Dreccion Ge weral de Farmacia y Prestaciones.
Consejeria de Sanidad y Con umo, de la Junta de Extremadura.

Por la presente carta le notifico que nuestra Direccion Jeneral de Farmacia y
Prestaciones, en lo concermiente a la Circular 15/2002, esta elab« rando un borrador con
las instrucciones necesarias para llevar a efecto los estidios postautorizacion
observacionales en los Centros Sanitarios Publicos de la Comuidad de Extremadura,
cuyo resultado les sera informado a ustedes a la mayor brevedid posible. Entretanto,
hemos establecido dos requisitos que han de cumplirse para e aluar los estudios que
previamente hayan sido aprobados por un Comité Etico de Im estigacion Clinica, que
son

Primero. Se denegara la realizacion de todos los estudio: observacionales gue
pretendan realizarse en los Centros Sanitarios del SES en cuyos otocolos no figure de
forma expresa quiénes son los aspirantes a ser investigadore: de los mismos y las
caracteristicas economicas y/o en especies que les corresponderia .

Segundo. Se denegara la realizacion de todos los estudio: observacionales que
pretendan realizarse en los Centros Samitarios del SES en cuycs protocolos no figure
expresamente que los farmacos y las pruebas complement:rias son aportados o
financiados por el promotor.

Dado que el protocolo que ustedes nos han remitido no «specifica una o las dos
premisas antedichas (la primera requerida en la Circular 15/2)02, y la segunda por
poder vulnerar las lineas estratégicas sobre URM de la Corwnidad Autonoma de
Extremadura), el tramite administrativo de evaluacion y el subsi suiente de autorizacion
quedan en suspenso desde la fecha de notificacion de esta carta, teniendo en cuenta que
el plazo administrativo volvera a activarse cuando ustedes nos r otifiquen por escrito el
cumplimiento de ambos requisitos.
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