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ASUNTO: RESOLUCIOI}I DEL PROCEDIMIENTO DE CLASIFICACION DE
ESTUDIO CLINICO O EPIDEMIOLOGICO

DESTINATARIO: D? CARMEN SANTOS COCA

Vista la solicitud-propuesta formulada con fecha 5 de febrero de 2014, por D?
CARMEN SANTOS COCA, en representacion de 3D HEALTH para la clasificacion del
estudio titulado “Estudio Exploratorio para la Utilizacion del Programa
de Crecimiento Auxol.og en Pacientes con Déficit de
Hormona de Crecimiento tratados con Hormona de
Crecimiento Recombinante Biosimilar” , con cédigo SAN-HOR-2014-01 y Cuyo
promotor es SANDOZ FARMACEUTICA, S.A., se emite resclucion.

l.a Subdireccién General de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), de conformidad con los
preceptos aplicables, (' RESUELVE clasificar el estudio citado anteriormente como
“Estudio Posautorizacion con Otros Disefios diferentes al de seguimiento
prospective” (abreviado como EPA-OD).

Para el inicio del estudio no se requiere la autorizacion previa de ninguna
autoridad competente (AEMPS o CCAA)?. No obstante, salvo que haya sido
presentada para la clasificacién del estudio, el promotor debera remitir a la AEMPS ¥ |a
siguiente documentacion antes del inicio del estudio:

» Protocolo completo (una copia en papel y otra en formato electrénico), incluidos los
anexos, y donde conste el nUmero de pacientes que se pretenden incluir en Espafa,
desglosado por Comunidad Autdénoma.

s Dictamen favorable del estudio por un CEIC acreditado en Espafia.
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Contra la presente resoluciéon que pone fin a la via administrativa podra
interponerse Recurso Potestativo de Reposicion, 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
naotificacion de la presente resolucion.

Madrid, a 11 d¢ febrero de 2014

1
EL JEFE DE DE} ARTAMENTO DE

F\/EED!CAI\/EENTO$ DE USO HUMANO

|
i

' Son de aplicacién al presente procedimiento la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas v del Procedimiento Administrativo Comun; 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 reguian los
ensayos clinicos con medicamentos; el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia
estatal “Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios” v se aprueba su estatfuto; el Real Decreto
577/2013, de 26 de julio, per el que se regula fa 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 posauterizacion de tipo
cbhservacicnal para medicamentos de uso humano.

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

* L.os documentos se enviaran a la siguiente direccién postal: Agencia Espafiola de Medicamentos v Productos
Sanitarios. Division de Farmacoepidemiotogia y Farmacovigilancia. Pargue Empresarial “Las Mercedes”, Edificio 8.
C/ Campezo, 1. 28022 Madrid,

* De conformidad con lo dispueste en los articulos 116 y 117 de la Ley 30/1892, 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 notificacién de la presente resclucidn, de conformidad con la Ley
29/1998, de 13 de Julio, reguladora de ia Jurisdiccion Contencioso-Administrativa, sin perjuicio de poder ejercitar
cualquier otro recurso que se estime oportunc. En caso de interponerse recursc de reposicién no podrd interponerse
recurso contencioso-administrativo hasta la resclucion expresa o presunta del primero.
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