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INFORMACION RELATIVAALA AUTORIZACION DE LOS ESTUDIOS
POST-AUTORIZACION OBSERVACIONALES PROSPECTIVOS EN LA
COMUNIDAD AUTONOMA DE LA REGION DE MURCIA

El Real Decreto 711/2002, de 19 de julio, por el que se regula la
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, define estudio post-
autorizacidbn como cualquier estudio realizado durante la comercializaciéon de
un medicamento segun las condiciones de su ficha técnica autorizada o bien en
condiciones normales de uso.

En su Capitulo V se regulan los mencionados estudios, los cuales deben
tener como finalidad el complementar la informacién obtenida durante el
desarrollo clinico de los medicamentos previo a su autorizacién, a su vez, se
prohibe la planificacion, realizacién o financiacién de estudios post-autorizacion
con la finalidad de promover la prescripcion de medicamentos.

Asimismo, se establece que los estudios post-autorizacion de tipo
observacional se llevaran a cabo de acuerdo con las condiciones que
establezcan las Administraciones sanitarias en el ambito de sus competencias.
En la Region de Murcia les son de aplicacién las “Directrices sobre estudios
post-autorizacién de tipo observacional para medicamentos de uso humano”,
publicadas en el Anexo VI de la Circular 15/2002 de la Agencia Espanola del
Medicamento.

SOLICITUD DE AUTORIZACION Y DOCUMENTACION

Las solicitudes deben incluir la siguiente documentacioén:
e Protocolo segun las directrices sobre estudios post-autorizacion de tipo
observacional para medicamentos de uso humano, que incluye:
1. Resumen
- Identificacién del promotor y direccion
- Titulo del estudio
- Cédigo del protocolo
- Investigador coordinador y direccion
- Tipo de centros donde se preveé realizar el estudio
- CEIC que lo evalua (y una relacién de los CEIC que no aprobaron
el estudio con anterioridad, si procede)
- Objetivo principal
- Disefio
- Enfermedad o trastorno en estudio
- Poblacion en estudio y numero total de sujetos
- Calendario
_ - Fuente de financiacién
2. Indice
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3. Informacién General
- Cédigo
- Titulo
- Datos sobre el promotor/monitor
- Datos sobre los investigadores y colaboradores (incluir relacién
completa en un anexo)
- Centros y CC.AA. donde prevea realizarse (incluir relacién
completa en un anexo)
- Duracion prevista
Justificacion del estudio: Revisién critica de la literatura
Objetivos
Fuente de informacion y ambito
Disefo del estudio
- Definicion de la poblacion de estudio: criterios de seleccidon
- Periodo de observacién
- Descripcion del tratamiento y definicién de la exposicion
- Seleccion del grupo control
- Predeterminacion del tamafo muestral
8. Variables e instrumentos de medida. Definiciéon y descripcion de las
mediciones
9. Andlisis estadistico
10. Aspectos éticos
- Evaluacién beneficio-riesgo para los sujetos de investigacion
- Hoja de informacién y formulario de consentimiento informado
- Confidencialidad de los datos
- Interferencia con los habitos 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 firmado del investigador coordinador
Anexo 3: Conformidad del CEIC
Anexo 4: Ficha Técnica del/los medicamento/s investido/s
Anexo 5: Hoja de informacion a los sujetos
Anexo 6: Formulario de consentimiento informado

N O s

Se recuerda que el protocolo o cualquier modificacién del mismo deben
estar firmados tanto por el promotor como por el investigador coordinador y que
el promotor debe informar de forma inmediata sobre cualquier incidencia
relevante (interrupcion, modificacion sustancial del protocolo, problema grave
de seguridad, etc.) que puedan producirse en el transcurso del estudio.
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e Justificante de comunicacion del estudio a la Agencia Esparola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

e Compromiso firmado por los investigadores que participan en la Region de
Murcia.

e Conformidad de la gerencia de los centros que van a participar en la
Region de Murcia.

e Memoria econémica.

e Resguardo del abono de la Tasa. (Tel. Dpto. de Tasas de la Consejeria de
Sanidad: 968 36 20 37)

e (Contrato CRO (si procede).

Las sospechas de reacciones adversas graves que se detecten durante
el transcurso del estudio, en la CC.AA de la Region de Murcia, se notificaran al
Centro de Farmacovigilancia de la Regién en el plazo maximo de 15 dias
naturales desde que se tuvo conocimiento de la sospecha de la reaccién
adversa.

La Direccién General de Planificacion, Financiacién Sanitaria y Politica
Farmacedtica resolvera la solicitud en el plazo maximo de 90 dias tras la fecha
de registro de entrada en la Consejeria de Sanidad. Transcurrido dicho plazo
sin dictar resolucién la solicitud del estudio se dara por aprobada.

Las solicitudes de autorizacion de los estudios post-autorizacion se
remitiran junto con la documentacion correspondiente a la siguiente direccién:

Registro General de la Consejeria de Sanidad
Servicio de Ordenacion y Atencion Farmacéutica
C/ Ronda de Levante 11, 30.008 (Murcia)

Para cualquier aclaracion o consulta relacionada pueden dirigirse al:

Centro de Informaciéon y Evaluacion de Medicamentos y
Productos Sanitarios (CIEMPS)

Tels: 968 36 66 44/45

Fax: 968 36 59 40

Correo electronico: ciemps@lista.carm.es



