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EPAs y no-EPAs en marcha < 02/01/2021 s yeEmRy

a SYNEOS HEALTH company.

Estudio clinico o epidemiologico no aleatorizado, que se realice con seres humanos
0 con registros médicos ¥ que tengan 1no o varios medicamentos come exposicion de interés (Pasible EPA)

| Consulta previan la AEMPS y clasificacién del estudio |

Ensayos elinicos (RD 123/2004) @ Observacionales ]
l

E. Observacioniks

No-EPA
v e .
EPA ligados u la EPA seguiniento prospective Otros EPA segiimiento EPA Otros disefios
autorkzacion (EPA-LA) promovido AS o fondo prospective (EPA-SF) (EPA-OD)
‘ péblicos (EPA-AS)
1
Aprobacién por Aprabackin Aprobacion por
~ mCEIC un CEIC N\ un CEIC
¥ v
th Presenticion
Al AEMPS ala AEMPS
(Crosvingenrs

No requioren autorizaciin ]

Orden SAS/3470/2009, de 16 de
diciembre, por la que se publican
las directrices sobre estudios
postautorizacionde tipo [TV Gerewciaty catraton conerutrod® |
observacional para v
medicamentos de uso humano | Inicio del estudio |
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Agenda

o\

=Normativa y recursos

= Aspectos practicos
= Solicitud de Autorizacion
= Comunicaciones
= Famacovigilancia

=Conclusiones y temas pendientes







e

Normativa y Recursos Cyntersce

https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/estudiospostautorizacion/

a SYNEOS HEALTH company.

= Nueva normativa vigente a partir del 2 de enero de 2021

Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre de 2020, por el que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano

¢, Habra una orden

ministerial o documento de
Instrucciones para la transmision electronica de sospechas de reacciones adversas dirigidas a promotoresde nstrucciones a parte de las

estudios observacionales con medicamentos de uso humano no titulares de autorizacion de comercializacién.
2
(publicado el 04-01-2021) preguntas y respuestas:

Preguntas y respuestas sobre |la entrada en vigor del Real Decreto 957/2020

Instrucciones para la realizaciéon de estudios observacionales con medicamentos: Procedimientos, plazosy
formato de los datos que incluira el Registro Espaniol de estudios clinicos (REec)

= Normativa vigente anterior al 2 enero de 2021

Capitulo VI del Real Decreto 577/2013, de 26 de julio [, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano. (BOE num. 179, de 27 de julio de 2013)

Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre ), por la que se publican las directrices sobre estudios
posautorizacién de tipo observacional para medicamentos de uso humano.

Preguntas y respuestas sobre estudios posautorizacion de tipo observacional con medicamentos de uso
humano y sobre la aplicacién de la Orden SAS/3470/2009. (publicado el 01-08-2012)

Instrucciones para solicitudes de clasificacion de estudios posautorizacion ). (publicado el 21-3-2011)

o Anexo: Solicitud de clasificacion de estudios posautorizacién de tipo observacional (8] (publicado el 21-
3-20M)
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Datos de contacto y normativa de las CCAA

https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/estudiospostautorizacion/

».Listado de puntos de contacto en materia de estudios
posautorizacion en las Comunidades Autonomas y en la AEMPS

m Acceso a listado de puntos de contacto 4ff). (Actualizado a 11-02-2021)

: Normativa / instrucciones autonéomicas

= Queda pendiente que las CCAA actualizen su normativa/instrucciones

= Algunos CEIm si que han adaptado sus PNTs a la normativa EOM

https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-
humano/investigacionclinica_ceim/directorio-de-los-ceim-
acreditados-en-espana/
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Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el -
que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano.

= «£PA - Estudios Observacionales con Medicamentos (EOM)
= Pueden ser de seguimiento prospectivo o de otros disefnos.

= Se elimina la clasificacion de los protocolos de los estudios por parte de la AEMPS
= Se elimina la autorizacion previa de la AEMPS en los casos que aplicaba
= Se suprime el CEPA por solaparse con funciones de CEIm

= Las CCAA pueden desarrollar normativa propia y requisitos adicionales para los EOM
prospectivos que se realicen en centros de su competencia

= Requisitos sobre la factibildad o pertinencia del estudio, sin repetir las
evaluaciones ya realizadas por el CEIm

= (Reqgula los PAP)
= FOormula Real Decreto
= Alineamiento definiciones Real Decreto1090/2015

= La conformidad de la direccion se expresara mediante contrato
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Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el -
que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano.

Art. 58 de la Ley 29/2006 de garantias y uso racional del medicamento: Se consideran
estudios observacionales con medicamentos aquellos estudios en los que se dan todas
las siguientes circunstancias:

a) La asignacion al sujeto participante a una estrategia terapéutica determinada no se
decide de antemano, o bien forma parte de la practica clinica habitual.

b) La decision de prescribir los medicamentos objeto del estudio es independiente
de la decisidon de incluir al sujeto en el estudio.

c) No se aplican procedimientos de diagnostico o seguimiento a los sujetos
participantes que van mas alla de la practica clinica habitual.

....es practica habitual y el estudio en si no interfiere con la practica clinica habitual....

—>En caso de no cumplirse todas las circunstancias arriba senaladas, el estudio se
considerara un ensayo clinico y se regira por lo dispuesto en la normativa propia de los
ensayos clinicos
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Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el
que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano.

recogida de datos individuales relativos a la salud de personas, siempre que no
cumpla cualquiera de las condiciones requeridas para ser considerado ensayo
clinico establecidas en el articulo 2.1.i) del Real Decreto 1090/2015, de 4 de . Estudio
diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los
Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espanol
de Estudios Clinicos, y que se realice con alguno de los siguientes propositos:

«Estudio observacional con medicamentos»: toda investigacion que implique la q

observacional»: Un
estudio clinico distinto
de un ensayo clinico
1.9 Determinar los efectos beneficiosos de los medicamentos, asi como sus (segun definicion del RD
factores modificadores, incluyendo la perspectiva de los pacientes, y su relacion 1090/2015)

con los recursos empleados para alcanzarlos.

2.9 Identificar, caracterizar o cuantificar las reacciones adversas de los
medicamentos y otros riesgos para la seguridad de los pacientes relacionados
con su uso, incluyendo los posibles factores de riesgo o modificadores de
efecto, asi como medir la efectividad de las medidas de gestion de riesgos.

3.9 Obtener informacion sobre los patrones de utilizacion de los medicamentos
en la poblacidn.
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Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el 2
que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano.

= Hasta ahora “el medicamento es el factor de exposicion fundamental investigado”

= Con el nuevo RD “el estudio se realiza con el propdésito de estudiar los efectos beneficiosos, los
riesgos o lo patrones de utilizacion de los medicamentos”

= Definicidn “un estudio distinto de un ensayo clinico”, para marcar frontera con ensayos de bajo
nivel de intervencion (EBNI)

= BPC? Buenas Practicas ENCEPP Code of Conduct
(http://Iwww.encepp.eu/code of conduct/documents/ENCePPCodeofConduct.pdf)

= Nuevo reglamento de proteccion de datos

= REec->son obligatorios los Observacionales de Seguimiento Prospectivo (no para los
independientes 0 no prospectivos)

= Informe final > no para los independientes 0 no prospectivos para los que bastara un resumen 'y
referencia de la publicacion

= |[nvestigador coordinador para multicentricos
= DECISION UNICA sobre la idoneidad y calidad del protocolo en toda Espafia
= VALORACION INDEPENDIENTE de la pertinencia y factibilidad local en cada centro
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http://www.encepp.eu/code_of_conduct/documents/ENCePPCodeofConduct.pdf

Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el 2
que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano.

= _“Preguntas y respuestas sobre la orden SAS/3470/2009
(25-Jul-2012)

IV. ASPECTOS ETICOS

12. PARA EPA Y ESTUDIOS DE TIPO OBSERVACIONAL NO POSAUTORIZACION (NO-EPA), (ES

RECONOCIDO EN TODO EL TERRITORIO NACIONAL EL DICTAMEN FAVORAELE DE UN UNICO
CEIC?

| |

n El dictamen favorable de cualquier CEIC acreditado en nuestro pais
correspondiente a un EPA o No-EPA sera reconocido por las Autoridades
Competentes, Gerencias y CEIC, no ﬁrecisand_:lj %DI’ lo_tanto de evaluaciones

n adicionales de los aspectos éticos del estudio por otros _
Lt L i 4t i i 1 4 L i ¢ ¢t 4 4 4 1 1t 1 1 ¢ (1 &£ 1 1 L &1 & {1 ¢+ ¢4 [ &1 [ 1 1]

DECISION UNICA sobre la idoneidad y calidad del protocolo en toda Espafia
= VALORACION INDEPENDIENTE de la pertinencia y factibilidad local en cada centro
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http://www.encepp.eu/code_of_conduct/documents/ENCePPCodeofConduct.pdf

PREGUNTAS Y RESPUESTAS SOBRE EL REAL DECRETO

957/2020, DE 3 DE NOVIEMBRE, POR EL QUE SE REGULAN LOS y/t//“
ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS DE USO A
HUMANO Version 3 —=3 de marzo de 2021
| BeoiDecretu 1090/2015
OBSERVACIONALES seguimiento || EPA-SP
m . CON prospectivo
MEDICAMENTOS | MEDICAMENTOS Wlsiatimnitl
P ' Resto de EOm ittt
CLUINICOS OTROS'EET 09105 ﬁPA-QO
CLNICOS
a
= EPA > EOM No-EPA Orden SAS/3470/2009 (derogodal)

= EPA-SP-> EOM de seguimiento prospectivo




PREGUNTAS Y RESPUESTAS SOBRE EL REAL DECRETO
957/2020, DE 3 DE NOVIEMBRE, POR EL QUE SE REGULAN LOS ey
ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS DE USO
HUMANO Version 3 —3 de marzo de 2021

‘ I 8eaIDecreta 1090/2015 %

. Caildad éticay metocljologlca [ ENSAYOS CLINICOS

= Respeto confldenC|aI|dad datos y derechos del paciente

i

» No se induce a la prescripcion - % EOm de EPA-AS
I BIOMEDICA I EOm: ESTUDIOS T B
= Se utiliza el medicamento en las cond|C|ones autorizadasONALES seguimicento | EPA-SP
| ' I ll ”'wl CON prospectivo
= Las pruebas se ajustan a la practica clinica EPA
. Factlbllldad ertlnen(:la________J :
SroTas Autorizados que se utilizanen o oo |
L CLUNICOS las condiciones habituales de "~ .| EPA-OD |
OTROS BSTUDIOS | gutorizacion
CLNICOS | -

No-EPA Orden SAS/3470/2009 (derogeda)
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PREGUNTAS Y RESPUESTAS SOBRE EL REAL DECRETO
957/2020, DE 3 DE NOVIEMBRE, POR EL QUE SE REGULAN LOS
ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS DE USO
HUMANO Version 3 —3 de marzo de 2021

= No-EPA = No EOM

= Laley41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

= LaLey 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica.

= El Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016,
“‘Reglamento General de Proteccion de Datos” y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, en particular su disposicion
adicional decimoséptima

o

synterapct
YNEOS HEALTH company

= Aclaraciones PAP, REec, estudios sin &nimo comercial

= Aclaraciones encuestas a médicos: si no implica la recogida de datos individuales de salud de los pacientes,
no aplica el RD 957/2020

= Estudios evaluados y aprobados PRAC: Aprobacion CEIm y conformidad Direccion del centro

= Estudios con datos de fuentes secundarias, ya existentes (historias clinicas) no necesitan conformidad
direccion del centro (contrato) pero si DPO... ¢ podran solicitar un acuerdo de acceso a las historias clinicas,
transferencia de datos, criterios de aprobacion interna, 0 compensacion econoémica?
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PREGUNTAS Y RESPUESTAS SOBRE EL SEVER CommnConA o MO8 B0t
REAL DECRETO 957/2020, DE 3 DE ( P ———— )
NOVIEMBRE, POR EL QUE SE REGULAN ; :

LOS ESTUDIOS OBSERVACIONALES [T | [ ]
CON MEDICAMENTOS DE USO — B
HUMANO Version 3 —3 de marzo de 2021 g

EOm de seguimiento prospectivo’ J {E%m*w}

prospectivo’
.. * v
= Reqwsﬁos puesta en marcha 4 £l s 3
promotor no s la £l promotor es s
Administracion Publica’ Adminatracion
. Publ .

\

alicen sus normativas " ) } [ comarce’ J

E.g.Antiguos EPA-LA ya no requiereren autorizacion AEMPS (pero las - x x
CCAA todavia no han regulado si requieren autorizacion CCAA) €Om en CCAA con €Om
requisitos en u
normativa®
Requisitos? Pla T
] Cumplimiento de
10. En el articulo 4.1 se indica que el informe favorable de un CEIm acreditado en Espaiia seri requisitos’ de
unico, vinculante y reconocido en todo el territorio nacional. ;Ello significa que otros CElIm, factibeidad/ pertinencia
pertenecientes a los centros participantes, no podrin valorar el estudio para asesorar en la L
gestion del contrato con los centros? ;
Sélo sera necesario un unico dictamen favorable de un CEIm acreditado. Las direcciones de los [ Contormedad dei centro santanc’
centros participantes podran recabar logicamente el asesoramiento de sus comités locales (estén o
no acreditados como CEIm) para decidir sobre la conformidad de la realizacion del estudio en su l .
centro y gestionar en su caso el contrato, pero no podrin emitir un dictamen como CEIm para ese -
B [ wawuu'aml e Catos Ce IOt 1ujetos partipantes ]
INICIO DEL ESTUDIO™
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PREGUNTAS Y RESPUESTAS SOBRE EL Comunicacio'ndcso.spechasdc.rnodonuadnms
REAL DECRETO 957/2020’ DE 3 DE detectadas en un estudio observacional con medicamentos
NOVIEMBRE, POR EL QUE SE REGULAN Pe=as) e

LOS ESTUDIOS OBSERVACIONALES

CON MEDICAMENTOS DE USO e
HUMANO Version 3 -3 de marzo de 2021 [,.f....}[ _...f....

Comunicacion de sRAM:

= Solo se comunican los casos detectados a partir de
Fuentes de informacidn primaria

= Especificar las SRAM que son solicitadas por el
estudio, y que es obligacién su notificacion por parte
del promotor (o TAC segun el caso), y no el
professional sanitario/investigador

= Cuando hay uno o varios TAC implicados en el
estudio, es su responsabilidad la notificacion de las
SRAM de sus productos (aunque no se utilice su

marca)
‘ 3 -y

: |
& STV por Tarmts o L85 por
i e e SOtNCaan e
e At e e e e ame
OO epontnes =
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En la practica, para los EOM prospectivos:

Aprobacion CEIm
(10 dias validacion + 30 dias si no
hay aclaraciones*)

© 2020 Synteract. All rights reserved. 120320_v.4

* parada de reloj y plazos
a establecer por cada
comité

BRINGING CLINICAL TRIALS TO LIFE™

s

synterapct

YNEOS HEALTH company

Aprobacion
CCAA
(¢, 3 meses?)

4




'o',/' .

Solicitud de aprobacion por el CEIm: :ymearace

'NEOS HEALTH company

= Confirmar disponibilidad y aceptacion de la solicitud de evaluacion

= Documentacion a presentar en formato electronico (¢,email/CD?)

a) Protocolo completo, adaptado en la medida de lo posible a la estructura y contenido que se detalla
en el anexo | del Real decreto. Podra ser aceptado en inglés, con un resumen en la lengua oficial del
Estado. Se indicara su version y fecha. ¢ Lo aceptaran en inglés las CCAA?

b) Hoja de informacion para los sujetos participantes y formulario de consentimiento informado, o
justificacion de su exencion. Se indicara su version y fecha.

c) Listado de investigadores.
-> Investigador coordinador nacional

d) Fuentes de financiacion del estudio y compensaciones previstas para los sujetos participantes e
investigadores, en su caso

e) Formulario de recogida de datos.

f) En caso de que la solicitud no la presente el promotor, esta debera incluir un documento que indique
las tareas delegadas por el promotor a la persona o empresa que actia en su nombre.

g) En su caso, documentacion de la aprobacion del protocolo por el érgano correspondiente, en el caso
de estudio impuesto al titular de autorizacion de comercializacion de un medicamento por la autoridad
nacional competente o la Comision Europea
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Atener en cuenta: synterace

'NEOS HEALTH company

= Solo sera necesario el dictamen favorable de un CEIm acreditado (no tiene por qué participar el centro en el
estudio)

= Los CEIm estableceran mecanismos para evitar que un estudio que no ha sido aprobado se lleve a otro
CEIm

= Para emitir su conformidad/firma de contrato, los centros podran recabar asesoramiento de comités locales
(de viabilidad? De nueva creacion? o estructuras de CEIm actuando en otro rol?) pero no podran emitir
dictamen como CEIm,

= Los EOM no prospectivos solo requieren la aprobacion de un CEIm (no CA)
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En la practica, para los EOM prospectivos:

3
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synter%ct"

a SYNEOS HEALTH company.
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= Dicha intervencion administrativa en las CCAA, mientras sea compatible con el nuevo Real

= Decreto 957/2020, se seguira llevando a cabo de acuerdo con las actuales normativa/instrucciones
autonomicas, incluyendo en su caso los procedimientos para obtener la autorizacion administrativa
y los plazos en ellas vigentes (ver https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-
humano/investigacionclinica_medicamentos/estudiospostautorizacion/). En todo caso, las CCAA
disponen de un afio, hasta el 2 de enero de 2022 para adaptar su normativa propia al nuevo Real
Decreto (Disposicion Final 3* del Real Decreto 957/2020).
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Aprobacion
CCAA
(¢, 3 meses?)

4







Comunicacion durante el estudio al CEIm que aprobd -

synteract

el estudio

= Enmiendas ¢mismos plazos?

= Ampliacion de centros: ¢ notificacion o solicitud de autorizacion?
= REec

= Farmacovigilancia

= Interrupcién estudio

= Informe anual ¢ De seguimiento/situacion a peticion?

= Informe final

= Publicacion resultados
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Procedimientos, plazos y formato de los datos que incluira
el Registro Espanol de estudios clinicos (REec) para la

publicacion de informacion sobre los estudios

observacionales con medicamentos

= No aplica a los EPA obsesrvacionales clasificados por la AEMPS con
anterioridad al 2 de Enero de 2021

= Obligatoria para los EOM de seguimiento prospectivo voluntaria para el
resto de EOM

= La solicitud de inscripcién se llevara a cabo a través de GESTO en los 15
dias posteriores al inicio del estudio

© 2020 Synteract. All rights reserved. 120320_v.4

Se ha de adjuntar copia del dictamen del CEIm
https://gesto.aemps.es/gesto/faces/index.xhtml

https://gesto.aemps.es/gesto/documentos/gesto-quia rapida.pdf

Formulario de datos

Modificar si hay enmiendas

Publicar resultados (positivos 0 negativos)

= Maximo 12 meses después de la finalizacion

= Maximo 30 dias habiles a partir de la publicacion en revistas
cientificas u otros medios

= Maximo 3 meses después de la cancelacion

BRINGING CLINICAL TRIALS TO LIFE™
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synteract

'NEOS HEALTH company

ANEXO:
FORMATO DE LOS DATOS DE ESTUDIOS OBSERV ACIONALES CON MEDICAMENTOS
OUE INCLIUTRA EL RECISTRO ESPASOL DE ESTIDIOS CLINKOS

ENTRADA DE DATOS EN EL FORML LARN) CESTO
AFORMATO DE LOS DATOS,

DATOS QUE SE MUBLICAN EN REEC
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https://gesto.aemps.es/gesto/faces/index.xhtml
https://gesto.aemps.es/gesto/documentos/gesto-guia_rapida.pdf




Instrucciones para la transmision electronica de sospechas de -
reacciones adversas dirigidas a promotores de estudios S
observacionales con medicamentos de uso humano no

titulares de autorizacion de comercializacion

Los promotores de estudios observacionales con medicamentos, no TAC, deben realizar la notificacion
de sospechas de reacciones adversas a traves del formulario https://www.notificaram.es, adaptado
desde el 22 de noviembre de 2017, para:

« profesionales sanitarios no registrados
« profesionales sanitarios registrados
« grupo de investigadores (promotores EOM y no TAC)

siendo esta ultima la via de notificacion habilitada por la AEMPS una vez cerrada la modalidad de
carga online en FEDRA

—>Guia para notificar sospechas de Reacciones Adversas dirigida a promotores de estudios
observacionales con medicamentos de uso Humano, no Titulares de Autorizacidon de Comercializacion
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Bienvenidos Benvinguts Ongietorri Benvidos Benvinguts

Sreauctes samilarios i} \
- Adversas a Medicamentos —

iy ... NOtiflcacion de Sospechas de Reacciones
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Seleccione el tipo de notificacion que desea enviar

Notificacion de Profesional Sanitario

NotificacionWe Profesional Sanitario

> Profesional Sanitario no registrado > Grupo de Investigadores (promotores EOM y no TAC) 2
» Nueva Notificacion > Nueva Notificacion (Usuarios registrados)
> Informacién adicional sobre un caso ya notificado 7

> Registro de Grupos de Investigacion 2

VOLVER
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synteract

Promotor independiente
https://www.notificaram.es/Pages/CCAA.aspx#no-back-button

Bienvenidos Benvinguts Ongietorri Benvidos Benvinguts

- 1
r Notificacion de Sospechas de
. Eﬁimm =% iz Reacciones Adversas a
Medicamentos

En cualquier caso:

15 dias naturales siguientes a la fecha
de recepcion de la sRAM para los
casos graves

{BIENVENIDO AL SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS DE USO 90 dias naturales desde su recepcic')n
HUMANO!
para los casos no graves
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I A‘ : QOverview Research and development Marketing authorisation
Post-authorisation Herbal products

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-
development/pharmacovigilance/eudravigilance EudraVigilance

Advanced therapies Table of contents

« EudraVigilance operational plan
* Release of data

» Analysis of data

= Annual reports

EudraVigilance is the system for managing and analysing information on suspected adverse
T CT R reactions to medicines which have been authorised or being studied in clinical trials in the
IDMP standards) European Economic Area (EEA). The European Medicines Agency (EMA) operates the system
on behalf of the European Union (EU) medicines regulatory network.
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Reduccion drastica burocracia: 1 CEIm valido para
todo el territorio Espanol

Temas pendientes:
AEMPS
¢, Documento de instrucciones/OM? ¢ Archivo 5 afos? ¢ Publicacion Memorando de colaboracion entre CEIm?

¢, Punto de contacto para mediacion en caso de discrepancias entre CEIm y Promotor en cuanto a la
clasificacion del estudio?

CCAA

Pendiente que las CCAA adapten su normativa (¢, plazo?), empezando por adaptar la nomenclatura, y a que
s6lo pueden evaluar factibilidad y pertinencia local para EOMs de seguimiento prospectivo y comercial (su
CEIm no debe aprobar el estudio).

- De momento pueden seguir aplicando su norma/decreto/instruccién/orden/procedimiento/requisitos si
no son incompatible con el RD, con plazos de evaluacion 3 meses

CENTROS

Dudas abiertas sobre los tramites, comités y requisitos que los centros implanten para llevar a cabo un EOM o
un no EOM. Adaptacion modelos de contrato EPAs.
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