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DEPARTAMENT DF SALUT DE VALENCIA
CLINIC-LA MALVA-ROSA

.1. REUNIONES

LIV

tnstltuto de lnvestlgacnén Samtarla

- En la siguiente tabla se muestra que el CEfm del Hospital Clinico Universitario de Valencia ha tenido un
total de 26 reuniones, de las cuales 11 han sido reuniones ordinarias y 15 han srdo reuniones de

comision permanente.

~ PERMANENTE CP 17.01.19
e enero de 2019 ORDINARIA 344
14 de febrero de 2019 |~ PERMANENTE CP 14.02.19
28 de febrero de 2019 ORDINARIA 345
21 de marzo de 2019 “PERMANENTE CP21.03.19
29 de marzo de 2019 CORDINARIA 346
11 de abril de 2019 ~ PERMANENTE CP11.04.19.
25 de abril de2019  ORDINARIA - 347
16 de mayo de 2019 PERMANENTE CP16.05.19
28 de mayo de 2019 ORDINARIA 348
13 de junio de 2019  PERMANENTE | CP1306.19
' 1deju[|o de 2019 " ORDINARIA® | 349
~11de julio de 2019 PERMANENTE - CP11.07.19
25 de julio de 2019 ORDINARIA 350
8 de agosto.de 2019 S PERMANENTE - CP08.08.19
29 de agosto de 2019 PERMANENTE | CP29.08.19
12 de septiembre de 2019 | - PERMANENTE  CP12.0919
26 de septiembre de 2019 | ORDINARIA 351
17 de octubre de 2019 | - PERMANENTE CP17.10.19
" 24deoctubrede 2019 | ORDINARIA 352
" 7 de noviembre de 2019 | - - PERMANENTE 'CP07.11.19
' 14 de noviembre de 2019 PERMANENTE CP14.11.19
19 de noviembre de 2019 PERMANENTE CP19.11.15
" 28de noviembre de 2019 | ORDINARIA 353
12 de diciembre de 2020. | - PERMANENTE CP12,12.19
S IR o e

2. COMPOSICION

A facha 31 de diciembre de 2019, el CEIm el Hospital Clinico Universitario de Valencia cuenta con 25

miembros (3 de ellos, con voz pero sin voto} y con la designacién de los siguientes cargos:

PRESIDENTA ‘ CARGO
Dra. Marina Soro Domingo -

| Facultativo Especialista en Anestesiologia y Reanimacion. ' _

| Jefe, de Seccitn del Servicio de Anestesmiogla y Reammacwn :

o : R MIEMBRO DEL COMITE DE ETICA ASISTENCIAL.
VICEPRESIDENTA . CARGO
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DEPARTAMENT DE SALUT DE VALENCIA
CLINIC-LA MALVA-ROSA

Dra. Cristina Gomis Gozalbo

| Facultativo Especialista en Ginecologfa y Obstetricia.

Médico Adjunto del Servicio de Ginecologia

SECRETARIO TECNICO

CARGO

Don Julio Palmero da Cruz

MIEMBROS

Prof. D. Esteban Morcillo Sanchezw

or. D, Man uel Alos F e

CARGO
. Farmacologo Clinico

Facultativo Especuallsta en Radnoiogla
Jefe de Servicio de Radnodlagnost:co _
TITULAR DE LA SECRETAR!A TECN!CA DEL CEIm )

FSPECIALISTA EN FARMACOLOGIA CLINICA.

Facultativo Especialista en Farmacia Hospitalaria.
Jefe de Servicio de Farmacia.
FARMACEUTICO DEL HOSPITAL.

Dr. D. Diego V. Cano Blanquer

Farmacéutico Especialista en Farmacia Hospitalaria.
Farmacéutico adjunto del Servicio de Farmacna Hospitalaria.
FARMACEUTICO DEL HOSPITAL o

Licenciado en Derecho.
LICENCIADO EN DERECHO ~ MIEMBRO LEGO
AJENO A LAS PROFESIONES SANTARIAS.

Dr. D. José Luis Trillo Mata

D2 M2 Angeles Mora Pla

Farmacéutico de Atencidn anarta del Departamento de Salud
Clinico-Malvarrosa.
FARMACEUTJCO DE ATENCiON PRIMARIA

Dlplomada enEnfermerfa
Enfermera de la Unidad de Cirugia Menor.
DIPLOMADA EN ENFERMERIA.

Dr. D. Luis Gonzalez Lujan -

Prof. D. Joaquin Ortega Serrano

'"Facultatwo Especialista en Cirugia.

' Féc'u!tativo EspeciaIig’cﬁénéﬁ\'ﬁédicina de familia y Comunitaria. o

Médico del Centro de Salud de Serrerla del Departamento de

' Salud Clinico-Malvarrosa.”

lefe de Servicio de Cirugia General y Aparato Dlgestlvo

Dr. D. Rafael Fernandez-Delgado

Dra. D? Patricia Rosellé Millet

Dr. D. Ricardo Ruiz Granell

| Facultativo Especialista en Cardiologfa.
lefe de Seccidn del Servicig de Cardtologm

Facultativo Especialista en Pediatria.

' Medlco Adjunto del Servicio de Pediatria,

Facultativo Especialista en Pediatria.
Médico Adjunto del Servicio de Pediatrfa.
MIEMBRO DE LA COMISION DE INVESTIGACION

' Dra. D2 M2 Jests Puchades
Montesa

Facultativo Espemahsta en Nefrologia

‘Médico Adjunto del Servicio de Nefrologia

Dra. D2 M2 José Fabid Valls

“Facultativo especialista en Medicina Interna, -~
| Médico Adjunto del Setvicio de Medicina Interna. ...« -

MIEMBRO DE LA COMISION DE INVESTIGACION

DrJose Alejandro Pérez Fidalgo -

Facultativo Especaallstaen Oncologia.
Médico Adjunto del Servicio de Oncologla

Memoria de Actividad CElm HCUV 2019
Pagina 4 de 26



INCLIVA | VI

Instituto de Investigacidn Sanitaria '

DEPARTAMENT DE SALUT DE VALENCIA
CLINIC-LA MALVA-ROSA

'Dra. Tania Fleitas Kanonnikoff Facultativo Especialista en Oncologia.
Médico Adjunto del Servicio de Oncologia

Dra. M2 Luisa C'éiéibuig Mufioz | Facultativo Especialirérté' en Hem'atcrilrdg'iaﬂ. .
Médico Adjunto del Servicio de Hematologia

" Dr. D. Antonio Peldez Hernandez Facultativo Especialista en Aiérgologia.

"Dr. D. Francisco Dasi Fernédndez Irﬁﬂvrestigador del Sistema Nacional de Salud ”Miguérl"Séfv'ét”;.u '
FORMACION ACREDITADA EN BIOETICA.

D. Luis Miguel Bayo Calaforra_ Licenciado en Filosofia y Letras.
' Fundacidn AGM “Amics de la Gent Major”.
" | Representante de los mtereses de Ios pac;entes
MIEMBRO LEGO ‘ .
| AJENO A LAS PROFESIONES SANITAR!AS
INDEPENDIENTE DEL CENTRO. '

D. Soyel Rafael Bar‘aj;s Cenobio Responsable de Calidad y Proteccion de datos INCLIVA.
- EXPERTO EN PROTECCION DE DATOS.

Dofia Vanesa Carretero Lépez - | Licenciada en. Farmacia.
' “.. -] Personalde apoyo en Ia Secretarfa Técnica

Dofia Alba Loras Monfort Licenciada en Biologla '
Personal de apoyo en la Secretarfa Técnica

SECRETARIA TECNICA DEL COMITE
Jefatura de la Secretaria: Dr. Julio Palmero da Cruz

Secretarfa administrativa:

Vanesa Carretero Léper

Maialen Llopis Maiztegui

Direccién de correo electrénico: ceic_hcv@gva.es
Teléfono: 96 197 39 76 '

CAMBIOS PRODUCIDOS EN LA COMPOSICION DEL CEIm
Durante el afio 2019 se han producido los siguientes cambios en |la composicion de los miembros del
CElm:

ALTAS DE LOS SIGUIENTES MIEMBROS:
»  Dra. Alba Loras Monfort. Licenciada en Biologia. Técnico Superior de la Secretaria Técnica del
CEim. Fecha de Alta: 31/10/2018.
'm D, Soyel Rafael Barajas Cenohio. Responsable de Calidad y Proteccidn de datos INCLIVA.
EXPERTO EN PROTECCION DE DATOS.
Fecha de Alta: 31/10/2019.

BAJAS DE LOS SIGUIENTES MIEMBROS;
w D2 Dplares Iglesias Ferri: Licenciada en Farmacia. TITULAR DE LA SECRETARIA TECNICA DEL
CElm,
Fecha de Baja: 02/09/2019.
= D2 Almudena Amaya Rubio: Diplomada en Enfermerla DIPLOMADA EN ENFERMERIA.

Memoria de Actividad CEIm HCUV 2019
Pégina 5 de 26



FVLC

i Pt
Instituto de Investigacidn Sanitaria

DEPARTAMENT DE SALUT DE VALENCIA
CLINIC-LA MALVA-ROSA

Fecha de Baja: 21/01/2019.

CAMBIOS DE CARGO DE LOS SIGUIENTES MIEMBROS:
¥ Dr. lulio Palmero da Cruz: Nuevo Titular de la Secretaria Técnica del CEIm.
Fecha de Alta: 02/09/2019
= Dr. Diego V. Cana Blanquer: Baja como Secretario del CElm.
Fecha de Baja: 02/09/2019
= D2 M2 José Tarin Blasco: Baja como Secretario Suplente del CEIm.
Fecha de Baja: 02/09/2019

3. ACTIVIDAD EVALUADORA

3.1.NUMERO DE ESTUDIOS EVALUADOS :
En 2019, este CElm ha evaluado 34 estudios clinicos (14 ensayos clinicos, 20 estudios observacionales)
y 154 proyectos de investigacidn.

ENSAYQS CLINICO CON MEDICAMENTOS R 12
_ oot
FASE!| 1
FASE I 8
FASE IIf 2
, CFASEIV | 1
'ENSAYOS CLINICO CON PRODUCTOS SANITARIOS L2
ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS 18
_________ At . T
B
e
P
ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON PRODUCTOS SANITARIOS 2
' PROYECTOS DF INVESTIGACION, NO-EPA, TRABAIOS ACADEMICOS | 154
s RABAS T
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| 7 Ersayos clinieos can
TIPO DE ESTUDIOS EVALUADOS medlcamentos Ensayos clinicos can
: 6% praductos sanktarios
1%

Estudio abservasionales con
madicamentos
10%

... Estudios observacionalas
won productos sanitarios
1%

Proyectos da Investigacién
B2%

En cuanto a {a distribucidn de los estudios cinicos (ensayos clinicos y estudios observacionales} por
servicio: '

TUTELA CEIM -
" ANESTESIOLOGIA Y REANIMACION
ONCOLOGIA ' -

'MEDICINA DIGESTIVA

MEDICINA INTERNA
GINECOLOGIA
‘CARDIOLOGIA

NEFROLOGIA

ATENCION PRIMARIA

CIRUGIA GENERAL
DERMATOLOGIA L
'ENDOCRINOLOGIA Y NUTR!C!ON .

FARMACIA HOSPITALARIA

HEMATOLOGIA

MEDICINA INTENSIVA
" MICROBIOLOGIA
'NEUROLOGIA :
WOTORRINOLARiNGOE_OGIAW'
UROLOGIA ‘
TOTAL

Rl Rpieim s el e I R N W wlw o

W
iy
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A continuacién se detalla la distribucién de los proyectos de investigacidn por servicio:

ONCOLOGIA

PEDIATRIA 13
CARDIOLOGIA 12
CIRUGIA GENERAL Y APARATO DIGESTIVO 11

HEMATOLOGIA

INVESTIGADORES INCLIVA
NEUMOLOGIA s
ANESTESIA

ENFERMERIA

ENDOCRINOLOGIA Y NUTRICION
MICROBIOLOGEA :
GINECOLOGIA

 MEDICINA INTENSIVA- ucr
PSIQUIATRIA

MEDICINA INTERNA

' ANATOMIA PATOLOGICA

ATENCION PRIMARIA
UROLOGIA

OFTALMOLOGIA
MEDICINA DIGESTIVA

CIRUGIA TORACICA

CIRUGIA ORAL Y MAXILOFACIAL o

_ DERMATOLOGEA ‘
FARMACIA

NEUROCERUGIA

TUTELA CEIM

REHABILITACION-UV
REUMATOLOGIA

NEFROLOGIA
COT

- ANALISIS CLINICOS

iR RrRr RO NN R w e w sisE RO e el e

TOTAL

T

En cuanto al tipo de pramotor de los estudios evaluados:

_Ensayo clmlco con medlcamentos '
Ensayo clamco con productos sanitarios 0

Estudios observacmnales con medicamentos . 1

Estudios observacgpnales con productos samtanos - o 2
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3.2.SITUACION DE LOS ESTUDIOS CLINICOS PRESENTADOS

A fecha de 31 de diciembre de 2019 se han evaluado por el Comité de 34 estudios, se han aprobado
32, no se ha denegado ninguno y 2 se encuentran en proceso de evaluacion de la respuesta a las
aclaraciones solicitadas.

De los 32 estudios aprobados, 3 se aprobaron en la primera evaluacién y 29 tras solicitar aclaraciones
al promotor.

De los 12 ensayos clinicos con medicamentos evaluados, 2 se han evaluado a través del proceso VHP.

Denegados

No Aprobados o
Pendientes de Aprobamon 2
TOTAL ] 34

3.3. MODIFICACIONES SUSTANCIALES :
Se han evaluado 127 modificaciones sustanciales, emitiéndose para 126, dictamen favorable y para
una, dictamen desfavorable.

Modlflcacmnes Sustancuales a Ensayos Cllmcos R 76
'7 Parte | 17
Partell | 30
' Parte ly Il 23

_ Modlf:cacmnes Sustanmales a Estudlos Observacionales N 4
'_“nes Sustanciales a P'tjmy_ectos de Investigacion 47

4. INFORMES DE ESTUDIOS CLINICOS

Durante 2019, el Comité realizd el seguimiento .de los Estudios Clinicos Activos en el Centro, los
informes anuales de seguridad, informes de seguimiento e informes finales recibidos.

En total, ée evaluaron, durante 2019:

17/01/19 (Permanente) - | - .- 0 0 0
31/01/19 (Acta 344) 14 13 4
14/02/2019 (Permanente) | 0 g 0o
28/02/2019 {Acta 345) 7 | 12 4

Memoria de Actividad CEIm HCUV 2019
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21/03/2019 (Permanente) ' 0 0 0
29/03/2019 (Acta 346) | 4 0 4
1/oa/a010 (Permanente),,, e o e
Sefoapnis ey T - o5 e
16/05/2019 (Permanente) 0 0 0
128/05/2019 (Acta 348) 8 30 2
13/06/2019 (Permanente) - 0 0 o
e - e
11/07/2019 {Permanente) 0 0 0
25/07/2019 {Acta 350} 4 23 1
108/08/2019 {Permanente) 0 [} o
29/08/2019 {Permanente) 0 0
12/09/2019 (Permanente) 0 0
126/09/2019 {Acta 351) 18 34 3
17/10/2019 (Permanente) | 0 0 0
24/10/2019 (Permanente)' 0 0 0
07/11/2019 (Acta 352) 6 5 3
14/11/2019 (Permanente) 0 0 0
19/11/2019 (Permanente)" 0 0 0
5811 6 fhcta 3531 : o ;
12/12/2019 (Permanente) 0 0 0
19/12/2019 {Acta 354) 6 8 3
TTOTAL e R -

5. PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAIOQ,

5.1. Versiones aprohadas:

e eLay
28 /05/2019 (Acta n° 348)

] Edlc;on 5.1 de
| fecha25/04/2019
Funcionamiento del CEIm . | PR-CE-FCEIm | Versién 2.0 de 28 /05/2019 {Acta ne 348}

| fecha 25/04/2019

Gestlon de Ia Evaiuacmn . . 1 PR CE GEva

5.2.Madificaciones:

No se han producido modificaciones a los procedimientos aprobados.

6. ACTIVIDADES FORMATIVAS Y DOCENTES
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D;plomatura en Estadr’stica en

Junio 2019

Umvermdad Autonoma .

y CEIM en la Comunidad Valenciana.

Dr Dlego V C@no
Ciencias de la Salud. de Barcelona
Estudios de Formacién Continuada en
Dr. Diego V. Cano Médulo M11: fnvestigacian clentifica: | Noviembre- Universidad Auténoma
Fundamentos metodoldgicosy Diciembre de Barcelona
estadisticos, dentro del Mester en 2019
metodologia de |a Investigacidon en
Ciencias de la Salud
Estudios de Formacion Continuada en
N Ciencias de la Salud o -
Dr. Diego V. Cano Normativa de datos personales para | Septiembre IS INCLIVA
S proyectos de rnvestrgacmn 2019
biomédica. '
Instituto de Investigacion Sanitaria
Dr. José Luis Trillo Normatrva de datos personaies para Septiembre 15 INCLIVA
proyectos de investigacion 2019
biomédica.
Instituto de Investigacion Sanitaria
Dra. Marisa Calabuig -Normatl\/a ‘de datos personales para - | Septiembre | 1S INCLIVA
L - | proyectos de mvestrgacuon 12019
biomédica. _ : : S
Instituto de Investrgacron Samtama
Dra. Marisa Calabuig Curso Es’cudlos Clinicos con Inicio: ON-LINE
" | medicamentos y productos sanitarios | 20/09/2019
y CEIM en la Comunidad Valenciana. | Fin:
Escuela Valenciana de Estudios dela | 12/1172019
Salud (EVES)
D2 Dolores Iglesias | Curso de Buenas Practicas Cir'nicaé 4 Inicio:. ON-LINE
- 1 SCREN Spanish Clmlcal Research | 25/11/2019 .
Network T Fin: = -
b e 02/12/2019 o
D& Dolores Iglesias Curso de Gestign de informes Inicio y Fin: ON-LINE
periddicos de seguridad. Aspectos 12/07/2019
practicos.
SCREN Spanish Clinical Research
D2 Dolores Iglesias Curso Tlpos de estudro y Iegislacron fnicio y Fin: ON-LINE
S aplicable. 21/6/2019 S
1 'SCREN Spamsh Cimlcal Research PR
o | Network. .
D2 Vanesa Carretero | Curso Estudios Clinicos con [nicio: ON-LINE
medicamentos y productos sanitarios | 20/09/2019
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Escuela Valenciana de Estudios de la
Salud (EVES)

D2 Vanesa Carretero

Curso de Buenas Practicas para
investigadores. '

Escuela Valenciana de Estudios de la
Salud {EVES} -

Fin:
12/1172019

Inicio:

07/10/2019
Fin:

(11/11/2019

ON-LINE

Dra l\/larma Soro

Y, Congreso de Bloe’uca Nuevas

en la investigacion biomédica.

26-27 Madrid
garantfas éticas y legales en la noviembre
B investigacion con seres humanos. | 2019 |
D2 M2 José Tarin V Cangreso de Bioética: Nuevas 2627 Madrid
garantias éticas y legalesen la noviembre
R investigacion con seres humanos. | 2019 o
D2 Alba Loras V Congreso de Bioética: Nuevas 26-27 | Madrid
garantias éticas y legales en fa noviembre
| Investigacién con seres humanos. = - | 2019 I
D2 Vanesa Carretero | 69 Congreso ANCEI: Trabajando 30-31 mayo Tarragona
juntos para mejorar el debate ético 2019
| enla investigacidn biomédica. - N
D, Rafael Barajas 62 Congreso ANCEL: Trabajando 30-31 mayo Tarragona
' ' | juntos para mejorar el debate ético | 2019 -~

” Dr. Esteban Morcillo

Dr. José Luis Trillo

Farmacologla Ciinica (52 Medicina)
Titulo de los seminarios impartidos:

1) Ensayo Clinico con medicamentos

2) Farmacoepidemiologia
3} Farmacoeconomia -
4) Farmacovigilancia

22 Edicion Méster propio en Ensayos

Clinicos y Estudios de Medicamentos
y Productos Sanitarios.
ADEIT Universidad de Valencia

L

D

Dolores lglesias

Documentos esenciales dej estudio:

Archivo Maestro del Ensayo Clinico.
SCREN Spamsh Chmcal Research

| Network.

Inicio: . Hospitales
30/09/2019 . | Universitarios: Clinico,
Fin: - La Fe, Generaly Dr.
05/12/2019 Peset de Valencia
fnicio: Enero | ON-LINE
2019 =
Fin:

Diciembre

201 v
Inicio y Fin: | VIDEOCONFERENCIA

22/11/2019

Memoria de Actividad CElm HCUV 2019
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D2 Vanesa Carretero

D. Soyel Rafael -
Barajas

62 Edicién Mdster Propio en Ensayos | Inicio: ON-LINE
Clinicos. Noviembre
ADEIT Universidad de Valencia 2019
Fin: Julio
Normativa de datos personales para | 3 ediciones: INCLIVA
proyectos de investigaqidh Junio,
biomédica. Septiembre y
IIS INCLIVA. Octubre 2019

7. PRESUPUESTO ANUAL PARA FUNCIONAMIENTO Y FORMACION DEL CElm

Se adjuntar copia del presupuesto anual o partida presupuestaria para el funcionamiento y
formacion del CElm firmado por el Gerente del Departamento de Salud para el gjercicio 2019.

8. ANEXOS

Vileneis, 8 20 de muye de 2010

D. flvaro Boret Plz en cx¥dad de Director gerante del centro saritario Hoopits] Clinlce
Universitaria de Valenciz, y o0 reprazentscidn de soe Organizacion

HIFORMA:

El Comité de Eeirz de |z fnvestgacion con MeCiamentos del Horgite) Clinico
Universitario de Valerzia dispone de un presupaesto de 60.536 € £n el ejercicio 2018, pars

funcionzmiento y formacitn el Comits, pars ¢ correcto dezempeto de su actividad,

El citzda prasupuasto, hz sido apertado por el tnstitito dz |nvestizacibn Sanitariz
IMCLIVA. Ef [nstitute de Inutﬂigar;l'zn Saritariz INCUWE, estd incluido =n 12 estructura ded

Hospital Llnica Universitario ce Valenciz.

POR EL GEREMTE DEL DPTO CLMICO-MALYARROSA,

Foa 0. ﬂlv:rﬂ Bone: Fls
Gerents

JO5E LT
y iy oot
ALWAROD| - gmmsanmy
= ml{le]-’Eh“ﬂ

BO NET[PLA AT e e
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DEPARTAMENT DE SALUT DF WENCA
CLINICLA MALVA-ROSA

MEMORIA ELABORADA POR:

FECHA

Vanesa Carretero Lépez
Secretaria Técnica Administrativa
CEim

MEMORIA REVISADA POR:

21/64 12020

FECHA

Dra. Marina Soro Domingo
Presidenta del CEIm

A fO6 (2600

Dr. Julio Palmero da Cruz
Secretario Técnico del CEIm

Zferfdors S
P &)/’i) x

Esta memoria fue revisada y aprobada por Ios_'.miembros del CElm del Hospi_tal_Ch’ni_éo
Universitario de Valencia en la reunion permanente de fecha 11/06/2020 {n® acta CP

11.06.2020).
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