N ' RPCEC

¥
o . g Registro Piblico Cubano de Ensayos Clinicos
-

Comunicacién a los Promotores 16 de Diciembre de 2012

A partir del 24 de diciembre de 2012 y hasta el 7 de enero de 2013, el equipo del
RPCEC recesara su actividad de “Revision y aprobacion” de ensayos, aplicable a:
v" los nuevos ensayos que recibe el registro con el prop6sito de obtener un codigo
RPCEC vy ser “registrados”, y
v los ensayos registrados que recibe el registro con el propdsito de que sus
actualizaciones sean “aprobadas”.
En este periodo se realizara un cambio de plataforma con la que pretendemos reanudar
los servicios el 7 de enero de 2013 (le informaremos a su correo de contacto el momento
del cambio). Por esa razon, le recomendamos, no modificar la informacion de ninguno
de sus ensayos. No obstante, si desea o necesita modificar alguna informacion, puede

hacerlo. En ese caso requerimos que comunique al correo rpcec@cencec.sld.cu que

ensayo ha modificado para garantizar que el cambio aparezca en la nueva plataforma. En

este periodo se mantienen todos los recursos del registro disponibles en el sitio web.

Si usted desea que su ensayo sea revisado, debe enviarlo “a revision” antes o el viernes
21 de diciembre de 2012.

Aprovechamos la ocasion para reiterar que el registro del ensayo clinico debe ser
PROSPECTIVO. Esto significa que el codigo RPCEC debe obtenerse antes de iniciar la
inclusion de los sujetos/pacientes en el ensayo clinico. Para ello le recomendamos iniciar
el proceso de revisién-aprobacién del registro con al menos 30 dias de antelacion a la

fecha en que pretende iniciar el reclutamiento.

Saludos
Equipo del RPCEC
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