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JORNADA ENSAYOS CLÍNICOS 2014

Programa de la JornadaPrograma de la Jornada

1.
 

Notificación de centros participantes en ensayos 
 clínicos

2.
 

Registro Español de estudios clínicos (REec)

3.
 

Solicitudes de autorización de ensayos clínicos
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JORNADA ENSAYOS CLÍNICOS 2014Notificaciones relativasNotificaciones relativas  
a centros participantes en ensayos a centros participantes en ensayos   

clclíínicosnicos
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Contenido

1.
 

Codificación y revalidación centros

2.
 

Notificación de CDC

3.
 

Dudas
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1. Codificación centros en CTA

Nota Informativa AEMPS 17/1/2014
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Problemas

•
 

Necesidad de que esté
 

incluido el código del centro
 

en todos los 
 centros del formulario de solicitud inicial

–
 

Interconexión sistema información ensayos AEMPS con REec

•
 

Los
 

centros en el formulario deben ser
 

los mismos que
 

en el 
 dictamen

 
favorable del CEIC enviado a la AEMPS

•
 

Las ampliaciones de
 

centros son MR sólo
 

para los CEIC:
 

Deben 
 notificarse a la AEMPS específicamente como 

 
‘ampliaciones

 de centros’
 

cuando el EC esté
 

autorizado.
•

 
Los XML de formulario que se actualizan

 
deben enviarse como 

 documento adjunto
 

identificando el tipo de documento en el  
 portal ECM como

 
“XML formulario solicitud”

 
(diapo 7)
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Cargar XML
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Adjuntar XML
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Catálogo de centros
•

 
Acreditación de centros: competencia CCAA

•
 

Catalogación
 

de centros: MSSSI
–

 
Portal

 
estadístico SNS

•
 

Dependencia externa
•

 
Cambios en los nombres de los centros

•
 

Actualización anual de Catálogo Oficial H y CAP
•

 
En diciembre 2013 no hubo actualización

•
 

La AEMPS no puede dar de alta centros en el Portal ECM
•

 
El centro debe comunicar alta a la CC.AA. y la CC.AA al Portal 

 estadístico SNS.
 

Ver alternativas en manual 5 Portal ECM
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http://www.msssi.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/ofertaRecursos.htm
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Cómo proceder
•

 
Ensayos nuevos

–
 

Códigos #CNH ó #CAP incorporados en la carta de 
 presentación

•
 

Ensayos en marcha
–

 
Cargar XML Formulario

 
en Nuevo Ensayo Clínico 

 (ECM)
–

 
Comprobar que cada centro tiene su código 

 (Editar datos investigador).
 

Validar XML y guardar 
 XML
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Cómo proceder
EudraCT

Poner símbolo 

 de relleno para 

 evitar error 

 EudraCT
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Cómo proceder
ECM

1

2

Seleccionar investigador

Seleccionar catálogo (hospitales o CAP)
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Cómo proceder ( y 2)
3

(4)
5

6
(7)

3.‐Seleccionar provincia
4.‐Poner término de 

 
búsqueda (opcional)
5.‐Pulsar ‘Filtrar’
6.‐Seleccionar centro
7.‐Pulsar ‘Otros’

 

y 

 
seleccionar ‘Desconocido’

 
para centros no presentes en 

 
catálogo (asegurarse bien). 

 
Opcional.
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2. Notificación centros

2.1 Ensayo nuevo
2.1.1 CDC ya en solicitud inicial

2.1.2 CDC se envía en trámite

2.2 Ampliaciones de centros

2.3 Cierres de centros
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2.1 Ensayo nuevo
2.1.1 CDC y dictamen CEIC

 
ya en solicitud 

 inicial

La CDC va incluida junto al resto de 
 documentos del ensayo (y dictamen)

2. Notificación centros
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Centro 1 Centro 2 C3 C4 C5

Nuevo ensayo clínico

Protocolo IB Etc.

A
U

TO
R

IZA
C

IÓ
N
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Centro 1 Centro 2

C3 C4 C5

Protocolo IB Etc.

A
U

TO
R

IZA
C

IÓ
N

Nuevo ensayo clínico
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2. Notificación centros
2.1 Ensayo nuevo

2.1.2 CDC se envía en trámite

‐Se ha enviado la solicitud inicial sin la CDC

‐La CDC se puede enviar:
‐Con el dictamen favorable
‐Sin dictamen favorable

OPCION “D”
 

del Portal ECM “EC en trámite
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Centro 1 Dictamen
CEIC C3 C4 C5

Envío como ensayo clínico  “en trámite”

Protocolo IB Etc.

Envío inicial Envío “en trámite” A
U

TO
R

IZA
C

IÓ
N
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Centro 1 Dictamen
CEIC

C3 C4 C5

Envío como ensayo clínico  “en trámite”

Protocolo IB Etc.

Envío inicial Envío “en trámite” A
U

TO
R

IZA
C

IÓ
N
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Casuística

•
 

El dictamen del CEIC incluye los centros 
 inicialmente solicitados a la AEMPS

•
 

El dictamen CEIC tiene menos centros que el 
 XML que se envió

 
a la AEMPS

•
 

El dictamen tiene más centros que el XML 
 enviado a la AEMPS
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Casuística

•
 

El dictamen CEIC tiene menos centros que el 
 XML que se envió

 
a la AEMPS

–
 

No idoneidad

–
 

Error al solicitar

–
 

Al enviar a la AEMPS, quitar del XML (adjuntar 
 XML formulario actualizado ‐> mismos centros 
 que en dictamen)
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•
 

El dictamen inicial
 

tiene más centros que el 
 XML formulario enviado a la AEMPS

–
 

Adjuntar XML actualizado con centros en 
 dictamen

Casuística
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PREFERENCIA AEMPS

Centro 2

Día X

Centro 3 Centro 4 Centro 5

A
U

TO
R

IZA
C

IÓ
N
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Centro 5

Día Y

Centro 4Centro 3

Día X

Centro 2

A
U

TO
R

IZA
C

IÓ
N
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Centro 5Centro 4Centro 3Centro 2

A
U

TO
R

IZA
C

IÓ
N

EN CUANTO SE DISPONE DE ELLAS
SE PUEDE INCLUIR SUJETOS*

(AUNQUE NO SE HAYAN NOTIFICADO A LA AEMPS)

*ACTIVAR EN REEC (>>2013)
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Ampliación de centros (AC)
•

 
A la AEMPS debe notificarse APARTE

•
 

Si una MR al CEIC contiene una ampliación de 
 centros y otros aspectos, se envía:

1.
 

MR al CEIC (p.ej. enmienda protocolo + AC)

2.
 

MR a la AEMPS (evaluará
 

sólo otros aspectos, p.ej. prot.)

3.
 

AC a la AEMPS (enviar: dictamen + CDC’s)

•
 

XML adjunto debe tener los centros indicados en el 
 dictamen del CEIC
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Ampliación de centros (AC)

Documentos a adjuntar:
•

 
Formulario de MR enviado al CEIC (pdf

 
y XML)

•
 

Dictamen del CEIC para esa MR incluyendo los 
 nuevos centros

•
 

XML del formulario inicial actualizado con los 
 nuevos centros indicados en el dictamen de la 
 MR  del CEIC

•
 

Al menos una CDC de uno de los nuevos 
 centros
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Ampliación de centros (AC)

Se pueden incluir sujetos:

•
 

En el 1er
 

centro:
 

cuando se ha enviado 
 dictamen + 1ª

 
CDC  a la AEMPS y se activa en 

 REec

•
 

En el resto: Se está
 

en posesión de la CDC y se 
 ha activado en REec.
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Modificaciones Relevantes

•
 

Si una MR enviada a la AEMPS incluye 
 cambios de centros, en la carta de 

 presentación se indicará
 

en Comentarios:

“los cambios de centros se presentarán 
 posteriormente a la AEMPS como ampliación 

 de centros”
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3. Cierres de centros

•
 

NO se notifican individualmente a la AEMPS

•
 

En el informe anual (mencionar que contiene 
 cambios en centros en la carta acompañamiento)

•
 

Desactivar centro en REec
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A partir de hoy

•
 

Los centros de nuevas solicitudes iniciales se 
 publicarán correctamente si el XML es válido y 

 contiene el código de catálogo nacional

•
 

Las ampliaciones de centros notificadas a la 
 AEMPs

 
se publicarán en diez

 
días 

 aproximadamente.
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