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I. DISPOSICIONS XERAIS
CONSELLERIA DE SANIDADE

DECRETO 131/2023, do 14 de setembro, polo que se establecen os requisitos
adicionais para a realizacion de estudos observacionais con medicamentos de
uso humano de seguimento prospectivo no Sistema publico de saude de Galicia.

O Real decreto 957/2020, do 3 de novembro, polo que se regulan os estudos observa-
cionais con medicamentos de uso humano, ten por obxecto establecer as condicions para
a avaliacién, realizacién e seguimento dos estudos observacionais con medicamentos de
uso humano que se realicen en Espanfa.

Os estudos observacionais con medicamentos de uso humano de seguimento pros-
pectivo (en diante, EOm-SP) constitien un instrumento esencial para obter datos sobre
as condicions de uso, seguridade e efectividade dos medicamentos no contexto real da
asistencia sanitaria, o que permite complementar a informacion que se dispén sobre eles
e perfilar as condiciéons en que os beneficios dos medicamentos superan os seus riscos,
ademais de achegar informacion para posicionar o lugar do medicamento na terapéutica,
todo iso en beneficio dos pacientes.

A regulacién en materia de EOm-SP esta recollida no Real decreto 957/2020, do 3 de
novembro, ditado ao abeiro do disposto no artigo 149.1.162 da Constituciéon espafola, que
lle atrible ao Estado competencia exclusiva en materia de lexislaciéon sobre produtos far-
macéuticos, de conformidade coa disposicidon derradeira cuarta. Esta competencia abran-
gue non s6 o medicamento, en canto que substancia inmediatamente referible a saude das
persoas, senon tamén todas as actividades relacionadas con aquel, que seran obxecto da
regulacion da lexislacion sobre produtos farmacéuticos.

Debe salientarse, non obstante, que a norma estatal recolle expresamente a posibilida-
de de que as autoridades sanitarias competentes establezan requisitos adicionais para que
se poidan iniciar os ditos estudos nos centros da stia competencia, sempre e cando eses
requisitos se xustifiquen en criterios de factibilidade ou pertinencia, pero non en aspectos
do estudo xa avaliados polo CEIm correspondente. Tamén se indica que non se poderan
establecer requisitos adicionais naqueles estudos cuxo promotor sexa unha Administracion
publica ou naqueles en que quede acreditado que se trata dunha investigacion clinica sen
animo comercial.
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Tendo en conta o anterior, 0 marco normativo relativo aos estudos observacionais é o
establecido no citado Real decreto 957/2020, do 3 de novembro, que no ambito da nosa
comunidade auténoma se completa con este decreto, no cal se establecen os requisitos
adicionais para a realizacion de estudos observacionais con medicamentos de uso huma-
no de seguimento prospectivo no Sistema publico de saude de Galicia.

Este decreto ditase con base nas competencias establecidas no artigo 33.1 e 3 do
Estatuto de autonomia de Galicia, que lle atribue a8 Comunidade Autdnoma competencias
en materia de desenvolvemento lexislativo e execucién da lexislacion basica do Estado
en materia de sanidade interior, asi como a execucion da lexislacion do Estado sobre pro-
dutos farmacéuticos. Asi mesmo, o artigo 33.4 establece que a Comunidade Autébnoma
«podera organizar e administrar para tales fins e dentro do seu territorio todos os servizos
relacionados coas materias antes expresadas, e exercera a tutela das instituciéns, entida-
des e fundaciéns en materia de sanidade e seguridade social, e o Estado reservara para
si a alta inspeccion conducente ao cumprimento das funciéns e competencias contidas
neste artigo».

Pola sua banda, o artigo 94.f) da Lei 8/2008, do 10 de xullo, de saude de Galicia,
establece como funcions que se van desenvolver no Servizo Galego de Saude, baixo a
supervision e o control da Conselleria de Sanidade, a promocion da docencia e investiga-
cion en ciencias da saude no ambito dos centros, servizos e establecementos sanitarios
asistenciais.

Para realizar EOm-SP nos centros sanitarios do Sistema publico de saude de Galicia,
ademais dos requisitos establecidos no Real decreto 957/2020, do 3 de novembro, requi-
rirase a autorizacién administrativa previa da subdireccion xeral competente en materia
de farmacia do Servizo Galego de Saude. Esta autorizacion xustificase nos criterios de
factibilidade e pertinencia recollidos neste decreto e baseados na experiencia acadada ata
0 momento, pero non en aspectos do estudo xa avaliados polo CEIm correspondente, xa
que os ditos criterios son distintos dos de caracter ético, metodoldxico e legal que aplica o
CEIm no seu labor de avaliacion.

O decreto consta de dezaseis artigos, duas disposicions adicionais e tres disposicidns
derradeiras, ao cal se lle engaden dous anexos cos correspondentes formularios relativos
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a autorizacion dos EOm-SP que se realicen nos centros sanitarios do Sistema publico de
saude de Galicia, e a autorizacion da sua modificacion substancial, de ser o caso.

O decreto axustase aos principios de boa regulacion contidos no artigo 129 da
Lei 39/2015, do 1 de outubro, do procedemento administrativo comun das administracions
publicas.

Respecto dos principios de necesidade e eficacia, cabe indicar que, sen prexuizo de
que a terminoloxia actual é a de EOm-SP, o artigo 4.3.b) do Decreto 63/2013, do 11 de
abril, polo que se regulan os comités de ética da investigacion en Galicia, establece que
o Comité Autonémico de Etica da Investigacion de Galicia ten entre as suas funciéns a de
informar sobre os estudos postautorizacién de tipo observacional de seguimento prospec-
tivo con medicamentos (EPA-SP) que se van realizar na Comunidade Auténoma de Galicia
actuando de conformidade coa normativa nacional. Ao cal se engade que a disposicion
adicional terceira prevé que lle correspondera a persoa titular da conselleria competente
en materia de sanidade ou persoa en quen delegue a autorizacion e o seguimento dos
EPA-SP, de conformidade co establecido na Orde SAS/3470/2009, actualmente derrogada
polo Real decreto 957/2020, do 3 de novembro. Por tal motivo, na disposicion derradeira
primeira do decreto modificase o Decreto 63/2013, do 11 de abril, no que se refire a termi-
noloxia dos EOm-SP.

En virtude do principio de proporcionalidade, a iniciativa contén a regulacion imprescin-
dible para desenvolver regulamentariamente o Real decreto 957/2020, do 3 de novembro.
Co obxecto de garantir o principio de seguridade xuridica, o decreto é coherente co resto
do ordenamento xuridico. Por outra banda, no que atinxe aos principios de simplicidade e
de eficiencia, racionalizase o procedemento para acadar as citadas autorizacions, median-
te un procedemento normalizado que se levara a cabo necesariamente por medios electro-
nicos dado que as solicitantes son na sua maior parte persoas xuridicas, pero tamén poden
ser persoas fisicas que, por razén da sla capacidade técnica e dedicacion profesional,
tefien acceso e dispofibilidade dos medios electronicos necesarios, dado que resulta hoxe
en dia evidente que o uso e a aplicacion de tales medios € imprescindible para desenvolver
o tipo de actividade de estudo e investigacion de que trata a norma. O decreto introduce,
asi, uns criterios e procedementos homoxéneos para todas as areas sanitarias.

Na elaboracién desta norma cumprironse as exixencias establecidas na Lei 16/2010,
do 17 de decembro, de organizacion e funcionamento da Administracion xeral e do sector
publico autondmico de Galicia, e na Lei 1/2016, do 18 de xaneiro, de transparencia e bo
goberno.
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Foi sometido a informacién publica o anteproxecto do decreto, mediante a sua expo-
sicién no Portal de transparencia e goberno aberto da Xunta de Galicia, e outorgéuselles
tramite de audiencia as entidades e sectores afectados. Ademais, foron solicitados os
informes preceptivos da Direccion Xeral de Simplificacion Administrativa da Conselleria
de Facenda e Administracién Publica, da Secretaria Xeral de Igualdade da Conselle-
ria de Promocién do Emprego e Igualdade, da Direccién Xeral de Familia, Infancia e
Dinamizaciéon Demografica da Conselleria de Politica Social e Xuventude, e da Direc-
cion Xeral de Planificacion e Orzamentos da Conselleria de Facenda e Administracion
Publica. Finalmente, tamén se solicitou o informe da Asesoria Xuridica Xeral da Xunta
de Galicia.

Na sua virtude, por proposta do conselleiro de Sanidade, de acordo co Consello Consul-
tivo e logo da deliberacion do Consello da Xunta de Galicia na sua reunién do dia catorce
de setembro de dous mil vinte e tres,

DISPONO:
Artigo 1. Obxecto

O obxecto deste decreto é o establecemento de requisitos adicionais para a realizacion
dos estudos observacionais con medicamentos de uso humano de seguimento prospectivo
(en diante, EOmM-SP) nos centros do Sistema publico de saude de Galicia; o procedemento
de autorizacion dos EOm-SP, o procedemento de modificacion substancial dos protocolos
dos EOm-SP autorizados, e a inspeccion, suspension e revogacion de autorizacions, de
acordo co disposto no artigo 4.2 do Real decreto 957/2020, do 3 de novembro, polo que se
regulan os estudos observacionais con medicamentos de uso humano.

Artigo 2. Ambito de aplicacién

1. Este decreto sera de aplicacion aos EOm-SP realizados nos centros do Sistema
publico de saude de Galicia, que se deberan axustar, ademais, ao disposto no Real decre-
to 957/2020, do 3 de novembro.

2. Quedan excluidos do ambito de aplicacion deste decreto os EOm-SP en que a persoa

promotora sexa unha Administracién publica ou nos cales quede acreditado que se trata
dunha investigacion clinica sen animo comercial.
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Artigo 3. Requisitos adicionais ao inicio dos EOm-SP

1. Ademais dos requisitos previos establecidos no artigo 4 do Real decreto 957/2020, do
3 de novembro, os EOmM-SP nos centros do Sistema publico de saude de Galicia deberan
contar, antes do seu inicio, coa autorizacion do 6rgano administrativo competente en mate-
ria de farmacia, coa finalidade de determinar a sua factibilidade e pertinencia.

2. Para seren autorizados, os estudos deberan cumprir cos seguintes criterios de facti-
bilidade e pertinencia:

a) A indicacion de tratamento do/s medicamento/s obxecto do estudo realizarase de
acordo coa ficha técnica autorizada ou segundo as condicidéns de practica clinica habitual
cando estea avalada con suficiente base na evidencia cientifica dispofiible.

b) A indicacion de tratamento do/s medicamento/s obxecto do estudo debera estar in-
cluida dentro do marco de financiamento establecido no Sistema nacional de saude (SNS)
segundo resolucion da direccién xeral competente en materia da carteira comun de servi-
zos do SNS e farmacia, excepto aqueles casos nos que non sexa de aplicacion.

c) Os estudos contaran coa debida xustificacidon cientifica contrastable, no eido dunha
perspectiva de uso racional, para asi evitar indicacions indiscriminadas de medicamentos
e/ou riscos de seguridade innecesarios no paciente.

d) Os estudos excluiran para o seu desenvolvemento levar a cabo practicas promocio-
nais encubertas ou condicions que induzan a prescricion ou dispensacién do correspon-
dente medicamento.

e) Os estudos adecuaranse aos protocolos ou guias clinicas, non interferiran cos asun-
tos asistenciais e someteranse estritamente aos procedementos diagndsticos ou de segui-
mento empregados na practica clinica habitual.

f) Os estudos respectaran as recomendacions, estratexias e lifias de traballo en materia
de prestacion farmacéutica formuladas polo Servizo Galego de Saude no desenvolvemen-
to das suas competencias.

g) Os estudos respectaran o contido e as condicions de execucién dos contratos en
vigor formalizados polo Servizo Galego de Saude en materia de medicamentos.

h) Os estudos respectaran a equidade e a homoxeneidade no acceso a prestacion far-
macéutica dos usuarios do Servizo Galego de Saude.
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Artigo 4. Modificaciéns substanciais do protocolo dos EOm-SP

1. De conformidade co disposto no artigo 2.1.f) do Real decreto 957/2020, do 3 de no-
vembro, por modificacién substancial enténdese todo cambio, a partir da obtencién do di-
tame favorable do Comité de Etica de Investigacion con Medicamentos (en diante, CEIm),
de calquera aspecto do estudo observacional que poida ter repercusiéns importantes na
seguridade, benestar fisico ou mental dos suxeitos participantes, ou que poida afectar os
resultados obtidos no estudo e a sua interpretacion, asi como a inclusion de novas fontes
de financiamento.

2. As modificaciéns substanciais do protocolo dun EOm-SP xa autorizado estaran so-
metidas aos mesmos requisitos previos que foron necesarios para o seu inicio, de acordo
co establecido no artigo 3. Tamén se rexeran polo disposto no artigo 14 do Real decre-
to 957/2020, do 3 de novembro.

Artigo 5. Presentacion das solicitudes

1. A persoa promotora ou a investigadora que actua como promotora do estudo, segun-
do proceda, presentara a solicitude obrigatoriamente por medios electronicos a través do
formulario normalizado disponible na sede electrénica da Xunta de Galicia https://sede.
xunta.gal, de acordo co seguinte:

a) A solicitude de autorizacién dos EOm-SP presentarase utilizando o formulario norma-
lizado que figura no anexo |.

b) A solicitude de autorizacién de modificacién substancial dos protocolos de estudos xa
autorizados presentarase utilizando o formulario normalizado que figura no anexo |I.

2. De conformidade co artigo 68.4 da Lei 39/2015, do 1 de outubro, do procedemento
administrativo comun das administracions publicas, se algunha das persoas ou entidades
solicitantes presenta a sua solicitude presencialmente, sera requirida para que a emende a
través da sua presentacion electronica. Para estes efectos, considerarase data de presen-
tacion da solicitude aquela en que fose realizada a emenda.

3. Para a presentacioén electrénica das solicitudes podera empregarse calquera dos me-
canismos de identificacion e sinatura admitidos pola sede electronica da Xunta de Galicia,
incluido o sistema de usuario e clave Chave365 (https://sede.xunta.gal/chave365).
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Artigo 6. Documentacion complementaria

1. As solicitudes de autorizacion dos EOm-SP (SA203A) en centros do Sistema publico
de saude de Galicia deberase xuntar a seguinte documentacion:

a) Ditame favorable dun CEIm acreditado en Espafia.

b) Protocolo do estudo de acordo coa estrutura e co contido establecidos no anexo | do
Real decreto 957/2020, do 3 de novembro, para o caso de presentar un ditame favorable
dun CEIm distinto do Comité Autonémico de Etica da Investigacién de Galicia.

¢) Documentacién adicional recollida no anexo Il do Real decreto 957/2020, do 3 de
novembro, para o caso de presentar un ditame favorable dun CEIm distinto do Comité Au-
tonémico de Etica da Investigacion de Galicia.

d) Naqueles casos en que a solicitude sexa presentada por unha organizacion de inves-
tigacion por contrato, debera xuntarse un documento emitido por quen promove o estudo
no cal se fagan constar a delegacién de responsabilidades na xestion administrativa do
estudo, asi como o alcance desta delegacion.

e) Xustificante de aboamento da taxa co cédigo 32.59.03, no cal se fara constar o codigo
de identificacion do estudo.

f) Documentacion acreditativa da representacion legal, de ser o caso.

2. As solicitudes de modificacion substancial dos protocolos de estudos xa autorizados
(SA203B) en centros do Sistema publico de saude de Galicia deberase xuntar a seguinte
documentacion:

a) Documento en que consten os detalles da modificacion solicitada.
b) Documentacién acreditativa da representacion legal, de ser o caso.

c) Ditame favorable a modificacion substancial, emitido polo mesmo CEIm que realizou
a avaliacion inicial.

3. De conformidade co artigo 28.3 da Lei 39/2015, do 1 de outubro, non sera nece-
sario achegar os documentos que xa fosen presentados anteriormente pola persoa in-
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teresada ante calquera Administracion. Neste caso, a persoa interesada debera indicar
en que momento e ante que 6rgano administrativo presentou os ditos documentos, que
seran recadados electronicamente a través das redes corporativas ou mediante con-
sulta as plataformas de intermediacion de datos ou outros sistemas electrénicos habili-
tados para o efecto, agas que conste no procedemento a oposicion expresa da persoa
interesada.

De forma excepcional, se non se poden obter os citados documentos, poderaselle soli-
citar novamente a persoa interesada que os achegue.

4. A documentacion complementaria debera presentarse electronicamente. Se algun-
ha das persoas interesadas presenta a documentacion complementaria presencialmente,
sera requirida para que a emende a través da sua presentacion electronica. Para estes
efectos, considerarase data de presentacién aquela en que fose realizada a emenda.

As persoas interesadas responsabilizaranse da veracidade dos documentos que pre-
senten. De conformidade co disposto no artigo 28.5 da Lei 39/2015, do 1 de outubro,
excepcionalmente, cando a relevancia do documento no procedemento o exixa ou existan
dubidas derivadas da calidade da copia, a Administracion podera solicitar de maneira mo-
tivada o cotexo das copias achegadas pola persoa interesada, para o cal podera requirir a
exhibiciéon do documento ou da informacién orixinal.

5. Sempre que se realice a presentacion de documentos separadamente da solicitude,
deberanse indicar o cddigo e o érgano responsable do procedemento, o niumero de rexistro
de entrada da solicitude e o numero de expediente, se se dispdn del.

6. No caso de que algun dos documentos que se vaian presentar de forma electrénica
supere os tamanos maximos establecidos ou tefa un formato non admitido pola sede elec-
tronica da Xunta de Galicia, permitirase a presentacion deste de forma presencial dentro
dos prazos previstos € na forma indicada no numero anterior. A informacién actualizada
sobre o tamafio maximo e os formatos admitidos pode consultarse na sede electronica da
Xunta de Galicia.

Artigo 7. Comprobacion de datos

1. Para a tramitacion dos procedementos de autorizacién establecidos no artigo 5 con-
sultaranse automaticamente os datos incluidos nos seguintes documentos en poder da
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Administracion actuante ou elaborados polas administracions publicas, agas que a persoa
interesada se opofia & sua consulta:

a) NIF da entidade solicitante.

b) NIF da entidade representante.

c) DNI ou NIE da persoa solicitante.

d) DNI ou NIE da persoa representante.

2. No caso de que as persoas interesadas se opofan a consulta, deberan indicalo no
recadro do formulario habilitado para o efecto e achegar os documentos correspondentes.
Cando asi o exixa a normativa aplicable, solicitarase o consentimento expreso da persoa
interesada para realizar a consulta.

3. Excepcionalmente, no caso de que algunha circunstancia imposibilite a obtencién dos
citados datos, poderaselles solicitar as persoas interesadas que presenten os documentos
correspondentes.

Artigo 8. Emendas das solicitudes

O d6rgano administrativo competente en materia de xestion da prestacion farmacéutica
comprobara que as solicitudes reunen todos os requisitos exixidos. Se unha solicitude non
esta debidamente cuberta ou non se achega a documentacién exixida, requirirase a enti-
dade interesada para que, de conformidade co disposto no artigo 68 da Lei 39/2015, do 1
de outubro, emende a falta ou achegue os documentos preceptivos nun prazo maximo de
dez (10) dias habiles, con indicacién de que, de non o facer asi, se considerara desistida
da sua solicitude e se procedera conforme o establecido no dito artigo.

Artigo 9. Tramites administrativos posteriores
Todos os tramites administrativos que as persoas interesadas deban realizar tras a pre-
sentacién da solicitude correspondente deberan ser efectuados electronicamente acce-

dendo a Carpeta cidada da persoa interesada, dispoiible na sede electronica da Xunta de
Galicia.
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Artigo 10. Avaliacioén das solicitudes

1. O érgano competente para a instrucion do procedemento de autorizacion dos EOm-SP,
asi como do procedemento de autorizacién de modificacién substancial dos protocolos do
estudo xa autorizados sera o 6rgano administrativo competente en materia de farmacia do
Servizo Galego de Saude, que efectuara a avaliacién da documentacién e a autorizacion
do estudo, de ser o caso.

2. Avaliaranse a factibilidade e a pertinencia para a realizacion do estudo de conformi-
dade cos aspectos previstos no artigo 3.

3. Durante a instrucion realizaranse, de oficio, cantas actuacions se consideren necesa-
rias para determinar, cofecer e comprobar os datos que deben motivar a resolucion. Para
o caso de que se soliciten aclaraciéns a quen promove o estudo, interromperase o prazo
de avaliacion ata o seu efectivo cumprimento ou, na sua falta, ata o transcurso do prazo
concedido. De non se obter resposta no prazo indicado, o érgano administrativo compe-
tente en materia de farmacia emitira resolucién desfavorable sobre a realizacion do estudo.

Artigo 1. Resolucion

1. Finalizada a fase de instrucion, a persoa titular da conselleria competente en materia
de sanidade ditara resolucion.

2. O prazo maximo para notificar a resolucién do procedemento de autorizacion do estu-
do sera de trinta dias naturais a partir da data de entrada na sede electronica da solicitude
se esta vén xa acompanada polo ditame favorable dun CEIm acreditado en Espania, ou de
quince dias naturais no caso de que o ditame favorable fose xa emitido polo Comité de Eti-
ca da Investigacion con medicamentos de Galicia (CEIm-G). Transcorrido este prazo sen
se ter notificado a resolucién ao solicitante, entenderase estimada a solicitude.

3. No caso de modificacidéns substanciais dos protocolos xa autorizados, sera de aplica-
cion o disposto no punto anterior.

Artigo 12.  Notificacion

1. As notificacions de resoluciéns e actos administrativos efectuaranse sé por medios
electrénicos, nos termos previstos na normativa reguladora do procedemento administra-
tivo comun.
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2. De conformidade co artigo 45.2 da Lei 4/2019, do 17 de xullo, de administracion
dixital de Galicia, as notificacidéns electronicas efectuaranse mediante a comparecencia na
sede electronica da Xunta de Galicia e a través do Sistema de notificacion electrénica de
Galicia-Notifica.gal. Este sistema remitira s persoas interesadas avisos da posta a dispo-
sicion das notificacions a conta de correo e/ou teléfono mobil que consten na solicitude.
Estes avisos non teran, en ningun caso, efectos de notificacion efectuada e a sua falta non
impedira que a notificacién sexa considerada plenamente valida.

3. De conformidade co artigo 47 da Lei 4/2019, do 17 de xullo, as persoas interesadas
deberan crear e manter o seu enderezo electrénico habilitado Unico a través do Sistema
de notificacion electronica de Galicia-Notifica.gal, para todos os procedementos adminis-
trativos tramitados pola Administracion xeral e as entidades instrumentais do sector pu-
blico autonémico. En todo caso, a Administracion xeral e as entidades do sector publico
autonomico de Galicia poderan, de oficio, crear o indicado enderezo, para os efectos de
asegurar o cumprimento por parte das persoas interesadas da sua obriga de relacionarse
por medios electronicos.

4. As notificacions entenderanse efectuadas no momento en que se produza o acceso
ao seu contido e entenderanse rexeitadas cando transcorresen dez dias naturais desde a
posta a disposicion da notificacion sen que se acceda ao seu contido.

5. Se o envio da notificacion electrénica non for posible por problemas técnicos, efec-
tuarase a notificaciéon polos medios previstos na normativa reguladora do procedemento
administrativo comun.

Artigo 13.  Réxime de recursos

A resolucion do procedemento pon fin a via administrativa e podera ser impugnada
potestativamente en reposicidn, ante 0 mesmo 6rgano que a ditou ou ser impugnada direc-
tamente, ante a orde xurisdicional contencioso-administrativa, de conformidade co estable-

cido nos artigos 123 e 124 da Lei 39/2015, do 1 de outubro.

Artigo 14. Inicio, seguimento e finalizacion dos estudos observacionais con medica-
mentos de seguimento prospectivo

1. Unha vez autorizado o estudo, a persoa ou entidade promotora ou a investigadora
que actua como promotora do estudo debera comunicarlle ao érgano administrativo com-
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petente en materia de farmacia a data prevista de inicio do estudo, que sera sempre pos-
terior & data da sinatura do contrato coa Direccion do centro sanitario onde se vaia realizar
o estudo. No caso de que o promotor pertenza ao centro onde se vaia realizar o estudo, s6
sera necesario dispor da conformidade expresa da Direccién deste.

2. O promotor do estudo debera comunicarlle ao érgano administrativo competente en
materia de farmacia a data de finalizacion do estudo, asi como remitir todas aquelas infor-
macions publicadas sobre el. O dito érgano administrativo podera solicitarlle ao promotor
informes de seguimento, un informe final do estudo ou calquera informacion adicional & xa
publicada.

Artigo 15. Inspeccion

Os centros sanitarios estableceran os mecanismos necesarios co fin de supervisar que
os EOm-SP autorizados nos seus centros se axustan ao que se establece neste decreto.
No caso de detectar irregularidades, teran que o por en cofiecemento do 6rgano adminis-
trativo competente en materia de farmacia.

Os servizos de inspeccién supervisaran o cumprimento do disposto neste decreto me-
diante inspeccions aos centros sanitarios onde se realizan estes estudos, durante o curso
deles ou despois da sua finalizacion.

Artigo 16. Suspension e revogacion

A autorizacion do estudo suspenderase ou revogarase, de ser o caso, de oficio ou por
peticion xustificada do promotor, mediante resolucion do érgano administrativo competente
en materia de farmacia, nos seguintes supostos:

a) Pola alteracion das condicions da sua autorizacion.

b) Por mor da proteccion dos suxeitos do estudo.

¢) Por mor da defensa da saude publica.

A resolucion pola cal se suspenda ou revogue a autorizacion do estudo adoptarase logo

de tramitacion do oportuno procedemento, con audiencia da persoa ou entidade interesada
por un prazo de quince dias.
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Disposicion adicional primeira. Repercusion orzamentaria

A entrada en vigor deste decreto non xerara incremento das consignacions orzamenta-
rias do Servizo Galego de Saude.

Disposicion adicional segunda. Actualizacion de modelos normalizados

De conformidade coa disposicién adicional sexta da Lei 4/2019, do 17 de xullo, os mo-
delos normalizados aplicables na tramitacién dos procedementos regulados nesta dispo-
sicion poderan ser actualizados co fin de mantelos adaptados & normativa vixente. Para
estes efectos, sera suficiente a publicacion dos modelos actualizados na sede electrénica
da Xunta de Galicia, onde estaran permanentemente accesibles para todas as persoas
interesadas, sen que sexa necesaria unha nova publicacion no Diario Oficial de Galicia.

Disposicion derradeira primeira. Modificacién do Decreto 63/2013, do 11 de abril, polo
que se regulan os comités de ética da investigacion en Galicia

O Decreto 63/2013, do 11 de abiril, polo que se regulan os comités de ética da investiga-
cion en Galicia, queda modificado coma segue:

Un. Modificase a letra b) do numero 3 do artigo 4, que queda redactada coma segue:

«b) Emitir informe, dentro do ambito das suas competencias, sobre os estudos observa-
cionais con medicamentos de seguimento prospectivo que se realizaran na Comunidade
Auténoma de Galicia. Para isto, actuara de conformidade co establecido no Real decre-
to 957/2020, do 3 de novembro, polo que se regulan os estudos observacionais con medi-
camentos de uso humano e demais normativa que lle sexa aplicable».

Dous. Modificase a letra a) do artigo 8, que queda redactada coma segue:

«a) Avaliar, con caracter previo ao seu inicio, e efectuar o seguimento dos estudos de
investigacion que se realicen con seres humanos, as suas mostras biol6xicas ou os seus
datos de caracter persoal no seu ambito de actuacién, coa excepcién dos ensaios clinicos
con medicamentos ou investigaciéns clinicas con produtos sanitarios, os estudos observa-
cionais con medicamentos de seguimento prospectivo (EOm-SP) e daqueles estudos de
investigacion e/ou innovacién que sexan considerados de interese sanitario asistencial ou
de interese para a saude publica, segundo o establecido no artigo 4».
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¥

Tres. Modificase a disposicion adicional terceira, que queda redactada como segue:

«Disposicion adicional terceira. Estudos observacionais con medicamentos de segui-
mento prospectivo (EOm-SP)

Corresponderalle a persoa titular da conselleria competente en materia de sanidade ou
persoa en quen delegue a autorizacion e o seguimento dos EOm-SP, de conformidade co
establecido no Real decreto 957/2020, do 3 de novembro, polo que se regulan os estudos
observacionais con medicamentos de uso humano».

Disposicion derradeira segunda. Habilitacién para o desenvolvemento normativo

Facultase a persoa titular da conselleria competente en materia de sanidade para apro-
bar as disposicions necesarias para o desenvolvemento do establecido neste decreto.

Disposicion derradeira terceira. Entrada en vigor

Este decreto entrara en vigor aos vinte dias da sua publicacién no Diario Oficial de
Galicia.

Santiago de Compostela, catorce de setembro de dous mil vinte e tres

Alfonso Rueda Valenzuela
Presidente

Julio Garcia Comesania
Conselleiro de Sanidade
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el XUNTA CONSELLERIA ANEXO |

thah DE SANIDADE

W#l DE GALICIA
PROCEDEMENTO CODIGO DE PROCEDEMENTO DOCUMENTO
AUTORIZACION DOS ESTUDOS OBSERVACIONAIS CON MEDICAMENTOS DE USO
HUMANO DE SEGUIMENTO PROSPECTIVO QUE SE REALICEN NOS CENTROS SA203A SOLICITUDE
SANITARIOS DO SISTEMA DE SAUDE DE GALICIA

DATOS DA PERSOA SOLICITANTE

NOME/RAZON SOCIAL PRIMEIRO APELIDO SEGUNDO APELIDO NIF

TIPO NOME DA ViA NUM. BLOQ.  PISO PORTA

| | e JE JE ]
PARROQUIA LUGAR

| | |
CODIGO POSTAL PROVINCIA CONCELLO LOCALIDADE

| | | | |
TELEFONO 1 TELEFONO 2 CORREO ELECTRONICO

E NA SUA REPRESENTACION (deberé acreditarse a representacion fidedigna por calquera medio vélido en dereito)
NOME/RAZON SOCIAL PRIMEIRO APELIDO SEGUNDO APELIDO NIF

DATOS PARA 0S EFECTOS DE NOTIFICACION

Todas as notificacions as persoas interesadas se realizaran s6 por medios electronicos a través do Sistema de notificacion electronica de
Galicia-Notifica.gal https://notifica.xunta.gal

SO se podera acceder a notificacion co certificado electronico ou Chave365.

Enviaranse avisos da posta a disposicion da notificacion no correo electronico e/ou teléfono mébil facilitados a seguir e que se poderan cambiar
en calquera momento a través de Notifica.gal:

TELEFONO MOBIL CORREO ELECTRONICO

DATOS BANCARIOS
Declaro, baixo a mifia responsabilidade, que son certos os datos consignados relativos a conta bancaria indicada.
TITULAR DA CONTA NUMERO DA CONTA BANCARIA (24 DIXITOS)
e[ I JL JLJEJL

DATOS ESPECIFICOS DO PROCEDEMENTO
CODIGO DO ESTUDO TITULO DO ESTUDO

COMITE DE ETICA DA INVESTIGACION AVALIADOR DO ESTUDO

RELACION DE INVESTIGADORES E CENTROS EN GALICIA
INVESTIGADOR CENTRO +
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CONSELLERIA ANEXO |
I))(LEJ '\élAl‘_ICIA DE SANIDADE (continuacion)

DOCUMENTACION QUE SE PRESENTA OU XA PRESENTADA CON ANTERIORIDADE
|| Ditame favorable dun comité etico de investigacion con medicamentos (CEIm) acreditado en Espana

[ |Protocolo do estudo (de acordo co anexo | do Real decreto 957/2020, do 3 de novembro). SO para os estudos que presenten ditame dun
CEIm distinto do CElm autonémico de Galicia

|| Documentacion adicional (de acordo co anexo Il do Real decreto 957/2020, do 3 de novembro). S6 para os estudos que presenten ditame
dun CEIm distinto do CEIm autondmico de Galicia

[ |Documento de delegacion de responsabilidades. S6 para solicitudes presentadas por unha organizacion de investigacion por contrato (CRO)

|| Taxas administrativas devindicadas pola tramitacion da solicitude (codigo da taxa: 32.59.03)

ORGANO COD. PROC. ANO

|| Documentacion acreditativa da representacion legal

COMPROBACION DE DATOS

Os documentos relacionados seran obxecto de consulta as administracions publicas. No caso de que as persoas OPONOME A
interesadas se opofian a esta consulta, deberan indicalo no recadro correspondente e achegar unha copia dos CONSULTA
documentos.
DNI/NIE da persoa solicitante O
DNI/NIE da persoa representante O
CONSENTIMENTO PARA A COMPROBACION DE DATOS

. . - s - . . AUTORIZO A
A persoa interesada autoriza a consulta a outras administracions publicas dos seguintes datos. De non autorizar a consulta, CONSULTA
debera achegar o documento correspondente.
NIF da entidade solicitante ('S (O NON
NIF da entidade representante ('Sl (O NON

INFORMACION BASICA SOBRE A PROTECCION DE DATOS PERSOAIS

Responsable do tratamento Xunta de Galicia. Conselleria de Sanidade.

Tramitar este procedemento, verificar os datos e documentos que a persoa interesada achegue na sla
Finalidades do tratamento solicitude para comprobar a exactitude destes, levar a cabo as actuacions administrativas que deriven e
informar sobre o estado de tramitacion.

O cumprimento dunha tarefa en interese publico ou o exercicio de poderes pUblicos segundo a normativa

Lexitimacion para o recollida no formulario, na paxina https://www.xunta.gal/informacion-xeral-proteccion-datos e na ficha do

tratamento procedemento na Guia de procedementos e servizos. Consentimento das persoas interesadas, cando
corresponda.

Destinatarias dos datos As administracions publicas no exercicio das suas competencias.

As persoas interesadas poderan solicitar o acceso, rectificacion, oposicion, limitacion, portabilidade e supresion
dos seus datos ou retirar, de ser o caso, o consentimento outorgado a través da sede electronica da Xunta de
Galicia ou nos lugares e rexistros establecidos na normativa reguladora do procedemento administrativo comun,
segundo se recolle en https://www.xunta.gal/exercicio-de-dereitos

Exercicio de dereitos

Contacto coa persoa delegada
de proteccion de datos e mais |https://www.xunta.gal/informacion-xeral-proteccion-datos
informacion

LEXISLACION APLICABLE

Real decreto 957/2020, do 3 de novembro, polo que se regulan os estudos observacionais con medicamentos de uso humano.

Decreto 131/2023, do 14 de setembro, polo que se establecen os requisitos adicionais para a realizacion de estudos observacionais con
medicamentos de uso humano de seguimento prospectivo no Sistema publico de sade de Galicia.

SINATURA DA PERSOA SOLICITANTE OU REPRESENTANTE

Lugar e data

L e e | |

Direccion Xeral de Asistencia Sanitaria
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BN XUNTA CONSELLERIA ANEXO I

eI DE SANIDADE

B¢l DE GALICIA
PROCEDEMENTO CODIGO DE PROCEDEMENTO DOCUMENTO
AUTORIZACION DE MODIFICACION SUBSTANCIAL DOS ESTUDOS OBSERVACIONAIS SA203B
CON MEDICAMENTOS DE USO HUMANO DE SEGUIMENTO PROSPECTIVO QUE SE SOLICITUDE
REALICEN NOS CENTROS SANITARIOS DO SISTEMA DE SAUDE DE GALICIA

DATOS DA PERSOA SOLICITANTE

NOME/RAZON SOCIAL PRIMEIRO APELIDO SEGUNDO APELIDO NIF

TIPO NOME DA ViA NUM.  BLOQ.  PISO PORTA

| | e JE JE ]
‘PARROQUIA ‘ ‘LUGAR ‘
CODIGO POSTAL PROVINCIA CONCELLO LOCALIDADE

| | | | |
TELEFONO 1 TELEFONO 2 CORREO ELECTRONICO

E NA SUA REPRESENTACION (debera acreditarse a representacion fidedigna por calquera medio valido en dereito)
NOME/RAZON SOCIAL PRIMEIRO APELIDO SEGUNDO APELIDO NIF

DATOS PARA 0S EFECTOS DE NOTIFICACION

Todas as notificacions as persoas interesadas se realizaran s6 por medios electronicos a través do Sistema de notificacion electronica de
Galicia-Notifica.gal https://notifica.xunta.gal

S6 se podera acceder a notificacion co certificado electronico ou Chave365.

Enviaranse avisos da posta a disposicion da notificacion no correo electronico e/ou teléfono mobil facilitados a seguir e que se poderan cambiar
en calquera momento a través de Notifica.gal:

TELEFONO MOBIL CORREO ELECTRONICO

DATOS BANCARIOS
Declaro, baixo a mifa responsabilidade, que son certos os datos consignados relativos a conta bancaria indicada.
TITULAR DA CONTA NUMERO DA CONTA BANCARIA (24 DIXITOS)
[le] [ L JL JLJL JL ]

DATOS ESPECIFICOS DO PROCEDEMENTO
CODIGO DO ESTUDO TITULO DO ESTUDO

COMITE DE ETICA DA INVESTIGACION AVALIADOR DO ESTUDO

RELACION DE INVESTIGADORES E CENTROS EN GALICIA
INVESTIGADOR CENTRO +
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CONSELLERIA ANEXO Il
I))(LEJ '\élAl‘JClA DE SANIDADE (continuacion)

DOCUMENTACION QUE SE PRESENTA OU XA PRESENTADA CON ANTERIORIDADE
| |Documento en que consten os detalles da modificacion solicitada

|| Ditame favorable a modificacion substancial, emitido polo mesmo CEIm que realizou a avaliacion inicial

ORGANO COD. PROC. ANO

| |Documentacion acreditativa da representacion legal

COMPROBACION DE DATOS

Os documentos relacionados seran obxecto de consulta as administracions publicas. No caso de que as persoas OPONOME A
interesadas se opofian a esta consulta, deberan indicalo no recadro correspondente e achegar unha copia dos CONSULTA
documentos.
DNI/NIE da persoa solicitante O
DNI/NIE da persoa representante O
CONSENTIMENTO PARA A COMPROBACION DE DATOS

. X - " L . . AUTORIZO A
A persoa interesada autoriza a consulta a outras administracions publicas dos seguintes datos. De non autorizar a consulta, CONSULTA
debera achegar o documento correspondente.
NIF da entidade solicitante (O Sl (O NON
NIF da entidade representante ('S (O NON

INFORMACION BASICA SOBRE A PROTECCION DE DATOS PERSOAIS

Responsable do tratamento  |Xunta de Galicia. Conselleria de Sanidade.

Tramitar este procedemento, verificar os datos e documentos que a persoa interesada achegue na sla
Finalidades do tratamento solicitude para comprobar a exactitude destes, levar a cabo as actuacions administrativas que deriven e
informar sobre o estado de tramitacion.

O cumprimento dunha tarefa en interese publico ou o exercicio de poderes pUblicos segundo a normativa

Lexitimacion para o recollida no formulario, na paxina https://www.xunta.gal/informacion-xeral-proteccion-datos e na ficha do

tratamento procedemento na Guia de procedementos e servizos. Consentimento das persoas interesadas, cando
corresponda.

Destinatarias dos datos As administracions publicas no exercicio das suas competencias.

As persoas interesadas poderan solicitar o acceso, rectificacion, oposicion, limitacion, portabilidade e supresion
dos seus datos ou retirar, de ser o caso, o consentimento outorgado a través da sede electronica da Xunta de
Galicia ou nos lugares e rexistros establecidos na normativa reguladora do procedemento administrativo comdn,
segundo se recolle en https://www.xunta.gal/exercicio-de-dereitos

Exercicio de dereitos

Contacto coa persoa delegada
de proteccion de datos e mais |https://www.xunta.gal/informacion-xeral-proteccion-datos
informacion

LEXISLACION APLICABLE

Real decreto 957/2020, do 3 de novembro, polo que se regulan os estudos observacionais con medicamentos de uso humano.

Decreto 131/2023, do 14 de setembro, polo que se establecen os requisitos adicionais para a realizacion de estudos observacionais con
medicamentos de uso humano de seguimento prospectivo no Sistema publico de saude de Galicia.

SINATURA DA PERSOA SOLICITANTE OU REPRESENTANTE

Lugar e data

oL el | e | |

Direccion Xeral de Asistencia Sanitaria
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