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Solicitud aclaraciones CEIm 014/2019

Alta

- Vicepresidente CEIm Institut d’Investigacid Sanitaria Pere Virgili

- Hospital Universitari de Sant Joan de Reus

Asunto: GZ-2017-11713 (TRAZELGA)

Ref. CEIm: 014/2019

Apreciada Dra. Ibarretxe,

Le informo que con fecha 31/01/2019, el CEIm ha evaluado el estudio “Estudio prospectivo, observacional, de
seguimiento para evaluar los nuevos objetivos terapéuticos y biomarcadores de seguimiento en pacientes con
enfermedad de Gaucher tipo 1 que reciben tratamiento con Cerdelga®.”

Una vez evaluado el estudio, este Ceim considera que para su aprobacidn se requiere la siguiente modificacion:

- Se requiere un Consentiment Informat mas corto y dirigido al estudio que facilite su lectura completa y

comprension.

Cordialment,

Dr. Josep Maria Alegret Colomé

Vicepresidente

Comite Etica d’Investigacié amb medicaments

Institut d’Investigacio Sanitaria Pere Virgili



