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MARTES 13 DE JULIO DE 2004

B.O.C.M. Num. 165

Consejeria de Sanidad y Consumo

2211 ORDEN 730/2004, de 30 de junio, del Consejero de Sanidad
y Consumo, por la que se establecen los requisitos para
la realizacion de estudios postautorizacion de tipo obser-
vacional con medicamentos de uso humano en la Comu-
nidad de Madrid.

El Real Decreto 711/2002, de 19 de julio, por el que se regula
la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano regula, entre
otros aspectos, la realizaciéon de estudios postautorizaciéon con
medicamentos, estableciendo que estos estudios tienen que llevarse
a cabo de acuerdo con las condiciones que establezcan las Admi-
nistraciones sanitarias en el ambito de sus competencias.

Posteriormente, la Agencia Espanola del Medicamento publico
la Circular 15/2002, cuyo apartado 5.° se dedica a los estudios
postautorizacion de tipo observacional, asi como el Anexo VI que,
bajo el titulo Directrices sobre estudios postautorizacion de tipo
observacional para medicamentos de uso humano, recoge una serie
de requisitos comunes exigibles en la realizacion de este tipo de
estudios, sin perjuicio de que las diferentes Comunidades Auto-
nomas puedan establecer exigencias adicionales. Asimismo, en
estas directrices se prevé que el promotor del estudio, con el fin
de poder realizarlo en una determinada Comunidad Auténoma,
debe solicitar autorizacién a los drganos competentes que se
establezcan.

Dentro del ambito territorial de la Comunidad de Madrid, el
organo competente en materia de autorizacion de estudios post-
autorizaciéon con medicamentos de uso humano es la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios de la Consejeria de
Sanidad y Consumo, conforme a lo establecido en el Decre-
to 10/2004, de 29 de enero, por el que se establece la estructura
organica de la Consejeria de Sanidad y Consumo.

Por lo expuesto y en virtud de las competencias que tengo con-
feridas es por lo que

DISPONGO

Articulo 1
Objeto y dmbito de aplicacion

1. La presente Orden tiene por objeto establecer los requisitos
para la realizacion de estudios postautorizacion de tipo observa-
cional con medicamentos de uso humano en la Comunidad de
Madrid.

2. Los estudios postautorizacion con diseo experimental tipo
ensayo clinico, incluidos los llamados naturalisticos o pragmaticos,
no se regiran por la presente Orden, siéndoles de aplicacion el
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan
los ensayos clinicos con medicamentos y por la normativa auto-
némica vigente en la Comunidad de Madrid en materia de ensayos
clinicos.

Articulo 2
Definiciones

De acuerdo con la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medi-
camento, y normativa de desarrollo, se entiende por:

1.° Estudio postautorizacion: Cualquier estudio realizado con
medicamentos segun las condiciones de su ficha técnica autorizada
o bien en condiciones normales de uso (en caso de no existir
ficha técnica).

Los estudios postautorizacion deberan tener como finalidad el
complementar la informacion obtenida durante el desarrollo clinico
de los medicamentos, previo a su autorizacion, y no podran con-
dicionar directa o indirectamente la prescripcion o dispensacion.
No se planificardn, realizardn o financiardn estudios post-
autorizacion con la finalidad de promover la prescripcion o dis-
pensacion de los medicamentos.

2.° Estudio observacional: Estudio en el que los medicamentos
se prescriben de la manera habitual, de acuerdo con las condiciones
normales de la practica clinica (aquellas establecidas en la auto-
rizacion de comercializacion). La asignacion de un paciente a una
estrategia terapéutica concreta no estara decidida de antemano

por un protocolo de ensayo, sino que estara determinada por la
practica habitual de la medicina, y la decisiéon de prescribir un
medicamento determinado estard claramente disociada de la deci-
sién de incluir al paciente en el estudio. No se aplicard a los
pacientes ninguna intervencion, ya sea diagndstica o de seguimien-
to, que no sea la habitual de la practica clinica, y se utilizardn
métodos epidemioldgicos para el andlisis de los datos recogidos.

3.° Estudio postautorizacion de tipo observacional: Estudio
epidemioldgico que cumple las condiciones de ser postautorizacion
y observacional.

4.° Estudio postautorizaciéon observacional de seguimiento:
Todo aquel estudio postautorizacion de tipo observacional en el
que los pacientes son seleccionados por su exposicion a un deter-
minado medicamento y son después seguidos durante un periodo
de tiempo suficiente, en relacién con el acontecimiento de interés.
Se consideran prospectivos cuando el periodo de estudio es pos-
terior al inicio de la investigacion y retrospectivos cuando el periodo
de estudio es todo €l anterior al inicio de la investigacion.

Cuando se realice un estudio postautorizacion observacional de
seguimiento prospectivo, el/los promotor/es e investigador/es debe-
ran expresar especificamente en el protocolo los procedimientos
que se emplearan para garantizar que la realizacion del estudio
no modificard los habitos de prescripcion del médico o de dis-
pensacion del farmacéutico (en caso de medicamentos que no
requieran prescripcion).

5.° Promotor: Individuo, empresa, institucion u organizacion
responsable del inicio, gestion y/o financiacion de un estudio.

6.° Investigador: Profesional sanitario que contribuye a la rea-
lizacion del estudio recogiendo la informaciéon prevista en el
protocolo.

7.° Investigador coordinador: Profesional sanitario que dirige
cientificamente el estudio.

8.° Protocolo: Documento donde se describen los objetivos,
el diseno, la metodologia, las consideraciones estadisticas y la orga-
nizacion del estudio. El término protocolo se refiere al protocolo
original, a sus sucesivas versiones y a sus modificaciones.

9.° Monitor: Profesional capacitado con la necesaria compe-
tencia clinica, elegido por el promotor, que se encarga del segui-
miento directo de la realizacion del estudio. Sirve de vinculo entre
el promotor y el investigador principal cuando éstos no concurran
en la misma persona.

10.  Comité Etico de Investigacién Clinica ( CEIC ): Organismo
independiente, constituido por profesionales sanitarios y miembros
no sanitarios, encargado de velar por la proteccion de los derechos,
seguridad y bienestar de los sujetos que participen en un estudio
y de ofrecer garantia publica al respecto, mediante un dictamen
sobre el protocolo del estudio, asi como los métodos y los docu-
mentos que vayan a utilizarse para informar a los sujetos con
el fin de obtener su consentimiento informado.

11. Datos de caracter personal: Cualquier informacioén con-
cerniente a personas fisicas identificadas o identificables.

12.  Procedimiento de disociacion: Todo tratamiento de datos
personales de modo que la informacién que se obtenga no pueda
asociarse a persona identificada o identificable.

13. Fuente de informacion: Origen de los datos que se utilizan
para la realizacion del estudio.

Articulo 3
Obligaciones de los responsables del estudio

1. Obligaciones del promotor:

a)  Firmar con el investigador coordinador el protocolo y cual-
quier modificacién del mismo.

b) Suministrar a los investigadores el protocolo y la ficha téc-
nica de los medicamentos a estudiar.

c) Identificar las fuentes de financiacion del estudio.

d) Expresar especificamente en el protocolo los procedimien-
tos que garanticen que la realizacion del estudio no modifica
en forma alguna los habitos de prescripcion o dispensacion
en su caso. .

e) Remitir el protocolo al Comité Etico de Investigacion Cli-
nica elegido para su evaluacion.

f)  Solicitar a la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios de la Comunidad de Madrid la preceptiva auto-
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rizacion para la realizacion del estudio, presentando el pro-
tocolo del mismo acompanado de la documentacion que
se cita en el articulo 5.1y 5.2 de esta Orden.

g) Solicitar la conformidad de las Gerencias de Atencion Pri-
maria y/o Especializada de los centros sanitarios donde
esta previsto su realizacion y formalizar ademads el contrato
en el caso de estudios observacionales prospectivos con
cardcter previo a su inicio.

h) Entregar copia del protocolo y de los documentos que acre-
diten el seguimiento de los procedimientos establecidos en
la presente Orden a las Gerencias de Atencién Primaria
y/o Especializada de los centros donde se vaya a realizar
el estudio.

i)  Establecer los mecanismos que garanticen el cumplimiento
del protocolo autorizado durante la realizacion del estudio.

j)  Respetar la confidencialidad de los datos del sujeto.

k) Elaborar y firmar junto con el investigador coordinador
los informes del estudio.

1)  Presentar el protocolo del estudio y los informes de segui-
miento y final, en los plazos establecidos y comunicar, en
su caso, la interrupcion y las razones de la misma.

m) Comunicar las sospechas de reacciones adversas graves
ocurridas en el ambito de la Comunidad de Madrid al Cen-
tro de Farmacovigilancia de esta Comunidad (Anexo I)
y a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

n) Publicar los resultados del estudio, tanto positivos como
negativos, en revistas cientificas.

2. Obligaciones de los investigadores:

a) Firmar un compromiso en el que se reconocen como inves-
tigadores del estudio, afirman que conocen el protocolo,
estan de acuerdo con €l en todos sus términos y que su
participacién en el estudio no interfiere con sus cometidos
asistenciales, docentes e investigadores.

b) Informar de su participacion en el estudio a la Gerencia
del centro al que pertenece.

¢) Informar a los sujetos del estudio y obtener su consenti-
miento por escrito.

d) Respetar la confidencialidad de los datos del sujeto.

e) Recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta
respondiendo de su actualizacion y calidad ante las audi-
torias oportunas.

f) Notificar al promotor los acontecimientos adversos de acuer-
do a la normativa vigente.

¢) Facilitar las auditorias del monitor y las inspecciones de
las autoridades sanitarias.

h) Saber responder de los objetivos, metodologia basica y sig-
nificado de los resultados del estudio ante la comunidad
cientifica y profesional.

3. Obligaciones del investigador-coordinador:
Son obligaciones especificas del investigador-coordinador, ade-
mas de las enumeradas en el apartado anterior, las siguientes:

a) Firmar un compromiso en el que se reconoce como investigador-
coordinador.

b) Firmar el protocolo y cualquier modificacion del mismo jun-
to con el promotor.

c) Corresponsabilizarse con el promotor de la elaboracion de
los informes de seguimiento y final del estudio, dando su
acuerdo con su firma.

d) Contribuir a difundir los resultados del estudio, en cola-
boracion con el promotor.

e) No firmar ninglin contrato que contenga clausulas de secreto
sobre eventuales resultados del estudio, ni comprometerse
a no difundir los hallazgos de la investigacion, evitando en
todo caso poner en riesgo la integridad del estudio.

Articulo 4

Autorizacion de estudios postautorizacion de tipo observacional

Los estudios postautorizacion de tipo observacional prospectivos
que se realicen en la Comunidad de Madrid deberdn contar con
una autorizacion de la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios de la Consejeria de Sanidad y Consumo.

Los estudios postautorizacion de tipo observacional retrospec-
tivos que se realicen en la Comunidad de Madrid deberdn contar
para su realizacién con la aprobacién de un CEIC acreditado,
a excepcion de aquellos estudios que se realicen mediante la uti-
lizacion de registros ya existentes que no contengan datos de carac-
ter personal, pero no se someteran al procedimiento de autori-
zacion establecido en esta Orden. En cualquier caso los promotores
de estos estudios deberan remitir al Servicio de Control Farma-
céutico y Productos Sanitarios, con cardcter previo al inicio del
estudio, la copia del informe favorable del CEIC correspondiente,
la conformidad de la Gerencia del centro y la fecha prevista de
inicio del mismo.

Articulo 5

Solicitud de autorizacion de estudios postautorizacion
observacionales prospectivos

1. El promotor del estudio debera presentar la solicitud de
autorizacion, segiin modelo contenido en el Anexo II, en el Regis-
tro General de la Consejeria de Sanidad y Consumo o en cualquier
otro registro, ya sea de la Comunidad de Madrid, de la Admi-
nistracion General del Estado, de otras Comunidades Autonomas,
de Ayuntamientos de la Comunidad de Madrid adheridos al Con-
venio Marco Ventanilla Unica, en oficinas de correos y en Repre-
sentaciones Diplomaticas u Oficinas Consulares de Espafa en el
extranjero, previo pago de las tasas establecidas, dirigiéndola al
Servicio de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios (Anexo I).
A esta solicitud se adjuntaran:

— Cuatro copias del protocolo del estudio en castellano, fir-
mado por el promotor y por el investigador coordinador,
cuya estructura deberd ajustarse a lo establecido en el
Anexo III de esta Orden.

— Memoria econdmica firmada por el promotor del estudio.

— Informe favorable emitido por un Comité Etico de Inves-
tigacion Clinica acreditado del Estado espafiol, en el que
conste expresamente que se trata de un estudio obser-
vacional.

— Resguardo original del ingreso de la tasa de solicitud de
autorizacion de estudios postautorizacién de tipo observa-
cional en el que se haré constar el cddigo de identificacion
del estudio (segun Circular 15/2002 de la Agencia Espanola
del Medicamento).

2. En aquellos casos en que la solicitud sea presentada por
una organizacién de investigacion por contrato (CRO), debera
adjuntarse un documento emitido por el promotor del estudio
en el que se haga constar la delegacion de responsabilidades en
la gestion administrativa del estudio, asi como el alcance de esta
delegacion.

3. Si la solicitud no reune los requisitos mencionados en el
apartado anterior, se le requerira al interesado para que, en el
plazo de diez dias, subsane las faltas o acompaie los documentos
preceptivos conforme se establece en el articulo 71.1 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comin.

En caso de no subsanar la solicitud en el plazo sefalado se
le tendrd por desistido de su peticion, previa Resolucion dictada
en los términos previstos en el articulo 42 de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publi-
cas y del Procedimiento Administrativo Comun.

Articulo 6
Evaluacion de la solicitud

La Direcciéon General de Farmacia y Productos Sanitarios de
la Consejeria de Sanidad y Consumo evaluara el estudio y deter-
minaré la pertinencia de su realizacién en centros de la Comunidad
de Madrid en base al cumplimiento de los requisitos establecidos
en la presente Orden y en la normativa vigente teniendo en cuenta,
entre otros, los siguientes aspectos:

— Utilizacién de los medicamentos de acuerdo con la ficha
técnica autorizada o a las condiciones habituales de uso cuan-
do ésta no exista.

— Justificacion cientifica contrastable del estudio.
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— Induccién a la prescripcion o dispensacion.

— Finalidad promocional del estudio.

— Adecuacion con las recomendaciones en materia de farma-
coterapia recogidas en las guias, protocolos o lineas de tra-
bajo que se adopten desde la administracion sanitaria o en
los centros sanitarios donde esté prevista su realizacion.

— Interferencia con los cometidos asistenciales y/o utilizacion
de procedimientos diagndsticos o de seguimiento no emplea-
dos en la practica habitual.

Articulo 7
Resolucion de la solicitud

1. La Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios
de la Comunidad de Madrid dispondra de un plazo de sesenta
dias, a contar desde la fecha de presentacion de la solicitud de
autorizacion, para resolver sobre la misma. Transcurrido este plazo
sin emitir Resolucidn al respecto se entendera que el estudio puede
ser realizado. En el caso de que se soliciten aclaraciones, el com-
puto de los dias se detendrd, continuando una vez se hayan apor-
tado las aclaraciones solicitadas.

2. La Resolucién de la Direccién General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios se remitira al promotor del estudio, al Comité
Etico de Investigacion Clinica que lo informd, a la Agencia Espa-
fola de Medicamentos y Productos Sanitarios y a la Direccion
General del Instituto Madrilefio de Salud para su difusion a las
Gerencias de Atencion Primaria y Especializada.

3. La Resolucién de la Direccién General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios debera contener los recursos que contra la misma
procedan, 6rgano administrativo o judicial ante el que hubieran
de presentarse y plazo para interponerlos.

Articulo 8

Seguimiento del estudio postautorizacion de tipo observacional
prospectivo tras su aprobacion

1. Una vez aprobado el estudio y previamente a su inicio, el
promotor debera notificar a los CEIC locales, como responsables
del seguimiento, la autorizacién del mismo y remitir a la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios de la Comunidad
de Madrid la conformidad de las Gerencias de Atencion Primaria
y/o Especializada implicadas y la fecha prevista de comienzo del
estudio una vez formalizado el contrato con las Gerencias.

Las Gerencias respectivas contaran con un plazo de sesenta dias
desde la autorizacion de la DGFPS para formalizar el contrato.
Transcurrido dicho plazo sin que éste se haya formalizado, se enten-
derd que la conformidad de la Gerencia no ha sido ratificada
y por tanto no se llevard a cabo el estudio en dicho centro.

2. Asimismo, debera comunicar cualquier enmienda relevante
al protocolo inicial junto con el nuevo informe favorable del Comité
Etico de Investigacion Clinica que lo informé inicialmente apro-
bando dicha enmienda. En el caso de que la enmienda no fuese
relevante, este hecho deberd ser certificado igualmente por el
Comité que lo informo inicialmente. De igual modo, debera comu-
nicarse cualquier incidencia relevante (interrupcion del estudio,
problema grave de seguridad, etcétera).

En el caso de que la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios emita nuevo dictamen sobre un protocolo previamente
autorizado con motivo de enmiendas a este protocolo, el promotor
deberd informar de ello a las Gerencias y CEICs implicados.

3. La Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios
de la Comunidad de Madrid podr4 interrumpir y, en su caso, sus-
pender definitivamente el desarrollo del estudio, si se detecta cual-
quier incumplimiento de los aspectos contemplados en el articulo 6.

4. Una vez finalizado el estudio, y como maximo quince dias
después de su interrupcion o finalizacién, el promotor debera
comunicarlo al CEIC que lo evalud, a la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios de la Comunidad de Madrid, a
las Gerencias y a los CEICs locales implicados, facilitindoles una
copia del informe final debidamente aprobado en el plazo maximo
de seis meses desde su interrupcion o finalizacion.

Articulo 9
Control e inspeccion

1. El cumplimiento de las prescripciones legales relativas a
los estudios postautorizacion de tipo observacional que se realicen
en la Comunidad de Madrid serd verificado mediante inspecciones
realizadas por el Servicio de Control Farmacéutico y Productos
Sanitarios de la Direccién General de Farmacia y Productos Sani-
tarios de la Comunidad de Madrid a los promotores, investigadores
y centros participantes.

2. Lasinspecciones podran ser realizadas en el curso del estudio
o bien después de su finalizacion. La documentacion debera ser
conservada por parte del promotor y del investigador coordinador,
al menos hasta que transcurran cinco anos desde el informe final.

DISPOSICION FINAL
La presente Orden entrard en vigor al dia siguiente de su publi-
cacién en el BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID.
Dada en Madrid, a 30 de junio de 2004.

El Consejero de Sanidad y Consumo,
MANUEL LAMELA FERNANDEZ
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Direccién General de Farmacia ANEXO1
LAAAS Y Productos Sanitarios
CONSEJERIA DE SANIDAD Y CONSUMO

Comunidad de Madrid

. DATOS DEL SERVICIO DE CONTROL FARMACEUTICO Y PRODUCTOS SANITARIOS
DE LA DIRECCION GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS Y DEL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA
DE LA COMUNIDAD DE MADRID

Servicio de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios
Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios
Consejeria de Sanidad y Consumo. Comunidad de Madrid
Teléfonos: 914 269 229/914 269 203/914 269 204/914 269 263
Fax: 914 269 216

Cuadro nimero 1: Datos del Servicio de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios

Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid
Servicio de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios
Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios
Consejeria de Sanidad y Consumo. Comunidad de Madrid
Teléfonos: 914 269 226/914 269 217

Fax: 914 269 218

e-mail: cfv.cm@salud.madrid.org

http://www.madrid.org/sanidad/medicamentos/index.htm

Cuadro nimero 2: Datos del Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid
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Direccion General de Farmacia ANEXO 11
hahd ¥ Productos Sanitarios
CONSEJERIA DE SANIDAD Y CONSUMO

Comunidad de Madrid Etiqueta de Registro

MODELO DE SOLICITUD PARA LA REALIZACION DE ESTUDIOS POSTAUTORIZACION
CON MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

D/D.A
en calidad de de la empresa
con direccidin a efectos de notificaciones en
de Cp
Teléfono Fax E-mail
EXPONE
Que la compaiiia tiene prevista

la realizacién en la Comunidad de Madrid del estudio observacional prospectivo de postautorizacion

Titulo:

Cédigo Protocolo: Version:

Que adjunta la documentacién:

[[] Cuatro copias del protocolo del estudio en castellano, firmado por el promotor y por el investigador-coordinador.
[ Memoria econémica firmada por el promotor del estudio.
[] Informe favorable emitido por un Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC).

[ Resguardo original del ingreso de la tasa de solicitud de autorizacion de estudios postautorizacién de tipo observacional.
Por todo ello,
SOLICITA autorizacién para la realizacion en la Comunidad de Madrid del citado estudio.

En a de de 2000.......

Firma:

PROTECCION DE DATOS

Los datos personales recogidos serdn tratados con su consentimiento informado en los términos del articulo 5 de la Ley Orgénica 15/1999, y de conformidad
a los principios dispuestos en la misma y en la Ley 8/2001, de la Comunidad de Madrid, pudiendo ejercer el derecho de acceso, rectificacién, cancelacién y oposicién
ante el responsable del fichero.

Para cualquier cuestién relacionada con esta materia o si tiene usted alguna sugerencia que permita mejorar este impreso puede dirigirse al teléfono de informacién
administrativa 012.

DESTINATARIO: SERVICIO DE
CONSEJERIA DE SANIDAD Y CONSUMO
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Direccién General de Farmacia
LRAAE Y Productos Sanitarios
CONSEJERIA DE SANIDAD Y CONSUMO
Comunidad de Madrid
ANEXO IIT

ESTRUCTURA PROTOCOLO DE ESTUDIO POSTAUTORIZACION OBSERVACIONAL PROSPECTIVO

De acuerdo con lo establecido en las directrices sobre estudios postautorizacién de tipo observacional para medicamentos
de uso humano del Anexo VI de la Circular 15/2002, de la Agencia Espafiola del Medicamento, los protocolos deben recoger,
de forma general, los siguientes aspectos:

1. Resumen:

Identificacion del promotor y direccién.
Titulo del estudio.

Cédigo del protocolo (segiin normas oficiales de codificacién recogidas en las directrices del Anexo VI de la
Circular 15/2002 de la AEM).
Investigador coordinador y direccion.
Tipo de centros en los que se prevé realizar el estudio.
CEIC que lo ha evaluado y relacién de CEIC que no lo han aprobado con anterioridad, si procede.
Objetivo principal.
Diseno.
Enfermedad o trastorno en estudio.
Medicamentos objeto de estudio.
Poblacion en estudio y niimero total de sujetos.
Calendario.
Fuente de financiacién.
2. Indice.
3. Informacion general:
Identificacién del promotor y direccién.
Titulo del estudio.
Cédigo del protocolo.
Datos sobre los investigadores y colaboradores (incluir relacién completa).
Centros y CC AA donde se prevea realizar (incluir relacion completa).
Duracién prevista del estudio.
Justificacién del estudio. Revision critica de la literatura.
Objetivos.
Fuente de informacién y 4mbito.
Diseno del estudio.

No s

Definicién de la poblacion: Criterios de seleccion.
Periodo de observacién.
Descripcién del tratamiento y definicion de la exposicion.
Seleccion del grupo control y predeterminacién del tamano muestral.
8. Variables e instrumentos de medida. Definicién y descripcién de las mediciones.
9. Analisis estadistico.
10. Aspectos éticos.

Hoja de informacion y formulario de consentimiento.
Confidencialidad de datos.
Interferencia con los hébitos de prescripcién del médico.

11. Consideraciones practicas.

Plan de trabajo.

Procedimientos de comunicacién de reacciones adversas.
Informes de seguimiento y final.

Difusion de resultados.

Anexo 1: Cuaderno de recogida de datos.
Anexo 2: Compromiso del investigador-coordinador.
Anexo 3: Conformidad del CEIC.
Anexo 4: Ficha técnica del medicamento/s en estudio.
Anexo 5: Hoja de informacion a los sujetos.
Anexo 6: Formulario de consentimiento informado.
(03/19.764/04)



