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Por la presérite, se pone en conocimiento de todos los CEIC acreditados en la
Comunitat Valenciana, promotores y gerentes de los departamentos de salud,
la siguiente NOTA ACLARATORIA, con relacién a los procedimientos para la
realizacion de estudios posautorizacion de tipo observacional en la Comunitat

Valenciana.
De conformidad con la normativa autondmica vigente en la presente materia;

* El articulo 2 ¢) del Decreto 73/2009, de 5 de junio, del Consell, por el
que se regula la gestion de ensayos clinicos y estudios posautorizacion
observacionales con medicamentos y productos sanitarios (DOCV ntm.
6031/ 09.06.2009), establece como funciones del Programa de Estudios
Clinicos de Medicamentos y Productos Sanitarios de la Comunitat
Valenciana (PECME) “Establecer y organizar sistemas de informacion
adecuados y fluidos entre la administracion sanitaria autonémica, la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios , el Centro
Coordinador de CEIC, los CEIC y los promotores e investigadores de los
ensayos clinicos y estudios post-autorizacion observacionales”.

* El articulo 13.1 del Decreto 73/2009, de 5 de junio, del Consell,
establece que; “Todos los estudios en humanos con medicamentos y
productos sanitarios, incluyendo los supuestos donde solo se recogen
informacion de la historia clinica, deben ser presentados en forma de

profocolo, y evaluados por un CEIC acreditado por la Conselleria de

Sanitat”.
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* E| precepto anteriormente indicado, viene desarrollado por el articulo
8.4.1, letra b) de la Resolucion de 16 de julio de 2009, de la Conselleria
de Sanitat, de regulacién de los procedimientos, documentacion y plazos
a observar en la presentacion y modificaciones en procesos
relacionados con los ensayos clinicos y estudios post-autorizacion
observacionales de medicamentos y productos sanitarios en la
Comunitat Valenciana (DOCV nam. 6068/ 30.07.2009), que establece
que “la solicitud del promotor deberd acompafiarse del dictamen
favorable de un CEIC acreditado”.

» |a 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 (BOE Nim. 310 de 25.12.2009)
establece los procedimientos comunes que cada Comunidad Autdnoma
ejecutara en su ambito competencial, con el fin de facilitar su difusion y
conocimiento. En este sentido, en el punto 5, segundo parrafo establece
qgue “Todos los estudios posauforizacion de tipo observacional deben ser
sometidos a la consideracién de un Comité Etico de Investigacion
Clinica (CEIC) (o Comité de Etica de la Investigacion, en su caso)

acreditado”.

Por todo lo anteriormente expuesto, se establecen las siguientes

consideraciones:

1.- En ningln momento se ha promulgado normas en la Comunitat
Valenciana que establezcan la obligacion o la recomendacién de que
estos estudios deben ser evaluados por cada uno de los CEIC

acreditados para los distintos centros en los que se proponga la

realizacion del estudio.

Conselleria de Sanitat - AGENCIA VALENCIANA DE SALUT - Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios
Micer Masco, 31 - 46010 VALENCIA - Tel. 96 386 28 G0 - Fax 96 386 66 07



. AGENCIA VALENCIANA DE SALUT
7" Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios

2.~ Los directores de los centros pueden solicitar la evaluacion del CEIC
local con fines informativos para tomar decisiones oportunas sobre los
estudios observacionales realizados en su entorno {contratos, registros,
etc...), pero esta valoracién no es obligatoria segtin la normativa vigente,
si el protocolo ya ha sido aprobado por otro CEIC, y puede ser evaluado

fuera de las reuniones habituales del propio CEIC.

Valencia, 29 de noviembre de 2010.

DIRECTOR GENERAL DE FARMACIAY
PRODUCTOS SANITARIOS

~Clérigues Belloch
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