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" Conjunto estandar de datos
= Sitio web de acceso publico

Usuarios = Administrado por una organizacion
B : que cumple los estandares de la OMS
\f:/)iii Registro de

Ensayos Clinicos

Caracteristica principal

Registro Prospectivo 4

Registro del ensayo clinico antes de incluir al primer participant
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Plataforma internacional de registros de ensayos clinicos
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Plataforma Internacional de Registro de Ensayos Clinicos de la OMS

* La Plataforma Internacional de Registro de Ensayos Clinicos ideada por la OMS
es un plan para consolidar todos los registros de ensayos clinicos que existen
en el mundo.

* Establece normas sobre la manera de registrar los ensayos a fin de garantizar
que la informacion consignada en los registros sea uniforme, completa, verazy
precisa.

* La OMS tambiéen contempla la creacion de un portal Unico de entrada a una
extensa red de “registros primarios” (Network of Member Registries), que
deberan tener su aval para garantizar la adhesion a las normas establecidas.

* El trabajo en red con estos registros primarios lo coordinara la OMS en un
esfuerzo por lograr transparencia, regular la investigacion sanitaria, defender
los principios cientificos y éticos que deben guiar la investigacion, y
proteger el bien publico.
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Mediante la Plataforma, [la OMS también aspira a alcanzar otros objetivos:
“*promover la asignacion equitativa de recursos para la investigacion
“sevitar la duplicacion de investigaciones

“spropiciar la realizacion de estudios pertinentes y afines con las necesidades

“simpulsar las investigaciones que mas ayudarian a mejorar la salud de los

pueblos

“sfacilitar el sequimiento de normas éticas, y restaurar la confianza del publico

en la investigacion de salud.
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Countries v Newsroom v Emergencies v

network

Primary registries in the WHO registry

Primary Reqistries in the WHO Reqistry Network meet specific criteria for content, quality and validity, accessibility. unigue identification, technical
capacity and administration. Primary Registries meet the requirements of the ICMJE.

The registries that currently meet these criteria are:

About WHO v

Australian Mew Zealand Clinical Trials Registry (ANZCTR) Profile Website
Brazilian Clinical Trials Registry (ReBec) Profile Website
Chinese Clinical Trial Registry (ChiCTR) Profile Website
Clinical Research Information Service (CRIS), Republic of Korea  Profile Website
Clinical Trials Registry - India (CTRI) Profile Website
[ Cuban Public Reqistry of Clinical Trials{(RPCEC) Profile Website
EU Clinical Trials Register (EU-CTR) Profile Website
German Clinical Trials Register (DRKS) Profile Website
Iranian Registry of Clinical Trials (IRCT) Profile Website

https://www.who.int/clinical-trials-registry-platform/network/primary-registries
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Registro Piblico Cubano Primary
de Ensayos Clinicos nary

i Por tipo de intervencidn

Por estado de reclutamiznto
Por promotor

Por fecha de registro

i Blsgueda avanzada de
ensayos

~i Para registrar un ensayo

Formulario del Promotor

i Formulario de ensayos del
RPCEC

i Para actualzar un ensayo
registrado

©t Para reportar los resultados
de un ensayo registrado

Registro Publico Cubano de Ensayos Clinicos

El Registro Pdblico Cubano de Ensayos Clinicos (RPCEC), es un sitio web con una base de datos de ensayos clinicos, de cobertur
nacional establecida en 2007, bajo la direccion del Centro Macional Coordinador de Ensayos Clinicos (CEMCEC), y con |
colaboracidn de INFOMED.

Este sitio le permitird a los promotores de los ensayos clinicos registrar sus ensayos y obtener un cddigo RPCEC para lo cual
necesitan:

* Inscribirse como promotor (solo b primera vez)
* Completar y enviar los formularios de aplicacidn en espafiol e inglés.
¢ Obtener el cddigo RPCEC

El cddigo RPCEC se obtiene una vez que el ensayo se considera listo para su registro y publicacion. Suministrar los datos en
espafiol e inglés es responsabilidad del promotor del ensayo. Este cidigo debe adquirirse antes de incluir el primer
paciente/sujeto (REGISTRO PROSPECTIVO). Ello se establece en la resolucidn 435 de 2017 del Ministerio de Salud Pdblica,
(Reglamento de los Ensayos Clinicos en Cuba). Ademds, si el ensayo se autoriza por el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED), este cddigo debe enviarse a dicha institucidn para emitir el certificado
de autorizacion del Ensayo o Investigacidn Clinica (Resolucidn 70/2014 del CECMED). Un ensayo, una vez registrado, no se podra
eliminar de la vista publica.

Cualquier persona interesada puede consultar los ensayos registrados y otros recursos de informacion. Solo un usuario que desea
registrar un ensayo (promotor de ensayo clinico) requiere de un nombre de usuario y una contrasefia.

MNota: Si tiene el propdsito de registrar ensayos en el sitio, por favor, consulte "Proceso de Registro”.

Ingls & Version para impresion @ Version en POF

Equipo de Trabajo del RPCEC | CENCEC - MINSAP
rpoec@cencec.sid.cu =1
isn ef & £ lir=

B ey niten Jfir=poc s b 1o

Hakh Criha

Buscar en este sitio:

=

Estructura y Gobernanza
Poltica

Publicaciones
Reconocimientos
Comunicaciones

Noticias

Fundamentos del registro

i1 Bibliografias en ensayos
clinicos

% Regulaciones cubanas

Oftros registros

i+ Plataforma Internacional de

Registros de Ensayos Clinicos

https://rpcec.sld.cu
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Registro Publico Cubano
de Ensayos Clinicos

El registro publico cubano de ensayos clinicos (RPCEC),administrado desde el
Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCEC), organizacion sin fines
de lucro, subordinada al Viceministerio de Docencia e Investigaciones del Ministerio
de Salud Publica de Cuba (MINSAP), creada en 1991 por la Resolucion 627/91del
Consejo de Ministros y 10/92 del MINSAP. Para su funcionamiento tiene el respaldo
de la Direccion de Ciencia y Técnica del MINSAP.

La inscripcion en el registro es voluntaria y gratuita, aunque los campos de los
formularios de los ensayos que forman parte de los requisitos minimos de
conjuntos de datos del Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas, ICMJE
por sus siglas en inglés, son de completamiento obligatorio.

. The Cuban Public Registry of Clinical Trials: primary registry of World
Health Organization. 14/9/2011.

. Registro Publico Cubano de Ensayos Clinicos validado por la OMS.
9/4/2011.

. Acredita Naciones Unidas Registro Cubano de Ensayos Clinicos
(RPCEC). 9/4/2011.
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Registro Publico Cubano
de Ensayos Clinicos

Reconocimientos

° PREMIO Nacional Academia de Ciencias de Cuba. 2012 (Ciencias
Biomedicas)

. PREMIO en el XXXVII Concurso Premio Anual de la Salud 2012
(Instancia Central y Nacional) del Ministerio de Salud Publica de Cuba,
Categoria investigaciones de sistemas y servicios de salud (ISSS)

. PREMIO Nacional a la Innovacion Tecnoldgica. 2021. Ministerio de
Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente. "Registro Publico Cubano de
Ensayos Clinicos, herramienta para la transparencia de la investigacion
clinica".
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(Redamenty d los Ensayos Clrcs en Cuba), Ademés, i € ensayo s autoriza por el Cento ara ¢l Control Estetdl de
Nedcamentos, Equiposy Dispetvos Védcos (CECNED), ese o debe envar2 a i insucdn paa emitr ¢l cetficado
te autoizadén delEnsayo o Ivesigation Ciica (Resolcdn 70/20:4 ce CECNED). Un ensay, na ez registrad, 1 se podrd
elminarde f via dhice.

ol ersona nerssada puede consutarlos ensyos rgistrados  ofos recurss de formadan, Sob ur usuar qe desea
T ensayo (promotor e enseyo cic) equere e unnomre e usuerio ura contasef.

Hos: Siten el prepdso e rgis7arencejos en el st por o, onsute "Proces ce Reglr’
Ings| - G Vesh g @Vasm'fWDF
Eqip e . OCEC | CENCEC-IGHP

sl
(8 e CROVEMCRMCEC D iy W D DU s O

Estuctura y Gobemana
P
£ Pubicacones
£ Reconocimantos
 Comuniacings
£ Noticas

Frdamentos dl ragra

™ Bblogrfias en 2nsyos
dcos

1 Regubcones cuharas
(fos rgetros
Plefom temcon: de
Regtrs e Ensayos Chics




cencec

~ RPCEC Base legal w

Resolucion @C ECMED

70/2014 Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos

Resolucion
435/2017 e, e

RESOLUCION No.435

resaitn CONCCC




o
cencec
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de Ensayos Clinicos RQSOIUClon 70/2014

@CECMED

Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos

PRIMERO: Aplicacion

Considerar como requisito para la Solicitud de Autorizacion y Modificacion de
un Ensayo o Investigacién Clinica al CECMED, de medicamentos, equipos,
dispositivos médicos y otros productos para la salud humana, la evidencia del
tramite de Solicitud de Inscripcion del ensayo en el RPCEC, para lo cual se
presentara la confirmacion o acreditacion correspondiente.

SEGUNDO: Registro

Durante el periodo que dure la evaluacion del tramite por el CECMED, el
solicitante aportara el Coédigo de Registro en el RPCEC, en los casos
procedentes, sin el cual no se hara efectiva la emisién del Certificado de
Autorizacién del Ensayo o Investigacién Clinica.
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

RESOLUCION No.435

CAPITULO IV )
DEL CUMPLIMIENTO DE LOS ASPECTOS ETICOS Y LAS
BUENAS PRACTICAS CLINICAS

Articulo 16. Todo ensayo clinico se registra en el Registro Publico

Cubano de Ensayos Clinicos de CENCEC antes de la inclusion del
primer participante.

Articulo 17. El CENCEC establece los requerimientos técnicos y

la metodologia para el registro en la Base de Datos de Ensayos
Clinicos.
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é RPCEC Algunas estadisticas

30

19

2008 2009

de Ensayos Clinicos

Ensayos registrados por ano

51
49
44
38
36
31
26
21
19
17
15
13 14
||| | |||

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Prospectivo: 209
Retrospectivo: 223

Intervencionales: 412
Observacionales: 20
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CENTRO NACIONAL COORDINADOR DE ENSAYOS CLINICOS

RESOLUCION No. 14/2018

Articulo6. Los Comités de Etica de la Investigacion ademas de cumplir los requerimientos
establecidos en la Resolucion 4o del 2014 del MINSAP, deben contar con las siguientes
evidencias:

a) Codigo del Registro Nacional de Comités de Etica de la Investigacion

b) Resolucion de creacion de acuerdo a los criterios que aparecen en el Anexo No. 2 de la
presente resolucion

c) Procedimientos Normalizados de Trabajo que abarquen los siete procesos requeridos
para el adecuvado funcionamiento de los Comité de Etica de la Investigacion
(Composicion, Recepcion de la investigacion, Reuniones, Evalvaciones de las
Investigaciones, Toma de Decisiones, Comunicacion de las Decisiones, Archivo de la
documentacion)

[ d) Codigo del Registro Publico Cubano de Ensayos Clinicos para los ensayos clinicos antes J

de la inclusion del primer paciente

Ademas, los articulos del 25 al 29
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Registro Plblico Cubano
de Ensayos Clinicos

1. Registro primario 13. Intervenciones

2. Fechade registro 14. Criterios de inclusion y exclusion
3. ldentificadores secundarios 15. Tipo de estudio

4. Fuentes de financiamiento 16. Fecha de primer incluido

5. Promotor principal 17. Tamano de muestra

6. Otros promotores 18. Estado del reclutamiento

7- Contacto parainquietudes publicas 19. Resultados primarios

8. Contacto para inquietudes cientificas 20. Resultados secundarios

9. Titulo publico del protocolo 21. Revisiones éticas

10. Titulo cientifico del protocolo 22. Terminacion del estudio

11. Paises de reclutamiento 23. Resultados

12. Condicion médica 24. Intercambio de datos individuales

¢ Se deben actualizar al menos cada 12 meses
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Registro Pablico Cubano
de Ensayos Clinicos

— m ENTRAR | AYUDA
/i RPCEC Registro primario de la OMS Buscar en este sitio: ;

Registro Publico Cubano Primary registry of WHO (ICTRE)
de Ensayos Clinicos = o 2 ot e

It Por tipo de intervencidn

2 Estructura y Gobernanza

Registro Publico Cubano de Ensayos Clinicos

: Por estado de reclutamiento El Registro Plblico Cubano de Ensayos Clinicos (RPCEC), es un sitio web con una base de datos de ensayos clinicos, de cobertura Politica
2 Por promotor nacional establecida en 2007, bajo la direccidn del Centro Wacional Coordinador de Ensayos Clinicos (CEMCEC), y con la i publicaciones
v1 Por fecha de registro colaboracién de INFOMED. Reconocimientos

Comunicaciones
i Noticias

i Busqueda avanzada de

JE—— Este sitio le permitira a los promotores de los ensayos clinicos registrar sus ensayos y obtener un cddigo RPCEC para lo cual
ensay

necesitan:

* Inscribirse como promotor (soip i primera vez)
* Completar y enviar los formularios de aplicacion en espanol e inglés.
* Obtener el codigo RPCEC

TE O SIsary Tegeaaay

Cualquier persona interesada puede consultar los ensayos registrados y otros recursos de informacion. Solo un usuario que desea
registrar un ensayo (promotor de ensayo clinico) requiere de un nombre de usuario y una contrasefia.

MNota: Si tiene el propdsito de registrar ensayos en el sitio, por favor, consulte "Proceso de Registro™

Ingles i Versidn para impresion @ Versicn en PDF

Equipo de Trabajo del RPCEC | CENGEC - MINSAP
rpcec@cencec.sid.ou B
Calls Stz & Fdificic CECMED-CENCEC 2do pien of &0 v 62 Miramar, Bl 0P 11300, 15 Habana, Cuhs

https://rpcec.sld.cu
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Registro

Plablico Cubano

de Ensayos Clinicos

1. Completar el formulario en el sitio web

2.

Subir en el formulario los ficheros:

cencec

¢ Como inscribirse como promotor ?

» Resolucion de creacion de la institucion a inscribirse en el RPCEC
= Carta de nombramiento del representante oficial ante el RPCEC

i+ Por tipo de intervencion

i1 Por estado de reclutamiento
i1 Por promotor

i+ Por fecha de registro

i1 Busqueda avanzada de
ensayos

i Para reg.istrar un ensayo
[ Formulario del Promotor |

i1 Formulario de ensayos del
RPCEC

i+ Para actualizar un ensayo
registrado

i+ Para reportar los resultados
de un ensayo registrado

Inicio | Cuenta de usuario
Cuenta de usuario

[ crearnueva cuema R R T

Usuario: *

I

Se permite la utilizacion de espacios; los signos de puntuacidn no estan permitidos a excepcidn de puntos, guiones altos y guiones bajos.

Direccién de correo electrénico: *

Una direccion de correo electronico valida. Todos los correos del sistema se enviaran a esta direccion. La direccion de
correo no es publica y solamente sera usada para recibir una contrasefia nueva o para el envio de ciertas noticias y
avisos.

Nombre completo: *

Nombre(s) y apellidos del representante del promotor. Este nombre debe coincidir con la persona autorizada en la carta de solicitud

Teléfono: *

P C— e[ ] [owes ]
P — R T —

Teléfono donde puede contactarse al representante del promotor. Este es el teléfono gue el equipo del RPCEC utilizara para
contactar con usted.

L

¢ Estructura y Gobernanza
1 Politica
i Publicaciones

¢ Reconocimientos
i Comunicaciones

: Noticias

1 Fundamentos del registro

i Bibliografias en ensayos
clinicos

i Regulaciones cubanas

i Otros registros

i Plataforma Internacional de
Registros de Ensayos Clinicos
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Registro Pablico Cubano
de Ensayos Clinicos
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¢ Como completar los formularios ?

I Por tipo de intervencidn

I Por estado de redutamiento
2 Por promotor

i Por fecha de reqistro

2 Busqueda avanzada de
ENSaY0s

“ Para registrar un ensayo

I Formulario de ensayos del
RPCEC

! Para actualizar un ensayo
registrada

! Para reportar los resultados
de un ensayo registrado

1 Administrar Ensayos

1 Ensayos por fecha de
actualizacion

I Administrar usuarios

t Reporte para CECMED

! Reporte tipo de intervenddn
' Reporte xls Ingles

! Reporte xls espariol

i Reporte xls seleccion

e narte e celorson

. RPCEC

'Registre Piblice Cubano
»*" de Ensayos Clinicos

Buscar en este sitio: |

Inicio

Crear Ensayos Clinicos

|Ti’tulo abreviado del estudio: *

— Informacion general.

El tiulo abreviado del estudio es aguel con el cudl se puede identificar al ensayo en k3 prictice diaria y resula
comprensible para todo tipo de piblico. Deben incluirse los elementos Producto, Indicacidn, Poblacidn v Fase del
ensayo. La informacidn de esta seccidn se corresponde con la seccion General Information en el formulario en inglés.

lS'lglas para el titulo abreviado: |

Siglas con las cuales s= conoce &l sstudio en ba practica diaria. Se corresponde con el campo Acronym of Public Title en &l formulario en inglés.

Titulo completo del estudio: *

No entrado
A
Titule oficial del protocoke de ensayo dlinico. Se corresponde con el campo Scientific Titke en el formularic en inglés.
Siglas para titulo completo:
lElglas dadas al estudic. Se corresponde con 2l campo Acronym of Scientific Titke 2n &l formularic tlan ingles.
Palabras claves:
Y

Palzbras o términcs que mejor describen el protocclo. Palabras que pudieran ayudar 2 los usuarios a encontrar los estudios en la base de dates,

Identificador(es) del ensayo:

Espanol

i Informacion general.
I Autorizadidn del inido.
| Estado regulador
! Investigador principal
i Sitios dinicos participantes
| Etapa general y Estado de
redutamiento
2 Intervencdion y condiddn
médica
! Objetivos v Variables
! Criterios de seleccdn
i Disefio del estudio
£ Contacto para inguietudes
generales
! Contacto para inguietudes
dentificas
! Referendias a publicaciones
1 Modificaciones al protocolo
& Intercambio de datos
I Comité De Etica De La
Investigacion
! Sobre la terminacion del
estudio
I Resultados
! Inscripdon y actualizacidn

[0 |

& Estructura y Gobernanza
I Politica
2 Publicaciones
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RPCEC ¢ Como completar los formularios ?

Registro Pablico Cubano
de Ensayos Clinicos

Espanol

£ Informacién general.
& Autorizacion del inicio.
£t Estado regulador

£ Investigador principal

e R

|Ti’t“|° abreviado del estudio: * I Sitios dinicos participantes
! Etapa general v Estado de
— Informacién general. redutamiento
El titulo abreviado del estudio es aguel con el cudl se puede identificar al ensayo en 3 prictica digria v resulfta = IF'FEWEF":":'F' ¥ condicidn
comprensible para todo fipo de plblico. Deben incluirse los elementos Producto, Indicacidn, Poblacidn y Fase del médica

ensayo. La informacidn de esta seccidn se corresponde con k& seccidn General Inforrmation en el formulario en inglés.

£ Objetivos v Variables

Siglas para el titulo abreviado: £ Criterios de seleccion
| | I Disefio del estudio
Siglas con las cuales se conoce &l estudic en la practica diaria. Se corresponde con el campo Acromym of Public Title 2n 2l formularic en inglés,

£ Contacto para inquietudes

Titulo completo del estudio: * generales
No entrado £ Contacto para inquietudes

4 dentificas
Titulo oficizl del protocole de ensaye dinico. Se corresponde con &l campe Scientfic Tile en el farmulario en inglés, £ Referencdias a publicaciones
Siglas para titulo completo: £ Modificadiones al protocolo
| | & Intercambio de datos
Siglas dadas 2l estudio. S& corresponde con el campo Acronym of Scientific Title en 2l formulario en inglés, [m} ':DITIité Die Etica De La
Palabras dlaves: Investigacion

£t Sobre la terminacion del
. Y estudio

Pzlzbras o términcs que mejor describen 2l protoccke. Palsbras que pudisran syudar 2 kos ususrics 2 encontrar kos estudics 2n |z base de dates. £ Resultados

£ Inscripcdn y actualizacidn

Ve G <aorr Gt | Sgueer ||
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¢ Como completar los formularios ?

RPCEC

Registro Pablico Cubano
de Ensayos Clinicos

Ingles

' RPCEC

'Registre Poblico Cubano
¥ de Ensayos Clinicos

— P — |
Buscar en este sitio: | |-

1 Por tipo de intervencdn

i Por estado de redutamiento
£ Por promotor

1 Por fecha de registro

! Blsgueda avanzada de
ensayos

! Para registrar un ensayo

1 Formulario de ensayos del
RPCEC

! Para actualizar un ensayo
registrado

{1 Para reportar los resultados
de un ensayo registrado

1 Administrar Ensayos

U Ensayos por fecha de
actualizadion

0 Administrar usuarios

! Reporte para CECMED

! Reporte tipo de intervenddn

£ Reporte wls Ingles

! Reporte xls espafiol

U1 Reporte xls selecdon

0 £ | L

Crear Clinical Trials

IF'ul:nl'n: title: *

— General information

Seccidn para completar datos relacionados con el nombre del ensayo, sus identificadores, promotores v fuentes de
financiamiento. Se corresponde con fa seccién Informacién general en el formulario en espafiol.

Acronym of Public Title:
| |

Siglas con las cuales se conoce el estudio en la practica diaria, Se corresponde con &l campo Siglas para &l titule abreviade en &l formularic en
espafial.

Scientific title: *
Mot entered

Y/

Titule oficial del protocole de ensaye dinico. Se correspende con el campe Titule complete del estudio en el formulario en esparficl.

Acronym of Scientific Title:

Siglas dadas al estudio. Se corresponde con el campo Siglas para el Titule completo del estudio en =l formularic en esparicl.

Secondary indentifying numbers:

| |

4+ |

Otros cddigos utilizados para identificar al ensayo como pueden ser el Cddigo que asigna el promotor en su organizacion

o el nimero de registro que tiene el ensayo si estuviera registrado en otro reqistro de ensayos clinicos. 5i existizra mds
de 1n rAdion eetne s serrihirdn an lineae indenendisntes Ss rarrsenandes ron sl Famnn Identificador del sneavn sn

1 General information

2 Authorization for beginning

1 Principal investigator

2 Clinical sites to participate

I Recruitment status

1 Health condition and
Intervention

2 Qutcomes and Timepaint

& Selection criterias

2 Study design

2 Contact for public queries

& Contact for scentific queries

1 Data Sharing

2 Research Ethics Committees

2 About study completion

& Results Study

1 Registration and Update

[oe |

1 Estructura y Gobernanza
2 Politica

I Publicaciones

5 Reconodmientos

2 Comunicadones

% Motidas
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¢ Como completar los formularios ?

RPCEC

Registro Pablico Cubano
de Ensayos Clinicos

Ingles
- Editar i General information
2 Authorization for beginning
2 Principal investigator
public title: * G'I'mcaa_' sites to participate
| & Recruitment status
— General information it Health condition and
Seccidn para completar datos relacionados con el nombre del ensayo, sus identificadores, promotores v fuentes de Intervention
financiamiento. Se corresponde con la seccidn Informacidn general en el formulario en espafiol. o Outcomes and Timepoint
lAcronvm of Public Title: | i Selection criterias
Slgla's' con lzs cusles s2 conoce el estudic en |z prictica dizriz. Se corresponde con 2l campo Sigles parz 2l tiulo sbrevisdo en el formulzric en Sh..'-l:'l}" dEF'Ign ) )
espaficl. 2 Contact for public gueries
Scientific title: * 2 Contact for scentific quenes
e p it Data Sharing
Titulo oficial del protocole de ensayo dinico. Se corresponde con &l campo Titule completo del estudic en el formularic en espaficl. REFEHrEh Emlll:s Cﬂ i ges
Ac ¢ Scentific Title 2 About study completion
ronym of Scientific :
| | i Results Study
Sigles dadas =l estudio. S corresponds con &l campo Siglas para 2l Titulo completo del estudio en el formulzric en espaficl. Regllgmmn a_nd I'_J',Dﬂ"afE'
Secondary indentifying numbers:
# | | &% |
@ | | /
Otros cddigos utilizados para identificar al ensayo como pueden ser el Cédigo que asigna el promotor en su organizacion
o el nimero de registro que tiene el ensayo si estuviera registrado en otro registro de ensayos clinicos. Si existiera mds
de nn rAdinon ectne g serribirdn sn lineae indensndisntes Ss rorrecnnnde con sl camnn Identificador del sneawn an




*Por la generalizacion @/?c‘ ados innovadores en la sofucién a los
El Programa Territorial de Salud del CITMA en Santiago de Cuba ha desarrollado
acciones para la inclusion de las investigaciones clinicas derivadas de los
proyectos del programa en el RPCEC, plataforma del registro primario y
reconocida por la OMS, esto permitira cumplir con los aspectos éticos de la
Declaracion de Helsinki, g establece las pautas de las investigaciones con sujetos
humanos desde la Asociacion Médica Internacional g definio desde el 2008 este
requisito, permite cumplir con las recomendaciones del Comité Internacional de
Editores de Revistas Médicas del 2024 y dar visibilidad, transparencia y alcance
de estas investigaciones a nivel nacional e internacional.
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& RPCEC

Registro Publico Cubano
de Ensayos Clinicos

¢ Cuales son los requerimientos técnicos y
la metodologia para el registro?

Registro

M Actualizacién

Divulgacion

de resultados

* Reporte
e Formularios e Formularios resumido de
en espanol e en espanol e resultados
ingles ingles
\ % \ J \ J

Al terminar el EC
(Tiempo maximo:
i2meses)

v" Al concluir evaluacion del
CECMED

v Al modificar el protocolo

v' Cada 12 meses

Antes de iniciar la
inclusion
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& RPCEC

Registro Pablice Cubano é Cual es EI reto ?
de Ensayos Clinicos
Todos los ensayos
clinicos registrado

Lograr el
cumplimiento

Actualizacion de los
ensayos registrados

Datos registrados
completos y precisos
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Conclusiones ,4; RPCEC

de Ensayos Clinicos

v' El registro es una herramienta que contribuye con la
transparencia en la investigacion.

v El registro en sus inicios fue un requisito para aspirar a la
publicacion, pero desde 2008 es ademas un principio ético a
cumplir en las investigaciones que involucran seres humanos.

v' El RPCEC cumple con todos los requisitos de los registros
internacionales por lo cual ostenta la categoria de registro
primario de la OMS.

v El principal desafio es lograr el cumplimiento con lo
establecido y en ello cada actor de la investigacion clinica
juega un papel importante.



