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Consejeria de Salud y Bienestar Social

Orden de 21/09/2010, de la Consejeria de Salud y Bienestar Social, por la que se regulan los estudios postauto-
rizacién de tipo observacional con medicamentos de uso humano en Castilla-La Mancha. [2010/17976]

El Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso huma-
no, que deroga al anterior Real Decreto 711/2002, de 19 de julio, desarrolla el capitulo VI del Titulo Il de la Ley 29/2006,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, que establece las garantias de
seguimiento de la relacion beneficio-riesgo en los medicamentos.

El Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, en su articulo 19, hace referencia a los estudios postautorizacién, que
deberan tener como finalidad complementar la informacion obtenida durante el desarrollo clinico de los medicamentos
previo a su autorizacién, y no podran condicionar directa o indirectamente la prescripcién o dispensacion. No se planifi-
caran, realizaran o financiaran estudios postautorizacion con la finalidad de promover la prescripcion de los medicamen-
tos. En este mismo articulo apartado 2, se dispone que la Agencia Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) coordinara las acciones que se realicen en este ambito y establecera un Comité de Coordinacion de Estudios
Postautorizacion que contara con la participacién de todas las comunidades autonomas.

La Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, contiene las directrices sobre estudios postautorizacion de tipo obser-
vacional para medicamentos de uso humano. Estas directrices reflejan el consenso alcanzado por el Comité de Coordi-
nacién de Estudios Postautorizacion, con el objetivo de armonizar el procedimiento administrativo asociado a la puesta
en marcha de este tipo de estudios. Estos se llevaran a cabo de acuerdo con las condiciones que establezcan las Admi-
nistraciones Sanitarias en el ambito de su competencia con la finalidad de favorecer aquellos que puedan contribuir al
conocimiento del medicamento o a mejorar la practica clinica. La Consejeria de Sanidad regulé esta materia mediante
Orden de 25 de noviembre de 2004, de las autorizaciones de los estudios observacionales post-autorizacion en Castilla-
La Mancha, siendo necesaria una actualizacién de este marco normativo como consecuencia de la publicacién del Real
Decreto 1344/2007.

En consecuencia con lo expresado y en el ejercicio de las competencias que tengo atribuidas,
Dispongo:
Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion

a) La presente Orden tiene por objeto la regulacion del procedimiento de autorizacion de los estudios postautorizacion
de tipo observacional con medicamentos de uso humano en el ambito de la Comunidad Auténoma de Castilla-La Man-
cha. Se incluyen dentro del ambito de aplicacién de esta Orden todos los estudios postautorizacién de caracter obser-
vacional con medicamentos, tanto prospectivos como retrospectivos y transversales.

b) Cuando un estudio postautorizacion tenga caracter de ensayo clinico, de conformidad con la definiciéon que figura en
el articulo 58 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de medicamentos y productos sanitarios, no
se regira por la presente Orden sino que le resultara de aplicacion la normativa especifica sobre ensayos clinicos, en
particular el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos.

Articulo 2. Definiciones

a) Estudio postautorizacion: (Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre): Cualquier estudio clinico o epidemioldgico
realizado durante la comercializacion de un medicamento segun las condiciones autorizadas en su ficha técnica, o bien
en condiciones normales de uso, en el que el medicamento o los medicamentos de interés son el factor de exposicién
fundamental investigado. Este estudio podra adoptar la forma de un ensayo clinico o un estudio observacional.

b) Estudio observacional: (Ley 29/2006, de 26 de julio): Estudio en el que los medicamentos se prescriben de la manera
habitual, de acuerdo con las condiciones establecidas en la autorizacion. La asignacion de un paciente a una estrategia
terapéutica concreta no estara decidida de antemano por el protocolo de un ensayo, sino que estara determinada por
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la practica habitual de la medicina, y la decision de prescribir un medicamento determinado estara claramente diso-
ciada de la decision de incluir al paciente en el estudio. No se aplicara a los pacientes ninguna intervencion, ya sea
diagndstica o de seguimiento, que no sea la habitual de la practica clinica, y se utilizaran métodos epidemiolégicos
para el analisis de los datos recogidos.

c¢) Estudio postautorizacion de tipo observacional: Estudio epidemiolégico que cumple las condiciones de ser pos-
tautorizacion y observacional.

d) Estudio postautorizacion observacional de seguimiento: Todo aquel estudio postautorizacion de tipo observacio-
nal en el que los pacientes son seleccionados por su exposicion a un determinado medicamento y son después
seguidos durante un periodo de tiempo suficiente en relacién con el acontecimiento de interés. Se consideran pros-
pectivos cuando el periodo de estudio es posterior al inicio de la investigacion y retrospectivos cuando el periodo de
estudio es todo él anterior al inicio de la investigacion.

e) Estudio observacional transversal: aquel estudio en el que se registran observaciones sobre varios factores de
forma simultanea, en un punto determinado del tiempo, haciéndose después un analisis comparativo de las mis-
mas.

Articulo 3. Requisitos Generales

La realizacién de estudios post-autorizacion de tipo observacional con medicamentos estara sometida a los siguien-
tes requisitos:

- Solo podran realizarse estudios que tengan una justificacion cientifica contrastable.

- No se podran realizar estudios postautorizacion de tipo observacional con medicamentos con la finalidad de pro-
mover la prescripcion e incrementar el consumo.

- Todos los estudios postautorizacion de tipo observacional deben ser sometidos a la consideracién de un Comité
Etico de Investigacién Clinica (CEIC) acreditado, con la excepcion de aquellos estudios que se realicen mediante la
utilizacion de informacion ya existente que no contengan datos de caracter personal.

Articulo 4. Obligaciones de los responsables del estudio

En todos los estudios deben identificarse las figuras del promotor y el investigador principal o coordinador como
responsables ultimos de la investigacion.

1. Obligaciones del promotor.

Es promotor de un estudio postautorizacidn toda aquella persona fisica o juridica que tiene interés en su realizacion
y asume las siguientes obligaciones:

a) Firmar con el investigador coordinador el protocolo y cualquier modificacién del mismo.

b) Suministrar a los investigadores el protocolo y la ficha técnica de los medicamentos a estudiar.

c) Presentar la solicitud de clasificacion del estudio a la AEMPS siempre antes de iniciar el estudio y previo a la so-
licitud de autorizacién de aquellos que la precisen.

d) Remitir el protocolo al correspondiente Comité Etico de Investigacion Clinica (o Comité de Etica de la Investiga-
cion, en su caso) para su evaluacion.

e) Solicitar a la Direccién General de Salud Publica de la Comunidad de Castilla-La Mancha la preceptiva autoriza-
cion para la realizacion del estudio, presentando la documentacion que se cita en el articulo 6 de esta Orden.

f) Presentar los informes de seguimiento y final, en los plazos establecidos y comunicar, en su caso, la interrupcion
y las razones de la misma.

g) Entregar copia del protocolo y de los documentos que acrediten el seguimiento de los procedimientos estableci-
dos en la presente Orden a los responsables de las entidades proveedoras de servicios de atencion a la salud donde
se vaya a realizar el estudio.

h) Solicitar la conformidad de los responsables de las entidades proveedoras de servicios de atencion a la salud
donde se vaya a realizar el estudio y formalizar ademas el contrato en el caso de estudios observacionales prospec-
tivos con caracter previo a su inicio.

i) Aplicar un control de calidad en la obtencién y el manejo de datos para asegurar que los datos son fiables.

j) Respetar la confidencialidad de los datos de los sujetos incluidos en el estudio.
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k) Expresar especificamente en el protocolo los procedimientos que garanticen que la realizacion del estudio no
modifica en forma alguna los habitos de prescripcién o dispensacién en su caso.

I) Comunicar las sospechas de reacciones adversas que surjan a lo largo del estudio, al Centro de Farmacovigilancia
de Castilla-La Mancha.

m) Identificar las fuentes de financiacion del estudio

n) Hacer publicos los resultados del estudio, a ser posible, a través de una revista cientifica.

El promotor podré designar a un monitor como vinculo entre él y los investigadores. Su principal obligacion es ase-
gurarse de que el estudio se esta realizando conforme a lo exigido en el protocolo. Para ello, podra realizar cuantas
comprobaciones considere necesarias.

2. Obligaciones de los investigadores.

Los profesionales sanitarios que contribuyan al estudio recogiendo informacién seran considerados como investiga-
dores. Son obligaciones de éstos:

a) Firmar un compromiso en el que se reconocen como investigadores del estudio y afirman que conocen el proto-
colo y cualquier modificacion del mismo, y estan de acuerdo con él en todos sus términos.

b) Informar de su participacion en el estudio a la direccién del Centro al que pertenezcan.

c) Informar a los sujetos de investigacion y obtener su consentimiento por escrito.

d) Recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta respondiendo de su actualizacién y calidad ante las
auditorias oportunas.

e) Notificar al promotor los acontecimientos adversos de acuerdo a la normativa vigente.

e) Respetar la confidencialidad de los datos de los sujetos.

f) Facilitar las visitas de monitorizacion del monitor, las auditorias del promotor y las inspecciones de las autoridades
sanitarias.

g) Saber responder sobre los objetivos, metodologia basica y significado de los resultados del estudio ante la comu-
nidad cientifica y profesional.

3. Obligaciones del investigador-coordinador.

Es investigador coordinador el profesional sanitario que dirige cientificamente el estudio. Son obligaciones especifi-
cas del investigador coordinador las enumeradas anteriormente mas las siguientes:

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

b) Firmar el protocolo y cualquier modificacion del mismo junto con el promotor.

c) Co-responsabilizarse 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 colaboracién con el promotor.

Articulo 5. Autorizacién de estudios postautorizacion de tipo observacional de seguimiento prospectivo con medica-
mentos (EPA-SP), no incluidos en los articulos 8 y 9 de esta Orden.

Los estudios postautorizacion de tipo observacional prospectivos (EPA-SP) que se realicen en centros sanitarios,
publicos o privados de la Comunidad Autdbnoma de Castilla-La Mancha, deberan contar con la autorizacién de la
Direccién General de Salud Publica de la Consejeria de Salud y Bienestar Social de la Junta de Comunidades de
Castilla-La Mancha.

Articulo 6. Solicitud de autorizacion de estudios postautorizacion observacionales prospectivos (EPA-SP)

1. Una vez clasificado el estudio como postautorizacion observacional prospectivo (EPA-SP) por la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), el promotor del estudio debera presentar la solicitud de
autorizacion, segun modelo contenido en el Anexo |, dirigida a la Direccion General de Salud Publica de acuerdo con
lo establecido en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, sobre Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y
del Procedimiento Administrativo Coman.

La solicitud podra ser efectuada también por aquella entidad o empresa que gestione la realizacion del estudio. En
estos casos, se debera adjuntar un documento emitido por el promotor del estudio que indique las responsabilidades
delegadas en la gestién administrativa del estudio a esa entidad o empresa que actua en su nombre.
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2. La solicitud ira acompafiada de la siguiente documentacioén:

a) Dos copias del protocolo del estudio, firmado por el promotor y por el investigador-coordinador, cuya estructura
debera ajustarse a lo establecido en el Anexo Il de esta Orden. Una de las copias se entregara en formato impreso
y otra en soporte informatico.

b) Formulario resumen del protocolo, segun Anexo Ill de esta Orden.

c¢) Resolucién de la AEMPS sobre la clasificacion del estudio.

d) Dictamen favorable del estudio por un CEIC acreditado en Espafia, en el que conste expresamente que se trata
de un estudio observacional.

e) Memoria econdmica del estudio, que incluira:

- Costes directos e indirectos derivados del desarrollo del estudio

- Relacion y aportacion de todas y cada una de las fuentes de financiacion del estudio.

- La compensacién prevista para los investigadores por su participacion en el estudio.

f) Listado de centros sanitarios donde se pretende realizar el estudio, desglosado por comunidad auténoma.

g) Numero de pacientes que se pretende incluir, desglosado por comunidad auténoma.

h) Copia autentificada del contrato suscrito entre el promotor y la Direccidon/Gerencia de los centros de Castilla-La
Mancha, donde se vaya a realizar el estudio.

i) Relacion de todos los investigadores de Castilla-La Mancha que han aceptado su participacion en el estudio, se-
gun el modelo del Anexo IV de esta Orden.

j) Aceptacion firmada por todos y cada uno de los investigadores de Castilla-La Mancha que han aceptado su parti-
cipacion en el estudio, segun el modelo del Anexo V de esta Orden.

k) Si el estudio se pretende realizar en otros paises, informacién acerca de la situaciéon del mismo en estos.

I) Documento acreditativo de haber satisfecho, en su caso, las tasas establecidas para la valoracién del estudio en
la Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha.

3. Una vez analizada la documentacion, el Servicio de Epidemiologia emitira un informe que sera elevado a la Direc-
cion General de Salud Publica, que visto el informe resolvera la solicitud.

4. Para la evaluacion de los protocolos y la revision de los informes de seguimiento y finales, la Direccion General
de Salud Publica, podra solicitar la colaboracién de expertos.

5. El plazo para resolver y notificar la resolucion sera de 90 dias naturales desde la recepcion de la solicitud. Si pa-
sado este plazo la Direccion General de Salud Publica no ha emitido informe desfavorable se dara por aprobado el
estudio en el ambito de Castilla-La Mancha.

6. En el caso de que fuera precisa la aportacién de cualquier documentacion o informacién adicional a efectos de la
autorizacion del estudio, y una vez requerida la misma, se podra suspender el plazo para la resolucién del procedi-
miento de acuerdo con lo establecido en el articulo 42.5 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridi-
co de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, siendo en este caso notificada dicha
suspension al interesado en la comunicacién del requerimiento. EI cdmputo de los dias se detendra, continuando
una vez se hayan aportado las aclaraciones solicitadas.

7. La Direccion General de Salud Publica informara de la resolucién a la AEMPS, al promotor y a la Direccion de los
centros donde se vaya a realizar el estudio.

8. Contra la Resolucién de la Direccién General de Salud Publica se podra interponer recurso de alzada ante el Con-
sejero de Salud y Bienestar Social en el plazo de un mes desde el dia siguiente a la notificacion de la resolucién. En
el caso de producirse resolucion presunta, el plazo para la interposicion del recurso de alzada sera de tres meses
desde el dia siguiente a aquel en que se produzcan los efectos del silencio administrativo.

9. El promotor informara a los responsables de las entidades proveedoras de servicios sanitarios donde prevea lle-
varse a cabo el estudio, y les entregara copia del protocolo y de los documentos que acrediten su aprobacion.

10. El promotor, una vez aprobado el estudio y previamente a su inicio, debera notificar a los CEl locales, como
responsables del seguimiento, la autorizaciéon del mismo.

11. El promotor una vez autorizado el estudio, debera, antes del comienzo efectivo del mismo, comunicar a la Direc-
cion General de Salud Publica la fecha efectiva de comienzo del estudio. Con esta comunicacion remitira el docu-
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mento de conformidad de la direccién de los centros sanitarios de Castilla-La Mancha en los que se vaya a realizar
el estudio, segun el modelo del Anexo VI de la presente Orden.

Articulo 7. Seguimiento del estudio postautorizacion de tipo observacional prospectivo (EPA-SP) tras su aproba-
cion.

1. El promotor debera enviar un informe de seguimiento anual, o antes si asi se le solicita, a la Direccion General de
Salud Publica. Asimismo, informara de forma inmediata sobre cualquier incidencia relevante (interrupcion del estu-
dio, problema grave de seguridad, etc) que pueda producirse en el transcurso del estudio.

2. El promotor debera comunicar a la Direccion General de Salud Publica cualquier enmienda relevante al protocolo
inicial junto con el nuevo informe favorable del CEIC que lo informé inicialmente aprobando dicha enmienda. En el
caso de que la enmienda no fuese relevante, este hecho debera ser certificado igualmente por el Comité que lo
informé inicialmente, y el promotor debera comunicarlas igualmente a la Direcciéon General de Salud Publica.

En el caso de que la Direccion General de Salud Publica emita nuevo dictamen sobre un protocolo previamente au-
torizado con motivo de enmiendas a este protocolo, el promotor debera informar de ello a las Gerencias/Direcciones
y CEICs implicados.

3. Una vez finalizado el estudio, y como maximo 15 dias después de su interrupcién o finalizacién, el promotor de-
bera comunicarlo al CEIC que lo evalud, a la Direccion General de Salud Publica, a las Gerencias/Direcciones de
los centros donde se ha realizado y a los CEICs locales implicados, facilitandoles una copia del informe final debi-
damente aprobado en el plazo maximo de 6 meses desde su interrupcion o finalizacion.

4. La Direccién General de Salud Publica podra interrumpir y, en su caso, suspender definitivamente el desarrollo
del estudio, en los casos siguientes:

a) Cuando suponga vulneracion de la ley.

b) Si se alteran las condiciones de su autorizacion.
c) Si no se cumplen los principios éticos aplicables.
d) Para proteger a los sujetos del estudio.

e) En defensa de la salud publica.

Articulo 8. Estudios postautorizacion de tipo observacional que sean una condicidn establecida en el momento de la
autorizacién de un medicamento, o bien constituya una exigencia de la autoridad competente para aclarar cuestio-
nes relativas a la seguridad del medicamento, o forme parte del plan de gestion de riesgos (EPA-LA).

Una vez aprobado el estudio por la AEMPS, el promotor del estudio remitira a la Direccion General de Salud Publica la
resolucion de la misma por la que se autoriza el estudio y le comunicara la fecha de inicio efectivo del mismo. Asimis-
mo, remitira un informe de seguimiento anual y el informe final en el plazo maximo de 6 meses desde su finalizacion.

Articulo 9. Estudios postautorizacién de tipo observacional de seguimiento prospectivo promovidos por las Adminis-
traciones sanitarias o financiados con fondos publicos (EPA-AS)

El promotor de un estudio (EPA-AS) enviara a la Direccion General de Salud Publica el protocolo del estudio y copia
de los documentos que acrediten su aprobacion por la AEMPS. Le comunicara la fecha de inicio efectivo del estudio
y remitird un informe de seguimiento anual y el informe final en el plazo maximo de 6 meses desde su finalizacion.

El promotor informara a los responsables de los centros donde prevea llevarse a cabo el estudio, y les entregara
copia del protocolo y de los documentos que acrediten su aprobacion

Articulo 10. Procedimiento a seguir para otros estudios postautorizacién de tipo observacional (EPA-OD).
En este grupo se encuentran los estudios postautorizacién que no hayan sido categorizados como EPA-LA y res-
pondan a disefos diferentes al de «seguimiento prospectivo», por ejemplo, estudios de casos y controles, estudios

transversales o estudios de cohorte retrospectivos.

Los estudios EPA-OD no requieren autorizacion por parte de la Direccion General de Salud Publica, si bien el pro-
motor deberd notificar a dicha Direccion la intencion de realizar el estudio en centros de Castilla-La Mancha y remitir,
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con caracter previo al inicio del mismo, el protocolo del estudio, copia del informe favorable del CEIC correspondien-
te, la clasificacion del estudio por parte de la AEMPS, la conformidad de la Direccion de los centros donde se vaya
a realizar y la fecha efectiva de comienzo del estudio.

El promotor debera informar a los responsables de los centros donde se lleve a cabo el estudio y les entregara copia
del protocolo y de los documentos que acrediten la aprobacion por parte del CEIC vy la clasificacion de la AEMPS.
Estos estudios se realizaran previa conformidad de la Direccion del centro.

El promotor debera remitir a la Direccién General de Salud Publica un informe final del estudio entre 3 y 6 meses
después de la finalizaciéon del mismo.

Articulo 11. Inspecciones

1. Los 6rganos competentes en materia de inspeccion de la Consejeria de Salud y Bienestar Social estaran facul-
tados para realizar las correspondientes inspecciones con el fin de verificar el cumplimiento de las prescripciones
legales relativas a los estudios postautorizacion que se realicen en Espafia. Se podran hacer inspecciones en los
lugares relacionados con la realizacion del estudio y, entre otros, en los centros sanitarios en los que se lleve a cabo
el estudio, en cualquier laboratorio de analisis o centro de diagndstico utilizado, en las instalaciones del promotor y/o
de las organizaciones o empresas de investigacion implicadas por contrato en la realizacion del estudio y al CEIC
que lo evalué.

2. Las inspecciones podran ser realizadas durante el curso del estudio o después de su finalizacion. El promotor y
el investigador coordinador conservaran los documentos y materiales esenciales de cada estudio durante al menos
cinco afios tras la finalizacion del mismo (desde el informe final), o durante un periodo mas largo si asi lo disponen
otros requisitos aplicables.

Para lo no contemplado en esta norma, se estara a lo dispuesto en el Real decreto 1344/2007, de 11 de octubre,
por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano y en la Orden SAS/ 3470/2009, de 16
de diciembre, por la que se publican las directrices sobre estudios postautorizacion de tipo observacional para me-
dicamentos de uso humano.

Toledo, 21 de septiembre de 2010
El Consejero de Salud y Bienestar Social
FERNANDO LAMATA COTANDA
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ANEXO |
SOLICITUD PARA LA REALIZACION DE ESTUDIO POSTAUTORIZACION
OBSERVACIONAL CON MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

Tipo de solicitud:
De Autorizacion ] De Modificacion Relevante

Datos del solicitante:

D 7 0 o] o T o o
eNCalidad de ...
Lo L= E= T =T 0 0] o] =T T
con direccion a efectos de NOtIfICACIONES €N ......................cooocoovvoovveoroooor
TelfON0. ... Y = R

Datos de la entidad o empresa que lo representa:
Nombre/ RazOn SOCIal....... ..o

Expone:
Que desea : [ Llevar a cabo L] Modificar

El estUdio (HiUIO): oe e e

(nombre y apellidos)

Del Servicio/UNidad: ...
Del Centro/HOSPItal: ... e ——————
(nombre y direccion)

Que se realizara por los investigadores y Centros de la Comunidad de Castilla-La Mancha que
se relacionan en el Anexo 4 de la Orden.............. de la Consejeria de Salud y Bienestar Social.
Que el estudio se realizara de acuerdo con el protocolo presentado, respetando la normativa
legal aplicable y siguiendo las normas éticas internacionalmente aceptadas.

Por lo expuesto,

SOLICITA:

Le sea autorizada la realizacion de este estudio observacional postautorizacion en la
Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha.

Para lo cual adjunta la siguiente documentacion:
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] Dos copias del protocolo del estudio, firmado por el promotor y por el investigador

coordinador.

[] Formulario resumen del protocolo.

[] Resolucion de la AEMPS sobre la clasificacion del estudio.

[ Informe favorable emitido por un CEIC acreditado en Espafia

] Memoria econémica firmada por el promotor del estudio

[ Listado de centros donde se pretende realizar el estudio desglosado por Comunidades
Auténomas.

[ Listado de investigadores participantes en la Comunidad de Castilla-La Mancha

] Aceptacién firmada de todos los investigadores participantes en Castilla-La Mancha.

] Copia autentificada del contrato suscrito entre el promotor y la direccion de los centros de
Castilla-La Mancha donde se vaya a realizar el estudio.

Solo en el caso de que la solicitud sea efectuada por una entidad o empresa que gestione el
estudio:

[J Documento emitido por el promotor del estudio que indique las responsabilidades
delegadas por él a la persona 0 empresa que actua en su nombre.

En o = P de i de 20
Firmado:
El promotor El investigador coordinador
D/Dha: D/Dha:

lima. Sra. Directora General de Salud Publica
(Consejeria de Salud y Bienestar Social, Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha)
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ANEXO I

ESTUDIO POSTAUTORIZACION OBSERVACIONAL.
PROTOCOLO DEL ESTUDIO

De acuerdo con lo establecido en las directrices sobre estudios postautorizacion de tipo
observacional para medicamentos de uso humano (Orden SAS/3470/2009), los protocolos
deberan ajustarse, de forma general, a la siguiente estructura:

Elementos del Protocolo:

A. Titulo descriptivo y version del protocolo.

B. Responsable del estudio (nombres, titulos, grados, especialidad, lugar de trabajo y
direcciones de todos los responsables, incluyendo investigador coordinador, otros
investigadores y monitor cuando proceda).

C. Promotor (nombre y direccién. En su caso, titular de la autorizacion de comercializacion).

D. Resumen:

. Identificacion del promotor y direccion.
. Titulo del estudio.
. Cédigo del protocolo (segun normas oficiales de codificacion).
. Investigador principal y direccion.
. Tipo de centros donde se prevé realizar el estudio.
. CEIC que lo evalua.
. Objetivo principal.
. Disefio.
. Enfermedad o trastorno en estudio.
10. Datos de los medicamentos objeto de estudio.
11. Poblacion en estudio y niUmero total de sujetos.
12. Calendario.
13. Fuente de financiacion.
E. Plan de trabajo (tareas, hitos y cronologia del estudio).
F. Objetivos generales y especificos. Fundamentos.
G. Revision critica de la literatura.
H. Métodos:
. Disefio y justificacion.
. Poblacion de estudio.
. Fuente de informacion.
. Definicion operativa de variables de resultado, exposicién y otras.
. Tamafo de la muestra previsto y bases para su determinacion.
. Métodos para la obtencién de los datos.
. Manejo de los datos.
. Analisis de los datos.
. Control de calidad.
10. Limitaciones del disefio, de la fuente de informacién y de los métodos de analisis.
I. Aspectos éticos/proteccion de los sujetos participantes:
1. Evaluacion beneficio-riesgo para los sujetos de investigacion.
2. Consideraciones sobre informacion a los sujetos y consentimiento informado.
3. Confidencialidad de los datos.
4. Interferencia con los habitos de prescripcion del médico.
J. Manejo y comunicacion de reacciones adversas.
K. Planes para la difusion de los resultados.
L. Recursos para la realizacion del estudio y asignacion de tareas. Forma de suministro del
medicamento. Financiacion.
M. Bibliografia.
N. Modificaciones del protocolo.
N. Consideraciones practicas:
1. Informes de seguimiento y final.
2. Difusion de los resultados

O©CoONOOTA,WN-=-

O©CoO~NOODWN-=-



ANO XXIX NGm. 209

28 de octubre de 2010

49985

O. Anexos (al menos los siguientes):

NO O~ WN =

. Anexo 1:
. Anexo 2:
. Anexo 3:
. Anexo 4:
. Anexo 5:
. Anexo 6:
. Anexo 7:

Cuaderno de recogida de datos.
Compromiso del investigador coordinador.
Conformidad del CEIC.

Ficha Técnica del medicamento investigado.

Hoja de informacion a los sujetos.
Formulario de consentimiento informado.
Memoria econémica
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ANEXO Il

FORMULARIO RESUMEN DEL PROTOCOLO
ESTUDIO POSTAUTORIZACION DE TIPO OBSERVACIONAL

1. DATOS ADMINISTRATIVOS:

Cddigo estudio: (Formato TAC-PRI-2008-01):

Fecha presentacién a la AEMPS:

Titulo del estudio:

Denominacion abreviada del estudio:

Motivo del estudio

T Iniciativa del promotor

TRequerimiento EMEA

TRequerimiento AEMPS

T Requerimiento otras administraciones sanitarias

Promotor:

Direccién de contacto promotor

Monitor

Direccion de contacto monitor
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2. DATOS METODOLOGICOS:

Medicamentos de interés

Principios activos de interés

Medicamentos de referencia

Principios activos de referencia

Denominacion genérica de grupo (Solo en el caso de que no hubiera uno o varios medicamentos de
interés individualizados; Por ejemplo: antiretrovirales, antipsicéticos, antidepresivos, etc)

1er. CEIC que reviso6 el estudio

Investigador Coordinador

Centro trabajo investigador coordinador

Comunidad auténoma investigador coordinador

Ambito
TNacional
TInternacional

Fuente de informacion
tMédico
t Farmacéutico
t Historia Clinica
TBase de Datos
tOtras
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Tipo de estudio (segun clasificacion previa de la AEMPS)

tEPA-LA. Estudio postautorizacién ligado a la autorizacion
tEPA-AS. Estudio postautorizacién promovido por Administraciones Sanitarias o
financiado con fondos publicos
TEPA-SP. Estudio postautorizacion de seguimiento prospectivo
TEPA-OD. Estudio postautorizacion de tipo transversal o retrospectivo
tNo-EPA. Estudio donde el factor de exposicion fundamental investigado no son medicamentos

Seguimiento prospectivo
T Controlado
TNo controlado

Estudio transversal o transversal y retrospectivo
t Controlado
TNo controlado

Estudio retrospectivo
t Controlado
TNo controlado

Num. de pacientes previsto en el grupo de interés:

Num. de pacientes previsto en el grupo de referencia:

Num. pacientes previsto total:

Duracién total Prevista (afiadir el numero delante de la unidad correspondiente):

iDias

tSemanas

TMeses

Duracién por Individuo (afiadir el nimero delante de Ia unidad correspondiente):

iDias

fSemanas

TMeses
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Objetivos (minimo 1, maximo 3)

fInvestigacion de resultados- Efectividad

fInvestigacion de resultados- Calidad de Vida

1 Seguridad- Cuantificacion RAM

1 Seguridad- Identificacion de nuevas RAM

1 Seguridad- Identificacion de factores de riesgo

1 Seguridad- Evaluacion de intervenciones o medidas

t Estudio de utilizacion medicamentos- Cualitativo

t Estudio de utilizacion medicamentos- Cuantitativo

t Estudio de utilizacion medicamentos- Cumplimiento

TFarmacoeconomia

t Farmacogenética

{ Epidemiologia de la enfermedad

i Otros

Parametro de evaluacion principal

t Especificado: Diga cual

tNo especificado

Num. investigadores previsto:

Ambito asistencial (puede marcarse mas de una)

TNo consta

TAtencion Primaria

T Atencién Especializada

T Atencién Hospitalaria
Nota: las consultas externas en hospital no se consideran atencion hospitalaria.
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ANEXO IV
ESTUDIO POSTAUTORIZACION OBSERVACIONAL
RELACION DE INVESTIGADORES Y CENTROS PARTICIPANTES

Investigador Centro/Hospital Servicio/Unidad Municipio/Provincia
En...ooo - T de.iiiii de 20
Firmado:
El promotor El investigador coordinador

D/Dna: D/Dna:
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ANEXO V

ESTUDIO POSTAUTORIZACION DE TIPO OBSERVACIONAL
COMPROMISO DEL INVESTIGADOR

Don/Dfia (nombre ¥ @pellidOS)...... cooeiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeee ettt e eaeeeseeetaaenraranrrnae
PO S ON. ... e
L8 p 1o E=To LYo 4V o o T PO PPPTPPRROT
Centro de trabajO. ... v e

Hace constar:

Que conoce y acepta participar como investigador en el estudio

Que se compromete a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo establecido en el
protocolo.

Que respetara las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios.

Que conoce las responsabilidades que tiene como investigador de un estudio observacional
postautorizacién, y como tal debera:

1) Facilitar las auditorias del monitor y las inspecciones de las autoridades sanitarias

2) Informar de su participacion en el estudio a los responsables de la direccién del centro
al que pertenece.

3) Conocer y aceptar que los medicamentos se prescribiran de la manera habitual, de
acuerdo con las condiciones normales de la practica clinica, y que la decision de
prescribir un medicamento determinado estara claramente disociada de la decisién de
incluir al paciente en el estudio; y que no se aplicara a los pacientes ninguna
intervencion, diagndstica o de seguimiento, que no sea la habitual de la practica clinica.

Que su participacion en el estudio no interfiere con las tareas que tiene habitualmente
encomendadas.

Firmado:

3 o -
Investigador del estudio
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ANEXO VI

ESTUDIO POSTAUTORIZACION DE TIPO OBSERVACIONAL
CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL CENTRO

o071 I o 3 - ,COmo
(][ ¢=Tod Colge L= I @7 =T o | o PP
y vista la autorizacion de la Direccion General de Salud Publica de la Consejeria de Salud y
Bienestar Social y/o el dictamen favorable del Comité Etico de Investigacion Clinica,

CERTIFICA

Que conoce la propuesta realizada por €l PromMOtOr. ...........uuuueuueii s
para que sea realizado el estudio postautorizaciéon observacional cddigo de protocolo................
........................................... ttUlAdO. .
CON [0S MEAICAMENTOS. .. ..uuiiiiiiiiiiiiiiiiiiibb bbb e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e nne
Yy que sera realizadi POr........cccoeiriiiii i como investigador
principal.

Que esta de acuerdo con el contrato firmado entre el Centro y el promotor en el que se
especifican todos los aspectos econémicos de este estudio.

Que acepta la realizacién de dicho estudio en este Centro.

Loquefirmaen ............ooeevinnnn. - IO de.oiiii de 20....

Firmado:
Don/dofa
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