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Estimados Sefiores:

En relacion a la consulta que realizan, comentarles, que en este momento, las condiciones que
se exigen para realizar estudios postautorizacion en el ambito territorial de la Comunidad Auténoma
Region de Murcia, seguiran las directrices de la Circular 15/2002 de la AGEMED y el RD 711/2002
por el que se regula la Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano.

Estos estudios postautorizacién deberan ser sometidos a la consideracién de un Comité Etico de
Investigacion Clinica acreditado de la Comunidad Auténoma Regién de Murcia, dentro de su ambito
territorial (procedimiento que efectuaremos nosotros cuando soliciten la autorizacion, dentro del plazo
establecido).

Por lo tanto, necesitaremos para su evaluacion todo el material del que dispongan de dicho
estudio, siguiendo las pautas que marca la Circular 15/2002 anteriormente citada, referido al disefio del
mismo, protocolo, responsables, promotor, monitor, investigadores, Hospitales o Centros Sanitarios de
la Region de Murcia afectados por dicho estudio, informe de los responsables de la direccion del centro
al que pertenecen los investigadores de la Region de Murcia, en el que se muestren conformes a la
participacion en el mismo, copia de los dictdimenes de los Comités Eticos de Investigacion Clinica por
los que haya pasado (en los casos que proceda)... Y en general, todo lo que ustedes crean puedan
servirnos para realizar una evaluacion y control objetivo de dicho estudio.

Si se trata de un estudio post-autorizacion de seguimiento prospectivo, el promotor y el
investigador coordinador deberan expresar especificamente que no modificard los habitos de
prescripcion del médico, o de dispensacion del farmacéutico (en caso de medicamentos que no
requieran prescripcion).

Una vez vista y estudiada la solicitud del estudio post-autorizaciéon se dara, en los casos que
proceda, la aprobacion del mismo.

El tiempo de evaluacion que regira en estos momentos es el previsto en la Circular 15/2002

La persona y direccion de contacto que aparece en la circular es la correcta a la hora de proceder

al envio de la documentacion

@irector General de Ordenacion y
SANITARLA .

Acreditacion Sanitaria

640



