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1. REUNIONES

En la siguiente tabla se muestra que el CElm del Hospital Clinico Universitario de Valencia ha
tenido un total de 20 reuniones, de las cuales 11 han sido reuniones ordinarias Y 9 han sido
reuniones de comision permanente.

FECHA TIPO DE REUNION N2 DE ACTA
14 de enero de 2021 PERMANENTE CP 14.01.21
~ 28de enero de 2021 'ORDINARIA 365 R
11 defebrerade2021 | PERMANENTE EEPAT 0291
25 de febrero de 2021 ORDINARIA 366
11demarzode2021 | PERMANENTE |  CP11.03.21
" 25demarzode 2021 | ORDINARIA 367
13 de abril de 2021 PERMANENTE |  CP13.04.21
 29deabrilde2021 = ORDINARIA | - 368
13 de mayo de 2021 PERMANENTE -~ GPAS6sa
31 de mayo de 2021 ORDINARIA | 369
"~ 17dejuniode2021 = ORDINARIA | 370
08 dejulio de 2021 PERMANENTE CP08.07.21
29dejuliode2021  ORDINARIA 371 e
09 de septiembre de 2021 | PERMANENTE | CP09.09.2021
30 de septiembre de 2021 ORDINARIA B2
" 14 deoctubrede 2021 | PERMANENTE |  CP14.10.2021
28deoctubrede2021 | ORDINARIA | 373
10 de noviembre de 2021 | PERMANENTE CP 10.11.21
" 30 de noviembre de 2021  ORDINARIA T B
16 de diciembre de 2021 |  ORDINARIA | 375
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2. COMPOSICION

A fecha 31 de diciembre de 2021, el CEIm el Hospital Clinico Universitario de Valencia cuenta
con 22 miembros (1 de ellos, con voz pero sin voto) y con la designacion de los siguientes cargos:

PRESIDENTA

CARGO

Dra. Marina Soro Domingo

VICEPRESIDENTE
Prof. Esteban Morcillo Sanchez

SECRETARIO TECNICO
| Dr. Julio 'Pa_lih'_l_ét_'o-—da Cruz

MIEMBROS
Dr. Manuel Alés Almifana

Dr. Diego V. Canbéiéhquer

D2 M2 José Tarin Blasco

D. David Juéﬁ-?épéionega

' Dr. losé Luis Trillo Mata
|

D2 Carmen Celda Ortega

Dr. Luis Gonzélez Lujan

Prof. joaqu[n Ortega Serrano

|

Dra. Patricia Rosellé Millet

Facultativo Especialista en Anestesiologia y Reanimacian.
Jefe de Seccidn del Servicio de Anestesiologia y Reanimacion
MIEMBRO DEL COMITE DE ETICA ASISTENCIAL.

CARGO

Farmacologo Clinico
ESPECIALISTA EN FARMACOLOGIA CLINICA.

CARGO

Facultativo Especialista en Ravdioiogl’a.

Jefe de Servicio de Radiadiagnastica.

TITULAR DE LA SECRETARIA TECNICA DEL CEIm

CARGO N
Facultativo Especialista en Farmacia Hospitalaria.
Jefe de Servicio de Farmacia.
FARMACEUTICO DELHOSPITAL.
Farmaceutico Especialista en Farmacia Hospitalaria.
Farmacéutico adjunto del Servicio de Farmacia Hospitalaria.
FARMACEUTICO DEL HOSPITAL.

Licenciado en Derecho.
LICENCIADO EN DERECHO — MIEMBRO LEGO
AJENQO A LAS PROFESIONES SANTARIAS.

Licenciédb_é—-ﬁ Bgrealo s— -
LICENCIADO EN DERECHO — MIEMBRO LEGO
AJENO A LAS PROFESIONES SANTARIAS

Farmacéutico de Atencién Primaria del Departamento de
Salud Clinico-Malvarrosa.
FARMACEUTICO DE ATENCION PRIMARIA

Bigl_ozwgdé—en Enfermeria
Enfermera especialista en Ginecologia y Obstetricia.
DIPLOMADA EN ENFERMERIA.

Facultativo Esheciaﬁ&é en Medicina de familia y Comunitaria.
Médico del Centro de Salud de Serreria del Departamento de
Salud Clinico-Malvarrosa.

‘Facultativo Especialista en Cirugia.
Jefe de Servicio de Cirugia General y Aparato Digestivo.

| Médico Adjunto del Servicio de Pediatria.
' MIEMBRO DE LA COMISION DE INVESTIGACION
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Dr. Ricardo Ruiz Granell | Facultativo Es pecialista en Cardioldgia.
Jefe de Seccidn del Servicio de Cardiologia

Dra. M2 Jesus Puchades Montesa | Facultativo Especialista en Nefrologfa.
Médico Adjunto del Servicia de Nefrolagia
Dr. JbgéAiejandro Pérez Fidalgo Facultativo Especialista en Oncolog?e]. -
Médico Adjunto del Servicio de Oncologia
Dra. Tania Fleitas Kanonnikoff Facultativo EspecialisfienOncologfa.
Médico Adjunto del Servicio de Oncologia

Dra. M2 Luisa Calabuig Mufioz Facultativo Especialista en Hematologia.
Médico Adjunto del Servicio de Hematologia

Dr. Antanio Peldez Hernandez Facultativo Especialista en Ale}gdlbgia.
" Dr. Francisco Dasi Fernandez Investigador del Sistema Nacional de Salud “M ig-u_é] Servet”.
FORMACION ACREDITADA EN BIQETICA.

D. Luis Miguel Bayo Calaforra Licenciado en Filosofia y Letras.

Fundacion AGM “Amics de la Gent Major”.
Representante de los intereses de los pacientes.
MIEMBRO LEGO

AJENO A LAS PROFESIONES SANITARIAS.
INDEPENDIENTE DEL CENTRO.

D. Soyel Rafael Bar:;ja_s_ Cenobio __Fiés_p'onsable de Calidad y Proteccian de datos INCLIVA.
EXPERTO EN PROTECCION DE DATOS.

Dra. Laura Carbonell _Lé_pe-z | Facultativo EspeciaIiAste;éh Ginetoloéia Y Obstetricia
- Médico Adjunto del Servicio de Ginecologfa y Obstetricia

SECRETARIA TECNICA DEL COMITE

Jefatura de la Secretaria:

Dr. Julio Palmero da Cruz

Secretaria administrativa:

Sofia Galant Parrada/Carlos Ballesteros

Maialen Llopis Maiztegui

Direccion de correo electrdnico: ceic hcv@gva.es
Teléfono: 96 197 39 76

CAMBIOS PRODUCIDOS EN LA COMPQOSICION DEL CElm
Durante el afio 2021 se han producido los siguientes cambios en la composicion de los miembros
del CEIm:

ALTAS DE LOS SIGUIENTES MIEMBROS:
» Dra. Laura Carbonell Lopez. Licenciado en Medicina. Especialista en Ginecologia vy
Obstetricia. Fecha de Alta: 06 de abril de 2021.
» Dra. Carmen Celda Ortega. Diplomada en Enfermeria. Fecha de Alta: 06 de abril de 2021

BAJAS DE LOS SIGUIENTES MIEMBROS:
= Dra. M2 Angeles Mora Pla: Diplomada en Enfermerfa. Fecha de Baja: 06 de abril de 2021.
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Ademds, en septiembre de 2021 la que era la Secretaria Administrativa del CEIm, Dofa Sofia
Galant causd baja asi pues, se decidid incorporar a una persona que cubriese dicho puesto hasta
la reincorporacién. El candidato elegido fue Don Carlos Ballesteros Valenzuela.

3. ACTIVIDAD EVALUADORA

3.1.NUMERO DE ESTUDIOS EVALUADOS

En 2021, este CFIm ha evaluado 38 estudios clinicos (13 ensayos clinicos, 25 estudios
observacionales) y 174 proyectos de investigacion.

TIPO DE ESTUDIOS EVALUADOS 2021

ENSAYOS CLINICO CON MEDICAMENTOS 13
- . FASEQ| 0
PRy et i A O E e TRASEL| A
S - CFASEU| 6
i B Ve S S e FASEWI| 6
- S FASE IV 0
ENSAYOS CLINICO CON PRODUCTOQS SANITARIOS T P e
| ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS N 25
bt o i e SRR
- - : EPA-AS | 0
= iz & EPALA| 0 |
- : " EPA-SP 3
" ESTUDIOS ORSERVACIONALES CON PRODUCTOS SANITARIOS | 5 |
ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTO 1 12
 PROYECTOS DE INVESTIGACION, NO-EPA, TRABAIOS ACADEMICOS | 174
TOTAL 212
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' TIPOS DE ESTUDIOS EVALUADOS

» Ensayos Cl'nicos con Medicamentos

¢« Fnsayos Clinicos con Producto Sanilario

« Estudios Observacionales con Medicamentos = Estudios Observacionales con Producto Sanitario

 Prayectos de Investigacion

En cuanto a la distribucién de los estudios cinicos (ensayos clinicos y estudios observacionales)

por servicio:

 TUTELA CEIM
ONCOLOGIA

ANESTESIOLOGIA Y REANIMACION

FARMACIA HOSPITALARIA

CARDIOLOGIA

NEFROLOGIA
MEDICINA DIGESTIVA

' CIRUGIA GENERAL

HEMATOLOGIA

' NEUROLOGIA

PSIQUIATRIA
' NEURQCIRUGIA

UROLOGIA

URGENCIAS

REUMATOLOGIA

Btegetitaon - At ey

ONCOLOGIA

PEDIATRIA
CARDIOLOGIA
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"HEMATOLOGIA 6
INVESTIGADORES INCLIVA “ LT I
' NEUMOLOGIA S 9
ANESTESIA BN B
'ENFERMERIA a4
ENDOCRINOLOGIA Y NUTRICION SRS
MICROBIOLOGIA | 10
GINECOLOGIA SRR T S R LR T
'MEDICINA INTENSIVA-UCT o BE
PSIQUIATRIA =T R B
MEDICINA INTERNA s
 ANATOMIA PATOLOGICA e E T g RS Te
 ATENCION PRIMARIA - 1
DROIDGIA e | ; e AR s
OFTALMOLOGIA : i
' CIRUGIA GENERAL Y MEDICINA DIGESTIVA e
' CIRUGIA ORAL Y MAXILOFACIAL ' o 2 |
 CIRUGIA ORTOPEDICA Y TRAUMATOLOGICA P AL 4
DERMATOLOGI(A " 2
OTORRINOLARINGOLOGIA " ST 1
MEDICINA DIGESTIVA - | 13
TUTELACEIM 5 = ey
BIOBANCO B - : 0
REIMOLoGn: o i S o e 1
' NEFROLOGIA . | | 3
FARMACIA AR o S P
NEUROCIRUGIA - E
Bl e e s e 3 i 2

OTROS o
i TOTAL 174

En cuanto al tipo de promotor de los estudios evaluados:

TIPO DE ESTUDIO PROMOTOR PROMOTOR NO
COMERCIAL COMERCIAL
Ensayo clinico con medicamentos _ k- 4
Ensayo clinico con productos sanitarias i 0 0
Estudios observacionales con medicamentos ) 1 14 |
_Egt_uglos observacuonales con productos sanitarios -2 N 4

3.2.SITUACION DE LOS ESTUDIOS CLINICOS PRESENTADOS

A fecha de 31 de diciembre de 2021 se han evaluado por el Comité de 38 estudios, se han
aprohado los 38.



|
i

DEEARTAMENT DE SALUT DE VALENCIA
CLINIC-LA MALVA-ROSA

De los 38 estudios aprobados, 3+ se aprobaron en la primera evaluacién y 10+ tras solicitar
aclaraciones al promotor.

SITUACION

Presentados L e ] e e
Denegados 0
E\ﬁéd.os _ 38
Aprobados 36
Pendientes de_ABr_an_gl_qn | P
| TOTAL ' 38

3.3.SITUACION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION PRESENTADOS EN EL ANO 2020

A fecha de 31 de diciembre de 2021 se ha solicitado seguimiento a los 190 proyectos evaluados
por este Comité en el afio 2020.

De los 190 proyectos evaluados, 23 han finalizado, 82 permanecen activos, 63 estan pendientes
de iniciarse y 16 han sido cancelados.

3.4.MODIFICACIONES SUSTANCIALES

Se han evaluado 123 modificaciones sustanciales, emitiéndose para todas dictamen

favorable.
MODIFICACIONES SUSTANCIALES Ne
Modificaciones Sustanciales a Ensayos Clinicos con Medicamentos | 60
A N — Partel | 14
¥ o > Parte || 22 |
S Partelyll | 24
_‘Modlflcacwnes Sustanciales a Ensayos Clinicos con Productos Sanitarios 5
Modificacianes Sustanciales s a Estudios Observacionales | 23
M_c_ig_lflcacmnes Sustancnales a Proyectos | de Investigacién _ .35
ot | [

4. |INFORMES DE ESTUDIOS CLINICOS

Durante 2021, el Comité realizé el seguimiento de los Estudios Clinicos Activos en el Centro, los
informes anuales de seguridad, informes de seguimiento e informes finales recibidos.

En total, se evaluaron, durante 2021:

REUNION Informes Anuales  Informes sobre la Informes

de Seguridad marcha del Estudio Finales
14/01/2021 (Permanente) 0 0 0
28/01/2021 (Acta 365) 10 | 6 | a4
11/02/2021 (Permanente) 0 e L 0 |
25/02/2021 (Acta 366) 3 | g 6 |
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5.1.Modificaciones:

TITULO DEL

CLINIC-LA MALVA-ROSA
11/03/2021 (Permanente) | 0 R TS R
| 25/03/2021 (Acta 367) I s 3 3
13/04/2021 (Permanente) | Bk i e e
29/04/2021 (Acta 368) 3 7 5
—*B—/“O_S:/—zozbl-(l—’gﬁﬁa_ncnter_ 0 SR b S 0
31/05/2021 (Acta 369) | 8 3 4
17/06/2021 (Acta370) | 1 SRR R
08/07/2021 (Permanente) 0 0 0 |
29/07/2021 (Acta 371) R | e e
09/09/2021 (Permanente) N 0 — 0 : 0 i
30/09/2021 (Acta372) ST B e S
?&/105621 (Permanente) ) N = 0 — 0 |
28/10/2021 (Acta 373) ¥ > BRI R S R
10/11/2021 {Per;ﬁ;r;e—ll_tei - O ~_0_‘ _ _—M—O i
30/11/2021 (Aca374) | i1 i P
16/12/2021 [Acta 375) ' 1 2
TOTAL e B iy 4
5. PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO.

PROCEDIMIENTO
Funcionamiento CEIm

Gestion de la Evaluacion

Formacion de
Miembros del CElm

PROCEDIMIENTO VERSION FECHA DE APROBACION
(N2 ACTA)
PR-FCEIm Version 2.1 de fecha 30/06/22 (Acta 381)
7 13 de junio de 2022 _
PR-CE-GEva Version 6.1 de fecha 30/06/22 (Acta 381)
- - | 13 dejuniode 2022 | —
PR-CE-Form Version 1.1 de fecha 30/06/22 (Acta 381)
13 de junio de 2022 % g

6. ACTIVIDADES FORMATIVAS Y DOCENTES

MIEMBRO
Dra. Marina Sara

Dra. Marina Soro

Dra. Marina Soro

FORMACION RECIBIDA
VIl CONGRESO ANCE| 2021

Diploma de Especializacién de
Introduccién a las Ciencias Basicas
y Clinica en Anestesiologia y Cuidados
Criticos, 52 Edicion Director y Profesor

~Diploma de Especializaéién Avanzado

en Anestesiologia y Cuidados Criticos,
52 Edicion Director y Profesor

Dr. Esteban
_Mprcillo

- Edicién
2021

On-line

2020-2021

2020-2021

Diploma de Especializacion de
Introduccion a l_as Ciencias Basicas

2020-2021

10
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Dr. Esteban
Morcillo

Dr. Esteban

Morcillo

Dr. Estebaﬁw :
Morcillo

Dr. Esteban
- Morcillo

| Dr. Esteban
Morcillo

Dr. Rafael Barajas

Dr. Francisco Dasu

' Dr. Francisco Dasf

Méster oficial en Fisiologia UVEG.

"y Clinica en Anestesiologfa y Cuidados

Criticos, 52 Edicién Director y Profesor
Diploma de Especializacién Avanzado
en Anestesiologia y Cuidados Criticos,
52 Edicion Director y Prafesor
Master PtOplO en Ensayos Clinicos y
Fstudios de Medicamentos
y Productos Sanitarios, 32 Edicion,
Profesor
Asignatura cuatrimestral optatlva
Medicamentos y Sociedad, Medicinas y
Salud.
Estudio del grado de Periodismo en |a
Facultad de Filologfa, Traduccion y
Comunicacion.

ASIgnatura Farmacologla Clmlca 52
Curso de Medicina; Universidad de
Valencia
Lecciones Tedricas del Programa de
Farmacologia Clinica

Aslgnatura Farmacologia Clinica; 5°
Curso de Medicina; Universidad de
Valencia
Seminarios y Practicas del Programa de
Farmacologia Clinica:

Ensaya Clinico, Farmacopidemiologia,
Farmacoeconomia, Farmacovigilancia.

FORMACION EVES NORMATIVA DE
PROTECCION DE DATOS PARA
PROYECTOS DE  INVESTIGACION

| BIOMEDICA (3 ediciones x 20 horas)

Master oficial en Bioinformética UVEG.
Asignatura: Medicina y
Experimentacidn clinica. Tema:
Introduccion a la medicina (v). Ensayos
clinicos. Tipos. Comité ético

- Consideraciones legales. Duracion 2
horas.

Asignatura: Fisiopatologia de las
Enfermedades Raras. Tema: Nuevas
estrategias terapéuticas para el
tratamiento de las enfermedades
raras.Los medlcamentos huerfanos

Primer

2020-2021

2020-2021

cuatrimestr
e de 2021

Ultimo
Cuatrimestr
e del 2021
(Septiembre
a Diciembre
2021)

Ultimo

Trimestre
del 2021
(Octubre 4
Diciembre
2021)

Edicion
2021

| 2021

| Universidad de

Valencia

' Universidad de

Valencia

Universidad de
Valencia

On-line

11
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Dr. José Luis Trillo
Mata

Dr. José Luis Trillo
Mata

Mata

Mata

Dr. José Luis Trillo
| Mata

Dr. José Luis Trillo
Mata
Dr. Luis Gonzalez
Lujan

Dr. Luis Gonzélez
Lujan

Dr. Luis Gonzalez
Lujan

Dr. Luis Gonzalez
Lujan

Dr. José Luis Trillo

Dr. José Luis Trillo

 Hospitalaria.

Raras. Duracion: 3 horas.

’ Ensayos clinicos con Enfermedades

Bases clinicasy bioestadistica. Master
de Ensayos Clinicos. Adeit.

Nuevas tecnologias aplicadas al
seguimiento de la farmacoterapia.
Master Atencion Farmacéutica
Hospitalaria. Adeit

Sistermas de farmacovngllanaa

| En "Gestion de la cronicidad”

Farmacovigilancia integral y gestion de
riesgos con productos farmacéuticos.
Sociedad Fspafiola de Farmacia
Gestion del medicamento. Master de
gestién de Hospitales y direccion de
servicios de salud.

“Gestion clinica del medlcamento” En
“La diabetes Tipo |l desde la
perspectiva de la multimorbilidad”.
“Gestion clinica del medicamenta”,
Metodologfa del Consejo Breve de
Salud Sobre Estilo de Vida - VII Edicion.

On-Line. Instituto de Salud Carlos
lll.Escuela  Nacional de Sanidad.
Madrid,. {30 h; ECTS:1). Codigo de

verificacian individual: AgEqNb2v2T

Curso de atencion sanitaria basada en
el valor (10 h)

Jornada de Bioética. Hospital La Fe.
Eutanasia, un afio después: reflexiones
bioéticas y asistenciales. Valencia.

' Hosp. La Fe

Re acreditado como Tutor Docente
Unidad de Medicina de Familia.

Curso
académico

Cursa
académico
20202021
Curso
académico
2020-2021

2021 2022

Curso
académico
2021-2022

Febrero de

2021

Diciembre
2021

11 oct -13
dic. 2021

5-7oct.
2021
24- 3 7022

8-11-2021

| ”Unive'r;iaé(_i'

Politécnica de
Valencua

INCLIVA

INCLIVA

On-line

On- Ilne

Hospital La Fe

7. PRESUPUESTO ANUAL PARA FUNCIONAMIENTO Y FORMACION DEL CEIm

Se adjunta copia del presupuesto anual o partida presupuestaria para el funcionamiento
vy formacién del CElm firmado por el Gerente del Departamento de Salud para el ejercicio

2021:

12

|
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Walencia, a 15 de septiembre de 2021

D. Alvaro Bonet Pla en calidad de Director gerente del centro sanitario Hospital Clinico
Universitario de Valencia, y en representacicn de esa Organizacion

INFORMA:

El Comité de Etica de la Inwestigacion con Medicamentos del Hospital Clinico
Universitario de Valencia dispone de un presupusste de 52.291€ en & ejercicio 2021, para
funcionamiento y formacion del Comité, para el correcto desempefio de su actividad.

El citade presupuesto, ha sido aportado por el Institutn de Investizgacion Sanitaria
INCLIWA. El Instituto de Investizaciom Sanitaria INCLIWA, est3 incluido en Iz estructura del
Hospital Clinico Universitaric de Walencia.

POR EL GERENTE DEL DPTO CLIMICO-MALVARROSA

Firmado digitalmante
J OS E por JOSE ALVARO|

ALVARO|  soneTpLA

Fecha: 2021.00.16

BONET|PLA 0s1937+0200

Fdo. D. Alvaro Bonet Pla
Gerente

13
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MEMORIA ELABORADA POR: FECHA

26 02-2022

Secretaria Técnica Administrativa
CEIm

MEMORIA REVISADA POR: | FECHA

Dra. Marina Soro Domingo
Presidenta del CEIm

Dr. Julio Palmero da Cruz
Secretario Técnico del CEIm

1%.07.2027 S

Esta memoria fue revisada y aprobada par los miembros del CEIm del Hospital Clinico
Universitario de Valencia en la reunién extraordinaria de fecha 25/07/2022,
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