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RESUMEN

Fundamentos: Los estudios posautorizacion observacionales son una
fuente de informacién clave sobre efectividad y seguridad de los medica-
mentos. Los objetivos del estudio fueron describir las caracteristicas de los
estudios observacionales de seguimiento prospectivo (EPA-SP) que solicita-
ron autorizacion en la Comunitat Valenciana (CV) y explorar qué factores se
asociaron con su autorizacion.

Meétodos: Se realizo estudio observacional analitico retrospectivo, en
el que se incluyeron todos los EPA-SP que solicitaron autorizacion en la CV
desde 2010 hasta 2015. A partir de las bases de datos de la Direccion Ge-
neral de Farmacia y Productos Sanitarios y GESTO se obtuvieron variables
referentes al estudio (objetivos, medicamento estudiado, enfermedad diana,
etc) y referentes al procedimiento de autorizacion (autorizacion, motivo de
no autorizacion y estado actual del estudio). El analisis se organiz6 en una
fase descriptiva y otra analitica mediante regresion logistica con variable
dependiente la autorizacion.

Resultados: Fueron incluidos un total de 249 estudios, de los que
192 (77,1%) estaban disefiados para estimar efectividad o calidad de vida.
Los medicamentos mas frecuentemente estudiados fueron los agentes anti-
neoplasicos e inmunomoduladores (42%). S6lo consiguieron la autorizacion
el 57%, siendo las causas mas frecuente de denegacion la induccion a la
prescripcion (40,1%) y la practica no habitual (39,3%). La autorizacion se
asocio con el diagnostico (aparato circulatorio OR 10,7, 1C95% 2,3 a 49,1),
grupo ATC L (OR 4,2, 1C95% 1,9 a 49,1) y el haber sido promovidos por la
industria (OR 0,5, 1C95% 0,3 a 0,9).

Conclusién: Dada la importancia de contar con informacion sobre efec-
tividad y seguridad en la practica habitual, es prioritario que los EPA-SP sean
orientados a estos fines y que se potencie la investigacion independiente.

Palabras claves: Epidemiologia, Farmacoepidemiologia, Estudio ob-
servacional, Evaluacion de resultados.
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ABSTRACT
Description of postauthorisation obser-
vational prospective studies with drugs
in the valencian region between 2010 and
2015. Factors associated with their
authorisation

Background: Postauthorisation observational studies are crucial source
of information on drug effectiveness and safety. The objectives of this work
were to describe the characteristics of the postauthorisation observational
prospective studies (EPA-SP) for which authorisation was requested in the
Valencian region, as well as to explore which factors influenced the afore-
mentioned authorisation.

Methods: We performed a retrospective analytical study comprising all
the EPA-SP for which authorisation was requested in the Valencian region
between 2010 and 2015.The variables associated to the studies (e.g., ob-
jectives, studied drug, target disease) as well as those concerning the au-
thorisation process itself (e.g., authorisation status, reason for authorisation
refusal, current status of the study) were obtained from relevant databases.
The analysis was divided into descriptive and analytical stages.

Results: We included a total of 249 studies, out of which 192 (77, 1%)
aimed at estimating effectiveness or quality of life. The most frequent types
of drugs involved in the studies were the antineoplastic and immunomod-
ulating agents (42%). Only 57% of the studies were granted authorisation,
with prescription induction and unusual practice being the most common
causes for refusal (40.1% and 39.3%, respectively). The authorisation was
linked to the diagnosis (circulatory system OR 10,7, IC95% 2,3 to 49,1),
ATC L group (OR 4,2, 1C95% 1,9 to 49,1) as well as to whether it had been
advocated by the industry (OR 0,5, 1C95% 0,3 to 0,9).

Conclusion: Given the importance of having information on effective-
ness and safety in usual practice, it is a priority for EPA-SP to be directed
towards these aims and to promote independent research.

Key words: Epidemiology, Pharmacoepidemiology, Observational
Study, Outcome assessment.
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INTRODUCCION

Los estudios posautorizacion observacio-
nales (EPA) deben complementar y actualizar
la informacion sobre efectividad y seguridad
que los ensayos clinicos no son capaces de
aportar durante el desarrollo clinico de un
medicamento. Este conocimiento se conside-
ra fundamental para orientar la practica clini-
ca y contribuir a su mejor utilizacion. Como
contrapartida, tradicionalmente se han vincu-
lado los EPA a un menor rigor metodologico
y al encubrimiento de estrategias comerciales
destinadas a mejorar el posicionamiento de
un determinado medicamento en detrimento
de sus competidores?.

Los EPA de seguimiento prospectivo re-
quieren la autorizacion de las Comunidades
Auténomas previa a su realizacion desde
la publicacion de la Circular 15/2002 de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS) (figura 1). Esta
autorizacion debia ser concedida por el or-
gano competente determinado para tal fin en
cada comunidad>¥, A partir de la publica-

cion de la Orden SAS/3470/2009 se estable-
cieron las directrices sobre EPA de tipo obser-
vacional para medicamentos de uso humano y
se fij6 como requisito la clasificaciéon previa
por parte de la AEMPS. En funcion de la cate-
goria asignada se debia seguir una ruta admi-
nistrativa diferente, manteniéndose en el caso
de los EPA de seguimiento prospectivo (EPA-
SP), la necesidad de obtener la autorizacion
previa de las Comunidades Autonomas®.

En lo referente a la Comunitat Valenciana,
todos los EPA-SP debian ser autorizados por
la Direccion General de Farmacia y Produc-
tos Sanitarios (DGFPS), previa evaluacion
por el Comité Autonémico de Estudios Po-
sautorizacion Observacionales de Medica-
mentos (CAEPO)®47%), Fue en el seno de este
comité donde surgi6 la necesidad de evaluar
la calidad de los estudios revisados. Por tan-
to, los objetivos del presente estudio fueron
describir las caracteristicas de los estudios
que solicitaron la autorizacion a la DGFPS
desde 2010 a 2015 y explorar qué factores
se asociaron con una mayor probabilidad de
autorizacion.

Figura 1
Evolucion de la normativa espaifiola que regula los estudios posautorizacion observacionales
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AEMPS. Agencia Espaola del Medicamento y Productos Sanitarios. EPA: Estudios posautorizacion Observacionales. EPA-SP: Es-
tudios posautorizacion Observacionales de Seguimiento Prospectivo. CEPA: Comité de coordinacion de estudios posautorizacion.

Rev Esp Salud Publica. 2017;91:24 de noviembre €201711043



DESCRIPCION DE LOS ESTUDIOS POSAUTORIZACION OBSERVACIONALES PROSPECTIVOS CON MEDICAMENTOS EN LA ...

MATERIAL Y METODOS

Se llevo a cabo un estudio observacio-
nal analitico retrospectivo de los protocolos
EPA-SP presentados para su realizacion en
la Comunitat Valenciana, constituyendo és-
tos la unidad de analisis del presente trabajo.
Fueron incluidos todos los EPA-SP con me-
dicamentos de uso humano que solicitaron su
autorizacion a la DGFPS entre enero de 2010
y diciembre de 2015, exceptuando aquellas
solicitudes en las que no hubo emision de
resolucion por presentacion inadecuada de la
documentacién o cancelacion del proyecto.

A partir de la base de datos GESTO de la
AEMPS® y del propio registro informatiza-
do de la DGFPS se obtuvieron las siguientes
variables explicativas: afio de presentacion,
ambito geografico de realizacion (unicéntrico,
multicéntrico nacional, multicéntrico interna-
cional), grupo ATC del medicamento objeto
de estudio (se clasifico segun el Sistema de
Clasificacion Anatomica Terapéutica y Qui-
mica de la OMS®), subgrupo ATC del medi-
camento objeto de estudio (s6lo para los gru-
pos ATC mas frecuentes), clasificacion clinica
(se clasifico la enfermedad objeto del estudio
por sistemas segun la CIE9-MC), existencia
de grupo control (si, no), promovido por la in-
dustria (si, no), estudio con caracter de regis-
tro (si, no), tipo de registro (de enfermedad o
de medicamento), objetivo principal (efectivi-
dad, calidad de vida, seguridad, estudio de uti-
lizacion de medicamentos, epidemiologia de
la enfermedad, farmacogenética, farmacoeco-
nomia, farmacocinética), tamafio muestral que
se pretendia reclutar, duracion del seguimiento
de los sujetos (Menor de 30 dias, entre 1 mes
y 12 meses, entre 1 y 3 aflos, mas de 3 afos)
y nivel asistencial propuesto en la Comuni-
tat Valenciana (atencion primaria, atencion
especializada o mixto). En lo referente a los
registros, cabe aclarar que se trata de estudios
que pretenden recoger de manera sistematica
cierta informacion a partir de los individuos,
que son seleccionados por padecer una enfer-
medad determinada (registros de enfermedad)
o0 estar expuestos a un medicamento (registros
de medicamento). De las mismas fuentes se
recogieron las siguientes variables de resul-
tado: resolucion del tramite (autorizado, no
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autorizado), motivos de no autorizacion (para
cada solicitud se registraron todos los motivos
referidos en la resolucion: induccién a la pres-
cripcion, practica no habitual, objetivos irre-
levantes, disefio inadecuado y/o aspectos éti-
cos) y estado del estudio a 1 de junio de 2017
(cancelado, finalizado con entrega de informe
final, finalizado sin entrega de informe final,
no finalizado o sin informacion).

El analisis se desplegd en dos fases, una
descriptiva y otra analitica. En la primera fue-
ron descritas todas las variables anteriormente
mencionadas segun los métodos estadisticos
habituales, esto es, calculo de media, mediana
y desviacion tipica en el caso de las variables
cuantitativas, y de las frecuencias absolu-
tas y relativas en el caso de las cualitativas.
En la segunda se evalud la evolucion anual
de las series de autorizacion, promociéon por
la industria, estudios tipo registro y estudios
unicéntricos mediante regresion de Poisson
aplicada a series temporales. Seguidamente
se valoré mediante regresion logistica univa-
riante la asociacion de las diferentes variables
explicativas con la autorizacion. Finalmen-
te se ajustd un modelo de regresion logistica
multivariante no condicional con variable
dependiente la autorizaciéon y como variables
independientes las que obtuvieron asociacion
significativa en el paso anterior. Se trabajo a
un nivel de confianza del 95%. La base de da-
tos del estudio fue realizada en ACCESS (Mi-
crosoft, Washington, EE.UU.) y fue analizada
con EPIINFO 7 (CDC, Georgia, EE.UU.) y
STATA 12 (Statacorp LP, Texas, EE.UU.).

RESULTADOS

De un total de 265 solicitudes presentadas
durante el periodo de estudio para su autoriza-
cion, se evaluaron 249 por parte del CAEPO.
No fueron evaluadas 16 solicitudes; quince
por desistimiento (defectos no subsanados en
la presentacion de la documentacion requeri-
da) y una por cancelacion del estudio previa
a su evaluacion. En la tabla 1 se describen las
caracteristicas mas relevantes de los estudios
evaluados. La mediana del nimero de sujetos
previsto por los EPA estudiados fue de 300
individuos (rango intercuartilico: 108 -780).
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Tabla 1
Descriptivos generales de los estudios observacionales posautorizacion de seguimiento
prospectivo evaluados entre 2010 y 2016 en la Comunitat Valenciana

Variable Categoria N(%)
2010 23(9,2)
2011 35 (14,1)
N 2012 47 (18,9)
Afo
2013 46 (18,5)
2014 37 (14.,9)
2015 61 (24,5)
Investigacion de resultados: efectividad 133 (53,4)
Investigacion de resultados: calidad de vida 59 (23,7)
Objetivo principal Seguridad 23(9,2)
Estudio de utilizacion de medicamentos 15 (6,0)
Otros* 19 (7,6)
Atencion especializada 237 (95,2)
Nivel asistencial Mixto 7(2,8)
Atencion primaria 5(2,0)
Multicéntrico Nacional 143 (57.,4)
Ambito geografico Multicéntrico Internacional 83 (33.3)
Unicéntrico 23(9,2)
L (Agentes antineoplasicos ¢ inmunomoduladores) 105 (42,2)
Grupo ATC B (S'-imgre y érge?nos hematopoyéticos) 40 (16,1)
N (Sistema nervioso) 27 (10,8)
Otros grupos (No B, No L, No N) 76 (30,5)
L04 (Inmunosupresores) 43 (17,3)
LO1 (Agentes antincoplasicos) 42 (16,9)
Subgrupo ATC BO1 (Antitromboticos) 21(8,4)
L03 (Inmunoestimulantes) 13 (5,2)
L02 (Terapia endocrina) 10 (4,0)
Neoplasias 65 (26,1)
Enf. del Aparato Musculoesquelético y del Tejido Conectivo 26 (10,4)
Clasificacion por enfermedad Enf. del Aparato Circulatorio 25(10,0)
Enf. del Sistema Nervioso y de los Organos Sensoriales 22 (8.,8)
Resto de sistemas 111 (44,6)
Controlado Si 39 (15,7)
Menor de 30 dias 19(7,9)
) . Entre 1 mes y 12 meses 113 (46,7)
Duracion del seguimiento
Entre 1 y 3 afios 82 (33.,9)
Mas de 3 afos 28 (11,6)
Industria 1 Si 143 (57,4)
Registro Si 31(12,4)
. . De enfermedades 18 (58,1)
Tipo de registro -
De medicamentos 13 (41,9)
Autorizado Si 142 (57,0)
Induccion a la prescripcion 43 (40,1)
Practica no habitual 42 (39,3)
Motivos de no autorizacion 9 Objetivos irrelevantes 26 (24,3)
Disefio inadecuado 11 (10,3)
Aspectos éticos 10 (9,3)
Estudios no finalizados 76 (53.5)
Estudios finalizados con informe final 31(21,8)
Situacion de los estudios (a 1 de junio de 2017) | Estudios sin informacion 25(17,6)
Estudios finalizados sin informe final 6(4,2)
Estudios cancelados por reclutamiento insuficiente 4 (2,8)

N total: 249. * Epidemiologia, farmacogenética, farmacoeconomia y farmacocinética. Enf.: Enfermedades. 1 Estudio promovido por la

industria. § Diseflo tipo registro.  Un estudio no autorizado puede tener mas de un motivo de no autorizacion.
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Cuando se examino la evolucion temporal
(tabla 2), tan so6lo se observo una tendencia
lineal creciente significativa en las series de
estudios tipo registro (razén de proporciones

1,26; intervalo de confianza 95% de 1,00 a
1,59) y en los estudios unicéntricos (razoéon
de proporciones 1,52; intervalo de confianza
95% de 1,13 a 2,05).

Tabla 2

Evolucion temporal de la proporcion de estudios tipo registro, estudios promovidos por
la industria y estudios unicéntricos

Ao (N) Registros (%) Industria (%) Unicéntricos (%)

2010 (23) 0(0,0) 16 (69,6) 0(0,0)

2011 (35) 3(8,6) 24 (68,6) 1(2,9)
2012 (47) 4(8,5) 26 (55,3) 4(8,5)

2013 (46) 9(19,6) 25 (54,3) 2(4,3)
2014 (37) 5(13,5) 20 (54,1) 6(16,2)
2015 (61) 10 (16,4) 32(52,5) 10 (16,4)

N: tamafio muestral

Al estudiar las variables asociadas con la
autorizacion, solamente se encontraron rela-
ciones estadisticamente significativas en el
caso del objetivo principal, grupo ATC del
medicamento, grupo diagnoéstico CIE-MC,

existencia de grupo de comparacion y pro-
mocion por la industria (tabla 3). De éstas,
permanecieron en el modelo multivariante el
grupo diagnostico CIE9-MC, el grupo L de la
ATC y la industria (tabla 4).

Analisis multivariante de regresion logistica para variables relacionadas con la autorizacion

Tabla 4

Variable Categoria OR (IC95%) P

Neoplasias 1,00
E. Aparato Circulatorio 10,65 (2,31; 49,11)

Clasificacion por enfermedad E. Aparato ME y TC 0,26 (0,09; 0,72) <0,001
E. S. Nervioso y OS 0,53 (0,17; 1,66)
Resto aparatos 1,36 (0,54; 3,43)

Grupo ATC L Si 4,16 (1,85; 49,11) 0,001

Industria Si 0,50 (0,28; 0,89) 0,018

moduladores.

OR - Odds Ratio; IC95% - Intervalo de confianza al 95%; P- Significacion estadistica. ATC L: Agentes antineoplasicos e inmuno-
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Tabla 3

Resultados del analisis de variables asociadas con la autorizacion

Variable Categoria Autorizado (%) OR (IC95%) P
2010 17 (73,9) 1,00
2011 20 (57,1) 0,47 (0,15; 1,48)
2012 20 (42,6) 0,26 (0,09; 0,78)
Afio 0,175
2013 27 (58,7) 0,50 (0,17; 1,51)
2014 20 (54,1) 0,42 (0,13; 1,29)
2015 38 (62,3) 0,58 (0,20; 1,69)
Efectividad 81 (60,9) 1,00
Utilidad 28 (47.,5) 0,58 (0,31; 1,08)
Objetivo Principal Seguridad 15 (65,2) 1,20 (0,48; 3,04) 0,088
Utilizacion de medicamentos 5(33.3) 0,32 (0,10; 0,99)
Otros 13 (68,4) 1,39 (0,50; 3,89)
A. Especializada 135 (57,0) 1,00
Nivel asistencial Mixto 3(42,9) 0,57 (0,12; 2,59) 0,418
A. Primaria 4 (80,0) 3,02 (0,33; 27,45)
Internacional 47 (56,6) 1,00
Ambito geografico Nacional 80 (56,3) 0,99 (0,57; 1,70) 0,919
Unicéntrico 14 (60,9) 1,19 (0,46; 3,06)
Grupo ATC B Si 30 (75,0) 2,62 (1,22; 5,63) 0,010
Grupo ATC L Si 70 (66,7) 2,03 (1,205 3,43) 0,008
Grupo ATC N Si 9(33,3) 0,34 (0,14; 0,78) 0,009
Otros grupos ATC Si 35 (46,1) 0,53 (0,30; 0,91) 0,021
Neoplasias 46 (70,8) 1,00
E. Aparato Circulatorio 22 (88,0) 3,03 (0,81; 11,33)
gfj;gca‘:ién porenfer- ) arato ME y TC 8 (30.8) 0,18 (0,07; 0,49) <0,001
E. S. Nervioso y OS 8 (36,4) 0,24 (0,09; 0,65)
Resto aparatos 58 (52,3) 0,45 (0,24; 0,87)
Grupo Control Si 17 (43,6) 0,54 (0,27; 1,07) 0,076
Industria Si 71 (49,7) 0,49 (0,29; 0,81) 0,006
Registro Si 19 (61,3) 1,22 (0,57; 2,64) 0,607
Menor de 30 dias 9 (47,4) 1,00
Dura.ci('.)n del Entre 1 mes y 12 meses 60 (53,1) 1,26 (0,47; 3,33) 0513
seguimiento Entre 1 y 3 afios 51(62,2) 1,83 (0,67; 4,99) ’
Mas de 3 afios 15 (53,6) 1,28 (0,40; 4,12)

OR - Odds Ratio; 1C95% - Intervalo de confianza al 95%; P- Significacion estadistica obtenida del modelo de
regresion logistica univariante. ATC B: Sangre y organos hematopoyéticos. ATC L: Agentes antineoplasicos e
inmunomoduladores. ATC N: Sistema nervioso. E. Enfermedades.
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DISCUSION

Los EPA-SP presentados para su autori-
zacion en la Comunitat Valenciana fueron
estudios cuyo objetivo principal estuvo re-
lacionado con la investigacion de resultados
(efectividad en mas de la mitad de los casos)
y cuyo ambito asistencial fue casi exclusiva-
mente la atencion especializada. En general
se tratd de estudios nacionales, que centraron
su interés sobre agentes antineoplasicos e
inmunomoduladores (grupo ATC L), con un
disefio no controlado a pesar de pretender de-
mostrar efectividad y seguridad, una duracion
del seguimiento menor de un afo y que, en
mas de la mitad de las ocasiones, estuvieron
promovidos directamente por la industria. En
la fecha en que se redactd este manuscrito, en
casi un quinto de los EPA-SP autorizados no
se habia facilitado informacion sobre el desa-
rrollo de los mismos.

Se observd una tendencia lineal ascen-
dente en la presentacion de registros, siendo
el crecimiento anual medio de un 26%. Los
registros de pacientes son un sistema orga-
nizado que usa métodos de estudios obser-
vacionales para recoger datos uniformes, que
permiten la evaluacion de resultados especi-
ficos en una poblacién definida por su enfer-
medad o por la exposicioén a uno o varios me-
dicamentos. Mas de la mitad de los registros
han sido promovidos por la industria y alre-
dedor del 40% eran registros de exposicion
a un determinado medicamento o grupo de
medicamentos!!- 1213,

En lo concerniente a la autorizacioén, un
poco mas de la mitad de los estudios evalua-
dos han sido aprobados, siendo los motivos
mas frecuentes de denegacion la induccion a
la prescripcidn, la practica no habitual y los
objetivos irrelevantes. En este punto merece
la pena aclarar que cada estudio podia tener
mas de una causa de denegacion. Los fac-
tores independientemente relacionados con
la autorizacion fueron: enfermedad de base,
que el medicamento estudiado perteneciera al
grupo L de la clasificacion ATC y que fuera
promovido por la industria. De modo que, en
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comparacion con las neoplasias, los estudios
referentes a enfermedades del aparato circu-
latorio tenian una probabilidad de aprobacion
diez veces mayor; en comparacion con el res-
to de grupos ATC, los referidos al grupo L te-
nian una probabilidad de autorizacion cuatro
veces mayor; y aquellos estudios en los que
el promotor fue la industria tuvieron una pro-
babilidad de aprobacion dos veces menor que
los que no lo fueron.

La diferencia fundamental respecto a otros
trabajos similares publicados!*!1>1617es que
se han analizado exclusivamente los EPA-
SP presentados en una comunidad auténoma
concreta y en un periodo de tiempo concreto.
Esta eleccion estuvo determinada por la en-
trada en vigor de la Orden SAS/3470/2009%,
coincidente con la constitucion del CAEPO,
y por la publicacion del RD1090/2015%9, que
regula los ensayos clinicos con medicamen-
tos, los Comités de Etica de la Investigacion
con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos, y que da lugar a un cambio
en la definicion de estudio observacional con
medicamentos utilizada hasta ese momento.
Estos hechos aseguraron, para los seis afos
naturales de duracion del periodo, el uso de
unas definiciones homogéneas, el seguimien-
to de las mismas rutas administrativas para
la entrada de estudios y la aplicacion de unas
directrices de evaluacion similares.

Al igual que en otros trabajos!+151617 ]a
mayoria de estudios presentados en la Comu-
nitat Valenciana tienen un marcado caracter
descriptivo que no permitiria alcanzar los ob-
jetivos que se plantean, y los analiticos adole-
cen en muchas ocasiones de problemas de di-
sefio que podrian invalidar sus resultados. En
lo concerniente a aspectos no metodologicos,
las razones de denegacion mas frecuentes
estaban relacionadas con la induccion a la
prescripcion y la no consideracion de practi-
ca clinica habitual. Las situaciones concretas
mas frecuentes que reflejaron estos motivos
fueron que el medicamento en cuestion no se
planeaba usar segun los protocolos del cen-
tro, que éste no estaba incluido en la guia del
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hospital o que la utilizacion del medicamento
en los centros propuestos previa a la inves-
tigacion era insignificante. Adicionalmen-
te, muchos de estos medicamentos tenian la
consideracién de alto impacto econdmico y/o
sanitario por la Conselleria de Sanitat, exis-
tiendo protocolos especificos de utilizacion
(%), Sin duda, ésta puede ser una de las razo-
nes de la falta de acuerdo en las decisiones
de las CCAA ante la evaluacién de un mismo
estudio, problema que detectan de la Fuente

y colaboradores en sus diferentes publicacio-
nes(516.17)

La evolucion de la normativa que regula
los EPA, fundamentalmente los decretos de
farmacovigilancia, ha tenido varios hitos que
han tenido su efecto sobre la cantidad de es-
tudios observacionales realizados (figura 1).
El RD 711/2002 y la Circular 15/2002 de la
AEMPS establecen la intervencion adminis-
trativa de los estudios posautorizacion®? y su
consecuencia fundamental fue la disminucion
del namero de solicitudes de EPA presenta-
das en las diferentes comunidades autonomas
(CCAA)MI3161D - Con el RD 1344/2007 se
intenta favorecer la realizacion de la investi-
gacion de tipo observacional, diferenciando
los distintos tipos de EPA y reduciendo de la
carga burocratica en los estudios considera-
dos de interés para la salud publica, como lo
son los requeridos por las autoridades sani-
tarias o los financiados con fondos publicos.
Es este mismo decreto el que da lugar a la
creacion del Comité de Coordinacion de Es-
tudios Posautorizacion, en el que participan
todas las CCAA y la propia AEMPS, cuyo
cometido es el establecimiento las directrices
de los procedimientos comunes que tendrian
que aplicar las CCAA en el ambito de sus
competencias'? y que se recogen en la Orden
SAS/3470/2009%. E1 RD 577/2013@% conlle-
va nuevas modificaciones en este panorama
e introduce el reconocimiento mutuo de las
decisiones de las diferentes CCAA (procedi-
miento no definido pero que debe ser tutela-
do por el CEPA) y la presentacion telematica
como via unica de vehiculizacion de las soli-
citudes para la realizacion de EPA. El Gltimo

punto de este recorrido es el RD 1090/2015
que redefine el concepto de estudio observa-
cional y abre la puerta a un futuro todavia por
definir en muchos aspectos'?,

Cabe esperar que con la actualizacion de la
normativa sobre los estudios observacionales
se favorezca la realizacion de EPA de calidad,
con objetivos relevantes de interés cientifico
y, por tanto, interés para la administracion
sanitaria. Asimismo es previsible que con la
evaluacion coordinada de las CCAA se pue-
dan alcanzar acuerdos de consenso en la eva-
luacion de los aspectos metodoldgicos. Pese
a todo, dado que las CCAA son las financia-
doras los medicamentos investigados y que
existen motivos de denegacion mas allé de los
metodologicos, es razonable que persistan las
discrepancias entre las CCAA.
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