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En relacion con su escrito en el que nos solicitaba informacién sobre los estudios post-
autorizacion de tipo observacional le comunicamos, para su conocimiento y efectos oportunos, que
se han dictado recientemente instrucciones para la realizacion de estos estudios en la Comunidad
Valenciana.

De acuerdo con estas instrucciones, este tipo de estudios debe ser sometido a la
consideracion de los Comités Eticos de Investigacién Clinica correspondientes a los distintos
ambitos geograficos donde vayan a realizarse. Una vez obtenidos los dictimenes correspondientes,
s¢ presentara el protocolo junto al resultado de los inismos a la Direccion General para la Prestacion
Farmacéutica, empezando a contabilizarse entonces el plazo de 60 dias establecido en las Directrices
sobre Estudios post-autorizacion de tipo observacional para medicamentos de Uso Humano,
elaboradas por la Agencia Espaiiola del Medicamento.

Asi mismo, e independientemente del informe que emita la Direccion General para la
Prestacion Farmacéutica respecto a la pertinencia del estudio, le comunicamos que la Direccion del
centro donde vaya a llevarse a cabo debera dar el visto bueno para la realizacion del mismo, asi

como firmar el contrato econdmico correspondiente.

Valencia, 26 de febrero de 2003
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