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PROYECTO DE ORDEN de la Consejera de Sanidad de X/X/ 2023, por la que se
regulan los procedimientos y requisitos para la realizaciéon de estudios observaciona-
les prospectivos con medicamentos en la Comunidad Autéonoma de Aragon.

El Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano, establece en su articulo 5 dentro de las funciones de las
Comunidades Autonomas, a través de sus érganos competentes o de las unidades en quien
estos deleguen, entre otras, realizar las funciones relativas a los estudios postautorizacion
referidas en el capitulo VI, articulos 24 y 25. Dicho capitulo regulaba los estudios postautori-
zacion, en concreto, el ambito de aplicacion y sus aspectos generales, asi como el procedi-
miento administrativo de autorizacion de estos estudios.

Dicho capitulo se ha visto afectado por el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre,
por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano, el
cual de manera expresa lo deroga.

La nueva norma, establece las condiciones para la evaluacion, realizacion y segui-
miento de los estudios observacionales con medicamentos de uso humano que se realicen
en Espafa. En el caso de los estudios observacionales prospectivos con medicamentos, se
posibilita que las comunidades autbnomas desarrollen normativa propia con base en sus
competencias, a fin de someter la realizacion de estos estudios en centros de su competen-
cia a determinados requisitos adicionales.

En el ambito europeo, se habian publicado las Directrices sobre Buenas Practicas de
Farmacovigilancia europeas en relacion a los estudios postautorizacion de seguridad de tipo
observacional. Estas directrices tratan de facilitar el cumplimiento de las obligaciones de los
titulares de autorizacion de comercializacién que inicien, gestionen o financien estos estu-
dios. Asimismo, estas obligaciones estan contempladas en la Directiva 2010/84/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, que modifica, en lo que res-
pecta a la farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un cédigo co-
munitario sobre medicamentos para uso humano, y en el Reglamento (CE) numero
1235/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, que modifi-

ca el Reglamento (CE) numero 726/2004 por el que se establecen procedimientos comunita-
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rios para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por
el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos, y el Reglamento (CE) n° 1394/2007
sobre medicamentos de terapia avanzada.

Asi mismo, La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica, en su articulo
16, establece que toda investigacion biomédica que comporte algun procedimiento invasivo
en el ser humano debera ser previamente evaluada por el Comité de Etica de la Investiga-
cion correspondiente y autorizada por el 6rgano autonémico competente.

En Aragdn esta cuestiéon se abordd por medio de la ORDEN de 12 de abril de 2010, de
la Consejera de Salud y Consumo, por la que se regulan los estudios postautorizacion de
tipo observacional con medicamentos en la Comunidad Auténoma de Aragon.

Por su parte, la disposicion final tercera del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviem-
bre, establece un plazo de un afio a partir de la entrada en vigor del mismo, el 2 de enero de
2021, para que las comunidades auténomas desarrollen normativa propia con base en sus
competencias, a fin de someter la realizacidon de los estudios observacionales con medica-
mentos de seguimiento prospectivo a determinados requisitos adicionales para que puedan
iniciarse dichos estudios en los centros de su competencia.

El Estatuto de Autonomia de Aragoén atribuye respectivamente en el articulo 71. 1°y
55° a la Comunidad Autonoma de Aragon, competencia exclusiva en materia de autoorgani-
zacién, asi como en sanidad y salud publica y participara, de acuerdo con el Estado, en la
planificacién y la coordinacion estatal en lo relativo a sanidad y salud publica.

El articulo 71.41 del Estatuto de Autonomia de Aragén le atribuye competencia exclu-
siva en materia de Investigacion, desarrollo e innovacién cientifica y tecnoldgica, que com-
prende, en todo caso, la planificaciéon, programacién y coordinacién de la actividad investi-
gadora de la Universidad y de los demas centros publicos y privados, la transferencia de
conocimientos y el fomento y desarrollo de las tecnologias para la sociedad de la informa-
cion.

La Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragdn, en su titulo IX, crea el Instituto
Aragonés de Ciencias de la Salud como entidad de Derecho Publico adscrita al Departa-
mento responsable de Salud dotada de personalidad juridica y patrimonio propio, y plena
capacidad para el cumplimiento de los fines de colaboracion en el desarrollo de los servicios
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del Sistema de Salud de Aragdn. Entre sus funciones se encuentra la promocién y desarrollo
de proyectos de investigacion en ciencias de la salud.

El Decreto 122/2020, de 9 de diciembre, del Gobierno de Aragdn, por el que se aprue-
ba la estructura organica del Departamento de Sanidad y del Servicio Aragonés de Salud,
establece en el articulo 14 las competencias de la Direccién General de Asistencia Sanitaria,
entre ellas la direccion de la politica farmacéutica y adscribe a esta Direccién la Unidad de
Coordinacién Autonémica del Uso Racional del Medicamento y Productos Sanitarios de
Aragodn, segun lo establecido en la Orden SAN/1112/2017, de 20 de julio, por la que se crea
y regula la Red de uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragén.

Para la elaboracion y tramitacién de esta orden han sido tomados en cuenta los princi-
pios de buena regulacién previstos en el articulo 129 de la ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas asi como en el ar-
ticulo 43 de la Ley 2/2009, de 11 de mayo, del Presidente y del Gobierno de Aragon, en la
redaccion dada por la Ley 4/2021, de 29 de junio.

En el procedimiento de elaboracién de la presente orden se han efectuado los tramites
de consulta publica previa, audiencia e informacién publica y se han emitido los preceptivos
informes de la Secretaria General Técnica del departamento de Sanidad y de la Direccion
General de Servicios Juridicos.

En atencion a todo lo expuesto, de conformidad con las atribuciones conferidas, dis-
pongo:

Articulo Uno. Objeto.

La presente Orden tiene por objeto establecer la normativa respecto a los procedi-
mientos y requisitos adicionales para que puedan realizarse estudios observacionales pros-
pectivos con medicamentos en la Comunidad Autbnoma de Aragdn, en base a evaluar crite-
rios de factibilidad o pertinencia.

Articulo Dos. Ambito de aplicacién.

Se incluyen dentro del ambito de aplicacion de esta orden todos los estudios observa-
cionales prospectivos con medicamentos que se vayan a desarrollar en la Comunidad Auto-
noma de Aragon y que tengan un interés comercial. No sera de aplicacion en aquellos estu-
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dios cuyo promotor sea una Administracién Publica o en los que quede acreditado que se
trata de una investigacion clinica sin animo comercial.

Articulo Tres. Definiciones.

1. Estudio observacional con medicamentos: toda investigacion que implique la reco-
gida de datos individuales relativos a la salud de personas, siempre que no cumpla cualquie-
ra de las condiciones requeridas para ser considerado ensayo clinico establecidas en el ar-
ticulo 2.1.i) del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensa-
yos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos
(CEIm) y el Registro Espanol de Estudios Clinicos, y que se realice con alguno de los si-
guientes propésitos:

a) Determinar los efectos beneficiosos de los medicamentos, asi como sus factores
modificadores, incluyendo la perspectiva de los pacientes, y su relacién con los recursos
empleados para alcanzarlos.

b) ldentificar, caracterizar o cuantificar las reacciones adversas de los medicamentos y
otros riesgos para la seguridad de los pacientes relacionados con su uso, incluyendo los
posibles factores de riesgo o modificadores de efecto, asi como medir la efectividad de las
medidas de gestion de riesgos.

c) Obtener informacion sobre los patrones de utilizacion de los medicamentos en la
poblacion.

Los estudios observacionales con medicamentos deberan tener como finalidad com-
plementar la informacién ya conocida del medicamento sin interferir con la practica clinica
habitual.

2. Estudio observacional prospectivo con medicamentos: todo estudio observacional
con medicamentos en el que los sujetos son seguidos durante un periodo de tiempo hasta
que acontece la variable de resultado, y ésta todavia no se ha producido en el momento del
inicio del estudio.

Articulo Cuatro. Requisitos previos al inicio de los estudios observacionales prospec-
tivos con medicamentos a realizar en Aragon.

1. Para la realizacién de estudios observacionales prospectivos con medicamentos en
la Comunidad Auténoma sera necesario el cumplimiento de las condiciones establecidas en
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el capitulo 1l del RD 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios obser-
vacionales con medicamentos de uso humano.

2. Sélo podran realizarse estudios que tengan una justificacion cientifica contrastable.

3. Queda prohibida la planificacién, realizacion o financiacion de estudios observacio-
nales con la finalidad de promover la prescripcion de los medicamentos objeto de estudio. El
protocolo debera expresar explicitamente los procedimientos que se emplearan para garan-
tizar que la realizacién del estudio no modifica los habitos de prescripcién o de dispensacion
de los medicamentos en la Comunidad Auténoma, que deberan seguir los cauces habitua-
les.

Articulo Cinco. Creacion y funcionamiento de la Comision de Evaluacién de Estudios
Observacionales Prospectivos con medicamentos de Aragén, en adelante (CEOPA).

1. Se crea la Comisién de Evaluacion de Estudios Observacionales Prospectivos con
medicamentos de Aragén, en adelante (CEOPA), adscrita a la Direccién General
de Asistencia Sanitaria del Departamento de Sanidad, tal como estable el articulo
10 de la Orden SAN/1112/2017, de 20 de julio, por la que se crea y regula la Red
de uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragdén, como drgano
competente para valorar la factibilidad y pertinencia de los estudios observaciona-
les prospectivos con medicamentos que se vayan a desarrollar en centros de la
Comunidad Autonoma de Aragon.

2. La CEOPA tendra la siguiente composicion:

Presidente: El Coordinador autonémico de uso racional del medicamento y productos
sanitarios de Aragon que podra delegar en personal de la Unidad de Uso racional del Medi-
camento y Productos Sanitarios de Aragon.

Vicepresidente: La persona titular de la Direccion de Produccién de Conocimiento del
IACS o persona en quien delegue

Vocales:

a) Una persona en representacion de la Unidad Autonémica de Uso racional del Me-
dicamento y Productos Sanitarios de Aragén

b) Una persona en representacion del Centro de Farmacovigilancia de Aragon
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c) Una persona en representacion del Servicio de Evaluacion y Acreditacion de la Di-
reccion General que ostente la competencia en materia de Asistencia Sanitaria del
Departamento de Sanidad

Actuara como Secretario una persona representante del Instituto Aragonés de Cien-
cias de la Salud, en adelante IACS, designado entre su personal, que proporcionara el apo-
yo técnico-burocratico necesario para el correcto funcionamiento de CEOPA y no estara
sujeto a plazos de renovacion.

Los componentes seran designados por las personas que ostenten la condicion de
maximos responsables de los érganos directivos u organismos a los que se hallen adscritos
y nombrados por la persona que ostente la titularidad de la Direccion General con compe-
tencia en materia de Asistencia Sanitaria. El nombramiento sera por un periodo de dos afos,
renovable por otros dos, salvo en el caso de los miembros nombrados en virtud del puesto
que desempenan, cuyo nombramiento se prolongara durante el tiempo que permanezcan en
tales puestos.

Se podra contar con personas expertas o grupos de trabajo para el asesoramiento en
aquellos aspectos que por la complejidad o alta especializacién asi lo requieran, con voz y
sin posibilidad de voto.

Se garantizara el principio de representacion equilibrada de mujeres y hombres, siem-
pre que ello fuera posible.

3. Son funciones de la Comision:

a) Valorar la factibilidad y la pertinencia de la realizacion de los estudios observaciona-
les prospectivos con medicamentos que se presenten para su realizacién en la Comunidad
Autéonoma de Aragon.

Para valorar la pertinencia de los mismos se tendran en cuenta las recomendaciones
de uso de los medicamentos elaboradas en el seno de las Comisiones establecidas en la
Orden SAN/1112/2017, de 20 de julio, por la que se crea y regula la Red de uso racional del
medicamento y productos sanitarios de Aragon y/o los informes de posicionamiento terapéu-
tico de la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia.
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b) Velar por que la realizacion del estudio no modifica los habitos de prescripcion o de
dispensacion de los medicamentos, que deberan seguir los cauces habituales. Los protoco-
los de los estudios deberan expresar explicitamente los procedimientos que se emplearan
para garantizarlo.

¢) Emitir recomendaciones motivadas sobre la realizacién de los mismos en los cen-
tros de la Comunidad Auténoma de Aragon.

d) Solicitar al promotor aclaraciones o documentacion adicional que se considere ne-
cesaria para la correcta valoracién de la pertinencia y factibilidad del estudio, previa emisién
de la recomendacién motivada.

4. Funcionamiento de la CEOPA

En sus deliberaciones, acuerdos y funcionamiento la Comisién se ajustara a las nor-
mas aplicables a los érganos colegiados de la Administracion de la Comunidad Auténoma
de Aragon, rigiéndose por lo establecido sobre 6rganos colegiados en la Ley 40/2015 de 1
de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico y en la Ley 5/2021, de 29 de junio, de
Organizacién y Régimen Juridico del Sector Publico Autonémico de Aragon.

Articulo Seis. Solicitud de Autorizacion para la realizacién de estudios observaciona-
les prospectivos con medicamentos.

1.La tramitacion y gestion de la autorizacién de estos estudios se realizara a través del
IACS, que remitira la documentacion a la CEOPA, tal como se establece en el articulo cinco.

2. El promotor del estudio o la Organizacién de Investigaciéon por Contrato que lo re-
presente, formulara solicitud por medios electrénicos a través del Registro Electrénico Gene-
ral dirigida al IACS a la que acompafiara la siguiente documentacién, (que estara actualiza-
da en su web: https://www.iacs.es/investigacion/estudios-posautorizacion-medicamentos/).

a) Carta de presentacién en la que se solicite la autorizacion del estudio e indique la
direccion y contacto del solicitante y la relacion de documentos que se incluyen.

b) Protocolo completo en castellano, incluidos los anexos, y donde conste el numero
de pacientes que se pretenden incluir en Espana, desglosado por comunidad au-
tébnoma y centro.

c) Cuaderno de recogida de datos
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d) Documento de informacion a los participantes y consentimiento informado

e) Documento justificativo de haber sido evaluado por un CEIm acreditado en Espa-

Aa.
f) Autoliquidacion de la tasa correspondiente.

g) Copia del compromiso firmado de todos los investigadores que vayan a participar
en el estudio en la comunidad auténoma.

h) Memoria econdmica completa

i) Documento expreso de los procedimientos que se emplearan para garantizar que la
realizacion del estudio no modifica los habitos de prescripcion o de dispensacion
de los medicamentos en la Comunidad Auténoma.

Articulo Siete. Resolucion y seguimiento de las solicitudes.

1. Tras la valoracién en la CEOPA si la recomendacién emitida es positiva, desde el
IACS se solicitara por medios electronicos Informe de Conformidad a la persona que ostente
la condicion de Gerente del Sector de los centros donde se pretenda realizar el estudio im-
plicado. La no emision de este informe en el plazo de quince dias se entendera como infor-
me favorable.

2 La recomendacion positiva de la CEOPA junto con el Informe de Conformidad de la
persona que ostente la condicion de Gerente (o0 ante la falta de emisién del mismo en los 15
dias establecidos) se remitiran a la persona que ostente la titularidad de la Direccion Gene-
ral con competencia en materia de Asistencia Sanitaria junto con la informacion basica del
estudio para la emision de Resolucion sobre la autorizacién del estudio.

3. En caso de resolucion positiva se debera firmar un contrato entre promotor y cen-
tro, salvo que el promotor sea personal del centro. En los centros del Servicio Aragonés de
Salud, el contrato se gestiona por el IACS o por el Instituto de Investigacion Sanitaria de
Aragén, segun proceda.

4. El promotor del estudio o la Organizacion de Investigacion por Contrato que lo re-
presente debera comunicar la fecha de inicio del mismo al IACS, asi como los informes
anuales de seguimiento, informe final y publicaciones del estudio, cuando proceda.



)

5. Si la recomendacion de la CEOPA es negativa se remitira directamente a la persona
que ostente la titularidad de la Direccién General con competencia en materia de Asistencia
Sanitaria, sin necesidad de consultar a la persona titular de la Gerencia del Sector, para la
emisiéon de Resolucion sobre la no autorizacion del estudio.

6. Dicha solicitud sera resuelta y notificada al promotor, u organizacion de Investiga-
cién por Contrato que le represente, en un plazo no superior a los 90 dias habiles desde la
presentacion de la misma.

Transcurrido dicho plazo sin que se hubiere resuelto y notificado, dicha solicitud se en-
tendera estimada por silencio administrativo de conformidad con lo previsto en el articulo 24
de la Ley 39/2015, salvo que la recomendacion de la CEOPA sea negativa.

7. Contra la resolucion de la persona que ostente la titularidad de la Direcciéon General
con competencia en materia de Asistencia Sanitaria, que no agota via administrativa, podra
interponerse recurso de alzada ante la persona titular del Departamento de Sanidad del Go-
bierno de Aragén, en el plazo de un mes, a contar desde el dia siguiente a la notificacion de
la resolucion, si fuera expresa, o en cualquier momento a partir del dia siguiente a aquel en
que, de acuerdo con su normativa especifica, se produzcan los efectos del silencio adminis-
trativo, de conformidad con lo establecido en los articulos 121 y 122 de la Ley 39/2015, de 1
de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas. Sin
perjuicio de cualquier otro recurso que se estimare procedente de conformidad con la legis-
lacién aplicable.

8. En aquello no contemplado en esta norma se regira por lo dispuesto en el Real De-
creto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de
uso humano y en el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los
estudios observacionales con medicamentos de uso humano.

9. Asi mismo, en lo no contemplado en esta norma en relacién al procedimiento admi-
nistrativo se regira por la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas, por la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico, asi como por lo previsto en la Ley 5/2021, de 29 de junio, de
Organizaciéon y Régimen Juridico del Sector Publico Autondmico de Aragén.

Articulo Ocho. Proteccion de datos.
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En la medida en que las funciones previstas en esta Orden tengan relacion con el tra-
tamiento, cesion, utilizacién y custodia de datos personales, se estara a lo que prevé la nor-
mativa vigente en materia de protecciéon de datos, tanto el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién
de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE, como la Ley Organica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y
el resto de normativa que les sea de aplicacion.

Disposicion derogatoria Gnica. Derogacion normativa.

Queda derogada la ORDEN de 12 de abril de 2010, de la Consejera de Salud y Con-
sumo, por la que se regulan los estudios postautorizacién de tipo observacional con medi-
camentos en la Comunidad Auténoma de Aragon, asi como cualquier disposicién de igual o
inferior rango que se oponga o contradiga a lo dispuesto en esta Orden.

Disposicion final unica. Entrada en vigor.

La presente Orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial de Aragony.

Zaragoza, a firma electronica
La Consejera de Sanidad,

SIRA REPOLLES LASHERAS



