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ANNEX 2 AL FULL DE SOL·LICITUD PER ESTUDIS OBSERVACIONALS I ALTRES TIPUS D’ESTUDIS

Nota: per els assaigs clínics amb medicaments s’ha d’omplir l’Annex 1
Aquest document acompanya el “Full de sol·licitud d’avaluació del projecte pel CEIC” i cal que es retorni al CEIC
Si et plau, posa una marca en les opcions següents (apartats 1, 2, 3 i 4):

1. TIPUS D’ESTUDI OBSERVACIONAL PRESENTAT AL CEIC
Segons l’Ordre SAS3470/2009 de 16/12/2009, cal que tots els estudis observacionals en què es recullen dades d’algun medicament siguin classificats per l’Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS). 
Definicions segons l’Ordre SAS3470/2009:

Estudi observacional: Estudi en què els medicaments es prescriuen de manera habitual segons les condicions establertes autoritzades. L’assignació del pacient al tractament estarà determinada per la pràctica habitual. 

Estudis postautorització: Qualsevol estudi clínic o epidemiològic que es faci durant la comercialització d’un medicament segons les condicions autoritzades de la fitxa tècnica, o en condicions normals d’ús en les que el medicament d’interès sigui el factor d’exposició fonamental investigat. 

· EPA-LA: Estudis postautorització observacionals per exigència d’autoritats competents per aclarir aspectes de seguretat del fàrmac o gestió de riscs (Promotor habitual: Indústria farmacèutica). Ap. 7.1 Orden SAS/3470/2009

Requeriments:

· Aprovació CEIC

· AEMPS: classificació, registre i resolució (60 dies), i notificació a les CCAA dels centres on es realitzi. Presentació de protocol, resum (annex 1) i aprovació CEIC

· Contractes amb centres sanitaris (necessària la resolució de l’AEMPS)

· EPA-AS: Estudis postautorització promoguts per les administracions sanitàries o finançats amb fons públics. Ap. 7.2 Orden SAS/3470/2009

Requeriments:

· Aprovació CEIC

· AEMPS: Resolució (procediment simplificat, 30). Presentació de protocol, resum (annex 1) i aprovació CEIC 

· Contractes amb centres sanitaris 

· EPA-SP: Estudis postautorització observacionals no inclosos en la tipologia anterior. Ap. 7.3 Orden SAS/3470/2009

Requeriments:

· Aprovació CEIC

· AEMPS: Classificació

· CCAA dels centres participants: Resolució (90 dies). Presentació de: Carta de presentació, protocol, resumen, resolució AEMPS, llistat centres, llistat d’investigadors 
· Contractes amb centres sanitaris 
· EPA-OD: Estudis postautorització observacionals amb altres dissenys: Casos i controls, transversals o de cohort retrospectiu. Ap. 7.4 Orden SAS/3470/2009

Requeriments:

· Aprovació CEIC

· AEMPS: Classificació, registre i informació CCAA. Presentació protocol, resum i aprovació CEIC. No autorització
· Contractes amb centres sanitaris 

· NO-EPA: Estudis observacionals no postautorització. Estudis en què el factor d’exposició investigat no són els medicaments però hi ha recollida d’informació sobre medicació. Ap. 7.5 Orden SAS/3470/2009

Requeriments:

· Aprovació CEIC

· AEMPS: Classificació, registre i informació CCAA (protocol, aprovació CEIC) 

· Contractes amb centres sanitaris 

· No és recullen dades de medicaments

2. RECOLLIDA DE MOSTRES BIOLÒGIQUES

 
(Llei 14/2007 de Recerca Biomèdica) 

· Es recullen proves biològiques específiques per a l’estudi? (diferent al que es faria en la pràctica assistencial):

· Es volen recollir proves biològiques per ser analitzades en el futur?

· Es volen realitzar anàlisis genètiques?

· No hi ha cap tipus de recollida de mostres biològiques
3. CONSUM DE PROVES /VISITES
· Les mateixes que en la pràctica assistencial, amb la mateixa prioritat

· Les mateixes que en la pràctica assistencial, major prioritat (cal la signatura serveis implicats)

· Més proves o visites que en la pràctica assistencial. (cal signatura serveis implicats). Descripció 


4. POSSIBILITAT DE PATENTS

· El projecte té possibilitat de generar innovació o patents
Hi ha col·laboradors externs? 

Hi ha aportació de finançament extern?

· No hi ha possibilitat de generar innovació o patents
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