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DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CLIiNICA

D. MANUEL JAVIER VALLINA-VICTORERO, Presidente del CElm DEL
PRINCIPADO DE ASTURIAS

CERTIFICA

Que este Comité, en la reunion celebrada el dia, ha evaluado la propuesta del
promotor, para la enmienda/modificacién relevante del estudio:

CODIGO CEImPA: 2023.261

TITULO: “Estudio observacional, multicéntrico, de un solo brazo, para evaluar ia
efectividad de pegcetacoplan en condiciones reales en pacientes con hemoglobinuria
paroxistica nocturna (HPN)”

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dra. ANA PILAR GONZALEZ RODRIGUEZ. S° de
Hematologia. HUCA

PROMOTOR: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)/SOBI
Este CEIm, emite un DICTAMEN FAVORABLE para la realizaciéon de la

enmienda/modificacién:

Protocolo, versién 2.0 actualizada con fecha de 24 de enero de 2024,
e Ampliaciéon de Centro: Hospital Universitari Vall d ‘Hebroén,
investigador principal, Dr. DAVID BENEITEZ PASTOR.

Fdo: P
Secretario del Comité de Etj¢a de la Investigacion con Medicamentos
del Principado de Asturias
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D. MANUEL JAVIER VALLINA-VICTORERO, PRESIDENTE DEL COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS,

En dichas reuniones se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente — Real Decreto1090/2015 —

para que la decision del citado CEIm sea valida.

1° E1 CElm DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS tanto en su composicién como en sus PNTs, cumple con las

normas de BPC (CPMP/ICH/135/95). Asimismo se realizaré tal y como se ha planteado respetando la normativa legal
aplicable para los estudios en la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre y cumple con la legislacion espafiola, asi

como las normas ICH y Buenas Practicas Clinicas.

2° La composicién actual del CEIm DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS es la siguiente:

Presidente:
MANUEL JAVIER VALLINA VICTORERO - jefe de Servicio Angiologia y Cirugia Vascular del

Hospital de Cabuefies

Vicepresidente:
PABLO HERRERO PUENTE - Jefe de Seccién, U.G.C. Urgencias- HUCA

Secretario:
PABLO ISIDRO MARRON - FEA Servicio de Bioquimica Clinica- HUCA

Vocales:

GONZALO SOL{S SANCHEZ - Jefe de §° de Neonatologia, AGC Pediatria- HUCA

EMILIA ROMERO DE SAN PO - Diplomada en Enfermeria. Unidad de Cuidados Intensivos. HUCA
BEATRIZ BRANA MARCOS - Subdireccion de Gestién de Cuidados y Enfermerfa. Area Sanitaria V.S°

de Salud del P.de Asturias

ELENA DIAZ GARCIA - Licenciada en Derecho - Servicios Centrales del SESPA
CONSTANTINO GONZALEZ QUINTANA - Doctor en Filosofia

ADONINA TARDON GARCIA - En representacion de la Universidad de Oviedo

LUCIA VELASCO ROCES - FEA UGC de Farmacia. HUCA

ALFREDO CASTILLO TRUJILLO - FEA. Servicio de Oncologia Médica . HUCA
CONCEPCION NICOLAS GARCIA - FEA. Servicio de Hematologia . HUCA

LETICIA GONZALEZ BLANCO - FEA. Servicio de Psiquiatria. HUCA

MIGUEL MALDONADO FERNANDEZ - FEA Servicio de O.R.L. " Alvarez Buylla"- Mieres
GUADALUPE MARTIN ORTIZ - FEA. §° de Medicina Intensiva del HUCA. Presidenta del CEAS
BELEN PRIETO GARCIA - Jefa de Seccion. Servicio de Bioquimica Clinica- HUCA
RUBEN MARTIN PAYO - Representante de UNIOVI

Constanza Gémez de Ofia - Farmacetitica de Atencion Primaria

GUILLERMO GARCIA VELASCO - Medicina Familiar y Comunitaria. Area Sanitaria IV
LARA MENENDEZ GONZALEZ - Enfermera

Rubén Villa Estébanez - Medicina Familiar y Comunitaria. Area Sanitaria [V

Que en caso de que se evaliie algin proyecto del que un miembro sea investigador/colaborador, éste se ausentara de

la reuni6n durante la discusion del proyecto.

Para que conste donde proceda, y a peticién del promotor,
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