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INICIO DEL PROYECTO ECRIN-TWG

(TRANSNATIONAL WORKING GROUPS)

Con fecha 2 de octubre de 2006 se inicia el proyecto ECRIN-TGW, tras la firma del convenio
entre INSERM y la Comisién Europea.

Esta segunda fase del programa ECRIN, denominado Proyecto ECRIN-TWG (Transnational
Working Groups), tiene una duracién prevista de dos afios y esta integrado por nueve Paises de la
Unién Europea (A Alemania, Francia, Italia, Dinamarca, Suecia y Espafia se afiaden Reino Unido,
Irlanda y Hungria), junto con Canada y con el European Forum for Good Clinical Practice (EFGCP).
Este aporta una visién ética y sobre Normas de Buena Préactica Clinica en la red.

Los objetivos principales de este proyecto son la elaboracion y preparacion de guias armoniza-
das, estrategias, y procedimientos normalizados de trabajo (PNT) para la realizacién de ensayos
clinicos multicéntricos, promovidos por investigadores independientes con el objetivo de resolver los
cuellos de botella actualmente existentes en la investigacién clinica europea.

Para ello, se han designado siete grupos de trabajo internacionales (Transnational Working
Groups, TWG) especializados. Cada uno de ellos tendra un secretario que se encargara de que se
ejecuten las tareas asignadas.

A continuacion se detallan los grupos de trabajo internacionales y sus secretarios:

. TWGI1- Etica e interaccién con comités de ética
Secretario: Dr. X. Carné (Espaia)

Este grupo de trabajo se basard en material proporcionado por la SEFC, que una vez traducido
y adaptado, se presentara como propuesta espafiola al resto del grupo.

. TWG2- Regulacion e interaccion con las autoridades competentes
Co-Secretarios: Dr. Christian Gluud (Dinamarca), y Dr. Jacques Demotes (Francia)
. TWG3- Notificacion de acontecimientos adversos. Farmacovigilancia
Co-Secretarios: Dr. Nicola Fabris y Dr. Arrigo Schieppati (Italia)

° TWG4- Gestion de datos

Secretario: Dr. Christian Ohmann (Alemania)

. TWG5- Monitorizacion del estudio

Secretario: Dr. Geneviéve Chéne (Francia)

. TWG6- Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT)

Secretario: Dr. Jacques Demotes (Francia)

. TWG8- Educacion y formacion

Secretario: Dr. Pierre Lafolie (Suecia)
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El grupo TWGT7- Extension de ECRIN, coordinado por el Dr. Jacques Demotes (Francia), tiene como funcion ampliar y
aumentar la arquitectura de la red y ponerla en funcionamiento (durante el préximo proyecto: ECRIN-Infraestructures) como
una infraestructura en investigacion integrada.

Puesto que es necesaria la comparacién de conocimientos sobre las particularidades nacionales sobre ética, regulacion,
notificacion de acontecimientos adversos, monitorizacion, gestion de datos y PNT, cada uno de los grupos de trabajo inter-
nacionales antes nombrados debe contar con un representante y un suplente de cada estado miembro.

Todo el trabajo realizado por los distintos grupos resultara en guias y recomendaciones sobre los requisitos en ética,
regulacion y farmacovigilancia, en la seleccién y evaluacion de herramientas y estrategias compartidas para la gestion de
datos y la monitorizacion de los ensayos clinicos, y Procedimientos Normalizados de Trabajo armonizados.

BOLETINES INFORMATIVOS PERIODICOS PUBLICADOS EN LA WEB

En la pagina web de la SEFC (www.se-fc.org), se encuentra un enlace de la web ECRIN. En ésta se publicaran boleti-
nes informativos periédicos que mostraran el estado actual del programa ECRIN desde este momento.

REUNION DE INAUGURACION DEL PROYECTO ECRIN-TWG EN LONDRES

El 12 de octubre de 2006 se celebrara la reunion inaugural del proyecto ECRIN-TGW en el Medical Research Council’'s
Clinical Trials Unit, Londres.

El programa preliminar de la reunion consta de tres partes. En la primera se dara una visién global del programa ECRIN
y de los avances obtenidos en el tercer proyecto: ECRIN-Infraestructures.

La segunda parte de la reunidon consistird en la presentaciéon breve de los participantes de cada red nacional. La red
Spanish Clinical Research Network (SCReN), que cuenta con el respaldo de la Sociedad Espafiola de Farmacologia Clini-
ca, esta formada por distintas unidades localizadas en Hospitales publicos y Universidades con tradiciéon en el campo de
los ensayos clinicos multicéntricos y es la red espafiola integrada en ECRIN.

Cada secretario de los grupos de trabajo debera presentar y discutir su plan de trabajo brevemente durante la tercera parte
de la reunién.

REUNION INFORMATIVA EN EL XX CONGRESO NACIONAL DE LA SEFC

Durante el XX Congreso Nacional de la SEFC se celebrara una reunion informativa para todos los asociados.

La reunién esta convocada para el dia 31 de octubre de 2006 a las 17,30, en la que se presentara el programa ECRIN, en
concreto el proyecto ECRIN-TGW vy se informara de los acontecimientos ocurridos durante la reuniéon inaugural del 12 de
octubre.

En dicha reunién se deben elegir a los representantes espafioles (y suplentes) de cada uno de los siete TWG listados pre-
viamente.




