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INFORME DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION SOBRE
ENMIENDAS A PROYECTOS DE INVESTIGACION BIOMEDICA

El Comité de Etica de la Investigacion del Hospital Universitari de Bellvitge, en su reunién de fecha 13
de Julio de 2023 (Acta 18//23), tras examinar toda la documentacion presentada sobre el proyecto de
investigacion con nuestra Ref. PR103/22, titulado:

“ESTUDIO DE PALATABILIDAD DE UNA NUEVA FORMULACION DE CARVEDILOL LiQUIDA
ORAL INDICADA PARA PEDIATRIA”, codigo: PDG_CARVEDILOL_01_01

Documentos modificados:

e Protocolo version de fecha 30/06/23.
e Hoja de informacion al paciente y consentimiento informado version de fecha 30/06/23.

o Modificacion del cddigo de protocolo, anterior: PDG_CARVEDILOL_01_03.

Presentado por la Sra. Blanca Chiclana Rodriguez, Estudiante de Doctorado, del Departamento de
Farmacia, Tecnologia Farmacéutica y Fisicoquimica del Universitat de Barcelona, como Doctoranda,
y Dirigida por la Dra. Pilar Pérez Lozano y Dra. Encarna Garcia Montoya, del Departamento de
Farmacia, Tecnologia Farmacéutica y Fisicoquimica de la Universitat de Barcelona, ha acordado
emitir INFORME FAVORABLE a la documentacién mencionada.

Que la composicién actual del Comité de Etica de la Investigacion es la siguiente:

Presidente Dr. Francesc Esteve Urbano Médico - Medicina Intensiva
Vicepresidenta Dra. Pilar Hereu Boher Médico - Farmacologia Clinica
Secretario Dr. Enric Sospedra Martinez Farmacéutico - Farmacia Hospitalaria
Vocales: Dr. Jordi Adamuz Tomas Enfermero — Enfermeria

Sra. Anna Boix Traserra Derecho - DPD

Dra. Nuria Calaf Figueras Farmacéutica — Atencion Primaria

Dra. Concepcién Cariete Ramos Médico - Neumologia

Dra. Sara Cobo Sacristan Farmacéutica — Farmacia Hospitalaria

Dr. José Luis Ferreiro Gutiérrez Médico - Cardiologia

Dra. Ana Maria Ferrer Artola Farmacéutica - Miembro sanitario

Sra. Esther Ferrer Canals Representante de los pacientes

Dr. Xavier Fulladosa Oliveras Médico - Nefrologia

Dr. Carles Llado i Carbonell Médico - Urologia

Dra. Sara Larriba Bartolomé Farmacia - Sanitario

Sra. Sonia Lépez Ortega Graduado Social - Atencion a la Ciudadania

Dr. Antoni Lorente Martinez Ingenieria — Miembro no sanitario

Dr. Juan Jesus Martin Liberal Médico - Oncologia Médica

Dr. Sergio Morchén Ramos Médico - Medicina Preventiva

Dr. Miguel Angel Pavén Ribas Bidlogo- Miembro no sanitario
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Dr. Joan Josep Queralt Jiménez Jurista
Dra. Maria Teresa Teran Virtus Médico - Farmacologia Clinica

Que este Comité cumple la legislacién espafiola vigente para este tipo de proyectos, asi como las
normas ICH vy las Normas de Buena Practica Clinica.

Que en dicha reunion del Comité de Etica de la Investigacién se cumplid el quérum preceptivo
legalmente.

Lo que firmo en L’Hospitalet de Llobregat, a 25 de julio de 2023
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