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Preambulo

El Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano , modifica el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que
se crea la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Yy se aprueba su Estatuto, con el
fin de suprimir el Comité de Coordinacion de Estudios Posautorizacién, por considerarse que sus tare-
as se solapan con las funciones que desempefian los Comités de Etica de la Investigacion con medica-
mentos, en adelante CEIm, cuya composicién también se concreta.

Asimismo, de conformidad con el apartado 2 del articulo 4 de la citada disposicion, en el caso de es-
tudios observacionales con medicamentos de seguimiento prospectivo se faculta a las autoridades sani-
tarias de las comunidades auténomas, una vez obtenido el dictamen favorable del CEIm, establecer
requisitos adicionales para que puedan iniciarse dichos estudios en los centros de su competencia que
deberén justificarse en criterios de factibilidad o pertinencia.

Ademas, se crea el Comité de personas Expertas de Evaluacion de Estudios Observacionales con me-
dicamentos de seguimiento prospectivo de Navarra si bien es equivalente al que existia anteriormente
con otra denominacion.

Por ultimo, se fija el plazo de un afio a partir de su entrada en vigor para que las comunidades auténo-
mas adapten sus normas al repetido reglamento en cuanto fueren incompatibles.

Por todo ello, y con el objetivo de satisfacer el interés general, pues los estudios observacionales con
medicamentos se seguimiento prospectivo permiten obtener datos esenciales sobre sus condiciones de
uso, seguridad y efectividad en un contexto de asistencia sanitaria real, contribuyendo de esta manera
a fijar las condiciones en las que los beneficios superan los riesgos y la efectividad terapéutica del
medicamento, se dicta la presente orden foral.

Esta disposicidn se ajusta a los principios de buena regulacion a los que hace referencia el articulo 129
de la Ley Foral 11/2019, de 11 de marzo, de la Administracion de la Comunidad Foral de Navarra y
del Sector Publico Institucional Foral, en particular, se actia de acuerdo a los principios de necesidad,
eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia y eficiencia.

Esta norma se dicta de acuerdo con las facultades y competencias que corresponden a Navarra en ma-
teria de sanidad interior, de conformidad con el articulo 53.1 de la Ley Organica 13/1982, de 10 de
agosto, de reintegracion y amejoramiento del régimen foral de Navarra, y con los articulos 55 y 56 de
la Ley Foral 14/2004, de 3 de diciembre, del Gobierno de Navarra y de su presidenta o presidente, y
133 de la Ley Foral 11/2019, de 11 de marzo, de la Administracion de la Comunidad Foral de Navarra
y del sector publico institucional foral .

En su virtud, en ejercicio de las atribuciones que ostento en virtud del articulo 41 de la Ley Foral
14/2004, de 3 de diciembre, del Gobierno de Navarra y de su presidenta o presidente, ordeno:

Articulo 1. Objeto y &mbito de aplicacién.

Esta orden foral tiene por objeto establecer los requisitos para la realizacion de estudios observaciona-
les con medicamentos de seguimiento prospectivo en los centros y establecimientos adscritos al De-
partamento de Salud del Gobierno de Navarra.

No es de aplicacion esta orden foral a aquellos estudios cuya persona promotora sea una Administra-
cién Publica o en los que quede acreditado que se trata de una investigacion clinica sin animo comer-
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cial que, Unicamente, precisaran la autorizacion del centro en el que se vaya realizar o al que pertenez-
ca la persona investigadora.

Articulo 2. Autorizacion para el inicio del estudio.

La realizacién de estudios observacionales con medicamentos de seguimiento prospectivo en los cen-
tros y establecimientos sanitarios adscritos al Departamento de Salud del Gobierno de Navarra, con
caracter previo a su inicio, requerird la autorizacion expresa del titular de la Direccién Gerencia del
respectivo Organismo Auténomo al que se hallen adscritos los centros y establecimientos.

Articulo 3. Informe del Comité de personas Expertas de Evaluacion de Estudios Observaciona-
les con Medicamentos de seguimiento prospectivo de Navarra.

El Comité de personas Expertas de Evaluacion de Estudios Observacionales con Medicamentos de
seguimiento prospectivo de Navarra al que se refiere el articulo 6 de esta orden foral, sera el encargado
de informar acerca de la factibilidad, pertinencia y demas requisitos contemplados en esta norma, con
caracter previo a su autorizacion por el 6rgano competente.

Asimismo, el Comité de personas Expertas estard comprometido con la implantacion de la perspectiva
de género en los estudios observacionales. En particular, fomentara que los resultados de las investiga-
ciones y los registros de pacientes reflejen los datos desagregados por sexo. A tal fin, podra realizar
sugerencias y recomendaciones que no tendran caracter vinculante.

Articulo 4. Criterios de factibilidad.
A fin de valorar la factibilidad se tendran en cuenta los siguientes criterios:

1. En el caso de estudios con medicamentos que no se dispensen en oficinas de farmacia abiertas
al publico, solo se podran autorizar los estudios relacionados con medicamentos que hayan sido
seleccionados para su empleo en cada centro por la comisién de farmacia correspondiente, o con
arreglo a las instrucciones de la respectiva Direccién Gerencia al respecto.

2. Los criterios de inclusion que se establezcan para los estudios se han de corresponder con los
criterios de utilizacion que haya establecido la Comision Central de Farmacia o las comisiones de
farmacia de los respectivos centros y establecimientos sanitarios.

3. Las pruebas analiticas que se establezcan en los estudios seran las correspondientes a la practi-
ca clinica habitual en los centros y establecimientos.

4. No se autorizaran los estudios que supongan una carga de trabajo para los laboratorios y servi-
cios de radiologia de la red sanitaria publica de Navarra mayor de la que corresponde a la practica
clinica habitual, salvo aquellos que sean requeridos por las autoridades sanitarias y los incluidos
en el plan de gestion de riesgos establecido por la Agencia Europea de Medicamentos.

Articulo 5. Criterios de pertinencia.

So6lo se podran autorizar los estudios que sean pertinentes para obtener informacién relevante para la
practica clinica en Navarra. Se establecen como criterios especificos para valorar su pertinencia los
siguientes:

1. Cuando haya varios medicamentos que sean alternativas terapéuticas para una misma indica-
cion, solo se considerara pertinente el estudio que permita obtener informacion de la eficacia, se-
guridad, conveniencia o eficiencia comparada de las distintas alternativas.
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2. Los estudios que consistan en un registro de pacientes, solo se consideraran pertinentes cuando
se aprecie la utilidad para obtener informacion para el manejo clinico de las personas que se
hallan bajo atencion clinica o con la patologia en cuestion en Navarra y no interfieran con los sis-
temas de registro de informacion clinica establecidos en los centros sanitarios de titularidad
publica de Navarra.

3. Se consideraran pertinentes en todo caso los estudios que sean requeridos por las autoridades
sanitarias y aquellos incluidos en el Plan de Gestion de Riesgos establecido por la Agencia Euro-
pea de Medicamentos.

4. La realizacién de un estudio observacional con medicamentos de seguimiento prospectivo en
ningun caso se considerara un obstaculo para el intercambio de medicamentos bioequivalentes o
biosimilares.

Articulo 6. Creacién del Comité de personas Expertas de Evaluacion de Estudios Observaciona-
les con Medicamentos de seguimiento prospectivo de Navarra.

Se crea el Comité de personas Expertas de Evaluacién de Estudios Observacionales con Medicamen-
tos de seguimiento prospectivo de Navarra, que desempefiara las siguientes funciones:

1. Evaluar los estudios observacionales con medicamentos de seguimiento prospectivo que le se-
an solicitados.

2. Elaborar el informe-propuesta relativo al cumplimiento de los criterios establecidos en esta or-
den foral, de modo especifico la factibilidad y pertinencia de su realizacion en el centro o estable-
cimiento propuesto, y cualesquiera otros que resulten de aplicacién de conformidad con la regula-
cion vigente de este tipo de estudios.

3. Desarrollar las actividades necesarias para evitar practicas promocionales encubiertas en el
marco de los estudios observacionales con medicamentos de seguimiento prospectivo.

Articulo 7. Composicién del Comité de personas Expertas.
1. El Comité de personas Expertas estard compuesto por las siguientes personas:

a) La persona titular de la Jefatura del Servicio de Asesoria e Informacién del Medicamento del
Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, que actuara como Presidenta o Presidente.

b) Una persona farmacéutica inspectora de la Seccién de Ordenacion e Inspeccion Farmacéutica
del Departamento de Salud, designada por la persona titular de la Direccidén General de Salud.

c) Dos personas facultativas de la Subdirecciéon de Farmacia y Prestaciones del Servicio Navarro
de Salud-Osasunbidea, designadas por la persona titular de la Subdireccion, una de los cuales ac-
tuara como Secretaria 0 Secretario.

d) Dos personas facultativas de los Servicios de Farmacia Hospitalaria de los centros asistenciales
del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, designadas por la persona titular de la Direccion Ge-
rencia del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

e) Un o una profesional del Centro de Farmacovigilancia de Navarra, designado por la persona ti-
tular de la Direccion General de Salud.

2. La composicién del Comité de personas Expertas serd renovada cada cinco afios, sin que se esta-
blezca un mandato méximo para sus miembros, y atenderd al principio de representacion equilibrada
de mujeres y hombres, salvo por razones fundadas y objetivas, debidamente motivadas.
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Articulo 8. Adscripcion y régimen de funcionamiento del Comité de personas Expertas.

1. El Comité de personas Expertas se adscribe a la Subdireccion de Farmacia y Prestaciones del Servi-
cio Navarro de Salud-Osasunbidea.

2. El Comité se regira por la presente orden foral, por sus normas de funcionamiento interno, y en lo
no previsto por las disposiciones sobre los 6rganos colegiados contenidas en la Ley Foral 11/2019, de
11 de marzo, de la Administracion de la Comunidad de Navarra y del Sector Publico Institucional
Foral y deméas normativa de aplicacion.

3. El Comité podra ser asistido por las personas asesoras especialistas que se considere oportuno.

Disposicion Derogatoria Unica. Derogacion.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo establecido en esta
orden foral y, especificamente, la Orden Foral 123/2013, de 21 de agosto, de la consejera de Salud, por
la que se crea la Comision de Expertos de evaluacion de estudios posautorizacion observacionales de
seguimiento prospectivo de Navarra .

Disposicion Final Unica. Entrada en vigor.

Esta orden foral entraré en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial de Navarra.
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