GENERALITAT
& VALENCIANA

CONSELLERIA DE SANITAT

INSTRUCCIONES PARA LA REALIZACION DE ESTUDIOS
POSTAUTORIZACION DE TIPO OBSERVACIONAL EN LA COMUNIDAD
VALENCIANA.

Los estudios postautorizacion de tipo observacional que se realicen con
medicamentos de uso humano deberan cumplir lo establecido en el Anexo VI de la
Circular 15/2002 de la Agencia Espafiola del Medicamento. Para la realizacion de estos
estudios en la Comunidad Valenciana, se seguiran las siguientes

INSTRUCCIONES

1. ESTUDIOS POSTAUTORIZACION OBSERVACIONALES PROSPECTIVOS
1.1. SOLICITUD DE AUTORIZACION

1.1.1. El promotor debera solicitar, mediante escrito dirigido al Director
General de Farmacia y Productos Sanitarios de la Conselleria de Sanidad, la
autorizacion para realizar el estudio postautorizacion prospectivo en la
Comunidad Valenciana.

1.1.2. La solicitud debera acompafiarse de:

a) Protocolo del estudio, que debe ajustarse a los puntos recogidos en el
Anexo |. Se presentaran en formato electronico y en papel.
Se debera especificar en el mismo los procedimientos que se
empleardn para garantizar que la realizacion del estudio no
modificara los habitos de prescripcion del médico.

b) Dictamen favorable de un CEIC acreditado.

c) Relacion de centros sanitarios de la Comunidad Valenciana e
investigadores propuestos para realizar el proyecto.

d) Cuaderno de recogida de datos.

e) Ficha técnica del medicamento investigado.

f) Compromiso del investigador coordinador.

g) Compromisos de los investigadores de los centros sanitarios de la
Comunidad Valenciana.

h) Hoja de informacion a los sujetos.

i) Formulario de consentimiento informado.

j)  Memoria econémica.
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1.2.

1.3.

EVALUACION Y AUTORIZACION

1.2.1. Plazo del procedimiento:

a) La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios (DGFPS)
dictara resolucion y la notificara en el plazo méximo de noventa dias
contados desde la fecha en que toda la documentacion recogida en el
apartado 1.1. haya tenido entrada en el Registro de la Conselleria de
Sanidad.

b) En el caso en que la solicitud no retna los requisitos establecidos se
requerira al solicitante para que subsane las deficiencias en el plazo
maximo de diez dias, con indicacion de que, si asi no lo hiciera, se
archivara la solicitud.

c) El plazo méximo establecido se suspenderd cuando se requiera al
interesado para la subsanacion de deficiencias, y la aportacion de
documentos o aclaraciones sobre su solicitud, por el tiempo que
media entre la notificacion del requerimiento y su efectivo
cumplimiento.

1.2.2. La Comision Asesora de la Conselleria de Sanidad para la evaluacion
de los estudios postautorizacion observacionales prospectivos, drgano
adscrito a la DGFPS, sera la que evaluara la pertinencia de estos estudios y
emitird informe motivado al respecto al Director General.

RESOLUCION DEL PROCEDIMIENTO Y DESARROLLO DEL
ESTUDIO

1.3.1. Si la resolucion de autorizacion es desfavorable, el promotor del
estudio no podra realizarlo en ningun centro sanitario de la Comunidad
Valenciana.

1.3.2. Si la resolucion es favorable, el promotor, antes de iniciar el estudio,
deberéa contar con el Visto Bueno de la Direccion del centro y formalizar por
escrito el contrato econémico.

1.3.3. La DGFPS dara traslado de la Resolucion, ademas de al promotor, a:

- Los CEICs de los centros sanitarios donde se quiera llevar a cabo el
estudio.

- Los Directores de los centros sanitarios, cuando se realice en el
ambito de la Atencion Especializada o a los Directores de Atencion
Primaria, cuando se realice en centros dependientes de Atencion
Primaria.
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1.3.4. El promotor debera:
- Comunicar la fecha efectiva del comienzo del estudio en cada centro
sanitario de la Comunidad Valenciana a la DGFPS.
- Enviar un informe de seguimiento anual del estudio e informar de
forma inmediata sobre cualquier incidencia relevante que pueda
producirse en su desarrollo.

2. ESTUDIOS POSTAUTORIZACION OBSERVACIONALES RETROSPEC-
TIVOS

Para la realizacion de este tipo de estudios en la Comunidad Valenciana se
requiere:
- Que el promotor notifique a la DGFPS que va a realizar el estudio,
especificando los centros sanitarios de la Comunidad Valenciana donde se
quiere llevar a cabo.

- El promotor debera remitir el informe final del estudio a la DGFPS.
Este tipo de estudios no precisa de la autorizacion previa por parte de esta
DGFPS para su realizacion.

Valencia, 7 de septiembre de 2004

EL DIRECTOR GENERAL DE FARMACIA
Y PRODUCTOS SANITARIOS

Fdo.: José Luis Gomis Gavilan
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ANEXO |

Los protocolos de los estudios postautorizacion de seguimiento prospectivos
deben recoger, de forma general, los siguientes aspectos:

1. Resumen

o

SRS o

indice

Identificacion del promotor y direccion

Titulo del estudio

Cadigo del protocolo (segun normas oficiales de codificacion)
Investigador coordinador y direccion

Tipo de centros donde se prevé realizar el estudio

CEIC que lo evalta (y una relacién de los CEIC que no aprobaron el
estudio con anterioridad, si procede)

Obijetivo principal

Disefio

Enfermedad o trastorno en estudio

Datos de los medicamentos objeto de estudio

Poblacién en estudio y nimero total de sujetos

Calendario

Fuente de financiacion

Informacion general

Caodigo

Titulo

Datos sobre el promotor/monitor

Datos sobre los investigadores y colaboradores (incluir relacién completa
en un anexo)

Centros y CCAA donde prevea realizarse (incluir relacion completa en
un anexo)

Duracion prevista

Justificacion del estudio: Revision critica de la literatura
Objetivos
Fuente de informacién y ambito
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7. Disefio del estudio
Definicion de la poblacion de estudio: criterios de seleccion
Periodo de observacion
Descripcion del tratamiento y definicidn de la exposicion
Seleccion del grupo control
Predeterminacion del tamafio muestral
8. Variables e instrumentos de medica. Definicion y descripcion de las mediciones
9. Andlisis estadistico detallado
10. Aspectos éticos
Evaluacidn beneficio-riesgo para los sujetos de investigacion
Hoja de informacién y formulario de consentimiento
Confidencialidad de los datos
Interferencia con los habitos de prescripcion del médico
11. Consideraciones practicas
Plan de trabajo
Procedimientos de comunicacion de reacciones adversas
Informes de seguimiento y final
Difusion de los resultados
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