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DEPARTAMENTO DE SALUD

DECRETO 17/2023, de 31 de enero, por el que se establecen los requisitos adicionales para la realizacion
de estudios observacionales con medicamentos de uso humano de seguimiento prospectivo y se crea la
Comisién de Estudios Observacionales con Medicamentos de Seguimiento Prospectivo.

Este Decreto se dicta en ejercicio de la competencia compartida en materia de sanidad y salud publica y de la
competencia ejecutiva de la legislacion estatal en materia de productos farmacéuticos que los articulos
162.3.c) y 62.5 del Estatuto de autonomia de Catalufia atribuye, respectivamente, a la Generalitat de
Catalunya.

La investigacion clinica con medicamentos constituye la base de generacién de conocimiento que permitira
mejorar la practica clinica en beneficio de los pacientes. La investigacion clinica con medicamentos incluye los
ensayos clinicos y los estudios observacionales, definidos en el Reglamento (UE) 536/2014 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y
por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE.

El texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado
por el Real decreto legislativo 1/2015, de 24 de julio, recoge en el articulo 58 la definicion de «estudio
observacional» diferenciandolo de «ensayo clinico». Esta disposicion legal se complementara, con respecto a la
configuracién de los estudios observacionales, con el Real decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los comités de ética de la investigacion con medicamentos vy el
Registro espafiol de estudios clinicos.

Los estudios observacionales con medicamentos de uso humano complementaran la informacion obtenida
sobre los medicamentos a partir de los ensayos clinicos, con los datos obtenidos en condiciones reales tanto de
la asistencia sanitaria como de los pacientes. Son un instrumento esencial para obtener informaciéon esmerada
sobre su uso, seguridad y efectividad en el contexto real de la practica médica, ayudando a posicionar el lugar
de los medicamentos en la terapéutica.

A causa del caracter observacional de estos estudios, se realizara respetando las condiciones reales de la
practica clinica, particularmente aquellos estudios observacionales con medicamentos que son de seguimiento
prospectivo, que estaran sujetos a una regulacién especifica diferente de la de los ensayos clinicos.

El Real decreto 711/2002, de 19 de julio, por el que se regulaba la farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano y la Circular 15/2002 de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
constituyeron un primer paso para el control de estos estudios y la garantia de sus finalidades.

Este mandato se desarrollé en el &mbito de Catalufia mediante la Instruccion 1/2003 de la Direccidon General
de Recursos Sanitarios, por la que se regularon los requisitos para la realizacién de estudios postautorizacion
con medicamentos en los centros sanitarios de la red sanitaria de utilizacién publica de Cataluina.

Posteriormente, mediante la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, se publicaron las directrices sobre
estudios postautorizacién de tipo observacional con medicamentos de uso humano.

Finalmente, la aprobacién del Real decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios
observacionales con medicamentos de uso humano, que derogd la referida Orden estatal, supuso un cambio de
criterio hacia la regulacién anterior de este tipo de estudios ya que, entre otros aspectos, elimina el requisito
de clasificacion de los protocolos de los estudios observacionales con medicamentos, asi como la autorizacion
previa por parte de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) en los casos en que
era preceptiva. De esta manera, establece que los requisitos previstos se limitan al dictamen favorable de un
Comité de Etica de Investigacion con medicamentos y al acuerdo del centro sanitario donde se atienda a las
personas participantes.

Sin embargo, en relacién con los estudios observacionales con medicamentos de seguimiento prospectivo, se
posibilitard que las comunidades auténomas desarrollen una normativa propia de acuerdo con sus
competencias, con la finalidad de someter la realizacidon de estos estudios a determinados requisitos
adicionales.
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En este sentido, en su articulo 4.2 se establece que, en el caso de los estudios observacionales con
medicamentos de seguimiento prospectivo, una vez obtenido el dictamen favorable del Comité de Etica de
Investigacion con medicamentos (CEIm), las autoridades sanitarias competentes podran establecer requisitos
adicionales para poder iniciar estos estudios en los centros de su competencia. El establecimiento de estos
criterios se justificara de acuerdo con criterios de factibilidad o pertinencia, pero no en aspectos del estudio ya
evaluados por el Comité de Etica de Investigacion con medicamentos correspondiente, y no se podran
establecer requisitos adicionales en los estudios cuya persona promotora sea una administracion publica o en
los que quede acreditado que se trata de una investigacion clinica sin animo comercial.

Finalmente, en cuanto al marco normativo de este Decreto, se referira el articulo 10 de la Ley 15/1990, de 9
de julio, de ordenacién sanitaria de Catalufia, que atribuye al Departamento de Salud la coordinacién de los
programas de investigacién y los recursos publicos de cualquier procedencia, a efectos de conseguir la maxima
productividad de las inversiones.

Con respecto al objeto de la norma, se concretara en el establecimiento de los requisitos adicionales en cuanto
a factores de factibilidad o pertinencia para la realizacién de estudios observacionales con medicamentos de
seguimiento prospectivo en los centros, servicios y establecimientos sanitarios ubicados en Catalufia, de
manera coherente con el resto del ordenamiento juridico y, en especial, con el ordenamiento de la Unién
Europea y el marco normativo habilitador estatal, asi como en la creacion de la Comisidon de Estudios
Observacionales con Medicamentos de Seguimiento Prospectivo como drgano asesor del departamento
competente en materia de salud en el tramite de evaluacidn de la concurrencia de los referidos requisitos
adicionales.

En cuanto a la finalidad perseguida, la nueva regulacién se enmarcara, genéricamente, en el deber de
proteccion de la salud y la seguridad de la ciudadania, y, especificamente, en la funcién de fomento y mejora
de la seguridad de los medicamentos. En efecto, el tramite regulado en el Decreto sirve para realizar estudios
observacionales de calidad que faciliten el conocimiento de los medicamentos en el contexto real de la
asistencia sanitaria para una adecuada implementacién en la practica clinica, de acuerdo con las lineas
estratégicas fijadas por las autoridades sanitarias en la utilizacion de medicamentos, teniendo presente que el
hecho de que estos estudios se hagan con medicamentos que disponen de autorizacién de comercializacién no
es equivalente al hecho de que estén exentos de riesgos para la salud, ni que se puedan utilizar de forma
indiscriminada.

La presente regulacién también se justifica en la necesidad de unificar los criterios a seguir en la realizacion de
estos estudios en todos los centros, servicios y establecimientos de Catalufia, generando un marco normativo
estable y garantizando, de esta forma, el principio de seguridad juridica.

De igual manera, se cumple el principio de necesidad y eficiencia, ya que los objetivos de la norma responden
al interés general de proteccion de la salud y de promocién de la investigacion clinica, en coherencia con la
sostenibilidad de los recursos publicos, del cual resulta que el Decreto es un instrumento adecuado para
garantizar la consecucién de estos objetivos.

Asi, el sistema que se establecera cumple con los principios de eficacia y eficiencia en cuanto al establecimiento
de la intervencion por parte de la Administracion de la Generalitat en los centros de su competencia, con la
introduccion del tramite, una vez emitido el dictamen del CEIm, de obtenciéon de un dictamen favorable por
parte de la unidad directiva competente en materia de ordenacién y regulacion sanitaria del departamento
competente en materia de salud que permita controlar la factibilidad y la pertinencia de los estudios
observacionales con medicamentos de uso humano, con caracter previo a la firma del contrato entre la
persona promotora y la persona responsable del centro donde este estudio se deba realizar. Asi, se cumple el
principio de proporcionalidad, dado que el requisito adicional establecido es la via imprescindible para proteger
los bienes juridicos afectados, conciliando la proteccién a la salud, el fomento de la investigacién clinica, y la
coherencia y sostenibilidad del sistema sanitario.

Respecto de los principios de eficacia y eficiencia, se afadira que este Decreto no supone la creacién de
ninguna carga administrativa innecesaria o accesoria, y es el medio mas adecuado para garantizar el
cumplimiento de la normativa europea y estatal referida antes.

En cumplimiento del principio de transparencia y de las previsiones contenidas en el articulo 10 de la Ley
19/2014, de 29 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacion publica y buen gobierno, el acceso
actualizado a la tramitacion de la iniciativa normativa se ha realizado a través del Portal de la Transparencia.

De igual manera, se ha garantizado la participacion ciudadana en la elaboracidén del Decreto mediante el
tramite de consulta publica previa y la formalizacion de los tramites de audiencia a las entidades del sector
sanitario interesadas y de informacion publica, de conformidad con las disposiciones de la Ley 26/2010, de 3 de
agosto, de régimen juridico y de procedimiento de las administraciones publicas de Catalufia.

De esta manera, queda justificada la adecuacion de la iniciativa normativa a los principios de buena regulacion
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gue establece el articulo 62 de la Ley 19/2014, de 29 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacion
publica y buen gobierno, y el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del procedimiento administrativo
comun de las administraciones publicas.

Por todo ello, de conformidad con los articulos 39.1 y 40.2 de la Ley 13/2008, de 5 de noviembre, de la
presidencia de la Generalitat y del Gobierno;

A propuesta del consejero de Salud, de acuerdo con el dictamen de la Comisidn Juridica Asesora y de acuerdo
con el Gobierno,

Decreto:

Articulo 1. Objeto

El objeto de este Decreto es establecer los requisitos adicionales para la realizacién de los estudios
observacionales con medicamentos de uso humano de seguimiento prospectivo, el procedimiento para
determinar el cumplimiento y la creacion de la Comisidn de Estudios Observacionales con Medicamentos de
Seguimiento Prospectivo.

Articulo 2. Ambito de aplicacion

1. Este Decreto se aplicara en los estudios observacionales con medicamentos de seguimiento prospectivo que
se realicen en los centros, servicios y establecimientos sanitarios ubicados en Catalufia.

2. Quedaran excluidos del ambito de aplicacidon de este Decreto los estudios observacionales con medicamentos
de seguimiento prospectivo que tengan como persona promotora una administracién publica y aquellos en los
que se acredite que se trata de una investigacion clinica sin animo comercial.

Articulo 3. Definiciones
1. A efectos de este Decreto se entiende por:

a) Requisitos de factibilidad. Aquellos que determinan que las actuaciones previstas en el protocolo de un
estudio observacional con medicamentos de seguimiento prospectivo son concordantes con la practica clinica
habitual de utilizacidn de los medicamentos de uso humano en estudio.

b) Requisitos de pertinencia. Aquellos que determinan que las actuaciones previstas en el protocolo de un
estudio observacional con medicamentos de seguimiento prospectivo son congruentes con las directrices
establecidas por las administraciones sanitarias para la utilizacién de los medicamentos de uso humano en
estudio.

2. Asimismo, se aplicaran las definiciones contenidos en el articulo 2 del Real decreto 957/2020, de 3 de
noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano, y en
particular las siguientes:

a) «Estudio observacional con medicamentos»: cualquier investigacién que implique la recogida de datos
individuales relativos a la salud de personas, siempre que no cumpla cualquiera de las condiciones requeridas
para ser considerada un ensayo clinico como establece el articulo 2.1.i) del Real decreto 1090/2015, de 4 de
diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los comités de ética de investigacion
con medicamentos y el Registro espafiol de estudios clinicos, y que se realice con alguno de los siguientes
propdsitos:

1. Determinar los efectos beneficiosos de los medicamentos, asi como sus factores modificadores, incluida la
perspectiva de los pacientes, y su relacion con los recursos utilizados para alcanzarlos.

2. Identificar, caracterizar o cuantificar las reacciones adversas de los medicamentos y otros riesgos para la
seguridad de los pacientes relacionados con su uso, incluidos los posibles factores de riesgo o modificadores de
efecto, asi como medir la efectividad de las medidas de gestién de riesgos.

3. Obtener informacion sobre los patrones de utilizacién de los medicamentos en la poblacidn.

Los estudios observacionales con medicamentos tendran como finalidad complementar la informacion ya
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conocida del medicamento sin interferir en la practica clinica habitual.

b) «Estudio observacional con medicamentos de seguimiento prospectivo»: cualquier estudio observacional
con medicamentos en que las personas sujetas a estudio seran seguidas durante un periodo de tiempo hasta
que tiene lugar la variable de resultado, y ésta todavia no se ha producido en el momento del inicio del
estudio.

c) «Inicio del estudio»: fecha en que se incluird el primero o primera paciente en el estudio o, en estudios
con fuentes de informacién secundarias, la fecha en que se inicia la extraccion de la informacion.

d) «Finalizacion del estudio»: fecha en que estara completamente disponible el conjunto minimo de datos
requerido para realizar el analisis estadistico que aportara los resultados relativos al objetivo primario del
estudio.

_ e) «Modificacién sustancial»: cualquier cambio, a partir de la obtencion del dictamen favorable del Comité de
Etica de Investigacion con medicamentos (de ahora en adelante, CEIm), de cualquier aspecto del estudio
observacional que pueda tener repercusiones importantes en la seguridad, el bienestar fisico o mental de las
personas sujetas a estudio, o que pueda afectar a los resultados obtenidos en el estudio y su interpretacion,
asi como la inclusion de nuevas fuentes de financiacion.

f) «Persona promotora»: persona fisica, empresa, institucion u organizacion responsable de iniciar, gestionar
y organizar la financiacién de un estudio observacional con medicamentos.

g) «Protocolo»: documento donde se describen los objetivos, el disefio, la metodologia, las consideraciones
estadisticas y la organizacion de un estudio observacional con medicamentos. El término «protocolo»
comprendera las versiones sucesivas de los protocolos y sus modificaciones. Su estructura y contenido se
detallaran en el anexo I del Real decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios
observacionales con medicamentos de uso humano.

Articulo 4. Requisitos adicionales para realizar estudios observacionales con medicamentos de seguimiento
prospectivo

1. Los estudios observacionales con medicamentos de seguimiento prospectivo se adecuan a las condiciones
gue establece el capitulo II del Real decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios
observacionales con medicamentos de uso humano.

2. De acuerdo con el articulo 4 del Real decreto 957/2020, después de haber obtenido el dictamen favorable
del CEIm, y con anterioridad a la firma del contrato entre la persona promotora y la persona responsable del
centro, servicio o establecimiento donde este estudio se realizara, como requisito adicional, la persona
promotora dispondrad de una resolucién autorizadora de la persona titular de la unidad directiva competente en
materia de ordenacidn y regulacion sanitaria del departamento competente en materia de salud.

3. Esta resolucion seguira el procedimiento que se regula en el articulo 6, pronunciarse sobre el cumplimiento
de la adecuacién del estudio observacional con medicamentos de seguimiento prospectivo a los requisitos de
factibilidad y pertinencia, de acuerdo con los criterios que se regulan en los articulos 5 y 6, y no evaluara
aspectos que ya hayan sido objeto de analisis por el dictamen del correspondiente CEIm.

Articulo 5. Criterios de evaluacién de los requisitos de factibilidad

Se considerara que un estudio observacional con medicamentos de seguimiento prospectivo cumple el requisito
de factibilidad cuando:

a) El medicamento en estudio esta autorizado y comercializado en el Estado espafiol.
b) El protocolo del estudio se ajusta a las guias de practica clinica existentes.

c) Si no existen guias de practica clinica, el protocolo se ajustara a la practica clinica habitual del centro,
servicio y/o establecimiento sanitario.

d) La realizacion del estudio sigue los circuitos asistenciales, y se ajustara a las tareas asistenciales del
centro, servicio y/o establecimiento sanitario.

e) El medicamento se utiliza en el centro, servicio y/o establecimiento sanitario con anterioridad al dictamen
del CEIm.
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f) No se producen intervenciones que inducen a un cambio de tratamiento.

g) Las condiciones del estudio no inducen a la prescripcion o la dispensacién de los medicamentos en estudio.

Articulo 6. Criterios de evaluacién de los requisitos de pertinencia

Se considerara que un estudio observacional con medicamentos de seguimiento prospectivo cumple el requisito
de pertinencia cuando:

a) El objetivo del estudio se ajustara a las finalidades de un estudio observacional con medicamentos y
genera informacién adicional a la obtenida durante la investigacion experimental previa a su autorizacién.

b) Se identificaran claramente los medicamentos en estudio como principal factor de exposicién.

c) El medicamento se utilizard en el protocolo, de acuerdo con las indicaciones y condiciones de uso
autorizadas en la ficha técnica, o bien existe evidencia cientifica suficiente derivada de la practica clinica
habitual que avale su uso en las condiciones de la investigaciéon que se propone en el protocolo.

d) El medicamento se utilizarad en el protocolo, de acuerdo con las recomendaciones del informe de
posicionamiento terapéutico (IPT) correspondiente, o con los criterios de armonizacion establecidos por el
Servicio Catalan de la Salud, o con la guia farmacoterapéutica del centro, servicio y/o establecimiento sanitario.

e) Los criterios de inclusion de las personas sujetas a estudio cumpliran con los criterios de tratamiento
establecidos por las autoridades sanitarias.

Articulo 7. Procedimiento para la determinacién del cumplimiento de los requisitos de factibilidad y pertinencia

1. La persona promotora del estudio presentara una solicitud dirigida a la unidad directiva competente en
materia de ordenacion y regulacidn sanitaria del departamento competente en materia de salud, a través del
portal Unico para las empresas, al que se podra acceder también desde la Sede electrénica de la Generalitat de
Catalunya.

Para la solicitud se habilitaran unos formularios especificos, los cuales son de uso obligatorio, sin que se
tengan en cuenta otros formularios a efectos de presentar la solicitud. Estos formularios especificos se
encuentran a disposicion de las personas interesadas en la pagina web de Tramites de la Generalitat de
Catalunya.

La presentacion de las solicitudes, la identificacion y la firma electréonica de las personas solicitantes se
realizaran a través de los sistemas de identificacion y firma electronica admitidos por la Sede electrdnica, de
acuerdo con el articulo 3 de la Orden VPD/93/2022, de 28 de abril, por la cual se aprueba el Catalogo de
sistemas de identificacidn y firma electrdnica, los criterios establecidos en los articulos 55 y 58 y en la
disposicién transitoria séptima del Decreto 76/2020, de 4 de agosto, de Administracién digital.

2. La solicitud se acompanara de la siguiente documentacion:
a) El dictamen favorable de un CEIm acreditado.

b) Relacién de los centros, servicios y/o establecimientos sanitarios ubicados en Catalufia en los que se
pretende realizar el estudio.

¢) Protocolo del estudio, de acuerdo con lo que se establece en el anexo I del Real decreto 957/2020, de 3
de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano.

d) Formulario o cuaderno de recogida de datos.

3. La Comisién de Estudios Observacionales con Medicamentos de Seguimiento Prospectivo que se crea en el
articulo 10 evaluara el protocolo del estudio en cuanto al cumplimiento de los requisitos de factibilidad y de
pertinencia y emitira el informe correspondiente al mismo.

4. A la vista del informe previsto en el apartado anterior, la persona titular de la unidad directiva competente
en materia de ordenacion y regulacion sanitaria emitira la resolucion correspondiente en el plazo de dos meses
desde la entrada de la solicitud en el portal Unico para las empresas de la Generalitat de Catalunya.
Transcurrido este plazo sin que la unidad directiva competente en materia de ordenacidn y regulacidon sanitaria
haya emitido y notificado una resolucidn expresa, la resoluciéon se entendera autorizada.

Se notificara la resolucion por medios electrénicos en los términos que determina la normativa reguladora del
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sistema de notificaciones electrénicas de la Administracién de la Generalitat de Catalunya y de su sector
publico.

Articulo 8. Modificacién sustancial

1. Cualquier modificacion sustancial del protocolo de un estudio observacional con medicamentos de
seguimiento prospectivo estara sometida a los mismos requisitos previos para el inicio del estudio establecidos
en el articulo 4.

2. En caso de que el estudio ya se haya iniciado, no se podra implementar la modificacidon hasta que se
disponga de la resolucién autorizadora, emitida de conformidad con el articulo 7.4, correspondiente a la
modificacion.

Articulo 9. Finalizacion

En el plazo de un mes a contar desde la fecha efectiva de finalizacion del estudio observacional con
medicamentos de seguimiento prospectivo autorizado, la persona promotora comunicara las fechas definitivas
de inicio y de finalizacion a la unidad directiva competente en materia de ordenacion y regulacion sanitaria.

Articulo 10. Creacion de la Comision de Estudios Observacionales con Medicamentos de Seguimiento
Prospectivo

Se crea la Comision de Estudios Observacionales con Medicamentos de Seguimiento Prospectivo (CEOM), como
organo asesor de la unidad directiva competente en materia de ordenacion y regulacién sanitaria y de los
organos que dependen de la misma, en la que queda integrada.

Articulo 11. Funciones de la Comisidn de Estudios Observacionales con Medicamentos de Seguimiento
Prospectivo

Corresponderan a la Comision de Estudios Observacionales con Medicamentos de Seguimiento Prospectivo las
siguientes funciones:

a) Emitir un informe sobre las solicitudes relativas a los requisitos de factibilidad o pertinencia de los estudios
observacionales con medicamentos de seguimiento prospectivo en centros, servicios o establecimientos
sanitarios ubicados en Catalufa.

b) Asesorar en materia de estudios observacionales con medicamentos de seguimiento prospectivo,
incluyendo los aspectos relativos a la incorporacion del analisis de género en la presentacion de los resultados
de estos estudios.

c) Recomendar las medidas que considere oportunas para la mejora de la realizacidon de estudios
observacionales con medicamentos de seguimiento prospectivo en Catalufia.

d) Todas aquellas otras funciones de naturaleza analoga que se le encomienden por parte de la unidad
directiva a la que esta adscrita.

Articulo 12. Composicion de la Comisidon de Estudios Observacionales con Medicamentos de Seguimiento
Prospectivo

1. La Comisidn de Estudios Observacionales con Medicamentos de Seguimiento Prospectivo tendra la siguiente
composicion:

a) Presidencia.
b) Vicepresidencia.
c) Vocalias integradas por:

- ¢.1) Dos personas propuestas por la Academia de Ciencias Médicas de Cataluia y Baleares en
representacién de sociedades cientificas del ambito objeto de este Decreto.
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- ¢.2) Dos personas propuestas por las asociaciones de entidades proveedoras de servicios sanitarios en
Cataluna.

- ¢.3) Dos personas propuestas por el Servicio Catalan de la Salud.

- c.4) Una persona del Servicio de Ordenacion y Calidad Farmacéuticas de la unidad directiva competente en
materia de ordenacién y regulacién sanitaria, que asume su secretaria.

2. La persona titular de la unidad directiva competente en materia de ordenacién y regulacién sanitaria nombra
a la persona que ejercera la presidencia de entre los miembros de la Comisidn establecidos en los puntos c.1) y
c.2) del apartado 1.

La vicepresidencia la asumird una persona del Servicio de Ordenacién y Calidad Farmacéuticas de la unidad
directiva competente en materia de ordenacion y regulacion sanitaria.

3. Los miembros de la Comisién son nombrados mediante una resolucién de la persona titular de la unidad
directiva competente en materia de ordenacion y regulacion sanitaria, por un periodo de tres afos, renovable
sucesivamente por iguales periodos de tiempo, con un maximo de dos renovaciones.

4. La composicidén de la Comision se atendra al principio de representacion paritaria de mujeres y hombres.

Articulo 13. Funcionamiento de la Comisidon de Estudios Observacionales con Medicamentos de Seguimiento
Prospectivo

1. La Comision de Estudios Observacionales con Medicamentos de Seguimiento Prospectivo fijara sus normas
de funcionamiento interno que, en todo caso, se ajustaran a las disposiciones reguladoras del funcionamiento
de los 6rganos colegiados.

2. La Comision podra constituir grupos de trabajo para el estudio de temas especificos. Los grupos de trabajo
estaran integrados por miembros de la Comisidn, de entre los cuales se nombrara un coordinador o
coordinadora, asi como por otras personas expertas y técnicas no miembros que la presidencia de esta
Comision designe a propuesta del coordinador o coordinadora. Estos grupos respetaran también la
representacion paritaria de mujeres y hombres.

3. La Comision, para el desarrollo de las funciones que tiene encomendadas, contara con el apoyo técnico y
administrativo de la unidad organica, con rango de servicio, competente en materia de ordenacion y calidad
farmacéuticas.

4. Los informes de la Comisién, asi como las conclusiones de los grupos de trabajo que se constituyan para
temas especificos, no tendran caracter vinculante.

5. La asistencia a las reuniones de esta Comisidn no generara derecho a percibir ninguna indemnizacién.

Disposicién adicional

En la entrada en vigor de este Decreto, de acuerdo con el Decreto 129/2022, de 28 de junio, de
reestructuracion del Departamento de Salud, la unidad directiva competente en materia de ordenacion y
regulacion sanitaria sera la Direcciéon General de Ordenacién y Regulacién Sanitaria.

Disposicién transitoria

En el plazo de tres meses contadores a partir de la fecha de entrada en vigor de este Decreto, los estudios
observacionales con medicamentos de seguimiento prospectivo que se hayan iniciado antes de la entrada en
vigor de este Decreto, con independencia que hayan finalizado o no, sin la evaluacién previa por parte del
Departamento de Salud, serdn comunicados por sus personas promotoras a la unidad directiva competente en
materia de ordenacidn y regulacion sanitaria del departamento competente en materia de salud, a través del
tramite especifico que se encuentra en Canal Empresa.
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Disposicién final

CVE-DOGC-B-23032004-2023

Este Decreto entrara en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diari Oficial de la Generalitat de

Catalunya.

Barcelona, 31 de enero de 2023

Pere Aragonés i Garcia

President de la Generalitat de Catalunya

Manel Balcells i Diaz

Consejero de Salud

(23.032.004)
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