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1. PRINCIPIS BASICS

Els Comités d'Etica d'Investigacié Clinica (CEIC) sén organismes independents
dels promotors de projectes de recerca i dels investigadors.

Estan constituits per professionals sanitaris i no sanitaris amb la finalitat de vetllar
per la proteccio dels drets, seguretat i benestar de les persones que participen en

els projectes de recerca que s'avaluen.

Per garantir aquesta proteccid, els CEICs es regeixen per les recomanacions
contingudes a la Declaracio de Helsinki i revisions posteriors, els principis etics i
procediments de I'Informe Belmont, el Conveni d'Oviedo, els aspectes étics i
metodologics de les Bones Practiques Cliniques de la Unié Europea, aixi com

altres guies per la metodologia de la Investigacié de la CIOMS.

La legislacié que fins ara regulava la Investigacié és el RD n°® 223/2004 de 6 de
febrer de 2004, I'Ordre Autonomica 406/2006 de 24 d'octubre i la Llei
d'Investigacié Biomeédica 14/2007, de 3 de juliol. EI RD 1090/2015, d’adaptacié
posterior, regula exclusivament els assajos clinics amb medicaments, els comités
d’ética de la recerca amb medicaments i el Registre espanyol d’estudis clinics. Els
Comités d’Etica de la Investigacio (CEI), que substituiran els classics CEICs,
seran regulats per un Real Decret pendent d’aparici6 que desenvolupara

legislativament la Llei d’ Investigacio Biomédica 14/2007.

La confidencialitat de la Informacio en referéncia a la identitat de les persones que
participen ve garantida pel Reglament (UE) 2016/679 del Parlament i del Consell,
de 27 d'abril de 2016, relatiu a la proteccié de les persones fisiques pel que fa al
tractament de dades personals i a la lliure circulacié d'aquestes dades i la Llei
organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccié de dades personals i garantia

dels drets digitals.

L’ordre 406/2006 regula els requisits i el procediment d’acreditacié dels comités
d’ética d’investigacio clinica del Departament de Salut, i exigeix la constant
actualitzacio de la normativa i plans de treball del CEI del Col-legi Oficial de
Metges de Barcelona (COMB).
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Per aquest motiu es van revisant els procediments normalitzats de funcionament
del CEl, per tal d’'incorporar tant la normativa vigent com a la metodologia de

treball actual.

2. COMPOSICIO del Comité i Requisits dels Membres

Els comités d’ética d’investigacio clinica han de estar constituits per un minim de
deu membres, dels quals almenys un, ha d’acreditar tenir coneixements en el

camp de la bioetica.
En tot cas n’han de formar part les persones seguents:

+ Tres metges 0 metgesses, un dels quals ha de ser especialista en farmacologia

clinica.
» Un farmaceutic o una farmacéutica especialista en farmacia hospitalaria.
* Un farmaceéutic o una farmacéutica d’atencié primaria.
* Un diplomat o una diplomada en infermeria.

* Una persona adscrita a una unitat d’atencié a l'usuari d’un dels centres, serveis
o establiments sanitaris que formen part de I'ambit d’actuacié acreditat del

comite.

* Dues persones alienes a les professions sanitaries, una de les quals ha de ser
llicenciada en dret, especialista en la matéria.

* Una persona membre del comite d’ética assistencial, si n’hi ha.
» Expert en coneixements suficients del Reglament (UE) 2016/679.

Almenys una d’aquestes persones no ha d’estar vinculada laboralment amb la
institucio on es constitueixi el comité ni amb cap dels centres o institucions de

I'ambit d’actuacio acreditat del comiteé.
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Les persones que integren un comité sén nomenades pel director o directora
general d’'Ordenacio i Regulacié Sanitaria, a proposta del president del Col-legi
Oficial de Metges de Barcelona.

El CEI del COMB compta amb una presidéncia, una vicepresidencia i una
secretaria tecnica que tindran a la mateixa vegada, la consideracié de membres
del comite. Tots els membres tindran un vot de igual valor amb I'excepci6 de la

persona titular de la secretaria técnica que tindra veu, pero no vot.

Tanmateix, el CEIl disposa, per al seu funcionament, d’'un Comité Permanent per
casos que requereixen una convocatoria urgent. La seva composicio és la
seguent: President o Vicepresident del CEIl, Secretari del CE i un vocal. El
President esta facultat per incorporar altres membres a la citacié6 del Comité

Permanent

Veure composicié actual del CEl a I’ Annex.

3. AMBIT D’ACTUACIO

L’ambit d’actuacié compren:

- Consultes mediques, el responsable sanitari de les quals sigui un metge
col-legiat al COMB.

- Col-legi Oficial de Metges de Barcelona.

4. FUNCIONS DEL PRESIDENT/A

Son funcions especifiques del President/a:

Convocar, per si 0 per delegacio, les reunions ordinaries i extraordinaries del CEI.
Presidir i dirigir les reunions del CEI.

Convidar a experts externs al Comite a participar en l'avaluacié d'aspectes

concrets dels projectes.
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Vetllar pel compliment de la normativa legal vigent i de les normatives i
procediments normalitzats de treball, tot contemplant la normativa internacional

consolidada per assolir els objectius de la bona practica clinica.

Promoure les tasques d'actualitzacio de les normes i protocols normalitzats de
treball (PNT) interns perqué adients amb la normativa legal vigent, permetin I'agil i

correcte desenvolupament de les funcions del CElI.
Signar les actes i dictamens que reflecteixin els acords presos a les reunions.

Informar a la presidencia del COMB dels mateixos punts contemplats en el

paragraf anterior.

5. FUNCIONS DEL VICEPRESIDENT/A
La seva funcio és:

Complir les mateixes funcions del president en abséncia d’aquest.

Realitzar les funcions que li siguin encomanades pel plenari d’acord amb el
President.

6. FUNCIONS DEL SECRETARI/A
La seva funci6 és:

Redactar i signar les actes i dictamens que reflecteixin els acords presos a les

reunions.

Donar lectura de les actes en cada sessid, previament a la seva aprovacio, si

procedeix.

7. FUNCIONS DEL PERSONAL DE SUPORT ADMINISTRATIU
Les seves funcions son:

Convocar i fixar la corresponent ordre del dia de les reunions ordinaries i

extraordinaries del CEl, d'acord amb el President.
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Assegurar la tramesa del ordre del dia i les actes als membres del CEIl en els

terminis previstos.
Rebre els projectes i acusar la recepcio.

Assegurar la tramesa dels protocols d'investigacid clinica als membres

corresponents.

Rebre, registrar, classificar i en el seu cas reclamar, els documents i dades
adients pel correcte coneixement o seguiment dels projectes d’'investigacié clinica

presentats o aprovats.
Comunicar a l'investigador/a principal les decisions del CEI.

Controlar 'arxiu dels protocols de projectes d’investigacio clinica, les versions de

les modificacions que es realitzin i la correspondéencia vinculada.

Vetllar per la confidencialitat i preservacio dels projectes avaluats d'acord amb allo
gue estableixen les disposicions legals vigents, en particular el Reglament (UE)
2016/679 del Parlament i del Consell, de 27 d'abril de 2016, relatiu a la proteccio
de les persones fisiques pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure
circulacié d'aquestes dades i la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de

proteccio de dades personals i garantia dels drets digitals.

8. FUNCIONS DELS VOCALS
S6én funcions seves:

Vetllar per la confidencialitat i preservacié dels projectes avaluats d'acord amb allo
que estableixen les disposicions legals vigents, en particular el Reglament (UE)
2016/679 del Parlament i del Consell, de 27 d'abril de 2016, relatiu a la proteccio
de les persones fisiques pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure
circulacié d'aquestes dades i la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de
proteccio de dades personals i garantia dels drets digitals. Participar en les

avaluacions dels projectes presentats.

Coneixer i esmenar si procedeix l'acta de la reuni6 anterior.
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9. CRITERIS | PROCEDIMENT PER A L’ELECCIO DEL CARRECS DE
PRESIDENT, VICEPRESIDENT | SECRETARI

L’eleccioé de President, Vicepresident i Secretari es realitza per consens o davant
de limpossibilitat del mateix per majoria dels membres del CEIl, i s’eleva la

proposta a la Presidéencia del COMB.

Aquestes persones, a l'igual que la resta de membres que composen el CEI, sén
professionals, que per la seva trajectoria i dedicaci6 poden aportar els seus
coneixements per a una correcta valoracio dels aspectes metodologics i étics, aixi

com l'interés i capacitats necessaries per desenvolupar les funcions assignades.

10. DEFINICIO DELS REQUISITS QUE HAN DE COMPLIR ELS MEMBRES
DEL COMITE PEL QUE FA A LA FORMACIO | CAPACITACIO

Els membres del CEIl, per la seva trajectoria i/o dedicacid, han de tenir
coneixements en investigacié biomedica, que permetin la valoracié d’aspectes

metodologics i etics dels diferents tipus de projectes de recerca.

11. ELECCIO | RENOVACIO DELS MEMBRES

Els membres seran nomenats d’acord amb els criteris establerts en el Decret
406/2006 (article 2n apartat 2.3 i 2.4), que assenyala que el nomenament sera fet
per la Direccié General d’Ordenacié i Regulacié Sanitaria a proposta de I'drgan
directiu de la Instituci6. Tanmateix estableix que la seva composicié es renovara

cada quatre anys.

L' esmentat Decret 406/2006 estableix que la renovacié ha d’afectar, com a
minim, una cinquena part i, com a maxim, la meitat dels membres que formen el
comite, a fi de garantir la continuitat de la seva activitat. La renovacié ha de
garantir el manteniment de la experiencia i criteris en el desenvolupament de les

funcions i desenvolupament del CEIl

La renovacio dels carrecs del CEl tindran lloc de forma alternada. Es a dir, en una
ocasio es renovara el president, i en la seglent renovacio, de com a molt la meitat

dels membres, es renovara el vicepresident i el secretari.
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L’eleccié dels membres president i secretari correspon, per lliure assignacié, al
president/a del COMB tot considerant la possibilitat de consensuar-la amb els
membres actius del CEI.

Els vocals seran escollits per la resta de membres del CEI de forma consensuada,
seqguint prioritariament, criteris d’'interés i de formacié per a desenvolupar els
objectius del CEI, sempre respectant la qualificacié professional establerta per la

legislacioé vigent.
12. BAIXA | SUBSTITUCIO DELS MEMBRES

Qualsevol membre del CEI podra causar baixa per voluntat propia expressant-ho
per escrit al president, o al secretari en actiu o, en el seu defecte, al membre no
dimissionari de més edat; en el cas d’ésser tot el CEIl dimissionari el president ho
participara al president del COMB mitjangant escrit en que s’argumentin les raons

de la dimissio.

El CEl, en cas d’abséncia reiterada i injustificada o d’incompliment greu de les
normes i plans de treball, podra demanar (en consens reflectit a I'acta) el
cessament d'un dels seus membres. La peticid que incloura les argumentacions
pertinents, s’adrecara al president del COMB.

També sera causa de baixa dels membres del CEI l'aparici6 de conflictes

d’interessos.

La substituci6 del membre dimissionari sera consensuada per la resta de
membres del CEI, seguint prioritariament, criteris d’interés i de formacié per a

desenvolupar els objectius del CEI.

Qualsevol canvi en la composicié del CEIl acreditat s’ha de sol-licitar a la Direcci6

General d’'Ordenaci6 i Regulacié Sanitaria, per part del president del COMB.

13. FUNCIONS DEL COMITE

La seva funcié consisteix en avaluar els aspectes metodologics, étics i legals dels
projectes de recerca biomédica que se’ls puguin encomanar, amb exclusié dels

assaigs clinics amb medicaments i productes sanitaris.
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Els comitées d’ética d’investigacié clinica tenen com a missié vetllar per la
proteccié dels drets, seguretat i benestar dels éssers humans que participen en
projectes de recerca que els puguin comportar algun risc fisic o psicologic i donar-
ne garantia publica, avaluant la correccidé metodologica, ética i legal d’aquests
projectes i fent el seguiment de la seva realitzacié en els centres inclosos en el

seu ambit d’actuacié.
Per complir amb aquests objectius el CEIl haura:

1. Avaluar la idoneitat del protocol en relacié amb els objectius de I'estudi, la seva
eficiencia cientifica (la possibilitat d'arribar a conclusions valides, amb la menor
exposicié possible de les persones) i la justificacio dels riscos i molesties
previsibles, ponderades en funcié dels beneficis esperats per les persones que
participen a la investigacio i la societat.

2. Avaluar la idoneitat de I'equip investigador per I'estudi proposat. Tindra en
compte la seva experiéncia i capacitat investigadora per portar endavant I'estudi,
en funcié de les seves obligacions assistencials i dels compromisos previament

adquirits amb altres protocols d'investigacio.

3. Avaluar la informaci6 escrita sobre les caracteristiques de la recerca que es
donara a les possibles persones que participin a la investigacid, o en el seu
defecte, al seu representant legal, la forma en qué aquesta informacié sera

proporcionada i el tipus de consentiment que s'obtindra.

4. Coneixer i avaluar I'abast de les compensacions que s'oferiran als investigadors

i a les persones que participen ala recerca.

5. Realitzar el seguiment de I'estudi des del seu inici fins la recepcié de l'informe

final.

14. PERIODICITAT | CONVOCATORIA DE LES REUNIONS

El comite permanent del CEIl es reunira amb una periodicitat mensual i el CEl

complet almenys cada quadrimestre o quan ho indiqui el seu president..
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Les reunions es convocaran amb una anticipacio de deu dies naturals, i caldra
distribuir els documents i protocols a estudi juntament amb la convocatoria i amb

el mateix termini temporal.

El president podra convocar reunions extraordinaries de ser necessari pel bon
funcionament del Comite i reunions d'urgencia en cas de que es presentin
aspectes a tractar que aixi ho requereixin. També es convocaran reunions
extraordinaries o d'urgencia quan, per escrit al president, aixi ho sol-licitin la meitat

més un dels membres.

Igualment, per raons d'urgéncia o de conveniéncia el president podra avancar la

convocatoria de les reunions.

15. RECEPCIO DELS PROTOCOLS DE RECERCA | NOTIFICACIO DE LES
DECISIONS

1. Els projectes de recerca s’hauran de presentar a la secretaria técnica del CEl
situada el I'’Area de Praxi del COMB, Pg. de la Bonanova, 47, 08017 Barcelona.

2. Seran avaluats tots els projectes registrats amb un mes d’antelacié a la propera

reunio preceptiva.

3. En els projectes de recerca constara l'investigador/a principal i s'acompanyaran
del curriculum dels investigadors aixi com una memoria descrivint I'activitat de

la consulta.

4. Els projectes, quan arriben al CEl son codificats amb un codi alfanuméric que
consisteix en dos lletres inicials, que qualifiquen el tipus de projecte, separades
per un guid seguit de dues xifres que es corresponen amb les dues darreres
xifres de I'any, seguides per tres xifres numeriques que s’assignen de forma

correlativa i sequencial segons l'ordre d’arribada del projecte al CElI.

5. Correspon a la secretaria tecnica 'admissio i validacié de la documentacio amb
el corresponen registre d’entrada i la reclamacio a l'investigador/a principal en

cas que no estigui complerta.
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6. El projecte de recerca s’enviara als membres del CEI entre 20 i 10 dies naturals
abans de la reunié en que s’avaluara el projecte adoptant les mesures

adequades per garantir la seva confidencialitat.

7. El resultat de I'avaluacio del projecte de recerca €s comunicara en un termini
de 10 dies naturals a partir de la reunié en que ha estat avaluat. Si calen es
podran sol-licitar els oportuns aclariments i també modificacions d’aquells
aspectes que després de I’ avaluacié per part del CEl es creguin pertinents.
L’investigador principal disposara d’'un termini de dos mesos per fer arribar la

seva resposta o modificacions.

8. En el suposit que el projecte de recerca sigui avaluat de manera desfavorable,
I'investigador principal disposara d’un termini de dos mesos per fer arribar les

seves al-legacions que seran considerades en la seglent reunié ordinaria.

16. AVALUACIO DELS PROJECTES DE RECERCA

L'avaluacio de cadascun dels protocols sera realitzada a ser possible per tots els
membres del CEL.

L'avaluacié del protocol incloura:

1. La finalitat i rellevancia cientifica i social del projecte, 'adequacié metodologica

I la proporcionalitat dels mitjans i recursos emprats.

2. Els aspectes etics amb especial cura en el contingut del consentiment informat,
els possibles riscos o impacte psicologic i la garantia de la confidencialitat de
les dades.

3. La idoneitat de I'equip investigador, en base a la seva experiéncia investigadora
i clinica, disponibilitat de poblacio a incloure i/o la disponibilitat de temps.

4. Avaluacio dels aspectes economics si €s el cas.

L’avaluacié de cada una de les fases d’un projecte es documenta mitjangant el
seguiment especific per part del secretari, incloent I'avaluacié del projecte inicial i

de totes les modificacions que calguin, degudament identificades.
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Un cop finalitzada I'avaluacié d’'un projecte es trasllada la seva resolucié a la

memoria del CEIl
17 ASSESORAMENTS D’EXPERTS

D’acord al previst en el RD1090/2015 en els casos en qué el comité no tingui
coneixements ni I'experiéncia suficients per I'avaluaciéo de determinats temes, es
sol-licitara I'opinié de professionals aliens al comité experts en els temes requerits
per a poder prendre decisio en l'avaluaciéo d’un estudi clinic concret. Qualsevol

membre podra proposar I'expert.

La participacio del professional expert com a assessor quedara reflectit en I'acta
de la sessio corresponent i es sol-licitara per la seva admissio: curriculum vitae,
compromis de confidencialitat i declaracié de conflicte d’interés. En qualsevol cas,

tindran veu pero no disposaran de vot quan el comite hagi de prendre la decisio.

18. PRESA DE DECISIONS

1. El comité és considerara constituit quan es reuneixin la meitat més un dels

seus membres.

2. En cas d’abseéncia justificada el president/a podra delegar les seves funcions en

qualsevol dels membres.

3. En cas d’abséncia justificada, el president anomenara un/a secretari/a

accidental entre els presents.

4. Les decisions es prendran per consens. En cas que no existis unanimitat la
decisi6 es prendra per majoria de 2/3 dels membres presents, havent de ser al
menys un dels presents un membre no sanitari. En cas d’empat, el president

tindra vot de qualitat.

5. Els membres del CEl que constin com investigadors en algun protocol no
podran participar en el dictamen del seu propi protocol.

6. Les deliberacions del CEIl sé6n confidencials.
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19. PREPARACIO DE LES ACTES

La funcio de les actes és reflectir els assumptes tractats en les reunions ordinaries

i extraordinaries del CEl, les incidéncies produides i els acords presos.
L’acta contindra els seglents apartats:

1. Identificaci6 de la reuni6: Titol de la reunid, nUmero, data, lloc, hora d’inici i

hora de finalitzacio.

2. Assistencia: S’indicaran els membres assistents. S’indicaran també els
membres absents que s’hagin excusat préviament. Si hi assisteix un convidat

del CEl, s’haura d’indicar el nom i I'especialitat.
3. Desenvolupament de la reunié amb el seglients punts:

Punt primer: Lectura i aprovacié de I'esborrany de l'acta de la reunié anterior.
En aquest punt s’especificara si I'acta és aprovada. Si hi haguessin esmenes,
es traslladara I'aprovacio definitiva de I'esborrany de I'acta a la seguent reunio

del CEI (previa correccié d’esmenes).

Punt segon: Dictamen sobre cadascun dels projectes de recerca que consten

en l'ordre del dia i avaluats d’acord amb els criteris abans esmentats.
Punt tercer: Assumptes de tramit com la resposta a la sol-licitud d’aclariments.

Punt quart: Torn obert de paraules on s’especificaran els temes d’interés per a

altres reunions, incidencies, comentaris, suggeriments i informacié diversa.

4. Signatura i data: L’acta de la reuni6 sera signada pels secretari/a i president/a,
qui dona la seva conformitat. Juntament amb la signatura, s’especificara el

carrec.

5. Annexes: S’incloura la documentacié relativa als projectes de recerca a

avaluar.
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20. APROVACIO DE LES ACTES
Sempre que es pugui s’efectuara la distribucio electronica de 'acta préviament a
la reunio en que correspongui la seva aprovacié, demanant als membres del CEl

si estan d’acord amb el contingut o si suggereixen alguna esmena a aquesta.
Les actes de les reunions s’aprovaran en la seguent reunio del CEI.

En cas d’esmenes, si no s’hagués pogut fer la distribucio electronica prévia, es
procedira a la correccio de I'esborrany de I'acta. L’aprovacié definitiva en aquest
cas es traslladara a la seguent reunido del CEIl. Si la resposta a la versio
electronica ha estat possible, i els membres ratifiquen la validesa dels canvis
suggerits electronicament pels membres, i aquests s’han pogut fer, l'acta

s’aprovara com a punt inicial de la reunio.

21. ACTIVITATS DE SEGUIMENT

Al no ser competéncia d’aquest comité Il'avaluacié d’assaigs clinics amb
medicaments i productes sanitaris, s’establiran procediments “ad hoc” de

seguiment dels projectes de recerca informats favorablement.

Es demanara informacié en aquells estudis d’'una durada superior a I'any i que

superin el termini previst de finalitzacio.

Un cop finalitzat I'estudi, els investigadors hauran de fer arribar una memoria amb
els resultats obtinguts i el comité haura de comprovar que s’han respectat els
procediments metodologics préviament aprovats, del que s’'informara a
l'investigador/a principal. En cas de publicacié, només si s’ha acomplert aquest

requisit es podra fer constar I'informe favorable del comité.
22. ARXIU

L’arxiu propi del comité raura a la secretaria técnica emplacada a I'Area de Praxi
del COMB. En l'arxiu es diferenciara entre la documentacio relativa als projectes
de recerca i la documentacio propia del comite. Els pertinents expedients es

mantindran confidencials i en arxius tancats amb clau.

El Comité ha adoptat les mesures d'indole tecnica i organitzatives, que

garanteixen la seguretat de les dades de caracter personal i eviten la seva
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alteracio, perdua, tractament o accés no autoritzat, tenint en compte I'estat de la
tecnologia , la naturalesa de les dades emmagatzemades i els riscos a quée

estiguin exposats.

1. Documentacio dels projectes de recerca:

El protocol, les modificacions i tota la documentacid presentada pels

investigadors.

El dictamen del comite.

Copia de qualsevol notificacio i correspondencia amb la persona investigadora.
La documentacié referent al seguiment de 'estudi per part del comite.

Els informes anuals d’evolucié de l'estudi proporcionats pel investigador/a

principal.
Resum de l'informe final de I'estudi proporcionat pel investigador/a principal.
Qualsevol altre document rellevant.

2. Documents referents a I'activitat del comité:

La resolucio d'acreditacid, i de qualsevol canvi en la composicié o en l'ambit

d'actuacio acreditat.

El curriculum académic i professional de tots els membres del comité, tant dels

actuals com dels membres anteriors.
La convocatoria i I'acta de totes les reunions del comite.
Les normes de funcionament intern del comite vigents, i les versions anteriors.

La documentacié associada a les actuacions d'inspeccié que s'han realitzat

sobre el comite.

Aquesta documentacié disposara d'un registre d’entrada, sortida i consulta
d’acord amb les normes d’arxiu de documentacié vigent al COMB i s'’ha de
conservar a la institucié fins a cinc anys després del cessament de l'activitat del

comite.

Només els membres del comité i la secretaria técnica tenen accés a la

documentacié custodiada a I'arxiu. Excepcionalment hi podran accedir persones
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alienes que ho justifiquin, amb el compromis previ de confidencialitat i 'aprovacio

pel comité.
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ANNEX

La composicio actual del CEl, d’acord amb la resolucié de la sol-licitud de

reacreditacio de la Direccié General d’Ordenacio i Regulacio Sanitaria amb data

9 de juny de 2021 és la segiient:
President: Ferran Masanés Toran
Vicepresidenta: Helena Corriguelas Armillas
Secretaria: Emma Galceran Gracia
Vocals: Carles Brotons Cuixart
Gonzalo Calvo Rojas
Pilar Giner Boya
Jalia Martin Badia
Carles Martin Fumado
Jordi Pelaez de Lofo
Sergio Prieto Gonzalez
Cristina Redondo
M# Carmen Sabater Sanchez

Antonia Sans Boix
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