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Resolucién de 25-11-2004, de la
Direccién General de Adminis-
tracién Local, por la que se
acuerda dar publicidad a la
Resolucién excluyendo de la
lista de espera de aspirantes
para la provision de puestos de
trabajo reservados a funciona-
rios de Administracién Local
con habilitacién de caréicter
nacional, subescala de Secreta-
ria-Intervencién, mediante nom-
bramiento interino, en Entidades
Locales de Castilla-La Mancha a
los interesados citados en el
Anexo |

De acuerdo con lo previsto en el
articulo 59.4 de la Ley 30/92, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Proce-
dimiento Administrativo Comun, al no
haber sido posible practicar la notifica-
cién personal en el Gltimo domicilio
conocido, se procede a publicar en el
DOCM y en el Tablon de Edictos del
Ayuntamiento correspondiente, el
siguiente escrito dirigido a los interesa-
dos que se citan en el Anexo | que se
adjunta.

Antecedentes:

Primero.- Mediante Resolucién de la
Direccién General de Administracién
Local (DOCM n° 45, de 11 de octubre
de 1996), se estableci6 la lista de
espera de aspirantes para la provisién
de puestos de trabajo reservados a
Funcionarios de Administracion Local
con Habilitacion de Caracter Nacional,
Subsescala de Secretaria-Intervencion,
mediante nombramiento interino.

Segundo.- La Resolucion de 9 de
enero de 2003 (DOCM n° 8, de 22 de
enero}, de la Direccién General de
Administracion Local, convoca pruebas
de aptitud para la constitucién de una
lista de espera de aspirantes para la
provision de puestos de trabajo reser-
vados a funcionarios de Administracion
Local con habilitacién de caracter
nacional, Subescala de Secretaria-
Intervencion, mediante nombramiento
interino, en Entidades Locales de Cas-
tila-La Mancha.

La base 9.5 de dicha Resolucién esta-
blece la incorporacion a la lista de
espera, en primer lugar y por una sola
vez, de los funcionarios interinos pro-
cedentes de la anterior lista de espera.

Tercero.- A pesar de la publicidad
dada en el Diario Oficial de Castilla-La
Mancha del procedimiento de gestion
de la nueva lista constituida, con fecha
21 de mayo de 2003, se remitid escrito
a los interesados, informandoles de la
realizacion de la integracién entre la
lista de espera antigua (y sus sucesi-
vas ampliaciones) y la resultante de
las ultimas pruebas selectivas; asimis-
mo se les ofreci6 la posibilidad de que
actualizasen las provincias de su elec-
cién a los efectos de lo establecido en
la base 9.5 de la Resoclucién de 9 de
enero de 2003; a tal efecto se otorgé a
los interesados un plazo de 20 dias
para que comunique su deseo de per-
manecer ¢ no en la nueva lista de
espera.

Cuarto.- De acuerdo con lo previsto en
el articulo 59.4 de la Ley 30/92, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de
las Administracicnes Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comuan,
se procedid a publicar en el DOCM y
en el Tablén de Edictos del Ayunta-
miento correspondiente, escrito dirigi-
do a los interesados que se citan en el
Anexo |, para que en el plazo maximo
de 20 dias hébiles enviaran escrito con
expresién de:

- Su deseo de permanecer o no en
esta nueva lista de espera o, en caso
contrario, su renuncia a la misma.

- En caso de permanencia, solicitud de
inclusién en una o varias de las listas
de espera provinciales, con expresién
de domicilio (y domicilios alternativos,
en su caso) y teléfonos de contacto,
para facilitar su localizacién.

Fundamentos Juridicos

Primero.- La competencia para dictar
la presente Resolucién estd atribuida a
la Direccién General de Administracién
Local, en virtud de lo previsto por el
articulo 6.2.a) del Decreto 85/2004, de
11 de mayo, por el que se establecen
la estructura organica y competencias
de la Consejeria de Administraciones
Publicas

Segundo.- Los interesados que se
citan en el Anexo | adjunto, en el plazo
conferido al efecto por la Resolucion
de 10 de noviembre de 2003 publicada
en el DOCM (n°® 165, de 24 de noviem-
bre de 2003) no han expresado por
ningdn medio fehaciente su voluntad
de ser incluidos en ninguna de las lis-
tas de espera provinciales, al amparo
de lo dispuesto por la base 9.5 de la
Resolucién de 9 de enero de 2003
(DOCM n° 8, de 22 de enero de 2003);

en consecuencia, ha de procederse a
su exclusion.

Vistos los preceptos anteriormente
mencionados, y demas normas de
generat y pertinente aplicacién,

Esta Direccidn General de Administra-
cién Local, en uso de las competen-
cias que tiene atribuidas

Resuelve:

Excluir de la lista de espera de aspi-
rantes para la provisién de puestos de
trabajo reservados a funcionarios de
Administracién Local con habilitacion
de caracter nacional, Subescala de
Secretaria-Intervencién, mediante
nombramiento interino, en Entidades
Locales de Castilla-La Mancha a los
interesados mencionados en el Anexo
| adjunto.

Contra la presente Resolucién, que no
agota la via administrativa, se puede
interponer recurso de alzada, ante la
Consejera de Administraciones Publi-
cas, en el plazo de un mes, contado a
partir del dia siguiente a su notificacién
a los interesados.

Toledo, 25 de noviembre de 2004.
E! Director General de
Administracion Local
JESUS JAVIER PEREA CORTIJO

Anexo |
Relacion de interesados afectados:

- Maria del Carmen Villaverde Men-
chén.

- Margarita Ruiz Olmos.- DNI N°
3.848.924.

- César Valcayo Andrino.- DNI N?
7.960.219.- C/ Felipe Espino n® 11,3°
Salamanca.

- Antonio Javier Marin Jiménez.- DNI
N° 7.242.748.-C/ Laurel n® 10.- Madrid.
- Maria Eugenia Pérez Antén.- DNI N°
11.960.734.- C/ Raimundo Fermandez
Viltaverde n® 55, 8° |.- Madrid.
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Consejeria de Sanidad

Orden de 25-11-2004, de la Con-
sejeria de Sanidad, de las autori-
zaciones de los estudios obser-
vacionales post-autorizacion en
Castilla-La Mancha.

La publicacién del Real Decreto
711/2002, de 19 de julio, por el que se
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regula la farmacovigilancia de medica-
mentos de uso humano, supone el
desarrollo normativo del capitulo VI del
Titulo 1l de la Ley 25/1990, de 20 de
noviembre, del Medicamento, a la par
que la preceptiva transposicion de la
Directiva 2000/38/CE, de la Comisién
de 5 de junio, por la que se modifica el
Capitulo V bis, farmacovigilancia, de la
Directiva 75/319/CEE del Consejo.

El Real Decreto 711/2002, de 19 de
julio, en su articulo 18, hace referen-
cia a los llamados estudios post-auto-
rizaci6n de tipo observacional, que
deberan tener como finalidad el com-
plementar la informacién obtenida
durante el desarrollo clinico de los
medicamentos en la fase previa a su
autorizacién.

Ademas de la finalidad sefialada en el
parrafo anterior, es también objetivo de
la presente norma impedir la realiza-
cion de estudios que tuvieran como fin
principal o exclusivo la promocion de
medicamentos. El mismo Real Decreto
711/2002 prohibe expresamente este
tipo de practicas promocionales encu-
biertas y establece que las administra-
ciones sanitarias, en el ambito de sus
competencias, deben regular las con-
diciones por las que se realizaran
dichos estudios, al objeto de favorecer
los que tengan verdadero interés cien-
tifico e impedir los que tengan un fin
puramente promocional. Este mandato
debe desarrollarse a través de norma-
tivas especificas por cada una de las
Comunidades Autdénomas.

En consecuencia con lo expresado y
en el ejercicio de las competencias
que tengo atribuidas,

Dispongo:

Articulo 1.- Chjeto y ambito de aplica-
cion

1.- La presente Orden tiene por objeto
la regulacién de los procedimientos
para la evaluacién y autorizacion de
los estudios observacionales post-
autorizacién de seguimiento prospecti-
vo en el Ambito de la Comunidad Autd-
noma de Castilla-La Mancha.

2.- Cuando el estudio post-autoriza-
cién, de conformidad con lo previsto en
el articulo 59 de la Ley 25/1990, de 20
de diciembre, del Medicamento, tenga
caréacter de ensayo clinico, y no de
estudio observacional, le sera de apli-
cacién la normativa especifica sobre
ensayos clinicos.

Articulo 2.- Definiciones

1.- Se entiende por estudio post autori-
zacion cualquier estudio realizado con
medicamentos segln las condiciones
de su ficha técnica autorizada o bien
en condiciones normales de uso.

Para que un estudio sea considerado
como tal, ! medicamento o los medi-
camentos deben ser el factor de expo-
sicién fundamental investigado.

2.- Estudio observacional es el estudio
en el que los medicamentos se prescri-
ben de la manera habitual, de acuerdo
con las condiciones normales de la
practica clinica. La asignacién de un
paciente a una estrategia terapéutica
concreta no estard decidida de ante-
mano por un protocolo de ensayo, sino
que estard determinada por la practica
habitual de la medicina, y la decision
de prescribir un medicamento determi-
nado estard claramente disociada de
la decision de incluir al paciente en el
estudio. No se aplicara a los pacientes
ninguna intervencion, ya sea diagndsti-
ca o de seguimiento, que no sea la
habitual de la practica clinica y se utili-
zaran métodos epidemioldgicos para el
analisis de los datos recogidos.

3.- Estudio post autorizacién de tipo
observacional es un estudio epidemio-
légico que cumple las condiciones de
ser post autorizacién y observacional.

4.- Se entiende por estudio observa-
cional post-autorizacién de seguimien-
to prospectivo aguel estudio en el que
los sujetos son seleccionados por su
exposicidn a un determinado medica-
mento para proceder a la investigacion
con los datos pertinentes relacionados
con el acontecimiento ctinico de inte-
rés objeto del estudio.

Articulo 3.- Elementos personales

1.- En todos los estudios deben identi-
ficarse las figuras del promotor y el
investigador coordinador como respon-
sables dltimos de la investigacién.

2.- Es promotor de un estudio post
autorizacion toda aquella persona fisi-
ca o juridica que tiene interés en su
realizacion y que asume las siguientes
obligaciones:

a) Firmar con el investigador coordina-
dor el protocolo y cualguier modifica-
¢ién del mismo.

b) Suministrar a los investigadores el
protocolo y la ficha técnica de los
medicamentos a estudiar.

¢} Remitir el protocolo al correspon-
diente Comité Etico de Investigacion
Clinica.

d} Presentar a la autoridad sanitaria el
protocolo del estudio y los informes de

seguimiento y final, en los plazos esta-
blecidos y comunicar, en su caso, la
interrupcion y las razones de la misma.
e) Entregar copia del protocolo v de los
documentos que acrediten el segui-
miento de los procedimientos estable-
cidos en la presente orden a los res-
ponsables de las entidades proveedo-
ras de servicios de atencion a la salud
donde se vaya a realizar el estudio.

f} Comunicar al érgano competente en
materia de farmacovigilancia de la
Comunidad Auténcma de Castilla-La
Mancha y a la Agencia Espaiicla de
Medicamentos y Productos Sanitarios
las sospechas de reacciones adversas
graves que surjan a lo largo del estu-
dio, independientemente de la Comu-
nidad Auténoma en la que hayan ocu-
rrido.

g) ldentificar las fuentes de financia-
cién del estudio.

3.- El promotor designara a un monitor
como vinculo entre él y los investiga-
dores. Su principal obligacién es el
control de la realizacién del estudio
conforme a lo exigido en el protocolo.
Para ello, podra realizar a los investi-
gadores cuantas ¢comprobaciones con-
sidere necesarias.

4.- Los profesionales sanitarios que
centribuyan al estudio recogiendo
informacién seran considerados como
investigadores. Son obligaciones de
éstos;

a) Firmar un compromisc en el que se
reconocen como investigadores del
estudio y afirman que conocen el pro-
tocolo y estan de acuerdo con él en
todos sus términos.

b) Informar a los sujetos sometidos a
la investigacién y obtener su consenti-
miento.

c) Recoger, registrar y notificar los
datos de forma correcta respondiendo
de su actualizacion y calidad ante las
auditorfas oportunas.

d) Notificar al promotor los aconteci-
mientos adversos segin se establezca
en el protocole. Todo ello con indepen-
dencia de las obligaciones que como
profesionales sanitarios de acuerdo
con {a normativa vigente tienen en
materia de farmacovigilancia, y en par-
ticular la de notificar las sospechas de
reacciones adversas a los medicamen-
tos de las que tengan conocimiento en
su practica habitual.

e} Respetar la confidencialidad de los
datos del sujeto.

f) Facilitar {as auditorias del monitor y
las inspecciones de las autoridades
sanitarias.

g) Saber responder de los objetivos,
metodologia basica y significade de los
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resultados del estudio ante la comuni-
dad cientifica y profesional.

h) Informar de su participacion en el
estudio a los responsables de la direc-
cién del centro al que pertenece.

5.- Es investigador-coordinador el pro-
fesional sanitario que dirige cientifica-
mente el estudio. Son obligaciones
especificas del investigador-coordina-
dor, ademas de las enumeradas en el
punto anterior, las siguientes:

a) Firmar el protocolo y cualquier modi-
ficacion del mismo junto con el promo-
tor.

b) Responsabilizarse junto con el pro-
motor en la elaboracién de los infor-
mes de seguimiento y finales.

¢) Contribuir a difundir los resultados
del estudio, en colaboracién con el
promotor.

d) No firmar ningan contrato que con-
tenga clausulas de secreto sobre
eventuales resultados del estudio ni
comprometerse a no difundir los
hallazgos de la investigacién, evitando
en todo caso poner en situacion de
riesgo la integridad del estudio

Articulo 4.- Autorizacién administrativa

Todo estudio observacionat post-auto-
rizacidn de seguimiento prospectivo
gque se proponga su realizacién en
centros sanitarios, pablicos o privados
de la Comunidad Auténoma de Casti-
lla-La Mancha debera contar con la
autorizacion de la Consejeria de Sani-
dad de la Junta de Comunidades de
Castilla-La Mancha, de acuerdo con el
procedimiento que se regula en esta
Orden.

Articulo 5.- Procedimiento de autoriza-
cién

1.- La solicitud de autorizacién serd
formulada, con todos sus datos cumpli-
mentados, por el promotor del estudio
ante la Direccién General competente
en materia de salud puiblica, segin el
modelo que figura en el Anexo 1 de
esta Crden. La solicitud podra ser
efectuada también por aquella entidad
0 empresa que gestione la realizacién
del estudio, siempre gue se documen-
te la relacion establecida entre ambos
para su realizacion.

2.- La solicitud ird acompafada de la
siguiente documentacion:

A) Dos copias del protocolo del estudic
y sus Anexos (Anexo 2). Una de las
copias se entregara en formato impre-
S0 y otra en soporte informatico,

B) Documento acreditativo de que el
estudio ha recibido la conformidad por

parte de algunc de los Comités Eticos
de Investigacién Clinica de los acredi-
tados en Castilla-La Mancha.

C) Memoria econdmica del estudio,
que incluira:

a) Los costes, directos e indirectos,
derivados del desarrollo del estudio.

b) Relacién y aportacién de todas y
cada una de las fuentes de financia-
cién del estudio.

c) La compensacién prevista para los
investigadores por su participacién en
el estudio.

D} Relacién de todos los centros de
Castilla-La Mancha a los que se ha
propuesto y han aceptado su participa-
¢ién en el estudio, segln el modelo det
Anexo 3 de esta Orden.

E) Copia autentificada del contrato
suscrito entre el promotor y la direc-
cién de los centros donde se vaya a
realizar el estudio.

F) Relacién de todos los investigado-
res de Castilla-La Mancha a los que se
ha propuesto y han aceptadc su parti-
cipacién en el estudio, segtn el mode-
lo del Anexo 4 de esta Orden.

G) Aceptacidn firmada por todos y
cada uno de los investigadores de
Castilla-La Mancha que han aceptado
su participacion en el estudio, segin el
modelo del Anexo § de esta Orden.

H) Documento acreditativo de haber
satisfecho, en su caso, las tasas esta-
blecidas para la valoracién del estudio
en la Comunidad Autonoma de Casti-
lla-{.a Mancha.

I) En el caso de que las autoridades
reguladoras de medicamentos, espa-
fiolas o europeas, hayan condicionado
la autorizacion del medicamento a la
realizacién del estudio post-autoriza-
¢ién, debera aportarse copia de la
documentacién oficial correspondiente
en la que se detalla esta circunstancia.
J) Si el suministro, la prescripcién o la
dispensacién del medicamento en el
estudio no sigue, excepcionalmente,
los cauces habituales, debera justifi-
carse apropiadamente. Ademas, los
estudios post-autorizacién con medica-
mentos de especial control deberan
aportar la informacién relevante rela-
cionada con esta particularidad.

3.- Entre la documentacion que se
analizara estar4, en su caso, la infor-
macion que proporcione la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios sobre el mismo protoco-
lo como consecuencia de su presenta-
cién en otras Comunidades Auténo-
mas.

4.- Una vez analizada la documenta-
¢ién presentada, el Servicio competen-
te en materia de epidemiologfa emitira
un informe que serd elevado a la

Direccién General competente en
materia salud publica.

5.- Una vez visto el informe del Servi-
cio competente en materia de epide-
miologia, la Direccién General compe-
tente en materia de salud pablica
resolvera la solicitud.

En el caso de que la resolucidn sea
desestimatoria se notificard, ademas
de al promotor, a la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanita-
rios y, en su caso, a los Comités Eticos
de Investigacion Clinica de Castilla-La
Mancha que, de acuerdo con la docu-
mentacion gue hubiere presentado el
promotor, hubieran aprobado el estu-
dio.

6.- El plazo para resclver y notificar la
resolucién sera de tres meses. Si no
se notifica la resolucion en este plazo,
el estudio se podra entender autoriza-
do para el ambito de Castilla-La Man-
cha. Este plazo se vera interrumpido
en el caso de que la Consejeria de
Sanidad de Castilla-La Mancha haya
solicitado aclaraciones ¢ documenta-
cién complementaria. A tal efecto sera
de aplicacién el articule 71.1 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régi-
men Juridico de las Administraciones
Piblicas y det Procedimiento Adminis-
trativo Comun.

Articulo 6.- Comienzo efectivo del
plazo

El promotor del estudio, una vez auto-
rizado, debera, antes del comienzo
efectivo del mismo, comunicar a la
Direccion General competente en
materia de salud publica la fecha efec-
tiva de comienzo del estudio, sin per-
juicio de su comunicacion a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios. Con esta comunicacion
remitira el documento o documentos
de conformidad de la direccidn de los
centros sanitarios de Castilla-La Man-
cha en los que se vaya a realizar la
investigacién, segun el modeio del
Anexo 6 de la presente Orden,

Articulo 7.- Seguimiento y finalizacién
del estudio

1.- El promotor enviara un informe de
seguimiento anual, o antes si asi se le
solicita, a la Direccién General compe-
tente en materia de salud publicay a la
Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. Ademas informa-
ra de forma inmediata sobre cualquier
incidencia relevante (interrupcion,
modificacién sustancial del protocolo,
problema grave de seguridad, etc.)
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que pueda producirse en el transcurso
del estudio.

2.- Una vez finalizada ta realizacién del
estudio, en el plazo de noventa dias el
promotor notificard a la Direccidn
General competente an materia de
salud publica el final del estudio.

3.-En el plazo maximo de un afio des-
pués de la finalizacion del estudio, el
promotor presentara a la Direccidn
General competente en materia de
salud publica y a la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanita-
rios un informe final del estudio.

Articulo 8.- Suspensién del estudio

1.- La Consejeria de Sanidad podra,
en el Ambito de sus competencias,
suspender o exigir la introduccién de
madificaciones en un estudio observa-
cional autorizado, en los casos
siguientes:

a) Cuando suponga vulneracién de la
Ley.

b) Si se alteran las condiciones de su
autorizacion.

c) Si no se cumplen los principios éti-
cos aplicables,

d) Para proteger a los sujetos del estu-
dio.

e) En defensa de la salud publica.

2.- Las razones deberan figurar motiva-
damente en la resolucién correspon-
diente. Informar4 de ello al promotor y a
la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios y, en su caso, a

los Comités Eticos de Investigacién Cli-
nica acreditados en Castilla-La Mancha
que, de acuerdo con la documentacién
que hubiere presentado el promotor,
hubieran aprobado el estudio.

Articulo 9.- Inspecciones

1.- Los érganos competentes en mate-
ria de inspeccién de la Consejeria de
Sanidad estaran facultados para reali-
zar las correspondientes inspecciones
a los promotores, investigadores y
centros participantes de estudios post-
autorizacién con el fin de verificar et
cumplimiento de Ia normativa vigente
para estos estudios.

2.- Las inspecciones podran ser reali-
zadas durante el curse del estudio o
después de su finalizacion. La docu-
mentacion del estudio debera ser con-
servada por parte del promotor y del
investigador coordinador, al mencs
hasta que transcurran cinco afios
desde el informe final.

3.- Durante la inspeccion estara pre-
sente la parte inspeccionada y una
representacion del promotor. Es res-
ponsabilidad de la parte inspeccionada
facilitar la funcién del inspector y poner
a su disposicién los documentos y
medios por éste solicitados. Los resul-
tados de la inspeccién seran comuni-
cados al promotor del estudio en un
plazo de sesenta dias naturales.

4.- Si la inspeccitn considera necesario
que la parte inspeccionada responda o
proporcione aclaraciones, la parte ins-

peccionada dispondra de treinta dias
naturales para contestar. Una vez que
las respuestas o aclaraciones sean reci-
bidas por el organismo inspector, éste
dispondra de treinta dias naturales para
la emision del informe con la conclusién
final de la inspeccién.

Articulo 10.- Sanciones

La realizacién de estudios sin las
correspondientes autorizaciones admi-
nistrativas y la participacion en ellos de
promotores y profesionales sanitarios
seran sancionadas de acuerdo con lo
previsto en la Ley 8/2000, de 30 de
noviembre, de Ordenacion Sanitaria de
Castilla-La Mancha, sin perjuicio de las
responsabilidades civiles, penales o de
otro orden en las que pudieran incurrir.

Disposicion Adicional.- Posibilidad de
encomienda de gestién.

Se podra encemendar a la Fundacion
para la Investigacién Sanitaria de Cas-
tilla-La Mancha (FISCAM) la gestién
de los procedimientos previstos en la
presente Orden por medic de los ins-
trumentos juridicos previstos en el
Ordenamiento Juridico.

Disposicion final.- Entrada en vigor

La presente Orden entrard en vigor el
dia siguiente al de su publicacién en el
Diario Oficial de Castilla-La Mancha.

Toledo, 25 de noviembre de 2004.
El Consejero de Sanidad
ROBERTO SABRIDO BERMUDEZ
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ESTUDIO OBSERVACIONAL POST-AUTORIZACION EN CASTILLA-LA MANCHA

SOLICITUD DE AUTORIZACION
ANEXO 1
Tipo de Solicitud:
O De Autorizacion (| De Modificacion Relevante
Don/Dfia:

(Nombre y apeuii;'s"a;'l';--ré-m---a-ta.r.)............................................. e s

ENCalIdad de ..ot s
(refacibn con la entidad promotora)

{nombre y direccién social de la entidad promotora)

EXPONE:
Que desea: O Lievar a cabo [ modificar

El estudio (titulo) :

becssigo O DOOOODOOOOOO0O
{cbdigo identificativo de 12 digitos)

Que el monitar desighado para el estudio es (nombre y apellidos del monitor):

..................................................................................................................................

Siendo investigador coordinador del mismo .......................

(nombre y apellidos del investigador coordinador)

Del ServiciofUUnitad et ——

del CentroHospital
(nombre del centro y direccion)

Que se realizara por los investigadores y Centros de la Comunidad de Castilla-La Mancha que se

relacionan en el anexo X.

Que el estudio se llevara a cabo de acuerdo con el protocolo presentado, respetando la normativa legal
aplicable a los estudios observacionales post-autorizacion que se realicen en Espafia y siguiendo las

normas éticas internacionalmente aceptadas (Helsinki y modificaciones posteriores).

Que se garantizara en el estudio la confidencialidad de los daftos de los sujetos y se velara por el

cumplimiento de ia normativa vigente respecto a la proteccidn de los datos de caracter personal.

Por lo expuesto,
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SOLICITA:

Le sea autorizada la reatizacién {modificacién relevants) de este estudio observacional post-autorizacion
en la Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha

Para lo cual adjunta la siguients documentacion:

O Protocolo def estudio con sus anexos (para modificacion: sélo resumen y el contenido que se

propone modificar)
O Relacion de Ceniros Participantes.
O  Relacion de Investigadores.
(W Aceptacidn de todos los investigadores participantes en Castilla-La Mancha.
0  memoria econdmica del estudio.
O  conformidad dei Comité Etico de Investigacion Clinica.
O Documento acreditativo de haber satisfecho las tasas para la realizacion del estudio.
O Otras: ...,
EN e a e de 20.......
Firmado
El promotor El investigador coordinador
D/Dia; D/Dfia:

lima. Sra. Directora General de Salud Publica y Participacion
(Consejeria de Sanidad, Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha)
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ESTUDIO OBSERVACIONAL POST-AUTORIZACION ENCASTILLA-LA MANCHA

PROTOCOLO DEL ESTUDIO

ANEXO 2

4.-

5.-

Ooooooao

X
m
7]
L=
=
m
4

Identificacion del promotor y direccion

Titulo del estudio

Cddigo del protocolo (segin normas oficiales de codificacion)
Investigador coordinador y direccién

Tipo de centros donde se prevé realizar el estudio
CEIC que lo ha evaluado

Objetivo principal

Disefio

Enfermedad o trastorno en estudio

Datos de los medicamentos objeto de estudio
Poblacién en estudio y nimero total de sujetos
Calendario

Fuente de financiacion

OoO00o000o00oooaoo

INDICE

INFORMACION GENERAL

Cébdigo

Titulo

Datos sobre el promotor/monitor

Datos sobre los investigadores y colaboradores

Centros y CC.AA. donde prevea realizarse
Duracién prevista

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO: REVISION CRITICA DE LA LITERATURA
OBJETIVOS

FUENTE DE INFORMACION Y AMBITO
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7.- DISENO DEL ESTUDIO

Definicion de la poblacion de estudio: criterios de seleccién
Periodo de observacién

Descripcion del tratamiento y definicion de la exposicion
Seleccion del grupo control

Predeterminacién del tamafic muestral

Oooooa

8.- VARIABLES E INSTRUMENTOS DE MEDIDA.
O  Definicién y descripcion de las mediciones

9..  ANALISIS ESTADISTICO

10.- ASPECTOS ETICOS

a Evaluacién beneficio-riesgo para los sujetos de investigacién
O Hoja de informacion y formulario de consentimiento

O Confidencialidad de los datos

O  Interferencia con los habitos de prescripcién del médico

11.- CONSIDERACIONES PRACTICAS

O  Plan de trabajo

(| Procedimientos de comunicacion de reacciones adversas
O  Informes de seguimiento y final '

a Difusién de los resultados

12.- DOCUMENTACION ADICIONAL

1.-  Cuaderno de recogida de datos

2.- - Compromiso del investigador coordinador

3.- Listade los CEICs que han evaluado el estudio y resultado de la misma hasta la
fecha de solicitud. En su caso, copia del documento de conformidad dei CEIC
donde se hubiera presentado previamente.

4.-  Ficha Técnica del medicamento investigado

5.-  Hoja de informacion a los sujetos

6.- Formulario de consentimiento informado
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ESTUDIO OBSERVACIONAL POST-AUTORIZACION EN CASTILLA-LA MANCHA

RELACION DE CENTROS PARTICIPANTES

ANEXO 3
Centro/Hospital Servicio/Unidad Municiplo/Provincia
En . B de ., de 200.......
Firmado:
El promotor El investigador coordinador
D/Dfia; D/Dia;
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ESTUDIO OBSERVACIONAL POST-AUTORIZACION EN CASTILLA-LA MANCHA

RELACION DE INVESTIGADORES

ANEXO 4
Investigador Centro/Hospital Sewicio/Unidad Municipio/Provincia
= NS - S de . de 200
Firmado
El promotor El investigador coordinador

D/Dfa:

D/Ofa:



D.0.C.M. Num. 232 9 de diciembre de 2004 20831

ESTUDIO OBSERVACIONAL POST AUTORIZACION EN CASTILLA-LA MANCHA
COMPROMISO DEL INVESTIGADOR

ANEXO 5
Don/Dfia(nombre y apellidos} ..............
PO BBIIN. .. . et e e ettt et s e e et e e e e e e e e
UNIJAUISEIVICIO: ............covueeiiece i esesiseser et ettt e mee et emesesseesaaeseseseneme ot e e eee e s
Centrode trabajo.............c..ooeeeiii i i
Hace constar:

Que ha aceptado libre y voluntariamente participar como investigador en el estudio titulado:

concbdlgoDDDDDDDDDDDD e

CUYO PrOMOOT @8 ...\ iviiiiireiieieitirnienrassennsnaeaaeernsansons et et et e e —a e n ettt eeae e ,
el cual ha designado como monitor a

Que se compromete a que cada paciente a su cargo en el estudio serk tratado y controlado
siguiendo lo establecido en el protocolo, y en concreto:

1) Respondera de los objetivos, metodologia basica y significado de los resultados del estudio ante ia
comunidad cientifica y profesional.
2) Notificara al promotor los acontecimientos adversos segun establece el protocolo.

Que respetari las normas éticas aplicables a este tipo de estudios, y en concreto:

£} Informara a los sujetos de investigacion y obtendra su consentimiento.

2) Respetara la confidencialidad de los datos de cada sujeto y velara por que se cumpla con lo
establecido en |a normativa vigente sobre proteccidn de datos de carscter personal.

Que conoce las responsabilidades que tiene como investigador de un estudio observacional post-
autorizacidn, y que como tal debera;

1) Facilitar las auditorias del monitor y las inspecciones de las autoridades sanitarias.

2) Informar de su participacién en el estudio a los responsables de la direccidn del centro al que
perienece.

3) Conocer y aceptar que los medicamentos se prescriiran de la manera habitual, de acuerdo con

las condiciones nommales de la practica clinica, y que la decisién de prescribir un medicamento
determinado estara claramente disociada de la decisién de incluir al paciente en el estudio; y que
no se aplicara a los pacientes ninguna intervencion, diagnéstica o de seguimiento, que no seala
habitual de la practica clinica.

Que su participacion en el estudio no interfiere con sus cometidos asistenciales.

Investigador del estudio.
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ESTUDIO OBSERVACIONAL POST-AUTORIZACION EN CASTILLA-LA MANCHA
CONFORMIDAD DE LA DIRECCION-GERENCIA

ANEXO 6
Don/Dfa: . evrertrsereasmtasaennseassesabemestsaarreestrersesnrassresansny GOMO
Director de! Centro As:stencral reerrianeuneedesieometieseeetessreasnibaeaanyeitraneneae s anaiaraan
conociendo la propusesta reaizada por el promotor

para que sea realizado el estudio observacional post-autnnzacuén de tftulo

cuyooodigoes:DEIDDDDDEIDEIEID

en el que se utilizara/n elflos medicamento/s:

Y vista la autorizacién de la Direccion General de Salud Publica y Participacién de la Consejeria de
Sanidad para |a realizacién de dicho estudio en Centros Sanitarios de Castilla-La Mancha,

CERTIFICA

Que conoce las condiciones econdmicas en las que se va a realizar el estudio, incluyendo las
compensaciones previstas para los investigadores.

Que en relacién con la obtencion, prescripcion o dispensacion del medicamento objeto del estudio, su
realizacion:

0  Noimplica un cauce distinto del habitual.
O Si implica, excepcionaimente, un cauce distinto del habitual, consistente en:

QUE ESTA CONFORME CON QUE EL ESTUDIO SEA REALIZADO EN:

...................................................................................................................................

...................................................................................................................................

...................................................................................................................................

como investigadores.

LoquefiMmaen ...........reecrciinnnB eevieeene B8 i de 200...

Firmado



