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DGFPS/SDGOI/PLG/JMV/BP/PS

Asunto: Nota Informativa del Programa PECME.
Suplemento Péliza Responsabilidad Civil.
Conselleria de Sanidad Universal y Salud Pdblica

Por la presente, y de conformidad con lo establecido en los articulos 2.j) y 9.4 del Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los
Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios
Clinicos y con el fin de potenciar la competitividad de la realizacion de la investigacion clinica
con medicamentos y productos sanitarios en la Comunitat Valenciana, desde el Programa de
Estudios Clinicos con Medicamentos y Productos Sanitarios de la Comunitat Valenciana
(PECME) les informamos del,

Suplemento de la Péliza de Responsabilidad Civil suscrita entre la Conselleria de Sanidad
Universal y Salud Publica y la compafiia SegurCaixa Adeslas por la que se modifica la clausula
de riesgos cubiertos al incluir en la misma los ensayos clinicos de bajo nivel de
intervencion y estudios observacionales con efectos desde el 1 de agosto de 2016 hasta el
02 de abril de 2017, quedando la clausula de riesgos cubiertos redactado de la manera

siguiente;

Modificacitn dela éiéu#ula{ 3.4.1.8 quedando con el siguiente redactado; -

3.1.1.8.- El vesgo gensrado por Jog gnsayos cinicos de bald nivel e infarvencidn definidos on ¢l articule 2.

-~ del Real Dereto 109072015, de 4 de diclembre, por. el que 56 rexsitian Ios-ensayos Clinicos con Medicamentos,
los Comités de Etica de la nvestigacion con Medicamentos y &l Registro Espaificl de Estudios Clircos { BOE
ndm. 307 de 24,12.2048), yue se produce a continuwscién, ss extendera cubierto eon c:argo ala péiuza suscdta '
guedando por defeclo excluides ef resto de er;sayos cﬁmces, :

Ensaye slrnico de ba;o nivet de prbervencion es aquel ensayo que ::umpia tadas Ias mndlmas sugunerstes
1Plos medwmemas da mvesngacuﬁn excluidoslos placebas ﬂstén autarizatios
i Segun ¢ pmma[o dal ensayo clmlco

1" Los medicamentus en mvestngamon se utﬂlzan de conformldad eon les térm%nos de la. aptorizacitn de
comercnalfzwén o .

2%gl uso.de medicamentos en investigacion se basa en prusbas y esld reapsldado pm datos :
ciertificos publivados sobre fa seguridad y eficacia de diches medicameantos en :nvesﬂgamon an aj gunc
- dalos Estados miembros imphcados .

“BégurCaina Adesias, §.A. de Shyures y Reaseguros
Gf duan Gris, 20-25, 08014 - Barcelona. (Espafia) - NIF A-28011864
Inserits en ¢l Henistro Mércari te Baraelond, lomo 20481, foio 130 tiols BE402

Misser Masco, 31 - 46010 Valéncia - Tel. 961 828 000 - Fax 961 928 799
WWW,San.gva.es




SR
Y VLENGANA

Direccié General de Farmacia | Productes Sanitaris

¥ SegurCaixa Adeslas

Suplemento de Responsabifidad Givil - j

3e Lﬂs prcced!mientcs complementarios de diagndstios o segmmtentc enfrafian un rfesgo o carga adicicnel '
para la seguridad de loe sujetos gue es minimo samparada con el da ia prdctica dlinfca. habltuai en a%gw:o de
fos Estados miembros implicados,

8 blen no precisan de aseguramients sanitario Jos estudios observacionales regulados por Ja _Grd'en"'
SASIRATORN0E, de 16 de diciembre, por la que se publican lae directrices sobre estudios post-autorizacidn
obsevacional, para madicamentos de use humano (-BOE ndm, 310 de 25.12.2009}, el riesgo gamzradc por
tates aclividades se entenderd cublero concarge ala pa;xza suscrrta -
El riesge asegur&dc} Bl amhds an,tnfid&cies de: inveshgacion &8 decir, ensayes clinicos de bajo nivel dg

- infervencitn v estudios observacsona!es L e! demnom en fa salud de la persona. sama'isda que. sea
. pansecuencla del ensayol estadio.

A los efectos oportunos, se adjunta a la presente nota informativa, el mencionado suplemento de

poliza de responsabilidad civil.

Valencia, 27 de septiembre de 2016.
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