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ASUNTO: RESOLUCION DE AUTORIZACION DE ESTUDIO FINANCIADO CON FONDOS
PUBLICOS

Adjunto se remite la resolucién sobre el estudio posautorizacién titulado “Estudio de
seguimiento de pacientes tratados con antipsicéticos. Intervencién para la optimizacién
de los tratamientos”. Codigo CAR-ANT-2012-01.

El promotor o solicitante nombrado por éste debera remitir la informacion pertinente o solicitar
autorizacion a la AEMPS -seguin proceda- de las modificaciones relevantes a la documentacion
del estudio, informes de seguimiento, sospechas de reacciones adversas graves, finalizacion
del estudio y demas circunstancias que establezca la legislacion vigente.
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RESOLUCION DE AUTORIZACION ESTUDIO FINANCIADO CON FONDOS PUBLICOS

DESTINATARIO:  D. ALFONSO CARVAJAL GARCIiA-PANDO

Vista la solicitud formulada con fecha 16 de febrero de 2012 por D. ALFONSO CARVAJAL
GARCIA-PANDO, para la realizacion del estudio financiado con fondos publicos titulado
“Estudio de seguimiento de pacientes tratados con antipsicéticos. Intervencién para la
optimizacién de los tratamientos”. Coédigo CAR-ANT-2012-01, y cuyos promotores son D.
ALFONSO CARVAJAL GARCIA-PANDO y D. FERNANDO MANUEL DE URIBE LADRON
DE CEGAMA, se emite resolucion a tenor de los siguientes

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO: EIl 20 de febrero de 2012 el Comité de Coordinacién de Estudios Posautorizacion
(CEPA), solicita a los promotores un dictamen del Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC)

conforme a lo establecido en el documento de preguntas y respuestas de la Orden
SAS/3470/2009.

SEGUNDO: Con fecha 21 de febrero de 2012, se recibe la documentacion solicitada y se
admite a trdmite el estudio.

TERCERO: Con fecha 16 de marzo de 2012 se solicitan aclaraciones al CEIC que emitio
dictamen favorable del estudio por existir inconsistencias importantes en el apartado ético del
mismo

CUARTO: Con fecha 10 de abril de 2012 se recibe respuesta a la solicitud de aclaraciones.

QUINTO: Con fecha 10 de mayo de 2012 se desestima el dictamen del CEIC aportado por
tratarse de un CEIC no acreditado.

SEXTO: Con fecha 31 de mayo de 2012, se recibe un nuevo dictamen de un CEIC
acreditado.

SEPTIMO: Con fecha 4 de junio de 2012, el Comité de Coordinacién de Estudios
Posautorizacion emite opinion favorable respecto a |a realizacién del estudio.

A estos antecedentes le son de aplicacion los siguientes:
FUNDAMENTOS DE DERECHO:

Primero.- Son de aplicacion al presente procedimiento la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Regimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun;
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la Ley 12/2000, de 29 de diciembre, de medidas fiscales, administrativas y de orden social; la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios; el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos; el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se
crea la Agencia estatal “Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios” y se
aprueba su estatuto; el Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, por el que se regula la
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano y la Orden SAS/3470/2009, de 16 de
diciembre, por la que se publican las directrices sobre estudios posautorizacién de tipo
observacional para medicamentos de uso humano

Asi, del expediente se deduce que se cumplen los requisitos establecidos para su autorizacion.

Por todo lo anteriormente expuesto la Directora de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios en el ejercicio de sus competencias RESUELVE:

1°.- AUTORIZAR estudio financiado con fondos publicos titulado “Estudio de
seguimiento de pacientes tratados con antipsicéticos. Intervencién para la optimizacion
de los tratamientos”, protocolo (Version 01 y HIP/CI (versién 1), cédigo CAR-ANT-2012-
01.

Contra la presente resolucion que pone fin a la via administrativa podra interponerse
Recurso Potestativo de Reposicién, ante la Directora de la Agencia, en el plazo de un mes a
contar desde el dia siguiente a aquel en que tenga lugar la notificacion de la presente
resolucion, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 116 y 117 de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, o Recurso Contencioso-Administrativo ante el Juzgado Central de lo
Contencioso-Administrativo de Madrid, en el plazo de dos meses contados desde el dia
siguiente al de la notificacion de la presente resolucion, de conformidad con la Ley 29/1998, de
13 de Julio, reguladora de la Jurisdiccién Contencioso-Administrativa, sin perjuicio de poder
gjercitar cualquier otro recurso que se estime oportuno. En caso de interponerse recurso de
reposicion no podra interponerse recurso contencioso-administrativo hasta la resolucién
expresa o presunta del primero.

LA DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga
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