firmo en POBLACIONZ, a FECHAIMPRESION#

Fda:
FIRMA=
FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGE el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS

Documento 68. Plantilla Dictamen Desfavorable Biobanco
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CEIc Informe Dictamen Protocolo Desfavorable
Biobanco

PH“ EBA C.P. CH-501/FATTZ - N.E. 2008-004286-25 - C.1. 10208

e — 07 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PRUEEA

CERTIFICA

19, Que el CEIC PRUEBA en su reunion del dia , acta ha evaluado la propussta del prometor referida a la solicitud
de cesion de muestras para 2l proyecto de investigacion:

Titulo: OSTENCION DE ISLOTES PANCREATICOS A PARTIR DE CELULAS
MADRE EMBRIONARIAS

Codigo Promotor: Cx-201/FATT2  N® EUDRACT: 2008-004285-25 Codigo Interno: 102/08

Promotor: Celleriz, S.A,

Representante Legal:

Monitor/ CRO: Parsxel Intemacional, S.L.

Version Protocolo Evaluada: 1.0, dzl 24 de junic 2008

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada:

Fecha Entrada: 04/07/2005

con el factor de estudio .

20, Este CEIC, actuando come comité externo al biobanca, he decidido emitir DICTAMEN DESFAVORABLE.
3o,

40, Mo se acepta lz realizacion del estudic en los siguientes CEIC/Cantros por los Investigadores:

Lo que firmo en Madrid, & 07 de diciembres d= 2009

Fdo:

Dra. Dolores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PRUEBA

Hosgital Sur, 5.L.
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

el 91 865 5296 Fax, 91 865 58 22 Correo electrénico ceicpruebai@salud madrid.ong
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LOGO# Informe Evaluacion Inicial Resumen por CEICs
C.P. CODIGOPROMOTOR# - N.E. EUDRACT# - C.I. MICODIGO#
FECHAIMPRESION #
NOMBRECEIC#

Titulo: TITULO#

Cddigo Promotor: CODIGOPROMOTOR #
Promotor: PROMOTOR#
Representante Legal: REPLEGAL#
Monitor/CRO: CRO/MONITOR#

Version Inicial Hoja Informacion al Paci
Fecha Entrada: FECHAENTRADA#

Version Inicial Protocolo: VERSIONINICIALPROTOCOLO#

N°¢ EUDRACT: EUDRACT# Codigo Interno: MICODIGO#

ente: VERSIONINICIALHIP#

Tel. TELEFONO1#

DIRECCION# POBLAC

EVALUACIONINICIALPORCEIC#

INSTITUCION#
N# CP# PROVINCIA# PAIS#

N

Fax. FAX# Correo electronico EMAIL#

Documento 70. Plantilla Evaluacién
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Informe Evaluacion Inicial Resumen por CEICs

CEIC
CP. COES4ER235] - N.E. 2005-008587-26 - C.1. 37/08
PH“ EBA 07 de dicembre d= 2009

CEIC PRUEBA

Titulo: “Estudio de 24 semanas de duraddn, aleatorizado, doble cego, controlado con grupos paralelos, para comparar la eficacia y
seguridad de |a combinaddn de 200 pg de indacaterol una wez al &a con 20 pg de totropio ablerto una vez al dia frente a 20 wg de
tiotropio ablerto una vez al dia en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crdnica de moderada a grave”

Cadigo Promobor: CBE546B2351  N® EUDRACT: 2009-008587-26 Cddigo Interma: 3708
Promobor: Pales Medical, 5.4,

Representante Legal:

Moniter CRO: Palex Medical, 54,

Versidén Protocolo Evaluada: 01, del 18 de energ 2005

Versién Hoja Informacion al Paciente Evaluada: GENERAL | 16049

Fecha Entrada: 040272009

CEIC PRUEBA [ REFERENCIA)
FECHA DICTAMEN: 23/03/2009
DICTAMEN: Addaraciones Mayores
OESERVACIONES INTERMAS: pendiente recibir seguro

ACLARACIONES GENERALES:
» [Definir calcule tamafa muestral
» idarar aportacién medicacdn

CELC Hospital de Cruces

EECHA DICTAMEN: 24/03/2009
DICTAMEN: Aprobado

CEIC Hospital de Cruces

EECHA DICTAMEN: 25/03/2009
DICTAMEN: Recharado

CELC Fundacid d Investigacid en Atencid Primaria Jordi Gol | Gurina (IDIAP Jordi Gol)
EECHA DICTAMEN: 23/03/2009
DICTAMEN: Adaradones Mayores

CEIC Area 8 - Hospital de Mdstoles
EECHA DICTAMEN: X0y03/2009
DICTAMEN: Aclaraciones Menores
OESERVACTONES INFORME: Modificacon HIP

ACLARACIONES GENERALES:
» Justificcaidn no adecuada
» Detallar criterios exclusidn

Hiospital Sur, S
Oficina Técnica CEIC PRUEBA Madrid 28007 Madrid Espafia
Tel 91 DR 50 9% Fac 91 865 58 22 Comreo elecirdnics ceicprusbaidisalud.madnid.org
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GIDEC
LOGO# Informe Evaluacion Final Resumen por CEICs
C.P. CODIGOPROMOTOR# - N.E. EUDRACT# - C.I. MICODIGO#
FECHAIMPRESION #
NOMBRECEIC#

Titulo: TITULO#

Promotor: PROMOTOR#
Representante Legal: REPLEGAL#
Monitor/CRO: CRO/MONITOR#

Fecha Entrada: FECHAENTRADA#

Codigo Promotor: CODIGOPROMOTOR# N© EUDRACT: EUDRACT# Cédigo Interno: MICODIGO#

Version Inicial Protocolo: VERSIONINICIALPROTOCOLO#
Version Inicial Hoja Informacion al Paciente: VERSIONIMICIALHIP#

INSTITUCION#
DIRECCION# POBLACION# CP# PROVINCIA# PAIS#
Tel. TELEFONO1# Fax. FAX# Correo electronico EMAIL#

EVALUACIONFINALPORCEIC#
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CEIc Informe Evaluacion Final Resumen por CEICs
CP. COES4ER235] - N.E. 2005-008587-26 - C.1. 37/08

PH“EBA 07 de diciembre d= 200%

I
CEIC PRUEBA

Titulo: "Estudio de 24 semanas de duracicn, aleatorizado, doble dege, controlade con grupes perelelos, para comparar
la eficacia v seguridad de la combinacién de 200 pg de indacatzrol una vez al diz con 20 wg de tiotropio abierto wna vez
al dia frente & 20 pg de tiotropio abisrto una vez al dia en pacientes con enfermedad pulmeonar obstructive crdnica de
moderada 2 grave”

Codigo Promotor: CB6545B2351 M@ EUDRACT: 200%-008587-26  Codigo Interno: 37/03
Promotor: Palex Mediczl, 5.4

Representante Legal:

Monitor/ CRO: Palex Medical, 5.A.

Versign Protocolo Evaluada: Version 2.3

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: GEMERAL [ 3.2

Fecha Entrada: 04/02/200%

CEIC PRUEBA (REFEREMCIA)
EECHA DICTAMEN: 20/04/2003
DICTAMEMN: Favorable

CEIC Fundacid d'Investigacio en Atencié Primaria Jordi Gol i Gurina (IDIAP Jordi Gol)
EECHA DICTAMEN: 20/04/2009
DICTAMEM: Favorable

CEIC Hospital Universitario Ntra. Sra. de Valme
EECHA DICTAMEN: 25/04/2003%
DICTAMEM: Favaorable

CEIC Area 8 - Hospital de Méstoles
FECHA DICTAMEM: 25/04/2009
DICTAMEN: Desfavorable

Hospial Sur, SL
Cficina Técnica CEIC FRUEEBA Madrid 28007 Madrid Ezpafia
Tel. 91 865 50 %6  Fae 91 865 58 22 Comeo electrdnico cekcprustasfisalud madnid.org
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LOGO#E Informe Dictamen Modificacion Favorable
EECC con Madicamento - Referencia

CP. CODIGOPROMOTORS - M.E EUDRACTS - C.1. MICODHGO:
FECHAIMPRESION#
NOMBRECEIC#

FIRMANTES#
CERTIFICA

10, Que =l NOMBRECEIC# en su reunign del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION# ha evalusdo |a
propuesta del promator del promoter come comité referencia parza gue se realice la modificacidn
NOMBREMODIFICACION# en el estudio:

Titulo: TITULO#

Codigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#Z N2 EUDRACT: EUDRACTE  Cdadigo Interno: MICODIGD#
Promotor: PROMOTOR=S

Representante Legal: REPLEGAL#

Monitor/CRO: CROJMONITORS

Version Protocolo Evaluada: VERSIONEVALUADAPROTOCOLO#

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIPF
Fecha Entrada: FECHAENTRADAZ

con 2l factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#.
en el estudic participen como comités locales:
LISTADCCEICSLOCALES =

20, La modificacion NOMBREMODIFICACION#, de tipe TIPOMODIFICACION#, con fecha de registro
FECHAREGISTROMODIFICACION# sofcita:

LISTADOMOTIVOSMODIFICACION#
30, Considera que

El ensayo se plantza siguiendo los requisitos del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero v las normas gue o
desarrollan, v su realizacion es pertinente,

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacian con los objetivos del estudio v estan
justficados los rizsgos v molestias previsibles para 2l sujeto.

Son adecuados tanto 2l procedimisnts para obtener 2l consentimiento informado como la compensacion prevista
para los sujetos por dafios que pudieran desivarse de su participacidn 2n el enzayo.

El zlcance de las compensacionss econdmicas pravisias no interfiers con el respeto & los postulades Eticos,

Lz capacidad del investigador v sus colzboradares, v las instzlaciones v medios disponibles, tal v como ha sido
informado, son apropiados para llevar a cabo el estudio,

40, QBSERVACIOMESINFORME=R

5%, Por lo que este CEIC actuando come comitg de referenciz, v habiendo tznido en cuenta los dictamenss de los
demas CEICs imglicadas emite un DICTAMEN FAVORABLE A LA MODIFICACION.

60, Este CEIC acepta que dicho ensayo sea realizado en los siguientes CEIC/Cantros por los Investigadores:

LISTADOCENTROSACTIVOSS
FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGE el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS
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CEIC B

PHUE“ CP. CBISAGHZISL - ME. 2000-008587-26 - C1.37/08

— 07 de diciembre de 200%
CEIC PRUEBA

Dra, Daolores Vigil Escribana
Presidenta del CEIC PRIUEEA

CERTIFICA

10, Que el CEIC PRUEBA en su reunicn del dia , acta ha evaluade la propuesta del promotor del promotor como
comité referenda pars que se rezlice la modficacion Modificacion Cambio Investigador 2433 en el estudio:

Titulo: "Estudio de 24 semarnas de duracidn, aleatorizade, doble dego, controlade con grupos peralelos, pars
compara la eficada v ssguridad de la combinacion de 200 pg de indacaterol unz vez al dia con 20 pg de tiotropio
abigrto una vez al dia fremtz 2 20 pg de tiotropio abierto una vez &l diz en pacentss con enfermedad pulmenar
chstructiva crdnicz de moderadz & grave”

Codigo Promotor: C85546B2351 N EUDRACT: 2009-008587-26  Codigo Interno: 37/08
Promotor: Palex Medical, 5.4,

Representanta Legal:

Maonitor! CRO: Palex Madical, 5.4,

Version Protocolo Evaluada: Version 2.3

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: GEMERAL [ 3.2

Fecha Entrada: 04/02/2009

con &l factor de estudio indacateral.
en &l estudio participan como comites locales:

CELC Area B - Hosgital de Mdstoles

CEIC Autonamico de Ensayos Clinicos de Ardaluciz

CELC Comunidad Autdnoma de Pais Vasco (CEIC-E)

CEIC Fundzcid d'Trwestigacid en Atencid Prméria Jordi Gel | Guring (IDIAP Jord Gal)
CEIC Hospitzl Torrecardenas

CEIC Hospital Uriversitario Mtra, Sra, de Valme

CELC Hospitz] de Cruces

20, La modficacion Modificacion Cambio Investigador 2433, de tipo Relevante, con fecha de regsro
03/06/ 2009 solicza:

Med. Solicitud: Cambic)/Incorporacicn cenfro o investigador principal

Cambio/ Incorporacicn Centro o Investigador |» ALTA: Dfia. Mana del Carmen Abad Hospital SUR
# BAMA: Dr Jose Luis Hemandez Gijan Hospital SUR

30, Considera que

- El ensayo se plentez siguiends los requisitos del Resl Decreto 22372004, de 6 de febrero v las normes que o
desarrollan, y su realizacion es pertinente,

- Se cumclen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relzddn con los objetvos del eswudio v estén
justficados los riesgos v molestias previsibles pars el sujeto.

Hospkal Sur, 5.1
Hicina Téonicy CEIC PRUEBA. Madrd 2007 Madrd Espafa

Tl 91 BES 5896 Faw. 9186558 22 Coreo elecindnioo ceicprucha@salud madiid.ong
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CEIC i

PHUEBA, CF. CBISAGHZISL - NE. J000-D0BSET-26 - C1 37/08

S 07 de diciembre de 2009
CEIC PRUEBA

- Son adecuades tanto 2l procedimients pera ootener el consentimiants informado come |2 compensacidn previstz
rara los sujetos por dafios que pudisran devvarsa de su particpacicn en el ensayo.

- El agkance de las compensacionas econdmicas pravistzs no interfizre con &l respeto a los postulades étioos.

- La capacidad del mwestigador y sus colaboradores, y las instalzciones v medios d’spnniglgs. tal y coma ha side
infarmads, son spropiados parz llever & cabo el estudio,

40,

5% Por lo que este CEIC actuzndo como cominé de referendia, v habiendo tenido en cuenta los dictsmenss de los
dermas CEICs imgplicades emitz un DICTAMEN FAVORAELE A LA MODIFICACION.

6%, Estz CEIC aceptz que dicho ensayo sea reslizado en los siguisntes CEIC Cantros por los Investigadores:

CEIC PRUEEA [Refarencia) Dfia, Maria del Carmen Abad
(Hospital SUR)

CEIC Area 8 - Hospital de Mosioles O, Juan Manuel Pefia Lopez
(Hospital de Mostoles)]

CEIC Fundacic dInvestigacid en Atencid Primaria Jordi Gel i Dr, Jordi Amau Bai

Gurina (IDIAP Jordi Gol) (CAP Les Borges del Camp)

CEIC Hospital Torrecardenas Dr. Gregorio Gilsanz del Rio

(Hospital de Esp, Towrecardenas)
7% Mo se acepta la realizacion del ensayo en los siguientes CEIC/ Cantros por los Investigadores:

CEIC PRUEBA [ Jose Luis Hernandez Gijon
(Hospital Gemeval Universitanic Gregoric Maradon)!

Lz que frmo en Madrid, 2 07 de diciembre de 2009
Faa:

Dra. Dolores Vigil Escribano
Presidenta dal CEIC PRIUEES

Hospkal Sur, 5.1
Hicina Téonicy CEIC PRUEBA. Madrid 22007 Madrid Espafia

Tl 91 BES 5896 Faw. 9186558 22 Coreo elecirdnioo ceicprucha@salud. madiid.ong
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LOGO#E Informe Dictamen Modificacion Favorable
EECC con Medicamento — Unicéntrico/Local

CP. CODIGOPROMOTORS - M.E EUDRACTS - C.1. MICODHGO:
FECHAIMPRESION#
NOMBRECEIC#

FIRMANTES#
CERTIFICA

19, Ques & NOMBRECEIC# en su reunidn del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION# ha evaluado la
propuesta del promator para que =2 rezlice la modificaciin NOMBREMODIFICACION# en 2l estudio:

Titulo: TITULD#

Codigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  N? EUDRACT: EUDRACT#  Codigo Interno: MICODIGD#
Promotor: PROMOTORS

Representante Legal: REPLEGALZ

Monitor/CRO: CROMONITORS

Version Protocolo Evaluada: VERSICNEVALUADAPROTOCOLOS

Version Hoja Informacidn al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIPE

Fecha Entrada: FECHAENTRADA#

con &l factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION #.

20, La modificacion NOMBREMODIFICACION#, de tipo TIPOMODIFICACIOMN#, con fecha de regisoro
FECHAREGISTROMODIFICACION# solcita:

LISTADOMOTIVOSMODIFICACION #
30, Considera que

El ensayo se plantza siguiendo los requisitos del Real Decreto 223/2004, de & de febreso v las normas que lo
dezarrollan, v su realizacidn es pertinents,

Se cumplen los requisites necesadios de idoneidad del protocolo en relacidn con los objetivos del estudio v estén
justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

Son adecuados tanto el procedimisnts para obtener 2l consentimiento informado como la compensacion prevista
parz los sujetos gor dafios que pudieran desivarse de su participacidn 2n el enzayo.

El zlcance de las compensaciones econdmicas pravistas no intesfiers con el respeto a los postulades Eticos.

La capacidad del investigador v sus colaboradores, v las instalaciones v medios disponibles, tal y como ha sido
informado, son agropiados para llevar a cabo el estudio.

40, QBSERVACIOMESINFORME=R

59, Por lo gue este CEIC emite un DICTAMEN FAVORABLE A LA MODIFICACION.

6%, Este CEIC acepta que dicho ensayo sea realizado en los siguientes CEIC/Cantros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSACTIVOSS

79, Mo se acepta ba realizacion del ensayo en kos siguientes CEIC/Centros por los Investigadoras:
LISTADOMISCENTROSNOACTIVOS#

Lo gue firmo en POBLACION#, a FECHAIMPRESIONZ

FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGE el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS
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CElc E:Egurme D'u:l:—clmen Mndiﬁm‘ci!in Ifa\rnral:lle

con Medicamento — Unicéntrico/ Local

PH“ EBA P C-2000-057-99 - WUE. 2000-008705 35 - C1. &9/00

e — 07 de diciembre d= 200%
CEIC PRUEBA

Dra. Delores Vigil Escribanc
Presidenta del CEIC FRUERA
CERTIFICA
19,  Que el CEIC PRUEBA &n su reunlon del dia . acta ha evaluado |a propussia del promotor para que se realice ka
modficaddn Modificacidn 3.2 en el estudio:

Titule: "Nimero de dosks y tempo hasta inido del alivio del dolor (efecto analpésico) utlizando NONSIUS [750 po por dosis,
sistema transdérmico]”

Cadigo Promotor: C-2008-087-99 N EUDRACT: 2008-008785-35  Cddigo Intermo: 8508
Promobor: Kende Branches Limibed

Representante Legal:

Monitor{CRO: Kendle Clinical Development Services, 5.L.

Versién Protecolo Evaluada: Version Mayo 2009

Versidn Hoja Informacian al Paciente Evaluada: GEMERAL | 6.5

Fecha Entrada: 05/06/2008

con el factor de estudio NONSIUS,

20,  La modificacion Modificacidn 3.2, de tipo Relevante, con fecha de registro 03 /04 2009 solicita:
Mod. Documentacidn: Protoooio

Mod, Documentaddn: Manual investigador

Mod. Documentaddn: Hoja Informackin Packente (HIF)

Subestudio

‘ersidn protocolo ‘Version Mayo 2009

‘ersidn HIP GENERAL | 6.5

‘SubEstudio » Dra. Mercedes del Rio Hospital SUR

39,  Considera que

El ensayo se plantea siguiendo los requisitos del Real Decreto 22302004, de & de febrero v las normas que lo desarrollan, v
5u realizacidn es pertinente

Sa cumplen los requisios necesanios de idoneidad del protooodo en refacidn con los objetivos diel estudio y estan justificados
los riesgos y molestas previsibles para el sujeto.

Son adecuados tanto el procedimiento para cbtener el consentimiento informado como la compensacién presista para los
sujetns por dafios que pudieran derivarse de su partidpacdn en el ensayo,

El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiene con el respeto a los postulados étoos,

La capacidad del investigador y sus colaboradores, y las instaladones y medos disponibles, @l y como ha sido informade,
50n 2propladas para bevar a cabo el estudio.

40,  Por lo gue este CEIC emite un DICTAMEN FAVORABLE A LA MODIFICACION,
509, Este CEIC acepta que dicho ensayo sea realizado en los sigulentes CEIC/Centros por los Investigadores:

CEIC PRUEBA Cra. Mercedies del Rio
(Hospital SLR)

6% Mo se acepta la realizackin del ensayo en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadones:
Lo que firmo en Madrid, a 07 de diciernbre de 2005
Fda:

Dra. Dedores Vigl Escribana
Presidenta del CEIC PRUEBA

Hospikal Sur, 5.L. Pagira 1 de= 2
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

Tel, 41 865 58 96 Fax, 91 DB5 58 22 Correo electrénico ceicprusbadisaludmadrid.ang
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LOGO#E Informe Dictamen Modificacion Favorable
Estudio observacional post-autorizacion (EPA)

CP. CODIGOPROMOTORS - M.E EUDRACTS - C.1. MICODHGO:
FECHAIMPRESION#
NOMBRECEIC#

FIRMANTES#
CERTIFICA

19, Ques & NOMBRECEIC# en su reunidn del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION# ha evaluado la
propuesta del promator para que =2 rezlice la modificaciin NOMBREMODIFICACION# en 2l estudio:

Titulo: TITULO#

Codigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  N? EUDRACT: EUDRACT#  Codigo Interno: MICODIGD#
Promotor: PROMOTORS

Representante Legal: REPLEGALZ

Monitor/CRO: CROMONITORS

Version Protocolo Evaluada: VERSICNEVALUADAPROTOCOLOS

Version Hoja Informacidn al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIPE

Fecha Entrada: FECHAENTRADA#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#.

20, La modificacion NOMBREMODIFICACION#, de tipo TIPOMODIFICACIOMN#, con fecha de regisoro
FECHAREGISTROMODIFICACION# solcita:

LISTADOMOTIVOSMODIFICACION#
30, Considera que
Se respetan los principios eticos basicos v es adecuado el procedimiznto para obtensr ] consentmiento
informado
Se cumple la legislacicn aplicatle.

40, QBSERVACIOMESINFORMEZ

59  Por lo que este CEIC emite un DICTAMEN FAVORABLE A LA MODIFICACION.

Lo gue firmo en POBLACION#, a FECHAIMPRESION =

Fda:
FIRMA#
FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGE el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS
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CEIc Informe Dictamen Modificacion Favorable
Estudio observacional post-autorizacion (EPA)

PH“ EBA CF 1356-MT-40156% - ME. - -- CIL 12508
e — 07 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PRUEEA

CERTIFICA

19, Que & CEIC PRUEEA en su reunidn del dia , 3cta ha evaluado |a propuesta del promotor para que se realice
la modificacicn Medificacion en el estudio:

Titulo: "Estudic observacional, prospectivo, abierts, multicéntrico internacionzl para evzluar ks seguridad
natalzumab en el tratamients de la Esclerosiz Miltizle Remitente-Recidivants

Codigo Promotor: 1356-MT-401563  N° EUDRACT: - -  Cddigo Interno: 125/08
Promotor: Biogen Idec Ioeria S.L.

Representante Legal:

Monitor/CRO: Cabyc

Version Protocolo Evaluada: 3.0, 14.01.07

Version Hoja Informacidn al Paciente Evaluada:

Fecha Entrada: 05/06/2007

con el factor de estudio .

20, La modificacion Modificacion , de tipo No Relevante, con fecha de registo 0212/ 2008 =olicita:

Mad. Solictud: Cambio Promaotor, representants legal o solicitante
Maod. Solictud: Cambic CRO/Monitor

30, Considera que
Se respetan los principios éticos bésicos v es adecuado el procedimisnts peara obtensr 2l consentimiento
infarmado
Se cumple la lzgislacidn zplicasle.
40,
5%, Porlo que este CEIC emite un DICTAMEMN FAVORABLE A LA MODIFICACION.
Lo gua firmo en Madrid, 2 07 de diciembre de 2009

Fdao:

Cra. Dolores Vigil Escribana
Presidenta del CEIC PRUEBS

Hosgital Sur, 5.L.
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

el 91 865 58 96 Fax, %1 865 58 22 Correo electrénico ceicpruebai@salud madrid.ong

Documento 80. Ejemplo Dictamen Favorable Modificacion EPA

Version 2.0 — 30 de Noviembre de 2009 Pagina 87 de 122



GIDEC Manual del Usuario III: Plantillas y Documentos

LOGO#E Informe Dictamen Modificacion Favorable
Otros Estudios

CP. CODIGOPROMOTORS - M.E EUDRACTS - C.1. MICODHGO:
FECHAIMPRESION#
NOMBRECEIC#

FIRMANTES#
CERTIFICA

19, Ques & NOMBRECEIC# en su reunidn del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION # ha evaluado la
propuesta del promator para que =2 rezlice la modificaciin NOMBREMODIFICACION# en 2l estudio:

Titulo: TITULO#

Codigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  N? EUDRACT: EUDRACT#  Codigo Interno: MICODIGD#
Promotor: PROMOTORS

Representante Legal: REPLEGALZ

Monitor/CRO: CROMONITORS

Version Protocolo Evaluada: VERSICNEVALUADAPROTOCOLOS

Version Hoja Informacidn al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIPE

Fecha Entrada: FECHAENTRADA#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#.

20, La modificacion NOMBREMODIFICACION#, de tipo TIPOMODIFICACIOMN#, con fecha de regisoro
FECHAREGISTROMODIFICACION# solcita:

LISTADOMOTIVOSMODIFICACION #
30, Considera que

Se respetan los principios eticos basicos v es adecuado el procedimiento para obtensr &l consentmiento
informado

40, QBSERVACIOMESINFORME=R

59  Por lo gue este CEIC emite un DICTAMEN FAVORABLE A LA MODIFICACION.

Lo que firmo en POBLACION#, a FECHAIMPRESION#

Fda:
FIRMA#
FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGE el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS
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CEIc Informe Dictamen Modificacion Favorable
Otros Estudios

Pﬂu EBA CP. ROC-RIT-2008-0% - ME.--- C1. 21/08

e — 07 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PRUEEA

CERTIFICA

19, Que & CEIC PRUEEA en su reunidn del dia , 3cta ha evaluado |a propuesta del promotor para que se realice
la modificacicn Modificacion EMNA en el estudio:

Titulo: "&nalisis Retrospectivo en pacientes con esclerosis multiple ratados con Natalizumab”, EMNA

Cadigo Promotor: ROC-RIT-2008-03  NO EUDRACT: - - Cédigo Interno: 21/08
Promotor: Roche Farma, S.A.

Representante Legal:

Monitor/CRO: Infociencia Clinical Ressarch S.L.

Version Protocolo Evaluada: 15 de julio 2008

Version Hoja Informacidn al Paciente Evaluada: GEMERAL [ 15 de julic 2008
Facha Entrada: 05/0%/ 2008

con 2l factor de estudio .

20,  La modificacion Modificacion EMNA, de tipe Relevante. con fecha de regisoo 02/01/) 2009 solicita:

Mod. Documentacion: Manual investigador

39, Considera que

Se respetan los principios éticos basicos v es adecuado el procedimisnto para obtensr el consentmiento
informado

40,
5%, Porlo que este CEIC emite un DICTAMEMN FAVORABLE A LA MODIFICACION.
Lo gue firmo en Madrid, 2 07 de diciembre de 2009

Fdao:

Dra. Dolores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PRUEEA

Hosgital Sur, 5.L.
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

el 91 865 58 96 Fax, %1 865 58 22 Correo electrénico ceicpruebai@salud madrid.ong
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LOGO#E Informe Dictamen Modificacion Favorable

Investigacion Clinica con Producto Sanitario
CP. CODIGOPROMOTORS - WN.E. EUDRACT# - C.1. MICODIGO#
FECHAIMPRESION=

NOMBRECEIC#

FIRMANTES#

CERTIFICA

19, Que & "MICEICT en su reunién del dis FECHAREUNION#. acta NOMBREREUNION# ha evaluade la proguesta
del promotor para que se rezlice la modificacian NOMBREMODIFICACION# en el estudio:

Titulo: TITULD#

Codigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  N? EUDRACT: EUDRACT#  Codigo Interno: MICODIGD#
Promotor: PROMOTORS

Representante Legal: REPLEGALZ

Monitor/CRO: CROMONITORS

Version Protocolo Evaluada: VERSICNEVALUADAPROTOCOLOS

Version Hoja Informacidn al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIPE

Fecha Entrada: FECHAENTRADA#

con &l factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION #.

20, La modificacion NOMBREMODIFICACION#, de tipo TIPOMODIFICACIOMN#, con fecha de regisoro
FECHAREGISTROMODIFICACION# solcita:

LISTADOMOTIVOSMODIFICACION #
30, Considera que

El estudio s= plantea siguiendo los reguisitos establecidos &n la legislacion vigente en cuanto a Investigacicn
Clinica con Productos Sanitarios, v su rezlizacion es pertinentz,

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacidn con los cbjetves del estudio v estén
justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

La capacidad de los Investigadores v los medios disponibles son apropiades para llevar a cabo el estudio,

Son adecusdes tanto el procedimiznts para cbtener 2l consentimients informado como la compensacion prevista
parz los sujetos oor dafics gque pudieran derivarse de su participacicn en el estudio.

El zlcance de las compensaciones economicas previsias no interfiers con el respeto a los postulades éticos.

40, QBSERVACIOMESINFORMES
59, Porlo que este CEIC emitz un DICTAMEMN FAVORABLE & LA MODIFICACION.

62, Este CEIC acepta que dicho estudio sea realizado en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSACTIVOS#

79, Mo se acepta lz realizacian del eswudio en los siguientes CEIC/Cantros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSNOACTIVOS#

Lo que firmo en POBLACION#, a FECHAIMPRESION#

Fdo:
FIRMA#
FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGE el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS
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CEIc Informe Dictamen Modificacion Favorable
Investigacion Clinica con Producto Sanitario

PH“EBA CP.- HE --- C1 15/08

e — 07 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigl Esoribana
Presidenta del CEIC PRUEBA
CERTIFICA

19, Que el "MICEIC™ en su rsunian del dia , 3cta ha evaluaso 13 propuesta del promotor para que se reslice la madificaddn
Modif Otros en &l estudio;

Titulo: Seguimients a largo plazo de padentes con sindromes coronarios agudos Intervenckin coronaria percutanea e
Implantacidn de stent cononanio

Cadigo Promobor:  N? EUDRACT: - - Cddigo Intermo: 15/08
Promotor: Investigador

Representante Legal:

Maniter/CRO: Investigador

Versidén Protocolo Evaluada:

Versidn Hoja Informacian al Paciente Evaluada:

Fecha Entrada: 02/07/2008

con &l factor de estudia .

20, La modificacién Modif Otros, de dpo Relevante, con fecha de registro 0207 2009 solicita:

Maod. Solicitwd: Cambio investigador cocrdinador
Otros

Considera que

- El estudio se plantea siguiendo los requisitos establecidos en la legislacidn vigente en cuanto a Investigaddn Clinica con
Productos Sanitarios, y su realizacidn es pertinente.

- Se curnplen los requisitos necesarics de doneidad oel protocolo en reladdn con los objetvos del estudio y estan justificados
los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

- Lacapacidad de los Investigadores y los medios disponibles son aproplados para llevar a cabo el estudio.

- Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado como la compensacidn prevista para los
sujetas por dafios que pudieran derivarse de su participaddn en el estudio.

- Bl alcance de las compensadones econdmicas pravistas no interfiere con el respeto a los postulados étoos,

3o.
40,  fFor lo gue este CEIC emite un DICTAMEN FAVORABLE A LA MODIFICACION.
59,  Este CEIC acepta que dicho estudio sea realizado en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadones:

CEIC PRUEBA Dr. Rafasl Sanchez de las Heras
(Hospital SLE)

69, No sz acepta la realizackin del estudio en los siguientes CELC/Centros por los Investigadores:

Lo que firmo en Madrid, a 07 de diciernbre de 2005
gileH

Cra. Dodores Vigl Esoribana
Presidenta del CEIC PRUEBA

Hospikal Sur, 5.L. Pagira 1 d= 1
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

Tel, 41 865 5898 Fax, 91 DB5 58 22 Correo slectrdnico ceicprusbasaludmadrid.ang
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LOGO#E Informe Dictamen Modificacion Favorable

Proyecto Investigacion Biomédica
CP. CODIGOPROMOTORS - WN.E. EUDRACT# - C.1. MICODIGO®
FECHAIMPRESION=

NOMBRECEIC#

FIRMANTES#

CERTIFICA

19, Ques & NOMBRECEIC# en su reunidn del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION# ha evaluado la
propuesta del promator para que =2 rezlice la modificaciin NOMBREMODIFICACION# en 2l estudio:

Titulo: TITULD#

Codigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  N? EUDRACT: EUDRACT#  Codigo Interno: MICODIGD#
Promotor: PROMOTORS

Representante Legal: REPLEGALZ

Monitor/CRO: CROMONITORS

Version Protocolo Evaluada: VERSICNEVALUADAPROTOCOLOS

Version Hoja Informacidn al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIPE

Fecha Entrada: FECHAENTRADA#

con &l factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION #.

20, La modificacion NOMBREMODIFICACION#, de tipo TIPOMODIFICACIOMN#, con fecha de regisoro
FECHAREGISTROMODIFICACION# solcita:

LISTADOMOTIVOSMODIFICACION #
30, Considera que

El ensayo sa planiza siguiendo los requisitos de la Ley 14/2007, de 3 de jubo, de Investigacion Biomedica y su
realizacion es pertnents.

Se cumplen los requisites necesarios de idoneidad del protocolo en relacidn con los objetivos del estudio v estén
justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

Son adecuados tanto el procedimisnts para obtener 2l consentimiento informado como la compensacion prevista
parz los sujetos gor dafios que pudieran desivarse de su participacidn en el estudia.

El zlcance de las compensaciones econdmicas pravistas no intesfiers con el respeto 2 los postulades Eticos.

La capacidad d= kos Investigadores y los medios disponibles son apropiades para llevar a cabo &l estudio,

40, QBSERVACIOMESINFORMES
59, Porlo que este CEIC emitz un DICTAMEMN FAVORABLE & LA MODIFICACION.

62, Este CEIC acepta que dicho estudio sea realizado en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSACTIVOS#

79, Mo se acepta lz realizacian del estudio en los siguientes CEIC/Cantros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSNOACTIVOS#

Lo que firmo en POBLACION#, a FECHAIMPRESION#

Fdo:
FIRMA#
FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGE el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS
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CEIc Informe Dictamen Modificacion Favorable
Proyecto Investigacion Biomédica

PH“ EBA CP. O-401/FATT2 - WLE. 2008-004286-25 - C1. 102/08

e — 07 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigl Esoribana
Presidenta del CEIC PRUEBA
CERTIFICA

19,  Que el CEIC PRUEEA en su reunion del dia , acta na evaluado la propuesta del promotor para que se realoe la
modficaddn AdC en el estudio:

Titule: OSTENCION DE ISLOTES PANCREATICOS A PARTIR DE CELULAS
MADRE EMERIONARLAS

Cadigo Promotor: CO-401/FATTZ  N® EUDRACT: 2008-004286-25  Cadigo Interno: 10208
Promotor: Cellert 5.8,

Representante Legal:

Maonitor/CRO: Paresel Internacional, 5.0

Versién Protocolo Evaluada: 1.0, dal 24 de junio 2008

Versidn Hoja Informacian al Paciente Evaluada:

Fecha Entrada: 04072008

con &l factor de estudia .

20, La modificacion AdC, de tpo No Relevante, con fecha de registro 04/ 12 f 2008 solicita:

Maod. Solicitwd: Carmbio/Incorporacidn centro o imvestigadar principal
(Camibio/ Incorporacidn Centro o Investigador I- ALTA: Dra. Maria Dolores Estevez Hospital SUR

Considera que

- El ensayo se plantea siguiendo los reguisitos de la Ley 1472007, de 3 de julio, de Investigacidn Blomédica y su realzackin es

pertinente.
- Se cumplen los requiskos necesanos de doneidad del protocoks en relacidn con los objetivos del estudio y estn justificados

los riesgos y molestias previsibles para el sujeto,

- Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado como la compensacidn prevista para los
sujetns por dafios que pudieran derivarse de su partidpacdn en el estudio.

- Bl alcance de las compensadones econdmicas previstas no interfiere con el respeto a los postulados étoos,

- Lacapacidad de los Investigadores v los medios disponibles son aproplados para lievar a cabo el estudio.

3o,
40,  Por lo gue este CEIC emite un DICTAMEN FAVORABLE A LA MODIFICACION.
59,  Este CEIC acepta que dicho estudio sea realizado en los siguientes CEIC/Cantros por los Investigadornes:

CEIC PRUEBA D, Luis Alberto Mevis Salomon
(Hospiral SLR)
Drra. Maria Dolores Estever (Hospital SUR)

69, No sz acepta la realizackin del estudio en los siguientes CELC/Centros por los Investigadores:
Lo que firmo en Madrid, a 07 de diciernbre de 200%
Fao:

Dra. Dolores Vigl Esariband
Presidenta del CEIC PRUEBA

Hospikal Sur, 5.L. Pagira 1 de= 2
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

Tel, 41 865 58 96 Fax, 91 DB5 58 22 Correo electrénico ceicprusbadisaludmadrid.ang
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LOGO#E Informe Dictamen Modificacion Favorable
Biobanco
CP. CODIGOPROMOTORS - W.E EUDRACTE - .1 MICODIGO:
FECHAIMPRESIONZ
NOMBRECEIC#
FIRMANTES#
CERTIFICA

19, Ques & NOMBRECEIC# en su reunidn del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION # ha evaluado la
propuesta del promator para que == rezlice la modificaciin NOMBREMODIFICACION# referidz a la solicitud de
cesion de muestras para 2l proyecto de nwvestigacion:

Titulo: TITULO#

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#  Coadigo Interno: MICODIGO#
Promotor: PROMOTORS

Representants Legal: REPLEGALE

Monitor/CRO: CROMONITOR#

Version Protocolo Evaluada: VERSICNEVALUADAPROTCOCOLO#

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIP#

Facha Entrada: FECHAENTRADA#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#.

20, La modificacion NOMBREMODIFICACION#, de tipo TIPOMODIFICACION#, con fecha de registoro
FECHAREGISTROMODIFICACION# soficita:

LISTADOMOTIVOSMODIFICACION #
39, Considera que

El ensayo se plantea siguiendo los requisitos de la Ley 14/2007, de 2 de julio, de Investigacian Biomédica.
Se cumplen los requisitos necesarios para la gestion de muestras,

40, QBSERVACIONESINFORME=S

30, Por lo que este CEIC, actuande como comité externc al blobanco, emite un DICTAMEN FAVORABLE A LA

MODIFICACION,

62, Este CEIC acepta que dicho estudio sea realizado en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSACTIVOS#

79, Mo se acepta lz realizacidn del estudio en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:

LISTADOMISCENTROSNCQACTIVOSS

Lo que firmo en POBLACION#, a FECHAIMPRESION#

Fda:
FIRMA#
FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGE el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS
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CEIc Informe Dictamen Modificacion Favorable
Biobanco

PH“ EBA CP, CH-401/FATT2 - MUE. 2008-D04286-25 - C1, 10208
e — 07 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigl Esoribana
Presidenta del CEIC PRUEBA

CERTIFICA

192,  Que el CEIC PRUEBA en su reunion del dia , acta ha evaluado 1a propuesta del promotor para que se realics la
modficacddn 3.3 referida a la solicitud de ceskin e muestras para el proyedo de imestigacidng

Titule: OSTENCION DE ISLOTES PANCREATICOS A PARTIR DE CELULAS
MADRE EMBRIONARLAS

Cadigo Promotor: O-401/FATT2  N® BEUDRACT: 2008-004286-25  Codigo Interno: 10208
Promotor: Cellert, 5.4,

Representante Legal:

Monitorf CRO: Parexel Internacional, 5.L.

Versidn Protecolo Evaluada: 1.0, del 24 de junio 2008

Versién Hoja Informacion al Paciente Evaluada:

Fecha Entrada: 04/07/2008

con & factor de estudio

29,  La modificacidn 3.3, de tipo No Relevante, con fecha de registro 0412/ 2008 solicia:

(Citros I

309, Considera que

El ensayo se plantea siguiendo los requisitos de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigaddn Blomédica,
Se cumplen los reguisitos necesarias para la gestidn de muesiras,

4o,

5%  Por lo gue este CEIC, acwando como comité externo al biobanco, emite un DICTAMENM FAVORABLE A LA
MODIFICACION.

69, Este CEIC acepta que dicho estudio sea realizado en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadones:

CEIC PRUEBA Dr. Luks Hernéndez Duran
(Hospital SLR)

9. Mo se acepta la realizackin del estudio en los siguientes CELC Centros por los Investigadones:

Lo que firmo en Madrid, a 07 de diciernbre de 2005
Fdo:

Dra. Dedores Vigl Escribana
Presidenta del CEIC PRUEBA

Hospikal Sur, 5.L. Pagira 1 d= 1
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

Tel, 41 865 58 96 Fax, 91 DB5 58 22 Correo electrénico ceicprusbadisaludmadrid.ang
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LOGO=#

NOMBRECEIC#

FIRMANTES#

10,

Titulo: TITULO#

Promotor: PROMOTORS

Monitor/CRO: CRO/MONITORS

LISTADOCEICSLOCALESS

20,

3o,
considerarse:

OBSERVACIONESINFORMES

Codigo Promotor: CODIGOPROMOTOR# N9 EUDRACT: EUDRACT#

40,
50,
Fdo:
FIRMA#
FRECH
DERE
CODREGE el.

Informe Dictamen Modificacion Desfavorable
EECC con Madicamento - Referencia

CP. CODIGOPROMOTORS - M.E EUDRACTS - C.1. MICODHGO:
FECHAIMPRESION#

CERTIFICA

Que el NOMBRECEIC#, actuands como comité referencia, en su reunion del dia FECHAREUNION#, acta
NOMBREREUMION# ha ewvaluado la
NOMBREMODIFICACION# en el estudio:

propuesta del promotor para que se realice la modficacidn

Cadigo Interno: MICODIGD#

Representante Legal: REPLEGAL#

Version Protocolo Evaluada: VERSIONEVALUADAPROTOCOLO#

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada:
Fecha Entrada: FECHAENTRADAZ

VERSIOMNEVALUADARIPZ

con 2l factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#.

en 2l estudic participan comeo comités locales:

La modificacion NOMBREMODIFICACION#, de tipe TIPOMODIFICACION#, con fecha de registro
FECHAREGISTROMODIFICACION# solcita:

LISTADOMOTIVOSMODIFICACION #

Este CEIC actuande como comité de referencia, y habiznde tenido en cusntz las consideraciones v opinidn de
los demas CEICs implicados ha decidide emitr DICTAMEN DESFAVORABLE A LA MODIFICACION =l

Este CEIC acepta que dicho ensayo sea realizado en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:

LISTADOCENTROSACTIVOSE

Mo se acepta la rezlizacion del ensaye en los siguientes CEIC/Cantros por los Investigadores:

LISTADOCENTROSNOACTIVOS2

Lo gue firmo en POBLACION#, a FECHAIMPRESIONS

INSTITUCTONS
CCIONE POBLACIONS (P& FRONINCLAZR FAlSS
ELEFONCLe  Fan, FAXE  Correo slectronico EMAILS
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cElc InfurnE:S;cEmen I-‘.Indiﬁmcid_n Fa\rnral:l_le
con Medicamento - Referencia
PRUEBA C.P. CHES4SBIIS] - MLE. 2009-008SE7-26- C.I. 37/08
—— 10 de diciembre d= 2009
CEIC PRUEBA
CERTIFICA

10,  Que el CEIC PRUEBA en su reunlon d2i dia . acta ha evaluado |a propuesia del promotor del promotor comio comiké
referencia para que se realio la modificaciin Cambio IP 3.2 en & estudio:

Titule: "Estudio die 24 semanas die duracidn, aleatorizado, doble ciego, controdada con grupos paralelos, para comparar la eficacia
y seguridad de la comibinacidn de 200 pg de indacaterol una vez al dia con 20 pg de tiotropla ablerto una vez 2 dia frente a 20 pg
de tiotropio abierto una vez &l dia en padentes con enfermedad pulmonar obstructiva crinica de moderada a grawve”

Cddigo Promaotor: CBE54882351  N® EUDRACT: 2009-008587-26  Cddige Interno: 37/08

Promotor: Palex Medical, 5.4,

Representante Legal:

Monitor{ CRO: Palex Medical, S.A.

Versidn Protocolo Evaluada: Version 2.3

Versitén Hoja Infermacidn al Paciente Evaluada: GEMERAL f 3.2

Fecha Entrada: 0402/ 2009

con el factor de estudio indacateral.

en el estudio participan como comités locales:

CEIC Fundackd d'lnvestigacd en Atendd Priméria Jord Gol | Gurina (101AP Jordl Gol)

20,  La modificacidn Cambio IP 3.2, de tipo Relevante, con fecha de registro 10/ 12/ 2009 solicita:

Mod Solickud: CambioyIncorporaciin centro o Investigador prindpal

(Camiploy Incorporacidn Centro o Investigador » ALTA: Dra. Blanca Moncada Linares Hospizal SUR
» BAJA: Dr Jose Antonio Olmedo Saez Hospital SUR

30,  Conskdera que
El ensayo se plantea siguiendo los requisitos del Real Decreto 223/2004, de & de febrero y las normas gue lo desarrollan, v su
realizacidn es pertinente.
- Se cumplen los requisios necesanios die doneidad del protooodo en relaciin con los objetivos del estudio y estén justificados
los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.
- Son adecuados tanto el procedimiento para cbtener el consentimienta informado como la compensacidn prevista para los
sujetos por dafios que pudieran derivarse de su partidpaddn en el ensayo.

El alcance de las compensadones econdmicas previstas no interfiere con el respeto a los postulados édoos,
- La capacidad del investigador y sus colaboradores, y |25 nstaladones y medios disponibles, @&l y como ha sido informada,
50n aproplados para bevar a cabo el estudio,

40,

39,  Por o que este CEIC actuando como comité de referencia, y habienda tenida en cuenta los diddmenes de kos demés CEICs
Implicados emite un DICTAMEN FAVORABLE A LA MODIFICACION.

609, Este CEIC acepta que dicho ensayo sea realizado en los siguientes CEIC/Centras por los Investigadores:

CEIC PRUEBA (Referencia) Dra. Blanca Moncada Linares
(Hogoital SLE)

CEIC Fundacd d'Imvestigacid en Atencid Primania Jord Gol | Gurina (IDIAP Jordi Gal) Dr. Jordi Arnau Bal
(CA# Lies Bovges el Cama)

79, Mo se acepta la realizackin del ensayo en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:

CELC PRUEBA Dr Jose Antonio Olmedo Saez (Hospial SUR)
Lo que firmo en Madrid, a 10 de diclembre de 200%
Fda:
Hospital Sur, 5.L. Pagima 1 d= 2

Oficine Técnica CEIC PRUEBA Maddd 28007 Madrd Espaffa

Tel. G1 865 T8 96 Fax, 21 D65 58 22 Correo electrénico ceicprueba@salud madrid.ong
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LOGO# Informe Dictamen Modificacion Desfavorable
EECC con Medicamento — Unicéntrico/Local

CP. CODIGOPROMOTORS - M.E EUDRACTS - C.1. MICODHGO:
FECHAIMPRESION#

NOMBRECEIC#

FIRMANTES#
CERTIFICA

10, Que =l NOMBRECEIC# en su reunicn del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION# ha evaluado |a
propuesta del promaotor para que == reslice la modificacidn NOMBREMODIFICACION# &n 2l estudio:

Titulo: TITULO#

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#  Codigo Interno: MICODIGD#
Promotor: PROMOTORS

Representante Legal: REPLEGAL=

Monitor/CRO: CROMONITORS

Version Protocolo Evaluada: VERSIONEVALUADAPROTOCOLDE

Version Hoja Informacidn al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIPE

Facha Entrada: FECHAENTRADA#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#.

20, La modificacion NOMBREMODIFICACION#, de tipo TIPOMODIFICACION#Z, con fecha de registro
FECHAREGISTROMODIFICACION# solcita:

LISTADOMOTIVOSMODIFICACION =

30, Ests CEIC ha decidido emitr DICTAMEN DESFAVORABLE A LA MODIFICACION al considerarse:
OBSERVACIONESINFORME#

40, Este CEIC aceptz que dicho ensayo sea realizado en los siguisntes CEIC/Cantros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSACTIVOS=

5%, Mo se acepta la realizacian del ensayo en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSNOACTIVOES

Lo gue firmo en POBLACION#, a FECHAIMPRESION#

Fdo:
FIRMA#
FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGE el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS
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CEIc Informe Dictamen Modificacion Desfavorable
EECC con Medicamento — Unicéntrico/Local

PHU EBA CPC-2008-087-29 - KLE. 2000-008785-35 - C1. &3/08

e — 10 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PRUEEA

CERTIFICA

19, Que & CEIC PRUEEA en su reunidn del dia , 3cta ha evaluado |a propuesta del promotor para que se realice
la modificacicn Medificacion 3.2 en el estudio:

Titulo: "Mimero de dosis v tiempo hasta inicio del zlivio del delor {efecto analgésico) utilizande MOMSIUS [750 wg
por dosis, sistemna transdérmico]”

Coadigo Promotor: C-2008-087-99  N® EUDRACT: 2008-008735-35 Codigo Interno: 59/08
Promotor: Kendle Branches Limited

Representante Legal:

Monitor/CRO: Kzndle Clinica! Development Services, S.L.

Version Protocolo Evaluada: Version Mayo 2003

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: GEMERAL | 6.5

Facha Entrada: 05/08/2008

con 2l factor de estudic NONSIUS.

28,  La modificacion Modificacion 3.2, de tipe Relevante. con fecha dz registro 03/04) 2009 scolicita:

Maod. Documentacidn: Protocolo
Mad. Documentacidn: Manual investigador
Mad. Documentacian: Hoja Informacion Paciente (HIP)

Subestudia

Versicn protocolo Version Mayo 2009

Version HIP GEMERAL / 6.5

SubEstudic # Dra. Mercedes Echevarna Hospital SUR

30, Ests CEIC ha decidido emitr DICTAMEN DESFAVORABLE A LA MODIFICACION al considerarse:

40, Este CEIC acepta que dicho ensayo sea realizado en los siguisntes CEIC/Cantros por los Investigadores:

CEIC PRUEEA Dra. Mercedes Echevarria
(Hospital SUR)

50, Mo se acepta ba realizacidn dal ensayo en los siguientes CEIC/Cantros por los Investigadoras:

Lo que firmo en Madrid, 2 10 de diciembre de 2009
Fdo:

Dra. Dolores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PRUEBS

Hospikal Sur, 5.L.
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

Tel, 41 865 5898 Fax, 91 DB5 58 22 Correo slectrdnico ceicprusbasaludmadrid.ang
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LOGO# Informe Dictamen Modificacion Desfavorable
Estudio observacional post-autorizacion (EPA)

CP. CODIGOPROMOTORS - M.E EUDRACTS - C.1. MICODHGO:
FECHAIMPRESION#

NOMBRECEIC#

FIRMANTES#
CERTIFICA

10, Que =l NOMBRECEIC# en su reunicn del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION# ha evaluado |a
propuesta del promaotor para que == reslice la modificacidn NOMBREMODIFICACION# &n 2l estudio:

Titulo: TITULO#

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#  Codigo Interno: MICODIGD#
Promotor: PROMOTORS

Representante Legal: REPLEGAL=

Monitor/CRO: CROMONITORS

Version Protocolo Evaluada: VERSIONEVALUADAPROTOCOLDE

Version Hoja Informacidn al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIPE

Facha Entrada: FECHAENTRADA#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#.

20, La modificacion NOMBREMODIFICACION#, de tipo TIPOMODIFICACION#Z, con fecha de registro
FECHAREGISTROMODIFICACION# solcita:

LISTADOMOTIVOSMODIFICACION =

30, Ests CEIC ha decidido emitr DICTAMEN DESFAVORABLE A LA MODIFICACION al considerarse:
OBSERVACIONESINFORME#

Lo que firma en POBLACIONS, a FECHAIMPRESIONS

Fda:
FIRMA#
FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGE el. TELEFONCL1#  Fao, FAX#  Comren slectrdnico EMAILS
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CEIc Informe Dictamen Modificacion Desfavorable
Estudio observacional post-autorizacion (EPA)

PH“ EBA C.P. 1356-MT-400563 - ME.--- CL 12508

10 de diciembre d= 200%

CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PRUEEA

CERTIFICA

19, Que & CEIC PRUEEA en su reunidn del dia , 3cta ha evaluado |a propuesta del promotor para que se realice
la modificacicn Medificacion en el estudio:

Titulo: "Estudic observaconal, prospectivo, abierto, multicéntrico internacionzl para evzluar la seguridad
natalizumab en el rratamiento de la Esclerosis Mdltigle Remitente-Recidivants

Codigo Promotor: 1356-MT-401563 N° EUDRACT: - - Cddigo Interno: 125/08
Promotor: Biogen Idec Ioeria S.L.

Representante Legal:

Monitor/CRO: Cabyc

Version Protocolo Evaluada: 3.0, 14.01.07

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada:

Facha Entrada: 05/08/2007

con el factor de estudio natalizumat.

20, La modificacion Modificacion , de tipo No Relevante, con fecha de registo 02/12/ 2008 =olicita:

Mad. Solictud: Cambio Promaotor, representants legal o solicitante
Maod. Solictud: Cambic CRO/Monitor

30, Este CEIC ha decidids emitr DICTAMEN DESFAVORABLE A LA MODIFICACION &l considerarss:
Lo que firmo en Madrid, 2 10 de diciembre de 2009

Fdo:

Dra. Dolores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PRUEEA

Hosgital Sur, 5.L.
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

el. 91 865 3596 Fax. 71 BBS

58 2 Correo electrénico ceicprueba@salud madrid.ong
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LOGO# Informe Dictamen Modificacion Desfavorable
Otros Estudios
CP. CODIGOPROMOTORS - W.E EUDRACTE - .1 MICODIGO:
FECHAIMPRESIONZ
NOMBRECEIC#
FIRMANTES#

CERTIFICA

10, Que =l NOMBRECEIC# en su reunicn del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION# ha evaluado |a
propuesta del promaotor para que == reslice la modificacidn NOMBREMODIFICACION# &n 2l estudio:

Titulo: TITULO#

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#
Promotor: PROMOTORS

Representante Legal: REPLEGAL=

Monitor/CRO: CROMONITORS

Version Protocolo Evaluada: VERSIONEVALUADAPROTOCOLDE
Version Hoja Informacidn al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIPE
Facha Entrada: FECHAENTRADA#

Cadigo Interno: MICODIGO#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#.

o,
FECHAREGISTROMODIFICACION# sofcita:

LISTADOMOTIVOSMODIFICACION =

30, Ests CEIC ha decidido emitr DICTAMEN DESFAVORABLE A LA MODIFICACION al considerarse:
OBSERVACIONESINFORME#

Lo que firma en POBLACIONS, a FECHAIMPRESIONS

Fdao:
FIRMAZ

INSTITUCTONS
FOBLACIONS (P&

FREG#

DIRECCIONE FROVINCLLE  FALSH

CODREGE el.

ELEFONCLe  Fan, FAXE  Correo slectronico EMAILS

La modificacion NOMBREMODIFICACION#, de tipo TIPOMODIFICACION#Z, con fecha de registro
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CEIC PRUEBA

Dra. Dolores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PRUEEA

CERTIFICA

la medificacion Modificacion EMNA en el estudio:

Codigo Promotor: ROC-RIT-2008-03 N® EUDRACT: --  Cddigo Interno: 21/08
Promotor: Roche Farma, S.4.

Representante Legal:

Monitor/CRO: Infociencia Clinical Ressarch S.L.

Version Protocolo Evaluada: 15 de julio 2008

Version Hoja Informacidn al Paciente Evaluada: GENERAL [ 15 de julic 2008
Fecha Entrada: 05/09/2008

con el factor de estudio Natalizumab.,

CEIc Informe Dictamen Modificacion Desfavorable

Otros Estudios

Pﬂu EBA CP. ROC-RIT-2008-0% - ME.--- C1. 21/08

10 de diciembre d= 200%

19, Que & CEIC PRUEEA en su reunidn del dia , 3cta ha evaluado |a propuesta del promotor para que se realice

Titulo: "&nalisis Retrospectivo en pacientes con esclerosis multiple ratados con Natalizumab”, EMNA

20,  La modificacion Modificacion EMNA, de tipe Relevante. con fecha de regisoo 0201/ 2009 solicisa:

Mod, Documentacion: Manual investigador

Lo gue firmo en Madrid, 2 10 de diciembre de 200%

Fdo:

Cra. Dolores Vigil Escribana
Presidenta del CEIC PRUEBS

30, Ests CEIC ha decidido emitr DICTAMEN DESFAVORABLE A LA MODIFICACION al considerarse:

Hosgital Sur, 5.L.
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

el. 91 865 3596 Fax. 71 BBS

58 2 Correo electrénico ceicprueba@salud madrid.ong
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LOGD# Informe Dictamen Modificacion Desfavorable
Investigacion Clinica con Producto Sanitario

CP. CODIGOPROMOTORS - MW.E EUDRACTS - C.1. MICODHGO
FECHAIMPRESION#

NOMBRECEIC#

FIRMANTES#
CERTIFICA

19, Que & NOMBRECEIC# en su reunidn del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION# ha evaluado la
propuesta del promator para que == rezlice la modificacion NOMBREMODIFICACION# en el estudio:

Titulo: TITULO#

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#  Cadigo Interno: MICODIGD#
Promotor: PROMOTORS

Representante Legal: REPLEGALZ

Monitor/CRO: CROMONITORS

Version Protocolo Evaluada: VERSICNEVALUADAPROTOCOLO#

Version Hoja Informacidn al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIPE

Fecha Entrada: FECHAENTRADAZ

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#.

20, La modificacion NOMBREMODIFICACION#, de tipo TIPOMODIFICACIOMN#, con fecha de registro
FECHAREGISTROMODIFICACION# solcita:

LISTADOMOTIVOSMODIFICACION #

30, Ests CEIC ha decidido emitr DICTAMEN DESFAVORABLE A LA MODIFICACION al considerarse:
OBSERVACIONESINFORME#

40, Este CEIC acepta que dicho estudio sea realizado en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSACTIVOSS

59, Mo se acepta bz realizacion del estudio en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSNOACTIVOES

Lo gue firma en POBLACIONS, a FECHAIMPRESIONS

Fda:
FIRMA#
FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONS POBLACIONE (P& PROVINCLAE PAlSH
CODREGE el. TELEFONO1E Fac. F#  Correo electrinico EMATLS
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CEIc Informe Dictamen Modificacion Desfavorable
Investigacion Clinica con Producto Sanitario

PH“EBA CP.- HE --- C1 15/08

e — 10 de diciembre d= 200%

CEIC Area 1 - Hospital General Universitario Gregorio Marafan

Dra. Dolores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PRUEEA

CERTIFICA

19, Que & CEIC PRUEEA en su reunidn del dia , 3cta ha evaluado |a propuesta del promotor para que se realice
la modificacicn Medif Protocolo 1.4 en el estudio:

Titulo: Szguimiento 2 lzrgo plazo de pacientes con sindromes coronarios agudos intervencion corcnaria percutanea
e implantzcion de stent coronario

Codigo Promotor:  NO EUDRACT: - -  Codigo Internc: 15/08
Promotor: Investigador

Representante Legal:

Monitor/CRO: Investigadeor

Version Protocolo Evaluada: Version 1.4

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada:

Facha Entrada: 02/07/2008

con el factor de estudio stent coronario.

20, La modificacion Modif Protocolo 1.4, de tipo Relevante, con fecha de registro 03/06/ 2009 =solicita:

Mad. Documentacidn: Protocolo

Wersion protocolo I"."ErEién 1.4

30, Ests CEIC ha decidido emitr DICTAMEN DESFAVORABLE A LA MODIFICACION al considerarse:

40, Este CEIC acepta que dicho estudio sea realizado en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:

CEIC PRUEEA Dfia. Mana del Qlmo Abanades [Hospita! SUR)
Dr. Rafasl Ruiz Sanchez (Haspital SUR)

50, Mo se acepta bz realizacion del estudio en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:
Lo que firmo en Madrid, 2 10 de diciembre de 2009

Fdo:

Dra. Dolores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PRUEEA

Hosgital Sur, 5.L.
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

el 91 865 58 96 Fax, %1 865 58 22 Correo electrénico ceicpruebai@salud madrid.ong
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LOGO# Informe Dictamen Modificacion Desfavorable
Proyecto Investigacion Biomédica

CP. CODIGOPROMOTORS - M.E EUDRACTS - C.1. MICODHGO:
FECHAIMPRESION#

NOMBRECEIC#

FIRMANTES#
CERTIFICA

10, Que =l NOMBRECEIC# en su reunicn del dia FECHAREUNION#, acta NOMBREREUNION# ha evaluado |a
propuesta del promaotor para que == reslice la modificacidn NOMBREMODIFICACION# &n 2l estudio:

Titulo: TITULO#

Cadigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  NO EUDRACT: EUDRACT#  Codigo Interno: MICODIGD#
Promotor: PROMOTORS

Representante Legal: REPLEGAL=

Monitor/CRO: CROMONITORS

Version Protocolo Evaluada: VERSIONEVALUADAPROTOCOLDE

Version Hoja Informacidn al Paciente Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIPE

Facha Entrada: FECHAENTRADA#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#.

20, La modificacion NOMBREMODIFICACION#, de tipo TIPOMODIFICACION#Z, con fecha de registro
FECHAREGISTROMODIFICACION# solcita:

LISTADOMOTIVOSMODIFICACION =

30, Ests CEIC ha decidido emitr DICTAMEN DESFAVORABLE A LA MODIFICACION al considerarse:
OBSERVACIONESINFORME#

40, Este CEIC acepta que dicho estudio sea realizado en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSACTIVOS=

5%, Mo se acepta lz realizacian del estudio en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSNOACTIVOES

Lo gue firmo en POBLACION#, a FECHAIMPRESION#

Fdo:
FIRMA#
FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONSE POBLACIONE CPx PROVINCLAE FAlSe
CODREGE el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS
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CEIc Informe Dictamen Modificacion Desfavorable
Proyecto Investigacion Biomédica

PHUEBA CP Ce-4001PRTT2 - - C1 102/08

e — 10 de diciembre d= 200%

CEIC PRUE

Dra. Dolores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PRUEEA

CERTIFICA

19, Que & CEIC PRUEEA en su reunidn del dia , 3cta ha evaluado |a propuesta del promotor para que se realice
la modificacicn 3.3 en &l estudic:

Titulo: OETENCION DE ISLOTES PANCREATICOS A PARTIR DE CELULAS
MADRE EMERIONARIAS

Coadigo Promotor: CX-201/FATT2 N® EUDRACT: Codigo Interno: 102/08
Promotor: Celleriz, 5.4,

Representante Legal:

Monitor/CRO: Parsxel Intemacional, 5.L.

Version Protocolo Evaluada: 1.0, dzl 24 de junic 2008

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada:

Facha Entrada: 04/07/2008

con el factor de estudio .

20, La modificacion 3.3, de tipo No Relevante, con fecha de registro 04/ 12/ 2008 solicita:

DOtros

39, Este CEIC ha decidido emitir DICTAMEN DESFAVORABLE A LA MODIFICACION &l considerarss:

40, Este CEIC acepta que dicho estudio sea realizado en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:

CEIC PRUEBA D, Lucas Salas Viso
(Hospital SUR)

59, Mo se acepta lz realizacian del estudio en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:

Lo gue firmo en Madrid, 2 10 de diciembre de 200%

Fdo:

Dra. Dolores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PRUEBS

Hosgital Sur, 5.L.
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

el. 91 865 3596 Fax. 71 BBS

58 2 Correo electrénico ceicprueba@salud madrid.ong
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LOGO#E Informe Dictamen Modificacion Desfavorable
Biobanco
CP. CODIGOPROMOTORS - W.E EUDRACTE - .1 MICODIGO:
FECHAIMPRESIONZ
NOMBRECEIC#
FIRMANTES#
CERTIFICA

10, Qus el NOMBRECEIC# en su reunion del dia FECHAREUNIOM#. acta NOMBREREUNIOM# ha evaluado la
propuesta del promotor para que se realice |z modificacion NOMBREMODIFICACION# referida a la solicitud de
cesion de muestras para &l provecto de nvestigacion:

Titulo: TITULO#

Codigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#Z N2 EUDRACT: EUDRACTE  Cdadigo Interno: MICODIGD#
Promotor: PROMOTORS

Representante Legal: REFLEGAL#

Monitor/CRO: CRO/MONITORS

Version Protocolo Evaluada: VERSIONEVALUADAPROTOCOLDE

Version Hoja Informacidn al Pacients Evaluada: VERSIOMEVALUADAHIP#

Fecha Entrada: FECHAENTRADAZ

con gl factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#,

20, La modificacion NOMBREMODIFICACION#, de tipe TIPOMODIFICACION#, con fecha de registro
FECHAREGISTROMODIFICACION# solcita:

LISTADOMOTIVOSMODIFICACION#
38, Este CEIC, actuando como comité extems 2l bisbance, ha decidido emitir DICTAMEN DESFAVORABLE A LA
MODIFICACION al considerarss:
CBSERVACIONESINFORMES

40, Este CEIC acepta que dicho estudio sea realizado en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSACTIVOSS

59, Mo se acepta lz realizacian del estudio en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:
LISTADOMISCENTROSNOACTIVOSS

Lo gue firmo en POBLACION#, a FECHAIMPRESION

Fda:
FIRMA#
FREGs INSTITUCIONS
DIRECCIONS FOBLACIONE (P& PROVINCLAE FAlSE
CODREGE el. TELEFONCL1E  Fao, FAX#  Comreo electrdnico EMAILS
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CEIc Informe Dictamen Modificacion Desfavorable
Biobanco

PH“ EBA CP. O-401/FATT2 - WLE. 2008-004286-25 - C1. 102/08

e — 10 de diciembre d= 200%

CEIC Area 1 - Hospital General Universitario Gregorio Marafan

Dra. Dolores Vigil Escribano
Presidenta del CEIC PREUEA

CERTIFICA

12, Que el CEIC FREUEBA en su reunion del dia , acfa ha evaluado la propuesta del promaotor para que s2 rzalice
la modificacion 3.3 referida a la solicited de cesion de muestras para &l proyecto de investigacian:

Titulo: OETENCION DE ISLOTES PANCREATICOS A PARTIR DE CELULAS
MADRE EMERIONARIAS

Codigo Promotor: CX-401/FATT2 N® EUDRACT: 2008-004285-25 Codigo Internc: 102/08
Promotor: Celleriz, 5.4,

Representante Legal:

Monitor/CRO: Parsxel Intemacional, 5.L.

Version Protocolo Evaluada: 1.0, dzl 24 de junic 2008

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada:

Facha Entrada: 04/07/2008

con el factor de estudio .

20, La modificacion 3.3, de tipo No Relevante, con fecha de registro 04/ 12/ 2008 solicita:

DOtros

3%, Este CEIC, actuando como comité externa 2l biebance, ha decidido emitr DICTAMEN DESFAVORABLE A LA
MODIFICACION al considerarsa:

40, Este CEIC acepta que dicho estudio sea realizado en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:

CEIC PREUBA Dr. Albertc Vega Lopez
{Hospital SUR)

5%, Mo se acepta lz realizacian del estudio en los siguientes CEIC/Cantros por los Investigadores:
Lo gua firmo en Madrid, 2 10 de diciembre de 2009

Fdao:

Dra. Dolores Vigil Escribano
Precidenta dal CEIC PREUBA

Hosgital Sur, 5.L.
Oficires Técnica CEIC PRUEES Madnd 28007 Madrid Espafia

el 91 865 5296 Fax, 91 865 58 22 Correo electrénico ceicpruebai@salud madrid.ong
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LOGO# Informe Evaluacion Modificacién Resumen por CEICs
CP. CODIGOPROMOTORS - N.E. EUDRACTS - C.1. MICODIGO®
FECHAIMPRESION#

NOMBRECEIC#

Titulo: TITULCE

Codigo Promotor; CODIGCPROMOTOR# N2 EUDRACT: EUDRACT#  Codigo Interno: MICODIGO#
Promotor: PROMOTOR=

Representante Legal: REPLEGAL#

Monitor CRO: CRO/MONITORS

Versidn Protocolo Evaluada: VERSIONEVALUADAPROTOCOLDE

Versién Hoja Informacidn al Paciente Evaluada: VERSIONEVALUADAHIPE

Fecha Entrada: FECHAENTRADA#

con el factor de estudio DESCRIPCIONINVESTIGACION#,
Nombre Maodificacion: NOMBREMODIFICACIONS

Fecha Registro: FECHAREGISTROMODIFICACION#

Tipo: TIPOMODIFICACION#

LISTADOMOTIVOSMODIFICACION =

EVALUACIONESPORCEIC

ENSTITUCIONS
DIRECCIONS POSLACIONS CP® PROVINCIAR PAISS

Tel. TELEFONOLS Fau. R
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CEIc Informe Evaluacion Modificacién Resumen por CEICs

CP. COES4682I5] - N.E. 2005-0085H7-26 - C1. 37/08
PRUEBA

10 de diciembre d= 200%
—

CEIC PRUEBA

Titulo: “Estudio de 24 semanas de duraddn, aleatorizado, doble cego, controlado con grupos paralelos, para comparar la eficacia y
seguridad de |a combinaddn de 200 pg de indacaterol una wez al &a con 20 pg de totropio ablerto una vez al dia frente a 20 wg de
tiotropio ablerto una vez al dia en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crdnica de moderada a grave”

Cadigo Promobor: CBE546B2351  N® EUDRACT: 2009-008587-26 Cddigo Interma: 3708
Promobor: Pales Medical, 5.4,

Representante Legal:

Moniter CRO: Palex Medical, 54,

Versidn Protocolo Evaluada: Version 2.3

Versién Hoja Informacion al Paciente Evaluada: GEMERAL [ 3.2

Fecha Entrada: 040272009

con el factor de estudi
NHombre Modificacién: Moaf 3.2

Fecha Registro: 10y12/200%
Tipo: Relevante

Mod., Solicibud: Camiblo/ Incorporacidn centro o investigador principal

(Camiploy Incorporacidn Centro o Investigador ALTA: Org. Global Head of Regulatory Affairs Hospital SUR
BAJA: Or Jose Luls Fuente Hemandez Hospital SUR

CEIC PRUEBA [ REFERENCIA)
EECHA DICTAMEN: 10/12/2009
DICTAMEMN: Fawvorable

CELC Area 8 - Hospital de Mdstoles
EECHA DICTAMEN: 1041272009
DICTAMEN: Faworable

CEIC Fundacid d'Investigacid en Atencid Priméaria Jordi Gol | Gurina (IDLAP Jordi Gol)
FECHA DICTAMEN: 104122009
DICTAMEN: Desfavorable

Hiospital Sur, S Pagina 1 d= 1
Oficina Técnica CEIC PRUEBA Madrid 28007 Madrid Espafia
Tel 91 DR 50 9% Fac 91 865 58 22 Comreo elecirdnics ceicprusbaidisalud.madnid.org
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W® COMTRATO: NCOMTRATOH Contrato de investigacidn: Ensayo clinico
CODIGOPROMOTOR S - EUDRACT 2 FECHAIMPRESION &

En FCPOBLACTION®, a FECHACONTRATO®

REUNIDOS

Die una parke:

FETRATON FPAPELLIDOSH, FPNOMBRE® con DUNL r® FPONI¥, en nombre v representacidn de PROMOTORS con
C.LF PROMCIFE, domidliada en PROMDIRECCIONS®, PROMPOBLACIONT, PROMCODIGDPOSTALE (en adelante
denominads Promaotor).

D otra:
FITRATO® FLAPELLIDOSH, FINOMBRE® con DUN.L n® FAIDNI#, del Serdcio de FISERVICIO® del FIINSTITUCION® en
calidad de Imvestigador Principal y en representacién del equipo investgador (en adelante denominado Investgador

Frincipal).

De otra:

FFTRATO® FRAPELLIDOS#, FFNOMBRE® con DML n® FFONI#, en nombre y representacidn del “ESCRIEIR .#Q..Ij
NOMERE FLINIZ:FILE[I:IH"", con domiclio en |z FFOIRECCION® con CP, FRODDIGOPOSTALS de FRPOBLACIONS v CLF n®
“ESCRIBIR AQUI CIF RUMDSCION™

¥ de otra:

FCTRATOR FCAPELLIDOS®, FONOMBRE® con DML n® FCOMI#, en nomibre y representackin del "ESCRIBIR AQUT EL
NOMERE DE SU CENTRCT, con domicilo en la FCOIRECCIONS con CF, FOCODMEOPCOSTALS de FOPOBLACION® v CLE
n® *ESCRIBIR AQUI CIF DE SU CENTRO™ (en adelante denominado Centrolk

Reconodéndose las partes respectivamente la capaddad necesaria y suficiente para obligarse por & presente
contrato,

MANIFIESTAM
L Que & Promotor estd nteresado en fa realizacidn ded Emsayo Oinlco desoto en el Profocolo n@
CODIGORROMOTORS (N.E. ELDRACT ).

[I. Que & Investigador Principal estd interesado en efectuar el Ensayo Clinkco en los términce y condiciones que
mas adelante se exponen,

[ Que el Centro Hene conodmiento del Protocoolo del Ensayo Qlinico objeto de este contrato y presta su
confiormidad para su realzackin en su Centro, en los términas y condiciones que mds adelante se expanen.

ACUERDMAN
1. QOBJETO DEL CONTRATO
El obgeto del presente contrato es la autorizacidn para la reslizacdn en el FIINSTITUCION® del Ensayo Clinico
titulado "TITULO#™ en el que =& investiga DESCRIBCIONINVESTIGACION® promowido por PROMOTORS de

acuerdo con &l Protocolo de Ensayo Clinkoo oddigo CODIGOPROMOTORS (M.E. EUDRACTH), que serd dirgido
por &l FITRATO#® FINOMBRES FIAPELLIDOSH del Servicio FISERVICIO® del FIINSTITUCION.

2. NORMATIVA ETICO-LEGAL
Las partes =& comprormeten @ la estricta observancia y respeto a lo estableddo en las disposiciones de la
Declaraciin de Helsinkd, en su Gitma wersidn, y en |3 legislacidn espafiola vigente en matera de Ersayos dinkcas
oon medicarnentas: Ley 25/1950 de 20 de Dicembre, del Medicamento; Real Decreto 22372004, de & de febrero
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N° COMTRATO: NCONTRATO® Contrato de investigacion: Ensayo clinico
CODIGOFRCMOTORS - ELORACTS FECHAIMPRESION#

por 2 gue s= establecen los requisitas para ks reslizacion de Emsayes dlinicos con medicamentos; y demas
narmas concardantes par lag gue e establecen lod requisibos para la realizacion de Enayod clinicos con
medicamentos, Igualmente el Ensayo Clinico o2 realizara de acuerda con las Narmas de Buena Practica Clinica.

3. PROTOCOLD

Dichi Ensayo = realizard, bajo la supervision del Investigador Principal, ¥ con estricka sujecion al Protocols
elaborado por el Promotor que forma parbe de este acusrdo v se adjunta coma aneso 1

El Pratacala del Ensaya Clinico dispone el infarme favarable del COMITE ETIO0 DE INVESTIGACION CLINICA
de Referencia, CEICREF#, emitido en POELACTIONCEICREF# con fecha FECHADICTAMENY, v su informe se
adjunta como anexo IO,

El Pratapaba del Ensays Clinico dispons tamiién del infarme positio de Idonsidad del Investigador v los Madios a
utdizar en este Centro emitido par &l NOMBRECEICH, emitido en POBLACION®, con fecha MIFECHADICTAMEN® y
gue figura en ef acta NOMBREMIREUNIONAPRCBACIONS.

El Pratacaks del Ensays Clinica dispene de 1 sutorizacidn de 13 AEENCIA ESPAROLL DE MEDICAMENTOS ¥
FRODUCTOS SAMITARIOS gue e adjunta como anexo [IL

4. EMMIENDAE O MOCIFICACIONES RELEVANTES AL PROTOCOLO

Las enmiendas o modificaciones mayores al protocala inicial, contaran con las mismas aubanizaciones ¥
canfarmidades previstas en la dausuda ankerior.

5, SUDETOS ¥ DURACION

El Promobor tiene la intencian de incluir en el Esbudio NPREVISTOSUIETOS# sujebos v tere prevists su finalizacion
&l FECHAFTMPREVISTO,

La duracian estiriads del sstudio serd de ANCSESTUDION afics MESESESTUDIOH meses DIASESTUDION diss.

En casa de Ensayos de reclutamients compstitive podria variar el nimers de sujstos induides en &l Estudio,

6. INVESTIGADOR PRINCIFAL ¥ EQUIFD INVESTIGADOR

El Ensaya Clinico seré realizado por &l Investigador Principal FITRATO# FINDMBRE ¥ FIAPELLIDOSH del Servicio
die FISERVICIO® dell FITNSTITUCIONS .

El cambic del imwestigador principal, deberd contar con la conformided del Promotor, del Cenbro y del
NOMBRECEICH. Bl investigador = compromete a que su parlicipacidn en este Ensayo Oinico na interfanird can
sus responsabiidades asistenciales en el Centra.

7. DESIGMACTON DEL MONITCR

El Pramohor, designard & los efectas de realizar un ssguimients adecuado come meonitor del Ensays a
FRMONTRATO# FRMONNOMERER® FRMOMAPELLIDOSS con DML FRMONDMIR de la  empresa
CROVMOMITORSY . B Promabor Se reservd el derecho de sisshuir &l monibar, &n cuyo casa. &l Promabor informara
die |a idertidad del nuevo monitar designade.

8. RESPOMSABILIDAD DEL ENSAYO

El Ensaye Cliico objeto de sste confrato fe nealizarh bajo b resporsabilidad dirsdta y personal del Investigadar
Principal, con estricta sufecion & protocalo aprobada. Asimisme, el Investigadar Prindpal se respansabilizars de gue
la ejecucicn del Ensayo en el Centro se sjusbe & los requisios y condicionss establecidos & la legiglacion vigente, a
acatar lag normas ebicas que regulan k& realizacian die Enssyos dinicos i & colaborar en ks realizacian de auditorias
por parte del monitor, del Fromator o de s autondad competents.
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N7 CONTRATO: NCONTRATOH Contrato de investigacion: Ensayo clinico
CODIGOPROMOTORE - EVDRACTS FECHOMPRESION#

El Prornotar del Ereayo asume ks resporssbilidad de la anganizacian, comierzo ¥ financiacian del Ensayo Clinico y se
campramete a cumpli las obligaciones previgtas en |8 normatia aplicable de forma general v de forma particular
para Promatores de Ensaypos clinicos.

Las partes se comprometan & colaborar e informarnse redprocaments en relacion con el Edtudio 8l cbjsto de lograr
el fxito de ste. Por oira parts, &l Investigadar Princpal ¥ sus colsbarsdares mantendran informada al Camibe Etico
de Irwestigacian Clinica del desarralls del Ensaya.

9. MATERIAL FARMACOLGGICD O SANITARIO

El frmaoo en investigecidn, ke medicamentos de comparacian, placebos, aparatos o deposiives gue fusran
imprescindibles pars su administracon, seran entregados en s botalidad por el Promatar al Servicio de Farmacis, o
al Servicio implicado, sin gue ello siponga cargo alguno para &l misme.

El Imvestigadar Princpal reconoce carecer de derechos legales sobre el compuesto suministrado pars eshe
Ensayo clinico, que permanecera ¢como propiedad exdusiva del Promobor. Bl Investigador Principal utilizara
dichas muesiras uricamente a los efectos estipulados an &l presente contrato y en el probocolio ansna,

El Centro g& compromete 8 hacer entrega al Promotor de todas las msestras del compuesto en Estudio y del
restn del mabenal :.l.lrrirl':.‘h'gdu por &l mismo y po ullimdas en el Enssyo Olinico. Dichofs farmacfs o
miasterialies sankariofs no seran ulilizados fuera del Protocolo para &l gue & han properaonado.

10, CONSENTIMIENTD INFORMADO

Los sujebos que s= inchiyan en el Ensayo recibican previamente sufickente informacian sobre las caracheristices
del Estudio, su finslidad, riesgos previshos, slbtemstivas posibles, derechos, responsabilidades v la utilizacian que
== realizara de o8 resultados chtenidos.

#nbes de indui &n &l Ensaya Clinico a ningdn paciente, &l Investigadar Principal cbiendré aulorizscicn express ¥
firmada de su consentimisnts informade segln ks legislacidn aplicable v los berminos establecidos en &l protocoho
aprobado a traves de la hoja de infarmacion al pacente v del documento de consentimients infarmadio.

11, CONFIDENCLALIDAD ¥ PROTECCION DE DATOS PERSCNALES DE LOS SLWIETDS

Todas las partes frmanies se compromnelsn & la més estricta confidencislidad en el access, recogids ¥
tratamiento de los dalos de caracter personal de o sujebos sometidos al Ensayo clinico, &l tiempe que se
camprometen al estricto cumplimiento de s legislacion vigente en la materia: Ley 4172002, de 14 de noviembre,

basica reguladora de la autcromia sl padents ¥ de derechos v chligacionss en materis de informacicn ¥
documentacion clinica, y Ley Onganica 15/1959, de 13 de diciembre, de Proteccian de Datos de Caracter
Persanal.

12. SEGURD

El Promnotor declara haber suscrite una poliza de Seguro de Responsablided Civil con la Compaiiia Ateguradora
ASEGURADORAN con el nimers NPOLIZAK, que cumple con los requisitos ¥ modalidades que establece la Ley, ¥
gue g8 compramete a manbener vigente durante el transourse del Engayo Clinico.

13. INSPECCIONES ¥ AUCITORIAS

El Centro y ef Investigadaor Principal permitican & las astoridades san®arias ¥ a cualquier asesor o suditar extemns
designado por el Promotor, inspeccionar sus registros del Estudio, &si como lod datos de fuentes asodadas
cuanda se solicite. El Centro y &l Investigadar Principal colabararén plemaments en tal access y suditoria.

El monkor del Enseyo Chnico tendrd scceso & las historias chnicas y demds documentacion clinica de los

pacientes incluidos en el Ensayo dinico, &n cads visita que realice, respetanda |a confidencialidad de los datas de
canformidad con ke legislacion vigente,
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MO CONTRATE: NCONTRATOH Contrato de investigacion: Ensayo clinico
CODIGOPRGMOTORS - EUDRACTS FECHAIMPRESION

14, ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

Bl Centro y el Imeestigador Principal se comprometen a respetar @ cardcter confidencial v secreto de la
documentaddn, informackdn, resultados v datos refacionados con el Estudio, velando por la drouladdn restringida
e dicha Informackdn y hackéndose resporsables de que esta cbligaddn s2a cumplida por cualquier colaboradar o
asesor que deba tener acceso a ella,

Ninguna documentzddn e informaddn relativa al Ensayo Clinioo podrd ser dwvulgada sin el consentimients expreso
el Promodor. La obligaddn de confidencialidad cesard cuando la informaddn pase a dominio plblico o deba ser
difundida por obiligacidn legal.

15. PROPIEDAD DE LOS RESULTADDS

La propiedad de los resultados v los datos obtenidos en & Ensayo CQinico comesponderd en exdusiva &l Promotor
el Ensaya, quien podrd por tanto disponer por completo y libremente de ks mismos. Bl Promotor se resera el
derecho de ublzaddn de los resultados de este Ensayo para someterios a las avtoridades sanitarizs de oualguier
pais. El Imestigador Principal e obliga a proporcionar al Promotor o5 resultadeos completas de las pruebas y de
todas los datos obtenidos durante & Ensayo.

16, PUBLICACIONES

El Promotor se compromete a publicar los resuitados del Ensayo o @ permitir su publicacidn por el Investgador
Principal una wez finalizado éste,

Bl Imnwestigador Principal podrd presentar los resultadas en una reunidn dentfica apropiada o publicarkos en
una revista de reconocido prestigio, comprometéndose 3 swministrar & Fromotor una copla del manuscrito u
onginal, con la suficlente anteladdn, a efectos de que &ste tenga oportunidad de conocer dicha informadidn o
material  informatvo para la realizacidn de sus  comentarios  scbre el contenide de  takes
cormunicacionespublicaciones en un plazo de 30 dias a contar desde la recepoidn de los mismas,

17, PRESUPUESTO

Bl presupuesto global previsto del Estudic para un total de MPREVISTOSLIETOS# sujetos, cuya memoria
econdmica se adjunta como anexo 1V, asdende a la canbdad de TOTAL® Eurce. Este importe comesponde a la
cantidad de COSTEPORSUIETO®E por sujeto.

18, FORMA DE PAGC

Tadaos los pagos serén efectuadas contra presentaddn de fadura, al importe de cada factura se le afiadrd, en su
icasg, o Impuesto sobre & Valor Afiadido, aplicéndose el poroenzaje vigente en la fecha de emisidn de cada factura,
v el pago se realizard en & plazo méxima de 30 dizs desde la fecha de facuraddn,

Con el pago de la canbdad expresada en el apartado anberior, quedan cumplidas todas las oblgaciones de
remunerackin por parte ol Promotor derivadas del presente conmato, de forma gue el Promotor no vendrd
obligado &l pago de cantdad suplemenzana alguna induso par Wa de gastos u honoranas,

19, OTROS ACUERDOS

La Entidad Fromotora hace constar que no 52 han establecido ni 52 establecerdn acuerdos ajenos al presente
contrabo con el Inwvestigador Principal, sus colzboradores nl con ninguna instibecidn implicada direda o
indirectamente con la realizacién de este Ensayo Clinico, de los que deriven retribuciones econdmicas adicionales
o ConTaprestaciones en espede. Se exduyen de la presente ddusula los gastos de reuniones para la
organizaddn del Estudio {sdlo para estudios multicéntricos) asi como aguellas faclldades que en el futuro el
Promotor pueda disponer para la divulgacidn en reuniones y publicaciones clentificas de los resultados obtenidos

20, VIGEMCIA Y DESISTIMIENTO DEL CONTRATO

Documento 108. Plantilla Contrato (Cont. 4)

Version 2.0 — 30 de Noviembre de 2009 Pagina 115 de 122



GIDEC Manual del Usuario III: Plantillas y Documentos

W CONTRATO: NCONTRATOH Contrato de investigacion: Ensayo clinico
CODIGOPROMOTORS - EUDRACTE FECHAITMPRESION #

Este contrato entrard en wigor en & momento de su firma por las partes y estard vigente durante e dempo que
dure la realizaddn del Ensayo, La finalizacidn del mismo tendrd lugar cuando el Inwestigador Prindpal haga
entrega del informe final al Fromotor, y se hayan satisfecho l2s cantidades estipuladas. La finalizaddn deberd ser
comunicads formalments por el Promotor al Comité Etico de Investigaddn Clinica de referencla asi como al CEIC
del Centro, en &l caso de no ser el mismo.

Mo obstante ko anterior, se acuerda que |a realzacdn de un Ensayo Oinico se suspenda por petickdn justificada
del Promotor o por dedsidn de la Agencia Espafiola del Medicamento, en los supuestos previstos en el articulo
26 del Real Decreto, o bien por terminar de mutuo acuerdo o a instancias de una de las partes en las sigulentes
cirounstancias:

Impesibilidad de incluir un minime de padentes que permitan |2 valoracidn final del Ensayo en un plazo
razonabbe,

Causas de fusrza mayor.

A solicibud del Fromaotar o Investigador Prindpal por causa debidamente justificada,

En estos cascs &l Promator abonard la cantidad comespondiente al trabajo realzaco en el desarmolo ded Ensayo
dlinion,

21, JURISDICCION

Para solventar cualquier discrepancia que pudiera surgir en |3 aplicacidn o interpretaddn de |o establecido en el
presente contrato, ambas partes se someten, 0on renuncia expresa 2l fuero que pudiera comespondere, a la
jurisdiccidn de kos Juzgadas y Tribunales de la capital de la provinda donde estd ubicado o Centro,

Y para gue conste @ los efectos cportunos, en prueba de conformnidad, ambas parbes fimnan el presente
docurnents, por cuadrupbcado ejernplar y a un solo efecto en el lugar y fecha Indicados en & encabezamiento.

BOR Bl CENTRC PO £ PROMOTOR
Fdo.: FCTRATOM FCNOMBRES FCAPELLIDOS® Frdo.: FPTRATO® FPNOMBRES FRAPELLIDOS#
POR EL INVESTIGADOR POR LA FUNDRCION
Fido.: FITRATO® FINOMBRES FLAPELLIDOS # Fudo.: FFTRATON FRNOMERES FRAPELLIDOS#
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N= CONTRATO! NCONTRATO® Memoria Econdmica
CODIGOPROMOTORS - EUDRACTS FECHAIMPRESION#

Titulo: TITULO#

Codigo Promotor: CODIGOPROMOTOR# N2 EUDRACT: EUDRACT#  Codigo Interno: MICODIGD#
Promotor: PROMOTORS

Representante Legal: REPLEGALZ

Monitor/CRO: CRO/MONITORS

CONCEPTOS#

Pagira 1d= 1
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N= CONTRATO: 45 Memoria Econdmica
TRROLC - 2008-058464-17 10 de diciembre d= 2009

Titulo: "Estudic de 24 semanas de duracidn, zlestorizado, doble ciego, controlade con grupos parzlelos, pars
comparar la eficacia v seguridad de la combinacian de 200 pg de indacaterol una vez al dia con 20 pg de tiotrogio
abierto una vez al dia frente a 20 pg de tiotrooio abierto una vez al dia en pacientes con enfermedad pulmonar
obstructiva crinica de moderada a grave”

Codigo Promotor: Terea e NO EUDRACT: 2004-088464-17  Codigo Interno: 101/05
Promotor: Acbott Laboratories, 5.8
Representante Legal: Acbott Laboratories, S.A.

Monitor/CRO: Chiltarn Intermationzl Spain

Parzonal UNIDADES COSTE TOTAL
= Personal de farmacia (gestion de muestras) 1,00 750,00 750,00
Subtotal 750,00

Investigacion UNIDADES COSTE TOTAL
» Costes Indirectos 10,00 525,00 5.250,00

+ Costes directos asociados 10,00 0,00 0,00

= Costes de Investigacidn 10,00 2.100,00 21.000,00
Subtotal 26.250,00

TOTAL 27.000,00
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LOGORACTURADOR#

MOMBREFACTURADOR®
MNIFFACTURADOR®
DIRECCIONFACTURADOR#
POBLACIOMFACTURADOR#

PAISFACTURADORS

EMAILFACTURADOR#
WEBFACTURADOR®

CPRACTURADORS PROVINCIARACTURADORS

Telf: TELEFONOLFACTURADOR® Fao:: FAXFACTURADORS

NOMBREFACTURADO:#
MNIFFACTURADO#
DIRECCIONFACTURADC
POBLACIONFACTURADC
CPFACTURADO® PROVINCIAFACTURADD
PAISFACTURADO#

FECHA

N® FACTURA

FECHAFACTURA#

NUMEROFACTURA#

Titulo: TITULCE

Promotor: PROMOTORS
Representante Legal: REPLEGAL#
Monitor CRO: CRO/MONITORS

Codigo Promotor: CODIGOPROMOTOR#  N? EUDRACT: EUDRACT#  Codigo Interno: MICODIGO#

CONCEPTOS#
OBSERVACIONESFACTURAN

Base Imponible Iva Importe IVA TOTAL FACTURA
BASEIMPOMNIBELES VA IMPORTEIVAF TOTALFACTURAR
Pignaldel
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Boshiinger Ingelheaim, S.A.

FUNDACION HOSPITAL SUR Prat de la Riba, s/n. Sector Turo Can Matas

G-BA555125 s 1ol
= Sant Cugat del Valles
Catle Dr Malinz 3 08173 Barcelona
28045 Madrid Espaiia
Esparia
Telf: Fax: FECHA N? FACTURA

07/03/ 2008 EC-0258/07

Titula: "Nimem de dosis y tiempo hazta micio del zlivio del dolor (efecto analgesica) utilizands MONSIUS [750 pg por
dosis, sistema transdérmico]”

Codigo Promotor: 456,556 N2 EUDRACT: 2008-003567-11 Codigo Interno: 35/07
Promotor: Boshringer Ingelhzim, 5.A.

Representante Legal: Boghringer Ingelhaim, S.A.

Monitorf CRO: Boshringer Ingelhaim, 5.A.

Investigacion UNIDADES IMPORTE TOTAL
« Gestion de muestras 1,00 730,006  750,00€
» Lliguidacicn / Cierre de reclutamiento 1,00 660,006 660,00

Subtetal 1.410,00€

Base Imponible VA Importe IVA TOTAL FACTURA

1.410,00€ 7% 93, 70E 1,508,708
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Documento 113. Ejemplo Factura

Version 2.0 — 30 de Noviembre de 2009 Pagina 120 de 122



GIDEC Manual del Usuario III: Plantillas y Documentos

2 AVISO LEGAL

GIDEC Copyright ©
2004-2009 Esolva.com

Este producto incluye Firebird como servidor de base de datos relacional Open Source.
CONTRATO DE LICENCIA PARA EL USUARIO FINAL DE GIDEC

IMPORTANTE-LEA DETENIDAMENTE: Este Contrato de Licencia para el Usuario Final de GIDEC constituye
un acuerdo legal entre usted (sea persona fisica o persona juridica) y el autor del software previamente
indicado.

LICENCIA DEL PRODUCTO DE SOFTWARE

1. OTORGAMIENTO DE LICENCIA. El autor le concede una licencia gratuita, limitada, no exclusiva y no
transferible para el uso del codigo ejecutable de este software siempre y cuando usted cumpla todos los
términos y condiciones contenidos en este contrato. La distribucion, instalacion o uso de este software
significa aceptar los términos y condiciones de esta licencia.

2. DISTRIBUCION: Estd usted autorizado a realizar copias de este software y dar copias originales del
mismo que deben ir siempre acompafiadas de este contrato. Este software no puede ser distribuido y/o
empaquetado con cualquier otro producto, sin el permiso por escrito del autor.

3. MANTENIMIENTO: El autor no esta obligado a prestar mantenimiento o actualizaciones de este
software. Sin embargo, todo cddigo software complementario que se le suministre como parte de los
servicios de soporte técnico debe considerarse parte del producto de software y esta sujeto a los términos
y condiciones de este contrato.

4. LIMITACIONES EN MATERIA DE INGENIERIA INVERSA, DESCOMPILACION Y DESENSAMBLAJE: Usted
no podra realizar actos de ingenieria inversa, descompilar ni desensamblar el producto de software,
excepto y Unicamente en la medida en que dicha actividad esté expresamente permitida por la legislacion
aplicable a pesar de la presente limitacion.

5. GARANTIA: Este software se distribuye "tal como es". No implica ningln tipo de garantia, expresa o
implicita. Debe usarlo bajo su propio riesgo. El autor no se hara responsable de cualquier tipo de dafios o
pérdidas derivadas del uso correcto o incorrecto de este software.

6. EXCLUSION DE RESPONSABILIDAD POR DANOS INCIDENTALES, INDIRECTOS Y OTROS: Sin perjuicio
de los casos en que la ley aplicable prohiba la exclusién de la responsabilidad por dafios, en ningun caso
el autor sera responsable por ninglin dafo especial, incidental, indirecto o consecuencial u otro dafio
cualquiera que sea (incluyendo, entre otros, dafios por lucro cesante, por pérdida de informacion
confidencial o de otro tipo, por dafios personales, por pérdida de privacidad, por incumplimiento de
deberes, incluso los de buena fe o diligencia razonable, por negligencia o por cualquier otra pérdida
pecuniaria o de otro tipo) que surjan o estén relacionados de algin modo con el uso o imposibilidad de
uso del producto de software, o de la prestacion o falta de prestacién de los servicios de soporte técnico,
o de cualquier otra forma en virtud o en relacién con cualquier disposicion de este contrato, incluso en los
casos de error, de responsabilidad extracontractual (incluyendo negligencia), responsabilidad objetiva o
incumplimiento de contrato.

7. DESCRIPCION DE OTROS DERECHOS
Todos los derechos no especificados explicitamente en esta licencia estan reservados al autor.

8. ACEPTACION: Si usted no acepta los términos de este contrato, no instale, descargue ni utilice el
producto de software. Si usted no esta de acuerdo con los términos de esta licencia, esta obligado a
borrar los archivos que componen este software de todos sus dispositivos de almacenamiento y dejar de
usar este producto.
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3 SOPORTE TECNICO

Esolva.com pone a su disposicion el correo electronico info@esolva.com a través del cual recibira
soporte técnico si tienen cualquier duda o problema con la aplicacién.

A través de esta misma direccion podra remitirnos sus sugerencia y aportaciones colaborando asi, en
la mejora y perfeccionamiento de GIDEC.

4 WWW.GIDEC.ORG

En la Web de GIDEC puede descargar la aplicacion y los manuales de ayuda. También puede
consultar noticias, documentos de interés, legislacion, enlaces Webs, y contactar con el soporte
técnico. En esta pagina se muestran los proyectos futuros, en curso y finalizados en relacion a la
aplicacién lo que permite a los usuarios consultar las ultimas novedades incorporadas, conocer qué
funcionalidades anadidas tendra GIDEC proximamente y remitir las sugerencias.

5 AGRADECIMIENTOS

Nuestro agradecimiento a todos los profesionales que han colaborado en el proyecto y en especial al
asesoramiento recibido por:

- Iciar Alfonso Farnos

- Josep Maria Arnau de Bolos
- Inés Galende Dominguez

- José Domingo Garcia Labajo
- Carlos Garcia Pérez

- M@ Eugenia Gémez Alvarez
- Pilar Hereu Boher

- Arantzazu Hernandez Gil

- Marcela Manriquez Tapia
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