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Diia. Maria Gonzalez Hinjos, Secretaria del CEIC Aragdn (CEICA)

CERTIFICA

12, Que el CEIC Aragén (CEICA) en su reunidn del dia 20/03/2013, Acla N° CP06/2013 ha evaluado la propuesta
del investigador referida al estudio:

Titulo: PROGRAMA DE DESHABITUACION TABAQUICA EN MUJERES EMBARAZADAS: PROYECTO
ECO

Investigador Principal: Isabel Nerin de la Puerta. Universidad de Zaragoza

Version Protocolo: abril 2012 _
Version Hoja de Informacién al paciente y consentimiento informado controles: 14/marzo/ 2013
Versién Hoja de Informacién al paciente y consentimiento informado pacientes: 14/marzo/ 2013

19, Considera que

- El proyecto se plantea siguiendo los requisitos de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica y su
realizacion es pertinente.

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del estudio y estén
justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

- 5Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado como la compensacién prevista
para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su participacion en el estudio.

- El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el respeto a los postulados éticos.

- La capacidad de los Investigadores y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo e} estudio.

22, Por lo que este CEIC emite un DICTAMEN FAVORABLE.

Lo que firmo en Zaragoza, a 20 de marzo de 2013
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'g)na Marfa Gonzalez Hinjos
Secretana del CEIC Aragén (CEICA)
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COMPOSICION DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE ARAGON

Dra. Marfa Gonzélez Hinjos, Secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragén,

CERTIFICA

1° En la reunidn celebrada el dia 20 de marzo de 2013, correspondiente al Acta n° CP06/2013, se
cumplieron los requisitos establecidos en la legislacién vigente -Real Decreto 223/2004 y Decreto 26/2003
del Gobierno de Aragon, modificado por el Decreto 292/2005- para que la decision del citado CEIC sea
vélida.

2° EI CEIC de Aragén, tanto en su composicién, como en sus PNT, cumple con las normas de BPC.

3° La composicién del CEIC de Aragoén en la citada fecha, era la siguiente:

Presidente: Carlos Aibar Remén; Médico. Servicio de Medicina Preventiva y Salud Pablica. Hospital
Clinico Universitario Lozano Blesa. Profesional Sanitario experto en epidemiologia clinica.
Vicepresidente: Cesar Loris Pablo; Médico. Servicio de Pediatria. Hospital Universitaric Miguel
Servetl. Representante de Comisién de Investigacidn.,

Secretaria: Maria Gonzalez Hinjos; Farmacéutica.

Pitar Comet Coriés, Enfermera. Unidad Mixta de Investigacién. Hospital Cilmco Universitario Lozano
Blesa.

Ignacio Giménez Lopez; Médico. Investigador del Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud.

Marina Heredia Rios; Representante de las Organizaciones de Consumidores y Usuarios.

Angela ldoipe Tomas; Farmacéutica. Servicio de Fammacia. Hospital Universitario Miguel Servet.
Farmacéutica de Hospital.

Maria Jesds Lallana Alvarez. Farmacéutica de Atencidn Primaria de Zaragoza Sector il

Jests Magdalena Belio; Médico. Centro de Salud de Azuara. Médico con labor asistencial y
representante del Comité de Etica Asistencial del Area de Atencién Primaria Il ¥y V.

Mariano Mateo Arrizabalaga; Médico. Servicio de Farmacologia Clinica. Hospital Clinico
Universitario Lozano Blesa.

Elisa Moreu Carbonell; Jurista. Profesora de la Facultad de Derecho, Universidad de Zaragoza.
Javier Perfeclo Ejarque; Médico. Centro de Salud Arrabal. Médico con labor asistencial.

Alexandra Prados Torres; Médico. Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud. Representante de
Comisién de Investigacion.

José Puzo Foncillas; Médico. Servicio de Bioquimica. Hospital General San Jorge. Representante
de Comision de Investigacidon.

Diego Serrano Gdmez; Bidlogo. Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud.

Ménica Torrijos Tejada; Médico. Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud.

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

Zaragoza, a 20 de marzo de-2013:




