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INFORME DE VERIFICACION

Organizacion: CREA medicina de la reproduccién, S.L.
Direccién: C/ San Martin 4 Bajo 46.003 Valencia
Representantes de | Miguel Ruiz
la Organizacion: Ignacio Cabrera
Fechas Lugares de realizacion | C/ San Martin 4 Bajo
verificacion: 02/02/2016 de auditoria: 46.003 Valencia
Verificador Jefe: Reyes Salinas Otrc_>s mlen_ﬂ?ros d?l -
equipo verificador:
ALCANCE

SGS Tecnos, S.A. (en adelante SGS) ha realizado, a peticion de CREA medicina de la
reproduccion, S.L. (en adelante CREA) verificacion independiente del documento
denominado “Resultados CREA - SGS 2015”.

El alcance de la verificacion incluye el texto y los datos contenidos en el documento de
referencia citado anteriormente.

Dichos datos corresponden con los resultados de la clinica que CREA tiene en Valencia y
se refieren a tratamientos realizados durante el periodo temporal comprendido entre el
01/01/2015 y el 31/12/2015.

INDEPENDENCIA

La informacién contenida en el documento verificado y su elaboracion es responsabilidad
de CREA.

SGS no ha participado ni asesorado en la elaboracién del documento verificado,
limitandose a actuar como verificador independiente, comprobando la adecuacién de los
contenidos del mismo.

El contenido de este Informe de Verificacion y las opiniones contenidas en el mismo son
Uunicamente responsabilidad de SGS.
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VERIFICACION
Metodologia y equipo verificador

Se ha empleado la metodologia de verificacién, establecida por SGS, basada en

procedimientos de auditoria segun la norma ISO 19011 y mecanismos de verificacion de

acuerdo a guias de aseguramiento, y fundamentada en los principios de relevancia,

exhaustividad y capacidad de respuesta. Entre los métodos empleados para la verificacion

de la informacién y los datos se encuentran:

= Entrevistas con el personal responsable de la obtencion y preparacion de los datos.

= Revision de documentos y registros (tanto internos como publicos).

= Comprobacion de datos y validacion de los mismos directamente con las fuentes .

= Verificacion de las rectificaciones y de las modificaciones propuestas que se han
afiadido en el documento final.

En particular, para la verificacion los datos clinicos se evaluaron aquellos procedentes de
la base de datos que almacena los resultados clinicos de los distintos protocolos y
pacientes, que es Filemaker PRO y a su vez el programa FIV-ICSI y el programa |AH.

La verificacion de los datos se realizd6 mediante visita realizada a CREA en Valencia el dia
02/02/2016.

El equipo verificador estuvo formado por personal de SGS:
- D?2 Reyes Salinas Gonzalez (Verificadora)

y se configurd teniendo como criterio su conocimiento, experiencia y calificaciones para la
realizacion de esta verificacion.

Desarrollo de la verificacion

Partiendo del documento “Resultados CREA - SGS 2015” se comprobd el origen de los
diferentes datos y, en su caso, la extraccion, transformacion, carga y calculos de los
valores presentados en el informe.

Los resultados clinicos mostrados en el documento de referencia corresponden a la carga
de datos realizada en fecha 02/02/2016.

Se verifico la sistematica seguida por el personal de CREA para la inclusién de los datos
en Filemaker, incluyendo:

= Registro de datos en el formulario en papel en el propio laboratorio.
= Volcado de los datos del formulario en la base de datos.

Durante la visita a la clinica CREA en Valencia, el equipo comprobd el correcto
almacenamiento de los datos en la base de datos de distintos numeros de historias
clinicas y protocolos en formato papel, correspondientes a varios tipos de tratamiento
(FIV/ICSI con évulos propios, Vitrificacion, Ovodonacion, Inseminacién Artificial con semen
de la pareja (IAH) e Inseminacion Artificial con semen de donante (IAD)).
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Los datos contrastados para cada protocolo corresponden a las variables necesarias
(numero de casos, n° de sacos, n° de embriones, etc.) para la obtencién de los distintos
indicadores de resultados clinicos (tasa de embarazo y tasa de implantacion) asi como al
seguimiento de la historia ginecolégica que incluye los comentarios del facultativo y del
personal de atencion al paciente que hace el seguimiento.

A lo largo de la visita también se comprobaron las formulas de calculo de los distintos
indicadores.

Por ultimo se ha comprobado la correcta publicacion y uso del informe de verificacion de

los datos clinicos 2013 en la pagina web de crea en la ruta siguiente siendo ésta correcta.

http://www.creavalencia.com/ES/resultados.php

CONCLUSIONES

Con base en la verificacion realizada, el equipo verificador de SGS considera que:

o EI documento denominado “Resultados CREA - SGS 2015” contiene informacion vy
datos fiables y ha sido elaborado de acuerdo a los principios de relevancia,

exhaustividad y capacidad de respuesta.

o Estos resultados representan de manera coherente los resultados clinicos de la
organizacion para el periodo reflejado.
Valencia, 4 de febrero de 2016

Firmado: Verificador Jefe

Reyes Salinas Gonzélez

SGS Tecnos, SA Paterna-(Valencia) Ronda Narciso Monturiol n°5 46980 t 96 18608901 f 96 1868972
WWW.SgS.es



http://www.creavalencia.com/ES/resultados.php

