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Conselleria de Sanitat

CORRECCIO d’errades del Decret 73/2009, de 5 de juny,
del Consell, pel qual es regula la gestio d’assajos clinics i
estudis postautoritzacio observacionals amb medicaments
i productes sanitaris. [2009/8806]

Advertides errades en el Decret 73/2009, de 5 de juny, del Consell,
pel qual es regula la gesti6é d’assajos clinics i estudis postautoritzacid
observacionals amb medicaments i productes sanitaris, publicat en el
Diari Oficial de la Comunitat Valenciana mimero 6031, de 9 de juny
de 2009, es procedix a efectuar I’oportuna correccio:

—En I’article 4.2

On diu:

«2. El Consell de Direccié del PECME estara constituit pels mem-
bres segiients:

a) President: el director gerent de I’Agéncia Valenciana de Salut.

b) Vicepresident: el director general de Farmacia i Productes Sani-
taris, de I’ Agéncia Valenciana de Salut.

¢) Secretari: el coordinador del PECME.

d) El director general d’Ordenacid, Avaluacio i Investigacié Sani-
taria, de la Conselleria de Sanitat.

e) El director general d’Assisténcia Sanitaria, de I’ Agencia Valen-
ciana de Salut.

f) El director general de Qualitat i Atencio al Pacient, de I’ Agéncia
Valenciana de Salut.

g) El cap de I’Area de Farmacia i Productes Sanitaris.

h) El cap de I’Area d’Inspeccio, Avaluaci6 i Investigacié Sanitaria.

i) El cap de I’Oficina d’Investigacié Sanitaria.

j) Els presidents de cada un dels CEIC acreditats a la Comunitat
Valenciana.

El Consell de Direcci6 es reunira amb caracter almenys semestral,
0 quan es necessite amb caracter d’urgénciay;

Ha de dir:

«2. El Consell de Direccié del PECME estara constituit pels mem-
bres segiients:

a) President: el director gerent de 1’ Agéncia Valenciana de Salut.

b) Vicepresident: el director general de Farmacia i Productes Sani-
taris, de I’ Agéncia Valenciana de Salut.

¢) Secretari: el coordinador del PECME.

d) El director general d’Ordenacio, Avaluacié i Investigacid Sani-
taria, de la Conselleria de Sanitat.

e) El director general d’Assisténcia Sanitaria, de 1’ Agencia Valen-
ciana de Salut.

f) El director general de Qualitat i Atencio al Pacient, de I’ Agéncia
Valenciana de Salut.

g) El director general de Salut Publica, de la Conselleria de Sani-
tat.

h) El cap de I’Area de Farmacia i Productes Sanitaris.

i) El cap de I’Area d’Inspeccio, Avaluacio i Investigacio Sanitaria.

j) El cap de I’Oficina d’Investigacio Sanitaria.

k) Els presidents de cada un dels CEIC acreditats a la Comunitat
Valenciana.

El Consell de Direccid es reunira amb caracter almenys semestral,
0 quan es necessite amb caracter d’urgencia.

— En P’article 11.7.

On diu:

«7. El CEIC corporatiu d’Atencié Primaria de la Comunitat Valen-
ciana del Centre Superior d’Investigacié en Salut Publica es regira,
L

Ha de dir:

«7. El CEIC corporatiu d’Atenci6 Primaria de la Comunitat Valen-
ciana es regira, ...».

Conselleria de Sanidad

CORRECCION de errores del Decreto 73/2009, de 5 de
Jjunio, del Consell, por el que se regula la gestion de ensa-
yos clinicos y estudios postautorizacion observacionales
con medicamentos y productos sanitarios. [2009/8806]

Advertidos errores en el Decreto 73/2009, de 5 de junio, del Con-
sell, por el que se regula la gestion de ensayos clinicos y estudios pos-
tautorizacion observacionales con medicamentos y productos sanitarios,
publicado en el Diari Oficial de la Comunitat Valenciana niimero 6031,
de 9 de junio de 2009, se procede a efectuar la oportuna correccion:

— En el articulo 4.2.

Donde dice:

«2. El Consejo de Direccion del PECME estara constituido por los
miembros siguientes:

a) Presidente: el director gerente de la Ageéncia Valenciana de
Salut.

b) Vicepresidente: el director general de Farmacia y Productos
Sanitarios, de la Agencia Valenciana de Salut.

¢) Secretario: el coordinador del PECME.

d) El director general de Ordenacion, Evaluacion e Investigacion
Sanitaria, de la Conselleria de Sanidad.

e) El director general de Asistencia Sanitaria, de la Ageéncia Valen-
ciana de Salut.

f) El director general de Calidad y Atencion al Paciente, de la
Agencia Valenciana de Salut.

g) El jefe del Area de Farmacia y Productos Sanitarios.

h) El jefe del Area de Inspeccion, Evaluacion e Investigacion Sani-
taria.

i) El jefe de la Oficina de Investigacion Sanitaria.

j) Los presidentes de cada uno de los CEIC acreditados en la
Comunitat Valenciana.

El Consejo de Direccion se reunira con caracter al menos semes-
tral, o cuando se precise con caracter de urgencia»;

Debe decir:

«2. El Consejo de Direccion del PECME estara constituido por los
miembros siguientes:

a) Presidente: el director gerente de la Agencia Valenciana de
Salut.

b) Vicepresidente: el director general de Farmacia y Productos
Sanitarios, de la Agencia Valenciana de Salut.

¢) Secretario: el coordinador del PECME.

d) El director general de Ordenacion, Evaluacion e Investigacion
Sanitaria, de la Conselleria de Sanidad.

e) El director general de Asistencia Sanitaria, de la Agéncia Valen-
ciana de Salut.

f) El director general de Calidad y Atencion al Paciente, de la
Agencia Valenciana de Salut.

g) El director general de Salud Publica, de la Conselleria de Sani-
dad.

h) El jefe del Area de Farmacia y Productos Sanitarios.

i) El jefe del Area de Inspeccion, Evaluacion e Investigacion Sani-
taria.

j) El jefe de la Oficina de Investigacion Sanitaria.

k) Los presidentes de cada uno de los CEIC acreditados en la
Comunitat Valenciana.

El Consejo de Direccion se reunira con caracter al menos semes-
tral, o cuando se precise con caracter de urgencia».

— En el articulo 11.7.

Donde dice:

«7. El CEIC corporativo de Atencion Primaria de la Comunitat
Valenciana del Centro Superior de Investigacion en Salud Publica se
regira, ...»;

Debe decir:

«7. El CEIC corporativo de Atenciéon Primaria de la Comunitat
Valenciana se regira, ...».
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— En Particle 12.

On diu:

«El Comité Autonomic d’Estudis Postautoritzacié Observacionals
de Medicaments i Productes Sanitaris de la Comunitat Valencianay;

Ha de dir:

«El Comité Autonomic d’Estudis Postautoritzacié Observacionals
Prospectius de Medicaments i Productes Sanitaris de la Comunitat
Valencianay.

— En I’article 12.3.

On diu:

«3. Sén funcions del CAEPO:

a) Avaluar la pertinenga dels estudis postautoritzacio presentats en
la Direccio General de Farmacia i Productes Sanitaris.

b) Establir els criteris de valoraci6 per que es regira el CAEPO per
a I’avaluaci6 de la pertinenca dels estudis postautoritzacio.

¢) Emetre un informe motivat al director general de Farmacia i
Productes Sanitaris sobre la pertinenca dels estudis postautoritzacioy;

Ha de dir:

«3. Son funcions del CAEPO:

a) Avaluar la pertinenga dels estudis postautoritzacié observacio-
nals prospectius presentats en la Direccié General de Farmacia i Pro-
ductes Sanitaris.

b) Establir els criteris de valoracio per que es regira el CAEPO per
a I’avaluacio de la pertinenga dels estudis postautoritzacid observacio-
nals prospectius.

¢) Emetre un informe motivat al director general de Farmacia i
Productes Sanitaris sobre la pertinenga dels estudis postautoritzacid
observacionals prospectius».

— En el articulo 12.

Donde dice:

«El Comité Autondomico de Estudios Post-autorizacion Observa-
cionales de Medicamentos y Productos Sanitarios de la Comunitat
Valencianay;

Debe decir:

«El Comité Autondémico de Estudios Post-autorizacion Observa-
cionales Prospectivos de Medicamentos y Productos Sanitarios de la
Comunitat Valencianay.

—En el articulo 12.3.

Donde dice:

«3. Son funciones del CAEPO:

a) Evaluar la pertinencia de los estudios post-autorizacién presen-
tados en la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios.

b) Establecer los criterios de valoracion por los que se regira el
CAEPO para la evaluacion de la pertinencia de los estudios post-auto-
rizacion.

¢) Emitir informe motivado al director general de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios sobre la pertinencia de los estudios post-autoriza-
ciony;

Debe decir:

«3. Son funciones del CAEPO:

a) Evaluar la pertinencia de los estudios post-autorizacion obser-
vacionales prospectivos presentados en la Direccion General de Far-
macia y Productos Sanitarios.

b) Establecer los criterios de valoracion por los que se regira el
CAEPO para la evaluacion de la pertinencia de los estudios post-auto-
rizacion observacionales prospectivos.

¢) Emitir informe motivado al director general de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios sobre la pertinencia de los estudios post-autorizacion
observacionales prospectivosy.
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