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Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica

DECRET 203/2022, de 2 de desembre, del Consell, de
regulacio del procediment d’autoritzacio per a la rea-
litzacio d’estudis observacionals prospectius amb medi-
caments d’us huma i d’ordenacio del Comité Autonomic
d’Estudis Observacionals Prospectius de Medicaments de
la Comunitat Valenciana (CAEPO). [2022/11652]
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PREAMBUL

Els estudis observacionals amb medicaments d’s huma sén impres-
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PREAMBULO

Los estudios observacionales con medicamentos de uso humano son
imprescindibles para obtener datos sobre su seguridad, efectividad y
condiciones de uso en la practica clinica y asi aumentar el conocimiento
que se dispone de los mismos y contribuir a su mejor utilizacion.

El Real decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regu-
lan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano,
deroga expresamente la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre,
por la que se publican las directrices sobre estudios postautorizacion
de tipo observacional para medicamentos de uso humano y los arti-
culos 2.16, 2.18, y el Capitulo VI del Real decreto 577/2013, de 26
de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos
de uso humano.
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Per aixo es fa necessaria I’adaptacio i actualitzacio de la normativa
de la Comunitat Valenciana quant als procediments per a la realitzacid
d’estudis observacionals amb medicaments d’s huma.

L’inici dels estudis observacionals amb medicaments requereix
dictamen favorable d’un Comité d’Etica de la Investigacié amb medi-
caments (CEIm) i del contracte o acord del centre sanitari on s’aten-
guen els subjectes participants. A més, han de complir-se les condicions
d’accés a les dades personals dels subjectes participants establides pel
responsable del tractament de les dades.

En el cas dels estudis observacionals amb medicaments de segui-
ment prospectiu, en la Comunitat Valenciana requereixen 1’autoritzacio
previa de I’0rgan competent, direccié general amb competéncies en
farmacia i productes sanitaris, de la conselleria amb competéncies en
matéria de sanitat, excepte en determinades situacions que es recullen
en el present Decret.

La direccié general amb competéncies en farmacia i productes
sanitaris compta amb un organ consultiu, Comité autonomic d’estu-
dis postautoritzacié observacionals prospectius de medicaments de la
Comunitat Valenciana (CAEPO), regulat fins hui en el Decret 73/2009,
de 5 de juny, del Consell, regulador de la gestié d’assajos clinics i estu-
dis postautoritzacié observacionals amb medicaments i productes sani-
taris, en la seua redaccié donada pel Decret 17/2012, de 20 de gener,
del Consell, pel qual es modifica el Decret 73/2009, de 5 de juny, del
Consell. Comité que avalua la pertinéncia de la realitzacio dels estudis
postautoritzacié observacionals prospectius amb medicaments. Davant
la publicacio6 del Reial decret 957/2020, de 3 de novembre, pel qual
es regulen els estudis observacionals amb medicaments d’is huma, és
necessari ordenar aquest Organ.

El present Decret observa els principis de bona regulacio establits
en ’article 129 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre, del procediment
administratiu comt. Es constata el principi de necessitat i eficacia, ja
que la norma esta justificada per ra¢ de I’interés general. El principi de
proporcionalitat perqué amb la present disposicio es proposa la regula-
ci6 imprescindible per a la necessitat que es pretén cobrir amb aquesta.
Aquesta iniciativa normativa es realitza en coheréncia amb la resta de
I’ordenament juridic, per a generar un marc normatiu estable, predicti-
ble, integrat, clar i de certitud, que oferisca seguretat juridica i facilite el
seu coneixement i comprensio i, en conseqiiéncia, 1’actuacio i presa de
decisions de les persones a qué es destina. I s’observen també els prin-
cipis de transparéncia i eficiéncia, puix que s’observen els tramits pre-
ceptius i s’eviten carregues administratives innecessaries o accessories.

En el procés d’elaboraci6 d’aquest Decret, s’han emés els preceptius
informes, s’han realitzat els tramits d’audiéncia pertinents i s’ha donat
compliment a I’article 43 de la Llei 5/1983, de 30 de desembre, de la
Generalitat, del Consell.

Per tot aixo, a proposta del conseller de Sanitat Universal i Salut
Publica, en virtut del que es disposa en 1’article 28.c de la Llei 5/1983,
de 30 de desembre, de la Generalitat, del Consell, conforme amb el
Consell Juridic Consultiu, i amb la deliberacio6 prévia el Consell, en la
reunid de 2 de desembre de 2022,

DECRETE

CAPITOL1
Disposicions generals

Article 1. Objecte i ambit d’aplicacio

Aquest Decret té per objecte regular, en 1’ambit de la Comunitat
Valenciana:

1. El procediment d’autoritzacio per a la realitzaci6 d’estudis obser-
vacionals prospectius amb medicaments d’Gis huma, que es realitzen
conformement a la normativa estatal en aquesta matéria.

2. I I’ordenacié del Comité Autonomic d’Estudis Observacionals
Prospectius de Medicaments de la Comunitat Valenciana (CAEPO).

Por ello se hace necesario la adaptacion y actualizacion de la nor-
mativa de la Comunitat Valenciana en cuanto a los procedimientos para
la realizacion de estudios observacionales con medicamentos de uso
humano.

El inicio de los estudios observacionales con medicamentos requie-
re del dictamen favorable de un Comité de Etica de la Investigacion
con medicamentos (CEIm) y del contrato o acuerdo del centro sanitario
donde se atienda a los sujetos participantes. Ademas, deben cumplirse
las condiciones de acceso a los datos personales de los sujetos parti-
cipantes establecidas por el responsable del tratamiento de los datos.

En el caso de los estudios observacionales con medicamentos de
seguimiento prospectivo, en la Comunitat Valenciana requieren de la
autorizacion previa del 6rgano competente, direccion general con com-
petencias en farmacia y productos sanitarios, de la Conselleria con com-
petencias en materia de sanidad, salvo en determinadas situaciones que
se recogen en el presente decreto.

La direccion general con competencias en farmacia y productos
sanitarios cuenta con un 6rgano consultivo, Comité Autonémico de
Estudios Postautorizacion Observacionales Prospectivos de Medica-
mentos de la Comunitat Valenciana (CAEPO), regulado hasta la fecha
en el Decreto 73/2009, de 5 de junio, del Consell, regulador de la ges-
tion de ensayos clinicos y estudios postautorizacion observacionales
con medicamentos y productos sanitarios, en su redaccion dada por el
Decreto 17/2012, de 20 de enero, del Consell, por el que se modifica
el Decreto 73/2009, de 5 de junio, del Consell. Comité que evalua la
pertinencia de la realizacion de los estudios postautorizacion observa-
cionales prospectivos con medicamentos. Ante la publicacion del Real
decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios
observacionales con medicamentos de uso humano, es necesario orde-
nar este 6rgano.

El presente Decreto observa los principios de buena regulacion
establecidos en el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre del
procedimiento administrativo comun. Se constata el principio de nece-
sidad y eficacia ya que la norma esta justificada por razon de interés
general. El principio de proporcionalidad en cuanto que con la presente
disposicion se propone la regulacion imprescindible para la necesidad
que se pretende cubrir con la misma. Esta iniciativa normativa se realiza
en coherencia con el resto del ordenamiento juridico, para generar un
marco normativo estable, predecible, integrado, claro y de certidumbre,
que ofrezca seguridad juridica y facilite su conocimiento y comprension
y, en consecuencia, la actuacion y toma de decisiones de las personas a
que se destina. Y se observa también los principios de transparencia y
eficiencia, por cuanto se observan los tramites preceptivos y se evitan
cargas administrativas innecesarias o accesorias.

En el proceso de elaboracion de este decreto, se han emitido los
preceptivos informes, se han realizado los tramites de audiencia perti-
nentes y se ha dado cumplimiento al articulo 43 de la Ley 5/1983, de 30
de diciembre, de la Generalitat, del Consell.

Por todo ello, a propuesta del conseller de Sanidad Universal y
Salud Publica, en virtud de lo dispuesto en el articulo 28.c de la Ley
5/1983, de 30 de diciembre, de la Generalitat, del Consell, conforme
con el Consell Juridic Consultiu, y previa deliberacion el Consell, en la
reunién de 2 de diciembre de 2022,

DECRETO

CAPITULO 1
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion

Este Decreto tiene por objeto regular, en el &mbito de la Comunitat
Valenciana:

1. El procedimiento de autorizacion para la realizacion de estudios
observacionales prospectivos con medicamentos de uso humano, que se
realicen con arreglo a la normativa estatal en esta materia.

2.Y la ordenacion del Comité Autondémico de Estudios Observa-
cionales Prospectivos de Medicamentos de la Comunitat Valenciana
(CAEPO).
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Article 2. Definicions

En relacié amb les definicions aplicables al present Decret, s’em-
praran les establides en I’article 2 del Reial decret 957/2020, de 3 de
novembre, pel qual es regulen els estudis observacionals amb medica-
ments d’us huma.

Article 3. Les obligacions dels promotors i dels investigadors

En relacio amb les obligacions dels promotors i dels investigadors
respectivament en la realitzacio dels estudis observacionals amb medi-
caments en la Comunitat Valenciana, son d’aplicaci6 les establides en
els articles 9 1 10 del Reial decret 957/2020, de 3 de novembre, pel qual
es regulen els estudis observacionals amb medicaments d’us huma.

CAPITOL II
Procediment d’autoritzacio per a la realitzacio d’estudis
observacionals prospectius amb medicaments d s huma

Secci6 primera
Disposicions generals

Article 4. Actuacions sotmeses a autoritzacio

Estaran subjectes al procediment d’autoritzacié que regula aquest
Capitol, els estudis observacionals amb medicaments de seguiment
prospectiu, excepte aquells estudis el promotor dels quals siga una
administracié publica o en els quals quede acreditat que es tracta d’una
investigaci6 clinica sense anim comercial.

Article 5. Organ competent

Sera la direccio general competent en matéria de farmacia i pro-
ductes sanitaris la que instruira i resoldra el procediment d’autoritzacio.

Article 6 Tramitacio per mitjans electronics

La tramitaci6 del procediment establit en el present Decret es rea-
litzara a través de mitjans electronics, d’acord amb I’article 14.3 de la
Llei 39/2015, d’1 d’octubre, del procediment administratiu comt de
les administracions publiques, tenint en compte la capacitat técnica i
dedicaci6 professional dels promotors que acrediten I’accés als mitjans
electronics necessaris.

Secci6 segona
Procediment d’autoritzacid

Article 7. Sol-licitud

1. El promotor d’un estudi observacional amb medicaments de
seguiment prospectiu, excepte les excepcions establides en ’article 4.1
del present decret, haura de presentar la sol-licitud d’autoritzacioé per
a la realitzacio de I’estudi davant la direccié competent en matéria de
farmacia i productes sanitaris, d’acord amb el model normalitzat establit
a aquest efecte, havent d’acompanyar a aquesta la documentacioé que
s’assenyala en I’article segiient.

Article 8. Documentacio

S’acompanyara a la sol-licitud la documentacié segiient:

1. Protocol de I’estudi en castella o en llengua oficial de la Comuni-
tat Valenciana, que s’ha d’ajustar als punts recollits en I’annex. S’hauran
d’expressar explicitament en aquest els procediments que s’empraran
per a garantir que la realitzaci6 de 1’estudi no modifica els habits de
prescripcio o de dispensaci6 dels medicaments, que hauran de seguir
les vies habituals.

2. Dictamen favorable d’un Comité d’Etica de la Investigacié amb
medicaments (CEIm).

3. Relacio de centres sanitaris de la Comunitat Valenciana i de per-
sonal investigador proposat per a realitzar el projecte. Si €s el cas, haura
d’adjuntar-se la relacid de tots els centres espanyols on també es vaja a
realitzar, aixi com del personal investigador participant.

4. Quadern de recollida de dades.

5. Compromis del personal investigador coordinador.

Articulo 2. Definiciones

Con relacion a las definiciones aplicables al presente decreto, se
utilizaran las establecidas en el articulo 2 del Real decreto 957/2020, de
3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano.

Articulo 3. Las obligaciones de los promotores y de los investigadores

Con relacion a las obligaciones de los promotores y de los investi-
gadores respectivamente en la realizacion de los estudios observacio-
nales con medicamentos en la Comunitat Valenciana, sera de aplicacion
lo establecido en los articulos 9 y 10 del Real decreto 957/2020, de 3
de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano

CAPITULO IT
Procedimiento de autorizacion para la realizacion de estudios
observacionales prospectivos con medicamentos de uso humano

Seccion primera
Disposiciones generales

Articulo 4. Actuaciones sometidas a autorizacion

Estaran sujetos al procedimiento de autorizacion que regula este
Capitulo, los estudios observacionales con medicamentos de segui-
miento prospectivo, excepto aquellos estudios cuyo promotor sea una
Administracion Publica o en los que quede acreditado que se trata de
una investigacion clinica sin animo comercial.

Articulo 5. Organo competente

Sera la direccion general competente en materia de farmacia y pro-
ductos sanitarios la que instruird y resolvera el procedimiento de auto-
rizacion.

Articulo 6 Tramitacion por medios electrénicos

La tramitacion del procedimiento establecido en el presente Decreto
se realizara a través de medios electronicos de acuerdo con el articulo
14.3 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del procedimiento administrati-
vo comun de las administraciones publicas, teniendo en cuenta la capa-
cidad técnica y dedicacion profesional de los promotores que acreditan
el acceso a los medios electronicos necesarios.

Seccion segunda
Procedimiento de autorizacion

Articulo 7. Solicitud

1. El promotor de un estudio observacional con medicamentos de
seguimiento prospectivo, salvo las excepciones establecidas en el arti-
culo 4.1 del presente decreto, debera presentar la solicitud de autori-
zacion para la realizacion del estudio ante la direccion competente en
materia de farmacia y productos sanitarios, de acuerdo con el modelo
normalizado establecido al efecto, debiendo acompafiar a la misma la
documentacion que se sefiala en el articulo siguiente.

Articulo 8. Documentacion

Se acompaiiara a la solicitud la siguiente documentacion:

1. Protocolo del estudio en castellano o en lengua cooficial de la
Comunitat Valenciana, que se debe ajustar a los puntos recogidos en el
anexo. Se debera expresar explicitamente en el mismo los procedimien-
tos que se emplearan para garantizar que la realizacion del estudio no
modifica los habitos de prescripcion o de dispensacion de los medica-
mentos, que deberan seguir los cauces habituales.

2. Dictamen favorable de un Comité de Etica de la Investigacion
con medicamentos (CEIm).

3. Relacion de centros sanitarios de la Comunitat Valenciana y de
personal investigador propuesto para realizar el proyecto. En su caso,
debera adjuntarse la relacion de todos los centros espaiioles donde tam-
bién se vaya a realizar, asi como del personal investigador participante.

4. Cuaderno de recogida de datos.

5. Compromiso del personal investigador coordinador.



Num. 9487/ 12.12.2022

X
DIARI OFICIAL

DE LA GENERALITAT VALENCIANA

65601

6. Compromis del personal investigador dels centres sanitaris de la
Comunitat Valenciana.

7. Full d’informaci6 al pacient.

8. Formulari de consentiment informat.

9. Memoria economica.

10. En aquells casos en qué la sol-licitud siga presentada per una
organitzaci6 d’investigacioé per contracte (CRO), haura d’adjuntar-se
un document emés pel promotor de I’estudi en el qual es faga constar la
delegacio de responsabilitats en la gestié administrativa de I’estudi, aixi
com I’abast d’aquesta delegacio.

11. Justificant de 1’abonament de taxes corresponents a I’avaluacio
i gestio dels estudis observacionals de seguiment prospectiu, segons
establisca la normativa que li siga aplicable.

Article 9. Ordenacio i instruccio

1. L’0rgan competent per a I’ autoritzacio, rebuda la sol-licitud, veri-
ficara si la documentacio de 1’expedient esta completa i és correcta i, si
és el cas, requerira la persona fisica o juridica interessada perque, en el
termini de deu dies habils, aporte els documents preceptius, amb indica-
cid que si aixi no ho fera se li tindra per desistida de la seua sol-licitud,
d’acord amb el que s’estableix en I’article 68.1 de la Llei 39/2015, d’1
d’octubre, del procediment administratiu comu de les administracions
publiques.

2. En cas de no esmenar la sol-licitud en el termini assenyalat se li
tindra per desistit de la seua peticid, amb resolucié prévia dictada en
els termes previstos en ’article 21 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre,
del procediment administratiu comt de les administracions publiques.

3. Esmenades les deficiéncies, es remetra I’expedient al Comité
Autonomic d’Estudis Prospectius Observacionals de Medicaments de
la Comunitat Valenciana (CAEPO) per a la seua avaluacio i emissio de
la corresponent informe-proposta de resolucio.

Article 10. Proposta de resolucio

El CAEPO haura d’elevar a 1’organ competent per a 1’autoritzacio
un informe-proposta de resolucié motivat sobre la pertinéncia i factibi-
litat de realitzacié de I’estudi observacional amb medicaments perqué
procedisca a emetre la corresponent resolucio.

En el suposit, que el citat informe-proposta de resolucio siga dene-
gatoria o parcialment estimatories, el mateix sera remés a I’interessat o
a la interessada al qual se li concedira el termini no inferior a 10 dies
ni superior a 15 perque al-legue i present els documents i justificacions
que estimen pertinents.

Article 11. Resolucio

1. Conclosa la instruccio, la persona titular de 1’organ competent
per a I’autoritzacid procedira a resoldre dins del termini de tres mesos,
a comptar des de 1’entrada de la sol-licitud en el registre electronic de
la Generalitat.

2. Transcorregut el termini indicat en el paragraf anterior sense que
es produisca la notificacio de la resolucio a la persona o entitat interes-
sada, s’entendra estimada la sol-licitud d’autoritzacio.

Article 12. Recurs

La resolucid que es dicte no esgota la via administrativa, i contra
aquesta podra interposar-se recurs d’alcada davant el superior jerarquic
en el termini d’un mes a comptar de I’endema de la recepci6 de la noti-
ficacio, de conformitat amb el que s’estableix en Iarticle 1211 122 de
la Llei 39/2015 d’1 d’octubre, de procediment administratiu comu de
les administracions publiques.

Article 13. Signatura del contracte per la direccio del centre

Autoritzada la realitzacio de I’estudi i abans del seu inici, sera for-
malitzada per la direcci6 del centre on es vaja a realitzar aquest, un
contracte de conformitat amb 1’article 4.3 del Reial decret 957/2020,
de 3 de novembre, pel qual es regulen els estudis observacionals amb
medicaments d’us huma.

6. Compromiso del personal investigador de los centros sanitarios
de la Comunitat Valenciana.

7. Hoja de informacion al paciente.

8. Formulario de consentimiento informado.

9. Memoria econémica.

10. En aquellos casos en que la solicitud sea presentada por una
organizacion 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.

11. Justificante del abono de tasas correspondientes a la evaluacion
y gestion de los estudios observacionales de seguimiento prospectivo,
segun establezca la normativa que le sea de aplicacion.

Articulo 9. Ordenacion e instruccion

1. El 6rgano competente para la autorizacion, recibida la solicitud,
verificara si la documentacion del expediente esta completa y es correc-
ta y, en su caso, requerira a la persona fisica o juridica interesada para
que, en el plazo de diez dias habiles, aporte los documentos preceptivos,
con indicacion de que si asi no lo hiciere se le tendra por desistida de
su solicitud, de acuerdo con lo establecido en el articulo 68.1 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del procedimiento administrativo comin de
las administraciones publicas.

2. En caso de no subsanar la solicitud en el plazo sefialado se le
tendra por desistido de su peticion, previa resolucion dictada en los tér-
minos previstos en el articulo 21 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
procedimiento administrativo comun de las administraciones publicas.

3. Subsanadas las deficiencias se remitira el expediente al Comité
Autondmico de Estudios Prospectivos Observacionales de Medicamen-
tos de la Comunitat Valenciana (CAEPO) para su evaluacion y emision
del correspondiente informe-propuesta de resolucion.

Articulo 10. Propuesta de resolucion

El CAEPO deber4 elevar al 6rgano competente para la autorizacion
informe-propuesta de resoluciéon motivado sobre la pertinencia y facti-
bilidad de realizacion del estudio observacional con medicamentos para
que proceda a emitir la correspondiente resolucion.

En el supuesto, de que el citado informe-propuesta de resolucion
sea denegatoria o parcialmente estimatorias, el mismo sera remitido al
interesado o a la interesada al que se le concedera el plazo no inferior
a 10 dias ni superior a 15 para que alegue y presente los documentos y
justificaciones que estimen pertinentes.

Articulo 11. Resolucion

1. Concluida la instruccion, la persona titular del 6rgano competente
para la autorizacion procedera a resolver dentro del plazo de tres meses,
a contar desde la entrada de la solicitud en el registro electronico de la
Generalitat.

2. Transcurrido el plazo indicado en el parrafo anterior sin que se
produzca la notificacion de la resolucion a la persona o entidad intere-
sada, se entendera estimada la solicitud de autorizacion.

Articulo 12. Recurso

La resolucion que se dicte no agota la via administrativa y contra la
misma podra interponerse recurso de alzada ante el superior jerarquico
en el plazo de un mes a contar desde el dia siguiente al de la recepcion
de la notificacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 121
y 122 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre de Procedimiento Administra-
tivo Comun de las Administraciones Publicas.

Articulo 13. Firma del contrato por la direccion del centro

Autorizado la realizacion del estudio y antes de su inicio, se forma-
lizard por la direccion del centro donde se vaya a realizar el mismo, un
contrato de conformidad con el articulo 4.3 del Real decreto 957/2020,
de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales
con medicamentos de uso humano.



Num. 9487/ 12.12.2022

X
DIARI OFICIAL

DE LA GENERALITAT VALENCIANA

65602

Seccid tercera
Seguiment

Article 14. Seguiment dels estudis

1. El promotor dels estudis amb medicaments de tipus observacional
prospectius autoritzats per a la seua realitzacio en la Comunitat Valen-
ciana, haura de notificar a la direccié general competent en materia de
farmacia i productes sanitaris 1’inici de 1’estudi i remetre els informes
anuals, si escau, i I’informe final.

2. En el cas que es realitzen modificacions substancials del protocol
d’un estudi aquestes requeriran de nou dictamen del CEIm i d’una nova
autoritzacio administrativa.

3. La comunicaci6 de sospites de reaccions adverses es regira pel
que s’estableix en I’article 15 del Reial decret 957/2020, de 3 de novem-
bre, pel qual es regulen els estudis observacionals amb medicaments
d’us huma.

4. Es responsabilitat de 1’entitat promotora de I’estudi observacional
amb medicaments dur a terme la publicacié de 1’estudi en el Registre
Espanyol d’Estudis Clinics (REec), d’acord amb el que es disposa en
I’article 6.1. del Reial decret 957/2020, de 3 de novembre, pel qual es
regulen els estudis observacionals amb medicaments d’s huma, La
publicacié d’informacié en el REec és obligatoria per als estudis obser-
vacionals amb medicaments de seguiment prospectiu i voluntaria per a
la resta d’aquests estudis.

5. A I’inici de I’estudi, haura de publicar-se en el Reec informacio,
almenys, del titol, I’entitat promotora, els medicaments objecte de 1’es-
tudi, I’objectiu principal i les fonts de finangament. Aquesta informacio
s’actualitzara en cas de modificacions substancials al llarg de 1’estudi.

6. Independentment de les obligacions de publicacié en el REec,
I’entitat promotora esta obligada a publicar els resultats dels estudis
observacionals amb medicaments preferentment en revistes cientifiques.

7. La documentaci6 relativa a I’estudi observacional amb medica-
ments constitueix 1’arxiu mestre d’aquest i constara dels documents
essencials que permeten la supervisio de la seua realitzaci6 i de la qua-
litat de les dades obtingudes. Aquests documents hauran de demostrar
el compliment per part de I’entitat promotora i del personal investigador
dels requisits establits per als estudis observacionals amb medicaments.
Aquest arxiu mestre de I’estudi observacional amb medicaments pro-
porcionara la base per a les auditories i per a les inspeccions de les
autoritats sanitaries competents.

Secci6 quarta
Informacio de les gerencies dels departaments de salut
dels estudis observacionals amb medicaments

Article 15. Informacio de les gerencies

Les geréncies dels departaments de salut hauran de remetre a la
direcci6 general competent en matéria de farmacia i productes sanitaris,
la relacio de tots els estudis observacionals amb medicaments que vagen
a realitzar-se en els centres sanitaris del seu departament, després d’ha-
ver donat la conformitat previa a la seua realitzacio o signat el contracte,
segons siga procedent.

CAPITOL III
Comité Autonomic d’Estudis Prospectius Observacionals
de Medicaments de la Comunitat Valenciana (CAEPO)

Article 16. Comité Autonomic d’Estudis Prospectius Observacionals
de Medicaments de la Comunitat Valenciana (CAEPO).

La Direccié General competent en materia de farmacia i produc-
tes sanitaris comptara amb un organ consultiu per a 1’autoritzacio de
la realitzaci6 d’aquests estudis en I’ambit de les seues competéncies.
Aquest organ consultiu és el Comité Autonomic d’Estudis Prospectius
Observacionals de Medicaments de la Comunitat Valenciana (CAEPO),
abans denominat Comité Autonomic d’Estudis Postautoritzacié Obser-
vacionals Prospectius de Medicaments de la Comunitat Valenciana.

Seccidn tercera
Seguimiento

Articulo 14. Seguimiento de los estudios

1. El promotor de los estudios con medicamentos de tipo obser-
vacional prospectivos autorizados para su realizacion en la Comunitat
Valenciana, debera notificar a la direccion general competente en mate-
ria de farmacia y productos sanitarios, el inicio del estudio y remitir los
informes anuales, si procede, y el informe final.

2. En el caso de que se realicen modificaciones sustanciales del
protocolo de un estudio estas requeriran de nuevo dictamen del CEIm y
de una nueva autorizacion administrativa.

3. La comunicacion de sospechas de reacciones adversas se regird
por lo establecido en el articulo 15 del Real decreto 957/2020, de 3
de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano.

4. Es responsabilidad de la entidad promotora del estudio observa-
cional con medicamentos llevar a cabo la publicacion del estudio en el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos (REec), de acuerdo con lo dis-
puesto en el articulo 6.1. del Real decreto 957/2020, de 3 de noviembre,
por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de
uso humano, La publicacion de informacion en el REec es obligatoria
para los estudios observacionales con medicamentos de seguimiento
prospectivo y voluntaria para el resto de estos estudios.

5. Al inicio del estudio, debera publicarse en el REec informacion,
al menos, del titulo, la entidad promotora, los medicamentos objeto del
estudio, el objetivo principal y las fuentes de financiacion. Esta infor-
macion se actualizara en caso de modificaciones sustanciales a lo largo
del estudio.

6. Independientemente de las obligaciones de publicacion en el
REec, la entidad promotora esta obligada a publicar los resultados de
los estudios observacionales con medicamentos preferentemente en
revistas cientificas.

7. La documentacion relativa al estudio observacional con medi-
camentos constituye el archivo maestro de este y constara de los docu-
mentos esenciales que permitan la supervision de su realizacion y de la
calidad de los datos obtenidos. Estos documentos deberan demostrar el
cumplimiento por parte de la entidad promotora y del personal investi-
gador de los requisitos establecidos para los estudios observacionales
con medicamentos. Este archivo maestro del estudio observacional con
medicamentos proporcionara la base para las auditorias y para las ins-
pecciones de las autoridades sanitarias competentes.

Seccidn cuarta
Informacion de las gerencias de los departamentos de salud
de los estudios observacionales con medicamentos

Articulo 15. Informacion de las gerencias

Las gerencias de los departamentos de salud deberan remitir a la
direccion general competente en materia de farmacia y productos sani-
tarios, la relacion de todos los estudios observacionales con medicamen-
tos que vayan a realizarse en los centros sanitarios de su departamento,
tras haber dado la conformidad previa a su realizacion o firmado el
contrato, segiin proceda.

CAPITULO III
Comité Autonomico de Estudios Prospectivos Observacionales
de Medicamentos de la Comunitat Valenciana (CAEPO)

Articulo 16. Comité Autonomico de Estudios Prospectivos Observa-
cionales de Medicamentos de la Comunitat Valenciana (CAEPO).

La direccion general competente en materia de farmacia y produc-
tos sanitarios contara con un 6rgano consultivo para la autorizacion
de la realizacion de dichos estudios en el ambito de sus competencias.
Este 6rgano consultivo es el Comité Autonémico de Estudios Prospec-
tivos Observacionales de Medicamentos de la Comunitat Valenciana
(CAEPO), antes denominado Comité Autondémico de Estudios Postau-
torizacion Observacionales Prospectivos de Medicamentos de la Comu-
nitat Valenciana.
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Article 17. Composicio del CAEPO

1. E1 CAEPO estara format pels membres segiients:

a) La persona titular de la subdireccié general competent en matéria
de farmacia i productes sanitaris, que assumira la presidéncia.

b) La persona titular del servei competent en materia de prestacid
farmaceutica i dietoterapéutica, que assumira la vicepresidéncia.

¢) Una persona llicenciada/graduada en farmacia del Centre Auto-
nomic Valencia d’Informacié de Medicaments (CAVIME), que assumira
la secretaria.

d) 110 professionals sanitaris que pertanguen o hagen pertangut als
CEIm, o antics CEIC, acreditats per la conselleria competent en matéria
de sanitat, atenent criteris d’experiéncia i disponibilitat:

— 5 persones llicenciades/graduades en Medicina: 2 facultatius espe-
cialistes en Medicina Familiar i Comunitaria i 3 facultatius especialistes
d’Atenci6 Especialitzada, i sera necessari que d’aquestes tres persones,
una d’elles siga especialista facultatiu en Oncologia Médica i una altra
especialista facultatiu en Medicina Preventiva.

— 5 persones llicenciades/graduades en Farmacia: 2 d’Atenci6 Pri-
maria, 2 d’Hospital i 1 persona farmacc¢utica de la direcci6 general com-
petent en matéria de farmacia i productes sanitaris.

2. Les persones membres del CAEPO seran nomenades per la per-
sona titular de la direccié general competent en matéria de farmacia i
productes sanitaris.

3. El nomenament de les persones d’aquest Comité tindra una
vigencia de dos anys amb possibilitat de renovacio per una Uinica vegada
i per un nou periode de dos anys.

4. Quan es considere d’interés, la persona titular de la presidencia,
podra convidar a participar, amb veu, pero sense vot, a altres persones
de reconeguda competéncia relacionades amb els temes a tractar.

5. El Comité establira les seues normes de funcionament i s’ajusta-
ran a les disposicions que regulen els organs col-legiats.

6. Es garantira en tot moment una composicié equilibrada de dones i
homes de conformitat amb la Llei 9/2003, de la Generalitat, de 2 d’abril,
per a la igualtat entre dones i homes i Llei organica 3/2007, de 22 de
maig, per a la igualtat efectiva de dones i homes.

Article 18. Funcions del CAEPO

La funcié del CAEPO ¢és avaluar els estudis observacionals amb
medicaments de seguiment prospectiu i emetre un informe motivat
sobre la pertinéncia i factibilitat de realitzacio de 1’estudi observacional
amb medicaments dins del procediment d’autoritzacio.

Article 19. Criteris d’avaluacio

El CAEPO avaluara la realitzacid dels estudis tenint en compte cri-
teris de factibilitat o pertinéncia, considerant els aspectes segiients:

1. Possible inducci6 a la prescripcio o dispensacio dels medica-
ments objecte d’estudi.

2. Que els estudis tinguen un interés cientific contrastable i que
les conclusions que puguen obtindre’s d’aquest tinguen aplicacio per a
prendre decisions en la practica clinica i puguen contribuir al coneixe-
ment del medicament.

3. Interferéncia amb les comeses assistencials i/o utilitzacié de pro-
cediments diagnostics o de seguiment no emprats en la practica habitual
dels centres sanitaris.

4. Que els medicaments s’utilitzen segons la practica clinica habi-
tual i es valorara que s’utilitzen d’acord amb la fitxa técnica autoritzada
i en les condicions establides en el SNS.

DISPOSICIONS ADDICIONALS

Primera. Incidéncia economica
L’aprovacié d’aquest Decret no comporta increment de la despesa

pressupostaria en el pressupost de la Generalitat d’aquest exercici i
futurs.

Articulo 17. Composicion del CAEPO

1. E1 CAEPO estara formado por los siguientes miembros:

a) La persona titular de la subdireccion general competente en mate-
ria de farmacia y productos sanitarios, que asumira la presidencia.

b) La persona titular del servicio competente en materia de presta-
cion farmacéutica y dietoterapéutica, que asumira la vicepresidencia.

¢) Una persona licenciada/graduada en farmacia del Centro Auto-
némico Valenciano de Informacién de Medicamentos (CAVIME), que
asumira la secretaria.

d) Y 10 profesionales sanitarios que pertenezcan o hayan pertene-
cido a los CEIm, o antiguos CEIC, acreditados por la Conselleria com-
petente en materia de sanidad, atendiendo a criterios de experiencia y
disponibilidad:

— 5 personas licenciadas/graduadas en medicina: 2 facultativos
especialistas en Medicina Familiar y Comunitaria y 3 facultativos espe-
cialistas de Atencion Especializada, siendo necesario que de estas tres
personas, una de ellas sea facultativo especialista en Oncologia Médica
y otra facultativo especialista en Medicina Preventiva.

— 5 personas licenciadas/graduadas en farmacia: 2 de atencion pri-
maria, 2 de hospital y 1 persona farmacéutica de la direccién general
competente en materia de farmacia y productos sanitarios.

2. Las personas miembros del CAEPO seran nombradas por la per-
sona titular de la direccion general competente en materia de farmacia
y productos sanitarios.

3. El nombramiento de las personas de este Comité tendra vigencia
de dos afios con posibilidad de renovacion por una unica vez y por un
nuevo periodo de dos afios mas.

4. Cuando se considere de interés, la persona titular de la presiden-
cia podrd invitar a participar, con voz, pero sin voto, a otras personas de
reconocida competencia relacionadas con los temas a tratar.

5. El Comité establecera sus normas de funcionamiento y se ajusta-
ran a las disposiciones que regulan los 6rganos colegiados.

6. Se garantizara en todo momento una composicion equilibrada de
mujeres y hombres de conformidad con la Ley 9/2003, de la Genera-
litat, de 2 de abril, para la igualdad entre mujeres y hombres y la Ley
organica 3/2007, de 22 de mayo, para la igualdad efectiva de mujeres
y hombres.

Articulo 18. Funciones del CAEPO

La funcion del CAEPO es evaluar los estudios observacionales con
medicamentos de seguimiento prospectivo y emitir informe motivado
sobre la pertinencia y factibilidad de realizacion del estudio observacio-
nal con medicamentos dentro del procedimiento de autorizacion.

Articulo 19. Criterios de evaluacion

El CAEPO evaluara la realizacion de los estudios teniendo en cuen-
ta criterios de factibilidad o pertinencia, considerando los siguientes
aspectos:

1. Posible induccidn a la prescripcion o dispensacion de los medi-
camentos objeto de estudio.

2. Que los estudios tengan un interés cientifico contrastable y que
las conclusiones que puedan obtenerse del mismo tengan aplicacion
para tomar decisiones en la practica clinica y puedan contribuir al cono-
cimiento del medicamento.

3. Interferencia con los cometidos asistenciales y/o utilizacion de
procedimientos diagnésticos o de seguimiento no empleados en la prac-
tica habitual de los centros sanitarios.

4. Que los medicamentos se utilicen segun la practica clinica habi-
tual y se valorara que se utilicen de acuerdo con la ficha técnica autori-
zada y en las condiciones establecidas en el SNS.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera. Incidencia economica

La aprobacion de este decreto no conlleva incremento del gasto
presupuestario en el Presupuesto de la Generalitat de este ejercicio y
futuros.
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Segona. Facultat d’exercici, desplegament i interpretacio

Se autoritza la persona titular de la direccid general amb compe-
téncies en matéria de farmacia i productes sanitaris, perque adopte les
mesures necessaries per a ’aplicacié d’aquest decret.

DISPOSICIO DEROGATORIA

Unica. Derogacio normativa

Queden derogades totes les disposicions d’igual o inferior rang i
actes administratius, que s’oposen a I’exposat en la present disposicio i
expressament les segiients:

1. L’article 12 punts 1, 2, 3 i 4. (que regulen el Comité Autonomic
d’Estudis Postautoritzacié Observacionals Prospectius de Medicaments
de la Comunitat Valenciana) del Decret 73/2009, de 5 de juny, del Con-
sell, regulador de la gesti6 d’assajos clinics i estudis postautoritzacid
observacionals amb medicaments i productes sanitaris, en la redaccio
donada pel Decret 17/2012, de 20 de gener, del Consell, pel qual es
modifica el Decret 73/2009, de 5 de juny, del Consell.

2. La Resoluci6 de 16 de juliol de 2009, de la Conselleria de Sanitat,
de regulaci6 dels procediments, documentacio i terminis a observar en
la presentaci6 i modificacions en processos relacionats amb els assajos
clinics 1 estudis postautoritzaci6 observacionals de medicaments i pro-
ductes sanitaris en la Comunitat Valenciana.

3. La Resoluci6 de 16 de juliol 2009, de la Conselleria de Sanitat,
per la qual s’aprova el model de contracte que ha de subscriure’s entre
la geréncia d’un centre sanitari, el promotor i els investigadors, per a la
realitzaci6 d’un assaig clinic o estudis postautoritzacioé observacionals
de medicaments i productes sanitaris en les organitzacions de serveis
sanitaris de la Comunitat Valenciana.

4. L’Ordre 4/2015, de 7 d’abril, de la Conselleria de Sanitat, de
regulacio dels procediments per a la realitzaci6 d’estudis de postco-
mercialitzacid de tipus observacional, de seguiment prospectiu de pro-
ductes sanitaris, que tinguen marcatge CE (CAEPRO) en la Comunitat
Valenciana.

DISPOSICIONS FINALS

Primera. Facultats de la persona titular de la conselleria competent
en materia de sanitat i salut publica

Es faculta la persona titular de la conselleria competent en matéria
de sanitat i salut publica per a dictar totes les disposicions que resulten
necessaries per al desplegament, execucio i compliment del que es dis-
posa en el present decret.

Segona. Entrada en vigor

Aquest decret entrara en vigor ’endema a partir de la publicacié en
el Diari Oficial de la Generalitat Valenciana.

Alacant, 2 de desembre de 2022

El president de la Generalitat,
XIMO PUIG I FERRER

El conseller gie Sanitat Upiversal i Salut Publica,
MIGUEL MINGUEZ PEREZ

ANNEX
Estructura recomanada i contingut del protocol segons s estableix en
el Reial decret 957/2020, de 3 de novembre, pel qual es regulen els
estudis observacionals amb medicaments d’us huma

1. Titol de I’estudi.

2. Promotor de 1’estudi: nom, adreg¢a i dades de contacte.

3. Responsables de 1’estudi: noms, titols, graus, especialitat, lloc de
treball i adreces de tots els responsables, incloent I’investigador coor-
dinador, amb una llista de totes les entitats col-laboradores primaries i
altres ubicacions pertinents de I’estudi.

Segunda. Facultad de ejercicio, desarrollo e interpretacion

Se autoriza a la persona titular de la direccion general con compe-
tencias en materia de farmacia y productos sanitarios, para que adopte
las medidas necesarias para la aplicacion de este decreto.

DISPOSICION DEROGATORIA

Unica. Derogacion normativa

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango y
actos administrativos, se opongan a lo expuesto en la presente disposi-
cion y expresamente las siguientes:

1. El articulo 12 puntos 1, 2, 3 y 4 (que regulan el Comité Auto-
némico de Estudios Postautorizacion Observacionales Prospectivos
de Medicamentos de la Comunitat Valenciana) del Decreto 73/2009,
de 5 de junio, del Consell, regulador de la gestion de ensayos clinicos
y estudios postautorizacion observacionales con medicamentos y pro-
ductos sanitarios, en su redaccion dada por el Decreto 17/2012, de 20
de enero, del Consell, por el que se modifica el Decreto 73/2009, de 5
de junio, del Consell.

2. La Resolucion de 16 de julio de 2009, de la Conselleria de Sani-
tat, de regulacion de los procedimientos, documentacion y plazos a
observar en la presentacion y modificaciones en procesos relacionados
con los ensayos clinicos y estudios postautorizacion observacionales
de medicamentos y productos sanitarios en la Comunitat Valenciana.

3. La Resolucion de 16 de julio 2009, de la Conselleria de Sanidad,
por el que se aprueba el modelo de contrato que ha de suscribirse entre
la gerencia de un centro sanitario, el promotor y los investigadores, para
la realizacion de un ensayo clinico o estudios postautorizacion observa-
cionales de medicamentos y productos sanitarios en las organizaciones
de servicios sanitarios de la Comunitat Valenciana.

4. La Orden 4/2015, de 7 de abril, de la Conselleria de Sanidad, de
regulacion de los procedimientos para la realizacion de estudios post-
comercializacion de tipo observacional, de seguimiento prospectivo de
Productos Sanitarios, que tengan marcado CE (CAEPRO) en la Comu-
nitat Valenciana.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. Facultades de la persona titular de la Conselleria competen-
te en materia de sanidad y salud publica

Se faculta a la persona titular de la Conselleria competente en mate-
ria de sanidad y salud ptblica para dictar cuantas disposiciones resulten
necesarias para el desarrollo, ejecucion y cumplimiento de lo dispuesto
en el presente decreto.

Segunda. Entrada en vigor

Este decreto entrara en vigor el dia siguiente de su publicacion en el
Diari Oficial de la Generalitat Valenciana.

Alicante, 2 de diciembre de 2022

El president de la Generalitat,
XIMO PUIG I FERRER

El conseller de Sanidad Universal y Salud Publica,
MIGUEL MINGUEZ PEREZ

ANEXO
Estructura recomendada y contenido del protocolo segiin se establece
en el Real decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan
los estudios observacionales con medicamentos de uso humano

1. Titulo del estudio.

2. Promotor del estudio: nombre, direccion y datos de contacto.

3. Responsables del estudio: nombres, titulos, grados, especialidad,
lugar de trabajo y direcciones de todos los responsables, incluyendo el
investigador coordinador, con una lista de todas las entidades colabora-
doras primarias y demas ubicaciones pertinentes del estudio.
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4. Resum: resum del protocol de 1’estudi, que tindra les parts
seglients:

a) Titol i subtitols, amb la versid i la data del protocol, nom i
cognom de I’autor principal i organisme per al qual treballa.

b) Justificacid i1 context.

¢) Hipotesi i objectius de la investigacio.

d) Disseny de ’estudi.

e) Poblacid.

/) Variables.

2) Fonts de les dades.

h) Grandaria de 1’estudi.

i) Analisi de les dades.

j) Etapes i calendari.

5. Modificacions i actualitzacions: tota modificacid substancial del
protocol de I’estudi després de I’inici de la recollida de les dades, amb
la seua justificacio, la data i la indicaci6 de la secci6 del protocol que
s’ha vist afectada.

6. Etapes: quadre amb el calendari previst per a, almenys, les etapes
seglients:

a) Inici de la recollida de dades.

b) Final de la recollida de dades.

¢) Informes de situacié de I’estudi, si escau.

d) Informes intermedis dels resultats de 1’estudi, si escau.

e) Informe final dels resultats de 1’estudi.

7. Justificaci6 i context.

8. Hipotesi i objectius de la investigacio: objectius primaris i secun-
daris.

9. M¢todes d’investigacio (descripcid dels métodes d’investigacio):

a) Disseny de I’estudi: elements clau del disseny de I’estudi i justifi-
cacio de tal opcid. A més, quan es tracte d’un estudi observacional amb
medicaments de seguiment prospectiu, el protocol haura d’expressar
explicitament els procediments que s’empraran per a garantir que la
realitzacid de I’estudi no modifica els habits de prescripci6 pel metge o
de dispensaci6 pel farmaceéutic.

b) Entorn: poblacié de I’estudi (persones, lloc, periode) i criteris
de seleccio, amb justificacié dels criteris d’inclusié i exclusio. Si es
procedeix a mostrejar una poblacié font, descripcid d’aquesta i dels
meétodes de mostreig.

¢) Variables: d’exposicid, d’efecte o resultat (primari i secundaris),
i altres variables.

d) Fonts de dades: estratégies i fonts de dades per a determinar
les exposicions, els efectes i totes les altres variables pertinents per
als objectius de I’estudi. Si I’estudi utilitza fonts de dades secundaries
existents, com arxius electronics de salut, o registres de pacients, caldra
indicar tota informaci6 pertinent sobre la validesa del registre i la codi-
ficacio de les dades.

e) Grandaria mostral: grandaria mostral prevista, precisio desitjada
per a les estimacions i calcul de la grandaria mostral minima de 1’estudi
que permeten assolir els objectius de I’estudi amb una poténcia estadis-
tica preestablida.

/) Gestio de les dades.

2) Analisi de les dades.

h) Control de qualitat.

i) Limitacions dels métodes d’investigacio.

10. Protecci6 de les persones sotmeses a 1’estudi: salvaguardes
que permeten complir els requisits nacionals i de la Unidé Europea per
a garantir el benestar i els drets dels subjectes participants en estudis
observacionals amb medicaments:

a) Avaluaci6 benefici-risc per als subjectes d’investigacio, si és el
cas.

b) Consideracions sobre informacio als subjectes i consentiment
informat.

¢) Confidencialitat de les dades: les condicions d’accés i tractament
de dades de caracter personal, incloent, en el cas de transmissio de les
dades personals de pacients espanyols a un tercer Estat, acreditacio del
compliment de la normativa europea sobre protecci6 de dades de carac-
ter personal. Quan es tracte d’una investigacié amb dades anonimes o
que s’han sotmés a un tractament de pseudonimitzacio s’establira en el
protocol de I’estudi el procediment previst per a aixo.

4. Resumen: resumen del protocolo del estudio, que tendra las
siguientes partes:

a) Titulo y subtitulos, con la version y la fecha del protocolo, nom-
bre y apellido del autor principal y organismo para el que trabaja.

b) Justificacion y contexto.

¢) Hipdtesis y objetivos de la investigacion.

d) Diseflo del estudio.

e) Poblacion.

f) Variables.

g) Fuentes de los datos.

h) Tamano del estudio.

i) Analisis de los datos.

J) Etapas y calendario.

5. Modificaciones y actualizaciones: toda modificacion sustancial
del protocolo del estudio después del inicio de la recogida de los datos,
con su justificacion, la fecha y la indicacion de la seccion del protocolo
que se ha visto afectada.

6. Etapas: cuadro con el calendario previsto para, al menos, las
siguientes etapas:

a) Inicio de la recogida de datos.

b) Final de la recogida de datos.

¢) Informes de situacion del estudio, si procede.

d) Informes intermedios de los resultados del estudio, si procede.

e) Informe final de los resultados del estudio.

7. Justificacion y contexto.

8. Hipotesis y objetivos de la investigacion: objetivos primarios y
secundarios.

9. Métodos de investigacion (descripcion de los métodos de inves-
tigacion):

a) Disefio del estudio: elementos clave del disefio del estudio y jus-
tificacion de tal opcion. Ademas, cuando se trate de un estudio obser-
vacional con medicamentos de seguimiento prospectivo, el protocolo
debera expresar explicitamente los procedimientos que se emplearan
para garantizar que la realizacion del estudio no modifica los habitos
de prescripcion por el médico o de dispensacion por el farmacéutico.

b) Entorno: poblacion del estudio (personas, lugar, periodo) y crite-
rios de seleccion, con justificacion de los criterios de inclusion y exclu-
sion. Si se procede a muestrear una poblacion fuente, descripcion de
esta y de los métodos de muestreo.

¢) Variables: de exposicion, de efecto o resultado (primario y secun-
darios), y otras variables.

d) Fuentes de datos: estrategias y fuentes de datos para determinar
las exposiciones, los efectos y todas las demas variables pertinentes para
los objetivos del estudio. Si el estudio utiliza fuentes de datos secun-
darias existentes, como archivos electronicos de salud, o registros de
pacientes, indicar toda informacion pertinente sobre la validez del regis-
tro y la codificacion de los datos.

e) Tamafio muestral: tamafio muestral previsto, precision deseada
para las estimaciones y calculo del tamafio muestral minimo del estudio
que permitan alcanzar los objetivos del estudio con una potencia esta-
distica preestablecida.

/) Gestion de los datos.

2) Analisis de los datos.

h) Control de calidad.

i) Limitaciones de los métodos de investigacion.

10. Proteccion de las personas sometidas al estudio: salvaguardias
que permitan cumplir los requisitos nacionales y de la Union Europea
para garantizar el bienestar y los derechos de los sujetos participantes
en estudios observacionales con medicamentos:

a) Evaluacion beneficio-riesgo para los sujetos de investigacion,
en su caso.

b) Consideraciones sobre informacion a los sujetos y consentimien-
to informado.

¢) Confidencialidad de los datos: las condiciones de acceso y trata-
miento de datos de caracter personal, incluyendo, en el caso de transmi-
sion de los datos personales de pacientes espafioles a un tercer Estado,
acreditacion del cumplimiento de la normativa europea sobre proteccion
de datos de caracter personal. Cuando se trate de una investigacion con
datos an6nimos o que se han sometido a un tratamiento de seudoni-
mizacion se establecera en el protocolo del estudio el procedimiento
previsto para ello.
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d) Interferéncia amb els habits de prescripcié del metge: quan es
tracte d’un estudi observacional amb medicaments de seguiment pros-
pectiu, el protocol haura d’expressar especificament els procediments
que s’empraran per a garantir que la realitzacio de 1’estudi no modifica-
ra els habits de prescripcié pel metge o de dispensacio pel farmaceutic.

11. Gesti6 i notificaci6 de reaccions adverses i altres esdeveniments
rellevants que apareguen durant 1’estudi: el protocol haura d’incloure
I’especificacio dels casos de sospites de reaccions adverses als medica-
ments objecte de ’estudi que, si és el cas, han de ser registrades siste-
maticament pel professional sanitari i per tant transmesos al promotor.
Caldra, aixi mateix, recordar la importancia de comunicar la resta de
les sospites de reaccions adverses que detecte el professional en rela-
ci6 amb qualsevol medicament en el transcurs de I’estudi, i de les vies
perque realitze la seua comunicaci6 al Sistema Espanyol de Farmaco-
vigilancia.

12. Pla de treball (tasques, fites i cronologia de 1’estudi).

13. Plans de difusi6 i comunicaci6 dels resultats de 1’estudi.

14. Referéncies bibliografiques.

d) Interferencia con los habitos de prescripcion del médico: cuando
se trate de un estudio observacional con medicamentos de seguimiento
prospectivo, el protocolo debera expresar especificamente los procedi-
mientos que se emplearan para garantizar que la realizacion del estudio
no modificara los habitos de prescripcion por el médico o de dispensa-
cion por el farmacéutico.

11. Gestion y notificacion de reacciones adversas y demas eventos
relevantes que aparezcan durante el estudio: el protocolo debera incluir
la especificacion de los casos de sospechas de reacciones adversas a los
medicamentos objeto del estudio que, en su caso, deben ser registrados
sistematicamente por el profesional sanitario y por tanto transmitidos
al promotor. Debera asimismo recordar la importancia de comunicar el
resto de las sospechas de reacciones adversas que detecte el profesional
en relacion con cualquier medicamento en el transcurso del estudio,
y de las vias para que realice su comunicacion al Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia.

12. Plan de trabajo (tareas, hitos y cronologia del estudio).

13. Planes de difusion y comunicacion de los resultados del estudio.

14. Referencias bibliograficas.
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