En contestaciéon a su solicitud de informacién a cerca del procedimiento de
autorizacién para la realizaciéon en Aragén de los Estudios post-aurorizacion de tipo
observacional, le informamos que:

1.- Esta Comunidad Auténoma no ha desarrollado por el momento ninguna
normativa especifica regulando el procedimiento de aprobacién de los estudios post-
autorizacién de tipo observacional que quieran realizarse en Aragén.

2.- El procedimiento a seguir es el que se establece en el anexo VI de la circular
15/2002 (directrices sobre estudios post-autorizacion de tipo observacional para
medicamentos de uso humano elaborado por el Comité de Seguridad de Medicamentos de
uso humano) con las siguientes matizaciones:

El Comité Etico de Investigacién Clinica que debe evaluar el protocolo del estudio debe ser
un Comité acreditado en esta Comunidad Auténoma.

En la documentacién aportada deberd figurar los centros sanmitarios donde se quiere
realizar el mencionado estudio.

3.- El plazo de 60 dias naturales que aparece en la circular 15/2002 comenzard a contar a
partir de la presentacién en esta Direccion General del informe de conformidad de un
Comité Etico de Investigacién Clinica acreditado en Aragén. En el caso de que no se
presente dicho informe, el estudio se considerard no autorizado.

4.- Por otra parte le informamos que estd en fase de aprobacién un Decreto por el que se
crea un Comité Etico de Investigacion Clinica tinico para Aragén, cuando se constituya el
citado Comité una de sus funciones serd la evaluacion de los protocolos de los mencionados
estudios.
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