NOTA INFORMATIVA DEL CEIC CORPORATIVO DE ATENCION PRIMARIA
DE LA COMUNITAT VALENCIANA. REVISION EPA-SP CON DICTAMEN
FAVORABLE DE UN CEIC A NIVEL NACIONAL.

En relacién a un Estudic Posautorizacién Observacional de Seguimiento Prospectivo
(EPA-SP), que tenga el dictamen favorable de un CEIC a nivel nagcional, y la
autorizacién para su realizacién a nivel autonémico, de la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios, asesorada por el Comité autonémico de Estudios
Postautorizacion Observacionales de medicamentos y productos sanitarios de la
Comunitat Valenciana (CAEPO).

Si el centro exige que sea evaluado por el Comité Etico de Investigacion Clinica
Corporativo de Atencién Primaria de la Comunitat Valenciana (CEIC APCV) para
proceder a la firma del modelo dnico de contrato autonémico, teniendo en cuenta, la
Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre
estudios posautorizacion de tipo observacional para medicamentos de uso humano, y
en el “Documento de Preguntas y Respuestas sobre estudios posautorizacion de tipo
observacional con medicamentos de uso humano y sobre la aplicacién de la orden
SAS/3470/2009", publicada por la Agencia Espafiola de medicamentos y productos
Sanitarios (AEMPS).

El CEIC APCV ha acordado en su reunion de 29 de septiembre de 2011 el siguiente

procedimiento a seguir en este contexio:

El promotor o el centro/s, debe presentar una solicitud de revision por parte del CEIC
APCYV explicando el motivo de la misma, es decir, para la firma del contrato, junto a la

siguiente documentacion:

» La documentacién general del estudio, para nuestro conocimiento.
i Hhliograspectos locales siguientes:

SANETAYT

17 007, 200 - Aceptacion de la realizacion del estudio en dicho centro/s y la

idoneidad de las instalaciones por parte del jefe de zona basica.
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- El Certificado del promotor en relacién a la idoneidad del equipo
investigador, acompafiado de un breve CV de cada uno de sus

componentes.

Los aspectos locales seran revisados sin necesidad de ser evaluados en una reunion
ordinaria de! CEIC APCYV, y se comunicaré el resultado de dicha revision al solicitante.

Valencia, 7 de octubre de 2011.

DIRECTOR GENERAL DE FARMACIA'Y
PRODUCTOS SANITARIOS
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