Consejeria de Salud y Consumo

Junta de Andalucia

CERTIFICADO ACUERDO COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION

D/Dfia. JOSE CARLOS GARCIA PEREZ, secretario/a del CEIl de los Hospitales Universitarios
Virgen Macarena-Virgen del Rocio, CEI acreditado y constituido conforme a los requisitos
recogidos en el Decreto 8/2020, de 30 de enero, por el que se regulan los 6rganos de ética
asistencial y de la investigacion biomédica en Andalucia (BOJA num. 24, de 5/2/2020),
CERTIFICA:

gue dicho comité, en su sesién numero 07/2024, celebrada el dia 18/07/2024, con la asistencia de
los miembros recogidos en el anexo Il, ha ponderado los aspectos metodolégicos, éticos y legales
y el balance de riesgos y beneficios anticipados dimanantes del proyecto de investigacion cuyos
datos identificativos son referidos a continuacion, conforme a lo dispuesto en los articulos 12, de la
Ley 14/2007,de 3 de julio, de Investigacion Biomédica (BOE num. 159, de 4/7/2007), y/o 60, del
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (BOE nam. 177, de
25/7/2015), y/o en la disposicion adicional decimoséptima de la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales (BOE num.
294, de 6/12/2018), y acordado la emision de su INFORME FAVORABLE, con las
consideraciones recogidas en el anexo |, segun consta todo reflejado en el acta de la sesion.
Y para que conste y surta los efectos oportunos, expide el presente certificado, con la indicacion
de hacerlo con anterioridad a la aprobacion de la correspondiente acta.

Cddigo de la comunicacién/solicitud: SICEIA-2024-001968

Tipo de comunicacion/solicitud: Modificacién de investigacion iniciada en Andalucia
Titulo de la investigacién: USO DE SAL VEGETAL EN LA DIETA DE PACIENTES CON
FACTORES DE RIESGO VASCULAR: ESTUDIO PILOTO

Cadigo del estudio: SAL

Promotor: FISEVI

CRO:

Investigador coordinador o principal: SOLEDAD PEREZ SANCHEZ

Version y fecha de protocolo: de

Versién y fecha de la adenda al protocolo: 2 de 08/07/2024

Versioén y fecha del consentimiento informado: 2 de 08/07/2024

Version y fecha de la lista de investigadores: de
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Anexo |
Consideraciones:

Consideraciones:

Se recuerda al investigador que la ejecucion del proyecto de investigacion le supone los siguientes

compromisos con el Comité:

- Ejecutar el proyecto con arreglo a lo especificado en el protocolo, tanto en los aspectos
cientificos como en los aspectos éticos.

- Notificar al Comité todas las modificaciones o enmiendas en el proyecto y solicitar una nueva
evaluacion de las enmiendas relevantes.

- Enviar al Comité un informe final al término de la ejecucion del proyecto. Este informe debera
incluir los siguientes apartados:

o Indicacion del nimero de registro del proyecto en bases de datos publicas de proyectos de
investigacion, si procede;

o la memoria final del proyecto, semejante a la que se envia a las agencias financiadoras de la
investigacion;

o la relacién de las publicaciones cientificas generadas por el proyecto;

o el tipo y modo de informacién transmitida a los sujetos del proyecto sobre los resultados que
afecten directamente a su salud y sobre los resultados generales del proyecto, si procede;

El Comité, dentro del ejercicio de sus funciones, podria realizar el seguimiento aleatorio de los
proyectos durante su ejecucion o al finalizar el mismo.
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Anexo |l

Relacién de asistentes:

Presidente: D/Dfia. VICTOR SANCHEZ MARGALET

Vicepresidente: D/Dfia. M@ DOLORES JIMENEZ HERNANDEZ

Secretario/a:  D/Dfia. JOSE CARLOS GARCIA PEREZ

Vocales:

D/Diia. ADRIANA RIVERA SEQUEIROS
D/Dfia. AMANCIO CARNERO MOYA

D/Diia. ANA MELCON DE DIOS

D/Dfia. CRISTINA PICHARDO GUERRERO
D/Diia. ENRIQUE DE ALAVA CASADO

D/Diia. ESPERANZA GALLEGO CALVENTE
D/Dfia. EVA MARIA DELGADO CUESTA
D/Dfia. JAVIER VITORICA FERNANDEZ
D/Dfia. JOSE SALA TURRENS

D/Dfia. M2 EUGENIA ACOSTA MOSQUERA
D/Diia. M2 JOSE CARBONERO CELIS

D/Dfia. M@ MERCEDES DELGADO VALVERDE
D/Dfia. M2 PILAR GUADIX MARTIN

D/Dfia. REGINA SANDRA BENAVENTE CANTALEJO
D/Dfia. SANDRA LEAL GONZALEZ
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