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DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS

Dfia. Maria Tordera Baviera, titular de la Secretaria Técnica del Comité de Etica de la
Investigacion con medicamentos del Hospital Universitario y Politécnico La Fe,

CERTIFICA

Que este Comité, ha evaluado la propuesta del investigador principal, Dr./ Dra. Joaquin Rueda
Soriano, relativa a la modificacion sustancial con n° MODIFICACION SUSTANCIAL
SOLICITUD DE APROBACION DE SUBESTUDIO/ 21-10-2019, correspondiente al proyecto
ce investigacion con n° de registro 2017/0659, titulado: “REGISTRO ESPANOL DE .
CARDIOPATIAS CONGENITAS. SUBESTUDIO: COMPREHENSIVE LONG-TERM FOLLOW
UP OF ADULTS WITH PRIOR ARTERIAL SWITCH OPERATION - AN INTERNATIONAL
PROSPECTIVE COHORT STUDY (EPOCH-ASO0).”, que se esta llevando a cabo en el Hospital
Universitario y Politécnico La Fe, por el/ la Dr./ Dra. Joaquin Rueda Soriano, del servicio de
CARDIOLOGIA, como Investigador Principal.

Y considera que:

El CEIlm del Hospital Universitario y Politécnico La Fe, en su reunién del 20 de noviembre de
2019, tras la evaluacion de la siguiente modificacién sustancial:

Modificacion sustancial: MODIFICACION SUSTANCIAL SOLICITUD DE APROBACION DE
SUBESTUDIO/ 21-10-2019
Documentos modificados:
* Memoria del proyecto version de fecha 21 de octubre de 2019
* Hoja de Informacién al Paciente y Consentimiento Informado, versién 1 de fecha 21 de
octubre de 2019

emite un DICTAMEN FAVORABLE.

Que este Comité ha realizado la evaluacién de la modificacién sustancial de la solicitud de
autorizacion del estudio, de acuerdo con lo previsto en la legislacién vigente.

Cue el CElm del Hospital Universitario y Politécnico La Fe, tanto en su composicién como en
sus procedimientos, cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacién
vigente que regula su funcionamiento, y que la composicién del CEIm del Hospital Universitario
y Politécnico La Fe es la indicada en el anexo |, teniendo en cuenta que, en el caso de que
algin miembro participe en el estudio o declare algin conflicto de interés, no habra participado
en ia evaluacion ni en el dictaén\g@@e;la\iolicitud de autorizacién del estudio clinico.
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ANEXO |
COMPOSICION CEIm

Presidente:
Dra. Adela Carfiete Nieto (Oncologia Pediatrica)

Vicepresidente:
Dr. Salvador Aliiio Pellicer (Catedratico Farmacélogo Clinico)

Secretaria Técnica:
Dra. Maria Tordera Baviera (Farmacéutica del Hospital)

Miembros:

Dr. Bonaventura Casanova Estruch (Neurologia)

Dra. M2 Isabel |zquierdo Macian (Necnatologia)

Dr. Luis Vicente Martinez Dolz (Cardiologia)

Dra. Paula Ramirez Galleymore (Medicina Intensiva - Miembro de la Comisién de Investigacion)

Dra. Sara Brugger Frigols (Radiodiagnéstico)

D. Serafin Rodriguez Capellan (Licenciado en derecho - Ajeno a las profesiones sanitarias)

Diia. Maria Victoria Paricio Gomez {Enfermeria)

Dr. José Maria Canelles Gamir (Farmacéutico de Atencién Primaria)

Dr. Matteo Frasson (Cirugia General y Aparato Digestivo)

Dr. José Vicente Solanas Prats {(Atencion Primaria) .

Dr. Javier Lluna Gonzélez (Cirugia Pediatrica - Miembro del Comité de Etica Asistencial - Formacion
acreditada en Bioética)

D. Miguel Angel Cano Torres (Secretario de ASLEUVAL - Miembro Lego - Ajeno a las profesiones
sanitarias)

D. Vicente Inglada Alcaide (Secretario Union de Consumidores de Valencia - Miembro ajeno a las
profesiones sanitarias)

D. Antonio Juan Orduiia Galan (Experto en Proteccién de Datos)
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*OBSERVACIONES ADICIONALES AL DICTAMEN:

Se emite informe favorable, pero se solicita al Investigador Principal que, antes de comenzar el estudio,
sustituya la clausula de confidencialidad por la siguiente:

El tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos de cardcter personal de todos los sujetos
participantes se ajustaré a lo dispuesto en la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre de proteccion de
datos y garantia de los derechos digitales y en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y
del Consejo de 27 de abril de 2016 de Proteccién de Datos (RGPD). De acuerdo a lo que establece la
legislacion mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacién, oposicion,
cancelacion de datos, limitar el tratamiento de datos que sean incorrectos ¥ solicitar una copia o que se
trasladen a un tercero (portabilidad) para lo cual deberé dirigirse al investigador principal del estudio o
al/a la Delegado/a de Proteccién de Datos de la Institucién, con quién podré comunicarse a través del
teleéfono y/o direccién de correo electrénico: dpd@gva.es

Le recordamos que los datos no se pueden eliminar, aunque deje de participar en el estudio, para
garantizar la validez de la investigacién y cumplir con los deberes legales. Asi mismo tiene derecho a
dirigirse a la Agencia de Proteccién de Datos si no quedara satisfecho.

Tanto el Centro como el Promolor son responsables respectivamente del tratamiento de sus dafos y se
cormprometen a cumplir con la normativa de proteccién de datos en vigor. Los datos recogidos para el
estudio estaran identificados mediante un cédigo, de manera que no se incluya informacion que pueda
identificarle, y sélo su médico del estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted ¥ con
su historia clinica. Por Io tanto, su identidad no serd revelada a ninguna otra persona salvo a las
autoridades sanitarias, cuando asi lo requieran o en casos de urgencia médica. Los Comités de Etica de
la Investigacion con medicamentios, los representantes de la Autoridad Sanitaria en materia de
inspeccién y el personal autorizado por el Promotor, tnicamente podran acceder para comprobar los
datos personales, los procedimientos del estudio clinico y el cumplimiento de las normas de buena
préctica clinica (siempre manteniendo la confidencialidad de la informacion).

E! Investigador y el Promotor estan obligados a conservar los datos recogidos para el estudio al menos
hasta 25 afios tras su finalizacion. Posteriormente, su informacién personal solo se conservard por el
centro para el cuidado de su salud y por el promotor para otros fines de investigacién cientffica si usted
hubiera otorgado su consentimiento para ello, y si asi lo permite Ia le y y requisitos élicos aplicables.

Sélo se tramitarén a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio, que en ningin caso
contendran informacién que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos, iniciales,
direccién, n° de la seguridad social, efc... En el caso de que se produzca esta cesioén, seréd para los
mismos fines del estudio descrito y garantizando la confidencialidad como minimo con el nivel de
proteccién de la legislacién vigente en nuestro pafs.

Si realizaramos transferencia de sus datos codificados fuera de la UE a las entidades de nuestro grupo,
& prestadores de servicios o a investigadores cientificos que colaboren con nosotros, los datos del
perticipante quedarén protegidos con salvaguardas tales como contratos u otros mecanismos por las
autoridades de proleccion de datos. Si el participante quiere saber més al respecto, puede contactar con
el Delegado de Proteccién de Datos del promotor fdpd@gva.es].






