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Dra. Mar Garcia Arenillas
Presidenta del CEIm Hospital Clinico San Carlos

CERTIFICA
e Que el CEIM HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS en su reunién del dia 06/07/2022, acta 7.1/22, ha evaluado

la propuesta del promotor referida al estudio:

Titulo: “CONTROL PRECOZ E INTENSIVO DE LA GLUCEMIA Y DEL PESO CORPORAL Y
PRONOSTICO DE LA DIABETES TIPO 2"

Promotor: FUNDACION REDGDPS

Investigador:
Lucia Cea Soriano. Departamento Salud Publica y Materno-Infantil — Facultad de Medicina -
Universidad Complutense de Madrid.

Codigo Promotor: PRECOZIN
Codigo Interno: 22/455-E

Tipo documento Version
Protocolo Vers.03 de 19/06/2022

e Que en este estudio:

o Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos
del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

o Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado.

o La capacidad del investigador y los medios disponibles son adecuados para llevar a cabo el
estudio.
o El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el respeto de los

postulados éticos.
o El procedimiento previsto para el manejo de datos personales es adecuado.

o Se cumplen los preceptos éticos formulados en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion
Médica mundial para las investigaciones médicas en seres humanos y en sus posteriores
revisiones, asi como aquellos exigidos por la normativa legal aplicable en funcién de las
caracteristicas del estudio.

e  Que este Comité ha decidido emitir un DICTAMEN FAVORABLE.
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e Que en dicha reunidn se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente — Real Decreto
1090/2015 — para que la decision del citado CEIm sea valida.

e Que el CEIm Hospital Clinico San Carlos 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 Hospital Clinico San Carlos es la indicada a continuacion, teniendo en cuenta que
en el caso de que algin miembro participe en el proyecto o declare algun conflicto de interés no habra
participado en la evaluacion ni en el dictamen de la solicitud de autorizacién del proyecto.

Presidenta
Vicepresidente
Secretaria
Vocales

Para que cons

Lo

Dra. M. Garcia Arenillas
Dr. A. Marcos Dolado
Dra. L. Cabrera Garcia
Dr. F.J. Martin Sanchez
D. A. Cerén Sanchez

Da. M. Saenz de Tejada Lopez
D. I. Pinedo Garcia

Dr. L. Nombela Franco
D2 S. Gil Useros

Dr. M.E. Fuentes Ferrer
Dr. J.A. Garcia Saenz

D2 J.M. Ramon Garcia
Dr. A.M. Molino Gonzalez
Dr. C. Verdejo Bravo

te donde proceda, y a peticién del promotor.

que firmo en Madrid, a 07 de julio de 2022.
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Fdo.: Dra. Mar Garcia Arenillas
Presidenta del CEIm Hospital Clinico San Carlos

Hospital Clinico San Carlos

Esp. Farmacologia Clinica
Esp. Neurologia

Esp. Farmacologia Clinica
Esp. Urgencias

Otras No Sanitarias
Farmacia

Ldo. Derecho

Esp. Cirugia Cardiovascular
Enfermeria

Esp. Medicina Preventiva y Salud Publica
Esp. Oncologia Médica
Atencidén Primaria

Esp. Medicina Interna

Esp. Geriatria
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