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1. N°DE REUNIONES PLENARIAS Y OTRAS

Tal y como se muestra en la siguiente tabla, el CEIm del Hospital Universitario y Politécnico la

Fe ha tenido un total de 22 reuniones ordinarias y 7 reuniones extraordinarias.

Fecha | TIPO DE REUNION | N°de acta
09 de enero de 2024 EXTRAORDINARIA 25
10 de enero de 2024 ORDINARIA 560
19 de enero de 2024 EXTRAORDINARIA 26
24 de enero de 2024 ORDINARIA 561
07 de febrero de 2024 ORDINARIA 562
21 de febrero de 2024 ORDINARIA 563
06 de marzo de 2024 ORDINARIA 564
20 de marzo de 2024 ORDINARIA 565
27 de marzo de 2024 EXTRAORDINARIA 27
10 de abril de 2024 ORDINARIA 566
24 de abril de 2024 ORDINARIA 567
08 de mayo de 2024 ORDINARIA 568
14 de mayo de 2024 EXTRAORDINARIA 28
29 de mayo de 2024 ORDINARIA 569
05 de junio de 2024 ORDINARIA 570
19 dejunio de 2024 ORDINARIA 571
01 de julio de 2024 ORDINARIA 29
03 de julio de 2024 ORDINARIA 572
17 de julio de 2024 ORDINARIA 573
19 de agosto de 2024 EXTRAORDINARIA 30
26 de agosto de 2024 EXTRAORDINARIA 31
04 de septiembre de 2024 ORDINARIA 574
18 de septiembre de 2024 ORDINARIA 575
02 de octubre de 2024 ORDINARIA 576
23 de octubre de 2024 ORDINARIA 577
06 de noviembre de 2024 ORDINARIA 578
20 de noviembre de 2024 ORDINARIA 579
04 de diciembre de 2024 ORDINARIA 580
18 de diciembre de 2024 ORDINARIA 581
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2. ACTIVIDAD EVALUADORA
1. Numero de estudios evaluados:
ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS 39
INVESTIGACIONES CLINICAS CON PRODUCTO SANITARIO (PS) 34
ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS 65
PROYECTOS DE INVESTIGACION EXTERNOS 91
PROYECTOS DE INVESTIGACION INTERNOS 173
TOTAL 402
ENSAYOS CLINICOS
CON
MEDICAMENTOS
10%
INVESTIGACIONES
PROYECTOS DE CLiNICAS CON PS
INVESTIGACION 8%
INTERNOS
43%
ESTUDIOS
OBSERVACIONALES
CON
MEDICAMENTOS
16%

= PROYECTOS DE
INVESTIGACION
EXTERNOS
23%
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*Ensayos clinicos con medicamentos e investigaciones clinicas con productos sanitarios en los que el CEIm

La Fe actia como CEIm evaluador.

2. Areas terapéuticas (servicios):

SERVICIO

ALERGOLOGIA

ANALISIS CLINICOS
ANATOMIA PATOLOGICA
ANESTESIA Y REANIMACION
AREA DE IMAGEN MEDICA

AREA DE PLANIFICACION, ATENCION DOMICILIARIA Y

TELEMEDICINA
ATENCION PRIMARIA

CARDIOLOGIA

CARDIOLOGIA PEDIATRICA
CIRUGIA CARDIOVASCULAR
CIRUGIA GENERAL Y DIGESTIVO
CIRUGIA MAXILOFACIAL

CIRUGIA ORTOPEDICA Y TRAUMA
CIRUGIA PEDIATRICA

CIRUGIA PLASTICA Y QUEMADOS
CIRUGIA TORACICA
COSMECEUTICOS Y NUTRICEUTICOS
DERMATOLOGIA
ENDOCRINOLOGIA
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1 0 2
0 0 0
1 0 6
2 0 13
1 5 10
0 0 2
1 0 2
0 6 23
0 0 0
0 1 1
0 0 1
0 0 1
1 4 8
0 0 2
0 0 1
1 0 2
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SERVICIO

ENDOCRINOLOGIA PEDIATRICA
ENFERMEDADES INFECCIOSAS
FARMACIA
FARMACOGENETICA

GASTROENTEROLOGIA Y NUTRICION PEDIATRICA

HEMATOLOGIA Y HEMOTERAPIA
HEMOSTASIA Y TROMBOSIS
HOSPITAL DE DIA

LESIONADOS MEDULARES
LITOTRICIA

MEDICINA DIGESTIVA

MEDICINA INTENSIVA
MEDICINA INTERNA

MEDICINA PREVENTIVA
NEFROLOGIA

NEFROLOGIA PEDIATRICA
NEONATOLOGIA

NEUMOLOGIA

NEUMOLOGIA Y ALERGIA INFANTIL
NEUROCIRUGIA

NEUROLOGIA

NEUROLOGIA PEDIATRICA
NEUROPEDIATRIA

NUTRICION Y METABOLOPATIAS PEDIATRICAS
O.R.L.

OBSTETRICIA Y GINECOLOGIA
ODONTOLOGIA

OFTALMOLOGIA

ONCOLOGIA

ONCOLOGIA GINECOLOGICA
ONCOLOGIA PEDIATRICA
ONCOLOGIA RADIOTERAPICA
PEDIATRIA GENERAL
PERINATOLOGIA

PLATAFORMA — UNIDAD DE TERAPIAS AVANZADAS

PSIQUIATRIA Y PSICOLOGIA
RADIOLOGIA
REHABILITACION
REPRODUCCION
REUMATOLOGIA INFANTIL
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o n?2 n2 EO 0
SERVICIO n® EC EOM PS PI
SUBDIRECCION DE CUIDADOS, INVESTIGACION Y DOCENCIA 0 0 0 0
TRASPLANTE PULMONAR 0 0 0 3
U.C.l. PEDIATRIA 0 0 0 2
UNIDAD DE BIOMARCADORES Y MEDICINA DE PRECISION 0 0 1 1
UNIDAD DE DESCUBRIMIENTO DE FARMACOS 0 0 0 0
UNIDAD DE GENETICA 0 0 0 3
UNIDAD MIXTA DE INVESTIGACION CEREBROVASCULAR 0 0 0 1
UNIDAD MIXTA ENFERMEDADES RARAS IIS LA FE-CIPF 0 0 0 0
UNIDAD MIXTA ERPSS 0 0 0 0
URGENCIAS DE ADULTOS 0 0 0 2
UROLOGIA 0 2 0 4
OTROS 1 2 3 42
TOTAL 47 65 26 264
3. Tipo de promotor:
ENSAYO CLINICO CON MEDICAMENTOS 39 0
INVESTIGACIONES CLINICAS CON 7 27
PRODUCTOS SANITARIOS
EO CON MEDICAMENTQOS 3 62
PROYECTOS DE INVESTIGACION 14 250
TIPO DE PROMOTOR
O s oD OO R
SANITARIOS

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

B PROMOTOR COMERCIAL B PROMOTOR NO COMERCIAL
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4. Situacioén de los estudios clinicos presentados:

ENSAYO CLINICO - Con Medicamento 0 38 0 0 38
ENSAYO CLINICO - Con Medicamento 0 1 0 0 1
Bajo Nivel de Intervencion (BNI)

ENSAYO CLINICO - Con Producto 2 6 0 0 8
Sanitario (P.S.)

ESTUDIO OBSERVACIONAL - EO con 44 20 1 0 65
Medicamentos

ESTUDIO OBSERVACIONAL - EO con 18 8 0 0 26
Productos Sanitarios

Pl BIOMEDICA - Convocatoria de 13 8 0 0 21
Concurrencia Competitiva

Pl BIOMEDICA - Proyecto Ayuda 4 0 0 0 4
Intramural

Pl BIOMEDICA - Proyecto Externo 45 46 0 0 91
Pl BIOMEDICA - Proyecto Propio 103 43 0 0 146
RRHH - Contrato de personal 0 2 0 0 2
TOTAL 229 172 1 0 402

Aprobados o con informe directamente, sin haber requerido aclaraciones (APR).
Aprobados o con informe favorable después de haber requerido aclaraciones (A+APR).
e Denegados o con informe desfavorable directamente, sin haber requerido aclaraciones
(DEN).
e Denegados o con informe desfavorable directamente después de haber requerido
aclaraciones (A+DEN).

3. MODIFICACIONES SUSTANCIALES EVALUADAS E INFORMES
VARIOS

1. Modificaciones sustanciales evaluadas

Se han evaluado 300 modificaciones sustanciales.

Tipos Proyectos Aprobados Denegados Pendientes
ENSAYO CLINICO 122 1 2
Pl BIOMEDICA 161 0 0
ESTUDIO OBSERVACIONAL 14 0 0
TOTAL 238 1 2

2. Informes sobre la marcha de los estudios/ Informes anuales de seguridad/ Informes
de resultados
Se han revisado 21 informes de seguimiento, 42 informes de seguridad, 24 informes finales y

462 notificaciones.
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4. MODIFICACION DE LOS PNTs

1. PNT en vigor:
CEIm-PE-01 — Edicién 03 — 2022. Aprobados en reunién ordinaria del CEIm de fecha 05/10/2022,
con n° de acta 532.

2. Historial de PNTs:

Fecha Rev. HISTORIAL DE REVISIONES
Actualizacién del procedimiento a los Criterios especificos comunes para la
Febrero de 2018 01 | acreditacion, inspeccién y renovacion de la acreditacion de los CEIm. Incluye

los cambios propuestos por el departamento de inspeccion de la Comunidad.
Actualizacién apartados 4.1, (incluyen nuevos datos y los cambios
propuestos por el equipo inspector de la Conselleria de Sanidad el
Septiembre de 2022 | 02 05/07/2022). Se eliminan los formularios: CEIm-F-PE-01-20 Aprobacion EC
VHP (proceso voluntario de armonizacién) y CEIm-F-PE-01-21 Solicitud
aclaraciones EC VHP (proceso voluntario de armonizacion).

Actualizacion del apartado 7.3 (incluye los cambios propuestos por el equipo

Octubre de 2022 03 inspector de la Conselleria de Sanidad el 21/09/2022)

5. COMPOSICION DEL CEIm DURANTE EL ANO 2024

1. Composicion del CEIm:
Composicién del CEIm a 31/12/2024:

Presidente:

» Oscar Diaz Cambronero. Facultativo especialista en Anestesiologia y Reanimacion. Jefe de
Seccion de Anestesiologia y Reanimacion del Hospital Universitario y Politécnico la Fe.

Vicepresidente:

» Paula Ramirez Galleymore. Facultativa Especialista en Medicina Intensiva. Médico adjunto del
Servicio de Medicina Intensiva del Hospital Universitario y Politécnico la Fe.

Secretario Técnico:

> Juan Eduardo Megias Vericat. Especialista en Farmacia Hospitalaria (Area de Farmacocinética,
Ensayos Clinicos y Unidad de Terapias Avanzadas) del Hospital Universitari i Politecnic La Fe. -
TITULAR DE LA SECRETARIA TECNICA DEL CEIm.

Miembros:

» M2 Victoria Paricio G6mez. Diplomada en Enfermeria. Supervisora del Servicio de Hematologia
y Trasplante de Progenitores Heméaticos del Hospital Universitario y Politécnico la Fe. —
DIPLOMADA EN ENFERMERIA.

» Juan Pablo Reig Mezquida. Facultativo Especialista en Neumologia. Médico adjunto de la Unidad
de Trasplante Pulmonar y Fibrosis Quistica del Hospital Universitario y Politécnico la Fe. -
MIEMBRO DEL COMITE DE ETICA ASISTENCIAL - FORMACION ACREDITADA EN BIOETICA.

» Raul Méndez Ocafia. Facultativo Especialista en Neumologia. Responsable del Grupo de
Investigacion de Infecciones Respiratorias. - MIEMBRO DE LA COMISION DE INVESTIGACION.
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» Serafin Rodriguez Capellan. Licenciado en Derecho. Técnico de Funciéon Administrativa adscrito
a la Direccién de Investigacion del Hospital Universitario y Politécnico la Fe. — LICENCIADO EN
DERECHO — AJENO A LAS PROFESIONES SANITARIAS.

» Vicente Inglada Alcaide. MIEMBRO LEGO, representante de los intereses de los pacientes. —

AJENO A LAS PROFESIONES SANITARIAS — INDEPENDIENTE DEL CENTRO.

Miguel Angel Cano Torres. MIEMBRO LEGO, representante de los intereses de los pacientes. —

AJENO A LAS PROFESIONES SANITARIAS — INDEPENDIENTE DEL CENTRO.

Antonio Juan Ordufia Galan. Ingeniero de aplicaciones y sistemas, responsable del area de

seguridad de los sistemas de informaciéon y proteccion de datos personales del Hospital

Universitario y Politécnico la Fe. — EXPERTO EN PROTECCION DE DATOS.

Ana Peir6 Peird. Facultativo especialista en Farmacologia Clinica. Médica Adjunta del Servicio

Farmacologia Clinica. DSA-HG. — ESPECIALISTA EN FARMACOLOGIA CLINICA.

Matteo Frasson. Facultativo Especialista en Cirugia. Médico adjunto del Servicio de Cirugia

General y Digestiva del Hospital Universitario y Politécnico la Fe.

Guido Mazzinari, Facultativo Especialista en Anestesiologia y Reanimacion. Médico adjunto del

Servicio de Anestesia y Reanimacion del Hospital Universitario y Politécnico la Fe.

Pablo Sopena Novales. Facultativo especialista de Medicina Nuclear del Hospital Universitario y

Politécnico la Fe.

» Maria Vicenta Tarazona Casany. Licenciada en Farmacia. Farmacéutica de Atencion Primaria
del Departamento de Salud Valencia La Fe. - FARMACEUTICA DE ATENCION PRIMARIA.

» Amparo Soler Diego. Coordinadora médica del CS Miguel Servet y CS Azucena del
Departamento de Salud Valencia La Fe.

» Marta Aguar Carrascosa. Facultativa especialista en Pediatria. Médica adjunta del servicio de
Neonatologia del Hospital Universitario y Politécnico la Fe .

» David Martinez Cuadrén. Facultativo especialista en Hematologia y Hemoterapia. Investigador
del IS La Fe.

» Francisco Carlos Pérez Miralles. Facultativo especialista en Neurologia. Médico adjunto del
servicio de Neurologia del Hospital Universitario y Politécnico la Fe.

» Pablo Padilla Iserte. Facultativo especialista en Oncologia Ginecol6gica. Médico adjunto del
servicio de Oncologia Ginecoldgica del Hospital Universitario y Politécnico la Fe.

YV V V VY

Altas y bajas:
~ Miembo  cago  Ata  Baa
David Martinez Cuadrén Vocal 07/05/2024
Francisco Pérez Miralles Vocal 07/05/2024
Marta Aguar Carrascosa Vocal 07/05/2024
Isabel Izquierdo Macian Vocal 16/07/2014 < 07/05/2024
Bonaventura Casanova Vocal 24/01/2013 07/05/2024
Estruch
M2 Vicenta Tarazona Casany Farmacéutica de Atencién Primaria 16/09/2024
Raul Méndez Ocafa Miembro de la comisién de 16/09/2024
Investigacion
Maria Tordera Baviera Vocal 28/07/2003 = 16/09/2024
José M2 Canelles Gamir Farmacéutico de atencién primaria 31/10/2011 16/09/2024
Luis Martinez Dolz Miembro de la comisién de 07/05/2015 @ 16/09/2024
Investigacion
Pablo Padilla Iserte Vocal 26/11/2024
SECRETARIA TECNICA CEIm: SECRETARIA CEIm:
Ana Belén Carriqui Suéarez Maria del Carmen L6pez Martinez
ceic@iislafe.es ceic@iislafe.es
(+34) 96 124 66 05 - Ext. 246605 (+34) 96 124 67 35 - Ext: 246735
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6. PRESUPUESTO ANUAL PARA FORMACION DEL CEIm

e HOSPITAL
IIS La Fe UNIVERSITARI

Valencia, 6 de marzo de 2025

D. José Luis Poveda Andrés, en su calidad de Director Gerente del Hospital Universitario y
Politécnico La Fe de Valencia

y

D2 Maria José Carrién Martinez, en su calidad de Directora Gerente del Instituto de Investigacion
Sanitaria La Fe y en representacién de dicha institucién,

INFORMAN:

El Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos (CEIm) del Hospital Universitario y
Politécnico La Fe dispone de un presupuesto anual de 10.000 euros, destinado a la formacién
de sus miembros para garantizar el correcto desempefio de sus funciones, asi como a la
cobertura de dietas por asistencia a reuniones y congresos tanto de sus integrantes como de
posibles expertos.

Este presupuesto es aportado anualmente por el Instituto de Investigacién Sanitaria La Fe (lISLa
Fe), el cual forma parte de la estructura del Hospital Universitario y Politécnico La Fe.

Firmade por Joss Dhe fod kndres, el 06/03/2025 20:10=
——.

o7/03/2028 11|ZE$§T

oL TTRRTa T T X Instituto de Investigacién

s ——,J;—.H i Pirmat per Maria %i%gon Martinez, el

Sanitarin In Fa
Fdo.: José Luis Poveda Andrés Fdo.: Maria José Carrién Martinez
Director Gerente HUIPLAFE Directora Gerente |IS La Fe
nan bril Marto 5. 46 alen Espa
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7. LISTADO DE ACTIVIDADES FORMATIVAS
MIEMBRO CURSO/JORNADA

D. Antonio Ordufia Galan X CONGRESO ANCEI

D. Miguel Angel Cano Torres X CONGRESO ANCEI

D. Serafin Rodriguez Capellan X CONGRESO ANCEI
D. Vicente Inglada Alcaide X CONGRESO ANCEI
Dfa. Beatriz Alcayde Torres X CONGRESO ANCEI
Dfia. Maria del Carmen L6pez Martinez X CONGRESO ANCEI
Dr. Guido Mazzinari Curso Aspectos Eticos y Legales de la Investigacion

Biomédica. Normas de Buena Préactica Clinica-BPC. 62

Edicién. Edicién 2024
Dra. Amparo Soler Diego Curso Aspectos Eticos y Legales de la Investigacion
Biomédica. Normas de Buena Practica Clinica-BPC. 62

Edicion. Edicion 2024
Dr. Juan Eduardo Megias Vericat Curso Aspectos Eticos y Legales de la Investigacion
Biomédica. Normas de Buena Practica Clinica-BPC. 62

Edicion. Edicion 2024

Firmado por Ana Bel én Carriqui Suéarez, el
Redactado por: 26/ 03/ 2025 09: 55: 14

— Dfia. Ana Belén Carriqui Suarez
(Técnico de la Secretaria Técnica del

CEIm)
Fechay firma:
Firmat per Juan Eduardo Megi as Vericat, el
Revisado por: 14/ 03/ 2025 11:09:12

» Dr. Juan Eduardo Megias Vericat
(Secretario técnico del CEIm)

Fecha y firma:

Firmat per Oscar Di az Canbronero, el
26/ 03/ 2025 08:49: 54

> Dr. Oscar Diaz Cambronero
(Presidente del CEIm)

Fechay firma:

Esta memoria fue revisada y aprobada por los miembros del CEIm la Fe en su reunidn de fecha
12/03/2025, n° de acta 586.
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