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1. Justificacion

Se denomina “Registro Clinico” (RC) a un sistema organizado de recogida uni-
forme de datos clinicos o de otra naturaleza con el objetivo de evaluar variables
de resultado en salud o de actividad asistencial en una poblacién determinada.

Dichos registros clinicos tienen numerosas funciones, como la de investigacion,
produccién cientifica o gestién, entre otras.

La Sociedad Andaluza de Cardiologia (SAC) y la Fundacién Andaluza de Cardiologia
(FAC) tienen entre sus propésitos fomentar la investigaciéon y promover el conoci-
miento cientifico en sus diferentes facetas, por lo que apoya la formacién y mante-
nimiento de los Registros Clinicos mediante la creacién de una Red de Registros Cli-
nicos Oficiales (RRCO), gestionados mediante los distintos Grupos de Trabajo (GT).

2. Normativa

® Cada Grupo de Trabajo podra aportar un Unico Registro Oficial que se acoja a
las condiciones de la RRCO, si dicho GT desea realizar mas registros clinicos, la
FACy la SAC no se hara cargo de dicho registro.

® E| soporte econémico de la creacién y mantenimiento sera a cargo de la FAC
siempre que no disponga de una financiacion oficial alternativa (por ejemplo,
becas, premios, etc).

® L a cuantia maxima que se otorga para cada registro clinico, siempre que se
cumplan los requisitos sera:

* Para el primer plazo (creacion de la base de datos): 4.000 euros maximo.
* Anual para el mantenimiento: 1.500 euros maximo.
® La convocatoria tiene caracter abierto y permanente.

® | a creacion de un Registro Clinico Oficial (RCO) conlleva el compromiso de un
mantenimiento y de una produccion cientifica, inicialmente antes de los tres
afios a partir de la creacién y posteriormente anual.

3. Requisitos para la creaccion de un
registro clinico oficial

® E| RC debera constituirse en el seno de un grupo de trabajo.

® Debera solicitarse de forma oficial, con el consenso del grupo de trabajo, y sera
el secretario del grupo el que realizara la peticién formal a la SAC.

® En caso de existir mas de un RC en un grupo de trabajo, la JD de cada grupo
decidira un Unico registro para su financiacion y mantenimiento por la SAC.
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® Deberd representar al menos a tres provincias andaluzas y estar debidamente
justificado segun la evidencia cientifica y el interés innovador.

4. Solicitud de soporte econdmico de
un registro clinico

® | a peticion de la creacién o mantenimiento se hara dirigida a la secretaria de la
SAC (secretariasac@sacardiologia.com), desde la directiva del GT responsable.

® Se adjuntara una memoria justificando la necesidad y los siguientes documentos:
» Declaracién de no recibir financiacion oficial alternativa.
« Aprobacién oficial del Comité de Etica de la Investigacién correspondiente.

* Factura o justificante del importe econémico de la creaciéon y/o manteni-
miento del registro clinico.

5. Memoria anual

Para el mantenimiento de un RCO y recibir la aportacion econdmica correspon-
diente, se precisa una memoria anual. En dicha memoria aparecera:

® Produccion cientifica correspondiente al afio.
® Datos numéricos del registro: niUmero de pacientes incluidos, variables, etc.
® Factura del mantenimiento a cargo de la empresa responsable.

® Certificado de respeto a la Ley de Proteccion de Datos vigente.

6. Suspension del apoyo econémico al
registro clinico

Se suspendera el apoyo econémico al registro en los siguientes supuestos:
® Falta de produccion cientifica en dos afios.

® No presentar la memoria anual o alguno de los documentos necesarios como la
factura del mantenimiento, o la Ley de Proteccién de Datos.

® Existencia de un apoyo econdémico alternativo. En este caso, se suspendera el
apoyo de forma transitoria mientras dure el otro aporte econémico. Tras este,
se podra volver a solicitar, siempre en el seno del grupo de trabajo correspon-
diente y siguiendo la normativa.
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Secretaria Sociedad Andaluza de Cardiologia
secretariasac@sacardiologia.com
C/. Mozéarabe, 1 - Edif. Parque, local 2 - 18006 GRANADA
TIf.: 958 203 511 - Fax: 958 203 550




