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Resumen de la Orden SAS /3470/2009, de 16 de diciembre para estudios observacionales posautorización
EPA-LA. Estudios posautorización observacionales por exigencias de autoridades competentes para aclarar aspectos de seguridad del fármaco o gestión de riesgos (Promotor habitual: Industria farmacéutica)

Requisitos: 

· Aprobación CEIC.
· AEMPS: clasificación, registro y resolución (60 días), y notificación a las CCAA de los centros donde se realice. Presentación del protocolo, resumen y aprobación CEIC.
· Contratos con el  centro sanitario: (NECESARIA LA RESOLUCIÓN DE LA AEMPS):
· El Promotor deberá enviar un informe de seguimiento anual a CCAA y AEMPS para los estudios de seguimiento prospectivo.

· El Promotor informará de forma inmediata sobre cualquier incidencia relevante.

· El Promotor deberá remitir Informe final entre los 3-6 meses tras la finalización del estudio a CCAA y AEMPS.

· Notificación de sospechas de reacciones adversas para los estudios de seguimiento prospectivo. Los estudios EPA-LA que no sean de seguimiento prospectivo no precisará la notificación expeditiva de sospechas de reacciones adversa a menos que se indique otra cosa por la AEMPS en el momento del registro del estudio. 
EPA-AS estudios posautorización promovidos por las administraciones sanitarias o financiados con fondos públicos
Requisitos:

· Aprobación CEIC.
· AEMPS: Resolución. Presentación de protocolo, resumen y aprobación CEIC.
· Contrato con el centro sanitario.
· El Promotor deberá enviar un informe de seguimiento anual a CCAA y AEMPS (Estudios de seguimiento prospectivo).

· El Promotor informará de forma inmediata sobre cualquier incidencia relevante.

· El Promotor deberá remitir Informe final entre los 3-6 meses tras la finalización del estudio a CCAA y AEMPS.

· Notificación de sospechas de reacciones adversas para los estudios de seguimiento prospectivo.

EPA-SP: Estudios posautoritzación observacionales no incluidos en la tipología anterior 
Requisitos:
· Aprobación CEIC.
· AEMPS clasificación.
· CCAA de los centros participantes: Resolución (90 días). Presentación de: Carta de presentación, protocolo, resumen, resolución AEMPS, listado centros, listado de investigadores.
· NO SE PODRÁN REALIZAR EPA-SP sin la preceptiva autorización de los órganos competentes de las CCAA involucradas. Su incumplimiento dará lugar a la incoación de expediente sancionador. 

· Contratos con el  centro sanitario.
· El Promotor deberá enviar un informe de seguimiento anual a CCAA y AEMPS para los estudios de seguimiento prospectivo.

· El Promotor informará de forma inmediata sobre cualquier incidencia relevante.

· El Promotor deberá remitir Informe final entre los 3-6 meses tras la finalización del estudio a CCAA y AEMPS.
· Notificación de sospechas de reacciones adversas para los estudios de seguimiento prospectivo.

EPA-OD:  Estudios posautorización  observacionales con otros diseños: Casos y controles, transversales o de cohorte retrospectivo 

Requisitos:

· Aprobación CEIC.

· AEMPS: Clasificación, registro e información CCAA. Presentación protocolo, resumen y aprobación CEIC. No autorización.

· Los estudios EPA-OD no requieren autorización por parte de la AEMPS ni de los órganos competentes CCAA.
· El Promotor tendrá que informar a los responsables de las entidades proveedoras de servicios sanitarios donde se lleve a cabo el estudio y les entregará copia del protocolo y de los documentos que acrediten la aprobación por parte del CEIC y la clasificación de la AEMPS. 

· Contratos con el centro sanitario.
· El Promotor deberá remitir informe final entre los 3-6 meses tras la finalización del estudio a CCAA y AEMPS.
· Los estudios EPA-OD que no sean de seguimiento prospectivo no se precisará la notificación expeditiva de sospechas de reacciones adversas, a menos que se indique otra cosa por la AEMPS en el momento del registro del estudio.
NO-EPA: Estudios observacionales no posautoritzación. Estudios en que el factor de exposición investigado no son los medicamentos pero hay recogida de información sobre medicación. 

Requisitos: 

· Aprobación CEIC.
· AEMPS: Clasificación, registro e información CCAA (protocolo, aprobación CEIC).
· En caso de que se recoja información sobre medicamentos, el protocolo tendrá que ser presentado a la AEMPS para su clasificación.
· Los estudios NO-EPA no requieren autorización por parte de la AEMPS ni de los órganos competentes de las CCAA donde se vayan a realizar.

· Sí es necesario presentarlo a un CEIC y obtener su dictamen favorable.

· El Promotor tendrá que informar a los responsables de las entidades proveedoras de servicios sanitarios donde se lleve a cabo el estudio y les entregará copia del protocolo y de los documentos que acrediten la aprobación por parte del CEIC y en su caso clasificación de la AEMPS.

· La gestión y formalización del contrato estará sujeta a los requisitos específicos de cada CCAA.
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