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INFORMACION RELATIVA A LA AUTORIZACION ADMINISTRATIVA DE LOS
ESTUDIOS POST-AUTORIZACION OBSERVACIONALES DE SEGUIMIENTO
PROSPECTIVO EN LA COMUNIDAD AUTONOMA DE LA RIOJA

El Real Decreto 71/2002, de 19 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano dedica el capitulo V a los estudios post-autorizacion.

Este Real Decreto establece que los estudios post-autorizacion deberan tener como
finalidad el completar la informacion obtenida durante el desarrollo clinico de los
medicamentos previo a su autorizacion y que no se planificaran, realizaran o financiaran
estudios post-autorizacion con la finalidad de promover la prescripcion de los
medicamentos. Asimismo, establece que estos estudios se llevaran a cabo de acuerdo
con las condiciones que establezcan las administraciones sanitarias en el &mbito de sus
competencias.

En este sentido, y en tanto en cuanto no se proceda al desarrollo legislativo
correspondiente en esta Comunidad Auténoma, los requisitos a exigir para la
autorizacion de este tipo de estudios en el &mbito de la Comunidad Autonoma de La
Rioja son los establecidos en las “Directrices sobre Estudios Post-Autorizacion de
tipo Observacional para Medicamentos de Uso Humano™, publicadas como Anexo
V1 de la Circular 15/2002 de la Agencia Espafiola del Medicamento.

De acuerdo con estas directrices los estudios post-autorizacion que quedan sujetos a
esta regulacion son los de tipo observacional de seguimiento prospectivo, es decir,
aquellos estudios realizados con medicamentos segun las condiciones de su Ficha
Técnica (indicaciones terapéuticas, posologia y forma de administracion autorizadas),
en los que la asignacion del paciente a una estrategia terapéutica concreta no esta
decidida por el protocolo de estudio, sino que esta determinada por la practica habitual
de la medicina (la prescripcion del medicamento estard claramente disociada de la
decision de incluir al paciente en el estudio); y en los que no se aplica ninguna
intervencion, ya sea diagnostica o de seguimiento, que no sea la habitual de la practica
clinica. Los estudios de seguimiento prospectivos son aquellos en los que los pacientes
son seguidos durante un periodo de tiempo que es posterior al inicio de la investigacion.

Para solicitar la preceptiva autorizacién administrativa de este tipo de estudios, el
promotor presentara en esta Consejeria de Salud un modelo de solicitud (ver Anexo 1),
acomparfiado de la siguiente documentacion:
e Protocolo del estudio y sus anexos.

- Cuaderno de recogida de datos.

- Ficha Técnica del medicamento investigado.

- Hoja de informacidn a los sujetos participantes.

- Formulario de consentimiento informado.
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e Informe de aprobacion de al menos un CEIC acreditado. No necesariamente el
del Comité Etico de Investigacion Clinica de La Rioja.

e Relacion de investigadores y centros de la Comunidad Auténoma de La Rioja
donde se llevara a cabo el estudio.

e Compromiso del investigador coordinador del estudio y de los investigadores
participantes en La Rioja.

Si pasados 60 dias naturales desde la recepcion de la solicitud y la documentacion
referenciada no ha sido emitido informe desfavorable se entendera aprobado el estudio
en el &mbito de dicha Comunidad, salvo que se soliciten aclaraciones, en cuyo caso se
pararia el reloj del tramite administrativo. Si el dictamen es desfavorable esta Consejeria
de Salud informara de ello a la Agencia Espafiola del Medicamento y al CEIC que
aprobo el estudio.

Se recuerda a los promotores de estudios post-autorizacion de seguimiento prospectivo
que siguiendo las directrices de la mencionada Circular deben poner en conocimiento de
esta Consejeria:

e Fecha efectiva de comienza del estudio en cada uno de los centros participantes
en La Rioja (entendemos por fecha efectiva del comienzo del estudio la
inclusion del primer paciente en el centro).

e Informe de seguimiento anual.

e Informe final del estudio.

e Cualquier incidencia relevante (interrupcion, modificacion sustancial del
protocolo, problema grave de seguridad, etc.) que pueda producirse en el
transcurso del estudio.

e Las sospechas de reacciones adversas graves seran notificadas en el plazo
méaximo de 15 dias naturales desde que se tuvo conocimiento de la sospecha de
la reaccion adversa utilizando el formulario de notificacion individual de
sospechas de reacciones adversas incluido en la Circular 15/2002 de la Agencia
Espafiola del Medicamento (Anexo Ill). La notificacion se realizard al Centro
de Farmacovigilancia de La Rioja via FAX al numero 941 29 18 61.

La solicitud de autorizacion (modelo Anexo 1) junto con la documentacion serad
presentada en la siguiente direccion:

Comité Etico de Investigacion Clinica de La Rioja (CEICLAR)

c/ Breton de los Herreros, 33. 26071.- Logrofio (La Rioja)

Persona de contacto: CARMEN OBALDIA ALANA (Secretaria del CEICLAR)
Teléfono: 941 29 13 00 Ext. 51 95 (M2 Luz Rodriguez: secretaria administrativa)
Fax.: 941 29 18 61

Correo electronico: secretaria.ceic@larioja.org
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