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CLINIC-LA MALVA-ROSA

. 1. REUNIONES

En {a siguiente tabla se muestra que el CElm det Haspital Clinico Universitario de Valencia ha tenido un
total de 26 reuniones, de las cuales 11 han side reuniones ordinarias y 15 han sido reuniones de

comision permanente.

5 14 de fehrero de 2019
28 de febrero de 2019

_?-’{_Be 'rh'a-rzo do 2019 B E "

?9 de marm de 2(]1‘)
| 11 deabrlide 2019 -

T de abrgi de2019
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.' 12 de diClembre de 2020
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2. COMPOSICION

A fecha 31 de diciembre de 2019, el CEim el Hospital Clinico Universitario de Valencia cuenta con 25
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ntiemhbros (3 de ellos, con voz pero sin voto) y con la designacion de [os siguientes cargos:
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Instituto de Investigackan Sanltarla
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Dra, Marina Soro Domingo .

X Facultativo Especialista en /\nestesmlogla y Reamma«:lon |
| Jefe dc Soccron del Servicio de Anesteszologla y Reanimacion -

o | MIEMBRO DEL COMITE DE ETICA ASISTENCIAL.
'VICEPRESIDENTA CARGO

-l S RN L A W — - — N —— ————— — ————— M AAAAE A -

Memoria de Actividad CElm HCUV 2019¢
Pagina 3 de 26




FAOTL QXN

A.urmam:um SN )
PUBAA - o AR 3 I e
XAV ML DDA AN
PrAL XTIV N

'- -
¥ - ...V’:u:‘s&:

UR D A0 Y. 0N
N BTN S |

ﬁ “Ss

SCimanz =M ML ¥ W BE S SR ANRA I AN a N AEIWWI ey )

WCAW m&&t’u ML LY oA O NV 2 W‘F

44y 9‘*3{*

’”"“{é ALY *9{‘2& a}‘/"gﬁ’p Y

b %‘*”*M?JS%

IR

DEPARTAMENT DE SALUT DE VALENCIA
CLINIC-LA MALVA-RUSA

Dra. Cristina Gamis Gazalbo

SECRETARIO TECNICO
Don Julio Palmero da Cruz

MIEMIBROS

- Prof. D. Esteban Morcillo Séncheiz

Br. D, Manuel Rlde Rlmisr=""""

Dr. D. Diego V. Cano Blanguer =

B e T Bl

Dr. D. José Luis Trillo Mata

D2 M2 Angeles Mara Pia

Dr. D. Luis Gonzélez Lujdn

“Prof. D. Joaquin Ortega Serrano

Dra. DE Patricia Rosellé Millet

Dr D thardo Ruiz Granell

R — T —— D —— — DA NP SAL OIS nnrs mal m ™

Facuitatlvo Espccnallsta en Cardmiogfa |
1 lefe de Seccidn del Servicig de Cardtofogla

i Dra D" M"Jesus Puchades
] Montesa

B — g w— uq.—-.-- -

Dra D" Majose Fab:a Va!is o

| cARGD

| Facultativo Especialista en 'ﬁa‘a'sa;sg;;;.'""
| Jefe de Servicio de Radiodiagnéﬁtico |
| TITULAR DE LA SECRETARIA TECNICA DEL Cﬁlm |

| Farmacélogo Clinico - 5
ESPECIALISTA EN FARMACOLOGIA CL!NICA ;

Instituto ¢de lnvestigamén Samt'lri".n

Facultativo Fspecialista en Ginecologia y Obstetricia.
Medico Adjunto del Servicio de Glnecoiogla

CARGO o

Facultativo Especialista en Farmacia I--Iospita!aria.
lefe de Servicio de Farmacia.

-FARMACEUT!CO DEL HOSPITAL,

Farmaceutico EspeCIahsta en Farmacra Hosmlalarta
Farmacéutico adjunto del Servicio de Farmarta Hospitalaria.

FARMACEUTICO DEL HOSPITAL IR

Licenciada en Derecho,

LICENCIADQ EN DERECHO — MIEMBRO LEGO
AJENO A LAS PROFESIONES SANTARIAS.

Farmacéutico de Atenmon anarla de! Departamento de Salud
Clinico-Malvarrosa. ST

| FARMACFUTICO DE ATENCION PRIIVIAR!A

...:..Dlplomada en Emermena

Enfermera de la Unidad de Cirugia Menor.
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Dr. D. Rafael Fernandez-Delgado |

Facultativo ESpe(.Idhbtd en Nefrologad

DIPLOMADA EN ENFERMERIA.

Facultativo Especialista en Medicina de familia y Comunitaria.
Médico del Centro de Salud de Sorrom doi Dopa rtamento de
Salud Cllnaco Malvarrosa. - . -

.FaCUItotIVQ E.‘.-pé;(..l.;ﬂ.lbtd &1 c:?&g;;{"""""" o
lefe de Servicio de Cirugia General y Aparato Dtgestwo

Facultdtwo Espeuailstd en Pediatria. . -
Medlco Adjunta del Servicio de Pedlatria I

Faculntdfi#o Especldiistd ‘en Pediatria.
Médico Adjunta del Servicio de Pediatria.
MIEMBRO DE LA COMISION DE INVESTIGACION

Médico Adjunto del Servicia de Nefrologia ;

*SEDIEDIGIIEDe EIEHOGED ey oan WEATS NI Iy, WriaS ad wm s mV sV T sl i s N wnsN wmmsm ol a shsimmam mw s
.

'?Facuitalwo ebpeCIdllb la e::i Medluna Interna.
N .Medsco Adjum‘o del Servicio de Medlcma Interna.

| MIEMBRO DE LA COMISION DE INVCST!GACIGN

Dr, José Ale]andro Pérez Fldalgo

| Facultativo tspeczallsta en Oncolog.,ld
| Médico Adjunto del Servicio do {)nrologra
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Dra. Tania Fleitas Kanonnikoff Facultativo Cspecialista en Oncologia. l
- Médico Adjunto del Servicio de Oncoiog[a

vy Mi’LulsaCaiabmgMuﬁoz "ijl”acultatwo Especwl'sta - Hemalo\ogla e+ e e
- Médico Adjunto del Servicio de Hemataologia

| Dr. D. Antonio Peldez Herndndez | Facultativo Fspecialista en Alergologla.
Dr. D. Francisco Dasi Ferndndez | Investigador deif Sistema Nacional de Salud “Miguel Servet”.
FORMACION ACREDITADA EN BIOETICA.
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D . Luis M;guel'Bayo Calaforra | Licenciado en Fillosotia y Letras.
| | Fundacién AGM “Amics de la Gent Major”.

. Representante de [0S mlereses de ios pacientes.

| MIEMBRO LEGO |

] AJENO A LAS PROFESIONES SANITAR!AS

1 INDEPENDIENTE DEL CENTRO, ~ .

| D. Sovel Rafael Barajas Cenohio | Responsable de Calidad y Proteccion de datos INCLIVA,
| | EXPCRTO EN PROTECCION DE DATOS.
Dofa \"I—é"n_e_s-a Carretero Lépez | Licenciada en Farmacia. -~ -

| - { Personal de apoyo en la Secretaria Técnica

| Personal de apovo en [a Secrelaria Tecnica

. . . . PR T T P o A — e . Fa e A AL AAs & e . pr
B RN SR R — — - -~ ¥ PR

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

Secretaria administrativa:

Vanesa Carretero Lopez

Maialen Llopis Maiztegt

Direccion de correo eleclranico: ceic hcv@pva.es
Telétono: 96 197 39 76

CAMBIOS PRODUCIDOS EN LA COMPOSICION DEL CEIm

Durante el ano 2019 se hdﬂ producidao los siguientes camhios en la composicion de los miembros del
CEim:

ALTAS DE LOS SIGUIENTES MIEMBROS:
»  Dra. Alba Loras Monfort. Licenciada en Biologia. Téchico Superior de |a Secretaria Técnica de!
CEIm. Fecha de Alta: 31/10/2019.
& D, Sayel Rafael Barajas Cenabio. Responsable de Calidad y Proteccidn de datos INCLIVA.
EXPERTO EN PROTECCION DE DATOS.
Fecha de Alta: 31/10/20],9.

BA}AS DE LOS SIGUIENTES MIEMBROS,

x D2 Dolores Iglesias Ferri: Licenciada en Farmacia, TITULAR DE LA SCCRETARIA TECNICA DEL
CEim.

Fecha de Baja: 02/09/2018.
» D2 Almudena Amaya Rubio: Dinlomada en Enfermerfa. DIPLOMADA EN ENFERMERIA.

Memoria de Actividad CElm HCUV 2019
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Fecha de Baja: 21/01/2019.

o Dr Julio Palmero da Cruz: Nuevo attuhl de Ia Secretaria Tecrica del CElm.
Fecha de Alta: 02/09/2019

s Dr. Diego V. Cano Blanguer: Baja coma Secretario del CEIm,
Fecha de Baja: 02/00/2019

e D2 M*? Juse Tarin Blasca: Baja como Secretario Suplente del CElm.
Fecha de Baja: 02/09/20189

3. ACTIVIDAD EVALUADORA

3.1. NUMERO DE ESTUDIOS EVALUADOS
En 20139, este CElm ha evaluado 34 estudios clinicos (14 ensayos clinices, 20 estudios ohservacionales)
v 154 proyectos de investigacion. |

‘ | - FASE I
; | FASF IV

| ENSAYOS CLINICO CON PRODUCTOS SAN 's'ﬂﬁid's""""'_'"" .

ESTUDIOS OBSERVACIONAtt_é EEN MEDICAMENTOS [ B P* .
iE | R EPA oD
e e ]

¥:
1
CEPALA| 0
e CEPASPL 9
ESTUDIOS OBSERVACICNALES CON PRODUCTOS SANITARIOS 12
PROYECTOS DC INVESTIGACION NO EPA, TRABAIOS ALADFMICOS 154

Miemoria de Actividad CElm HCUY 2019
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TIPO DE ESTUDIDS EVALUADDS

: PR o
3 ;
Proyectos de lovestigacion 5.5 i
8234 P

Cnsavos clinicos con

edltamentos Ensayos cHnicas con

o praductos sanklarios
1%

—.__Faludios observacionalas
mn productos sanitaros

INCLIVA |

Estudio nhservacionales ¢on

madiciimentos

L0% :

1% [

PR

VI

wam mmas e wm s srsmmes manham as Nas mem smm NN ssssnn'SaAF L

Fn cuanto a la distribucidn de los estudios cinicos (ensayos clinicos y estudios observacionales} por

SErVICIO:

“f\'iii"é'é?é's"i'é'[6'§f£?ﬁéﬂt§iﬁmci6w | I 3 '
Jewoiosh | s
i MEDI|CINA DIGEST!VA | 3
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A continuacién se detalla la distribucicn de los proyectos de investigacion por servicio:

tgw

f{;i:chrA R
 PEDIATRIA

| cmolome{ﬂ"'"'“"""' )

] ClRUGfA GENERAL Y APARATO D]("FSTlVO e e e e e

| HEMATOLOG!A

| NEUMOLOGI(A
ANESTESIA
ENFERMERIA -~ B
FNDOCR!NOLOGD\ Y NUTRtCION

B N A T A T ann T mmm o = o= — . ——————

| GINECOLOGIA
| MEDICINA INTENSIVA-UCI
PSIQUIATRIA

| MEDICINA INTERNA
- ANATOMIA PATOLOGICA
- ATENCION PRIMARIA -
| UROLOGIA
| OFTALMOLOGIA R
MEDICINA DIGESTIVA

CIRUG}A ORALY MAX!LOI‘ACIAL
CIRUGIA TORAClCA
DERMATOLGGIA - T
ETYIYE S
"N'Eunocmuem
TUTELA oM
REHABILITACION- uv
REUMATOLOGIA
N&FROLOGIE '
| ANALisls'cLi’N{é&s"
oTaL S

FENSEEEFWGT T 7 ittt s amis S i i amiiissmsmmim samiim smes - sissmmmmms e -

En cuanto al tipo de promotor de [os estudios evaluados:

tnsayo clinico con medtcamentos SR
_Ensayo clinico con _p_r_qd uctos sanitarios

' Estudlos observauonaios con medlcamentos
g'Studios Obsewduond_le;; con pr_o_ducto‘; sanita rlo*;

TSI SRR AER AR A A Y e Lt Nrmee sremm e e me— e A

J
- : L] ; :
' . $ :
i : .> . E
M .
. ; s .
. . . .
: | i -
’ ! . H
I v - ° o
ey .m'MMH“ a
. : 4 .
. 4 o . -
. et .
: : '
' . :
. |
|

.

.

.
T v —

.

.

.
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3.2.SITUACION DE LOS ESTUDIOS CLINICOS PRESENTADOS
A fecha de 31 de diciembre de 2019 se han cvaluado par el Comité de 34 estudius, se han aprobado

32, na se ha denegado ninguno vy 2 se encushlran en proceso de eva[uacton de |a respucsta a las
dddrauones solicitadas.

De los 32 estudios aprobadas, 3 se aprabaron en ta primera evaluacion y 29 tras solicitar aclaraciones
ai promotor.

De los 12 ensayos clinicos con medicamentos evaluadas, 2 se han evaluado a través daol praceso VHP.

_Q%negadOS."mﬁ R . S
Aprobados -
| No Aprobados 0

| Pendientes de Aprobacian | 2
TOTAL R -7 2

3.3. MODIFICACIONES SUSTANCIALES

Se han evaluado 127 modificaciones susta nciates, emitiéndose para 126, dl(.lamen favorable y para
una, dictamen desfavorable. |

N AR e R T e S R )
| Modlficacmnes Sustanaa!es a Ensavos C!mlcos | S

Parte !

. —mm NI B LS — — 0 ——— - — .- SN T ANNTN N NG P — ——— N —— — N ——— A AL WA A AAAER A Mm-S A . wees

Parte |
Parte iyt | 23
 Wiodificaciones Sustanciales a Estudios Observacionales | 4
] _Modnfucacuones Sustanciales 3 Proyectos _gle__!g_gg_;_gggg_gg .......................
| TOTAL -

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, sa evaluaron, aurante 2019.

.,-?-' ”,v Xy &t
‘#{“ &" f&%& l’? Q’é ;a{ ..::.:

LB .i.: J’ -f k *c ’i;;{"

' 1S 3 Ly Fing ? 5
s 0
%1/01/19 {Acta 344) 4
'1'476:'272019(Pe?r?ué_r{ér?té}” B R R ,- | 0]
28/02/2015 (Acta 345) | 7 -
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5. PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAIO,

5.1. Versiones aprohadas:

Gestlon de- Ea Evaluauon |

Funcionamiento del CEIm

§.2.Madificacianes:

No se han producido modificaciones a los procedimientos aprobados.

o 'P R-CE.GEvd n

“PR-CE-FCEIm

,Ed]c.lon..s.l..de...

fecha 25/04/2019
| Versién 2.0 de
\ fecha 25/04/2019

6. ACTIVIDADES FORMATIVAS Y DOCENTES
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Instituto de Investigacion Sanitaria
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Dr. Diego VCan—o

S i atans an o s on s s s s
—
-
.

as mm o anas
- v

-
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Dra. Marisa Calabiig

- Dra. Marisa Calabuig

D“' Do]ores lgies:as

D2 Doiores Igiesias

| D2 Dolores iglesias

D2 Vanesa Carrete ro

- ;WCIEI'ECIBS de !d SdlUd.

Modulo Mll Irwestlééuon clentlflca | Noviembre- | Universidad Auténoma

| Dr. Diego V. Cano
< - Fundamentos moetodologicos y Diciembre de Barcelona

| biomédica.
| Normativa de datas hersonales para | Scptscmbre

o, proyectos de mvesttgaaon 12019
i biomédica. T R B
- I instituto de Investlgauon Samtana |
| INCLIVA. | .' |

| Netwurk

-
‘-
-
3
.
)
-
4

Instituto de Investigacldn Sanltarla

. (o) X @ {.ﬂ é &_}g ; . .."... s : !.: - !::.-.‘.:: .-.: -.E‘.:: =:= ._ A g . o

Estudios de Farmacian Continuada en

estadisticos, deniro del Mester en | 2019
metadologfa de | Investigacion en |
Ciencias de a Sajud

Estudios de Formacion Continuada en
Ciencias de |a Salud

- —— v v— vl W 5 0 DN, TN [N, S _—_——————_~ - - —— .-.]

Normativa de datos personales para - | Sapti (‘mbro | s INELvA

proyectos de mvest:gaaon 012019

Instituto de Invcsttgamon Sanitaria
_]NCUVA

.
s,
.
.

s smoe
L
.

nroyectos de investigacion | 2018
hiomedica.
- Instituto de investigacion Sanitaria | |
" INCLIVA. | S

NCLIVA

Dapiomtt fén Estadistlca on \ Jumo 201'9 bmversudad Autoonoma "
Ciencias de la Salud. - 1 de Barcelons

“Normtivnde datospersonales para | Sepiembre | 1S INCUVA.

CUNO FStUdIOS (.ilﬂlCOS Con S | ]mc:o I ON'UNF

| medicamentos y productos sanitarios | 20/09/2019

i

! v CEIM en la Comunidad Valenciana,  Fin:
Escuela Valenciana de Estudios dela 12/1172019
Salud {EVES) '

A —— -’.—1-—-—- e e A R R wm s sasmassn s s amm ans o mem W Sese N eVt e ﬂ'\."...-'.

Network S i i Fine
o |oyjzpois |

a Curso-dé Gestlon de informes Inicio v Fin: ON-LINE

neriédicos de seguridad. Aspectos 12/07/2019

practicos.

SCREN Spanish Clinical Research

1 Curso: TlpOS de estudioyleglslacmn | nicioy Fin: QN-L;NE

apllcabie S T 21_/6/2919 .
' SCREN Spanlsh Clmica! Researrh | A
| Network JESN . L

Cu o Estudlos Ci|n|cos con B ' nicio: e (}NLIE\IE

mpdmmontoq y productos sanitarios | 20/09/2019 |
vy CEIM en la Comunidad Valenciana. .

PP ———— . — -

| Curso de Buenas Précticas Clinicas. . | Inicio: | (jﬁf[.jﬂf'“,.
.{ SCREN Sp'mlsh Clmlca! Research T 25/11/2019
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~§§ e N
ﬂEPﬁR?AMENI DE SAUJI U VALENUA |

Escuela Valenciana de Estudios dela
Salud {EVES)

D2 Vanesa Carretero | Curso de Buenas Practicas para

Dra Marma Soro

bé A'iba Loras

- D* Vanesa Carretero

D Raféei 'Ba rajas

D2 M# José Tarin

l
l
|

investigadores,
Fscuela Valenciana de Estudios de la
Salud {EVES) - °

IOOE TR SO SO EIIE B L BIS s, B s M R I S R R . T T Ty eTTTEFETFTRTTPT Tl L. BT

ANCLIVA *?zé’ L€

Instituto de Investlgacidn Sanltana

Cm
12/1172019

T WETT—

inicio: - ON-LINE
07/10/2019 |

Fin. f
11/11/2019 |

V Congreso de B:oet:ca Nuevas B
' garantias éticas y legales en ia
_investigacion con seres humanos.
V Congreso de Bioet;(.a Nuevas
garantias éticas y legales en |a
investigacion con seres humanos.

BN —— . ————— ] — —p— -

V Congreso de Btoettca Nuevas
garantlas eficas y legales en |a

Investigacion con seres humanos.

- 62 Cangreso ANCEI: Ttabajando
juntos para mejorar el debate ético
~en ia investigacion biomédica.

B0 Congreso ANCEL Traba jancdo

“en la investigacion biomédica,

juntos para mejorar el debate €tico - -'

B — L ey

'.°‘ 26 27

30 31 mdyo

noviembre.
2019
2627

- naviembre
2019

noviembre |
2019 |

20185

O EED EBe " s - ‘ W AEE S SR SRR R ————— o-:

30—31 mayo . Tatragona
2015 1°, -

Titulo de las seminarios impartidos:

2) Farmacoepidemiclogia

D2 Dolores !gtesias

i R T

Dr. jose Luis Trillg

3) Farmacoeconomia -
4) Farmacovigitancia

Clinicos y Estudios de Meadicamentos
v Productos Sanitarias.

ADEIT Universidad de Valencia
Documentos esen{:lalf‘s del estudia:
Archivo Maestro del Ensayo Cimtco
SCREN Spdm:.h C!lmcai Research

| Netwo rk

Fa rm.cologié Cllr:nc (5° Medlcma)

1) Ensayo Clinico con medlcamentos X

2¢ Edicién Master propic en Ensayas

| Hos.pitales

| 30/09/2019 |

Fin:

Universitarios: Clinico,
La Fe, Generaly Dr.

05/12[2019 Peset de Valencia

| 2019 | )

| Fin: | .
Jiciembre ‘ | .
2019

inlmo,y Fin:

| VIDEQCONFERENCIA
22/11/2019 L
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DEPARTAMENT DE SALUT DE VALENCIA
CLINIC-LA MALVA-RDSA

D“‘ Vancsa Carrctero

D Soyel Rafael
- Bs rajas

d.
°

NCLIVA | YLL

instituto de Investigackon Sanitar!a

62 Edicion Master Pl’OpiO en Ensayos ~ Iniclo: i ON-LINE
Clinicos. | Noviembre |
ADE{T Universidad de Valencia 2019
' Fin: Julio

- Normativa de datos personales para | 3 ediciones: INCLIVA
| proyectos de investigacién junio,
' biomédica. | | Septiembrey

IS INCLIVA. " Octubre 2019

7. PRESUPUESTO ANUAL PARA FUNCIONAMIENTO Y FORMACION DEL CElm

Se adjuntar copia del presupuesto anual o partida presupuesiaria para el funcionamiento vy
formacién del CEIm firmado por el Gerente del Departamanto de Salud para el ejercicio 2019,

8, ANEXOS

L TART W " v
-..,....f X "
e o R ’ .o,

#’yé?t« }4 9 x‘?{

& 46/"0’31}“ e

(810 8 BiI1YS R4

vitencie, 2 28 de migye ¢ 2020

D. &lvare Boret fiz en atdad de Nirertor gerenta del centrs s3ritzrio Hospitz] Clinlco
Univarsitario de Valenciz, y nn rapresentscon de assOrganitacion

INFORMA.

El Comite de £z €= lz Invastimacion can Medkamentos de) Hecaiza) Clinico
Uniersitario de ¥alersia Srpore da on presupgeate de £0.040 € en ¢l ejercicio 2018, paz
funcicrzmienso ¥ farmson d2) Coamizg, aare ¢ corvecto desempeno o sb activicad.

El zizzda pr=supuaesto, he 1ido aportada par <l Institute de InwesSgacion Szritars

ANCLAY. Bt Institute de |nvestizscion Sapitars BGCUVE, estd incuido &n 2 estructura de!

Hoxpital Chnica Univarsitario ge Velencia.

POR ELGEREENE DEL BPTO CLNICO-IAALYARROS A

Féa 0. Alvare Bores Pl

Gerant=
a— Forets &y g et 3w TN
HONE PR,

. B! : .w
ﬁ ' \jh POI oAb wKaarty
’ ST @

BONETIPLA 4253 ns e
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DEPARTAMENT DE SALLIT DF VALENCIA
CLINIC-LA MALVA-ROSA

~ MEMORIA | ELABORADA POR: FECHA - FIRMA
Vanesa Carretero Lopez I— 2 | S

Secretlaria Técnica Administrativa |
CE“?’] g'

| MEMORIA REVISADA POR: | FECHA

TH Y

|
Drer, Marina Soro Dommgo Y.

Presidenta del CFim L - B —
Dr. Jufio Palmero da Cruz v
Secretario Técnico del CEIm IR T Prany
‘ ; , £ A -
e e cgmn  ceee s mp i tim mpmtad s m e WA WA

Fsta, memoaria fue rewsada y aprobada por fas m:érhbros del CEtm del Hosmtaf lemco \
Universitario de Va!enaa en la reunion permonente de fecho 11/06/2020 (n2 acta CP |
11.06.2020).
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