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MEMORIA 2020.

La Direccion Gerencia del SESCAM solicitd a las Gerencias de Atenciéon Primaria y
Especializada que, a partir del 1 de abril de 2003, todas las nuevas propuestas de realizacion de
estudios de investigacion con medicamentos y productos sanitarios fueran remitidas a los SS.CC. del
SESCAM, Area de Farmacia, para la elaboracion del informe de oportunidad de su realizacion.

Asimismo, tras la publicacién de la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se
establecen las directrices sobre estudios posautorizacion de tipo observacional (EPAs) para
medicamentos y la Orden de 21 de septiembre de 2010 por la que se regula el procedimiento de
autorizacion de estos estudios en Castilla-La Mancha, en mayo de 2011, la D.G. de Atencién Sanitaria y
Calidad del SESCAM emitié instrucciones al respecto (Procedimiento de evaluacién de EPAs de tipo
observacional en los centros sanitarios de Castilla —La Mancha).

La experiencia acumulada desde entonces junto con las modificaciones normativas v,
concretamente, el nuevo Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro de
Espariol de Estudios Clinicos, hacen necesario actualizar estos procedimientos, para lo cual se han
actualizado las instrucciones - enviadas desde la D. G. de Asistencia Sanitaria del SESCAM el
27/04/2018- diferenciando a tal efecto entre los siguientes estudios clinicos:

1) Ensayos Clinicos con medicamentos / productos sanitarios. Tras comprobar que
cumplen con los requisitos de la normativa vigente y emision de informe favorable de oportunidad de
realizacion por el centro donde se pretende realizar el estudio, requieren la Conformidad de la
Direccién Gerencia del Centro, materializada por la firma del contrato. Dicho contrato debe enviarse al
Area de Farmacia junto con el Informe de Evaluacién de oportunidad de realizacion del estudio.

2) Estudios Observacionales con medicamentos / productos sanitarios. Tras comprobar
que cumplen los requisitos de la normativa vigente y emision de informe favorable de oportunidad de
realizacion por el Area de Farmacia, requieren la Conformidad de la Direccion Gerencia del SESCAM
previa a la firma del contrato.

A continuacién se resumen los resultados de la actividad en el afio 2020, en relacién con el tipo
de estudio (ensayos clinicos, estudios observacionales), ambito asistencial donde se ha propuesto su
realizacion y tipo de promotor. Asimismo, al final de esta memoria, se incluye un grafico con el
numero de estudios clinicos con medicamentos frente al COVID-19 que se han realizado en el
SESCAM, durante 2020.
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Protocolos de Estudios Clinicos Favorables por Servicios en el
SESCAM - 2020

Oncologia
Cardiologia
Hematologia
Neumologia
Alergologia
Farmacia Hospitalaria
Dermatologia
Medicina Interna
Neurologia
Reumatologia
Atencion Primaria
Digestivo
Endocrinologia
Nefrologia
Pediatria

Cirugia General
Oftalmologia 1
Medicina Nuclear 1
Microbiologia 1
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Promotores de los Estudios de Investigacion con Medicamentos / Productos Sanitarios
con conformidad del SESCAM 2020

Empresas Farmacéuticas 48%
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e Resultados de Investigacion Clinica con Medicamentos Covid-19:
https://sanidad.castillalamancha.es/sites/sescam.castillalamancha.es/files/documentos/
farmacia/resultados-investigacion-covid-19 _def.marzo-2021.pdf
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