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RESOLUCIO

Vist I'expedient de sol-licitud d’ampliacié¢ de 'ambit d’actuacié acreditat del comité d’ética
d'investigacié amb medicaments (CEIm) Girona, situat a I’'Hospital Universitari de Girona Dr.
Josep Trueta a I’Avda. de Franca, s/n, de Girona, es constaten els seguents

FETS

Primer. El CEIm Girona és un CEIm acreditat pel Departament de Salut de la Generalitat de
Catalunya.

Segon. En data 21 de maig de 2020, el senyor Joaquim Casanovas Lax, en qualitat de gerent
IAS-ICS Girona, va presentar una sol-licitud de modificacid de I'ambit d’actuacié acreditat
d’aquest CEIm.

Tercer. La senyora Rosa Donés Barcons, en qualitat de directora del centre Gabinete SME
Girona i en representaciéo de Gabinete Sevicios Médicos y Prevencion, S.L. (B62643978) va
signar el compromis de vinculacié d’aquest centre al CEIm Girona en data 15 de maig de
2020.

Quart. Un cop revisada la documentacidé que consta a I'expedient de modificacié de I'ambit
d’actuacié del CEIm, s’observa que es compleixen els requisits d’acreditacio establerts en els
termes que consten en aquesta resolucio.

FONAMENTS DE DRET

Primer. L’article 12.2.e) de la Llei 14/2007, de 3 de juliol, de recerca biomédica, estableix que
qualsevol projecte de recerca biomeédica que comporti intervencions en éssers humans o la
utilitzacid de mostres bioldogiques d’origen huma requereix un informe favorable del comite
d’ética de la investigacié corresponent.

Segon. La disposicié transitoria tercera de la Llei 14/2007 estableix que els CEIC podran
assumir les funcions dels comités d’ética de la investigacid fins que aquests no es
constitueixin.

Tercer. 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’acreditacié per part de la, llavors
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anomenada, Direccié General de Recursos Sanitaris del Departament de Salut, actualment
Direccidé General d’Ordenacio i Regulacié Sanitaria.

Quart. L’article 1.4 del Decret 406/2006, de 24 d'octubre, estableix que qualsevol canvi en
I’ambit d’actuacié acreditat d’'un comité s’ha de sol-licitar a aquesta Direccié General per part
de la persona responsable de la direccid de la institucié on estigui constituit el comite.

Cinqueé. La Instruccié 1/2017 d’aquesta Direccié General, sobre el procediment d’acreditacio
dels comités d’ética d’investigacid clinica com a comités d’ética d’investigacid6 amb
medicaments, estableix els requisits addicionals que han de complir els CEIm.

De conformitat amb les facultats que em confereix I'article 6 del Decret 262/2018, de 4 de
desembre, de reestructuraci6 parcial del Departament de Salut,

RESOLC

Primer. Incloure dins I'ambit d’actuacié acreditat del CEIm Girona, per als projectes de
recerca no sotmesos a un procediment de dictamen Unic, el centre seglent:

- Gabinete SME Girona (E17573717)
Aquesta resolucié no exhaureix la via administrativa i s’hi pot interposar recurs d’algcada en
contra davant la consellera de Salut en el termini d’'un mes, comptador des de 'endema de la
seva notificacio, de conformitat amb el que preveuen els articles 121 i 122 de la Llei 39/2015,

d’1 d’octubre, del procediment administratiu comu de les administracions publiques.

Barcelona

Maria Sarda Raventds
Directora general

2de2
Doc.original signat per: Document electronic garantit amb signatura electronica. Podeu verificar la integritat
Maria Sarda Raventos d'aquest document a l'adregca web csv.gencat.cat

25/05/2020
Original electronic / Copia electronica auténtica

CODI SEGUR DE VERIFICACIO

028FC6427TZ296|0VIPCXHMWEIM24XURP

Data creaci6 copia:
25/05/2020 11:53:59
Data caducitat copia:
25/05/2023 00:00:00

Pagina 2 de 2




