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PRESENTACION

La presente guia metodologica integra la resolucion 2378 del 2008 del INVIMA, la
Norma Europea ISO 14155:2011 y la Norma ISO 9001 versién 2015 de manera
unificada, facilitando la implementacion de un sistema de calidad en investigacion
clinica de forma légica, clara y sencilla, cumpliendo con los requisitos éticos y
legales de las buenas practicas clinicas y brindando un enfoque estratégico al centro
de investigacion.

Esta guia fue disenada con el objeto de contribuir con dos propdsito principales a la
investigacion clinica en Colombia, el primero de ellos, es que un numero mayor de IPS en el
pais, contemplen la posibilidad de incursionar en el desarrollo de protocolos de investigacion
clinica teniendo en cuenta la baja taza de centros de investigacion con los que cuenta el Pais’,
2.5 centros de investigacion clinica por cada millon de habitantes frente a los 4 centros por
millén de habitantes para México, 6.2 para Brasil, 50 centros de investigacion con los que
cuenta Alemania y el reino unido o los 120 centros por millos de habitantes que tiene Estados
Unidos. Buscando de manera sencilla y clara explicar el paso a paso de los requisitos que
deben cumplir las IPS que quieran desarrollar protocolos de investigacion, explicando sus
procesos y brindando herramientas basicas para el desarrollo de estos.

El segundo propésito es facilitar a los centros de investigacion que ya existen, la
implementacion de un sistema de gestién basado en la ISO 9001: 2015 y enfocado en los
procesos de investigacion clinica permitiendo incorporar la filosofia de la gestién de la calidad
en las personas involucradas en desarrollar investigacion con medicamentos en seres
humanos y brindarles un enfoque no solo operativo sino ademas estratégico a los centros de
investigacion.

Las exigencias de la industria farmacéutica, los requerimientos éticos y normativos tanto
nacionales como internacionales y la competitividad en la regién por la asignacion de estudios
clinicos, exige que los centros de investigacion mejoren cada vez mas sus procesos tanto en
temas éticos como en temas de calidad que les permita generar confianza en los
patrocinadores de que se obtendran datos confiables y éticos salvaguardando como principio
primordial la seguridad y bienestar de los sujetos participantes.

! Valderrama a, Motti E. Latin america Vs. Other Emerging and Non emerging MArkets in clinical Research: Regulation. Investigators and
Ethics Committees Pharma Outsour web. 2011 disponible en https:// www. Pharmoutsourcing.com/



Los beneficios para los centros de investigacion al implementar la guia metodologica se
veran reflejados en la mejora continua de los procesos de investigacion clinica,
permitiéndoles proporcionar de forma coherente, servicios que satisfagan los requisitos
de los clientes y los legales aplicables, generando centros competitivos, reduciendo
costos, optimizando procesos y aumentando la motivacion de los equipos de trabajo.

Esta herramienta permite a los actores en investigacion clinica (Médicos especialistas y
generales, Bacteridlogos, quimicos farmacéuticos, regentes de farmacia, enfermeras y otros
actores) de las entidades, que desean iniciar o darle continuidad a los estudios de investigacion
clinica, documentarse de manera practica sobre el cumplimiento de los requisitos exigidos en
materia de investigacion clinica.

El documento cuenta con el paso a paso que permite al lector orientarse en la implementacion,
del sistema de calidad y ofrece herramientas y sugerencias que permiten cumplir con este fin.

El contenido de la guia metodoldgica constituye una fuente importante de consulta para
implementar un sistema de gestion de la calidad, de autoevaluacion y verificacion del
cumplimiento de los requisitos de certificacion exigidos por el ente evaluador INVIMA.
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ALTA DIRECCION:2 “Persona o grupo de personas que dirige y controla una
organizacion al mas alto nivel”.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD: 3Todas las acciones planteadas y sistematicas
que se establecen para garantizar que el estudio se esta realizando y que los datos son
generados, documentados registrados y reportados en cumplimiento con la Buena
Practica Clinica (BPC) y las normas que les aplique”.

++ ASIGNACION ALEATORIA: “Es el proceso de asignar los sujetos de un
estudio a los grupos de tratamiento o de control, utilizando el azar para
determinar las asignaturas con el fin de reducir el sesgo”.

ASOCIACION INTERNACIONAL DE TRANSPORTE AEREO (IATA): %“Es la
organizacion mundial de las lineas aéreas regulares”. En Colombia el entrenamiento
especializado en Reglamentacion de mercancias peligrosas lo brinda la entidad Avianca
Services, que incluye identificacion, clasificacion, embalaje, mercado y etiquetado
relacionado con el transporte de material bioldgico, avalado por las buenas practicas de
los laboratorios y con la regulacién ante el INVIMA.

ATENCION DE SALUD: 5“Se define como el conjunto de servicios que se prestan al
usuario en el marco de los procesos propios del aseguramiento, asi como de las
actividades, procedimientos e intervenciones asistenciales en las fases de promocion y
prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion que se prestan a toda la poblacion.”

AUDITORIA: %Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias objetivas y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado
en que se cumplen los criterios de auditoria”.

AUDITORIA PARA EL MEJORAMIENTO DE LA CALIDAD DE LA ATENCION EN
SALUD: "“Los programas de auditoria deberan ser concordantes con la intencionalidad
de los estandares de acreditacion y superiores a los que se determinan como basicos
en el Sistema Unico de Habilitacién. Los procesos de auditoria seran obligatorios para
las Entidades Departamentales, Distritales y Municipales de Salud, las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud y las EAPB. La auditoria para el Mejoramiento de la
Calidad de la Atencion de Salud implica: 1. La realizacion de actividades de evaluacion,
seguimiento y mejoramiento de procesos definidos como prioritarios. 2. La comparacion



entre la calidad observada y la calidad esperada, la cual debe estar previamente
definida mediante guias y normas técnicas, cientificas y administrativas”.

< AUTOEVALUACION DEL CUMPLIMIENTO DE LAS CONDICIONES PARA LA
HABILITACION: &“‘Procesos de autoevaluacion que deben adelatar los Prestadores de
Servicios de Salud de las condiciones exigidas para la habilitacién, con el fin de verificar
su pleno cumplimiento. En caso de identificar deficiencias en el cumplimiento de tales
condiciones, los Prestadores de Servicios de Salud deberan abstenerse de prestar el
servicio hasta tanto realicen los ajustes necesarios para el cumplimiento de los
requisitos. El prestador que declare un servicio, es el responsable del cumplimiento de
todos los estandares aplicables al servicio que inscribe, independientemente de que
para su funcionamiento concurran diferentes organizaciones o personas para aportar
en el cumplimiento de los estandares. Cuando un Prestador de Servicios de Salud se
encuentre en imposibilidad de cumplir con las condiciones para la habilitaciéon, debera
abstenerse de ofrecer o prestar los servicios en los cuales se presente esta situacion”.

X/
L X4

BACTERIOLOGO (A): “Es la persona responsable de la toma, embalaje, envio,
conservacion y procesamiento de muestras requeridas por el protocolo de estudios
clinicos”.

< BIENESTAR (DE LOS SUJETOS DEL ESTUDIO): "“Corresponde a la integridad fisica
y mental de los sujetos que participan en un estudio clinico.

< BUENA PRACTICA CLINICA (BPC): ''“Estandar para el disefio, conduccion,
realizacion, monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de estudios clinicos que
proporciona una garantia de que los datos y los resultados reportados son creibles y
precisos y de que estan protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los
sujetos del estudio”.

< CENTRO DONDE SE REALIZA EL ESTUDIO: '?“Lugar(es) donde se realiza(n)
realmente las actividades relacionadas con el estudio”.

2NTC ISO 9001:2015, sistemas de gestion de la calidad fundamentos y vocabulario.3.1 términos relativos a la persona o personas p 13.

3 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, INVIMA,ABC Buenas practicas clinicas,p22.

4 AVIANCA SERVICES, Mercancias peligrosas sector salud,

5 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, DECRETO NUMERO 1011 DE 2006, Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud, Hoja No 2.

5 NTC ISO 9001:2015, 3.13 Términos relativos a la Auditoria, 3.13.1 Auditoria.

" MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, DECRETO NUMERO 1011 DEL 2006, "Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud, Hoja No 10, Titulo IV, Articulo

8 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, DECRETO NUMERO 1011 DEL 2006, "Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencién de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud, Hoja No 6, Titulo II.

9 INVIMA, Guia para la evaluacién y seguimiento de protocolos de investigacion, codigo ASS-RSA-GU039, version 04, fecha de emision
05/03/2019, p 8 de 11.

O MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL INVIMA, RESOLUCION NUMERO 2378 DEL 2008.Por la cual se adoptan las Buenas Practicas
Clinicas para las instituciones que conducen investigacién con medicamentos en seres humanos, 27 de junio del 2008, Hoja 4 del 93.

" MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, RESOLUCION NUMERO 2378 DEL 2008.Por la cual se adoptan las Buenas Précticas Clinicas
para las instituciones que conducen investigacion con medicamentos en seres humanos, 27 de junio del 2008, Anexo técnico, Capitulo 1 de
93.

2 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, INVIMA, RESOLUCION NUMERO 2378 DE 2008 Por la cual se adoptan las Buenas Practicas
Clinicas para las instituciones que conducen investigacion con medicamentos en seres humanos, 27 de junio del 2008, Hoja 5 del 93.
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< CERTIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE LAS CONDICIONES PARA LA
HABILITACION: '“"Certificacion de Cumplimiento de las Condiciones para la
Habilitacion", en la que informa a dicho Prestador de Servicios de Salud que existe
verificacion de conformidad de las condiciones”.

X/
L X4

CLIENTE: '#“Persona u organizacion que podria recibir o que recibe un producto o un
servicio destinado a esa persona u organizacién o requerida por ella.”

< COMITE DE ETICA INSTITUCIONAL (CEI): '5“Organizacién independiente integrada
por miembros médicos, cientificos y no cientificos cuya responsabilidad es garantizar
la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos involucrados
en un estudio por medio de, entre otras cosas, la revision, aprobacion y revision
constante del proyecto de estudio y enmiendas de la documentacion y el
consentimiento informado de los sujetos del estudio”.

< COMITE DE ETICA INDEPENDIENTE: '6“Organizacién independiente (un consejo de
revision o un comité institucional, regional, nacional o supranacional), integrada por
profesionales médicos/cientificos y miembros no médicos/no cientificos, cuya
responsabilidad es asegurar la proteccion de los derechos, la seguridad y el bienestar
de los seres humanos involucrados en un estudio y proporcionar una garantia publica
de esa proteccion de los derechos a través, entre otros aspectos, de la revision y
aprobacion/opinion favorable del proyecto del estudio, la capacidad de los
investigadores y lo adecuado de las instalaciones, métodos y material que se usaran al
obtener y documentar el consentimiento informado de los sujetos del estudio”.

< CONDICIONES DE CAPACIDAD TECNOLOGICA Y CIENTIFICA: "“Son los
requisitos basicos de estructura y de procesos que deben cumplir los Prestadores de
Servicios de Salud por cada uno de los servicios que prestan y que se consideran
suficientes y necesarios para reducir los principales riesgos que amenazan la vida o la
salud de los usuarios en el marco de la prestacion del servicio de salud”.

CONSENTIMIENTO INFORMADO: '®Proceso mediante el cual un sujeto confirma
voluntariamente su deseo de participar en un estudio en particular, después de haber
sido informado sobre todos los aspectos de éste que sean relevantes y puedan afectar
su decision de participar. El consentimiento informado se documenta por medio del

X/
L X4

3 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, DECRETO NUMERO 1011 DE 2006, Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud, Hoja No 9, articulo 23.

4 NTC ISO 9001:2015, 3.2 Términos relativos a la organizacion, 3.2.4 cliente, p 14

S MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, INVIMA RESOLUCION NUMERO 2378 DE 2008 Por la cual se adoptan las Buenas Practicas
Clinicas para las instituciones que conducen investigacién con medicamentos en seres humanos, 27 de junio del 2008, Hoja 5 del 93.

6 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, INVIMA ABC Buenas Practicas clinicas, p 23.

7 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, DECRETO NUMERO 1011 DE 2006, Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud, Hoja No 2.

8 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL INVIMA RESOLUCION NUMERO 2378 DE 2008 Por la cual se adoptan las Buenas Practicas
Clinicas para las instituciones que conducen investigacion con medicamentos en seres humanos, 27 de junio del 2008, Hoja 5 del 93.



formato de consentimiento informado, que debe ser firmado y fechado por el
participante, dos testigos y el medico investigador”.

< COORDINADOR DE INVESTIGACION: "°“El coordinador de investigacién debe ser un
profesional en el area de la salud, delegado para manejar los aspectos administrativos
del estudio. Debe tener la experiencia e idoneidad en investigacion evaluada y definida
por el comité de ética de investigacion. Puede llevar a cabo varios estudios de acuerdo
con su capacidad técnica y laboral, sin embargo, se debe contemplar el numero de
estudios clinicos y pacientes que tiene a cargo para evitar extralimitar su carga”.

< DOCUMENTOS FUENTES O ESENCIALES: 2“Documentos que individual vy
colectivamente permiten una evaluacion de la conduccién de un estudio y de la calidad
de los datos generales”.

X/
L X4

ENTIDAD FINANCIADORA: 2'“Individuo, compaiiia, institucion u organizacion
responsable de financiar un estudio clinico”.

< ENMIENDA AL PROYECTO: 2*“Descripcion escrita de cambio(s) o aclaracién formal
de un proyecto”.

X/
°e

EQUIPO INVESTIGADOR: >*“Este es el encargado de llevar a cabo el desarrollo del
protocolo de estudio clinico en el centro de investigacion, liderado por el Investigador
principal y conformado por profesionales de la salud de acuerdo con las caracteristicas
de cada estudio”.

< ESPECIMEN BIOLOGICO/MUESTRA: 2*“Tejidos, liquidos o sustancias derivadas del
cuerpo humano con el propdsito de ser analizadas y asi proveer informacién para el
diagndstico, prevencién o tratamiento de cualquier enfermedad o para la evaluacion de
la salud de una persona”.

X/
L X4

ESTRATEGIA: ?>“Plan para lograr un objetivo a largo plazo o global.

K/
°e

ESTUDIO CLINICO: 26“También denominado ensayo clinico. Es cualquier investigacion
que se realice en seres humanos con intencién de descubrir o verificar los efectos
clinicos, farmacolégicos y/o cualquier otro efecto farmacodinamico de productos en
investigacion, cualquier reaccion adversa y/o para estudiar la absorcion, distribucion,

9 INVIMA, Guia para la evaluacion y seguimiento de protocolos de investigacion, Codigo ASS-RSA-GU039, version 4, p 8 de 11.

20 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, INVIMA ABC Buenas Practicas clinicas, p 24.

21 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, RESOLUCION NUMERO 2378 DEL 2008.Por la cual se adoptan las Buenas Practicas
Clinicas para las instituciones que conducen investigacién con medicamentos en seres humanos, 27 de junio del 2008, P. 6 de 93

22 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, INVIMA, RESOLUCION NUMERO 2378 DEL 2008.Por la cual se adoptan las Buenas
Practicas Clinicas para las instituciones que conducen investigacion con medicamentos en seres humanos, 27 de junio del 2008, P. 6 de 93.
2 INVIMA, Guia para la evaluacion y seguimiento de protocolos de investigacion, codigo ASS-RSA-GU039, version 04, fecha de emision
05/03/2019 p 7 del 11.

24 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, INVIMA, ABC Buenas préacticas clinicas, p 24.

%5 NTC ISO 9001:2015 Sistemas de gestion de la calidad, 3.5 Términos relativos al sistema, 3.5.12, p 19.

26 MINISTERIO D.2015 E LA PROTECCION SOCIAL, ABC BUENAS PRACTICAS CLINICAS, P 25
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metabolismo y excrecidén de productos en investigacion, con el objeto de comprobar su
seguridad y/o eficacia”.

FASE | DE LA INVESTIGACION CLINICA: 2“Son estudios de seguridad iniciales de
un nuevo medicamento, usualmente conducido en voluntarios sanos. Se pueden
evaluar diversos rangos de dosis. Se pueden hacer en pacientes con enfermedad
cuando el mecanismo de accion del medicamento o aspectos éticos asi lo requieran
(VIH o cancer). Estudios de farmacocinética son considerados usualmente de fase I”.

FASE Il A DE LA INVESTIGACION CLINICA: 22“Ensayos clinicos (pilotos) para evaluar
eficacia y seguridad en poblacion seleccionada de pacientes con la enfermedad o
condicion a ser tratada, diagnosticada o prevenida. Los objetivos pueden ser: Dosis-
respuesta, tipo de paciente, frecuencia de dosis, o preguntas de seguridad y eficacia”.

FASE Il B DE LA INVESTIGACION CLINICA: 2 Ensayos bien controlados para
evaluar eficacia y seguridad en pacientes que sufren de la condicion o enfermedad. Son
los estudios clinicos que usualmente representan la demostracion mas rigurosa de la
eficacia de un farmaco. Son los llamados estudios pivote”.

FASE Il A DE LA INVESTIGACION CLINICA:% “Ensayos que se realizan después de
que se demostré la eficacia del farmaco, pero antes del sometimiento regulatorio de
autorizacion sanitaria. Estudios en pacientes a donde va dirigido el farmaco. Datos de
eficacia y seguridad mayor numero de pacientes. Estudios controlados y no
controlados, grupos de pacientes con condiciones especiales (p. ej. Insuficiencia renal).
Proveen informaciéon muy importante para la IPP y etiquetado en general’.

FASE Ill B DE LA INVESTIGACION CLINICA: 3'“Estudios clinicos que se realizan
después del sometimiento regulatorio y dossiers relacionados, pero antes de que sea
aprobado y lanzado. Estudios de calidad de vida.

FASE IV CON INTERVENCION: 32Ensayos conducidos posteriores al lanzamiento del
farmaco. Provee datos adicionales de eficacia y seguridad. Diferentes formulaciones,
dosis, duracion de Tratamiento, interacciones con otros, y comparaciones. Grupos
poblacionales (edad, raza, género). Critico para recoger datos de seguridad.

INFORMACION DOCUMENTADA: 3%‘Informacion que una organizacion tiene que
controlar y mantener, y el medio que la contiene”.

2T INVIMA,

ZINVIMA,

2 INVIMA,
30 INVIMA,

Guia para la evaluacion y seguimiento de protocolos de investigacion, Codigo ASS-RSA-GUO039, version 4, p 1 de 11.
Guia para la evaluacion y seguimiento de protocolos de investigacion, Cédigo ASS-RSA-GUO039, version 4, p 1 de 11.
Guia para la evaluacion y seguimiento de protocolos de investigacion, Cédigo ASS-RSA-GUO039, version 4, p 1 de 11.
Guia para la evaluacion y seguimiento de protocolos de investigacion, Codigo ASS-RSA-GUO039, version 4, p 1 de 11.

31 INVIMA, Guia para la evaluacion y seguimiento de protocolos de investigacion, Cédigo ASS-RSA-GUO039, version 4, p 2 de 11

32 INVIMA,

Guia para la evaluacion y seguimiento de protocolos de investigacion, Codigo ASS-RSA-GUO039, version 4, p 2 de 11

33 NTC ISO 9001:2015, Sistemas de gestion de la calidad, fundamentos y vocabulario, 3.8 términos relativo a los datos, la informacion y la
documentacion. 3.8.6 Informacion documentada, p 24.
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INSCRIPCION EN EL REGISTRO ESPECIAL DE PRESTADORES DE SERVICIOS
DE SALUD: 3*Es el procedimiento mediante el cual el Prestador de Servicios de Salud,
luego de efectuar la autoevaluacién y habiendo constatado el cumplimiento de las
condiciones para la habilitacion, radica el formulario de inscripcion de que trata el
articulo 11 del presente decreto y los soportes que para el efecto establezca el
Ministerio de la Proteccion Social, ante la Entidad Departamental o Distrital de Salud
correspondiente, para efectos de su incorporacion en el Registro Especial de
Prestadores de Servicios de Salud. La Entidad Departamental o Distrital de Salud
efectuara el tramite de inscripcion de manera inmediata, previa revision del
diligenciamiento del formulario de inscripcion.

ISO 9001:2015: 3°Norma internacional que especifica los requisitos para un sistema
de gestidn de la calidad cuando una organizacién necesita demostrar su capacidad para
proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos del cliente
y los legales y reglamentarios aplicables y a quienes aspiran a aumentar la satisfaccion
del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema, incluidos los procesos para la
mejora del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos de liento y
los legales reglamentarios aplicables.

ISO 14155: 36Norma internacional que contempla la BPC para el disefio, realizacion,
registro y notificacion de las investigaciones clinicas efectuadas con sujetos humanos
para evaluar la seguridad o las prestaciones de productos sanitarios con fines
reglamentarios.

LABORATORIO CLINICO: 3“Es el lugar donde se realiza la toma, procesamiento y
embalaje de las muestras relacionadas con el estudio”.

MANUAL DEL INVESTIGADOR: 3#“Compilacion de los datos clinicos y no clinicos
sobre los productos de investigacion que es relevante para el estudio de los productos
en investigacion en seres humanos”.

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL: 3%Entidad gubernamental que se
encarga de desarrollara las normas de calidad, expedira la reglamentacion necesaria
para la aplicacion del presente decreto, velara por su permanente actualizacion y por
su aplicacion para el beneficio de los usuarios, prestara asistencia técnica a los

3 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, DECRETO NUMERO 1011 DEL 2006, "Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud, Hoja No 6, Articulo 13.

35 Normas fundamentales sobre la gestion de la calidad quinta edicion pag. 1 ICONTEC 2015

36 1S0 14155 de 2011

37 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, ABC BUENAS PRACTICAS CLINICAS, P 11

38 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL INVIMA, ABC Buenas practicas clinicas, p 26.
39 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, DECRETO NUMERO 1011 DE 2006, Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud, Hoja No 4.
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integrantes del Sistema con el propdsito de orientarlos en el cumplimiento de sus
responsabilidades y emitira concepto en aspectos técnicos cuando lo soliciten las
Entidades Territoriales y los prestadores de servicios de salud siempre que el Ministerio
lo considere pertinente.

X/
L X4

PARTICIPANTE DEL ESTUDIO/SUJETO PARTICIPANTE: “*“Individuo que participa
en un estudio clinico ya sea como receptor del producto(s) en investigacion o como un
sujeto control”.

< PATROCINADOR: #"Individuo, compaiiia, institucién u organizaciéon responsable de
iniciar, administrar/ controlar y/o financiar un estudio clinico. Esta funcién puede ser
desempefiada por una corporacion u agencia externa a la institucibn o por el
investigador o institucion hospitalaria”.

X/
L X4

PATROCINADOR INVESTIGADOR: “**Individuo que inicia y conduce, sélo o junto con
otros, un estudio clinico y bajo cuya direccion inmediata, el producto en investigacion
se administra, o entrega o es utilizado por el sujeto. Las obligaciones de un
patrocinador-investigador incluyen tanto las de un patrocinador como las de un
investigador”.

X/
°e

PLANE DE CUMPLIMIENTO: “**Plan gradual que deben cumplir los Prestadores de
Servicios de Salud referente a los estandares de habilitacion.

X/
°e

PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD: 44“Se consideran como tales, las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, los Profesionales Independientes de
Salud y los Servicios de Transporte Especial de Pacientes. Para los efectos del
presente Decreto se consideran como instituciones prestadoras de servicios de salud a
los grupos de practica profesional que cuentan con infraestructura fisica para prestar
servicios de salud”.

PRODUCTO EN INVESTIGACION/MEDICAMENTO. 4“Forma farmacéutica de un
ingrediente activo o placebo que se esta probando o usando como referencia en un
estudio clinico, incluyendo un producto con una autorizacion de comercializacion
cuando se utiliza o se acondiciona (formulado o empacado) en una manera diferente a

X/
L X4

4 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL INVIMA, RESOLUCION NUMERO 2378 DE 2008 Por la cual se adoptan las Buenas Practicas
Clinicas para las instituciones que conducen investigacién con medicamentos en seres humanos, 27 de junio del 2008, Hoja 7 del 93.
“ MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL INVIMA, RESOLUCION NUMERO 2378 DE 2008 Por la cual se adoptan las Buenas Practicas
Clinicas para las instituciones que conducen investigacion con medicamentos en seres humanos, 27 de junio del 2008, Hoja 7 del 93.
42 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL INVIMA, RESOLUCION NUMERO 2378 DE 2008 Por la cual se adoptan las Buenas Practicas
Clinicas para las instituciones que conducen investigacién con medicamentos en seres humanos, 27 de junio del 2008, Hoja 7 del 93.

4 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, DECRETO NUMERO 1011 DEL 2006, "Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud, Hoja No 9, Articulo 22.

4 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, DECRETO NUMERO 1011 DE 2006, Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud, Hoja No 2.

4 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL INVIMA RESOLUCION NUMERO 2378 DE 2008 Por la cual se adoptan las Buenas Practicas
Clinicas para las instituciones que conducen investigacion con medicamentos en seres humanos, 27 de junio del 2008, Hoja 7 del 93
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la aprobada o cuando se usa para obtener mas informacién sobre un uso previamente
aprobado”.

% PROCESO: “¢“Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactuan,
que utilizan las entradas para proporcionar un resultado previsto”.

X/
L X4

PROYECTO: ““Documento que describe el o los objetivos, disefio, metodologia,
consideraciones estadisticas y organizacion de un estudio. Generalmente, también
proporciona los antecedentes y fundamentos para el estudio, pero éstos podrian ser
proporcionados en otros documentos referenciados en el proyecto. Este término incluye
las enmiendas de este”.

X/
°

REGISTRO: ““Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia
de actividades realizadas.

X/
L X4

REGISTRO ESPECIAL DE PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD: “°“Es la
base de datos de las Entidades Departamentales y Distritales de Salud, en la cual se
efectia el registro de los Prestadores de Servicios de Salud que se encuentren
habilitados y es consolidada por parte del Ministerio de la Proteccién Social”.

X/
°e

REQUISITO: “Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria”.

X/
°e

RESOLUCION 2003 DEL 2014: %'“Por la cual se definen los procedimientos y
condiciones de inscripcién de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacion
de servicios de salud”.

< RESOLUCION NUMERO 2378 DE 2008 (junio 27): 2 Por la cual se adoptan las
Buenas Practicas Clinicas para las instituciones que conducen investigacién con
medicamentos en seres humanos y se obliga a adoptarse oficialmente.

X/
L X4

RESOLUCION 0256 DEL 20016: 53“Por la cual se dictan disposiciones en relacion con
el Sistema de Informacion para la Calidad y se establecen los indicadores para el
monitoreo de la calidad en salud”.

46 NTC ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de la calidad fundamentos y vocabulario, 3.4 términos relatico al proceso, p 16.

4" MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL INVIMA, ABC BUENAS PRACTICAS CLINICAS, p 27.

48 NTC ISO 9001:2015, 3.8 Términos relativos a los datos, la informacion y la documentacién, 3.8.10 Registro.

4 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL DECRETO NUMERO 1011 DEL 2006, "Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud, Hoja No 10, Titulo IV, Articulo

S0 NTC ISO 9001 ISO 9001:2015. 3.6 Términos relativo a los requisitos, 3.6.4 Requisito.

51 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, resolucion 2003 del 2014, Hoja Numero 1.

52 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, INVIMA, RESOLUCION NUMERO 2378 DEL 2008, Ministerio de salud y proteccién social.
(2008).. Extraido el 01 de agosto del 2017 de la pagina web:
https://www.unisabana.edu.co/fileadmin/Archivos_de_usuario/Documentos/Documentos_Investigacion/Docs_Comite_Etica/Decreto2378de20
08_Buenas_practicas_clinicas_unisabana.pdf

SSMINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL. Resolucién 0256 del 05 de febrero del 2016.
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+ RIESGO: %*“Efecto de la incertidumbre”.

% SERVICIO: °5“Es la unidad basica habilitable del Sistema Unico de Habilitacién de
Prestadores, por tanto, es a la cual apuntan los criterios de los estandares de
habilitacidn, a partir de los cuales se establece la autorizacién para el funcionamiento
de cualquier prestador de servicios de salud”.

% SISTEMA DE CALIDAD: °¢“Se define como el grupo de acciones y procesos que tienen
como fin garantizar la calidad de los resultados a lo largo del tiempo, detectar
inmediatamente alteraciones en los resultados por fallas en alguno de los componentes
de los procesos y monitorizar los diferentes factores que pueden alterar la precision de
los resultados”.

X/
L X4

SISTEMA OBLIGATORIO DE GARANTIA DE CALIDAD EN SALUD (SOGCS): “Es
el conjunto de instituciones, normas, requisitos, mecanismos y procesos deliberados y
sistematicos del sector salud para generar, mantener y mejorar la calidad de servicios
de salud del pais.

% SISTEMA UNICO DE HABILITACION: %“Es el conjunto de normas, requisitos y
procedimientos mediante los cuales se establece, registra, verifica y controla el
cumplimiento de las condiciones basicas de capacidad tecnoldgica y cientifica, de
suficiencia patrimonial y financiera y de capacidad técnico administrativa,
indispensables para la entrada y permanencia en el Sistema, los cuales buscan dar
seguridad a los usuarios frente a los potenciales riesgos asociados a la prestacion de
servicios y son de obligatorio cumplimiento por parte de los prestadores de servicios de
salud y las empresas administradoras de planes de beneficios (EAPB).

< SUPERINTENDENCIA NACIONAL DE SALUD: **“Ejercera las funciones de vigilancia,
inspeccion y control dentro del SOGCS y aplicara las sanciones en el ambito de su
competencia”.

54 NTC ISO 9001 ISO 9001:2015. 3.6 Términos relativo a los requisitos, 3.7.9 Riesgo

55 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL INVIMA, CARACTERIZACION REGISTRO ESPECIAL DE PRESTADORES DE SALUD
(REPS) - IPS, p 9.

56 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL INVIMA, RESOLUCION NUMERO 2378 DE 2008 Por la cual se adoptan las Buenas Practicas
Clinicas para las instituciones que conducen investigacién con medicamentos en seres humanos, 27 de junio del 2008, Hoja 8 del 93.

57 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, SISTEMA OBLIGATORIO DE LA GARANTIA DE LA CALIDAD. Parte 5, Titulo 1, Capitulo 1
del Decreto 780 de 2016, Ministerio de la proteccion social.

%8 www.minsalud.gov.co/salud/PServicios/Paginas/Sistema-unicode-habilitacion.aspx
%9 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL DECRETO NUMERO 1011 DE 2006, Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud, Hoja No 4.
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PASOS PARA IMPLEMENTAR UN
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
EN UN CENTRO DE INVESTIGACION
CLINICA EN COLOMBIA

PASO 1 CONFORMACION DEL EQUIPO INVESTIGADOR

El desarrollo de un protocolo de investigacion involucra 3 actores principales: patrocinador,
equipo de investigacién y comité de ética que trabajan de manera conjunta con el fin de
conducir un estudio clinico adherido a los requerimientos del protocolo, del patrocinadory de
la normatividad legal, permitiendo generar resultados de calidad, confiables y que aporten al
motivo de investigacién, siempre bajo la premisa de garantizar los derechos, seguridad y
bienestar de los sujetos participantes.

En esta parte de la guia, nos centraremos en la conformacion del equipo de
investigacion que hara parte del desarrollo de los protocolos clinicos.

EQUIPO DE INVESTIGACION:

El centro de investigacion debe asegurar que cuenta con el -~ f'\

recurso humano, cientifico, financiero y de infraestructura, -~ P

necesarios para la conduccién de los protocolos de o8 1‘ - . "
‘ .

investigacion. Brindando al investigador principal las o Fs
herramientas necesarias para el desarrollo del protocolo \ 4'
con base a los procedimientos establecidos por el centro de 2

investigacion. :

La designacién del equipo de investigacion se basa en la especificidad, el alcance, la
descripcion del cargo, las competencias en cuanto educaciéon, formacién y experiencia,
describiendo sus funciones explicitas para el desarrollo de protocolos de investigacion clinica.
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Asi mismo, el centro de investigacion debe contar con la capacidad instalada y cumplimiento
con la regulacién nacional en investigacion clinica vigente de la resolucion 2378 del 2008.

La cabeza del equipo de investigacion esta constituida por el investigador principal quien es
el responsable de la direccién y conduccién de los estudios clinicos en el centro y el
encargado de asignar las responsabilidades a los demas miembros: subinvestigadores,
coordinador, quimico farmacéutico bacteridlogo. En caso de ser necesario, el equipo de
investigacion podria estar conformado por personal de apoyo asistencial o técnico.
(Enfermeros, auxiliares de enfermeria personal profesional o técnico de imagenes
diagnosticas o segun sea requerido); y de personal de calidad, el equipo de investigacion debe
contar con la certificacion de buenas practicas clinicas actualizada y con vigencia de 3 anos.
La institucion debe contar con un organigrama del personal involucrado en los protocolos de
investigacion y disponer de un listado del personal de la institucién involucrado en el
desarrollo de los protocolos que incluya la firma e iniciales de cada uno de los miembros de
investigacion.

Es importante que el centro conserve para cada uno de ellos la informacidén que se lista en la
figura 1.

Figura 1. Informacioén requerida del equipo de investigaciéon

1. Nombresy Apellidos 2. Nimero de identificacion 3. Profesién y formacién
\ académica Postgrados

4. Ultimo entrenamiento

(certificado)RERT Buenas { 5. Cargo a desempefiar ] profesionales y de
practicas clinicas. postgrado

9. verificacion de titulos 1

7. Tipo y Duracién de Contrato 8. Publicaciones (articulos, 6. Experiencia profesional y en
libros etc). ensayos clinicos.

10. Soportes de verificacion de hojas de vida equipo de investigacion.

Acuerdo de confidencialidad, inscripcion ante el Rethus, declaracion de ausencia de conflicto
de interés, verificacion de titulos profesionales y de postgrado, documento de identidad,
diploma de pregrado, diploma de postgrado, actas de grado de pregrado y postgrado,
certificacion IATA para bacteridlogos.

Fuente: Construccion propia.

+ Investigador Principal: Es la persona encargada en la planeacién, conduccion y
finalizacion del protocolo de investigacion, Ademas, debe liderar al equipo de trabajo,
velando por el cumplimiento de todos los procedimientos establecidos en los
protocolos.
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debe ser “Médico especialista, con experiencia profesional clinica asistencial de 3 afos
y en investigacion clinica de 2 afios”, debe contar con certificacion de buenas practicas
clinicas actualizada con vigencia de 3 afos y con la inscripcidn en el sistema de
informacion definido por el Ministerio de la proteccion social del talento humano Rethus.

% Coordinador (a) de estudios clinicos: Profesional en el area de la salud, con
experiencia en investigacion y con certificacion de buenas practicas clinicas
actualizada con vigencia de 3 anos y con inscripcion en el sistema de informacion
definido por el Ministerio de la proteccién social del talento humano Rethus. En el centro
de investigacién debe existir ®%“un sitio especifico en donde se lleve a cabo la parte
administrativa del estudio de investigacién, la cual debe tener la infraestructura,
espacio, capacidad técnica y recurso humano competente, de acuerdo con el numero,
complejidad y dificultad de los estudios de investigacion que se lleven a cabo en la IPS.
Este sitio debe guardar la privacidad, confidencialidad y seguridad que requiere las
Buenas Practicas Clinicas, por lo tanto, no puede estar compartida con otra area del
Centro de Investigacion”. Asi mismo un sitio de archivo para salvaguardar, garantizar
custodia de los documentos minimos exigidos en la resolucion 2378 del 2008.

% Medico subinvestigador: Medico profesional especialista o general capacitado para

desempenar el cargo como subinvestigador requeridos para el cumplimiento de

normatividad nacional vigente en buenas practicas clinicas y estandares en buenas
practicas clinicas y codigo de ética médico, contar con la inscripcion en el sistema de
informacion definido por el Ministerio de la proteccidn social del talento humano Rethus

y certificacion de buenas practicas clinicas actualizada y con vigencia de 3 afios.

¢ Quimico Farmacéutico: Profesional en quimica farmacéutica, quien es el
responsable del manejo del producto de investigacion, medicamentos e insumos,
desde la recepcion, almacenamiento, contabilidad, dispensacion, devolucion y
destruccion del medicamento. Debe contar con la inscripcion en el sistema de
informacion definido por el Ministerio de la proteccion social del talento humano Rethus
y certificacion de buenas practicas clinicas actualizada y con vigencia de 3 afios.

% Bacteridloga: Profesional en laboratorio clinico, que cuente con certificacion de
buenas practicas clinicas actualizada y con vigencia de 3 afos, certificacion IATA
(Asociacion internacional de transporte aéreo) (AVIANCA) y con la inscripcion en el
sistema de informacién definido por el Ministerio de la proteccion social del talento
humano Rethus; Ademas tener experiencia en procedimientos en tomas de muestras,
procesamiento de muestras, embalaje y envié de muestras.

%0 INVIMA, Guia para la evaluacién y seguimiento de protocolos de investigacion, cédigo ASS-RSA-GU039, version 04,
fecha de emision 05/03/2019, p 10 de 11.
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PASO 2. HABILITACION COMO IPS

Para los pacientes y sujetos de investigacion clinica, es muy importante que la atencién de
salud prestada en los consultorios, clinicas y hospitales se realice de manera segura,
brindando los servicios que requieren. (social M. d., 2019), dentro de los objetivos de las
instituciones que brindan servicios en salud se encuentran: garantizar el acceso y la calidad
de los servicios, optimizar el uso de los recursos, promover el enfoque de atencion centrada
en el usuario y lograr la sostenibilidad financiera.

i ==

61“El Ministerio de la Proteccion Social dentro del sistema obligatorio de garantia de calidad
en salud (SOGCS) establece el sistema unico de habilitacién (SUH), que debe cumplir toda
IPS en Colombia que preste servicios de salud para dar cumplimiento a los criterios,
estandares, condiciones basicas e inscripcion como prestador y habilitacion de servicios de
salud, definidos en la resolucién3100 del 2019” y “la resolucion 3100 del 25 de Noviembre del
20197, por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripciones de los
prestadores y de habilitacion y se adopta el manual de inscripcién de prestadores y habilitaciéon
de servicios de salud.

Con esta resolucién, desde las IPS hasta los pacientes o sujetos participantes sabran que
requisitos debe tener cada servicio para poder funcionar en condiciones, que permitan una
atencion segura, buscando controlar el riesgo asociado a la prestacion de servicios de salud
y a las condiciones en que estos ofrecen.

Por ello, las Instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS), deben cumplir con las
condiciones estipuladas en la resolucion 3100 del 2019 para su entrada y permanencia en el
sistema obligatorio de garantia de calidad en salud (SOGCS), esta norma determina las
condiciones de inscripcion de los prestadores de servicios de salud, fijar criterios y condiciones
basicas que deben cumplir los prestadores de servicios de salud y asi mismo los
procedimientos necesarios para llevarlo a cabo.

Las instituciones prestadoras de servicios de salud deben ajustarse a cumplir con los criterios
definidos en la resolucion cumpliendo con las siguientes condiciones y requisitos de manera
obligatoria que son de tres tipos:
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Capacidad técnico — administrativa, este estandar se relaciona a los parametros de tipo
administrativo tales como la existencia y representacion legal, contar con un sistema contable
y estados financieros.

Suficiencia patrimonial y financiera: las instituciones prestadoras de servicios de salud
deben demostrar liquidez y cumplimiento de sus obligaciones garantizando que cuenta con
las condiciones minimas que asegure que los servicios ofrecidos no tengan inconvenientes
de orden financiero o patrimonial.

Capacidad tecnoldgica y cientifica: Esta condicion hace referencia al cumplimiento de los
estandares definidos en la resolucién 3100 del 2019 que son fundamentales para proteger y
dar seguridad a los usuarios o sujetos de investigacion clinica. Los estandares aplicables son
siete (7): Talento humano, Infraestructura, Dotacion, Medicamentos, dispositivos médicos e
insumos, Procesos Prioritarios, Historia Clinica y Registros e Interdependencia de servicios.

De modo que, para desarrollar proceso de investigacion clinica en el pais, las instituciones
prestadoras de servicios de salud (IPS) deben contar con el certificado del Sistema Unico de
Habilitacion que se otorga por un periodo de 4 afos inicialmente, previa a una autoevaluacion
que debe hacerse cada ano e inscripcion al registro especial de prestadores de servicios de
salud - REPS y hacer una actualizacién del portafolio de servicios de salud. El plan de visitas
de verificacion es la herramienta fundamental a cargo de las Direcciones Departamentales y
Distritales de Salud para controlar el cumplimiento de las condiciones de habilitacién (social
M. d., ABC Minsalud, 2014).

Las instituciones que deseen Habilitarse deben cumplir y aplicar la circular 012 del 2016
sistema de informacion de la calidad y PAMEC.

El segundo componente de cumplimiento es el sistema de informacion para la calidad, que
agrupan, los indicadores de efectividad, seguridad, gestion del riesgo y experiencia de la
atencion. El sistema de informacién para la calidad definido en la resolucion 0256 del 2016
establece, los indicadores para el monitoreo de la calidad en salud y el sistema de informacion
para la calidad, adoptando los indicadores para el monitoreo de la calidad en salud en los
anexos técnicos No 1 (social M. d., Por la cual se dictan disposiciones en relacion con el
sistema de informacion para la calidad y se establecen los indicadores para el monitoreo de
la calidad en salud, 2016) que contiene la ficha de los indicadores establecidos para las
entidades obligadas a reportar, y en el anexo técnico 2,3 de esta resolucion, las IPS deberan
reportar la informacién a través de la Plataforma de Intercambio de Informacion (PISIS) del
Sistema Integral de Informacién de la Proteccion Social — SISPRO de este Ministerio (social
M. d., Por la cual se dictan disposiciones en relacion con el Sistema de Informacion para,
2016).

61 MINSITERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, DECRETO 780 DEL 2016 por el cual se expide el decreto tnico reglamentario
del sector salud y proteccion social, componentes del sistema obligatorio de la garantia de la calidad.
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62“|_as entidades obligadas a reportar deben enviar al ministerio de salud y proteccion social,
los archivos planos con la informacion para el monitoreo de la calidad en salud en la cual se
define 4 temas”.

1. Estructura y especificacion de los archivos
Caracteristicas de los archivos planos

Plataforma para envié de los archivos

QOSSR

Periodo de reporte y plazo

El envié del reporte del sistema de informacioén para la calidad es semestral, dentro de los 30
dias calendario siguientes al vencimiento del respectivo semestre: comprendidos entre enero
a junio, hasta el 31 de julio; y de julio a diciembre, hasta 31 de enero del siguiente ano y es
de cumplimiento obligatorio.

El tercer componente de cumplimiento es el programa de auditoria para el mejoramiento de
la calidad PAMEC. La auditoria del sistema de calidad en salud esta centrada en el usuario,
sus acciones deben ser concordantes con los estdandares de acreditacién. La institucion
prestadora de servicio de salud debe centrarse en la identificacién de problemas de calidad y
en la informacién de los procesos administrativos y/o de apoyo que afecten directa o
indirectamente con el usuario; la comparacién %*“entre la calidad observada y la calidad
esperada, debe estar previamente definida mediante guias y normas técnicas, cientificas y
administrativas”. Los procesos de auditorias son obligatorios para las instituciones de salud,
adoptando indicadores, criterios y estandares que les proporcione los parametros de calidad
esperada en los procesos definidos. Finalmente, la calidad esperada se logra adelantando las
acciones preventivas, de seguimiento y coyunturales consistente en la evaluacion continua y
sistematica. Ver documentos técnicos para los prestadores de servicios de salud en el
siguiente link 64www.minsalud.gov.co/salud/PServicios/Paginas/auditoria-parael-
mejoramiento-dela-calidad.aspx’. el cual contiene las Pautas de auditoria para el
mejoramiento de la calidad de la atencion en salud, la lista de chequeo de programa de
auditoria para el mejoramiento continuo de la calidad (PAMEC), y la herramienta Guias
basicas para auditoria en el mejoramiento de la calidad.

62 RESOLUCION NUMERO 0256 DEL 2016, anexo técnico No 2 reporte de informacién para el monitoreo de la calidad en
salud prestadores de servicio de salud hoja No 12.

53 DECRETO NUMERO 1011 DEL 2006, Ministerio de la proteccidn social, articulo 32 auditoria para el mejoramiento de la
calidad en atencién en salud, Hoja No 10.

64  MINSITERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, Auditoria para el mejoramiento de la calidad Link
www.minsalud.gov.co/salud/PServicios/Paginas/auditoria-parael-mejoramiento-dela-calidad.aspx. Recuperado el dia 02
de marzo del 2019.
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PASO 3. CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS CLINICAS

Inicialmente, la institucién
prestadora de servicio de salud
ya habilitada y verificada por la
Direccion  Departamental vy
Distritales de  Salud  del
departamento respectivo inicia
una autoevaluacion de
cumplimiento del anexo técnico
de la resolucién 2378 del 2008,
donde se definen los requisitos
que deben cumplir cada uno de

los actores involucrados en el estudio clinico. A continuacion, en el cuadro 1 se relacionan
los %%“capitulos y tablas donde se describen estos requisitos”.

La especificaciéon de los requisitos establecidos en la resolucion 2378:2008 pueden ser
encontrados en el siguiente enlace:

https://www.invima.qov.co/documents/20143/453029/Resoluci%C3%B3n+2378+de+2008.pdf/8d07d161-
bda3-9e3a-c7ab-4a921ed1c004

Cuadro 1. Requisitos que deben cumplir las instituciones que adelantan investigaciéon
Clinica en seres humanos.

CAPITULOS

PAGINA EN LA

RESOLUCION
Capitulo Il, tabla 1 10
Capitulo Il, tabla 2 11
Capitulo Il, tabla 3 13
Capitulo 11, tabla 4 19
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CAPITULOS PAGINA EN LA
RESOLUCION

5 MINISTERIO DELA PROTECCION SOCIAL, INVIMA, ABC Buenas practicas clinicas, P 15y 16.
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RESOLUCION
'Funciones del pafrocinador " Capitulo Il, tabla 19 37
"Relaciones con Ia entidad financiadora " Capitulo Il, tabla 20 39
-20

CAPITULOS PAGINA EN LA

RESOLUCION
\Sistemade Calidad . CapiuolViaba5 &2
' Programa de auditoria interna | Capitulo IV tabla 6 84
'Equipos Materiales y Reactivos | Capitulo IV tabla 8 90

Fuente: construccion propia.

Aunado a esto, la institucion prestadora de servicios de salud debe disponer de la siguiente
informacion.

X3

A

Certificado de camara de comercio.

Certificado de cumplimiento de las condiciones de habilitacion correspondiente a la
direccion donde se va a operar los protocolos de investigacién clinica.

Formulario de novedades de los servicios habilitados.

Mapa de procesos

Organigrama

X3

%

X3

%

X3

%

X3

¢
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+ Una presentacion de la IPS.

El representante legal de la IPS habilitada debe solicitar la visita dirigiendo una comunicacion
escrita a la Subdireccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del INVIMA en la Carrera
68D 17-11 de la ciudad de Bogota, mediante oficio anexando la siguiente documentacién:

®6“Recibo de pago de la tarifa por certificacion.

% Certificado del Sistema Unico de Habilitacién especificando los servicios en los que va
a realizar investigacion.

+ Formato de autoevaluacién de cumplimiento de requisitos, basado en el anexo técnico
de la Resolucién 2378 de 2008.

+ Listado de los protocolos que adelantan actualmente o han terminado en los ultimos

doce (12) meses.

Nombre del patrocinador o patrocinadores con los que ha desarrollado estas actividades,

Datos de contacto de las directivas de la institucion, de los investigadores principales,

del presidente del comité de ética en investigacion y del representante del laboratorio

clinico.

R/ R/
L XA X4

Es importante que el centro de investigacion establezca las especialidades en que desea
desarrollar protocolos clinicos, ya que estas deben aparecer en el certificado de verificacion de
habilitacién emitido por las entidades departamentales y distritales de salud del departamento
que corresponda. En el caso que deseen incluir una nueva especialidad deberan notificar la
novedad a la respectiva entidad territorial del departamento y asi mismo ante el INVIMA.

El centro de investigacion designa un delegado por el representante legal ante los auditores del
INVIMA, asi mismo, el delegado por el representante legal de la institucidon coordina la visita,
contacta las personas participantes de la organizacién y alista toda la informacion pertinente
para el desarrollo de la auditoria de certificacion.

Los centros de investigacion que quieran desarrollar estudios clinicos en el pais deben tener
en cuenta, que el INVIMA, informara con un maximo de 10 dias de anticipacion la realizacion
de la visita de evaluacion para certificacion en buenas practicas clinicas.

ElI INVIMA inicia la visita de evaluacion al centro de investigacion teniendo en cuenta tres fases
de verificacion:

« Fase |. Se realiza una reunion de apertura, revision y registro de proyectos de
investigacion de los ultimos 12 meses y selecciona de manera aleatoria “10 % de los
proyectos o al menos 2 proyectos”.

+« Fase Il. Evaluacion en detalle de cumplimiento de los requisitos exigidos en la resolucién

2378 del 2008 al servicio de Laboratorio clinico, evaluaciéon al comité de ética de

investigacion, Patrocinador y evaluacioén a los investigadores del centro de investigacion.

Fase Ill. El grupo evaluador del INVIMA emite un acta de visita que documenta los

hallazgos de la evaluacién. Este documento determina el concepto de cumplimiento de

X/
L X4

5 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, INVIMA, ABC Buenas practicas clinicas, p 19
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requisitos y otorga el certificado en Buenas Practicas clinicas para el centro de
investigacion evaluado.

El certificado en buenas practicas clinicas tiene una %“vigencia de cinco afios para las
instituciones prestadoras de servicios de salud que adelanten o deseen iniciar investigaciones
con medicamentos en seres humanos, autorizandolos legalmente para tal fin”.

Es importante conocer que el certificado en Buenas practicas clinicas autoriza todo un proceso
de investigacién clinica, que comprende el disefio, conduccion, realizacién, monitoreo,
auditoria, registro, analisis, y reporte de estudios clinicos; y los demas actores como el
patrocinador, comité de ética y laboratorio clinico el INVIMA verifica cumplimiento de los
requisitos exigidos por la resolucion 2378 del 2008.

En conclusion, los sujetos participantes en investigacion clinica en los protocolos de
investigacion podran recibir los servicios requeridas para la atencién en salud con calidad,
reduccion de riesgos, protegiendo por la seguridad y bienestar de los individuos que participan
en un estudio clinico.

57 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, INVIMA, ABC Buenas Practicas Clinicas p 13.
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PASO 4. DIMENSION: DEFINICION DEL CONTEXTO PARA UN CENTRO
DE INVESTIGACION CLINICA

A partir de este paso y hasta el paso 10 se describen los requisitos unificados que permitiran
entender y establecer un sistema de gestion de la calidad para los centros de investigacion
clinica desde un enfoque estratégico de los centros como organizacion sin olvidar la parte
operativa de los procesos.

CONTEXTO DEL CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA

El conocimiento del contexto del centro de investigacion es el pilar fundamental para la toma
de decisiones que permitira el establecimiento de la estrategia de la institucion. El analisis
profundo de las cuestiones internas y externas y de las partes interesadas y sus requisitos
podria llegar a marcar el éxito del sistema de gestion.

Requisito No 1: El centro de investigacion debe determinar cuales son las cuestiones
internas y externas que influyen en su capacidad de obtener resultados previstos referentes
al sistema de gestion de la calidad y a su direccionamiento estratégico manteniendo un
enfoque ético. (el centro debe determinar cuales son sus fortalezas y debilidades, riesgos
y oportunidades que influyen en la consecuciéon de sus objetivos, para ello deben tener en
cuenta el entorno normativo en investigacion clinica, el conocimiento de otros centros de
investigacion en el area, cuantos, y cuales estudios estan llegando al pais, con qué
ventajas cuenta el centro que le permitan ser atractivos para la asignacion de nuevos
estudios y cual es la capacidad del centro para el reclutamiento de los pacientes, entre
otros aspectos a determinar).

Requisito No 2: El centro de investigacion debe sequir y revisar la informacion obtenida
de la determinacion de las cuestiones internas y externas que surjan del entorno legal,
tecnolégico, competitivo, del mercado, cultural, social y econémico, con el fin de obtener
informacion que facilite la toma de decisiones y determinar qué acciones son necesarias
para lograr los resultados previstos.

Segun en la ISO 9001:2015 %“la organizacion debe determinar las cuestiones externas e
internas que son pertinentes para su propoésito y su direccion estratégica, y que afectan a su
capacidad para lograr los resultados previstos de su sistema de gestion de la calidad”, para
ello, es pertinente que el centro de investigacion clinica, considere una herramienta para
favorecer la toma de decisiones estratégicas, evaluar las condiciones actuales de la

8 NTC ISO 9001:2015 Sistema de gestion de la calidad, 3.2 términos relativos a la organizacion,3.2 contexto de la organizacién, p 14.
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organizacion y el analisis del contexto interno y externo en el que se desarrolla como es la
DAFO, (Debilidades, Amenazas, fortalezas y oportunidades), Segun Labra Salgado
6%considera que para el éxito de un negocio debe empezarse con tener una base fuerte y con
manejo de los mejores elementos de la organizacion.

Mediante el analisis DAFO o analisis SWOT por sus siglas en inglés (Strenghts, Weaknesses,
Opportunities, Threats) se pueden conocer y evaluar las condiciones reales en las que opera
la organizacion con el fin de implementar estrategias que sean benéficas para la misma”.

- ol Dentro de este marco, la institucion define sus
[ﬁl @H puntos fuertes con respecto a la competencia,
l = & revisando que ofrece los competidores, como

ﬁ" Si__:\-t- afecta el marco legal nacional en habilitacién y
buenas practicas clinicas para el analisis del

contexto, mediante esta herramienta, contempla

x T el analisis de factores internos de la organizacion

ans
awr

como las fortalezas y debilidades en contraste
con la situacion externa a ella como lo son las
oportunidades y amenazas; estas variables se

dispondran dentro de una matriz, para poder analizar el nivel de interaccion que tienen entre
cada una de ellas, y asi proponer estrategias, que minimicen las amenazas y potencialicen las
oportunidades, aprovechando las fortalezas identificadas en la organizacion que logra disminuir
las debilidades. Véase un ejemplo en el cuadro 2:

Cuadro 2: Ejemplo DAFO para un centro de investigacion.

TN S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S

| FACTORES INTERNOS |
l l

_——————————————————T———————————————————

i Lista de Debilidades I Lista de Fortalezas I

[ e e e e e e e e e e g e s R e e e e e s e s e e e e s |

e Alta rotacion del personal I e Caracteristicas fisicas en cuanto |
Personal resistente al cambio infraestructura, espacios amplios, |

|

| o |

| e Pobres Herramientas informaticas. | atencién VIP a usuarios o sujetos de |
l e Recursos financieros limitados. | investigacion clinica. |
: e Deficiente capacitacién en buenas l e Personal altamente calificado en :

b — — Précticas clinicas o en el protocolo_ ; ___ Investigacionclinica. _ ¢
i FACTORES EXTERNOS I
| Lista de Amenazas | Lista de Oportunidades |
L e ]
| e Se cre6 un nuevo centro de l e Alianzas estratégicas con otras |
l investigacion en la misma zona. l instituciones de salud. l
I e Lenta aprobacion de los ensayos I e Incremento significativo en el precio I
: clinicos por los comités de ética. : del délar. :
I e Demoras en la aprobacion de I I
L protocolos porparte del INVIMA _ _ 3 _ e [

Fuente: construccién propia.

8 LABRA SALGADO, Omar Salim; RIVERA, Gibrany REYES GARCIA, Juan Ignacio.Analisis FODA sobre el uso de la Inteligencia
Competitiva en pequefias empresas de la industria del vestido. Vis. futuro [online]. 2017, vol.21, n.1 [citado 2019-05-25]. Disponible en:
<http://www.scielo.org.ar/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1668-87082017000100003&Ing=es&nrm=iso>. ISSN 1668-8708.
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El resultado del cruce de las cuatro variables genera un plan de accién, segun Gomez Martinez
%“un conjunto de decisiones orientadas a utilizar nuestras fortalezas como apoyo a la
estrategia, reducir las debilidades encontradas o su impacto en la operativa, evitar las
amenazas o reducir la probabilidad de que nos afecten, y aprovechar las oportunidades que
nos ofrece cada situacion”.

existen otras herramientas de analisis del contexto externo como analisis PESTAL, que
organiza los aspectos mas relevantes del entorno, y la forma en que pueden afectar la viabilidad
futura, reconociendo cinco grandes factores, como son, en lo politico, Econdmico, Social,
Tecnoldgico y Ambiental, elementos determinantes, para la formulacion de estrategias a seguir,
y que es necesario tener en cuenta cuando se planea un nuevo negocio o un proyecto. Segun
Serna propone que "'“tales factores incluyen tanto oportunidades como amenazas y tienen que
ser considerados en el proceso de planeacion y gestion empresarial, habilitando asi a la
empresa a reaccionar oportunamente ante los factores externos”.

Es asi, como otra herramienta nos ayuda a realizar analisis del entorno externo como es el
modelo de diamante de Porter, este sugiere que existen razones propias de cada pais o0 nacion
para explicar por qué unos son mas competitivos que otros y por qué algunas industrias dentro
de cada pais son mas competitivas que otras, (Compradores, sustitutos, proveedores,
competencia potencial y sustitutos

Es importante realizar seguimiento de las cuestiones internas y externas de manera anual, por
parte de la alta gerencia de la organizacion, porque permite buscar y analizar de manera
sistematica, todas las variables que intervienen en el negocio de la investigacion clinica, con el
fin de tener informacion al momento de tomar decisiones o analizar la posicion actual y las
expectativas a futuro de la organizacion.

Estas herramientas le permitirdn al centro de investigacién conocer su posicion frente a la
competencia y como el entorno puede afectarlo de manera positiva o negativa. Este
conocimiento le permitira al centro planear su estrategia al permitirle conocer sus debilidades y
como combatirlas, por ejemplo, porque no recibe tantos estudios clinicos como quisiera, y que
hacer para ser atractivos para la industria farmacéutica o porque no se puede cumplir con las
metas de reclutamiento. Conocer estos aspectos permitiran que el centro se enfoque en sus
fallas a nivel del sistema y potencie sus aspectos positivos.

0 GOMEZ MARTINEZ, José Antonio, Guia para la aplicacion de ISO 9001:2015, p 43.

! Serna, Humberto (2001). Planeacion y Gestion Estratégica. Cuarta edicion. Bogota. Colombia. Ram Editores. C.A. LTDA
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COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS

EN UN CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA

La determinacion de los actores con los que interactua el centro de investigacion en su dia a
dia es el primer paso para reconocer las partes interesadas y por ende sus necesidades y
expectativas; a continuacién, explicamos como identificarlas y como determinar sus
necesidades y expectativas a través de los siguientes requisitos.

Requisito No 1: El centro de investigacion debe determinar las partes interesadas que
son pertinentes al sistema de gestion y que intervienen directa e indirectamente en la
realizacion de los protocolos de investigacion.

Requisito 2: El centro de investigacion debe determinar cuales son los requisitos de
cada una de las partes interesadas, buscando que los servicios prestados satisfagan y
cumplan los requisitos de los sujetos participantes, el patrocinador, el comité de ética,

los normativos y legales y los requisitos de las demas partes interesadas identificadas.

Requisito 3: El centro de investigacion debe realizar el seguimiento y revision de las
partes interesadas que intervienen en el desarrollo de los protocolos de investigacion al
igual que sus requisitos. Sobre todo, aquellos que buscan evitar que la seguridad y
bienestar de los participantes se vea afectada.

Para un centro de investigacion clinica, es importante determinar los requisitos de las partes
interesadas. Parte interesada, se define como "?“Persona u organizacion que puede afectar,
verse afectada, o percibirse afectada por una decision u otra”. Las partes interesadas también
se define como los Stakeholders como 7®"Grupos e individuos que pueden afectar, o son
afectados por, el logro de una misién de la organizacion”. En el sistema de gestion de la calidad,
es importante, que las organizaciones, determinen o establezcan sus partes interesadas y sus
requisitos que tendran impacto en la capacidad para proporcionar productos y servicios que
satisfagan al cliente. Por ello es necesario conocer el contexto interno y externo de la
organizacion, asi mismo, identificar las necesidades y expectativas de las partes interesadas,
conocer la metodologia para generar la informacion documentada y apoyar la operacion de los
procesos definidos en el centro de investigacién. En el cuadro 3 se describen las partes
interesadas de un centro de investigacion y en el cuadro 4 los requisitos de las partes
interesadas.

2 NTC ISO 9001:2015, 3.2 términos relativos a la organizacién,3.2.3 parte interesada.
73 STRATEGIC MANAGEMENT, freeman Edwards, A Stakeholders approach university of Minnesota, Crambridge University
press, p 52.
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Cuadro 3: partes interesadas de un centro de investigacion.

PARTES INTERESADAS DE UN CENTRO DE INVESTIGACION

Patrocinadores /CROs. Sujetos participantes Terceros contratados que
Entidades regulatorias: INVIMA, Comunidades de pacientes prestan servicios al

FDA, EMA centro: Laboratorio
Secretaria de Salud Trabajadores del centro de clinico, centro de
departamental investigacion imagenes diagnosticas,
Comité de ética Otros centros de investigacion  central de mezclas, etc.
Transportadores de muestras o proveedores

medicamentos

Fuente: construccién propia

cuadro 4: Ejemplo de partes interesadas en un centro de investigacion

Adherencia a los
protocolos de

Obtencion de datos
veridicos, confiables

Manual de procedimientos
operativos con indicaciones

nacionales e
internacionales.

Manual de procedimientos

Auditorias internas.

seguridad de los
participantes, firma de
acogimiento de buenas
practicas clinicas etc.

Auditoria interna,

Auditor
interno

investigacion. para cada proceso Requisitos del contrato
involucrado en integral Patrocinador
investigacion. Seguimiento
de protocolos de cada Monitorias
estudio.
Investigacion Patrocinador | | | Cumplimiento en las | | (Analisis del contexto interno
clinica metas de del centro: origen de los Indicadores de investigador
reclutamiento. pacientes, bases de datos y reclutamiento
patologias que maneja.
Adherencia a las buenas
Conduccion ética de practicas clinicas y Revision de desviaciones
los estudios. declaraciones de acogencia que afecten los eqUipO de
a las regulaciones éticas derechos, bienestar y investigacion

auditor equipo

y trazables operativos calibracion y de
mantenimiento de investigacion
equipos
Manual de
procedimientos
Respeto por sus Firma de consentimiento operativos
derechos, trato ético,| | informado a todos los
Sujetos prestacion de participantes que ingresan a Revision de Investigador
participantes servicios de salud un estudio de investigacion. consentimientos principal y
acorde a lo Explicacion de sus derechos informados. Notas de secundarios.
establecido por el y responsabilidades. consentimiento
protocolo Mantenerlos informados. informado.

Respetar su privacidad

Entrenamientos a
pacientes
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Fuente: Construccién propia.
La identificacion de grupos de interés o partes interesadas se priorizan por responsabilidad,

cercania, dependencia, influencia, representacion. 7#“‘una manera de encarar la cuestion de la
alineacion estratégica consiste en identificar las partes interesadas que, potencialmente,
tendran el mayor impacto en el logro de sus objetivos estratégicos y aquéllos que se veran mas
afectados positiva 0 negativamente por las operaciones de la compania”.

DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD EN UN
CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA

A continuacion, se describen los requisitos que los centros de investigacion deben tener en
cuanta al momento de establecer su alcance.

Requisito 1: El centro de Investigacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del
sistema de gestion teniendo en cuenta las cuestiones internas y externas, los requisitos
de las partes interesadas pertinentes (requisitos de la entidad regulatoria, participantes,
patrocinadores /CROs Comité de ética proveedores externos etc.) y los servicios que
ofrece (conduccion de protocolos de investigacion clinica, Servicios de comité de ética,
laboratorio clinico etc.) al momento de establecer su alcance.

Requisito 2: El centro de investigacion debe asegurarse de mantener el alcance del
sistema de gestion como informacién documentada y disponible.

El centro de investigacién debe determinar los limites y la aplicabilidad del sistema de gestion
de la calidad para establecer su alcance.

La determinacién del alcance tiene que ver con la actividad econoémica, tipos de actividades y
servicios cubiertos de la organizacion, los procesos, ubicaciones fisicas, y conocer en qué
contexto se encuentra de acuerdo con el analisis interno y externo identificando los requisitos
de las partes interesadas y las exclusiones, es importante tener en cuenta que las actividades
subcontratadas por ejemplo laboratorio clinico no se pueden excluir del alcance.

74 ICONTEC, Contexto en el SGC, Unidades de aprendizaje, Comprension de la organizacién y su contexto y su importancia para el

SGC, 11PC01-V1 p 48
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En la figura 2, se presenta un ejemplo de redaccion del alcance para un sistema de gestion de
un centro de investigacién X:

Figura 2: Ejemplo de un alcance para un centro de investigacion.

ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DEL CENTRO DE INVESTIGACION X

El centro de investigacion X con sede en Manizales, se dedica a la conduccién de protocolos
de investigacion clinica en las areas de cardiologia, endocrinologia, vacunas, oncologia y
reumatologia, brindando ademas los servicios de toma de muestra procesamiento y
embalaje de muestras bioldgicas, imagenes diagnosticas, comité de ética y central de
mezclas a los centros de investigacién del area metropolitana y ciudades aledafias que lo
requieran, siempre bajo las consideraciones éticas en investigacion, las directrices
regulatorias nacionales e internacionales y el cumplimiento de las buenas practicas

clinicas. 7

Fuente: construccion propia.

El alcance debe mantenerse como informacién documentada y al alcance del personal que
participa en los estudios clinicos. Es importante que el alcance del sistema de gestion puede
abarcar la totalidad de las actividades prestadas por el centro o las que consideren necesarias
para la prestacion del servicio ofertado.

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DE UN CENTRO DE INVESTIGACION Y SUS PROCESOS.

A continuacion, se describen los requisitos que aportan a la determinacion del sistema
de gestién de la calidad de un centro de investigacion y sus procesos.

Requisito 1: El centro de investigacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar
continuamente un sistema de gestion de la calidad.
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Requisito 2: El centro de investigacion debe determina los procesos necesarios para el
sistema de gestion de la calidad identificando sus entradas y salidas esperadas de estos
procesos (ejem: proceso de factibilidad: entrada: cuestionario de factibilidad, Salida: el

cuestionario diligenciado con respuesta positiva o negativa.)

Requisito 3: El centro de investigacion debe establecer la secuencialidad de los procesos
que intervienen en el desarrollo de los protocolos de investigacion y como estos
interaccionan entre si. (ejem: factibilidad, aceptacion del protocolo, proceso regulatorio,
desarrollo del protocolo de investigacion fin del protocolo).

Requisito 4: El centro debe determinar los recursos que requiere para el desarrollo de
los protocolos de investigacion y asegurarse que estén disponibles. En algunos casos el
patrocinador se encarga de suministrar los recursos de los que carezca el centro para la
realizacion del estudio (neveras, centrifugas equipos de medicion etc.).

Requisito 5: El centro debe asignar las responsabilidades y autoridades pertinentes a
cada una de personas que interviene en el proceso de desarrollo de un protocolo de
investigacion, (recepcion de factibilidades evaluacion ética y juridica, facturacion etc.) una
vez inicia el protocolo el investigador debera asignar las responsabilidades a cada
miembro del equipo de investigacion consignada en el log de responsabilidades de cada

estudio.

Requisito 6: El centro de investigacion debe abordar los riesgos y las oportunidades que
pueden afectar la consecucion de los objetivos propuestos.

Requisito 7: El centro de investigaciones debe evaluar los procesos que intervienen en
el desarrollo de los protocolos de investigacion e implementar algun cambio si no se estan
logrando los objetivos previstos (eje: incumplimiento en la taza de reclutamiento. Aumento
de las desviaciones, perdida de la adherencia de los protocolos efc.)
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Requisito 8: El centro de investigacion debe velar por la mejora de los procesos y en
general por el sistema de gestion de la calidad.

Requisito 9: El centro debe mantener informacién documentada para poyar la operacion
de sus procesos. (Manual de procedimientos operativos, protocolos de investigacion,
manuales del investigador, indicadores, reuniones etc.)

Requisito 10: El centro debe conservar todo documento fuente que permita verificar la
obtencién de los datos y su confiabilidad (historia clinica, formatos de recoleccién de
datos, lectura de equipos, resultados de laboratorio, registros de temperatura, etc.)

El centro de investigacion debe tener claro y establecer los procesos necesarios para el
sistema de gestion de la calidad, en este punto entendemos proceso “*“como un Conjunto de
actividades mutuamente relacionadas o que interactuan, que utilizan las entradas para
proporcionar un resultado previsto”.

Daremos una breve explicacién de tipos de procesos, ver en la figura 3.

Figura 3 tipos de procesos en un centro de investigacion.

75 NTC ISO 9001:2015 Sistemas de Gestién de la calidad fundamentos y vocabulario, 3.4 términos relatico al proceso, p
16.
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Procesos de seguimiento,
medicion y andlisis. Evaltan el
cumgplimiento de requisitos.
Detectan analizan y corrigen
desviaciones. Establecen mejoras.
Ejemplos: seguimiento de
indicadores del servicio, de los
procesos de investigacion , la
satisfaccion de pacientes,
patrocinador, auditoria interna,
et

L

Procesos operacionales,
productivos o de prestacion
de servicio: su resultado
forma parte del servicio final
gue recibe el clente.

Procesos estratégicos:
Establecen la direccion y
toma de decisiones
fundamentales para el

Tipos de

Ejempio:  las etapas del |> propdsite de la organizacion.
proceso  de desarrollo  y Ejemplos: gestion del plan
conduccion de  estudios:

procesos

estratégico, planificacion y

facribilidad, regulatoris, seguimiento de objetivos,
desarrollo  del protocolo gestidn del plan de
seguimiento. fin del reciutamisnto.

protocolo.

Procesos de soporte: Los necasarios
para que se llevan a cabo de una
manera 2ficaz la actividad principal.
Los resuitados de estos procesos
suponen normalmente entradas
para otros procesos. Ejemplos:
gestion de I3 formacidn, gestion de
compras, facturacion v cobro,
gestion del mantenimiento, etc.

Fuente: construccion propia

Es importante que el centro de investigacion identifique sus procesos mediante una
representacion grafica como puede ser un mapa de procesos. Este tipo de representacion
grafica permite visualizar como funcionan y se interrelacionan los procesos y actividades de
una organizacion y por consiguiente identificar riesgos y oportunidades de mejora que afecten
al sistema de gestidon de la calidad.

Cuando el centro considere los procesos necesarios y descarte las actividades innecesarias es
util categorizar para tener una visioén global e integrada para la entrega de un mejor servicio.

Por consiguiente, los procesos deben estar como informacion documentada (Caracterizacion
de proceso) daremos a continuacion un ejemplo para su construccion. Ver Figura 4.

Figura 4. Ejemplo para la construccién de caracterizacion de proceso
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4. Definir el alcance del proceso.

. _________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________|
2.Nombre del proceso

7. Definir las actividades del proceso definiendo posibles controles y puntos de verificacion para
hacer el seguimiento del desempeino y medirlo.

9. Determinar los recursos necesarios para el proceso y asegurarse su disponibilidad.

.10 Abordar los riesgos y oportunidades que afecten a los a los procesos y como los tratamos, sobre que
indicadores para realizarse seguimiento y medicién.

Fuente: construccion propia.

Otra parte importante de este item es que el centro aprenda a determinar los riesgos y
oportunidades que afecten los resultados de sus procesos de investigacion. El riesgo 7%“efecto
de la incertidumbre” pueden estar presente en cualquier etapa de los procesos que abarcan la
investigacion clinica y se considera como circunstancias potenciales que afecten la eficacia de
los procesos, el efecto que son sus consecuencias y la incertidumbre sus probabilidades sobre
los objetivos del proceso. La determinacién de los riesgos permite que el centro pueda planear
estrategias que busquen minimizar la ocurrencia de estos, viéndose reflejado en la disminucién
notoria de las desviaciones, violaciones o no conformidades y generando confianza frente a los
patrocinadores. Igualmente. Identificar las oportunidades le brinda al centro una oportunidad
de mejora continua y expansion de sus servicios. La evaluacion y estrategia de los riesgos y
oportunidades deben ser revisadas por la alta gerencia del centro de investigacion.

En la dimension 6: planificacion se daran detalles de cémo identificar y abordar riesgos y
oportunidades.

76 NTC ISO 9001:2015, Sistemas de gestién de la calidad fundamentos y vocabulario, 3.7 términos relativo al resultado,
3.7.9 Riesgo, p 23.

37



PASO 5. DIMENSION: LIDERAZGO

LIDERAZGO Y COMPROMISO

La responsabilidad de la direccion conduccion y desarrollo de los estudios clinicos en el centro
de investigacion, siempre recaera en el investigador principal, sin embargo, en este punto el
enfoque de liderazgo y compromiso no siempre indicara que estamos hablando del investigador
principal, debemos entender que aqui, particularmente hablamos de la persona o grupo de
personas que tiene poder en la toma de decisiones y proporciona los recursos necesarios para
la creacién y mantenimiento del sistema de gestion, teniendo en cuenta que no en todos los
centros el investigador o investigadores representan la figura que dirige el centro, gerente
representante legal o junta directiva. Teniendo presente esto, los requisitos del item liderazgo
y compromiso son los siguientes:
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Requisito 1: El director del centro de investigacion Y/o el investigador principal debe
demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de la calidad
mediante los siguientes criterios: Asumiendo la responsabilidad y obligacion de rendir
cuentas con relacion a la eficacia del sistema de calidad.

Requisito 2: EI director del centro de investigacion y/o investigador principal debe
aseqgurarse que se establezca la politica de calidad y sus objetivos teniendo en cuenta los
aspectos éticos en la investigacion clinica, y el bienestar de los sujetos participantes.

Requisito 3: El director del centro de investigacion y/o investigador principal debe lograr
que el sistema de gestion se integre en los procesos de negocio y en la estrategia de la
organizacion.

Requisito 4: EI director del centro de investigacion y/o investigador principal debe
promover el uso de enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgo que asegure
el cumplimiento de los objetivos, se alcance los resultados propuestos y se preserve
seguridad de los sujetos participantes.

Requisito 5: El director del centro de investigacion y/o investigador principal debe
asegurarse que el centro cuente con los recursos necesario que permita la
implementacion y seguimiento del sistema de gestion, que garantice la correcta ejecucion
de los protocolos de investigacion y preserve la seguridad de los pacientes y la
confiabilidad de los datos.

Requisito 6: Es deber del director del centro de investigacion y/o investigador principal
comunicar la importancia de un sistema de gestion eficaz, enfocado en la mejora y logo
de los resultados previstos. (adherencia a los protocolos de investigacion, cumplimiento
en las metas de reclutamiento etc.)
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Requisito 7: El director del centro de investigacion y/o investigador principal debe
Comprometerse a dirigir y apoyar al equipo de investigacion (Coordinadores de estudios
clinicos, regente de farmacia, bacteridlogas, director de laboratorio clinico, médicos
Subinvestigadores, Quimicos farmacéuticos, contador persona de calidad,
servicios terceros contratados y demas personal que participan en el desarrollo de los
protocolos de investigacion.

Es pertinente que la alta direccion esté implicado, comprometido en el disefio, implementacion,
mantenimiento y mejora del sistema de gestion de la calidad como un objetivo estratégico.

La alta direccion (Investigador principal,

representante legal, o gerente del centro

de investigacién) debe actuar como el %
lider proactivo y motor que involucre a
todos los trabajadores y equipo de
investigacion del centro en el disefio,
implementacion, mantenimiento vy
mejora del sistema de gestion de la
calidad que permita la consecucioén de
las metas organizacionales y
estratégicas.

""“Generalmente nos referimos a los lideres en una organizaciéon como aquellas personas que
son capaces de convencer Yy dirigir el resto hacia la consecucion de unas metas apoyandose
en la motivacion y no en la imposicion. El lider crea las condiciones favorables para la
implicacion de las personas en la organizaciéon”.

Es importante resaltar el rol de la alta direccion sobre la eficacia del sistema de gestion de la
calidad, asegurando la disponibilidad de los recursos, asegurando resultados previstos,
comprometer, dirigir y apoyar a las personas de la organizacion, promoviendo el enfoque de
procesos, apoyar otros roles de la direccidn, rendir cuentas en la eficacia del sistema de gestion
de la calidad, considerando los riesgos y oportunidades en la busqueda de la mejora continua.

La alta direccion en un centro de investigacidn debe tener presente que el crecimiento que este
tenga dependera de la vision estratégica que esté dispuesto a asumir, por lo que debera ser
consciente de la destinacién de los recursos necesarios que permitan el mejoramiento de los
procesos, por ejemplo inversion en tecnologia informatica o sistemas de medicion de

7 GOMEZ MARTINEZ, José Antonio, Guia para la aplicacién de ISO 9001:2015, 5.1 liderazgo y compromiso, p 73.
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temperatura digitales, que le permitan ser mas competitivos frente a otros centros de
investigacion, pero que ademas garanticen la confiabilidad de los datos obtenidos.

Liderazgo y compromiso con enfoque al cliente

El centro de investigacion debe conocer claramente quienes son sus clientes: El patrocinador
y/o su CROs delegada, los sujetos participantes de los estudios, el comité de ética, los
proveedores de servicios contratados, la entidad regulatoria, el equipo de investigacion y los
trabajadores del centro, cada uno tiene necesidades y requisitos especificos y muy diferentes
los unos a los otros, la alta direccion debe asumir el compromiso de conocerlos y determinar
como puede garantizar su satisfaccion. Para esta tarea debera establecer canales que le
permita conocer en qué momento sus necesidades, requisitos y expectativas pudo haber
cambiado, porque a si mismo debe evaluar como cubrirlas y satisfacerlas dependiendo de los
objetivos vy la estrategia del centro de investigacion.

A continuacion, se describen los requisitos aplicables a liderazgo y compromiso con
enfoque al cliente en investigacion clinica:

Requisito 1: El director del centro de investigacion y/o investigador principal debe
demostrar liderazgo y compromiso asegurando que se determinan, se comprenden y se
cumplen regularmente los requisitos de las entidades regulatorias nacionales e
internacionales, las de los sujetos participante, patrocinador/CRO, comité de ética, y
reglamentarias que apliquen a la IPS y al centro de investigacion y se compromete a
mantener en el aumento su satisfaccion.

Requisito 2: EIl director del centro de investigacion y/o investigador principal debe
comprometerse a identificar los riesgos y oportunidades que pueden afectar la prestacion
del servicio en investigacion clinica y la capacidad de aumentar la satisfaccion del cliente
(patrocinadores, sujetos participantes, comité de ética)

a

Para el cumplimiento de las anteriores variables de enfoque al cliente, el investigador principal,
gerente o representante legal debe mostrar evidencia de que su estrategia organizacional va
enfocada a cumplir con los requisitos expectativas y satisfaccion de los clientes definidos por
la institucién. Aqui la alta direcciéon del centro de investigacion tiene la responsabilidad de
garantizar que los procesos estén definidos en forma adecuada y sistematica hacia el cliente,
(para el caso de investigacion clinica corresponderian a la entidad regulatoria, el patrocinador
0 CROs, los sujetos participantes, el comité de ética y los terceros contratados.) Por ello deben
existir mecanismos de respuestas inmediatas para evolucionar a tiempo y ajustar la
planificacion de los procesos para el logro y mantenimiento de la satisfaccion del usuario.
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Con esto queremos decir, que el logro de
la satisfaccion y cumplimiento de las
expectativas de los clientes dependera de
que tanto sean conocidas por el personal
del centro (que esperan cada uno de
nuestros clientes y que cumplamos con lo
que ofrecemos), la disponibilidad de un
canal de rapida atencién que pueda ayudar
a atender sus consultas, reclamos,
necesidades e inquietudes para la
resolucion de sus problemas beneficiara
este conocimiento.

Es importante que la alta direccion con su equipo de trabajo del centro de investigacion
identifique los requisitos, riesgos y oportunidades del cliente y trabajar para cada dia ir
aumentado la satisfaccion.

ESTABLECIMIENTO DE LA POLITICA DE CALIDAD EN UN CENTRO DE INVESTIGACION

CLINICA
A continuacién, se describen los requisitos que nos permitiran implementar una politica de
calidad en un centro de investigacion:

Requisito 1: El director del centro de investigacion y/o investigador principal debe
establecer, implementar y mantener una politica de calidad apropiada al proposito y
contexto del centro de investigacion acorde a su direccion estratégica y que sirva de
referencia para el establecimiento de los objetivos de calidad.

Requisito 2: La politica de calidad establecida debe incluir el compromiso del director del
centro, gerente o investigador principal con los requisitos éticos, los requisitos aplicables
y la mejora continua del sistema de gestion de la calidad

Requisito 3: El centro de investigacion debe asegurarse que la politica de calidad esté
disponible como informacién documentada, sea comunicada y entendida por el equipo de
investigacion y estar disponible para las partes interesadas pertinentes. (sujetos
participantes, comité de ética, terceros contratados, patrocinadores, entidades
regulatorias.)
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Cada centro de investigacion posee un contexto interno y externo muy diferente, necesario para
la creacion de la politica de calidad, que junto con la planeacion estratégica (Mision, vision,
valores y objetivos estratégicos para la organizacion); deben ser tenidos en cuenta para su
construccion.

La Politica segun la NTC 1SO 9001:2015, se define como: "8 Intensiones y direccion de una
organizacion, como las expresa formalmente su alta direccidén”. Por lo anterior, la alta direccion
por medio de la definicion de la politica de calidad demuestra el compromiso con los requisitos
del sistema de gestion de la calidad de la organizacion. 7°“La politica de la calidad, es la
herramienta de la alta direccion para establecer los principales ejes del sistema de gestioén de
la calidad. Junto con otras politicas de la organizacion (politica comercial, financiera, de
recursos humanos, de comunicacion, etc.)”.

Es importante que la politica esté disponible, sea comunicada a todo el personal del centro de
investigacion, sea entendida, se aplique y se encuentre disponible para las partes interesadas
identificadas por el centro. en la Figura 5 exponemos un ejemplo de Politica de calidad para
un centro de investigacion clinica.

Figura No 5. Ejemplo de politica de calidad para un centro de investigaciéon Clinica.

POLITICA DE CALIDAD CENTRO DE INVESTIGACION DR. XX

El centro de investigacion Dr. XX, se
compromete a conducir protocolos de
investigacion clinica patrocinados por la
industria farmacéutica, cumpliendo a
cabalidad con las consideraciones éticas
en investigacion que garanticen la
seguridad y bienestar de los sujetos
participantes y siguiendo los requisitos
establecidos en la normatividad nacional
e internacional vigente y los requisitos
de los patrocinador/ CROs que
garanticen la calidad de los datos
obtenidos, enfocandonos siempre en la
mejora continua de nuestros procesos.

Fuente: Construccion propia.

78 NTC ISO 9001:2015, 3.5 Términos relativos al Sistema, 3.5.8 Politica p 19.
72 GOMEZ MARTINEZ, José Antonio, Guia para la aplicacién de I1SO 9001:2015, 5.2 politica, p 81
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La politica de calidad definida por la institucion debe estar disponible como informacion
documentada.

ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN EL CENTRO DE INVESTIGACION

A continuacion, se describen los requisitos que aplican a la asignaciéon de los roles,
responsabilidades y autoridades del centro de investigacion:

Requisito 1: El centro de investigacion debe asegurar que se asigne un responsable con
autoridad que garantice que el sistema de gestion implementado cumpla con los
requisitos establecidos por la regulacion local, se asegure que los procesos estan
generando y proporcionando las salidas previstas y se promueve un enfoque al cliente
(patrocinador/CROs, sujetos participantes comité de ética y entidades regulatorias)

Requisito 2: El centro de investigacion debe asegurarse que se asignen los roles y
responsabilidades del equipo de investigacion (investigadores, coordinadores,
bacteriélogas, quimicos farmacéuticos, etc.) y que estos roles sean comunicados y

ﬁg&ﬂ%%‘s'& El encargado del sistema de gestion y los investigadores principales
deberan informar al director del centro de investigacion, representante legal o gerente
sobre el desemperio del sistema de gestion y la conduccion de los estudios en curso y las
oportunidades de mejora, asegurando que se mantienen la integridad del sistema y de
los estudios cuando se planifican cambios en los mismos.

Normalmente en el desarrollo de los protocolos de investigacién, el investigador principal es el
responsable de asignar las funciones y responsabilidades al equipo investigador, Siendo la
autoridad designada para este fin. En este punto debemos entender que el proceso de
investigacion clinica forma parte de los procesos misionales de un centro de investigacion.
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ROLES Y INVESTIGADOR
RESPONSABILIDADES

La alta direccién (que en algunos casos puede ser también el investigador principal) es el
responsable de asignar la autoridad encargada del sistema de gestion que incluye los diferentes
procesos de centro: misionales, estratégicos, de seguimiento y de apoyo el que debe
determinar los roles, responsabilidades y autoridades que se encargaran de la implementacién
del sistema de calidad y de control de sus procesos con el fin de cumplir con los requisitos de
los clientes del centro de investigacion.

La alta direccion debe definir la forma en que comunicara al personal que labora en el centro
las autoridades, roles, y funciones dependiendo del grado de especificidad, descripcion y
formalidad requerido por lo que puede describirse en un manual de funciones, organigrama o
la metodologia que considere pertinente. Igualmente debe definir como comunicarlos y evaluar
si fueron entendidos. Ver cuadro 5.

Cuadro 5 Ejemplo de asignaciéon de roles, comunicacion y evaluacion de funciones en
un centro de investigacion.
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EJEMPLO DE ASIGNACION DE ROLES COMUNICACION Y EVALUACION DE FUNCIONES EN UN CENTRO DE INVESTIGACION

o Liderar el sistema de gestion de la calidad.

GERENTE /  Disefiar, dirigir y gestionar la estrategia del Rendicién de
REPRESENTANTE LEGAL centro de investigacion. cuentas

» Toma de decisiones.
» Asignacion de funciones al personal del

centro
» Disefio, mantenimiento y mejora del sistemna ) }
GERENTE DE CALIDAD de gestion de la calidad. Acciones formativas:
»  Planeacion seguimiento y control del y Evaluacion de los
sistema y sus procesos ¢ Induccién. entrenamientos.
INVESTIGADOR » Desarrollo y conduccidn de los protocolos . * Entrenamiento
PRINCIPAL de investigacion. # Organigrama « Reinducciones
s delegacion de funciones al equipo de * Manual defunciones o Periodo de
investigacion. pruebal o
s  Evaluacion de |os sujetos participantes supervisados. Evaluacion anﬂual
» Evaluacion de eventos adversos. de desempefio
UGV ET LD S o Desarrollo y conduccion de los protocalos
dein uﬂh'g:u'én Manual de funciones
» Evaluacion de los sujetos participantes
: Intra Net Evaluacion de
» Evaluacion de eventos adversos i
indicadores

COORDINADOR » Programacion y coordinacion de las visitas

» Contactos telefdnicos con los participantes.

» Elaboracion y mantenimiento de los
documentos de investigacion

» Dispensacidon del medicamento de estudio.
FARMACEUTICO » Evaluacion de adherencia
BACTERIOLOGO » Toma, procesamiento y embalaje de
- muestras biologicas.
» Realizacion de pruebas de laboratorio.

CONTADOR + Facturacion servicios de investigacion.

Fuente: Construccion Propia
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PASO 6. DIMENSION: PLANIFICACION

En esta dimensién explicaremos como el centro de investigacion puede planificar su sistema
de gestion, teniendo en cuenta los requisitos de sus clientes, y demas partes interesadas
pertinentes, identificado no solo los riesgos operacionales, sino ademas los estratégicos que
puedan afectar al sistema de gestidén y por ende al centro. la planeacién de los procesos que
conforman en sistema es fundamental en los centros de investigacién y debe enfocarse en la
satisfaccion de los clientes y en la mejora continua.

ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES EN UN CENTRO DE
INVESTIGACION

Con respecto a la dimension Planificacion - Acciones para abordar riesgos y
oportunidades presentamos los siguientes requisitos:

Requisito 1: El centro de investigacion debe planificar su sistema de gestion teniendo en
cuenta su contexto, las necesidades y expectativas de las partes interesadas pertinentes
(sujetos participantes, el comité de ética, los patrocinadores/ CROs, los terceros contratados
y las entidades regulatorias) y se determinan los riesgos y oportunidades con el fin de
asequrar que se cumplen con los resultados previstos aumentando los efectos deseables,
se previenen o reducen las desviaciones a los protocolos de investigacion y se logra la
mejora.

Requisito2: El centro de investigacion debe planificar las acciones necesarias que le
permitan abordar los riesgos y oportunidades en la conduccion de los estudios clinicos
integrandolas en los procesos del sistema de gestion y evaluando su eficacia.

Requisito 3: Las acciones tomadas por el centro de investigacion para abordar los riesgos
y oportunidades deben ser proporcionales al impacto potencial en la conformidad de la
prestacion del servicio de investigacion clinica.

La planificacion, es el punto de partida orientada a establecer los objetivos de calidad y a la
especificacion de sus procesos operativos necesarios para lograr los objetivos de calidad.
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80“_a planificacion del sistema de gestion de la calidad y de sus procesos, consiste en definir el
modo en que llevaremos a cabo la actividad de la organizacién para poder cumplir:

Los requisitos del cliente, (patrocinador/CROs, participantes, comité de ética, terceros
contratados.) aspirando a aumentar su satisfaccion.

Los requisitos pertinentes de otras partes interesadas

Los requisitos pertinentes al servicio de investigacion.

Los objetivos de la calidad

Los requisitos de la norma y de la propia organizacion respecto al sistema de gestion de
la calidad”.

La identificacién de los riesgos y oportunidades le brindara al centro de investigacion la
oportunidad de caminar firmemente a procesos mas eficientes buscando la mejora continua.
Existen varias herramientas segun su contexto para identificarlas, la Familia de la ISO 31000
Proporciona directrices para gestionar el riesgo al que se enfrentan las organizaciones, la
norma es adaptable a cualquier organizacion y a su contexto y proporciona enfoque comun
para gestionar cualquier riesgo. La metodologia para aplicarlo es la siguiente:

1.

©

Establecer los mecanismos de comunicacion: para ello la organizacion busca promover
la toma de conciencia y la comprension del riesgo.

Establecer los mecanismos de consulta: Implica obtener retroalimentacion e informacion
para la toma de decisiones.

Establecer el alcance y el contexto: para ello la organizacion considera lo siguiente:
Objetivos y las decisiones que se necesitan tomar, Resultados esperados de las etapas
a ejecutar en el proceso, Ubicacion, tiempo, inclusiones y exclusiones especificas,
herramientas y técnicas apropiadas para la evaluacién de riesgos, Recursos requeridos,

responsabilidades y registros a conservar, Relacion de la Gestion de Riesgos con otros,
procesos, proyectos o actividades.

Establecer los criterios de riesgo:

Definir el objeto de gestion del riesgo.

Evaluacion de los riesgos y Busca promover la toma de conciencia y la comprension del
riesgo. oportunidades.

Establecer una estrategia para tratar riesgos y oportunidades.
Integrar e implementar las acciones en los procesos.

Seguimiento y revision

10. Registro e informe.

8 GOMEZ MARTINEZ, José Antonio, Guia para la aplicacién de ISO 9001:2015, 6. Planificacién, p 89
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En la figura 6 se definen los tipos de riesgo que podemos encontrar en cualquier tipo de
organizacion.

Figura 6. Tipos de riesgo.

RIESGOS Se asocian con la forma en que se administra la empresa. el manejo del

ESTRATEGICOS riesgo estratégico se enfoca a asuntos globales relacionados con la mision y
el cumplimiento de los objetivos estratégicos

—
S
RIESGOS DE Estan relacionados con la percepcidn y la confianza por parte de la

IMAGEN ciudadanfa hacia la organizacion

—_—
!

RIESGOS Comprenden riesgos provenientes del funcionamiento y operatividad de los
OPERATIVOS procesos, de la estructura de la empresa, de la articulacidn entre
TIPOS DE : dependencias.
RIESGOS —_—————
RIESGOS Se relacionan con el manejo de los recursos de la empresa que incluyen: la
FINANCIEROS ejecucidn presupuestal, la elaboracién de los estados financieros, etc.

—_—

RIESGOS DE Se asocian con la capacidad de la empresa para cumplir con los requisitos
CUMPLIMIENTO legales, contractuales, de ética etc.
RIESGOS DE Estan relacionados con la capacidad tecnologica de la Empresa para
TECNOLOGIA satisfacer sus necesidades actuales y futuras y el cumplimiento de la mision

Fuente construccion propia.

En la figura 7 se redactan los componentes que pueden llegar a ser utiles en la identificacion
de los riesgos.

Figura 7, Componentes en la identificacion de los riesgos.

Factor externo o + Aquello que tiene el potencial intrinseco para hacer

interno dano o generar oportunidades
. . » Frente a qué se estd determinando los riesgos
Objeto del riesgo (producto, servicio, procesos, politica, objetivos)
. * Aquello que ocurre, de manera que la fuente de
Riesgo i q : 1
riesgo genera un impacto
ConillEncia ' Un resultado o impacto sobre un grupo de partes
interesadas y recursos
Ganas * El qué y por qué de la presencia del peligro o evento
que ocurre
Controles » Controles establecidos y su nivel de eficacia

* Cuando puede ocurrir el riesgo y dénde puede
Cudndo /Dénde = * *

Fuente: construccién propia.
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Cuadro 6: Ejemplo de determinacion de riesgos u oportunidades en un centro de
investigacion clinica.

RIESGOS

Riesgo: no cumplimiento de las metas de
reclutamiento.

Efecto potencial: perdida de interés de los
patrocinadores por bajo reclutamiento del
centro.

Riesgo: Perdida de informacion por virus
informaticos.

Efecto potencial: perdida de la
informacion, dafo de equipo,

OPORTUNIDADES

Oportunidad: ofertar sus servicios de toma
procesamiento y envio de muestras a otros
centros de investigacién que no cuenten con
el servicio de investigacion.

Efecto potencial: Mayores recursos e
ingresos a la organizacion.

Oportunidad: abrir nuevas especialidades
para desarrollar nuevos protocolos de
investigacion.

Efecto potencial: aumento de numero de
estudios y por ende de ingresos a la
institucion.

ACCIONES

e Contar con bases de datos de posibles
pacientes antes del inicio del estudio.

e Contar con médicos remisores de
pacientes

Adquirir licencias de antivirus que
detecten cualquier virus informatico y
mantenimiento  preventivo de los
equipos de cémputo.

ACCIONES

Ofertar a los centros de investigacion
que no tengan laboratorio clinico sus
Sservicios.

Realizar un andlisis de mercado sobre
que especialidad podria generar un
aumento en el numero de estudios en el
centro.

Habilitar la especialidad escogida y
solicitar su inclusién en las buenas
practicas ante el INVIMA.

Fuente: construccion propia.

Analisis de Posibles desviaciones en un centro de investigacion

Otra herramienta para la determinacion de riesgos principalmente usado en el sector salud es
la metodologia AMFE (Analisis modal de fallos y efectos), la finalidad de un AMFE es eliminar
o reducir los fallos, comenzando por aquellos con una prioridad mas alta es una herramienta
que puede ser usada en el analisis de desviaciones:

Los pasos para el analisis AMFE son:

1. Seleccionar las desviaciones ocurridas para su analisis.
2. Conformar el equipo que realizara el analisis.
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Identificar lo ocurrido en cada una de las desviaciones

Identificar el efecto inmediato

Identificar la causa de cada desviacion

Identificar los controles para detectar la desviacion

Identificar el PNR (ponderacién de la severidad, ocurrencia y detectabilidad) y priorizarlo
para establecer acciones o redisefo.

Desarrollo e implementacion de acciones.

Reevaluar una vez implementada las acciones.

NOo Ok W

i

A continuacion, se referencias los parametros que pueden ser utilizados para el analisis:

Cuadro 7. Tabla de severidad adaptada al analisis de desviaciones en un centro de
investigacion clinica.

La desviacion no genera ninguin dafio a la seguridad del paciente o a la calidad de los datos
La desviacién no causa dano al paciente, pero puede afectar la calidad de los datos

La desviacion puede causar dafio leve al paciente y puede afectar a la calidad de los datos
La desviacion pudo causar un dafio moderado al paciente y afecto la calidad de los datos

La desviacion causo dafio severo al paciente y afecto la calidad de los datos

Fuente: construccion propia.

Cuadro 8: tabla de ocurrencia adaptada al analisis de desviaciones en un centro de
investigacion clinica.

Remota: la desviacion ocurrié 1 vez en el periodo de un afio

Muy poca: la desviacion ocurrié entre 2- 4 veces en el periodo de un afo
Intermedia: la desviacion ocurrié entre 4 -6 veces en el periodo de un afio
Frecuente: la desviacién ocurrié entre 7-10 veces en el periodo de un afo

Muy alta: la desviacion ocurrio mas de 10 veces en un afo

Fuente: construccion propia.
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Cuadro 9. tabla de detectabilidad adaptada al analisis de desviaciones en un centro de
investigacion clinica.

El mecanismo de control permite detectar inmediatamente la causa de Ia
desviacion antes que esta se genere.

El mecanismo de control permite detectar después de un tiempo la causa de la
desviacion antes que esta se genere.

El mecanismo de control permite detectar la causa de la desviacién cuando ya se
genero la desviacion

El mecanismo de control existe, pero no es efectivo

No existe ningin mecanismo que permita detectar la causa de la falla

A continuacion, presentamos un ejemplo de matriz de analisis de deteccion desviaciones:

Cuadro 10. Ejemplo de matriz para analisis de deteccion y priorizacion de desviaciones
segun metodologia AMFE

IDENTIFICACION ¥ ANALISIS TRATAMIENTO

Existe alguna
Que Que Porque puede Que tan manera de 5i existe que tan Ponderaciones
desviaciones consecuencias Impacto de la presentarse la frecuente detectar la causa bueno es multiplicacion
pueden puede genera la desviacién desviacién puede ccurrirla | con el propasito de la severidad
ocurrir desviacion desviacion que no se ocurrencia y
presente la detectabilidad
desviacion
Mumero
ACTIVIDAD MODO DE EFECTO DE SEVERIDAD CAUSA DEL | OCURRENCIA CONTROL DETECTABILIDAD Prioritario
FALLO FALLOD Ver cuadro 7 FALLO Ver cuadro 8 Ver cuadro 9 de Riesgo
NPR
Ver cuadro 11
No se
programo
correctamente 2 Tabla de visitas 4 24
Programacion de | Visitas fuera Retraso en la visita /
visitas de los de ventana inicio de la olvido del
participantes medicacion 3 coordinador
El participante
no pudo 3 Contacto 1 9
asistir por telefdnico para
diferentes programar las
motivos visitas
NPR: numero de riesgo prioritario se obtiene de multiplicar la Severidad X la Ocurrencia X la Detectabilidad

Fuente: construccion propia.

En el ejemplo anterior para la desviacion analizada: visita fuera de ventana se obtuvo un valor
de 24 para la causa “No se programé correctamente la visita del paciente/ olvido del
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coordinador” y 9 para la causa “el participante no pudo venir por diferentes causas”. Para su
analisis se puede seguir el ejemplo de calificaciéon descrito en el cuadro 11.

Cuadro 11 clasificacion de la priorizacion y evaluacion del riesgo

VALOR PRIORIZACION ACCIONES POR TOMAR
Entre 1-20 Muy baja Mantener controles y adoptar medidas correctivas
Entre 21-45 Baja Mantener controles, adoptar medidas correctivas y
preventivas y supervision si cambia la priorizacion
Entre 46 -64 Intermedia Revisar eficacia de los controles, adoptar medidas
correctivas y preventivas
Entre 65 - 99 Alta Cambiar los controles, adoptar medidas correctivas y
preventivas
Entre 99 - 125 Muy alta Redisenar el proceso incluyendo cambio de
controles, adoptar medidas correctivas y preventivas

Fuente: construccidn propia.

Finalmente, para la desviacion visita fuera de ventana, el control de contacto telefonico para
evitar la visita fuera de ventana muestra ser efectivo, su uso puede prevenir la desviacion, la
ocurrencia de la desviacion es baja, verificar si la tabla de programacion de las visitas necesita
correcciones por ejemplo uso de ayudas electronicas, calendario en Gmail que envie correo
recordatorio podria ser una correccion a la herramienta de la tabla.

OBJETIVOS DE CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

De este modo se analizara la dimension Planificacion - Objetivos de la calidad y
planificaciéon para lograrlos Para las siguientes variables:

Requisito 1: El centro de investigacion debe establecer objetivos de la calidad para las
funciones y niveles pertinentes a la conduccion de los estudios clinicos. Estos objetivos
deben mantenerse como informacién documentada.

Requisito 2: Los objetivos establecidos deben ser coherentes con la politica del centro de
investigacion, deben ser medibles ( estableciendo indicadores), se debe tener en cuenta los
requisitos legales, del patrocinador/CRQOs, sujetos participantes, comité de ética y terceros
contratados, debe ser pertinentes para la adecuada conformidad en la conduccién de los
estudios de investigacion, deben ser objeto de seguimiento, actualizarse si es el caso y
comunicado a todos los actores que intervienen en el proceso de investigacion clinica.
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Requisito 3: El centro de investigacion debe tener en cuenta al momento de planificar
sus objetivos de calidad que se va a hacer, que recursos requerira, quienes seran los
responsables, cuando se finalizara y como se evaluaran los resultados obtenidos.

Para la eficacia del sistema de gestion de la calidad es importante que la alta gerencia cumpla
con los objetivos propuestos. Los objetivos de calidad constituyen una de las principales vias
para alcanzar la mejora y deben ser compatibles con la direccién estratégica definida en la
organizacion. Por ello la organizacion define la metodologia mas apropiada para el disefio de
objetivos, daremos un ejemplo, Ver figura 8 de la herramienta

Figura 8: Diseio de los objetivos

Especifico: Los objetivos deben ser lo mas
detallado posible.

Medible: Concretos con cifras, indicador.

Alcanzable: Disponer de evidencias para
alcanzar lo propuesto.

Realista: Tener claro los responsables,
plazos y recursos disponibles para alcanzar
los objetivos.

Fuente: construccion propia.
Teniendo en cuenta los requisitos que deben tener los objetivos presentamos un ejemplo.

Cuadro 12. Ejemplo de objetivos de calidad para un centro de investigacién y su
planificacion.

OBJETIVO DE CALIDAD: Reducir en un 80 % la ocurrencia de desviaciones durante el presente afio en comparacion con el afio anterior.

ACCION RESPONSABLE FECHA FECHA RECURSOS SEGUIMIENTO RESULTADO
INICIO FINALIZACION

Planeacion y Equipo 23 ene 2 reuniones en el lapso 7 feb 20159 Matriz de riesgo
Andlisis de riesgo investigador 20159 7 feb 2019 de periodo descrito
de desviaciones
Implementacion de Equipo de 11 feb 2019 15 feb 2019 Reuniones de Seguimiento cada Evaluacion de
controles investigacion socializacion de los 3 meses efectividad de los
controles controles
(indicadores)

Fuente: construccién propia.
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Es importante y recomendable que el centro de investigacién integre los objetivos de calidad
con la estrategia del centro de investigacién esto beneficiara el desempefio del centro y la
consecucién de los objetivos.

Cuadro 13. Ejemplo de alineacién de objetivo de calidad con objetivos estratégicos para
un centro de investigacion

OBJETIVO DE CALIDAD: Aumentar en un 40 % los protocolos de investigacion en comparacion con el afio anterior

ACCION RESPONSABLE FECHA INICIO FECHA RECURSOS SEGUIMIENTO RESULTADO
FINALIZACION

Difusion del

Brochures del Viaticos necesarios
centro de Gerente del 5ene 2019 10 mar 2019 para las visitas Seguimiento Numero de
investigacion en centro de presenciales trimestral estudios nuevos
los diferentes investigacion con relacicn al
patrocinadores y Reuniones virtuales afio anterior.
CROs. con patrocinadores y
CROs
Disminucion de los Cuando Maximo 2 dias Apoyo de Seguimiento cada  Disminucidn del
tiempos de Investigadeor llegue una para devolver la coordinacion. 3 meses tiempo de
respuesta de las principal factibilidad factibilidad Uso de recursos respuesta de
factibilidades electronicos factibilidades
Cumplimiento de Equipo Inicio de Finalizacion Bases de datos. Seguimiento Cumplimiento de
las metas de investigador reclutamiento  reclutamiento Pacientes referidos mensual las metas de
reclutamiento Uso de medios de reclutamiento

comunicacion

Fuentes: Construccion propia.

PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

En esta parte del paso 6, planificacion de los cambios, se busca que el centro tenga la
capacidad de prever situaciones nuevas que pueden afectar su quehacer diario y que puedan
generar un impacto en el sistema de gestion de la calidad. Para este punto contamos con el
siguiente requisito:

Requisito 1: El centro de investigacion debe determinar la necesidad de cambios en el
sistema de gestion de la calidad de manera planificada teniendo en cuenta el proposito de
los cambios y sus potenciales consecuencias, si se afecta la integridad del sistema de
gestion de la calidad, si hay disponibilidad de recursos y si es necesario la asignacion y
reasignacion de responsabilidades y autoridades.

El centro de investigacion ademas de planificar los objetivos también debe planificar y actualizar
los cambios que se le realizan al sistema de gestion de la calidad, teniendo en cuenta los
responsables, plazos, y recursos para cumplir con este criterio de manera organizada y
controlada , un ejemplo de situaciones que pueden ocurrir en un centro de investigacion puede
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ser

la adquisicién de tecnologia nueva, por ejemplo un nuevo software para las historias

clinicas o la implementacién de cambios en la regulacién en investigacién en este caso
tendriamos que planificar:

En el caso del nuevo software de historias clinicas

Adecuar la informacion documental del uso del software.

Entrenar al personal que hara uso del software.

Evaluar el funcionamiento del software.

Adecuar los controles de manejo y funcionamiento del software de ser necesario.
Adecuar los cambios generados.

Reentrenamiento.

En el caso de la implementacién de cambios en la regulacidén en investigacion clinica:

7
E X4

X/
L X4

7 X/ X/ X/
LR XX X SR X4

Socializar los cambios establecidos en la nueva resolucion.

Analizar e implementar los cambios en los procesos que sean necesarios.

Documentar los cambios.

Entrenar al personal del centro de investigacion en los cambios generados por la nueva
regulacion.

Realizar diagnostico sobre el grado de cumplimiento frente a los cambios,

Realizar auditoria interna evaluando la nueva informacion.

Resolver los hallazgos encontrados.

Preparar la visita del ente regulatorio.

La planificacién de los cambios permite que el centro tenga un mayor control de las situaciones
que se puedan generar en cualquier momento y le permite estar preparada frente a situaciones
qgue en algunos casos son externos a su condicion.
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PASO 7 DIMENSION: APOYO

El funcionamiento del centro de investigacion demanda la necesidad de recursos que
garanticen el correcto desarrollo de los protocolos clinicos, garantizando que los procesos se
realicen de acuerdo con lo planeado, bajo un personal idoneo y se disponga de los elementos
necesarios que aseguren que se obtendran datos trazables y confiables. En este paso se
analizaran estos aspectos ademas de la generacion y control de la informacién documentada
critica para soportar lo anteriormente enunciado.

RECURSOS DEL CENTRO DE INVESTIGACION

Requisito 1: El centro de investigacion debe proporcionar los recursos necesarios para el
establecimiento, mantenimiento y mejora continua del sistema de gestion que soporta el
proceso de conduccion de estudios clinicos considerando las capacidad y limitaciones de
los recursos con los que cuenta y que se necesita obtener de los terceros contratados que
brindad sus servicios en la conduccion de los estudios.

El centro de investigacidn debe evaluar que recursos requiere para implementar su sistema de
gestion y garantizar el desarrollo de los estudios clinicos y si es necesario tercerizar algunos
de los servicios con el fin de cumplir con los requisitos y especificaciones de los clientes internos
(equipo de investigacion y colaboradores) y externos (patrocinadores/CROs, Comité de ética,
y terceros contratados).

PERSONAS

Uno de los componentes mas importantes en esta dimension es el de personas, en
investigacion clinica es fundamental ya que la regulacion local es bastante estricta en los
requerimientos del personal que estara a cargo de los estudios.

Para este punto tenemos el siguiente requisito:

Requisito 1: El centro de investigacion debe determinar y proporcionar las personas
necesarias para para la implementacion eficaz del sistema de la calidad y para el desarrollo
de los protocolos de investigacion que se conduzcan en el centro.
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El centro de investigacion, el comité de ética,
el laboratorio clinico y los terceros
contratados deben garantizar el personal
necesario para el desarrollo y conduccion de
estudios clinicos, y que a su vez estos
cuenten con las competencias establecidas
por la regulacién local vigente (resolucion
2378 del 2008 del INVIMA, habilitacién en
salud y Buenas practicas clinicas). Cuadro
13 requisitos del talento humano en
investigacion clinica.

PERSONAL REQUERIDO CENTRO DE INVESTIGACION:

En el siguiente cuadro se describe el personal necesario para la conduccién de estudios clinicos
y Sus requisitos.

Cuadro 13. Requisito de talento humano en investigacién clinica, Centro de
investigacion.

CENTRO DE INVESTIGACION:

PERSONAL

INVESTIGADOR PRINCIPAL Y SECUNDARIO
FORMACION ACADEMICA: Hoja de vida con los siguientes
soportess3;
Investigador principal:

1. Diplomas de pregrado y posgrado con
El investigador principal debe ser Médico sus respectivas actas.

especialista en el drea de investigacion o
un area afin al protocolo que desarrollara 2. Verificacion de titulo

o profesional en el area de la salud

especializado en un posgrado de 3. Tarjeta profesional

investigacion (epidemiologia, ensayista . . :

clinico, salud publica) siempre y cuando 4. Registro unico nacional de talento
se encuentre apoyado por un Sub humano en salud ReTHUS.
investigador con la especialidad clinica
del tema de investigacion que sea el
encargado de la valoracion clinica®?.

5. Homologacién de titulo de pregrado o
postgrados si aplica.

Investigador secundario: 6. Documento de identificacion.

puede ser médico general siempre y
cuando este supervisado por el
investigador principal y se detalle las
funciones que cumplira dentro del estudio

8 INTERNATIONAL COUNCIL FOR HARMONISATION OF TECHNICAL REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE
(ICH), Guideline for Good Clinical practices ICH E6R2 4 Version 09 noviembre del 2016. P.13,

82 INVIMA. ASS-SRA-GU040 guia para los comités de ética en investigacién. Consultado en www.invima.gov.co. El 10 de abril del
2019.

8 |bid.
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EXPERIENCIA34:

ENTRENAMIENTO

COORDINADOR

Profesional clinica asistencial minima de 3
anos.

Experiencia en investigacion clinica y
produccion cientifica minima de 2 anos.

El investigador principal e investigador
secundario deben tener entrenamiento
especifico en el protocolo de
investigacién, asi como entrenamiento en
regulacion local, internacional y Buenas
practicas clinicas.

COMPETENCIAS

FORMACION ACADEMICA:

profesional en el area de la salud

EXPERIENCIA Y ENTRENAMIENTOS:

La experiencia en investigacién debe ser
demostrable en la hoja de vida, sin
embargo, la regulacion local no establece
tiempo minimo de experiencia.

Hoja de vida debera especificar la
experiencia profesional y la experiencia
en investigacion clinica indicando las
areas o los estudios clinicos en lo que ha
participado.

1. Entrenamiento en el protocolo de
estudio, manual del investigador,
manejo del producto de investigacion
y procedimientos del estudio.

2. Certificado de buenas practicas
clinicas que incluya regulacion local
e internacional el cual tiene vigencia
de 3 anos a partir de los certificados
obtenidos después de junio del
20188%

CENTRO DE INVESTIGACION

DOCUMENTOS

Hoja de vida con los siguientes soportes:

1. Diplomas de pregrado y posgrado
con sus respectivas actas

2. Verificacion de titulo
3. Tarjeta profesional

4. Registro unico nacional de talento
humano en salud ReTHUS.

5. Homologacién de titulo de pregrado
o postgrados si aplica.

6. Documento de identificacion.

1. Experiencia en investigacion basica

o clinica demostrable en la hoja de
vida, (o] entrenamientos y
capacitaciones en los estudios de
investigacién que va a coordinar:
protocolo de investigacién. Manual
del investigador y procedimientos del
estudio.

2. Certificado de buenas practicas
clinicas que incluya regulacion local
e internacional el cual tiene vigencia
de 3 afos a partir de los certificados
obtenidos después de junio del 2018.

1. Diplomas de pregrado y posgrado
con sus respectivas actas

2. Verificacion de titulo

8 INVIMA. ASS-SRA-GU040 guia para los comités de ética en investigacion, ICH E6R1 noviembre del 2016. Consultado en
www.invima.gov.co. El 10 de abril del 2019.
85 INVIMA. ASS-RSA-GUO31 V.02 30 agosto del 2018, consultado en Consultado en www.invima.gov.co. El 10 de abril del 2019
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BACTERIOLOGO

QUIMICO
FARMACEUTICO

TERCEROS
CONTRATADOS

Laboratorio clinico
central de mezclas,
laboratorio de
patologia, centro de
imagenes
diagnésticas. Etc

FORMACION ACADEMICA:

profesional en bacteriologia

EXPERIENCIA Y ENTRENAMIENTOS:

No se especifica en la regulacion local
vigente tiempo minimo de experiencia
para los bacteridlogos.

FORMACION ACADEMICA:

profesional en quimica farmacéutica

EXPERIENCIA Y ENTRENAMIENTOS:

No se especifica en la regulacion local
vigente tiempo minimo de experiencia.

El centro de investigacion puede contratar
con terceros la realizacion de uno o mas
servicios que requiera para el desarrollo
del protocolo de investigacion. Teniendo
en cuenta que dicha institucion debe estar
incluida en el certificado de buenas
practicas clinicas de la institucién. De no
ser asi debe notificarse la novedad al
INVIMA antes de realizar algun
procedimiento y esperar el aval del Invima.

Fuente: construccion propia.
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Tarjeta profesional

Certificado IATA (International Air
Transport Association)

Registro unico nacional de talento
humano en salud ReTHUS.

Homologacion de titulo de pregrado
o postgrados si aplica.

Documento de ldentificacion.

. Certificado de buenas practicas

clinicas con regulacion local e
internacional vigente por 3 afos.

Entrenamiento en el protocolo a
desarrollar acorde a sus funciones y
participacion.

Diplomas de pregrado y posgrado
con sus respectivas actas

Verificacion de titulo
Tarjeta profesional del colegio de
quimicos farmacéuticos y secretaria

seccional

Registro Unico nacional de talento
humano en salud ReTHUS.

Homologacion de titulo de pregrado
o postgrados si aplica

Documento de identificacion.

. Certificado de buenas practicas

clinicas con regulacion local e
internacional vigente por 3 afos.

Entrenamiento en el protocolo a
desarrollar acorde a sus funciones y
participacion.

. Certificado de habilitacion de la

entidad que prestara el servicio.

Hoja de vida con soportes (diplomas,
actas de grado, tarjeta profesional,
documento de identidad y otros que
apliquen) de la persona asignada a
cumplir funciones en el protocolo de
investigacion.

Certificado de buenas practicas
clinicas que incluya regulacion local
vigente con duracion de 3 afos.



COMITE DE ETICA:

El comité de ética estara constituido por un grupo interdisciplinario que proporcione un analisis
critico de los protocolos evaluados y garantice que los derechos de los pacientes participantes
son preservados:

El comité debera cumplir con los siguientes criterios®®:

s Numero de miembros (minimo 5) que le permita al comité evaluar la totalidad de los
protocolos sin sobrecargar a los miembros y sin poner en riesgo el analisis de los
resultados.

« Balance por sexo y edad.

< Balance multidisciplinario: el comité debera asegurar que se cuenta con el personal
competente y con experiencia que en conjunto proporcione un analisis integral de los
protocolos desde los aspectos cientificos, metodoldgicos, legales, éticos y sociales: Ver
cuadro: 14 requisitos del talento humano en investigacion clinica externo.

Cuadro 14. Requisitos del talento humano en investigacion clinica: comité de ética.

COMITE DE ETICA
_ COMPETENCIA DOCUMENTOS

Hoja de vida con los siguientes soportes:

1. Diplomas de pregrado y posgrado con sus
respectivas actas.

2. Verificacion de titulo

MIEMBRO 1. Medico con Experiencia en

investigacion  clinica y en
CLINICO evaluacion clinica.

3. Tarjeta profesional

4. Registro unico nacional de talento humano
en salud ReTHUS.

2. Entrenamiento en Buenas
practicas clinicas y regulacion local 5 Homologacion de titulo de pregrado o
e internacional. postgrados si aplica.

6. Documento de identificacion.
7. certificado de GCP con vigencia de 3 afios
Hoja de vida con los siguientes soportes:

1. Diplomas de pregrado y posgrado con sus
_ ; L respectivas actas si aplica y Homologacion de
MIEMBRO DEL Profesional en un area no cientifica titulo de pregrado o postgrados si aplica

AREA NO Entrenamiento en Buenas practicas 2. Verificacion de titulo

CIENTRIFICA clinicas y regulacion local e
internacional 3. Tarjeta profesional si aplica

5. Documento de identificacion.

6. certificado de GCP con vigencia de 3 afios

86 INVIMA. ABC. Guia de comité de ética. Consultado en la pagina www. Invima.gov.co el 09 de abril del 2019
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MIEMBRO
INDEPENDIENTE
DE LA
INSTITUCION

OTROS
MIEMBROS

MIEMBRO DE LA
COMUNIDAD

COMPETENCIA

Profesional en area clinica o no
clinica.

Entrenamiento en Buenas practicas
clinicas y regulacion local e
internacional

Profesional con entrenamiento en
metodologia de la investigacion.

Entrenamiento en Buenas practicas
clinicas y regulacion local e
internacional.

Profesional con entrenamiento en
epidemiologia u otra especialidad
enfocada en investigacion.

Entrenamiento en Buenas practicas
clinicas y regulacion local e
internacional.

Profesional en la rama del derecho.

Entrenamiento en Buenas practicas
clinicas y regulacion local e
internacional

Profesional en quimica farmacéutica:

Entrenamiento en Buenas practicas
clinicas y regulacion local e
internacional

Entrenamiento en Buenas practicas
clinicas y regulacion local e
internacional.

Fuente: Construccion propia.
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DOCUMENTOS

Hoja de vida con los siguientes soportes:

1. Diplomas de pregrado

2. diploma de posgrado con sus respectivas
actas si aplica

3. Verificacion de titulo

4. Tarjeta profesional si aplica

5. Homologacién de titulo de pregrado o
postgrados si aplica.

6. Documento de identificacion.

7. Certificado de GCP con vigencia de 3 anos.

Hoja de vida con los siguientes soportes:
1. Diplomas de pregrado

2. Diploma de posgrado con sus respectivas
actas si aplica

3. Verificacion de titulo
4. Tarjeta profesional si aplica

5. Homologacion de titulo de pregrado o
postgrados si aplica.

6. Documento de identificacion.

7. certificado de GCP con vigencia de 3 afios

Hoja de vida con los siguientes soportes:

1. Diplomas de pregrado si aplica

2. Diploma de posgrado con sus respectivas
actas si aplica

3. Verificacion de titulo si aplica

4. Tarjeta profesional si aplica

5. Homologacion de titulo de pregrado o
postgrados si aplica.

6. Documento de identificacion.

7. certificado de GCP con vigencia de 3 afnos.



Infraestructura:
Los requisitos aplicables a infraestructura se enuncian a continuacion:

Requisito 1: El centro de investigacion debe determinar, proporcionar y mantener la
infraestructura necesaria para el desarrollo y conduccién de los protocolos de
investigacion logrando la conformidad del servicio prestado

Requisito 2: El centro debe contar con las instalaciones fisicas acorde a los requisitos
establecidos en la habilitacion para IPS, contar con los equipos necesarios para el
desarrollo de los estudios, (computadores, impresoras, internet, fonendoscopio,
tensiémetros, tallimetros, equipos de 6rganos, electrocardiogramas u otros equipos que
apliquen) y con la tecnologia y comunicaciéon necesaria y establecer mantenimiento para
Su conservacion.

El centro de investigacion debe garantizar que cumple con los estandares establecidos en el
sistema de habilitacion y los reglamentarios para una IPS dependiendo de los servicios
ofrecidos, y que cada una de las areas, cuenta con los equipos necesarios para la adecuada
prestacion del servicio, contando con las instalaciones, equipos, servicios de apoyo y tecnologia
necesaria para el funcionamiento del centro de investigacion.

La infraestructura depende de
la especificidad del centro de
investigacion, a continuacion,
se menciona la infraestructura
minima necesaria y comun
entre los centros de
investigacion. Ver cuadro 15.
Infraestructura basica para un
centro de investigacion.

Cuadro 15. Infraestructura basica para un centro de investigacion.

AREA CARACTERISTICAS

1. debe ser ventilada e iluminada natural o
SALA DE ESPERA artificialmente.

Disponibilidad sanitaria.

computadores

impresora

archivadores

escritorios

Sillas

COORDINACION

gaRwN=N
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AREA CARACTERISTICAS

- DEPENDENCIA
1. camilla 8. bascula
. unidad sanitaria o 9. cinta métrica
lavamanos si no cuenta 10. escritorio
con unidad sanitaria 11. sillas
CONSULTORIOS 3. equipo de 6rganos 12. computador

4. martillo de reflejos 13. impresora

5. tensiometro

6. fonendoscopio

7. tallimetro

La infraestructura del servicio farmacéutico

dependera de su grado de complejidad (alta,

media o baja), las actividades que realice y el
personal con el que cuente.

1. Servicio farmacéutico hospitalario® :

Estara ubicado en area de facil acceso

determinadas por el numero de actividades

realizadas.
DERIED Condiciones locativas:
FARMACEUTICO ’

e Pisos: deben ser de material impermeable,
resistentes, con sistema de drenaje que
permitan facil limpieza y sanitizacién

e Paredes: impermeables, solidos, de facil
limpieza, y resistentes a factores ambientales
como humedad y temperatura.

e Techos: resistentes, uniformes y de facil
limpieza y sanitizacion

e Area de almacenamiento: dareas de
almacenamiento de  medicamentos vy
dispositivos separadas, independientes vy
sefalizadas con condiciones ambientales,
temperatura, humedad relativa controladas.

e lluminacion: Debe poseer un sistema de
iluminacion natural y/o artificial que permita la
conservacion adecuada e identificacion de los
medicamentos y dispositivos médicos y un
buen manejo de la documentacion.

87 MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Colombia, Resolucién 2003 de 2014, procedimiento y condiciones de inscripcion
de los prestadores de Salud y de habilitacion de servicios de salud, Manual de inscripcion de prestadores de habilitacion de servicios
de salud. P.199.

88 MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Colombia, Resolucién 2003 de 2014, procedimiento y condiciones de inscripcidn de los prestadores de
Salud y de habilitacion de servicios de salud, Manual de inscripcion de prestadores de habilitacion de servicios de salud. P.52-55
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AREA

SERVICIO
FARMACEUTICO

CARACTERISTICAS

Instalaciones eléctricas: Plafones en buen

estado, tomas, interruptores y cableado
protegido.
Ventilacion. Debe tener un sistema de

ventilacién natural y/o artificial que garantice la
conservacion adecuada de los medicamentos
y dispositivos médicos. No debe entenderse
por ventilacion natural las ventanas y/o puertas
abiertas que podrian permitir la contaminacion
de los medicamentos y dispositivos médicos
con polvo y suciedad del exterior.
Condiciones de temperatura y humedad.
Los sitios donde se almacenen medicamentos
deben contar con mecanismos que garanticen
las condiciones de temperatura y humedad
relativa recomendadas por el fabricante y los
registros permanentes de estas variables,
utilizando para ello termémetros, higrometros u
otros instrumentos que cumplan con dichas
funciones.

Servicio farmacéutico hospitalario de baja
complejidad:

Areas:
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Area administrativa, debidamente delimitada.
Area de recepcién de medicamentos y
dispositivos médicos.

Area de cuarentena de medicamentos.

Area  adecuada para almacenamiento,
teniendo en cuenta los tipos de productos que
se van a distribuir y/o dispensar.

Area independiente y segura para el
almacenamiento de medicamentos de control
especial.

Area para la dispensacion de medicamentos y
entrega de dispositivos médicos.

Area debidamente identificada para el
almacenamiento de medicamentos que deben
ser destruidos o desnaturalizados, por
vencimiento o deterioro.

Area destinada para el almacenamiento de
productos rechazados, devueltos y retirados
del mercado.

Area para manejo y disposicién de residuos, de
acuerdo con la reglamentacion vigente.



AREA

SERVICIO
FARMACEUTICO

LABORATORIO
CLINICO

CARACTERISTICAS

Servicio farmacéutico de mediana y alta
complejidad:

Ademas de las areas determinadas para el
servicio farmacéutico hospitalario de baja
complejidad, el servicio farmacéutico hospitalario
de mediana y alta complejidad contara
basicamente con las siguientes areas adicionales:

e Area independiente y diferenciada para la
elaboracion de una o varias de las
preparaciones magistrales.

e Area de reempaque y reenvase.

e Area paralasegregacién, disposiciéon en
cajetines y distribucion de medicamentos en
dosis unitarias.

e Area para la realizacién de una o varias de
las siguientes actividades: asesoria a los
usuarios, actividades relacionadas con los
programas de farmacovigilancia, problemas
relacionados con Medicamentos (PRM),
problemas relacionados con la utilizacion de
medicamentos (PRUM), atencion
farmacéutica, cuando se ofrezcan a los
pacientes o grupos de pacientes que lo
requieran.

El servicio farmacéutico debe garantizar que
cuenta con los equipos necesarios para cumplir
con el plan de contingencia para mantener la
cadena de frio en caso de fallas eléctricas.

El area de laboratorio clinico debera contar con:

o Fuente de energia de emergencia y tanques
de almacenamiento de agua para consumo
humano.

e Los pisos, paredes y techos, deberan estar
recubiertos en materiales solidos, lisos,
lavables, impermeables y resistentes a los
procesos de uso, lavado y desinfeccion.

e Los mesones y superficies de trabajo tendran
acabado en materiales lisos, lavables,
impermeables y resistentes a los procesos de
uso, lavado, limpieza y desinfeccion.

e El laboratorio debera contar con area de
espera, recepcion. Unidad sanitaria, areas de
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AREA CARACTERISTICAS
Trabajo o secciones separadas e
identificadas, area administrativa, mesones
LABORATORIO de trabajo, ducha manual o lavaojos.
CLINICO Lavamanos, espacio de lavado de material

e Equipos de medicion de analitos segun
complejidad del laboratorio.

El area del comité de ética debera contar con:

MITE DE ETICA
2 e Archivadores con llave.

Computador
Impresora
Archivo digital.

Fuente: construccion propia.

El centro de investigacion, el laboratorio clinico, el servicio farmacéutico y demas actores que
participen en el desarrollo de un protocolo de investigacion, incluyendo el comité de ética,
deben establecer un cronograma sistematico del mantenimiento de la infraestructura
(locaciones y equipos) empezando por establecer el tipo de mantenimiento: proactivos,
predictivos, preventivos o correctivos dependiendo de sus necesidades particulares, los
requisitos de ley y el costo beneficio.

Ademas del mantenimiento de la infraestructura, es importante que el centro defina el
mantenimiento de los sistemas de comunicacion, tales como:

R/
L X4

Proteccion contra software malicioso.

Control de accesos a historias clinicas, formatos electrénicos de ingreso de datos.
Sistemas electronicos de asignacién de medicamentos entre otros.

Politicas de uso de correo electrénico.

Habeas data.

Control de acceso a internet.

Proteccién de la informacion mediante copias de seguridad. (documentos fuente, historia
clinica, documentos propios del estudio: Consentimientos informados, manuales del
investigador, comunicaciones con el comité de ética y patrocinador).

X3

%

R/
L X4

X/
X4

L)

R/
L X4

X3

%

Ambiente necesario, para el desarrollo de las actividades en investigacion clinica

En este punto se describe las condiciones fisicas, psicoldgicas, y sociales necesarias con las

que debe contar el centro para la correcta prestacion del servicio de investigacion clinica. A
continuacion, se enuncian los requisitos aplicables.
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Requisito 1: El centro de investigacion debe determinar, proporcionar y mantener el
ambiente necesario para la conduccion de los estudios clinicos y para lograr la

conformidad del servicio prestado.

Requisito 2: Para mantener el ambiente necesario para la conduccion de los estudios, el
centro debe analizar las condiciones en que se desarrollan los protocolos de investigacion:
las condiciones ambientales: temperatura, humedad, etc. que pueda afectar la prestacion
del servicio, la conservacion del producto de investigacion, o la estabilidad de las muestras
de laboratorio. Asi como el ambiente laboral y psicosocial: el numero de estudios
asignados a los coordinadores debe ser proporcional al numero de pacientes, evitando
sobrecargar al personal de investigaciones generando estados de estrés, que se vean
reflejados en la eficiencia del personal.

El centro de investigacion debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario
para el desarrollo de sus actividades en investigacion clinica teniendo en cuenta no solo la
infraestructura sino el ambiente (social y psicologico) en el que se llevan a cabo los procesos.

Por lo que se debe tener en cuenta las condiciones necesarias que permitan:

1.

La preservacion del producto de investigacion enviado por el patrocinador para
ser suministrados a los sujetos participantes: debe tenerse en cuenta los
requerimientos de Condiciones de temperatura, humedad, iluminacién y ventilacion.
apropiadas segun las indicaciones del manual del investigador y las condiciones de
seguridad para evitar su perdida.

La preservacion de los documentos fuentes: historias clinicas, carpetas del
investigador pertenecientes a cada estudio, comunicaciones con los patrocinadores y
comité de ética entre otros documento e informacion de la que el sitio es responsable;
debe ser preservada bajo las condiciones de temperatura, humedad, proteccion contra
el polvo, contaminacién ambiental y seguridad de la informacion, establecida en la
normatividad nacional y teniendo en cuenta los procedimientos del centro.

Equipos de medicion: el centro debe asegurarse que mantiene tanto los equipos
propios como los suministrados por el patrocinador para el desarrollo de los protocolos,
acorde a las condiciones establecidas en los respectivos manuales del fabricante.

El centro debe proporcionar al equipo de investigacién un ambiente propicio para el
desarrollo de sus actividades, evitando sobrecargar a los investigadores, coordinadores
y demas personal asignando de manera equitativa los estudios clinicos teniendo en
cuenta:

La dificultad del protocolo.

El nimero de pacientes a reclutar.

El numero de visitas.

La carga administrativa inherente al protocolo.

cpow
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Recursos de seguimiento y Medicidn

Las actividades que se llevan a cabo durante el desarrolloy conduccion de los estudios clinicos
deben ser seguidas muy de cerca para asegurar la adherencia de los procedimientos realizados
por el centro frente a los establecidos por el protocolo, y asegurar que los datos recolectados
son trazables, veridicos y confiables. A continuacion, se enuncian los requisitos de seguimiento
y medicién que aplican para el centro de investigacion.

Requisito 1: El centro de investigacion debe proporcionar los recursos necesarios que
garanticen la validez y confiablidad de los resultados y datos obtenidos durante la
conduccion de los protocolos de investigacion, asegurandose que estos recursos son
apropiados para las actividades de seguimiento y medicion y se mantienen garantizando la
idoneidad del proceso.

Requisito 2: El centro de investigacion debe conservar informacion documentada que
garantice que los recursos de seguimiento y medicion son los adecuados.

Requisito 3: El centro de investigacion debe garantizar que los equipos de medicion usados
para el desarrollo de los estudios proporcionados por un tercero (equipos de laboratorio
clinico, imagenes diagnosticas, central de mezclas etc.), usados dentro de los protocolos de
investigacion sean calibrados, verificados o ambos a intervalos especificados contra
patrones de medicion trazables a patrones de medicion internacionales o nacionales.
Cuando no existan estos patrones, se debe documentar y conservar la base utilizada para
la calibracion o verificacion.

Requisito 4: El centro de investigaciéon o los terceros contratados deben identificar el
estado de los equipos usados en los protocolos para determinar dafios, ajustes o
deterioros que pudieran afectar los resultados de estas mediciones afectando la validez de
los datos obtenidos. el Centro debe tomar acciones adecuadas para asegurar que no se
vean afectados los resultados obtenidos o tomar las acciones correctivas en caso de que
esto ocurra.

Inicialmente el centro debera determinar a qué actividades debera realiza seguimiento y a que
realizar medicion. a continuacion, ofrecemos algunos ejemplos de cémo abordar este punto:
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Planificar las medidas de seguimiento y/o medicioén para:

Las siguientes corresponden a posibles actividades a las que se les podria realizar seguimiento
y medicion antes, durante el inicio, desarrollo, conduccion y finalizacion de un protocolo de
investigacion; cada centro establecera segun sus prioridades y enfoques cuales de las
actividades necesitaran seguimiento y cuales mediciones.

Seguimiento a las actividades de investigacion clinica previos al inicio de un protocolo:

1. Tiempos de respuesta de factibilidades.

2. Procesos regulatorios con el comité de ética (notificaciones y sometimientos al
comité).

3. Tiempos de respuesta a solicitudes del comité de ética y al patrocinador.

4. Estrategias para el cumplimiento de metas de reclutamiento pactadas.

5. Tiempo establecido para la firma de contratos

6. Entrenamientos al equipo de investigacién previos al inicio del estudio.

El seguimiento a estas actividades significaria una reducciéon de tiempo importante para dar
inicio al estudio, el cual se vera reflejado en un mayor tiempo de reclutamiento, sobre todo en
estudios competitivos, donde empezar a identificar potenciales sujetos participantes antes que
los demas centros se resumen en mayores ingresos para la institucion.

Seguimiento a las actividades durante el estudio:

1. Seguimiento a cumplimiento de metas de reclutamiento.

2. Adherencia del equipo al protocolo de investigacion y procedimientos del centro.

3. Entrenamientos durante el estudio.

4. Analisis evaluacion y plan de accién frente a ocurrencia de eventos adversos y
desviaciones.

5. Cumplimiento con los tiempos de ingreso de datos y resolucion de no

conformidades en los datos.

6. Mantenimientos preventivos, correctivos, calibraciones y verificaciones a equipos
meédicos del centro de investigacion, laboratorio, farmacia, imagenes diagnosticas
etc.

7. Cumplimiento de los tiempos de resolucion de hallazgos y no conformidades en
monitorias y auditorias.

8. Tiempos de respuesta del comité de ética.

9. Tiempos de respuesta a las solicitudes del comité de ética y patrocinadores.

10. Tiempos de sometimiento de reportes de seguridad internacional, desviaciones y
eventos adversos serios.

11.Satisfaccién de los clientes (participantes de estudios, patrocinadores, terceros
contratados)

12.Pagos a visitas.

El seguimiento y medicion de las actividades en esta etapa es importante para demostrar el
desempenio del centro. en otros términos, es la carta de presentacion de la institucion frente a
los patrocinadores, es aqui donde se demuestra si el estudio fue conducido acorde a los
requerimientos del patrocinador, los requerimientos éticos normativos y de los sujetos
participantes.
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Medicion de Actividades posteriores a la finalizacion del estudio

1. Requerimientos del patrocinador
2. Requerimientos finales del comité de ética

Recursos necesarios para realizar el seguimiento

El centro debera disponer del personal idoneo que se encargue del seguimiento de cada una
de las actividades segun su priorizacién, proporcionando la metodologia de analisis que permita
identificar posibles hallazgos el desarrollo de las actividades y enfocarse en su adecuacion y
mejora. Igualmente, el centro debera proporcionar los instrumentos, programas de capacitacion
y mantenimiento de equipos e instrumentos de medicion que permita garantizar la validez de
los resultados obtenidos. Si los equipos o servicios son proporcionados por terceros
contratados la supervision del cumplimiento del seguimiento de las actividades y medicion
estara a cargo del centro de investigacion que velara por que los terceros realicen las
actividades de mantenimiento calibracion y verificacion segun lo estipularon.

La informacién obtenida del seguimiento y medicion debera permitir evaluar si los recursos
asignados son los necesarios y pertinentes y si la informacion recolectada es confiable y debera
permitir al centro la toma de decisiones sobre la conformidad o no de los servicios prestados.

Actividades de seguimiento y mediciéon para el laboratorio clinico, centro de imagenes
diagnésticas central de mezclas y terceros contratados que prestan servicios de apoyo
diagnéstico:

Tanto las areas diagnésticas y —'
de apoyo del centro como los
terceros contratados que
prestan sus servicios; deberan
suministrar periodicamente
(segun este determinado en
sus procedimientos internos)

Los resultados de los mantenimientos, calibraciones y/o verificaciones de los equipos
destinados a proporcionar datos de muestras, mediciones o imagenes tomadas a los sujetos
participantes en los estudios.

Adicionalmente en el caso del laboratorio clinico, se debe documentar y analizar los resultados
de los controles internos y externos de las pruebas de laboratorio (en el caso que se realicen
pruebas locales) con el fin de poder dar fiabilidad a los resultados obtenidos y permitir la
trazabilidad de estos.

El centro debe conservar informacién documentada de los seguimientos y mediciones
realizados, los cuales deben ser suministrados a los coordinadores quienes deben verificar la
informacion, archivarlos en las respectivas carpetas de los estudios segun apliquen y enviarlos
al patrocinador. Esta informacion debera estar disponible para su revision por los entes
regulatorios, auditorias e inspecciones.
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Conocimiento del centro de investigacion

El conocimiento con el que cuenta el centro de investigacion es uno de sus activos mas
importantes, de el depende que las actividades que conforman los procesos se realicen de
forma correcta oportuna y cumpliendo con los requisitos preestablecidos en la prestacion del
servicio, es importante recordar que el conocimiento debe estar disponible al servicio del centro
de investigacion y no debe ser exclusivo de individuos, lo que podria generar perdidas valiosas
de informacién.

Requisito1: EI centro de investigacion debe determinar los conocimientos necesarios
para la conduccion de los estudios que permitan la conformidad del servicio prestado.
Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion del equipo de
investigacion en la medida en que sea necesario.

Requisito 2: El centro de investigacion debe propender por mantenerse actualizado frente
a los nuevos conocimientos y avances en su area de accion y determinar como adquirir o
acceder a los conocimientos adicionales necesarios y a las actualizaciones requeridas
para el correcto desarrollo de los protocolos de investigacion.

El centro de investigacion debe determinar que conocimientos son necesarios para el desarrollo
de los procesos de investigacion clinica y en el caso del comité de ética que conocimientos son
requeridos para la evaluacion y seguimiento de los protocolos de investigacion teniendo en
cuenta los aspectos éticos y cientificos.

En el caso del centro de investigacion se recomienda:

1. Realizar reuniones peridédicas donde el equipo de investigacion socialice los logros y
dificultades que se han presentado en el estudio durante cada una de sus etapas y las
acciones tomadas para superarlas.

2. Compartir la documentacion con el equipo de investigacion clinico que se encuentre
autorizado.

3. Asegurarse que todos los miembros del equipo de investigacion reciban el
entrenamiento requerido.

4. Compartir la informacién de los entrenamientos internacionales con todo el equipo de
investigacion.

5. Ofrecer al equipo de investigacion y personal del centro capacitaciones y oportunidades
de aprendizaje que permita mejorar sus habilidades y generen aportes a el desarrollo de
los procesos y crecimiento del centro.

Es importante que el centro promueva el trabajo en equipo permitiendo que se compartan las
experiencias y los conocimientos en favor de la isntitucion.
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COMPETENCIAS

Las actividades que se realizan en un centro de investigacion necesitan de un equipo que no
solo tengan la formaciéon adecuada, sino ademas las competencias (conocimiento mas
habilidades) necesarias para asegurar la prestacion del servicio cumpliendo con los requisitos
establecidos por el patrocinador, las entidades regulatorias y los sujetos participantes. los
requisitos de este punto se mencionan a continuacion:

Requisito 1: El centro de investigacion debe determinar las competencias necesarias de
las personas que conforman el equipo de investigacion (investigador principal, investigador
secundario, coordinadores, quimicos farmacéuticos, bacteridlogos. Enfermeros etc.),
asegurandose que sean competentes basandose en la educacion formacion o experiencia
apropiada.

Requisito 2: Cuando sea necesario el centro de investigacion debe tomar acciones para
que las personas adquieran la competencia necesaria evaluando la eficacia de las
acciones tomadas.

Requisito 3: El centro de investigacion debe conservar informacion documentada que
soporte la competencia del personal que participa en los protocolos de investigacion.

El centro debe evaluar la competencia de sus trabajadores y suministrar en caso de ser
necesario las capacitaciones y/o entrenamientos que permitan que los integrantes del grupo de
investigacion y trabajadores del centro adquieran las habilidades necesarias que garanticen la
correcta conduccion de los estudios de investigacion y el éxito del sistema de gestion.

Las hojas de vida, junto, con los
soportes que acreditan las
competencias del equipo de
investigacion del centro, como de los
terceros contratados (ver requisitos
en el numeral 8.1.2) deberan,
permanecer archivadas en el centro
de investigacion, preferiblemente en
idioma espanol e inglés con una
vigencia  establecida por los
protocolos internos.

Las casas farmacéuticas (patrocinadores) pueden establecer vigencias diferentes a las
estipuladas por el centro. El centro de investigacion debera realizar una evaluacion periédica
del desempefio de sus colaboradores para identificar si las acciones tomadas para asegurar
las competencias son las apropiadas.
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TOMA DE CONCIENCIA

Las consideraciones éticas forman parte del dia a dia del personal que labora en un centro de
investigacion y son el pilar fundamental en que se deben desarrollar todas las actividades
descritas en los protocolos y procedimientos de investigacion. Este punto pretende que los
centros de investigacién inculquen en sus trabajadores, ademas de las consideraciones éticas,
la cultura de la calidad y que comprendan que su aporte y compromiso con el sistema de
gestion, son importantes y valiosos para alcanzar objetivos estratégicos y de calidad
planteados por la institucion. A continuacion, se enuncian los requisitos aplicables.

Requisito 1: El centro de investigacion debe asegurarse de que el equipo de
investigacion tome conciencia sobre los aspectos éticos que acompafan la realizacion
de los estudios clinicos, la politica y los objetivos de calidad y como su trabajo contribuye
en la consecucion de los resultados en los protocolos conducidos en el centro y en el
sistema de gestion de la calidad.

Requisito 2: El equipo de investigacion debe conocer como los beneficios de la mejora
continua permiten la consecucion de los objetivos de calidad y las consecuencias que el
incumplimiento en el protocolo y en los requisitos del sistema de gestion pueden traer al
centro.

El centro de investigacién debe asegurarse que tanto las personas que laboran en el centro
como los terceros contratados, tomen conciencia de la politica de calidad, los objetivos de
calidad, su contribucion en la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluidos los
beneficios de una mejora del desempeio y las implicaciones del incumplimiento de los
requisitos del sistema de gestion de la calidad.

Es importante que el centro establezca canales de comunicacion adecuados que permitan que
el equipo de investigacion incluidos los terceros contratados, conozcan que se espera de cada
uno de ellos y que a su vez los miembros del equipo puedan participar de manera activa en el
desarrollo y mejora del sistema de calidad. Involucrarlos en el sistema de gestidén, no solo como
ejecutores, sino como creadores y responsables de su correcto funcionamiento, de su medicion
y seguimiento, permitiéndoles entender como su trabajo puede afectar positiva o
negativamente la consecucion de los objetivos propuestos, y del correcto desarrollo de los
protocolos de investigacion. El propdsito es la creacion de la cultura y el pensamiento de
calidad.
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No olvidar que uno de los principios fundamentales en
investigacion clinica son los aspectos éticos, es un deber
del centro mantener y reforzar en su personal y grupo de
investigacion las consideraciones éticas buscando
salvaguardar los derechos, la seguridad y el bienestar de
los sujetos participantes.

Reconocer la participacion y los logros del equipo de
investigacion, incentiva a que se esfuercen por
conseguir los resultados esperados en la organizacion.

COMUNICACION

Requisito 1: El centro de investigacion debe determinar las comunicaciones
internas y externas pertinentes al sistema de gestion determinando qué, cuando, a
quién, como y quién comunica.

El centro de investigacion debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes
al sistema de gestidén de la calidad que incluya: que comunicar. Cuando comunicar, a quien
comunicar, como comunicar y quien comunicar.

La comunicacion entre los diferentes actores que participan en el desarrollo de un estudio de
investigacion es fundamental, de esta depende que el protocolo de investigacion se desarrolle
de acuerdo con lo planeado, se puedan resolver y socializar los inconvenientes que surjan
durante el proceso, y se genere confianza entre los sujetos de investigacion y el equipo de
investigacion.

Es importante tener en cuenta que la informacion suministrada por los patrocinadores para el
desarrollo de los protocolos y la informacion recolectada de los sujetos es confidencial; quien
maneje y pueda tener acceso a ello, debe firmar un acuerdo de confidencialidad y firmar
responsabilidades en el estudio. Las entidades externas al centro que pueden acceder a la
informacion son las autoridades regulatorias nacionales o internacionales, y los delegados por
el patrocinador, guardando la debida confidencialidad de los sujetos participantes.
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El centro debe velar porque el equipo de
investigacion conozca cuales son las funciones
asignadas con respecto al sistema de calidad y al
desarrollo de los protocolos de investigacion, en
cabeza del investigador principal del estudio recae
la responsabilidad de mantener informado al
equipo de investigacion sobre nuevas enmiendas,
entrenamientos, actualizaciones de seguridad y
socializacion de eventos adversos y desviaciones.
Ver Figura 15. Herramienta basica de
comunicacion en un centro de investigacion clinica
concerniente al centro y a los estudios.
Construccién propia.

Cuadro Herramienta basica de comunicacion en un centro de investigacion clinica concerniente
al centro y a los estudios.

Herramienta basica de comunicacion en un centro de investigacion clinica concerniente al

centro y a los estudios.
QUIEN A QUIEN HpODE
QUE COMUNICAR COMUNICA COMUNICAR COMUNICACION | CUANDO COMUNICAR COMO COMUNICAR
Interna | Externa |
Ingreso de un nuevo
miembro.
Equipo de 'Y | | —
investigacion ‘ Actualizacion de la
ot |__politica o los objetives
pollices del o : 1 | Brochure institucional _
: g Alta gerencia i
de investigacion 2 Actualizacion de la
clinica Estscn Rdores U RO X | politica 0 los objetives
5 o Actualizacion de la :
Comité de ética X politica o los objetivos Pagina web.
Actualizacion de la
Terceros contratados X politica 0 1os objetives
| Invitacién a participar en
Sujetos participantes X el estidio Manual del centro
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GUE
COMUNICAR

COMUNICA

TIFO DE

R i nay COMUNICACION

CUANDO
COMUNICAR

Ingreso de un nusva

COMOD COMUNICAR

: i Intra net
rmiermbra
iml::rglllip:gign x x capacitacionas
d Actualizacion del Reuniones programadas
manual
Pau-;:g;%dnres Comeo electronico o medio fisico
Manual de Gestor s b 5
procedimientas Calidad Comité de ética nm;:uﬁé:;dnnca = Comeo electronico o medio fisico
Terceros . SR,
Sl e Comeo electronico o medio fisico
Sujstos : :
participantes Na aplica Mo aplica Mo aplica
Frotacolo de
investigacicn, Investigador / Lros . ok LR
5 g " Inicia del protocolo Medio magnetice y medio fisico.
M R et bl o S dE X en cada EGII.IE"EEDH;II'I enirenamientos
manual del CROs investigacion
investigador
; Cuando no se recibid e .
) Equll!'m de ® entrenamiento por Medio fisico y'o magnético
el parte del patrocinadar
entrenamiento
Protocols de
investigacicn, : s Comunicacidn escrita en medio fisico.
enmiendas, Investigadaor Antes de iniciar el
‘manual del principal '|351J.|-:Itllc..:l:ly_I durante el
investigadar Comité de &tica X o Ii:i:en&r:ﬂel
centra y l:jel comité de Otra: coma lo establezea los
etica procedimisntos del comité

TIPO DE COMUNICACION
QUIEN A QUIEN
QUE COMUNICAR COMUNICA COMUNICAR COMO COMUNICAR
; Inicio del Medio magn_ético ¥
Consentimiento Patrocinador | Mvestigador/ protocolo y medio fisico.
informado CROs =t e X en cada
investigacion e
actualizacion entrenamientos
Medio fisico yfo
Equipo de magnético
investigacion
o enirenamiento
Inicio del
Consentimiento Investigador protocolo y
informado principal en cada .
L actualizacion | Carta de sometimiento
Comite ético X Medio magnético y
medio fisico
pacientes X Por escrito
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TIPODE
COMUNICACION

QUE A QUIEN

COMUNICAR | COMUNICA | COMUNICAR Edih g DL

COMO COMUNICAR

Estrategias
reclutamiento

Comite de ética

Inicio del protocolo

Fisico escrito

Inicio del protocolo

Por Radio, Visitas a centros

comerciales.
Pacientes
Investigador {previa a_u:[orizqc_ién del Peribdico
comité de efica
Volantes
Equipo de ) ) -
investigacion En el momento que ocurra | Verbal y escrita o segun procedimientos

socializarla y analizarla

establecidos por el centro

Desviaciones

Comité de ética

En el momento en que
ocurran segun tiempos
establecidos en

procedimientos del centro

Escrita v segun directrices del comite de
atica

Investigador

Patrocinador

comité segdn tiempos
estipulados en los
procedimientos internos

Después de su notificacion al

Por correo electronico

COMOD
CUANDO COMUNICAR COMUNICAR
Comité de Dentro de las 24 horas .
atica & de conocido el evento T
Eventos Por correo
adversos Investigador || Patrocinador x Ddgné;?]ggéis;:::ﬁ; electronico o
Serios FAX.
Conliatos Fepresentante Pt e X Segun los requisitos Medios Fisica
legal establecidos

Fuente: construccion propia.
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INFORMACION DOCUMENTADA

Requisito 1: El centro de investigacion debe determinar qué informacion documentada es
necesaria para la eficacia del sistema de gestion de la calidad y la exigida en la requlacion
local e internacional para la conduccion de los estudios clinicos.

El centro de investigacion maneja informacién que en su mayoria tiene caracter confidencial
por lo que debe asegurarse que las personas que tienen acceso a informacion como historias
clinicas, protocolos de estudios e informacion sensible, firmen un acuerdo de confidencialidad
donde se comprometan a no divulgar informacion relacionada con los participantes y con
aquella informacioén suministrada por los patrocinadores.

El sistema de gestion de la calidad del centro de investigacion debe incluir:

e Informacion documentada requerida por la regulacién local Resolucion 2378 del 2008,
regulacion local en salud y en investigacion.

e Informacion documentada que el centro de investigacién considere necesaria, para la
eficacia del sistema de gestion.

Creacion y actualizacion:

Requisito 2: El centro de investigacion debe asegurarse que la informaciéon documentada
creada cuente con identificacion, descripcion, formato y esta revisada y aprobada con
respecto a la conveniencia y adecuacion.

El centro debe asegurarse que la informacién documentada este claramente identificada, se
establezca un formato y sea revisada y aprobada por quien corresponda.

Control de la informacion

Requisto3: El centro de investigacion debe garantizar que la informacién documentada
esta disponible y protegida tanto para la documentacion del centro como la perteneciente
al patrocinador o a los terceros contratados, evitando la perdida de la confidencialidad, uso
inadecuado o perdida de integridad.
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Requisito 4: El centro de investigacion debe mantener la confidencialidad de la
informacion documentada usada en los protocolos de investigacion, determinando quien
tiene acceso a la misma, donde se almacena, conserva y preserva y cual sera su
disposicion final. En cuanto a la informacion documentada perteneciente al sistema de
gestion ademas de lo anteriormente mencionado el centro debe establecer el control de
cambios adecuado.

Requisito 5: E/ centro de investigacion debe identificar y controlar la informacién de origen
externo perteneciente al patrocinador, y terceros contratados (laboratorio clinico, centro de
imagenes diagnosticas, central de mezclas etc.) que sean considerados necesarios para
la planificaciéon y operacion del sistema de gestién de la calidad.

Requisito 6: Los documentos fuente y la informacién documentada debe conservarse
como evidencia de la conformidad del proceso y debe ser protegida de modificaciones no
intencionada. En el caso de los documentos fuentes, las correcciones deben realizarse
acorde a las indicaciones establecidas en las Buenas practicas clinicas.

+ EIl centro debe asegurar que la informacion documentada esté disponible para su uso,
en el momento en que sea necesaria, que sea idonea y esta protegida de pérdida o
alteraciones intencionales o no intencionales.

% El centro debe establecer las estrategias para
distribuir, acceder y recuperar la informacién
documentada, es importante que se tenga un
back up de la misma para evitar pérdidas.

« La documentacion debe permitir evidenciar la

version y su actualizacion

% La informacion documentada de los terceros
contratados (laboratorio clinico, centro de
imagenes diagnostica,) que sirve para propositos
del sistema de gestion y desarrollo de los
protocolos de investigacion debe identificarse y
protegerse y estar disponible cuando sea
necesario.

Cada centro de investigacion debe determinar qué informaciéon documentada adicional quiere
mantener en sus sistemas de gestion, teniendo siempre en cuenta el grado de control que tiene
sobre ella, y recordando siempre que su importancia recae en la generacién de confianza que
avale los procesos desarrollados acorde a los resultados esperados.
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PASO 8. DIMENSION: OPERACION.

Requisito 1: El centro de investigacion debe determinar los requisitos establecidos por el
patrocinador/CROs, los reglamentarios por la requlacion local, los sujetos participantes los
terceros contratados y el comité de ética con el fin de cumplir con los servicios ofrecidos
para el desarrollo de los protocolos de investigacion y planificar el sistema de gestion

Requisito 2: El centro debe establecer los criterios a cada uno de los procesos implicados
en el desarrollo de los protocolos de investigacion y los criterios para su aceptacion.

Requisito 3: El centro debe determinar que recursos son necesarios para logra la
conformidad con los requisitos de los servicios prestados.

Requisito 4: El centro debe establecer la implementacion de controles a los procesos
implicados en el desarrollo de los protocolos de investigacion de acuerdo con los criterios.

Requisito 5: El centro debe determinar, mantener y conservar la informacion documentada
con el fin de demostrar la conformidad del servicio con los requisitos establecidos por el
patrocinador/CRO, comité de ética, participantes, terceros contratados y regulacion local y
tener la confianza que los procesos se realizaron segun lo planificado.

Requisito 6: El centro debe controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias
de los cambios no previstos tomando acciones para mitigar cualquier evento adversos

segun sea necesario.
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Requisito 7: El centro debe asegurarse que los procesos contratados externamente
(laboratorio clinico, centro de imagenes diagndsticas, central de mezclas, efc.) estén
controlados.

Para desarrollar el enunciado anterior debemos:

1.

Conocer cuales son los requisitos que tienen cada una de las partes interesadas
pertinentes en el desarrollo de las actividades implicadas en investigacion clinica: por
ejemplo cuales son los requisitos de ley establecidos por el INVIMA en la resolucién
2378/2008, que me pide el patrocinador para ser seleccionado como centro de
investigacion, para la conduccidon de los estudios y para finalizacién de los mismos
(personal capacitado y entrenado, Tiempos de respuesta para factibilidades. Adherencia
a los protocolos, tiempos de ingreso a los CRFs, repuesta oportuna a hallazgos de
monitoria. Manejo de documentos fuentes, etc), y que requisitos tienen los sujetos
participantes (atencién oportuna, informacion clara y precisa, confidencialidad de su
informacion médica, adecuado manejo de sus datos personales etc.) Entre otras partes
interesadas. Una vez identificados los requisitos para la prestacion del servicio de
investigacion clinica debemos establecer los criterios.

Una vez el centro establezca cuales son los requisitos se determina con qué criterios va
a realizar las actividades que constituyen el proceso de investigacién clinica, por
ejemplo, en el caso de la recepciéon de una factibilidad para un estudio clinico enviada
por el patrocinador/CRO donde se indica que debe ser retornada en 10 dias el centro
debe establecer los criterios para:

Aceptacién de la factibilidad (¢ la propuesta de factibilidad cumple con la rigurosidad ética
y metodoldgica?)

¢, Se cuenta con la poblacion de estudio solicitada por el patrocinador y se puede cumplir
con la meta de reclutamiento?

¢ Quién completara la factibilidad?

¢, Cual es el tiempo maximo para completar la factibilidad?

¢ Por qué medio se devolvera la factibilidad al patrocinador?

¢, Se debera documentar el proceso? s Donde se archivara?

Determinar los recursos necesarios: En el ejemplo de la factibilidad clinica, se requeriria
como recursos un personal idéneo y calificado que pueda responder la factibilidad,
desde el punto de vista ético y metodoldgico en este caso seria el investigador principal.
¢, Coémo se completara el documento por via electrénica? ;O sera impreso? Por lo que
se requeriria de un computador y una impresora, ¢el documento se enviara por medio
fisico o electrénico? por lo que se requeriria acceso a internet o papeleria para el envio
de la documentacion.
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4. Determinacion de controles: El centro de investigacion, debe establecer si la actividad
requiere de seguimiento y/o medicion para su desarrollo, en el ejemplo de la factibilidad
el coordinador podria realizar un seguimiento cada dos dias al investigador para conocer
si la factibilidad fue resuelta y evitar pasar los tiempos indicados por el patrocinador y
los establecidos por el centro.

5. Informacién documentada: El centro de investigacion debe tener en cuenta los requisitos
de ley, la complejidad del proceso y las necesidades del sistema de gestidn determinara
si es necesario documentar la actividad y generar los registros que permitan verificar el
cumplimiento.

Los pasos anteriormente enunciados pueden verse reflejados en el ejemplo descrito en Figura
16. Herramienta de descripcion de un proceso para investigacion clinica en la actividad
respuesta a una factibilidad.

Cuadro 16 descripciéon de un proceso para investigacion clinica en la actividad:
respuesta a una factibilidad.

PROCESO DE INVESTIGACION CLINICA, EN LA ACTIVIDAD, RESPUESTA A UNA FACTIBILIDAD

REQUISITO
ETAPA DEL | ACTIVIDAD 5 DEL CRITERIOS RECUROS CONTROLES DOCUMENTACION SALIDA
PROCESO CLLIENTE NECESARIA
Criterios del ceniro para aceptar o seguimiento a los Manual de
no wna factibilidad, (éticos | investipadores y tiempos de respuesta procedimientos
que nos pide || metodoldgicos,  poblacion  de || coordinadores (en los casos que el o
el ientes, efc. centro determine Factibilidad
ANTES DEL patrocinador ([ Quien responde Ia factibilidad | COMO NECesario guia ! instructivo de Resuelta
INICIO DEL Respuesta a || para [Tiempo maximo de respuesta y | Dases dedatos establecer procedimientos
PROTOCOLO | factibilidad resolver 18 (| anvio de la factibilidad por parte indicadores)
factibilidad: del centro.
eie:  fiempe e nor el que se responderala | —omputadores,
EA v e
T archivo de Ia fachbiidad

Fuente: Construccidn propia

REQUISITOS PARA LOS PROCESOS INVOLUCRADOS EN LOS SERVICIOS DE

INVESTIGACION CLINICA

Requisito 1: El centro de investigacion debe comunicar a los clientes (comité de ética,
patrocinadores, CROs, terceros contratados, entidades regulatorias y participantes) la
informacion de los servicios que ofrece para el desarrollo de los protocolos de

investigacion.

Requisito 2: El centro debe obtener retroalimentacion de los servicios prestados a los

clientes incluyendo sus quejas.
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Requisito 3: El centro de investigacion debe incluir en sus comunicaciones la propiedad
del cliente (producto de investigacion, documentacion confidencial del patrocinador,
participantes, documentacion de los terceros contratados etc.)

Requisito 4: El centro de investigacion debe incluir en sus comunicaciones los requisitos
especificos para las acciones de contingencia (ejem: definir suplentes para el personal
de investigacion en caso de que alguno no se encuentre disponible)

Requisito 5: El centro de investigacion debe manejar dentro de sus comunicaciones los
contratos con los clientes y los cambios que se generen.

Comunicacion con el cliente (patrocinador/CRo, laboratorio clinico, comité de ética, otros
terceros contratados, pacientes) debe incluir:

El centro debe establecer canales adecuados de comunicacién con el cliente que le permita no
solo comunicar sus requisitos sino conocer la conformidad del patrocinador con la ejecucion
del protocolo de investigacion, la satisfaccion de los participantes en los protocolos clinicos, la
retroalimentacién de los terceros contratados, el patrocinador y los participantes. Para cada
caso en especial se debe establecer la rigurosidad del canal de comunicacion teniendo en
cuenta la importancia de la confidencialidad de la informacion cuando sea el caso. (derechos
pacientes en caso de excursiones etc etc.

El centro debera comunicar al patrocinador sobre las acciones de contingencia que adopte por
ejemplo en los casos de fallas de las neveras por dafos de estas o fallos en la electricidad que
puedan poner en riesgo el producto de investigacion.

DETERMINACION DE LOS REQUISITOS PARA EL PROCESO DE INVESTIGACION
CLINICA:

Requisito 1: Cuando el centro de investigacion determine los requisitos para la prestacion
de los servicios de conduccion de estudios clinicos, debe asegurarse que se definan los
requisitos legales y reglamentarios aplicables. (regulacion local e internacional en
investigacion clinica y reglamentacion nacional para IPS). igualmente debe establecer los
aue el centro defermine como necesarios.
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Requisito 2: E| centro de investigacion debe asegurar que puede cumplir con las
declaraciones acerca de los servicios que ofrece.

El centro debe tener en cuenta las siguientes indicaciones en el momento de establecer los
requisitos que aplican al proceso de investigacion clinica y cumplir con estos requisitos:

+ Requisitos establecidos en la regulacién local (ver normograma)
% Requisitos que el centro de investigacion establezca como necesarios.

REVISION DE LOS REQUISITOS PARA EL SERVICIO DE INVESTIGACION CLINICA.

Requisito 1: El centro de investigacion debe realizar una revisiéon de los requisitos del
cliente (patrocinador/CRO, comité de ética, sujeto participante, terceros contratados) de
los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para la conduccion de los
estudios clinicos, los requisitos establecidos por el centro de investigacion, los requisitos
legales y reglamentarios aplicables a los servicios, las diferencias entra los requisitos
establecidos en los contratos frente a los expresados previamente.

Requisito 2: El centro debe asegurarse que se resuelven las diferencias existentes entre
los requisitos del contrato y los expresados previamente.

Requisito 3: El centro de investigacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de
su aceptacion, cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de sus
requisitos.

Requisito 4: El centro de investigacion debe conservar como informaciéon documentada
los resultados de la revision y cualquier requisito nuevo que se genere para la prestacion
del servicio de conduccion de estudios clinicos.
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Requisito 5: Cuando se cambien los requisitos para la prestacion del servicio de
conduccion de estudios clinicos, el centro de investigacion debe asequrarse que la
informacion documentada sea modificada y las modificaciones sean conocidas por las
personas pertinentes a la prestacion del servicio.

El centro de investigacion debe asegurarse que tiene la capacidad de cumplir los requisitos
para la prestacion del servicio de investigacion clinica ofrecido a los clientes verificando que se
tienen en cuenta:

Los requisitos establecidos por el patrocinador/CRO, el comité de ética, los terceros
contratados y los participantes.

Los requisitos no establecidos por los clientes (patrocinadores/CROs, comité de ética, terceros
contratados y pacientes) pero identificados como necesarios.
Los requisitos establecidos por el centro de investigacion

Los requisitos legales establecidos por el INVIMA en la regulacion 2378/2008 de buenas
practicas clinicas y la regulacion local en salud vigente
El centro debe confirmar los requisitos del cliente cuando este no proporcione informacion

documentada de sus requisitos.
El centro debe conservar informacion documentada cuando aplique:

Resultados de la revision de los requisitos con el patrocinador, el comité de ética y los terceros
contratados.

Nuevos requisitos solicitados por el patrocinador o los terceros contratados que influyan en el
desarrollo de los procesos de investigacion clinica.

Cambios en los requisitos para la prestaciéon de los servicios:

El centro de investigacion debe asegurar que cuando se cambien los requisitos de alguno de
sus clientes, se actualice la informacion documentada pertinente y se dé a conocer el cambio
a quien corresponde.

CONTROL DE LOS PROCESOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS AL CENTRO DE
INVESTIGACION EXTERNAMENTE.

Requisito 1: El centro de investigacién debe asegurarse que los proceso y servicios
suministrados externamente son conformes a los requisitos, por lo que debera establecer
controles aplicables a los servicios contratados externamente y que sean requeridos para
la prestacion de los servicios de conduccion de estudios clinicos.
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Requisito 2: Los controles deben aplicarse cuando los servicios externos (laboratorio
clinico, comité de ética, centro de imagen es diagnosticas, central de mezclas etc.) estén
destinados a incorporarse dentro de los servicios prestados por el centro de
investigaciones, estos servicios son proporcionados directamente a los sujetos
participantes por el proveedor externo en nombre del centro y/o si un proceso o una parte
de un proceso es proporcionado por un proveedor externo como resultado de una decision
del centro.

Requisito 3: El centro de investigacion debe determinar y aplicar criterios para la seleccion,
evaluacion, seguimiento de desemperio y reevaluacion de los proveedores externos, de
acuerdo a su capacidad de proporcionar servicios de acuerdo con los requisitos. El centro
debe mantener los resultados de esta evaluacion y de las acciones necesarias que surjan
de esta.

El centro de investigacion debe asegurarse que los servicios contratados externamente
(laboratorio clinico, comité de ética, farmacia, central de mezclas centro de imagenes
diagnosticas entre otras y segun aplique para cada institucion), cumple con los requisitos
establecidos por el centro.

% El centro de investigacion, debe establecer los controles a aplicar en los procesos y
servicios suministrados externamente cuando estos se van a incorporar dentro de los
servicios del centro de investigacion: Por ejemplo, si el centro no tiene habilitado el
servicio de laboratorio clinico y contrata con un tercero, el centro debe determinar que
controles incluir para preservar la confidencialidad y los datos del participante, verificar
gue no se toman muestras sin que el participante firme el consentimiento informado, se
realizan las calibraciones, verificaciones y mantenimientos usados para el
procesamiento de las muestras y que el personal cuente con los requisitos exigidos por
la regulacion local para la toma y envio de muestras biolégicas a nivel internacional,
cumpliendo con la seguridad del sujeto participante.

X/
L X4

El centro de investigacion debe determinar y aplicar criterios para la evaluacion,
seleccidn, el seguimiento del desempeno y la reevaluacion de los proveedores externos,
teniendo en cuenta los requisitos que establecid para el servicio, conservando
informacion documentada de la evaluacion y de las acciones que surjan. El resumen de
este punto se evidencia en la Figura 17, control de proveedores.
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Figura: Control de proveedores

CONTROL DE TERCEROS CONTRATADOS

Evaluacion - seleccion = | seguimiento del desempefio | = | Reevaluacion
Criterios de Eleccion del Tipo y grado de control: Criterios de reevaluscidn y toma
evaluacién inidal provesdor: de decisiones
- Experienciz previa Auditorias
-Reconocimiento del Labarataria clinica, Inspeccion Anzlizar datos del seguimiento
mmer!jd:d comité de ética, Seguimiento de los Establecer acciones de mejora
: sﬁ:wi:tru : e L indicadores. Etc. Decizsiones sobre el
dizgnasticos, central =i
- i 2 marntenimiento del provesdor
competencias del i P
personal ete.

Fuente: Construccion propia.

La correcta selecciéon de los terceros contratados que prestaran servicios al centro de
investigacion es de suma importancia ya que estos quedaran incluidos en la certificacion en
buenas practicas clinicas que se otorgue al centro y su cambio incluiria, que el sitio de
investigacion deba volver a certificar el servicio ante el INVIMA.

TIPO DE ALCANCE Y CONTROL

Requisito 1: El centro de investigaciones debe asegurarse de que los servicios
contratados externamente no afecten de manera adversa a la capacidad del centro de
entregar servicios de conduccion de estudios clinicos conformes, asegurandose que los
procesos suministrados externamente permanecen dentro del control del sistema de
gestion del centro y definiendo los controles que se aplicaran al proveedor y a sus salidas.

Requisitos 2: El centro debe considerar el impacto potencial que los servicios
suministrados externamente tienen en el cumplimiento del centro de investigacion de
cumplir los requisitos del cliente y los legales reglamentarios establecidos por el INVIMA.

88



Requisito 3: El centro debe determinar la eficacia de los controles aplicados por el
proveedor externo (laboratorio clinico, comité de ética, centro de imagenes diagnosticas,
central de mezclas etc.)

Requisito 4: El centro debera determinar como verificara que los proveedores externos
cumplen con los requisitos del cliente y del centro de investigacion.

El centro de investigacion debe asegurarse que los servicios prestados por el laboratorio clinico,
el centro de imagenes diagnosticas, el comité de ética o el servicio contratado externamente
segun aplique a cada centro, no afecten negativamente el servicio prestado a los sujetos de
investigacion ni la adherencia a los protocolos de investigacion.

Par evitar que esto ocurra el centro debe asegurar que los procesos prestados por terceros
para el desarrollo de los protocolos de investigacion clinica permanecen dentro del control del
sistema de calidad del centro por lo que debe:

1. Especificar los requisitos que el centro tiene, para la prestacion del servicio, incluyendo
los requisitos del patrocinador/CRO, los requisitos legales y los requisitos del sujeto
participante.

2. Asegurar la competencia y entrenar periodicamente al personal que presta el servicio
en buenas practicas clinicas, en los protocolos establecidos por el centro y en los
protocolos de investigacion y sus enmiendas.

3. Realizar auditorias peridédicas o minimo una vez a aio al comité de ética, el laboratorio
clinico u otros terceros contratados que apliquen, para verificar que los procesos se
encuentran dentro de los requisitos establecidos previamente y determinar la eficacia
de los controles aplicados por los terceros contratados.

4. Realizar planes de mejora frente a los hallazgos y retroalimentar con el personal.

INFORMACION PARA LOS TERCEROS CONTRATADOS

Requisito 1: El centro debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de
comunicarselo al proveedor externo (laboratorio clinico, comité de ética, centro de
imagenes diagnosticas, central de mezclas etc.). Teniendo en cuenta los requisitos para
los servicios proporcionadas, como se aprobaran los servicios, métodos, procesos y
equipos v como se liberara el servicio prestado.
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Requisito2: El centro debe comunicar los requisitos pertinentes a la competencia del
personal que prestara sus servicios en los protocolos de investigacion, como interactuaran
el proveedor con el centro, el control y el seguimiento del desemperio del proveedor
externo y las actividades de verificacion o validacion que el centro, el patrocinador, el
comité de ética, el sujeto participante o el INVIMA lleve a cabo en las instalaciones del
proveedor.

El centro debe establecer la adecuacién de los requisitos que deben cumplir los terceros
contratados incluyendo los criterios de aceptacion del servicio y los controles que se realizaran,
antes de ser comunicados en los contratos que se lleven a cabo entre las partes, con el fin de
evitar dudas e incumplimientos en la prestacion del servicio al centro de investigacion.

A continuacién, se enuncian algunos de los requisitos que se suministrarian a los terceros
contratados, Ver Figura 18 informacién para los servicios subcontratados.

Cuadro informacion para los servicios subcontratados:

INFORMACION PARA LOS SERVICIOS SUBCONTRATADOS

COMITE DE ETICA LABORATORIO FARMACIA OTRO (Ejemplo
CLINICO Centro de
imagenes
diagnosticas)
Toma, procesamiento y Recepcion, almacenamiento
envio de muestras  dispensacion y devolucion
biologicas al laboratorio del producto de Toma de imagenes
central. investigacion. diagnosticas.

Evaluacion y seguimiento de
protocolos de investigacion.

Cumplimiento de requisitos
establecidos en la regulacion
local. Resoluciéon 2378/2008
del INVIMA

Respuesta a evaluacion de
protocolos de investigacion
en el tiempo estipulado por la
regulacion local (2 semanas
después de su evaluacion).

Suministrar al centro: guias
operativas, manual de
procedimientos, cronograma
de reuniones, costos por
evaluacién, cronograma de
auditorias.

Realizacién de pruebas de
laboratorio locales.

Cumplimiento de requisitos
establecidos en la
regulaciéon local.
Resolucién 2378/2008 del
INVIMA.

Competencias de
personal:  Bacteriélogos
con certificado IATA. Y
entrenamiento en Buenas
Practicas Clinicas.
Suministrar hojas de vida
junto con soportes.

Firmar un acuerdo de

confidencialidad y
declaracion de intereses.
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Atencién farmacéutica.

Analisis y evaluacion de
eventos adversos.

Cumplimiento de requisitos
establecidos en la
regulacion local. Resolucion
2378/2008 del INVIMA.

Competencias de
personal: Quimico
Farmacéutico con

entrenamiento en Buenas
practicas Clinicas.

Manejo y conservacion de

registros de recepcion,
almacenamiento,
contabilidad, asignacion,

devolucién o destruccion del
medicamento de estudio.

Cumplimiento de

requisitos
establecidos en la
regulaciéon local.
Resolucién
2378/2008 del
INVIMA.
Competencias  de
personal:  Quimico
Farmacéutico  con
entrenamiento en
Buenas practicas
Clinicas.
Manejo y

conservacion de
registros de la
atencion  prestada
conservando la
confidencialidad.



INFORMACION PARA LOS SERVICIOS SUBCONTRATADOS

COMITE DE
ETICA

LABORATORIO CLINICO

Suministrar al centro:

- Certificado de habilitacion.

- Manual de procedimientos para
los procesos contratados,
adaptados a investigacion clinica
(enfoque a la confidencialidad de
los sujetos participantes vy
proteccién de sus derechos).

- Certificados de calibracion y/o
verificaciéon y mantenimiento de
equipos usados para el proceso
contratado.

- Registros de temperatura de las
neveras en las que se almacenan
muestras.

- Rangos normales de las pruebas
realizadas localmente.

- Registro de muestras bioldgicas
tomadas y enviadas

Notificar al centro los eventos
adversos y desviaciones
generadas durante la prestacion
del servicio.

Mantenimiento y preservacion de
la documentacion generada
durante el desarrollo del protocolo
de investigacion.

Adherencia a los protocolos de
investigacion y procedimientos del
centro.

Asegurarse de conocer u mantener
la dltima actualizaciéon de los
manuales de laboratorio de los
diferentes protocolos.

Asistir a las visitas de inicio,
monitorias y auditorias
programadas por el patrocinador a
las que sean citados.

Asistir y responder por las visitas

de certificacion, re- certificacion e
inspeccion del INVIMA.
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FARMACIA

Firmar un acuerdo de
confidencialidad y
declaracion de intereses.

Suministrar al centro:

-Certificado de habilitacion.
-Manual de procedimientos

para los procesos
contratados, adaptados a
investigacion clinica
(enfoque a la

confidencialidad de los
sujetos  participantes vy
proteccién de sus derechos).
-Certificados de calibracion
ylo verificacion y
mantenimiento de equipos
usados para el proceso
contratado.

-Registros de temperatura y
condiciones ambientales de
las neveras y areas en las
que se almacena el producto
de investigacion.

Mantenimiento y
preservacion de la
documentacion generada
durante el desarrollo del

protocolo de investigacion.

Adherencia a los protocolos
de investigacion y
procedimientos del centro.

Analizar y evaluar los
eventos adversos
relacionados o no con el
medicamento de
investigacion.

Asistir a las visitas de inicio,
monitorias y  auditorias
programadas por el
patrocinador a las que sean
citados.

Asistir y responder por las
visitas de certificacion, re-
certificacion e inspeccion del
INVIMA.

Conocer y mantener la Ultima
actualizacion del manual del
investigador.

OTRO (Ejemplo
Centro de imagenes
diagnosticas)

Firmar un acuerdo de
confidencialidad.

Suministrar al centro:

-Certificado de
habilitacion,

-Procesos especificos

para investigacion
clinica.

-Certificados de
mantenimiento y

calibracion de los
equipos usados en la
prestacion del servicio.



INFORMACION PARA LOS SERVICIOS SUBCONTRATADOS

COMITE DE ETICA

auditorias

indicadores de oportunidad
de respuesta

LABORATORIO
CLINICO

Manuales, procedimientos
guias o instructivos

formatos y verificacion de
registros.

FARMACIA

Manuales, procedimientos
guias o instructivos

formatos y verificacion de
registros.

Auditorias e inspecciones

OTRO (Ejemplo Centro
de imagenes
diagnosticas)

Manuales,
procedimientos guias o
instructivos

formatos y verificacion de
registros.

Auditorias e inspecciones
al laboratorio.

al laboratorio.
Auditorias e inspecciones
Compromisos

Compromisos contractuales.

Compromisos
contractuales.

contractuales

Provision del servicio de Investigacion Clinica

Requisito 1: El centro debe implementar la provision del servicio bajo condiciones
controladas las cuales debe incluir la disponibilidad de informacién documentada que
defina las caracteristicas de los servicios a prestar o las actividades que se
desempenaran y los resultados que se esperan alcanzar.

Requisito 2: El centro debera disponer de informacion documentada donde se defina
el uso de los recursos de seguimiento y mediciéon adecuados en las etapas apropiadas
para verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos.

Requisito 3: El centro debera documentar la designacion de personas competentes
incluyendo la cualificacion requerida, la validacion y revalidaciéon periédica de la
capacidad para alcanzar los resultados planificados de la prestacién de los servicios en
investigacion clinica.
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Requisito 4: El centro debe implementar accione para prevenir los errores humanos
que puedan surgir en la conduccion de los estudios clinicos y los controles de liberacion
antes durante y después de la prestacion del servicio.

Disponibilidad de informacion documentada que defina las caracteristicas del
servicio de investigacion clinica y las actividades que se desarrollan; dicha
informacion puede estar registrada en el manual de procedimientos operativos
del centro o en el documento que escojan y se ajuste a las necesidades del sitio.
El centro debe definir qué resultados pretende alcanzar.

Que los recursos de medicién y seguimiento definidos por el centro sean
adecuados, en las etapas del proceso en que se requieran, estén disponibles en
el momento que se necesiten y se evalué su pertinencia y continuidad.

Infraestructura de acuerdo con las condiciones de habilitacién que permitan la
prestacion adecuada del servicio (consultorios, farmacia, laboratorio clinico sala
de espera etc.) y a las condiciones establecidas por el patrocinador.

Contar con el personal idéneo y capacitado, teniendo en cuenta la para el
desarrollo de los protocolos de investigacion, a los cuales se les asignara
responsabilidades dentro de las actividades propias del protocolo.

Implementacion de acciones para prevenir errores humanos, por ejemplo: Ver figura 19.
Visita del protocolo de acciones para prevenir errores

Figura 19: Implementacion de acciones para prevenir errores humanos

Visita del protocolo

responsable

Investigador
principal /
coordinador

Posibles errores

Procedimientos de
visita no realizados
por olvido.

Visitas  realizadas
fuera del periodo de
ventana permitido

wmzo0=—-0o0D>

<

-Lista de chequeo de
procedimientos de
vista.

-Verificaciéon por una
segunda persona.

-Cronograma con
fechas de todas las
visitas

-Contactos telefénicos
periddicos
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Figura 20: Implementacion de acciones para prevenir errores humanos Laboratorio

clinico.

Visita del protocolo

responsable

Bacteriélogo

Posibles errores

Usar un Kit de
muestras vencido.

Toma de muestra a
sujeto que no ha
firmado

-Semaforizacion de los
kits de laboratorio
-Uso de los kits con
fecha mas cercana al
vencimiento

-Lista de verificacion
del ultimo
consentimiento
informado firmado

consentimiento
informado

<mrﬂzo—nn>

Fuente: construcciéon propia

Figura 21: Implementacion de acciones para prevenir errores humanos Farmacia.

Visita del protocolo

responsable

Semaforizacién de los

.. Entregar un medicamentos
Quimico medicamento de T
Farmacéutico estudio vencido o -Verificacion por una

Posibles errores

incorrecto. segunda persona.

wmz0 00D

Uso de software de alerta

<

Fuente: construccion propia

La finalidad de este punto es asegurar que el centro de investigacién identifica y cuenta con
todos los medios posibles para proporcionar que el desarrollo de los protocolos de investigacién
se realice acorde a lo planeado inicialmente, se minimicen, corrijan y prevengan errores,
asegurando la adherencia al protocolo de investigacion, a los procedimientos establecidos por
el centro y preservando en todo momento los derechos y la seguridad de los sujetos
participantes en el estudio.
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Identificacién y trazabilidad

Requisito 1: El centro de investigacion debe utilizar los medios apropiados para
identificar las salidas que aseguren la conformidad en la prestacion del servicio de
conduccion de estudios clinicos.

Requisito 2: El centro debe identificar el estado de las salidas con respecto a los
requisitos de seguimiento y medicion a través de la prestacion de los productos de

Requisito 3: El centro de investigacion debe controlar la identificacion de las salidas
cuando la trazabilidad sea un requisito conservando informaciéon documentada que
permita su trazabilidad.

El centro de investigacion debe utilizar los medios apropiados para identificar las salidas cuando
sea necesario para asegurar la conformidad del servicio de acuerdo con los requisitos y
mantener informacion documentada que permita realizar la trazabilidad:

El servicio de investigacion clinica cuenta con una
gran cantidad de actividades previas al inicio de un
estudio, durante y al finalizar el mismo. Muchas de
las actividades pueden ocurrir casi de manera
simultanea, por lo que es importante que el centro
identifigue claramente las entradas de cada
actividad y sus respectivas salidas y a cuales
realizarles la respectiva trazabilidad acorde a los
requisitos legales, a los requisitos del patrocinador,
v a los reauisitos establecidos por el centro.

Esto permitira ejercer un mayor control del proceso y obtener los resultados esperados que
son: completar el protocolo de investigacion acorde a lo establecido por el protocolo con datos
confiables y salvaguardando la seguridad de los participantes Ver figura 22. Trazabilidad de los
procesos de investigacion clinica.
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Figura 22 trazabilidad de los procesos de investigacion:

Previo al inicio del estudio:

TRAZABILIDAD DE LOS PROCESOS DE INVESTIGACION CLINICA

Requiere
trazabilidad
Actividad Entrada Salida &Por que?
S1 NO
Completar factibilidad Permite verificar si el centro cuenta con la capacidad
de estudio nuevo logistica v con la poblacion de estudio para desarmollar
factibilidad Factibilidad completa X el protocolo de investigacion.
Sometimiento de Documentacion enviada por el  Carta de aprobacion o Permite identificar y verificar si el estudio fue aprobado
documentacion de pafrocinador: protocolo, no del estudio por el comité antes de iniciar el reclutamiento de
estudio al comité de consentimientos, manual del X pacientes
ética investigador etc.
Acuerdo de Presupuesto y Contrato Firma de contrato v Permite verificar si se cumplen los requisitos
presupuesto y conirato presupuesto establecidos por las partes que desarrollaran el estudio,
con el patrocinador X
At bM Firma de acuerdo de Formato de acuerdo de Formatos firmados Permite verificar la responsabilidad asumida por el
del estudio confidencialidad y confidencialidad y conflicto de equipp de investigacidn en no divulgar los datos
conflicto de intereses interés sensibles sobre el participante y el estudio, y confirma si
el personal tiene intereses econémicos o personales
*x que lo beneficien al realizar el estudio.
Entrenamiento del  Protocolo de estudio, manual Certificados de Permite verificar si el personal tiene los conocimientos
equipo de investigacion del investigador, entrenamiento. requeridos para desempeiiar las funciones para las que
en protocolo del  consentimientos informados, X fue delegado.
estudio manual de laboratorio Actas y formatos de
entrenamiento
Visita de inicio Carta de Confirmacion de la Delegacion de X Permite verificar si el personal que desamolla alguna
visita de inicio responsabilidades, funcion en el estudio si fue delegado para tal fin.
Durante el estudio
Permite verificar si el compromiso de reclutamiento en la
factibilidad se cumplia.
Reclutamiento de Base de datos, consulta Pacientes incluidos en el X
pacientes particular del investigador estudio
Firma de Consentimiento informado Consentimiento Permite verificar si el participante dio su autorizacion
consentimiento vigente informado firmado por para participar en el estudio.
informado paciente testigos e X
investigador
Permite  verificar si se realizaron todos los
Durante el procedimientos de la visita
x Desarrollo de visitas  Programacion de pacientes de Historia clinica y X
estudio. de estudio investigacion documentos fuente.
Carta de notificacion del Permite verificar gque el evento fue reportado en los
: s e evento al comité de é&tica tiempos establecidos por la regulacion local y si se
Nofificacion ¥ Historia clinica y formato de eventos X hicieron los seguimientos respectivos
seguimiento de adversos del
eventos adversos patrocinador diligenciado
serios
Asignacion de Confirmacion de asignacion Entrega de medicamento Permite verificar que el medicamento fue eniregado
medicamento de del medicamento por el asignado al participante y comectamente al paciente correcto.
estudio investigador documentos fuente de su X
entrega
Toma procesamiento  Solicitud de toma de muestra Toma de la muestra y X Permite corroborar si se tomaron las muestras correctas

¥ envio de muestras

registros de toma, envio
¥ fo almacenamiento
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Durante y al finalizar el estudio

\isitas de menitoreo

Comunicaciones con €l comité
de éfica

Durante el
estudio.
Ingreso de datos al CRF

Motificacion de reportes de

Mantenimiento y calibraciones

Seguimiento a pacientes

Al finalizar el
estudio

Retorno de medicamento usado

y no usado en el estudio, kits de

laboratorio ¥ equipos dados por
el patrocinador

Motificacion del cierre al comité
de ética

Carta de cenfirmacion de
la visita

Carta de sometimientos

Histeria clinica /
documentes fuente

Recepcion del reporte de
seguridad

Solicitud de mantenimiento

de equipos de medicion del

laboratorio, del centro y de
la farmacia

Programacion de visitas de
finalizacion de estudio

Solicitud de retorno

Carta de sometimiento

Fuente: Construccion propia.

Carta de seguimiento de
|a visita.

Cartas de respuesta del
comité

CRF con la visita
redlizada diligenciada

Carta de nofificacion de
les repories de seguridad

Certificados de
calibracion, verificacion o
mantenimiento

Historia clinica

Acta de reforno y
confirmacion de recogida

Carta de respuesta

X

Permite verificar si los hallazgos en la visita
fueron solucienados.

Permite wverificar si se cuenta con las
pectivas  aprobaci de enmiendas
manuales, consentimientos informados antes de
ser aplicados en el centro y si se notificaron los
eventos adverses y desviaciones a tiempo.

Permite verificar =i se cumplen los requisites del
patrocinador.

Permite verificar si se notificaron los repories en
el tiempo estipulado por la regulacion local e
infernacional

Permite verificar si los equipos usados en los

diferentes procedimientos estaban aptos para su
uso y brindaban resultados confiables.

Permite wverificar las condicicnes en que se
encuentran los pacientes al finalizar el estudic.

Permite verificar que el ceniro retomo la
propiedad del patrocinador.

Permite verificar si el comité fue informado o si
este tiene algin reguenimiento para el cierre del
esfudio.

Propiedad perteneciente a los clientes y proveedores externos.

Requisito1: EI centro debe cuidar la propiedad perteneciente al patrocinador
(medicamento de estudio, manuales y protocolos equipos suministrados etc.,) y a los
proveedores externos mientras estén bajo el control del centro de investigacion.

Requisito 2: El centro de investigacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar
la propiedad del patrocinador o de los proveedores externos suministradas para la
conduccion de los protocolos de investigacion.
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Requisito 3: El centro debera determinar qué medidas adoptara en el caso en que la
propiedad del patrocinador se pierda, deteriore o se considere inadecuada para su uso.
El centro debera informar al patrocinador, el comité de ética y conservar informacion
documentada de lo ocurrido.

El centro es responsable de cuidar la propiedad perteneciente al patrocinador. El centro es
responsable de identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad del patrocinador e
informar si alguno de los medicamentos o equipos presentan deterioro, se pierdan o sean
inadecuados para su uso.

1. Producto de investigacion enviado para asignar a los sujetos participantes que
ingresen en el estudio. El centro debe proporcionar las condiciones adecuadas de
temperatura y humedad para su conservacion, mantener informacién documentada de su
recepcion, asignacion a pacientes, cuarentena y devolucién al patrocinador.

2. Documentacion propia del >
patrocinador: Los protocolos de

investigacion, manuales del

investigador, consentimientos

informados y demas documentos . -
para el desarrollo del protocolo,

son propiedad sensible del

patrocinador, por lo que debe

mantenerse su confidencialidad y no deben ser
suministrados a personas que no tengan
responsabilidades en el estudio, debe evitarse su
pérdida o destruccion inadecuada.

3. Equipos e instrumentos: Como electrocardiogramas, tabletas, computadores, centrifugas
refrigeradas, termdmetros o neveras entre otros, enviados para propésitos del estudio. El centro
de investigacion debe acordar con el patrocinador quien realizara el mantenimiento y
calibracion de los equipos y mantener informacion documentada tanto del acuerdo como de los
mantenimientos. Debe existir un registro del ingreso y devolucion de los equipos e instrumentos
utilizados.
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Preservacion

Requisito 1: El centro de investigacion debe preservar las salidas durante la prestacion
del servicio de investigacion clinica, asegurandose de la conformidad de los requisitos.

El centro de investigacion debe preservar las salidas durante la prestacion del servicio de
investigacion clinica:

1. Producto de investigacion: El centro debe asegurar que se cumplen con las
condiciones de almacenamiento y control de temperatura y humedad de los
medicamentos enviados para suministrar a los sujetos de investigacion y que se brindan
las condiciones a los participantes para su correcto uso y manipulacién una vez
suministrados (entrenamiento sobre conservacion, y toma adecuada del medicamento)

2. Muestras Biolégicas tomadas a los
participantes: El centro de investigacion debe
asegurarse que las muestras tomadas a los
sujetos participantes corresponden a las
indicadas a la \visita asignada, estan
debidamente identificadas con el numero del
participante y/o las iniciales y que todos los

campos de la requisicion
fueron completados,
igualmente, el bacteridlogo
debe verificar que las
muestras son enviadas bajo

las condiciones
establecidas para cada una
de ellas:

(temperatura ambiente, congeladas o refrigeradas) y que se van en los respectivos
empaques enviados por el patrocinador. El centro debe asegurar que las muestras que
se almacenen en el sitio se mantienen de acuerdo con las especificaciones del
patrocinador asignadas.

3. Datos recolectados durante las visitas de estudio: El centro tiene la responsabilidad
de preservas los datos recolectados durante la visita de los sujetos participantes, las
cuales deben ser verificables y trazables en los documentos fuente. el centro debe
asegurar que en todo momento se preserva la confidencialidad de los sujetos
participantes.
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Actividades posteriores a la prestacion del servicio

Requisito 1: El centro de investigaciones debe cumplir con los requisitos para las
actividades posteriores a la enfrega considerando los requisitos legales y reglamentarios,
las consecuencias potenciales no deseadas y asociadas a la prestacion del servicio de
investigacion clinica, a la naturaleza del servicio, los requisitos del patrocinador/CRO,
comité de ética, proveedores de servicios externos, sujetos participantes etc. y la
retroalimentacion de los mismo.

El centro de investigacion, debe cumplir con los requisitos establecidos para las actividades
posteriores a la entrega de los servicios ofrecidos en investigacion clinica teniendo en cuenta
los requisitos legales, los requisitos del patrocinador y la retroalimentacién de los sujetos
participantes, los terceros contratados y el patrocinador/CROs.

En el caso especifico del servicio de investigacion clinica podemos definir como actividades
posteriores a la entrega las siguientes:

X/
L X4

X/
L X4

Durante el desarrollo del protocolo de investigacion:

Seguimiento de la adherencia del paciente al medicamento de estudio, a su toma y
condiciones de conservacion del medicamento asignado a los participantes entre visitas,
mediante contacto telefénico.

Seguimiento del estado del participante entre visitas para identificar el estado de salud
de los participantes e identificar posibles eventos adversos.

Asesoramiento a los sujetos de investigacion sobres sefales de alerta en su condicion
de base o las que pueda generarse por el consumo del medicamento de estudio.
Disponibilidad del equipo de investigacion para resolver las dudas de los participantes
en el momento en que estas se generen.

Disponibilidad del centro para la recepcion de monitorias, auditorias externas y visitas
de la entidad regulatoria INVIMA o entidades regulatorias internacionales FDA y EMA.

Al finalizar el estudio:

Disponibilidad de la informacién recolectada por el centro para verificacion por parte del
patrocinador mediante monitorias, o auditorias, visitas de seguimiento de la entidad
regulatoria local INVIMA o internacional FDA y EMA.

Orientacion a los sujetos participantes sobre el tratamiento y seguimiento de su
condicion de base una vez finalizado el estudio.
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« Compromiso del centro en la preservacion y archivo de la informacion y documentos
generados durante el desarrollo del protocolo, segun se establece en la regulacion local
y en el contrato con el patrocinador.

Control de cambios

Requisito 1: El centro de investigacion debe revisar y controlar los cambios para la
prestacion del servicio de investigacion clinica, en la extension necesaria, para asegurarse
de la continuidad en la conformidad con los requisitos establecidos.

Requisito 2: El centro debe conservar informaciéon documentada que describa los
resultados de la revision de los cambios, las personas que autorizan el cambio y cualquier
accion que surfa de la revision.

El centro debe revisar y controlar los cambios que se produzcan en la prestacion del servicio
en investigacion clinica, bien sean generados por el patrocinador como es el caso de las
enmiendas al protocolo y actualizaciones de los consentimientos informados, o aquellos que el
centro identifique como necesarios para preservar la seguridad de los participantes.

En el caso de las enmiendas vy
consentimientos informados, estas
deben ser notificadas al comité de ética
y debe esperarse la aprobacién de este
y del INVIMA para su implementacion.

Es importante que, si la enmienda y el
consentimiento informado corresponden
a cambios que implican la seguridad
para prevenir un posible dafo a los

sujetos participantes, estos pueden ser aplicados inmediatamente, sin la autorizacion del
comité de ética y el INVMIA, bajo criterio del investigador. El investigador debe notificar al
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comité de ética la decisibn tomada y las razones para implementar la enmienda y el
consentimiento. &

Todos los cambios que se generen durante el desarrollo del protocolo deben ser documentados
y evaluarse si son considerados potenciales desviaciones, de ser asi debe notificarse la
desviacién al comité de ética y al patrocinador.

Si ocurre un cambio en el personal de investigacion del centro, este debe ser notificado al
comité de ética y al patrocinador, y debe esperarse que el comité autorice su participacion en
el estudio. Una vez sea aprobado por el comité el nuevo integrante debe ser entrenado y
delegado por el investigador principal para que pueda iniciar actividades.

El centro de investigacion tiene la responsabilidad de evaluar el impacto que generen los
cambios realizados, y como estos afectan el desarrollo de los protocolos y el funcionamiento
del sistema de gestion.

LIBERACION DE LOS SERVICIOS DE INVESTIGACION CLINICA

Requisito 1: El centro de investigacion debe implementar las disposiciones planificadas,
en las etapas adecuadas para verificar que se cumplen los requisitos para la prestacion de
e los servicios de investigacion Clinica.

Requisito 2: La liberacion del servicio de investigacion no debe llevarse a cabo hasta que
se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que se
reciba autorizacion del patrocinador, comité de ética o entidad regulatoria.

89 INVIMA. Guia para la presentacion de las enmiendas, nuevos centros, nuevos investigadores, y consentimientos informados de
protocolos de investigacion. Version 02 del 30/08/2018. P.3. consultado en la pagina:
https://www.invima.gov.co/documents/20143/453029/ASS-RSA-GU031.pdf/2130f364-0b2a-8af3-7672-
€9f5e89b6217?version=1.0&t=1540842235665 el 2 de junio del 2019
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Requisito 3: El centro debera conservar informaciéon documentada sobre la liberacion del
servicio de investigacion Clinica la cual debe contener evidencia de la conformidad con los
criterios de aceptacion y trazabilidad de quien autoriza su liberacion.

El centro debe verificar que se cumplen con los requisitos establecidos por el patrocinador, los
requisitos de ley y los requisitos del centro antes de liberar los servicios prestados, el no
realizarlo de esta manera podria generar una potencial desviacion y comprometer la adherencia
al protocolo.

En el caso del desarrollo de investigacion podemos definir como liberacion del servicio los
siguientes casos:

1.

6.

No se puede iniciar un protocolo de investigacion hasta que el centro no sea aprobado
por el INVIMA, se obtengan las aprobaciones correspondientes por parte del comité de
ética y se realice la visita de inicio por parte del patrocinador.

Un potencial sujeto no puede ingresar a un estudio y no puede recolectarse informacion
personal o medica sin antes firmar el consentimiento informado vigente.

El consentimiento informado no se considera valido si falta la firma de alguno de los dos
testigos o el investigador.

El sujeto participante debe cumplir todos los criterios de inclusién y no tener ninguno de
exclusion para ser aleatorizado en el estudio.

Debe realizarse todos los procedimientos incluidos en las visitas y encontrarse
debidamente documentadas en la historia clinica y verificables con los documentos
fuentes.

—

N

-

El medicamento de estudio no puede ser asignado al sujeto participante sin que antes
sea evaluado por el investigador principal y este decida que es seguro la administracién
del producto de investigacion.
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7. El medicamento de estudio no puede ser entregado al participante si se verifica algun
tipo de excursion de temperatura o humedad.

8. Las muestras no pueden ser tomadas si los sujetos no cumplen con el tiempo de ayuno
especificado en el protocolo y si el bacteriélogo no verifica si se ha firmado el ultimo
consentimiento informado vigente.

9. Las enmiendas y consentimientos informados no pueden ser implementados hasta que
sean aprobados por el comité de ética y el INVIMA.

10.El centro no puede continuar con los procedimientos del estudio sin recibir la re -
aprobacion anual por parte del comité de ética.

El centro de investigacion debe conservar la informacion documentada que evidencie la
conformidad con los criterios de aceptacion y se pueda demostrar la trazabilidad del proceso.

CONTROL DE SALIDAS NO CONFORMES

Requisito 1: El centro de investigacion debe asegurarse que las desviaciones
presentadas durante la prestacion del servicio de investigacion Clinica se identifiquen y
se controlen para prevenir su ocurrencia.

Requisito 2: El centro debe tomar las acciones adecuadas basandose en la naturaleza
de la desviacion y su efecto sobre la conformidad del protocolo de investigacion que se
desarrolla. El centro de acuerdo con la gravedad de la desviacion presentada debera
realizar la correccién necesaria, informar al patrocinador y comité de ética, y obtener la
autorizacion del patrocinador para desviarse de las especificaciones del protocolo.

Requisito 3: El centro debe documentar y notificar al patrocinador y al comité de ética
la descripcion de la desviacion, las acciones que se tomaron, las autorizaciones
recibidas por el patrocinador y quien autorizo la desviacion al protocolo.
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El centro de investigacién debe asegurarse que las salidas que no sean conformes con los
requisitos se identifiquen y controlen para evitar cometer desviaciones al protocolo y a los
procedimientos establecidos.

El centro debe tratar las salidas no conformes de la siguiente manera:
e Establecer las correcciones necesarias.
e Informar al patrocinador y al comité de ética sobre la desviacion identificada.

e Obtener la autorizacion del patrocinador para su aceptacién. Las desviaciones pueden
realizarse si se acuerdan y autorizan por el patrocinador o si se generan para preservar
la seguridad de los participantes en estudio. La desviacion debe registrarse en la historia
clinica del sujeto participante

e Documentar la desviacion, Realizar el analisis, clasificacion, establecer las acciones
correctivas y el plan de accioén para evitar una nueva ocurrencia.

Deben ser analizadas, clasificadas, tomarse las acciones correctivas, definirse el plan de accion
y notificarse al comité de ética.

9.7.2 el centro de investigacion debe conservar la informacion documentada que describa la
desviacion, las acciones tomadas, las autorizaciones obtenidas y se identifique la autoridad que
decida las acciones con respecto a la desviacion.
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PASO 9. DIMENSION EVALUACION DE DESEMPENO

EVALUACCION DE DESEMPENO

Requisito 1: El centro de investigacion debe determinar cuales de sus actividades requiere
seguimiento y medicioén, que métodos de seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
requiere para asegurar resultados validos y adheridos al protocolo de investigacion y en
qué momento deben ser realizados. El centro debe analizar y evaluar los resultados del
seguimiento y la medicion realizados.

Requisito 2: El centro de investigacion debe evaluar el desempeno y la eficacia del sistema
de gestion de la calidad.

Requisito 3: El centro debe conservar informaciéon documentada apropiada como
evidencia de los resultados.

El centro de investigacion debe determinar qué actividades del proceso de investigacion clinica
requieren seguimiento y medicion. Que métodos de seguimiento, medicion y analisis seran
usados para asegurar la validez de los resultados, en qué momento se deben llevar a cabo y
cuando evaluar los resultados obtenidos.

El centro de investigacion debe evaluar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de
la calidad y conservar informacién documentada como evidencia.

El centro establecera los indicadores relevantes que considere pertinentes para evaluar la
prestacion del servicio y la frecuencia de medicidn y los valores que considere aceptables para
su aceptacion.

Ejempilo:

Indicadores de oportunidad de respuesta del comité de ética.
Indicadores de tiempos de ingreso de datos al CRF
Indicadores de cumplimiento de reclutamiento de pacientes
Indicadores del grado de satisfaccion del sujeto participante.
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Satisfaccion del cliente

Requisito 4: El centro de investigacion debe realizar el seguimiento de las percepciones
de los patrocinadores/CROs, comité de ética, sujetos participantes y proveedores de
servicios externos; Evaluando el grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas.
El centro debe determinar los métodos para obtener, realizar el sequimiento y revisar esta
informacion.

Analisis y evaluacion

Requisito 5: El centro debe analizar y evaluar los datos y la informacion apropiada que
surgen por el seguimiento y la medicion, evaluando la conformidad en la prestacion del
servicio de investigacion Clinica, el grado de satisfaccion del cliente, el desemperio y
eficacia del sistema de gestion de la calidad, si lo planificado se ha aplicado, la eficacia de
las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades, el desemperfio de los
proveedores externos y las necesidades de mejoras en el sistema de gestion.

El centro de investigacion debe analizar y evaluar los datos y la informacion apropiados que
surgen por el seguimiento y medicion.

El centro de investigacion debe establecer los mecanismos para conocer la satisfaccion del
cliente (por ejemplo, encuestas de satisfaccion que permita conocer la percepcion del cliente).
Los resultados deben permitir realizar el analisis sobre:

La conformidad de los servicios ofrecidos por el centro de investigacion.

El grado de satisfaccion del cliente: patrocinador/CRO, comité de ética, sujetos
participantes y terceros contratados.

El desempefio y eficacia del sistema de gestion implementado por el centro.

Si se ha implementado de forma eficaz la planificacion de los procesos.

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades.

El desemperio de los terceros contratados.

Las necesidades de mejorar el sistema de gestion de la calidad.
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AUDITORIA INTERNA

Requisito 1: El centro de investigacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos
planificados para proporcionar informacion acerca del si el sistema de gestion es conforme
con los requisitos establecidos por el centro para su sistema de gestion de la calidad y
conformidad de los protocolos de investigacion, el cumplimiento con la regulacién local en
investigacion Clinica y si se implementa y mantiene eficazmente.

Requisito 2: El centro de investigacion debe planificar, establecer, implementar y
mantener varios programas de auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las
responsabilidades, los requisitos de planificacion y la elaboracion de informes, que deben
tener en consideracion la importancia de los procesos involucrados, los cambios que
afecten al centro y los resultados de las auditorias previas.

Requisito 3: El centro debe evaluar los criterios y el alcance de la auditoria, seleccionar
los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la objetividad e imparcialidad
del proceso de auditoria, asegurarse que los resultados de las auditorias se informen a la
direccion pertinente, realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas
sin demoras injustificadas y conservar informacion documentada como evidencia de la
implementacion del programa de auditoria y de los resultados de la misma.

El centro de investigacion debe establecer un cronograma de auditorias internas para
proporcionar informacién acerca del sistema de gestion de la calidad y si cumple con:

e Los requisitos, propios de la organizacion para su sistema de gestidon de la calidad,

e Los requisitos establecidos en la regulacidon local, resolucion 2378/2008, y la
normatividad internacional.

e La adherencia del centro a los protocolos de investigacion

e Si los terceros contratados cumplen con los requisitos del sistema de gestion
establecido por el centro y su adherencia al protocolo de investigacion y la regulacion
local.

10.2.2 el centro de investigacion debe:

e Establecer, implementar y mantener un programa de auditoria que incluya la frecuencia,
los métodos, las responsabilidades, los requisitos de planificacion y elaboracién de
informes que deben tener en consideracion la importancia de los procesos involucrados,
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los cambios que afecten el centro de investigacion y los resultados de las auditorias
previas.

e Establecer los criterios y alcances de las auditorias

e Seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la objetividad e
imparcialidad.

e La auditoria debe ser informada al representante legal y a la alta gerencia.

e Realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas en los tiempos
establecidos.

e Conservar informacion documentada como evidencia de la implementacion del
programa de auditoria y de los resultados de auditoria.

REVISION POR LA DIRECCION

Requisito 1: El representante legal o director del centro de investigaciones debe revisar el
sistema de gestion de la calidad a intervalos planificados para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacion continua con la direccion estratégica de la
organizacion.

Requisito 2: Debe planificarse la revision por la direccion y llevarse a cabo incluyendo el
estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas, los cambios en las
cuestiones externas e internas que sean pertinentes al sistema de gestion, la informacion
sobre el desemperio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad incluidas la satisfaccion
del cliente y la retroalimentacion de las partes interesadas pertinentes, el grado en que se
han logrado los objetivos de la calidad, el desemperio de los procesos y conformidad de los
productos y servicios, las no conformidades y acciones correctivas, los resultados de
seguimiento y medicion, resultados de las auditorias y el desemperio de los proveedores
externos, la adecuacion de los recursos, la eficacia de las acciones tomadas para abordar
los riesgos y oportunidades y las oportunidades de mejora.

Requisito 3: El representante legal o director del centro de investigaciones debe revisar el
sistema de gestion de la calidad a intervalos planificados para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacion continua con la direccion estratégica de la
organizacion.
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Requisito 4: El centro debe conservar informacion documentada como evidencia de los
resultados de las revisiones por la direccion.

Requisito 5: El centro debe conservar informaciéon documentada como evidencia de los
resultados de las revisiones por la direccion.

Si bien el investigador principal es el responsable del desarrollo del protocolo de investigacion,
es el representante legal, director del centro o la alta gerencia, quien debe revisar el sistema
de gestion de la calidad, para asegurar su conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacioén con
la direccion estratégica del centro y/o la organizacion.

La revision por la direccién debe ser:

e Planificada.

e Revisarse el estado de las revisiones previas.

e Los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al sistema de
gestion.

e La informacion sobre el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad
incluida las tendencias relativas a la satisfaccién del cliente y retroalimentacion de las
partes interesadas pertinentes. El grado en que se han alcanzado los objetivos de
calidad. El desempefio de los procesos y la conformidad de los servicios prestados. Las
no conformidades, desviaciones y acciones correctivas, los resultados de las auditorias,
el desempefio de los terceros contratados, la adecuacion de los recursos y la eficacia
de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades y mejora.

e Las salidas de la revision por la direccion deben incluir las decisiones y acciones
relacionadas con las oportunidades de mejora, cualquier necesidad de cambio en el
sistema de gestion y las necesidades de recursos.
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PASO 10. DIMENSION: MEJORA

Requisito 1: El centro de investigacion debe determinar y seleccionar las oportunidades de
mejora e implementar cualquier accion necesaria para cumplir los requisitos del cliente y
aumentar la satisfaccion del cliente.

Requisito 2: El centro debe incluir la mejora del servicio para cumplir los requisitos, asi como
considerar las necesidades y expectativas, corregir, prevenir o reducir las desviaciones y
eventos adversos y mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

El centro de investigacion debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e
implementar cualquier accion necesaria para cumplir los requisitos del patrocinador, el sujeto
participante, el comité de ética, la entidad regulatoria INVIMA vy los terceros contratados.

Estas acciones deben incluir:

e Mejorar los servicios para cumplir los requisitos de los clientes, y las necesidades y
expectativas.

e Corregir, prevenir o reducir las desviaciones que se presenten en el desarrollo del
protocolo.

o Mejorar el desempenio y la eficacia del sistema de gestién de la calidad.

e Las acciones de mejora pueden incluir: correccidon, accion correctiva, mejora continua,
cambio abrupto, innovacién y reorganizacion.

No conformidad y accion correctiva

Requisito 1: Cuando ocurra una violacién, desviacion o no conformidad el centro debe
reaccionar ante la no conformidad, tomando acciones para controlarlas y corregirlas y
haciendo frente a las consecuencias.
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Requisito 2: El centro debe evaluar las necesidades de acciones para eliminar las
causas de la desviacion, violacion o no conformidad a fin de que no vuelvan a ocurrir por
lo que debe revisarse y analizarse la no conformidad, determinando sus causas y Si
existen no conformidades similares o que potencialmente puedan ocurrir.

Requisito 3: El centro debe implementar cualquier accion necesaria para controlar o corregir
la desviacion, revisar la eficacia de cualquier accién correctiva tomada, si es necesario,
actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante la planificacién y hacer cambios
al sistema de ser necesarios.

Requisito 4: El centro debe conservar informacion documentada como evidencia de las
desviaciones, violaciones o no conformidades, las acciones tomadas y los resultados de
cualquier accion correctiva.

En caso de presentarse una no conformidad o una desviacion el centro de investigacion debe:

e Tomar acciones para controlarla y corregirla. En caso de una desviacién, notificarla al
patrocinador y al comité de ética en el menor tiempo posible y estipulado en los
procedimientos del centro.

e Afrontar las consecuencias que esta puedan originar: por ejemplo, retiro del sujeto
participante del estudio. dependiendo la gravedad hasta cierre del estudio.

e Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la desviacidn o no
conformidad para evitar su ocurrencia.

¢ Revision y analisis de la desviacién y la no conformidad.

e Determinacion de las causas de la no conformidad. Puede usarse la metodologia de
espina de pescado, lluvia de ideas, los 5 porqués, etc.

e La determinacion de si existen no conformidades similares o que potencialmente puedan
ocurrir.

e |Implementacion de cualquier accion necesaria.

¢ Revision de la eficacia de cualquier accion tomada.

e Si es necesario, actualizacion de los riesgos y oportunidades determinados durante la
planificacion y de ser necesario hacer cambios en el sistema de gestion.

e Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos que causaron la no
conformidad o desviacion.
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Se sugiere que, una vez conocida la desviacién, el equipo de investigacion se reuna y analice
las causas de su ocurrencia como se indicé anteriormente, con el fin de evitar que vuelva a
ocurrir. El centro debe especificar y documentar la metodologia para el analisis de desviaciones
y los tiempos que tomara realizar el analisis y el sometimiento al comité de ética. Dentro del
analisis el centro debe clasificar la desviacion como:

o Desviaciones criticas o muy graves®: Procedimientos o practicas que afectan
negativamente, los derechos, la seguridad o el bienestar de los sujetos o la calidad y la
integralidad de los datos.

e Desviaciones Mayores o Graves®!: procedimientos o practicas que podrian afectar
negativamente, los derechos, la seguridad o el bienestar de los sujetos o la calidad y la
integridad de los datos.

o Desviaciones leves®?: procedimientos y practicas que no se espera que afecten
negativamente los derechos, la seguridad o el bienestar de los sujetos o la calidad y la
integridad de los datos.

En el caso de las desviaciones el comité de ética decide si se puede cerrar o no la desviacion.
En el caso de las no conformidades es el patrocinador o el auditor del centro quien las debe
cerrar.

El centro de investigacion debe conservar informacion documentada como evidencia de la
naturaleza de las no conformidades y cualquier accion tomada posteriormente, los resultados
de cualquier accién correctiva.

El centro debe considerar los resultados del analisis y evaluacion, las salidas de la direccion
para determinar si hay necesidades u oportunidades que deben considerarse como parte de la
mejora continua.

MEJORA CONTINUA

Requisito 1: El centro debe mejorar continuamente la conveniencia, adecuacion y
eficacia del sistema de gestion de la calidad.

% INVIMA. Notificacién de desviaciones. Circular externa 600-1414-16. P1
% bid.
2 |bid.
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Requisito 2: El centro debe considerar los resultados del analisis y la evaluacion y las
salidas de la revision por la direccion para determinar si hay necesidades u oportunidades
que deben considerarse como parte de la mejora continua.
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PASO 11 RECERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS CLINICAS

PASO 11. RECERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS CLINICAS

A continuacién, se describen los pasos y requisitos a seguir para solicitar la visita de
Recertificacion de buenas practicas clinicas®:

1. Recibo de pago respectivo, correspondiente al concepto tarifario 4010-1 y de acuerdo
con la resolucion de tarifas vigente que podra verificar en la pagina Web del Invima
/Tramites y servicios/ Descargar tarifas vigentes.

2. El “Formato Solicitud de Tramites cédigo ASS-AYC-FM033 completamente diligenciado
y firmado por el representante legal.

3. Copia del certificado expedido por |la autoridad territorial respectiva, en donde conste el
cumplimiento de las condiciones de capacidad técnico —cientificas, es decir, el
certificado de habilitacion o el documento oficial respectivo de la IPS. Para el efecto,
podra presentar el ultimo documento expedido por la autoridad competente en el que se
pueda dar fe de la habilitacion del servicio farmacéutico, el laboratorio clinico y el servicio
de toma de muestras, que sera valida de acuerdo con el Decreto 019 de 2012 y el
numeral 3.1.5 de la Resolucion 2003 de 2014.

4. Copia del documento donde se acredite el cumplimiento de los requisitos legales de
acuerdo con la normatividad vigente respecto a su existencia, representacion legal y
naturaleza juridica.

5. Adicionalmente, la IPS debe allegar el certificado de habilitacion y el contrato vigente
en el caso en que decida contratar algun servicio con otra entidad (laboratorio clinico,
toma de muestras o servicio farmacéutico) o en su defecto si éstos son Institucionales,
es decir propios de la IPS, todos ellos deberan aparecer en el documento expedido por
la autoridad territorial respectiva, en donde conste el cumplimiento de las condiciones
de capacidad técnico cientificas es decir en el certificado de habilitacién o el documento
oficial respectivo.

93 INVIMA. Como solicitar una visita de evaluacién para optar por la certificacién en BPC. Consultado en http://www.invima.gov.co/biol%C3%B3gicos-
y-de-s%C3%ADntesis-qu%C3%ADmica el 02 de junio del 2019.
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ANEXO A

REGLAMENTACION EN INVESTIGACION CLINICA

TIPO DE IDENTIFCACION DEL
REGLAMENTACION DECRETOS

1164 del 2007

DESCRIPCION

Por la cual se dictan disposiciones en materia del Talento
Humano en Salud.

2323 del 2006

Por el cual se reglamenta parcialmente la Ley 92 de 1979 en
relacion con la Red Nacional de Laboratorios y se dictan otras
disposiciones.

780 del 2016

Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del
Sector Salud y Proteccion Social. Capitulo 10 Droguerias y servicio
farmacéutico

1995 DE 1999

Por la cual se establecen normas para el manejo de la Historia
Clinica

2955 DEL 2007

Por la cual se determina el Modelo de Gestién del Servicio
Farmaceéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y
Procedimientos y se dictan otras disposiciones

8430 DE 1993

Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en salud

2003 DE 2014

Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de
inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y de
habilitacion de servicios de salud

2378 DE 2008

Por la cual se adoptan las Buenas Practicas Clinicas para las
instituciones que conducen investigacion con medicamentos en
seres humanos

1403 de 2007

Por la cual se determina el Modelo de Gestion del Servicio
Farmaceéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y
Procedimientos y se dictan otras disposiciones

839 del 2017

Por la cual se modifica la Resolucion 1995 de 1999 y se dictan
otras disposiciones.

2011020764 de 2011

Por la cual se establece el reglamento relativo al contenido y
periodicidad de los reportes de eventos adversos en la fase de
investigacion clinica con medicamentos en humanos, de que trata
el articulo 146 del Decreto 677 de 1995.

2955 de 2007

Por la cual se modifican algunos numerales del Manual de
Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio
Farmacéutico, adoptado mediante Resolucion 1403 de 2007 y se
dictan otras disposiciones.

3823 de 1997

Por la cual se crea La Comision Asesora de Ciencia y Tecnologia
del Ministerio de Salud y se dictan normas para regular las
actividades de desarrollo cientifico en el sector salud
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600-0511-16 Cambio de sede de los centros de investigacion enero 2016
600-9915-15 Comités de Etica en Investigacién octubre de 2015
600-4167-16 Evaluacion de protocolos mayo 2016.

600-2006-16 Alcance a la circular 600-1081-16 abril 2016

600-1414-16 Notificacién de desviaciones marzo 2016.

600-1081-16 Reporte de eventos adversos serios nacionales febrero 2016.
600-5776-14 Procesos de buenas practicas clinicas diciembre 2014
600-3950-17 Reporte de eventos adversos nacionales mayo 2017.

SMPB-600-464-12

Reporte de eventos Adversos octubre 2012

600-1570-13

Informacion relacionada con formatos de presentacion marzo
2013.
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