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Resisire de zortida

Sr. Joaquim Casanovas Lax

Gerent ICS - IAS Girona

Hospital Universitari de Girona Dr.
Josep Trueta

Av. Franga, s/n

17007 Girona

Us enviem una copia auténtica de la resolucié emesa per la directora general d'Ordenacio i
Regulacié Sanitaria del Departament de Salut de data 28 de febrer de 2020, d'acreditacié
del comité d'ética d'investigacié amb medicaments (CEIm) Girona, que vau sol-licitar.

També us enviem una copia de la composicié actualment acreditada, en qué s’especifica la
titulacio i la funcio o la representacido que té cada membre dins del CEIm, d'acord amb la
informacié disponible a la nostra base de dades. En el cas que detecteu alguna
discrepancia, us demanem que la direccio del centre presenti la sol-licitud corresponent
adrecada a la directora general d'Ordenacié i Regulacié Sanitaria.

Per tal de donar compliment al deure d'informacié previst en el Reglament (UE) 2016/679
del Parlament Europeu i del Consell, de 27 d'abril de 2016, relatiu a la protecci¢ de les
persones f{isiques pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure circulacié
d'aquestes dades i pel qual es deroga la Directiva 95/46/CE (Reglament general de
proteccié de dades), i en la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccio de dades
personals i garantia dels drets digitals, us facilitem la informacié relativa a la proteccié de
dades, al peu d'aquesta comunicacio.

Aixi mateix, us demanem que, com a persona responsable d'aguesta institucié i que heu
presentat la corresponent sol-licitud relacionada amb ['acreditacid, poseu l'esmentada
informacié sobre proteccio de dades en coneixement de la persona que es nomena com a
membre d'aquest CEIm en la resolucidé que us enviem.

Alhora us informem que I'Unica persona que té accés actualment a I'aplicacié SIC-CEIC és
la senyora Marta Riera Junca, i hem donat de baixa el senyor Ferran Garcla-Bragado
Dalmau, en deixar de ser personal de I'Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta.

En relacié amb I'ambit d’actuacié, per a I'avaluacié de projectes de recerca biomédica no
sotmesos al procediment de dictamen unic, el criteri d'aquest Servei és que tots els centres
sanitaris que constin a 'ambit d'actuacio acreditat han d'estar autoritzats pel Departament de
Salut i inscrits al Registre de Centres, Serveis i Establiments Sanitaris de Catalunya. A la
resolucié d'acreditacio del CEIm, els centres sanitaris s'esmenten amb el nom que tenen al
Registre esmentat. Si es produeix alguna discrepancia en el nom dels centres, cal que el
titular del centre sanitari es posi en contacte amb el Servei d'Ordenacio Sanitaria a I'adreca
que figura a peu de pagina, per tal de fer els canvis necessaris.

Aixd no obstant, es fa una mencié generica als centres d'atencié primaria i consultoris
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meédics locals, als centres de dia i de salut mental, i als centres d'atencié i seguiment de
drogodependéncies gestionats per I'entitat Institut d'Assisténcia Sanitaria, i als centres
d'atencié primaria i consultoris médics locals gestionats per les entitats Fundacié Salut
Emporda i Fundacié Hospital de Palamos — Serveis de Salut Integrats del Baix Emporda, per
tal de facilitar la vinculacié automatica al CEIlm de futurs centres gestionats per aquestes
institucions.

Finalment, també us recordem que aquesta acreditacio té una vigéncia de quatre anys, i
que, d'acord amb l'article 10.2 del mateix Decret, la direccié de I'lnstitut Catala de la Salut —
Institut d’Assisténcia Sanitaria podra sol-licitar de nou la renovacid de I'acreditacio durant els
tres mesos anteriors a la finalitzacié d'aquest periode de vigéncia, aportant la documentacio
que es detalla en aquest article. En el cas que, transcorreguts els quatre anys des de la
resolucié d'atorgament, no es presentés la sol-licitud de renovacio corresponent, es produiria
la caducitat de 'acreditacic.

Informacio basica de proteccié de dades personals

Identificacid del tractament: Registre de comités d'ética en I'ambit de Salut.

Responsable del tractament: Secretaria General. Departament de Salut. Travessera de les Corts,
131-159, 08028 Barcelona.

Finalitat: Gestid i tramitacid dels expedients d'acreditaci¢ inicial i reacreditacio i de modificacio de la
composicié i de 'ambit d'actuacié dels comités d'ética per tal de garantir que la seva composicio i
activitat s'ajusta a la legislacio vigent.

Legitimacié: Compliment d'una obligacié legal (Llei 14/2007, de 3 de juliol, d'investigacié biomeédica i
Decret 6/2017, de 17 de gener, de reestructuracié del Departament de Salut).

Destinataris: Les dades es podran comunicar a aitres Administracions publiques amb competéncies
en la matéria.

Drets de les persones interessades: Poden exercir els drets d'accés, rectificacié, supressio,
oposicié al tractament, portabilitat i sol-licitud de limitacié, presentant un escrit adregat a la Secretaria
General del Departament de Salut (Travessera de les Coris, 131-159, 08028 Barcelona} o bé
mitjangant |'adrega electronica protecciodades.salut@gencat.cat. Heu d'indicar clarament a la vostra
sol-licitud quin o quins drets exerciu.

Informacié addicional: Per tal d’ampliar aquesta informacié, podeu consultar el web

http://salutweb gencat.cat/caleldepartament/proteccio-de-dades/

Barceldna, 28 de febrer de 2020

Amb copia a: Sra. M. Mercé Fernandez Balsells
Presidenta del CElm

Travessera de les Corts, 131-159
Pavelld Ave Maria

08028 Barcelona

Tel. 93 227 28 00

Fax 93 227 29 90
hitp./www.gencat catfsalut
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RESOLUCIO

Vista la sol-licitud d'acreditacio del comité d'ética d'investigacio clinica (CEIC) Girona, situat
al Pavelld de Govern de I'Hospital Universitari de Girana Dr, Josep Trueta, com a comité
d'ética d'investigacié amb medicaments (CEIm), es constaten els seglents

FETS

Primer. El CEIC Girona estd acreditat pel Departament de Salut de la Generalitat de
Catalunya.

Segon. El 22 de setembre de 2016, el senyor Joaquim Casanovas Lax, en qualitat de gerent
de l'Institut d'Assisténcia Sanitaria — Institut Catala de la Salut Girona (JAS-ICS Girona), va
presentar la sol-licitud de renovaci¢ de 'acreditacié d'aquest CEIC.

Tercer. El 30 de novembre de 2017 i el 3 de gener de 2020, el senyor Joaquim Casanovas
Lax, gerent ICS-IAS Girona, sol-licitad I'acreditacid d'aquest CEIC com a CElm, d'acord amb
alld previst a la Instrucciéd 1/2017 d'aquesta Direccid General sobre el procediment
d'acreditacié dels comités d'ética d'investigacié clinica com a comités d'ética d'investigacio
amb medicaments.

Quart. En data 29 de gener de 2020, la secretaria del CEIC Girona va presentar
documentacié addicicnal per completar I'acreditacié del CEIC com a CEIm.

Cinqué. Un cop revisada la documentacid que consta a 'expedient d'acreditacio del CEIlm i
la informaci¢ disponible al Registre de centres, serveis i establiments sanitaris de Catalunya,
s'observa que es compleixen els requisits d'acreditacié establerts, en els termes que
consten en aquesta resolucio.

FONAMENTS DE DRET

Primer. L'article 1.1 del Decret 406/2006, de 24 d'octubre, pel qual es regulen els requisits i
el procediment d'acreditacié dels comités d'ética d'investigacio clinica, estableix que els
CEIC que es constitueixin a Catalunya estan subjectes al tramit d'acreditacid per part de la,
llavors anomenada, Direccid General de Recursos Sanitaris del Departament de Salut,
actualment Direccio General d'Ordenacié i Regulacid Sanitaria.

Segon. La disposicié addicional primera del Reial decret 1090/2015, de 4 de desembre, pel
qual es regulen els assaigs cllnics amb medicaments, els comités d'ética d'investigacid amb
medicaments (CEIm) i el Registre espanyol d'estudis clinics, estableix un termini transitori de
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dos anys, per a l'acreditacié dels CEIC acreditats com a CEIm. El perfode transitori establert
per a l'acreditacié com a CEIm va acabar el dia 13 de gener de 2018.

Tercer. La Instruccid 1/2017 d'aquesta Direccid General, sobre el procediment d'acreditacio
dels comités d'ética d'investigacid clinica com a comités d'ética d'investigacio amb
medicaments, estableix els requisits addicionals i el procediment per a l'acreditacid dels
CEIC com a CEIm.
De conformitat amb les facultats que em confereix I'article 6 del Decret 262/2018, de 4 de
desembre, de reestructuracio parcial del Departament de Salut,

RESOLC

Primer. Acreditar el CEIlm Girona.

Segon. La composicid del CEIm Girona esta formacda per les persones seglients:

- Presidenta: M. Mercé Fernandez Balsells
- Vicepresident: Joaquin Serena Leal

- Secretaria técnica: Marta Riera Junca

- Vocals: Judit Bassols Casadevall

Anna Bonmati Tomas

Xavier Castells Cervelld

Jordi Coderch de Lassaletta
Montserrat Cols Jiménez

M. Angela Cuatrecasas Gomis
Elisabeth Gali Verdaguer
Ferran Garcla-Bragado Dalmau
Josep Garre Olmo

Marla Rosario Gonzéalez Gomez
Marisa Jofre Valls

Blanca Martinez Sanchez
Dunia Pérez del Campo

Pere Plaja Roman

Glodria Reig Garcla

Anna Rodriguez Morera

Nuria Sala Gonzéalez

Miquel Sitjar Suier

José Ignacio Sobrino Cortés
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Tercer. L'ambit d'actuacié del CEIm Girona, per als projectes de recerca no sotmesos a un
procediment de dictamen unic, inclou els centres seglents:

- Centres sanitaris hospitalaris:
- Centre Palamds Gent Gran (H17665527)
- Centre Sociosanitari Bernat Jaume (H17573388)
- Centre Sociosanitari Parc Hospitalari Martl i Julia (H17662156)
- Clinica Bofill (H17001460)
- Clinica Girona (H17001491)
- Hospital de Figueres (H17001438)
- Hospital de Palamés (H17001580)
- Hospital d'Qlot i Comarcal de la Garrotxa (H17001565)
- Hospital Psiquiatric (H17001533)
- Hospital Santa Caterina — I1AS (H17001526)
- Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta (H17001484)
- Institut Catalad d’Oncologia — Hospital Josep Trueta (H17609346)

- Centres sanitaris extrahospitalaris:

- Banc de Sang Teixits — Hospital Universitari de Girona Dr. Josep
Trueta (E17555108)

- Cenftres d'atenci¢ primaria i consultoris meédics locals gestionats per
Fundacié Hospital de Palamds — Serveis de Salut Integrats Baix
Emporda

- 'Cenires d'atencid primaria | consultoris medics locals gestionats per
Fundacit Salut Emporda

- Centres d'atenciéd primaria i consultoris médics locals gestionats per
Institut d’Assisténcia Sanitaria (IAS)

- Centres d'atencid i seguiment de drogodependéncies gestionats per
Institut d'Assisténcia Sanitaria (IAS)

- Centres de dia i de salut mental gestionats per Institut d'Assisténcia
Sanitaria (IAS)

- GIREXX, Ginecologia i Reproduccid — Clinica Quirargica Onyar
(U17865607)

- Institut de Diagnostic per la Imatge — Girona (E17047320)

- Opticalia Olot (V17716838)

GENERALITAT DE CATALUNYA

- Institucions o centres no inscrits al Registre de Centres, Serveis i
Establiments Sanitaris de Catalunya, en qué no es poden dur a terme
projectes de recerca que impliquin activitats d'assisténcia sanitaria a individus

humans:
- Biobanc de I'lnstitut d'lnvestigacié Biomedica de Girona (IdiBGi) —
Girona
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- Institut de Recerca i Tecnologies Agroalimentaries (IRTA) — CTA,
CENTA, CAP i EVAM) — Monells

- Institut d’Investigacit Biomedica de Girona Dr. Josep Trueta (idiBGi) -
Girona

- Spinreact, S.A.U. — Sant Esteve d'en Bas

- Universitat de Girona

Quart. Aquesta acreditacio té una vigéncia de 4 anys a comptar des de la data d'aquesta
resolucio.

Aquesta resolucié no exhaureix la via administrativa i s’hi pot interposar recurs d'algada en
contra davant la consellera de Salut en el termini d'un mes, comptador des de I'endema de
la seva notificacid, de conformitat amb el que preveuen els articles 121 | 122 de la Llei
39/2015, d'1 d'octubre, del procediment administratiu comu.

Barcelona

Maria Sarda Raventos
Directora general
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