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DR JOSEP FRANCH NADAL
REDGEDAPS S.L.

PASSEIG ALMOGAVERS, 44
08204 SABADELL (BARCELONA)

Fecha: 23 de MARZO de 2011

REFERENCIA: ESTUDIO PREDAPS

ASUNTO: NOTiFICACION DE PROPUESTA DE RESOLUCION DE
CLASIFICACION DE ESTUDIO CLINICO O EPIDEMIOLOGICO

Adjunto se remite propuesta de resolucion de clasificacion sobre el estudio titulado
“Evolucion de pacientes con prediabetes en Atencién Primaria.”
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ASUNTO: PROPUESTA DE RESOLUCIC)N' DEL PROCEDIMIENTO DE
CLASIFICACION DE ESTUDIO CLINICO O EPIDEMIOLOGICO

DESTINATARIO: DR JOSEP FRANCH NADAL

Vista la solicitud formulada con fecha 16 de FEBRERO de 2011, por DR JOSEP FRANCH
NADAL en representacion de REDGEDAPS S.L.. para la clasificacion del estudio titulado
“Evolucidn de pacientes con prediabetes en Atencién Primaria”y cuyo promotor es
REDGEDAPS S.L., se emite propuesta de resolucion.

La Subdireccion General de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), de conformidad con los preceptos
aplicables', propone clasificar el estudio citado anteriormente como “Estudio
Observacional No Posautorizacién” (abreviado como No-EPA)

Para el inicio del estudio no se requiere la autorizacién previa de ninguna autoridad
competente (AEMPS o CCAA) @, pero si es necesario presentarlo a un CEIC acreditado en
nuestro pais y obtener su dictamen favorable.

El promotor tendra que informar a los responsables de las entidades proveedoras de
servicios sanitarios donde se lleve a cabo el estudio y les entregara copia del protocolo y de
los documentos que acrediten la aprobacion por parte del CEIC Yy, en su caso, la
clasificacion de la AEMPS. Asimismo estos documentos se entregaran a los érganos
competentes de las CC.AA., cuando sea requerido. La gestidn y formalizacion del contrato
estara sujeta a los requisitos especificos de cada Comunidad Auténoma.

[GORREQ ELECTRONICO]

C/ CAMPEZO, 1 -EDIFICIO 8
farmacoepi@aemps.es 28022 MADRID




SUBDIRECCION GENERAL
agencia espaficla de DE MEDICAMENTOS
medlcamentas y DE iSO HUMANO
roductos sanitaries

A todos los efectos, se le notifica la propuesta de resolucion del procedimiento de
clasificacion de estudio clinico o epidemiolégico, y se le comunica que dispone de un plazo
de quince dias para presentar alegaciones y cuantos documentos estime necesarios o los
que a su derecho convenga.

Madrid, a 23 de MARZO de 2011
La Jefe de Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia

e

Maria Dolores Montero Corominas

' Son de aplicacion al presente procedimiento la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun; fa 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 520/1999, de 26 de marzo, por el que se aprueba el Estatuto de la Agencia Espafiola del
Medicamento; el Real Decreto 1344/2007, de 11 de ociubre, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de
uso humanoe 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 humane.

% De acuerdo con la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre
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