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 NORMAS DE BUENAS PRÁCTICAS CLÍNICAS (BPC) NORMAS DE BUENAS PRÁCTICAS CLÍNICAS (BPC)

CONFERENCIA INTERNACIONAL DE ARMONIZACIÓN (CIARM) SOBRECONFERENCIA INTERNACIONAL DE ARMONIZACIÓN (CIARM) SOBRE
REQUERIMIENREQUERIMIENTOS TÉCNICOS PARA TOS TÉCNICOS PARA EL REGISTRO DE EL REGISTRO DE PRODUCTOSPRODUCTOS

FARMACÉUTICOS PARA USO EN HUMANOSFARMACÉUTICOS PARA USO EN HUMANOS
GUÍA TRIPARTITA ARMONIZADA DE LA CONFERENCIA INTERNACIONALGUÍA TRIPARTITA ARMONIZADA DE LA CONFERENCIA INTERNACIONAL

DE ARMONIZACIÓNDE ARMONIZACIÓN

Lineamientos para la Buena Práctica ClínicaLineamientos para la Buena Práctica Clínica

Recomendamos para su adopción por el Comité Directivo de laRecomendamos para su adopción por el Comité Directivo de la
Conferencia Internacional de Armonización en la Etapa 4 del ProcesoConferencia Internacional de Armonización en la Etapa 4 del Proceso
de la CIARM el 1ro. de mayo de 1996.de la CIARM el 1ro. de mayo de 1996.

Estos lineamientos han sido desarrollados por el Grupo ExpertoEstos lineamientos han sido desarrollados por el Grupo Experto
de Trabajo de la Conferencia Internacional de Armonización y hande Trabajo de la Conferencia Internacional de Armonización y han
sido sometidos a consulta de las partes regulatorias de acuerdo consido sometidos a consulta de las partes regulatorias de acuerdo con
el Proceso de la CIARM. En la Etapa 4 del Proceso, el borradorel Proceso de la CIARM. En la Etapa 4 del Proceso, el borrador
final se recomienda para su adopción a las entidades regulatoriasfinal se recomienda para su adopción a las entidades regulatorias
de la Unión Europea, Japón y EUA.de la Unión Europea, Japón y EUA.

Estos lineamientos se tradujeron y se reproducen con laEstos lineamientos se tradujeron y se reproducen con la
aprobación del Secretario de la Conferencia Internacional deaprobación del Secretario de la Conferencia Internacional de
Armonización (CIARM © ICH) 1997-1998.Armonización (CIARM © ICH) 1997-1998.
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LINEAMIENTOS PARA LA BUENA PRÁCTICA CLÍNICA LINEAMIENTOS PARA LA BUENA PRÁCTICA CLÍNICA 

IntroducciónIntroducción

La Buena Práctica Clínica (BPC) es un estándar internacionalLa Buena Práctica Clínica (BPC) es un estándar internacionalético y de calidad científica para diseñar, conducir, registrar yético y de calidad científica para diseñar, conducir, registrar y
reportar estudios que involucran la participación de humanos. Elreportar estudios que involucran la participación de humanos. El
cumplimiento con este estándar proporciona una garantía pública decumplimiento con este estándar proporciona una garantía pública de
que los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de unque los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de un
estudio están protegidos, acorde a los principios que tienen suestudio están protegidos, acorde a los principios que tienen su
origen en la Declaración de Helsinki y de que los datos clínicosorigen en la Declaración de Helsinki y de que los datos clínicos
del estudio son creíbles.del estudio son creíbles.

El objetivo de estos lineamientos para la BPC de la CIARM esEl objetivo de estos lineamientos para la BPC de la CIARM es
proporcionar un estándar unificado para la Unión Europea (UE),proporcionar un estándar unificado para la Unión Europea (UE),
Japón y los Estados Unidos para facilitar una aceptación mutua deJapón y los Estados Unidos para facilitar una aceptación mutua de
los datos clínicos por parte de las autoridades regulatorias enlos datos clínicos por parte de las autoridades regulatorias en
estas jurisdicciones.estas jurisdicciones.

Los lineamientos fueron desarrollados en consideración de lasLos lineamientos fueron desarrollados en consideración de las
buenas prácticas clínicas actualmente de la Unión Europea, Japón ybuenas prácticas clínicas actualmente de la Unión Europea, Japón y
los Estados Unidos, así como las de Australia, Canadá, los paíseslos Estados Unidos, así como las de Australia, Canadá, los países
Nórdicos y la Organización Mundial de la Salud (OMS).Nórdicos y la Organización Mundial de la Salud (OMS).

Estos lineamientos se deben seguir cuando se generen datosEstos lineamientos se deben seguir cuando se generen datos
clínicos de un estudio que se pretenda someter a las autoridadesclínicos de un estudio que se pretenda someter a las autoridades
regulatorias.regulatorias.

Los principios establecidos en estos lineamientos también puedenLos principios establecidos en estos lineamientos también pueden
aplicarse a otras investigaciones clínicas que puedan tener unaplicarse a otras investigaciones clínicas que puedan tener un
impacto en la seguridad y bienestar de seres humanos.impacto en la seguridad y bienestar de seres humanos.



  

11.. GGLLOOSSAARRIIOO

11..11 AAcccceesso Do Diirreeccttoo

Autorización para examinar, analizar, verificar y reproducirAutorización para examinar, analizar, verificar y reproducir
cualquier registro e informe que sea importante para lacualquier registro e informe que sea importante para la

evaluación de un estudio clínico. Cualquiera de las partes (porevaluación de un estudio clínico. Cualquiera de las partes (por
ejemplo, autoridades y auditores del patrocinador) que tengaejemplo, autoridades y auditores del patrocinador) que tenga
acceso directo, deberá tomar todas las precauciones razonables,acceso directo, deberá tomar todas las precauciones razonables,
dentro de lo estipulado en los requerimientos regulatoriosdentro de lo estipulado en los requerimientos regulatorios
aplicables, para mantener la confidencialidad de la identidad deaplicables, para mantener la confidencialidad de la identidad de
los sujetos y de la los sujetos y de la información propiedad del patrocinador.información propiedad del patrocinador.

1.21.2 AproAprobacbación ión (en (en relrelacióación a n a los los ConConsejsejos dos de Re Revievisiósiónn
Institucional –CRI)Institucional –CRI)

La decisión afirmativa del Consejo de Revisión InstitucionalLa decisión afirmativa del Consejo de Revisión Institucional
(CRI) de que le estudio clínico fue (CRI) de que le estudio clínico fue rvisado y puede ser rvisado y puede ser conducidoconducido
en la institución dentro de los lineamientos establecidos por elen la institución dentro de los lineamientos establecidos por el
CRI, la institución, la Buena Práctica Clínica (BPC) y losCRI, la institución, la Buena Práctica Clínica (BPC) y los
requerimientos regulatorios aplicables.requerimientos regulatorios aplicables.

1.31.3 AsAsegueguraramimienento to de de la la CaCalilidadad d (A(AC)C)

Todas aquellas acciones planeadas y sistemáticas que seTodas aquellas acciones planeadas y sistemáticas que se
establecen para garantizar que el estudio se está realizando yestablecen para garantizar que el estudio se está realizando y
que los datos son generados, documentados (registrados) yque los datos son generados, documentados (registrados) y
reportados en cumplimiento con la Buena Práctica Clínica (BPC) yreportados en cumplimiento con la Buena Práctica Clínica (BPC) y
los requerimientos regulatorios los requerimientos regulatorios aplicables.aplicables.

1.1.44 AsAsigignanacición ón AlAleaeatotoririaa

El proceso de asignar a los sujetos de El proceso de asignar a los sujetos de un estudio a los grupos deun estudio a los grupos de
tratamiento o de control utilizando el azar para determinar lastratamiento o de control utilizando el azar para determinar las
asignaturas con el fin de reducir el asignaturas con el fin de reducir el sesgo.sesgo.

11..55 AAuuddiittoorrííaa

Un examen sistemático e independiente de las actividades yUn examen sistemático e independiente de las actividades y
documentos relacionados con el estudio para determinar si lasdocumentos relacionados con el estudio para determinar si las
actividades evaluadas fueron realizadas y los datos fueronactividades evaluadas fueron realizadas y los datos fueron
registrados, analizados y reportados con exactitud de acuerdo alregistrados, analizados y reportados con exactitud de acuerdo al
protocolo, procedimientos estándar de operación del patrocinadorprotocolo, procedimientos estándar de operación del patrocinador
(PEOs), Buena Práctica Clínica (PBC) y los requerimientos(PEOs), Buena Práctica Clínica (PBC) y los requerimientos
regulatorios aplicables.regulatorios aplicables.

1.1.66 AuAudiditotoríría, a, CeCertrtifificicadado do dee

Una declaración del auditor confirmando de que se realizó unaUna declaración del auditor confirmando de que se realizó una
auditoría.auditoría.

1.1.77 AuAudiditotoríría, a, DoDocucumementntos os dede

Documentación que permite una reconstrucción del curso de losDocumentación que permite una reconstrucción del curso de loseventos.eventos.
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1.1.88 AuAudiditotoríría, a, ReRepoportrte de dee

Una evaluación escrita por parte del auditor del patrocinadorUna evaluación escrita por parte del auditor del patrocinador
sobre los resultados de la auditoría.sobre los resultados de la auditoría.

1.1.99 AuAutotoriridadadedes s ReRegugulalatotoririasas

Asociaciones que tienen el poder de regular. En los lineamientosAsociaciones que tienen el poder de regular. En los lineamientos
de la Buena Práctica Clínica de la Conferencia Internacional dede la Buena Práctica Clínica de la Conferencia Internacional de

Armonización, el término Autoridades Regulatorias incluye a lasArmonización, el término Autoridades Regulatorias incluye a lasautoridades que revisan los datos clínicos sometidos y aquellasautoridades que revisan los datos clínicos sometidos y aquellas
que realizan inspecciones (véase 1.38). Algunas veces se refiereque realizan inspecciones (véase 1.38). Algunas veces se refiere
a esas organizaciones como a esas organizaciones como autoridades competentes.autoridades competentes.

1.101.10 BienestBienestar (ar (de lde los sos sujetos ujetos del del estudiestudio)o)

La integridad física y mental de los La integridad física y mental de los sujetos que participan en unsujetos que participan en un
estudio clínico.estudio clínico.

1.111.11 BuenBuena Práa Práctictica Clca Clínicínica (BPa (BPC)C)

Un estándar para el diseño, conducción, realización, monitoreo,Un estándar para el diseño, conducción, realización, monitoreo,
auditoría, registro, análisis y reporte de estudios clínicos queauditoría, registro, análisis y reporte de estudios clínicos que
proporciona una garantía de que los datos y los resultadosproporciona una garantía de que los datos y los resultados
reportados son creíbles y precisos y de que están protegidos losreportados son creíbles y precisos y de que están protegidos los

derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos delderechos, integridad y confidencialidad de los sujetos del
estudio.estudio.

1.121.12 CegaCegamiemientonto/En/Enmasmascarcaramieamientonto

Procedimiento en el cual una o más partes del estudio desconocenProcedimiento en el cual una o más partes del estudio desconocen
la(s) asignación(es) al tratamiento. El cegamiento simplela(s) asignación(es) al tratamiento. El cegamiento simple
generalmente se refiere a que el (los) sujeto(s) desconoce(n) lageneralmente se refiere a que el (los) sujeto(s) desconoce(n) la
asignación y cegamiento doble se refiere a que el (los)asignación y cegamiento doble se refiere a que el (los)
sujeto(s), investigador(es), monitor y, en algunos casos, elsujeto(s), investigador(es), monitor y, en algunos casos, el
analista, desconocen la asignación al analista, desconocen la asignación al tratamiento.tratamiento.

1.131.13 Código Código de de IdentiIdentificacióficación dn del el SujetoSujeto

Un identificador único que el investigador asigna a cada sujetoUn identificador único que el investigador asigna a cada sujeto
del estudio para proteger la identidad de éste y que se usa endel estudio para proteger la identidad de éste y que se usa en

lugar del nombre del sujeto cuando el investigador reportalugar del nombre del sujeto cuando el investigador reporta
eventos adversos y/o algún otro dato relacionado con el eventos adversos y/o algún otro dato relacionado con el estudio.estudio.

1.141.14 ComiComité té CooCoordirdinadnadoror

Un comité que puede organizar el patrocinador para coordinar laUn comité que puede organizar el patrocinador para coordinar la
conducción de un estudio conducción de un estudio multicéntrico.multicéntrico.

1.151.15 Comité Comité de de Ética Ética IndepenIndependiente diente (CEI)(CEI)

Una organización independiente (un consejo de revisión o unUna organización independiente (un consejo de revisión o un
comité institucional, regional, nacional o supranacional),comité institucional, regional, nacional o supranacional),
integrada por profesionales médicos/científicos y miembros nointegrada por profesionales médicos/científicos y miembros no
médicos/no científicos, cuya responsabilidad es asegurar lamédicos/no científicos, cuya responsabilidad es asegurar la
protección protección de los de los derechos, derechos, la segla seguridad uridad y el y el bienestar bienestar de losde los
seres humanos involucrados en un estudio y proporcionar unaseres humanos involucrados en un estudio y proporcionar una
garantía pública de esa protección, a través, entre otras cosas,garantía pública de esa protección, a través, entre otras cosas,



  

de la revisión y aprobación/opinión favorable del protocolo delde la revisión y aprobación/opinión favorable del protocolo del
estudio, la capacidad del investigador(es) y lo adecuado de lasestudio, la capacidad del investigador(es) y lo adecuado de las
instalaciones, métodos y material que se usarán al obtener yinstalaciones, métodos y material que se usarán al obtener y
documentar el consentimiento de informado de los sujetos deldocumentar el consentimiento de informado de los sujetos del
estudio.estudio.

El estado legal, la composición, función, los requerimientosEl estado legal, la composición, función, los requerimientos
regulatorios y de operación de los Comités de Éticaregulatorios y de operación de los Comités de Ética
Independientes pueden diferir entre los países, pero debenIndependientes pueden diferir entre los países, pero deben

permitir que el Comité de Ética Independiente actúe de acuerdopermitir que el Comité de Ética Independiente actúe de acuerdo
con la BPC según se describe en esta guía.con la BPC según se describe en esta guía.

1.161.16 Comité InComité Independdependiente de Moiente de Monitorenitoreo de Datos (Co de Datos (CIMD) (CoIMD) (Consejonsejo
de Monitoreo de Datos y Seguridad, Comité de Monitoreo,de Monitoreo de Datos y Seguridad, Comité de Monitoreo,
Comité de Monitoreo de Datos)Comité de Monitoreo de Datos)

Un comité independiente de monitoreo de datos Un comité independiente de monitoreo de datos que el patrocinadorque el patrocinador
puede establecer para evaluar en intervalos el progreso de unpuede establecer para evaluar en intervalos el progreso de un
estudio clínico, los datos de seguridad y los puntos críticosestudio clínico, los datos de seguridad y los puntos críticos
para la evaluación de la eficacia y para la evaluación de la eficacia y recomendar al patrocinador sirecomendar al patrocinador si
se debe continuar, modificar o detener un estudio.se debe continuar, modificar o detener un estudio.

1.171.17 CompComparaarador dor (Pr(Produoducto)cto)

Un producto de investigación o comercializado (por ejemplo,Un producto de investigación o comercializado (por ejemplo,
control activo) o placebo utilizado como referencia en control activo) o placebo utilizado como referencia en un estudioun estudio
clínico.clínico.

1.11.188 CoConfinfidedencnciaialilidadad d 

El no revelar a otros, que no sea personal autorizado,El no revelar a otros, que no sea personal autorizado,
información propiedad del patrocinador o la identidad de uninformación propiedad del patrocinador o la identidad de un
sujeto.sujeto.

1.191.19 Consejo Consejo de Rde Revisióevisión Insn Institucititucional onal (CRI)(CRI)

Una organización independiente integrada por miembros médicos,Una organización independiente integrada por miembros médicos,
científicos y no científicos cuya responsabilidad es garantizarcientíficos y no científicos cuya responsabilidad es garantizar
la protección de los derechos, seguridad y bienestar de la protección de los derechos, seguridad y bienestar de los sereslos seres
humanos involucrados en un estudio por medio de, entre otrashumanos involucrados en un estudio por medio de, entre otras

cosas, la revisión, aprobación y cosas, la revisión, aprobación y revisión constante del protocolorevisión constante del protocolode estudio y enmiendas y documentar el consentimiento dede estudio y enmiendas y documentar el consentimiento de
informado de los sujetos del estudio.informado de los sujetos del estudio.

1.201.20 ConsConsententimiimientento de Infoo de Informarmadodo

Un proceso mediante el cual Un proceso mediante el cual un sujeto confirma voluntariamente suun sujeto confirma voluntariamente su
deseo de participar en un estudio en deseo de participar en un estudio en particular, después de haberparticular, después de haber
sido informado sobre todos los aspectos de éste que seansido informado sobre todos los aspectos de éste que sean
relevantes para que tome la decisión de participar. Elrelevantes para que tome la decisión de participar. El
consentimiento de informado se documenta por medio de una formaconsentimiento de informado se documenta por medio de una forma
de consentimiento de informado escrita, firmada y fechada.de consentimiento de informado escrita, firmada y fechada.

1.1.2121 CoContntraratoto

Un acuerdo escrito, fechado y firmado entre dos personas o másUn acuerdo escrito, fechado y firmado entre dos personas o más

partes involucradas que establece cualquier arreglo sobre lapartes involucradas que establece cualquier arreglo sobre ladelegación y distribución de labores y obligaciones y, si fueradelegación y distribución de labores y obligaciones y, si fuera
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el caso, sobre asuntos financieros. El protocolo puede servir deel caso, sobre asuntos financieros. El protocolo puede servir de
base para un contrato.base para un contrato.

1.221.22 ContControl rol de Cde Calialidad dad (CC)(CC)

Las técnicas y actividades operacionales realizadas dentro delLas técnicas y actividades operacionales realizadas dentro del
sistema de aseguramiento de la calidad para verificar que se hansistema de aseguramiento de la calidad para verificar que se han
cumplido los requerimientos de calidad de las actividadescumplido los requerimientos de calidad de las actividades
relacionadas con el estudio.relacionadas con el estudio.

1.231.23 CumplimCumplimiento iento (en r(en relación elación con lcon los esos estudios)tudios)

Apego a todos los requerimientos relacionados con el estudio,Apego a todos los requerimientos relacionados con el estudio,
requerimientos de la Buena Práctica Clínica (BPC) yrequerimientos de la Buena Práctica Clínica (BPC) y
requerimientos regulatorios aplicables.requerimientos regulatorios aplicables.

1.1.2424 DaDatotos Fues Fuentntee

Toda la información en Toda la información en registros originales y copias certificadasregistros originales y copias certificadas
de los registros originales de hallazgos clínicos, observacionesde los registros originales de hallazgos clínicos, observaciones
u otras actividades en un estudio clínico necesaria para lau otras actividades en un estudio clínico necesaria para la
reconstrucción y evaluación del estudio. Los datos fuente estánreconstrucción y evaluación del estudio. Los datos fuente están
contenidos en los documentos fuente (registros originales ocontenidos en los documentos fuente (registros originales o
copias certificadas).copias certificadas).

1.21.255 DoDocumcumenentataciciónón

Todos los registros, en cualquier forma (incluyendo, pero noTodos los registros, en cualquier forma (incluyendo, pero no
limitándose a registros escritos, electrónicos, magnéticos,limitándose a registros escritos, electrónicos, magnéticos,
ópticos y escaneos (scans), rayos x y electrocardiogramas) queópticos y escaneos (scans), rayos x y electrocardiogramas) que
describen o registran los métodos, conducción y/o resultados dedescriben o registran los métodos, conducción y/o resultados de
un estudio, los factores que afectan a un estudio y las accionesun estudio, los factores que afectan a un estudio y las acciones
tomadas.tomadas.

1.261.26 DocuDocumenmentos tos EseEsencincialesales

Documentos que individual y colectivamente permiten un Documentos que individual y colectivamente permiten un evaluaciónevaluación
de la conducción de un estudio y de la calidad de los datosde la conducción de un estudio y de la calidad de los datos
generales (Véase sección 8. Documentos Esenciales para lagenerales (Véase sección 8. Documentos Esenciales para la
Conducción de un Estudio Clínico).Conducción de un Estudio Clínico).

1.21.277 DoDocumcumenentotos Fuens Fuentete

Documentos, datos y registros originales (por ejemplo, registrosDocumentos, datos y registros originales (por ejemplo, registros
de hospital, hojas clínicas, notas de laboratorio, memoranda,de hospital, hojas clínicas, notas de laboratorio, memoranda,
diarios de los sujetos o listas de verificación de evaluación,diarios de los sujetos o listas de verificación de evaluación,
registros de entrega de la farmacia, datos registrados deregistros de entrega de la farmacia, datos registrados de
instrumentos automatizados, copias o instrumentos automatizados, copias o transcripciones certificadastranscripciones certificadas
después de verificarse que son copias exactas, microfichas,después de verificarse que son copias exactas, microfichas,
negativos fotográficos, medios magnéticos o microfilm, rayos x,negativos fotográficos, medios magnéticos o microfilm, rayos x,
expedientes de los sujetos y expedientes de los sujetos y registros conservados en la farmaciaregistros conservados en la farmacia
en los laboratorios y en los departamentos médico-técnicosen los laboratorios y en los departamentos médico-técnicos
involucrados en el estudio involucrados en el estudio clínico).clínico).

1.281.28 EnmiEnmiendenda aa al Pl Protrotocoocololo

Una descripción escrita de cambio(s) o aclaración formal de unUna descripción escrita de cambio(s) o aclaración formal de unprotocolo.protocolo.



  

1.21.299 EsEstudtudio Cio Clílíninicoco

Cualquier investigación que se realice en seres humanos conCualquier investigación que se realice en seres humanos con
intención de descubrir o verificar los efectos clínicos,intención de descubrir o verificar los efectos clínicos,
farmacológicos y/o cualquier otro efecto farmacodinámico defarmacológicos y/o cualquier otro efecto farmacodinámico de
producto(s) en investigación y/o identificar cualquier reacciónproducto(s) en investigación y/o identificar cualquier reacción
adversa a producto(s) de investigación y/o para estudiar laadversa a producto(s) de investigación y/o para estudiar la
absorsión, distribución, metabolismo y excreción de producto(s)absorsión, distribución, metabolismo y excreción de producto(s)
en investigación, con el objeto de comprobar su seguridad y/oen investigación, con el objeto de comprobar su seguridad y/o

eficacia.eficacia.

1.301.30 EstuEstudio Cdio Clínlínicoico, Info, Informe drme de une un

Una descripción escrita de un estudio de cualquier agenteUna descripción escrita de un estudio de cualquier agente
terapéutico, profiláctico o de diagnóstico realizado en seresterapéutico, profiláctico o de diagnóstico realizado en seres
humanos, en el que la descripción clínica y estadística,humanos, en el que la descripción clínica y estadística,
presentaciones y análisis están totalmente integrados en un solopresentaciones y análisis están totalmente integrados en un solo
informe (véase la Guía de la Conferencia Internacional deinforme (véase la Guía de la Conferencia Internacional de
Armonización para la Estructura y Contenido de los Informes deArmonización para la Estructura y Contenido de los Informes de
Estudio Clínico).Estudio Clínico).

1.311.31 EstuEstudio Cdio Clínlínicoico, Inf, Informorme Inte Intermermediedio del (o del (““ IntInterierim m 
 Analysis” Analysis” ))

Un informe de resultados intermedios y su evaluación basado enUn informe de resultados intermedios y su evaluación basado en
análisis realizados durante el curso de un estudio.análisis realizados durante el curso de un estudio.

1.321.32 EstuEstudio dio MulMulticticénténtricorico

Un estudo clínico conducido de acuerdo a un solo protocolo peroUn estudo clínico conducido de acuerdo a un solo protocolo pero
en más de un lugar y, por lo tanto, realizado por más de unen más de un lugar y, por lo tanto, realizado por más de un
investigador.investigador.

1.31.333 EsEstudtudio No cio No clílíninicoco

Estudios biomédicos no realizados en Estudios biomédicos no realizados en seres humanos.seres humanos.

1.341.34 EvenEvento to AdvAdverserso o (EA(EA))

Cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente o sujeto deCualquier ocurrencia médica adversa en un paciente o sujeto de
una investigación clínica a quien se le administró un productouna investigación clínica a quien se le administró un producto

farmacéutico y que no necesariamente tiene una relación causalfarmacéutico y que no necesariamente tiene una relación causal
con este tratamiento. Por lo tanto, un evento adverso (EA) puedecon este tratamiento. Por lo tanto, un evento adverso (EA) puede
ser cualquier signo desfavorable y no ser cualquier signo desfavorable y no intencionado (incluyendo unintencionado (incluyendo un
hallazgo anormal de laboratorio), síntoma o enfermedad asociadahallazgo anormal de laboratorio), síntoma o enfermedad asociada
temporalmente con el uso de un producto medicinal (detemporalmente con el uso de un producto medicinal (de
investigación), esté o no relacionado con éste (véase la Guía deinvestigación), esté o no relacionado con éste (véase la Guía de
la Conferencia Internacional de Armonización para el Manejo dela Conferencia Internacional de Armonización para el Manejo de
Datos de Seguridad Clínica: Definiciones y Estándares de unDatos de Seguridad Clínica: Definiciones y Estándares de un
Reporte Inmediato).Reporte Inmediato).

1.351.35 Evento AdEvento Adverso Severso Serio (EAS) o Rrio (EAS) o Reaccióeacción Adversa Mn Adversa Medicamedicamentosaentosa
Seria (RAM Seria)Seria (RAM Seria)

Cualquier ocurrencia desfavorable que a cualquier dosis:Cualquier ocurrencia desfavorable que a cualquier dosis:
--   resulta en fallecimiento,resulta en fallecimiento,

--   amenaza la vida,amenaza la vida,
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--   requiere hospitalización del paciente o prolongación de larequiere hospitalización del paciente o prolongación de la
hospitalización existente,hospitalización existente,

--   da como resultado da como resultado incapacidad/invincapacidad/invalidez persistente oalidez persistente o
significativa,significativa,

oo
-- es unes una anoma anomalíalía cona congéngénitaita/de/defecfecto de nato de nacimcimienientoto
(Véase la Guía de la Conferencia Internacional de Armonización(Véase la Guía de la Conferencia Internacional de Armonización
para el Manejo de Datos Clínicos de Seguridad; Definiciones ypara el Manejo de Datos Clínicos de Seguridad; Definiciones y

Estándares para un Reporte Estándares para un Reporte Inmediato).Inmediato).

1.31.366 FoFollelleto deto del Invl Invesestitigadgador (“or (“ InInveveststigigadadoror’s Bro’s Brochchurure”e” ))

Una compilación de los datos clínicos y no clínicos sobre elUna compilación de los datos clínicos y no clínicos sobre el
(los) producto(s) de investigación que es relevante para el(los) producto(s) de investigación que es relevante para el
estudio del (de los) producto(s) en investigación en seresestudio del (de los) producto(s) en investigación en seres
humanos (Véase sección 7. humanos (Véase sección 7. Folleto del Invetigador).Folleto del Invetigador).

1.371.37 FormFormulaulario drio de Repe Reporte dorte de Case Caso (FRo (FRC) [“C) [“ Case RCase Repoeport Fort Form”rm”
(CRF)](CRF)]

Un documento impreso, óptico o electrónico diseñado paraUn documento impreso, óptico o electrónico diseñado para
registrar toda la información requerida en el protocolo para serregistrar toda la información requerida en el protocolo para ser
reportada al patrocinador sobre cada sujeto del estudio.reportada al patrocinador sobre cada sujeto del estudio.

1.1.3838 InInspspececciciónón

La acción de la(s) autoridad(es) regulatoria(s) de realizar unaLa acción de la(s) autoridad(es) regulatoria(s) de realizar una
revisión oficial de los revisión oficial de los documentos, instalacionedocumentos, instalaciones, registros y s, registros y dede
cualquier otro recurso que la(s) autoridad(es) considere(n) estécualquier otro recurso que la(s) autoridad(es) considere(n) esté
relacionado con el estudio clínico y que pueda ser localizado enrelacionado con el estudio clínico y que pueda ser localizado en
el sitio donde se realiza el estudio, en las instalaciones delel sitio donde se realiza el estudio, en las instalaciones del
patrocinador y/o de la patrocinador y/o de la organización de investigación por contratoorganización de investigación por contrato
(OIC) o en otros sitios que la(s) autoridad(es) regulatoria(s)(OIC) o en otros sitios que la(s) autoridad(es) regulatoria(s)
considere(n) apropiados.considere(n) apropiados.

1.391.39 InstInstituitucióción n (mé(médicdica)a)

Cualquier entidad pública o privada, agencia o Cualquier entidad pública o privada, agencia o instalación médicainstalación médica
o dental donde se conducen los o dental donde se conducen los estudios clínicos.estudios clínicos.

1.41.400 InInvesvestitigagadodorr

Una persona responsable de la conducción de un Una persona responsable de la conducción de un estudio clínico enestudio clínico en
el sitio donde se realiza el estudio. Si un estudio es conducidoel sitio donde se realiza el estudio. Si un estudio es conducido
por un grupo de individuos, el investigador es el líderpor un grupo de individuos, el investigador es el líder
responsable del grupo y se le llamará investigador principal.responsable del grupo y se le llamará investigador principal.
Véase también Sub-investigador (punto 1.59).Véase también Sub-investigador (punto 1.59).

1.411.41 InveInvestistigadgador/or/InsInstittitucióuciónn

Expresión qExpresión que significa ue significa ““ El investEl investigador y/o igador y/o La InstituciLa Institución,ón,
cuando lo cuando lo estipulen estipulen los requerilos requerimientos regmientos regulatorios aulatorios aplicables”plicables” ..



  

1.421.42 InveInvestistigadgador Coor Coordordinadinadoror

Un investigador, en un estudio multicéntrico, a quien se leUn investigador, en un estudio multicéntrico, a quien se le
asigna la responsabilidad de coordinar a los asigna la responsabilidad de coordinar a los invetigadores en losinvetigadores en los
diferentes centros participantes.diferentes centros participantes.

1.1.4343 MoMoninitotorereoo

El acto de vigilar el proceso de un estudio clínico y asegurarseEl acto de vigilar el proceso de un estudio clínico y asegurarse

de que éste sea conducido, registrado y reportado de acuerdo conde que éste sea conducido, registrado y reportado de acuerdo conel protocolo, Procedimientos Estándar de Operación (PEOs), lael protocolo, Procedimientos Estándar de Operación (PEOs), la
Buena Práctica Clínica (BPC) y los requerimientos regulatoriosBuena Práctica Clínica (BPC) y los requerimientos regulatorios
aplicables.aplicables.

1.441.44 MoniMonitortoreo, eo, InfInformorme de dee

Un informe escrito del monitor al patrocinador, de acuerdo a losUn informe escrito del monitor al patrocinador, de acuerdo a los
PEOs del patrocinador, después de cada visita al sitio delPEOs del patrocinador, después de cada visita al sitio del
estudio y/o cualquier otra comunicación relacionada con elestudio y/o cualquier otra comunicación relacionada con el
estudio.estudio.

1.451.45 Opinión Opinión (en rel(en relación al ación al Comité Comité de Ética de Ética IndepeIndependientndiente)e)

El juicio y/o la asesoría proporcionada por un Comité de ÉticaEl juicio y/o la asesoría proporcionada por un Comité de Ética
Independiente (CEI).Independiente (CEI).

1.461.46 OrgaOrganiznizaciación de Invón de Investiestigacgación poión por Contrr Contrato (Oato (OIC) [“IC) [“ ConContractractt
ReseResearcarch Organh Organizaizationtion” ” (CR(CRO)]O)]

Una persona u organización (comercial, académica o de otro tipo)Una persona u organización (comercial, académica o de otro tipo)
contratada por el patrocinador para realizar un ao más de lascontratada por el patrocinador para realizar un ao más de las
labores y funciones del patrocinador relacionadas con el estudio.labores y funciones del patrocinador relacionadas con el estudio.

1.41.477 PaPatrotrocicinanadodorr

Un individuo, compañía, institución u Un individuo, compañía, institución u organización responsable deorganización responsable de
iniciar, administrar/contriniciar, administrar/controlar y/o financiar un olar y/o financiar un estudio clínico.estudio clínico.

1.481.48 PatrPatrociocinadnador-or-InvInvestestigadigadoror

Un individuo que inicia y conduce, solo o junto con otros, unUn individuo que inicia y conduce, solo o junto con otros, un

estudio clínico y bajo cuya dirección inmediata el producto enestudio clínico y bajo cuya dirección inmediata el producto en
investigación se administra, o entrega a, o se utiliza por elinvestigación se administra, o entrega a, o se utiliza por el
sujeto. El término no incluye a ninguna persona que no sea unsujeto. El término no incluye a ninguna persona que no sea un
individuo (esto es, no incluye a una corporación o a unaindividuo (esto es, no incluye a una corporación o a una
agencia). Las obligaciones de un patrocinador-investigadoragencia). Las obligaciones de un patrocinador-investigador
incluyen tanto las de un patrocinador como las de unincluyen tanto las de un patrocinador como las de un
investigador.investigador.

1.491.49 ProcProcediedimiemientontos Estás Estándar dndar de Opere Operaciación (PEón (PEOs) [“Os) [“ StaStandandarr
OperOperatiating Prong Procedcedureures (SOPss (SOPs)” )” ]]

Instrucciones detalladas y escritas para lograr uniformidad en Instrucciones detalladas y escritas para lograr uniformidad en lala
ejecución de una función ejecución de una función específica.específica.
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1.501.50 ProdProductucto en Io en Invenvestistigacigaciónón

Una forma farmacéutica de un ingrediente activo o placebo que seUna forma farmacéutica de un ingrediente activo o placebo que se
está probando o usando como referencia en un estudio clínico,está probando o usando como referencia en un estudio clínico,
incluyendo un producto con una autorización de comercializaciónincluyendo un producto con una autorización de comercialización
cuando se utiliza o se acondiciona (formulado o empacado) en unacuando se utiliza o se acondiciona (formulado o empacado) en una
manera diferente a la aprobada o cuando se manera diferente a la aprobada o cuando se usa para obtener mayorusa para obtener mayor
información sobre un uso información sobre un uso previamente aprobado.previamente aprobado.

1.1.5151 PrPrototococololoo
Un documento que describe Un documento que describe el(los) objeto(s), diseño, metodología,el(los) objeto(s), diseño, metodología,
consideraciones estadísticas y organización de un estudio.consideraciones estadísticas y organización de un estudio.
Generalmente el protocolo también proporciona los antecedentes yGeneralmente el protocolo también proporciona los antecedentes y
fundamentos para el estudio, pero éstos podrían serfundamentos para el estudio, pero éstos podrían ser
proporcionados en otros documentos referenciados en el proporcionados en otros documentos referenciados en el protocolo.protocolo.
En los lineamientos de BPC de la CIARM el término protocolo seEn los lineamientos de BPC de la CIARM el término protocolo se
refiere al protocolo y a refiere al protocolo y a las enmiendas al protocolo.las enmiendas al protocolo.

1.521.52 ProtProtocoocolo, lo, EnmEnmieniendada

Véase Enmienda al Protocolo (punto 1.28)Véase Enmienda al Protocolo (punto 1.28)

1.531.53 ReaccióReacción An Adversa dversa MedicamMedicamentosa entosa (RAM)(RAM)

En la experiencia clínica antes de la aprobación de un productoEn la experiencia clínica antes de la aprobación de un producto
medicinal neuvo o de sus nuevos usos, particularmente cuandomedicinal neuvo o de sus nuevos usos, particularmente cuando
la(s) dosis terapéutica no pueda establecerse: deberánla(s) dosis terapéutica no pueda establecerse: deberán
considerarse reacciones adversas medicamentosos, todas lasconsiderarse reacciones adversas medicamentosos, todas las
respuestas a un producto medicinal nocivas y no intencionalesrespuestas a un producto medicinal nocivas y no intencionales
relacionadas con cualquier dosis. La frase ‘respuestas a unrelacionadas con cualquier dosis. La frase ‘respuestas a un
producto medicinal’ significa que una relación causal entre unproducto medicinal’ significa que una relación causal entre un
producto medicinal y un evento adverso es al menos unaproducto medicinal y un evento adverso es al menos una
posibilidad razonable, esto es, que la relación no puede serposibilidad razonable, esto es, que la relación no puede ser
descartada.descartada.

Con respecto a los productos medicinales en el mercado: unaCon respecto a los productos medicinales en el mercado: una
respuesta a un medicamento que sea nociva y no intencional y querespuesta a un medicamento que sea nociva y no intencional y que
ocurre a dosis normalmente utilizadas en el hombre paraocurre a dosis normalmente utilizadas en el hombre para
profilaxis, diagnóstico o tratamiento de enfermedades o paraprofilaxis, diagnóstico o tratamiento de enfermedades o para
modificación de la función fisiológica (véase la Guía de lamodificación de la función fisiológica (véase la Guía de la
Conferencia Internacional de Armonización para el Manejo de Conferencia Internacional de Armonización para el Manejo de DatosDatos
de Seguridad Clínica: Definiciones y Estándares de un Reportede Seguridad Clínica: Definiciones y Estándares de un Reporte
Inmediato).Inmediato).

1.541.54 ReaccióReacción Adn Adversa versa MedicamMedicamentosa entosa InesperInesperadaada

Una reacción adversa cuya naturaleza o severidad no esUna reacción adversa cuya naturaleza o severidad no es
consistente con la información aplicable del producto (porconsistente con la información aplicable del producto (por
ejemplo, el Folleto del Investigador para un producto enejemplo, el Folleto del Investigador para un producto en
investigación no aprobado, o inserto de empaque/resumen de lasinvestigación no aprobado, o inserto de empaque/resumen de las
características de un producto aprobado) (véase la Guía de lacaracterísticas de un producto aprobado) (véase la Guía de la
Conferencia Internacional de Armonización para el Manejo de Conferencia Internacional de Armonización para el Manejo de DatosDatos
de Seguridad Clínica: Definiciones y Estándares de un Reportede Seguridad Clínica: Definiciones y Estándares de un Reporte
Inmediato).Inmediato).



  

1.551.55 RegiRegistrstro Méo Médicdico Oro Originiginalal

Véase documentos fuente (punto 1.27).Véase documentos fuente (punto 1.27).

1.561.56 RepreseRepresentante ntante LegalmeLegalmente nte AceptaAceptadodo

Un individuo, representante legal u otro organismo autorizadoUn individuo, representante legal u otro organismo autorizado
bajo las leyes aplicables para aceptar, en representación de unbajo las leyes aplicables para aceptar, en representación de un
candidato probable, la participación de éste en el estudiocandidato probable, la participación de éste en el estudio

clínico.clínico.

1.571.57 RequeriRequerimientomiento(s) (s) RegulatRegulatorio(sorio(s) Ap) Aplicablelicable(s)(s)

Cualquier ley(es) y regulación(es) que rigen la conducción deCualquier ley(es) y regulación(es) que rigen la conducción de
estudios clínicos de productos de estudios clínicos de productos de investigación.investigación.

1.581.58 SitiSitio Dondo Donde se Reae se Realiza eliza el Estul Estudiodio

El (los) lugar(es) donde se realiza(n) las actividadesEl (los) lugar(es) donde se realiza(n) las actividades
relacionadas con el estudio.relacionadas con el estudio.

1.51.599 SuSub-ib-invnvesestitigagadodorr

Cualquier miembro individual del grupo del estudio clínicoCualquier miembro individual del grupo del estudio clínico
designado y supervisado por el investigador en un sitio donde sedesignado y supervisado por el investigador en un sitio donde se

lleva a cabo el estudio para realizar procedimientos críticoslleva a cabo el estudio para realizar procedimientos críticosrelacionados con el estudio y/o tomar decisiones importantesrelacionados con el estudio y/o tomar decisiones importantes
relacionadas con este (por ejemplo, asociados, residentes,relacionadas con este (por ejemplo, asociados, residentes,
becario de investigación). Véase también Investigador (puntobecario de investigación). Véase también Investigador (punto
1.40).1.40).

1.61.600 SuSujetjeto del Eo del Eststududioio

Un individuo que participa en un estudio clínico ya sea comoUn individuo que participa en un estudio clínico ya sea como
receptor del (de los) producto(s) en investigación o como unreceptor del (de los) producto(s) en investigación o como un
control.control.

1.611.61 SujeSujetos tos VulVulnernerablableses

Individuos cuyo deseo de participar en un estudio clínico puedeIndividuos cuyo deseo de participar en un estudio clínico puede
ser mal influenciado por la expectación, justificada o no, ser mal influenciado por la expectación, justificada o no, de losde los

beneficios asociados con su participación, o de una venganza porbeneficios asociados con su participación, o de una venganza porparte de los miembros superiores de una jerarquía en caso departe de los miembros superiores de una jerarquía en caso de
rehusarse a participar. Por ejemplo los miembros de un grupo conrehusarse a participar. Por ejemplo los miembros de un grupo con
una estructura jerárquica, tal como estudiantes de medicina,una estructura jerárquica, tal como estudiantes de medicina,
odontología, químico-fármaco-biológica y de enfermería, personalodontología, químico-fármaco-biológica y de enfermería, personal
subordinado de hospital y laboratorio, empleados de la industriasubordinado de hospital y laboratorio, empleados de la industria
farmacéutica, miembros de las fuerzas armadas y personas quefarmacéutica, miembros de las fuerzas armadas y personas que
están detenidas/recluídas. Otros sujetos vulnerables incluyen aestán detenidas/recluídas. Otros sujetos vulnerables incluyen a
los pacientes con enfermedades incurables, personas en asilos,los pacientes con enfermedades incurables, personas en asilos,
sin empleo o indigentes, pacientes en situaciones de emergencia,sin empleo o indigentes, pacientes en situaciones de emergencia,
grupos étnicos de minoría, personas sin hogar, nómadas,grupos étnicos de minoría, personas sin hogar, nómadas,
refugiados, menores y aquellos que no pueden dar surefugiados, menores y aquellos que no pueden dar su
consentimiento.consentimiento.
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1.61.622 TeTestistigo Impgo Impararcicialal

Una persona independiente del estudio, que no puede serUna persona independiente del estudio, que no puede ser
influenciada de mala fe por el personal involucrado en elinfluenciada de mala fe por el personal involucrado en el
estudio, quien está presente en el proceso de la obtención delestudio, quien está presente en el proceso de la obtención del
consentimiento de informado si el sujeto o el representante delconsentimiento de informado si el sujeto o el representante del
sujeto legalmente aceptado no sable leer y quien lee la forma desujeto legalmente aceptado no sable leer y quien lee la forma de
consentimiento de informado y cualquier otra información escritaconsentimiento de informado y cualquier otra información escrita
proporcionada al sujeto.proporcionada al sujeto.

2.2. LOLOS PRS PRININCICIPAPALELES DE S DE LA LA BUBUENENA PA PRÁRÁCTCTICICA CLA CLÍNÍNICICA DE A DE LA LA 
CIARM CIARM 

2.12.1 Los Los estestudiudiantantes ces clínlínicoicos des deben ben conconducducirsirse de ace de acueruerdo codo con losn los
principios éticos que tienen su origen en la Declaración deprincipios éticos que tienen su origen en la Declaración de
Helsinki y que son consistentes con la Buena Práctica Clínica yHelsinki y que son consistentes con la Buena Práctica Clínica y
los requerimientos regulatorios los requerimientos regulatorios aplicables.aplicables.

2.22.2 AntAntes des de que que se ie se inicnicie uie un esn estudtudio, io, se dse debeeben con compamparar lrar los ros riesiesgosgos
e inconveniencias previsibles contra el beneficio e inconveniencias previsibles contra el beneficio anticipado paraanticipado para
el sujeto del estudio y para la sociedad. Un estudio deberáel sujeto del estudio y para la sociedad. Un estudio deberá
iniciar y continuar solamente si los beneficios anticipadosiniciar y continuar solamente si los beneficios anticipados

justifican los riesgos.justifican los riesgos.

2.32.3 Los Los derderechechos, os, la sla segueguridridad y ad y el bel bienienestestar dar de loe los sus sujetjetos de os de unun
estudio son las consideraciones más importantes y debenestudio son las consideraciones más importantes y deben
prevalecer sobre los intereses de la ciencia y prevalecer sobre los intereses de la ciencia y la sociedad.la sociedad.

2.42.4 La iLa infonformarmacióción no cln no clíniínica y clca y clíniínica dica disposponibnible sole sobre ubre un pron producductoto
en investigación deber ser adecuada para apoyar el estudioen investigación deber ser adecuada para apoyar el estudio
clínico propuesto.clínico propuesto.

2.52.5 Los Los estestudiudios clos clíniínicos dcos debeeben ser cn ser cienientíftíficaicamenmente sóte sólidlidos y esos y estartar
descritos en un protocolo en forma clara descritos en un protocolo en forma clara y detallada.y detallada.

2.62.6 Un eUn estustudio ddio debe cebe condonduciucirse erse en cun cumplmplimiimientento con o con el prel protootocolcolo quo quee
recibió previamente la aprobación/opinión favorable del consejorecibió previamente la aprobación/opinión favorable del consejo

de revisión institucional (CRI)/comité de ética independientede revisión institucional (CRI)/comité de ética independiente(CEI).(CEI).

2.72.7 La aLa atentencióción médn médica pica proproporcorcionionada a ada a los slos sujeujetos tos y las dy las deciecisiosionesnes
médicas tomadas en nombre de los sujetos debe ser siempremédicas tomadas en nombre de los sujetos debe ser siempre
responsabilidad de un médico calificado o, cuando sea el responsabilidad de un médico calificado o, cuando sea el caso, decaso, de
un dentista calificado.un dentista calificado.

2.82.8 CadCada ina indivdividuiduo ino involvolucrucrado eado en la cn la condonduccucción ión de ude un esn estudtudio deio debebe
ser evaluado por su formación académica, adiestramiento yser evaluado por su formación académica, adiestramiento y
experiencia para realizar su(s) experiencia para realizar su(s) función(es) respectiva(s).función(es) respectiva(s).

2.92.9 DebDebe obte obteneenerse erse el conl consensentimtimieniento de ito de infonformarmado vodo volunluntartario de cio de cadaada
sujeto antes de que este sujeto antes de que este participe en el estudio clínico.participe en el estudio clínico.



  

2.102.10 Toda Toda la infla informacormación ción clíniclínica del ea del estudistudio debe ro debe registegistrarserarse,,
manejarse y guardarse de manera tal que permita su reporte,manejarse y guardarse de manera tal que permita su reporte,
interpretación y verificación de manera precisa.interpretación y verificación de manera precisa.

2.112.11 Debe pDebe protegrotegerse la cerse la confidonfidenciencialidaalidad de los red de los registrgistros que puos que pudieradierann
identificar a los sujetos, respetando las reglas de privacidad yidentificar a los sujetos, respetando las reglas de privacidad y
confidencialidad, de acuerdo con los requerimientos regulatoriosconfidencialidad, de acuerdo con los requerimientos regulatorios
aplicables.aplicables.

2.122.12 Los prLos productoductos en invos en investiestigaciógación deben mn deben manufaanufacturcturarse, marse, manejaanejarse yrse y
almacenarse de acuerdo con la Buena Práctica de Manufacturaalmacenarse de acuerdo con la Buena Práctica de Manufactura
(BPM). Deben usarse de acuerdo con el (BPM). Deben usarse de acuerdo con el protocolo aprobado.protocolo aprobado.

2.132.13 DebeDeben implen implementamentarse sirse sistemastemas con pros con procedimcedimientoientos que garas que garanticnticen laen la
cacall idad de cada aspecto del estudio.idad de cada aspecto del estudio.

3.3. COCONSNSEJEJO DE RO DE REVEVISISIÓIÓN INN INSTSTITITUCUCIOIONANAL/L/COCOMIMITÉ DTÉ DE ÉTE ÉTICICA A 
INDEPENDIENTINDEPENDIENTE E (CRI/CEI)(CRI/CEI)

3.3.11 ReRespspononsasabibililidadadedess

3.1.13.1.1 Un CRI/CEI debe Un CRI/CEI debe salvaguardar los dsalvaguardar los derechos, la seguridaerechos, la seguridad y eld y el
bienestar de todos los sujetos de un estudio. Se debe tenerbienestar de todos los sujetos de un estudio. Se debe tener
especial atención a los estudios que pueden involucrar sujetosespecial atención a los estudios que pueden involucrar sujetos
vulnerables.vulnerables.

3.1.23.1.2 El CRI/CEI deberá obtEl CRI/CEI deberá obtener lo siguientes documentener lo siguientes documentos: protocolo(s)os: protocolo(s)
de estudio/enmienda(s), forma(s) de consentimiento de informadode estudio/enmienda(s), forma(s) de consentimiento de informado
escrita y actualizaciones de las formas de consentimiento que elescrita y actualizaciones de las formas de consentimiento que el
investigador propone para su uso en investigador propone para su uso en el estudio, procedimientos deel estudio, procedimientos de
reclutamiento de sujetos (por ejemplo, anuncios), informaciónreclutamiento de sujetos (por ejemplo, anuncios), información
escrita que se le proporcionará a los sujetos, Folleto delescrita que se le proporcionará a los sujetos, Folleto del
Investigador (FI), información disponible sobre seguridad,Investigador (FI), información disponible sobre seguridad,
información sobre pagos y compensación disponibles para losinformación sobre pagos y compensación disponibles para los
sujetos, curriculum vitae actual del investigador y/o otrasujetos, curriculum vitae actual del investigador y/o otra

documentación que pruebe su capacidad y cualquier otro documentodocumentación que pruebe su capacidad y cualquier otro documento
que el CRI/CEI pueda necesitar para cumplir con susque el CRI/CEI pueda necesitar para cumplir con sus
responsabilidades.responsabilidades.

El CRI/CEI debe revisar un estudio clínico propuesto dentro El CRI/CEI debe revisar un estudio clínico propuesto dentro de unde un
tiempo razonable y documentar sus puntos de vista por escrito,tiempo razonable y documentar sus puntos de vista por escrito,
identificando claramente el estudio, los documentos revisados yidentificando claramente el estudio, los documentos revisados y
las fechas de lo siguiente:las fechas de lo siguiente:

••   aprobación/opinióaprobación/opinión negativa; n negativa; yy

••   modificaciones requeridas de su modificaciones requeridas de su aprobación/opinaprobación/opinión favorable;ión favorable;

••   desaprobación/desaprobación/opinión negativa; opinión negativa; yy

••   terminación/suspensión de cualquier aprobación/opiniónterminación/suspensión de cualquier aprobación/opinión
favorable previa.favorable previa.
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3.1.33.1.3 El CRI/CEI debe consiEl CRI/CEI debe considerar la competencia del invderar la competencia del investigador paraestigador para
conducir el estudio propuesto, según lo documentado en unconducir el estudio propuesto, según lo documentado en un
curriculum vitae actual y/o en cualquier otra documentacióncurriculum vitae actual y/o en cualquier otra documentación
relevante que solicite el CRI/CEI.relevante que solicite el CRI/CEI.

3.1.43.1.4 El CRI/CEI debe realEl CRI/CEI debe realizar revisiones continizar revisiones continuas de cada estudio enuas de cada estudio en
proceso, en intervalos apropiados de acuerdo al grado de riesgoproceso, en intervalos apropiados de acuerdo al grado de riesgo

para los sujetos, pero cuando menos una para los sujetos, pero cuando menos una vez al año.vez al año.

3.1.53.1.5 El CRI/CEI puede soEl CRI/CEI puede solicitar que se les proporcilicitar que se les proporcione a los sujetosone a los sujetos
más información de la mencionada en el párrafo 4.8.10 cuando, amás información de la mencionada en el párrafo 4.8.10 cuando, a
juicio del CRI/CEI, la información adicional pudiera dar mayorjuicio del CRI/CEI, la información adicional pudiera dar mayor
relevancia a la protección de los derechos, seguridad y/orelevancia a la protección de los derechos, seguridad y/o
bienestar de los sujetos.bienestar de los sujetos.

3.1.63.1.6 Cuando se vaya a rCuando se vaya a realizar un estudiealizar un estudio no terapéutico coo no terapéutico con eln el
consentimiento del representante legalmente aceptado del sujetoconsentimiento del representante legalmente aceptado del sujeto
(véase 4.8.12, 4.8.14), el CRI/CEI debe determinar que el(véase 4.8.12, 4.8.14), el CRI/CEI debe determinar que el
protocolo propuesto y/o algún otro documento(s) especifiqueprotocolo propuesto y/o algún otro documento(s) especifique
adecuadamente los intereses éticos relevantes y cumpla con losadecuadamente los intereses éticos relevantes y cumpla con los
requerimientos regulatorios aplicables para dichos requerimientos regulatorios aplicables para dichos estudios.estudios.

3.1.73.1.7 Cuando el proCuando el protocolo indique tocolo indique que el consentimientque el consentimiento previo delo previo del
sujeto del estudio o del representante legalmente aceptado delsujeto del estudio o del representante legalmente aceptado del
sujeto no es posible (véase 4.8.15), el CRI/CEI debe determinarsujeto no es posible (véase 4.8.15), el CRI/CEI debe determinar
que el protocolo propuesto y/o otro documento(s) señaleque el protocolo propuesto y/o otro documento(s) señale
adecuadamente los intereses éticos relevantes y cumpla con losadecuadamente los intereses éticos relevantes y cumpla con los
requerimientos regulatorios aplicables para dichos estudios (porrequerimientos regulatorios aplicables para dichos estudios (por
ejemplo en situaciones de ejemplo en situaciones de emergencia).emergencia).

3.1.83.1.8 El CRI/CEI El CRI/CEI debe revisar debe revisar tanto la ctanto la caall idad como el método de pagoidad como el método de pago
a los sujetos para asegurarse que no existan problemas dea los sujetos para asegurarse que no existan problemas de
coerción o mal influencia en los sujetos del estudio. Los pagoscoerción o mal influencia en los sujetos del estudio. Los pagos
al sujeto deberán ser prorrateados y no depender de al sujeto deberán ser prorrateados y no depender de que el sujetoque el sujeto
termine el estudio.termine el estudio.

3.1.93.1.9 El CRI/CEI debe aseguEl CRI/CEI debe asegurarse que la información referrarse que la información referente al pago aente al pago a

los sujetos, incluyendo los métodos, calos sujetos, incluyendo los métodos, call idades y programaciónidades y programación
esté estipulada en la forma de consentimiento de informadoesté estipulada en la forma de consentimiento de informado
escrita y en cualquier otra información escrita que se leescrita y en cualquier otra información escrita que se le
proporcione a los sujetos. Se debe especificar la forma en queproporcione a los sujetos. Se debe especificar la forma en que
será prorrateado el pago.será prorrateado el pago.

3.23.2 CoCompomposisiciciónón, F, Fununcicioneones y s y OpOpereracacióiónn

3.2.13.2.1 El CRI/CEI deberEl CRI/CEI deberá estar integrado á estar integrado por un número razonable dpor un número razonable dee
miembros que colectivamente tengan la capacidad y experienciamiembros que colectivamente tengan la capacidad y experiencia
para revisar y evaluar la ciencia, aspectos médicos y la éticapara revisar y evaluar la ciencia, aspectos médicos y la ética
del estudio propuesto. Se recomienda que el CRI/CEI estédel estudio propuesto. Se recomienda que el CRI/CEI esté
integrado por:integrado por:

(a)(a) Al menos Al menos cinco mcinco miembros.iembros.



  

(b)(b) Al menos un miembro cuya área prAl menos un miembro cuya área primaria de interés sea una áreaimaria de interés sea una área
no científica.no científica.

(c)(c) Al menos un miemAl menos un miembro que sea indebro que sea independiente de lapendiente de la
institución/sitiinstitución/sitio donde se llevará a o donde se llevará a cabo el estudio.cabo el estudio.

Solamente los miembros del CRI/CEI que sean independientes delSolamente los miembros del CRI/CEI que sean independientes del
investigador y del patrocinador del estudio podrán votar/dar suinvestigador y del patrocinador del estudio podrán votar/dar su
opinión con respecto a un asunto opinión con respecto a un asunto relacionado con el estudio.relacionado con el estudio.

Se debe conservar una lista de los miembros del CRI/CEI y de suSe debe conservar una lista de los miembros del CRI/CEI y de su
formación/competencia.formación/competencia.

3.2.23.2.2 El CRI/CEI dEl CRI/CEI debe realizar sebe realizar sus funciones de acus funciones de acuerdo auerdo a
procedimientos de operación escritos; debe mantener registrosprocedimientos de operación escritos; debe mantener registros
escritos de sus actividades y minutas de sus juntas y debeescritos de sus actividades y minutas de sus juntas y debe
cumplir con la Buena Práctica Clínica y con los requerimientoscumplir con la Buena Práctica Clínica y con los requerimientos
regulatorios aplicables.regulatorios aplicables.

3.2.33.2.3 Un CRI/CEI debe tomar suUn CRI/CEI debe tomar sus decisiones en juntas progras decisiones en juntas programadas enmadas en
donde al menos esté presente el quórum estipulado en susdonde al menos esté presente el quórum estipulado en sus
procedimientos de operación escritos.procedimientos de operación escritos.

3.2.43.2.4 Solamente los miemSolamente los miembros del CRI/CEI que partibros del CRI/CEI que participen en la revisióncipen en la revisión
y discusión deben votar/dar su opinión y/o asesoramiento.y discusión deben votar/dar su opinión y/o asesoramiento.

3.2.53.2.5 El investigador pEl investigador puede proporcionar informuede proporcionar información sobre cualquieración sobre cualquier
aspecto del estudio, pero no debe participar en lasaspecto del estudio, pero no debe participar en las
deliberaciones del CRI/CEI o en la votación/opinión de este.deliberaciones del CRI/CEI o en la votación/opinión de este.

3.2.63.2.6 Un CRI/CEI puede inviUn CRI/CEI puede invitar como apoyo a no miembros con experiencitar como apoyo a no miembros con experienciaa
en áreas especiales.en áreas especiales.

33.3.3 PPrrococeeddiimmiieennttooss

EL CRE/CEI debe establecer, documentar por escrito y seguir susEL CRE/CEI debe establecer, documentar por escrito y seguir sus
procedimientos que deben incluir:procedimientos que deben incluir:

3.3.13.3.1 Determinación de Determinación de su composición (nombsu composición (nombres y formación/competenres y formación/competenciacia
de los miembros) y la de los miembros) y la autoridad bajo la cual está establecida.autoridad bajo la cual está establecida.

3.3.23.3.2 Programación, noProgramación, notificación a sus miembrtificación a sus miembros y conducción de susos y conducción de sus
juntas.juntas.

3.3.33.3.3 Revisión iniciaRevisión inicial y continua de l y continua de los estudios.los estudios.

3.3.43.3.4 Determinación de la frDeterminación de la frecuencia de la revisión coecuencia de la revisión continua de losntinua de los
estudios, según sea el caso.estudios, según sea el caso.

3.3.53.3.5 Proporcionar, dProporcionar, de acuerdo a los reque acuerdo a los requerimientos regulatorerimientos regulatoriosios
aplicables, una revisión y aprobación/opinión favorable rápida aplicables, una revisión y aprobación/opinión favorable rápida dede
algún(os) pequeño(s) cambio(s) en los estudios que están enalgún(os) pequeño(s) cambio(s) en los estudios que están en
proceso y que cuenten con la aprobación/opinión favorable delproceso y que cuenten con la aprobación/opinión favorable del
CRI/CEI.CRI/CEI.



  

 A ANEXONEXO B: N B: N ORMAS DEORMAS DE BBUENASUENAS P P RÁCTICASRÁCTICAS C C LÍNICASLÍNICAS (BPC)(BPC)

3.3.63.3.6 Especificación dEspecificación de que ningún sujeto dee que ningún sujeto debe ser admitido en unbe ser admitido en un
estudio antes del que el CRI/CEI emita su aprobación/opiniónestudio antes del que el CRI/CEI emita su aprobación/opinión
favorable por escrito del estudio.favorable por escrito del estudio.

3.3.73.3.7 Especificación dEspecificación de que no se debe realizar e que no se debe realizar ninguna desviación oninguna desviación o
cambios al protocolo sin previa autorización/opinión favorablecambios al protocolo sin previa autorización/opinión favorable
escrita del CRI/CEI, excepto cuando sea necesario eliminarescrita del CRI/CEI, excepto cuando sea necesario eliminar
inmediatos a los sujetos o cuando el(los) cambio(s) involucre(n)inmediatos a los sujetos o cuando el(los) cambio(s) involucre(n)

solo aspectos logísticos o administrativos del estudio (porsolo aspectos logísticos o administrativos del estudio (porejemplo, cambio de monitor(es), números telefónicos) (véaseejemplo, cambio de monitor(es), números telefónicos) (véase
4.5.2).4.5.2).

3.3.83.3.8 Especificación de qEspecificación de que el investigador debe reue el investigador debe reportar de inmediatoportar de inmediato
al CRI/CEI lo siguiente:al CRI/CEI lo siguiente:

(a)(a) Desviaciones o cambioDesviaciones o cambios del protocolo para eliminas del protocolo para eliminar peligrosr peligros
inmediatos a los sujetos del estudio (véase 3.3.7, inmediatos a los sujetos del estudio (véase 3.3.7, 4.5.2,4.5.2,
4.5.4).4.5.4).

(b)(b) Cambios que incrementCambios que incrementan el riesgo para los sujetos y/o quan el riesgo para los sujetos y/o quee
afectan significativamente la conducción del estudio (véaseafectan significativamente la conducción del estudio (véase
4.10.2).4.10.2).

(c)(c) Todas las reacciones advTodas las reacciones adversas medicamentosaersas medicamentosas (RAMs) que seans (RAMs) que sean

serias e inesperadas.serias e inesperadas.
(d)(d) Nueva información que puNueva información que pueda afectar en forma adversa leda afectar en forma adversa laa

seguridad de los sujetos o la seguridad de los sujetos o la conducción del estudio.conducción del estudio.

3.3.93.3.9 Asegurar que el CRIAsegurar que el CRI/CEI notificará rápidame/CEI notificará rápidamente por escrito alnte por escrito al
investigador/ininvestigador/institución lo relativo stitución lo relativo a:a:

(a)(a) Sus decisiones/opinSus decisiones/opiniones relacionadas con eiones relacionadas con el estudio.l estudio.

(b)(b) Los motivos de sLos motivos de sus decisiones/opus decisiones/opiniones.iniones.

(c)(c) Procedimientos para aProcedimientos para apelar sus decisiones/opelar sus decisiones/opiniones.piniones.

33..44 RReeggiissttrrooss

El CRI/CEI debe conservar todos los registros relevantes (porEl CRI/CEI debe conservar todos los registros relevantes (por
ejemplo, procedimientos escritos, lista de miembros, lista deejemplo, procedimientos escritos, lista de miembros, lista de
afiliaciones de los miembros y su ocupación, documentosafiliaciones de los miembros y su ocupación, documentos
presentados, minutas de juntas y correspondencia) por un períodopresentados, minutas de juntas y correspondencia) por un período
de al menos 3 años después de terminar el estudio y hacerlosde al menos 3 años después de terminar el estudio y hacerlos
disponibles al momento de que la(s) autoridad(es) regulatoria(s)disponibles al momento de que la(s) autoridad(es) regulatoria(s)
los solicite.los solicite.

Los investigadores, patrocinadores o autoridades regulatoiasLos investigadores, patrocinadores o autoridades regulatoias
podrán solicitar al CRI/CEI que proporcione sus procedimientospodrán solicitar al CRI/CEI que proporcione sus procedimientos
por escrito al igual que la lista de sus miembros.por escrito al igual que la lista de sus miembros.



  

44.. IINNVVEESSTTIIGGAADDOOR R 

4.14.1 CoCompempetetencncia dia del Iel Invnvestestigigadador y Aor y Acucuererdosdos

4.1.14.1.1 El (los) investigaEl (los) investigador(es) debe(n) ser apto(dor(es) debe(n) ser apto(s) –por su formacións) –por su formación
acadacadémicaémica, adiestr, adiestramieamiento y experiento y experiencia—ncia— para asumpara asumir lair la
responsabilidad de la conducción apropiada del estudio; debe(n)responsabilidad de la conducción apropiada del estudio; debe(n)

cumplir con todas las calificaciones especificadas por loscumplir con todas las calificaciones especificadas por los
requerimientos regulatorios aplicables y debe(n) proporcionarrequerimientos regulatorios aplicables y debe(n) proporcionar
evidencia de dichas calificaciones a través de su curriculumevidencia de dichas calificaciones a través de su curriculum
vitae actualizado y/o cualquier otra documentación relevantevitae actualizado y/o cualquier otra documentación relevante
solicitada por el patrocinador, el CRI/CEI y/o la(s)solicitada por el patrocinador, el CRI/CEI y/o la(s)
autoridad(es) autoridad(es) regulatoria(s)regulatoria(s)..

4.1.24.1.2 El investigador deEl investigador debe estar completamenbe estar completamente familiarizado con ete familiarizado con el usol uso
apropiado del (de los) producto(s) en investigación, según loapropiado del (de los) producto(s) en investigación, según lo
descrito en el protocolo, en descrito en el protocolo, en el Folleto del Investigador vigente,el Folleto del Investigador vigente,
en la información del producto y en otras fuentes de informaciónen la información del producto y en otras fuentes de información
proporcionadas por el proporcionadas por el patrocinador.patrocinador.

4.1.34.1.3 El investigador deEl investigador debe conocer y debe cumplir con lobe conocer y debe cumplir con los lineamientoss lineamientos
de la BPC y de la BPC y los requerimientos regulatorios aplicablelos requerimientos regulatorios aplicables.s.

4.1.44.1.4 El investigador/El investigador/institución debe(ninstitución debe(n) permitir que el patrocina) permitir que el patrocinadordor
lleve a cabo un monitoreo y lleve a cabo un monitoreo y auditoría así como una inspección porauditoría así como una inspección por
parte de parte de la(s) autoridad(es) regulatoria(s) apropiada(s).la(s) autoridad(es) regulatoria(s) apropiada(s).

4.1.54.1.5 El investigadoEl investigador debe mantener una listr debe mantener una lista de las personasa de las personas
apropiadamente calificadas a quien este les haya delegado tareasapropiadamente calificadas a quien este les haya delegado tareas
significativas relacionadasignificativas relacionadas con s con el estudio.el estudio.

4.4.22 ReRecucursrsos os AdAdececuauadodoss

4.2.14.2.1 El investigador deEl investigador debe ser capaz de demostrar (pobe ser capaz de demostrar (por ejemplo, basador ejemplo, basado
en datos retrospectivos) un potencial para incluir el númeroen datos retrospectivos) un potencial para incluir el número
requerido de pacientes adecuados dentro del período derequerido de pacientes adecuados dentro del período de

reclutamiento acordado.reclutamiento acordado.

4.2.24.2.2 El investigadoEl investigador debe tener tr debe tener tiempo suficiente pariempo suficiente para conducir ya conducir y
completar apropiadamente el estudio dentro del completar apropiadamente el estudio dentro del período acordado.período acordado.

4.2.34.2.3 El investigador deEl investigador debe tener disponible un número sufbe tener disponible un número suficiente deiciente de
personal calificado e instalaciones adecuadas para la duraciónpersonal calificado e instalaciones adecuadas para la duración
prevista del estudio con el objeto de conducir éste de maneraprevista del estudio con el objeto de conducir éste de manera
apropiada y segura.apropiada y segura.

4.2.44.2.4 El investigador debEl investigador debe asegurarse de que todas las perse asegurarse de que todas las personas queonas que
participan en el estudio estén informadas adecuadamente sobre elparticipan en el estudio estén informadas adecuadamente sobre el
protocolo, el (los) producto(s) de investigación así como de susprotocolo, el (los) producto(s) de investigación así como de sus
deberes y funciones relacionadas con el estudio.deberes y funciones relacionadas con el estudio.
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4.34.3 AtAtencencióión Mén Médidica a lca a los Sos Sujujetetos dos del Eel Estustudidioo

4.3.14.3.1 Un médico califiUn médico calificado (o dentista ccado (o dentista cuando sea el caso)uando sea el caso), que sea un, que sea un
investigador o sub-investigador del estudio debe ser responsableinvestigador o sub-investigador del estudio debe ser responsable
de todas las decisiones médicas (o dentales) relacionadas con elde todas las decisiones médicas (o dentales) relacionadas con el
estudio.estudio.

4.3.24.3.2 Durante Durante y y después después de de la la participación participación de de un un sujeto sujeto en en unun

estudio, el investigador/institucióestudio, el investigador/institución debe(n) asegurarse de n debe(n) asegurarse de que seque seproporcione atención médica apropiada a un sujeto en caso deproporcione atención médica apropiada a un sujeto en caso de
algún evento adverso, incluyendo valores de laboratorioalgún evento adverso, incluyendo valores de laboratorio
clínicamente significativos, relacionado con el estudio. Elclínicamente significativos, relacionado con el estudio. El
investigador/institución debe(n) informar al sujeto cuandoinvestigador/institución debe(n) informar al sujeto cuando
necesite atención médica por alguna(s) enfermedad(es)necesite atención médica por alguna(s) enfermedad(es)
intercurrente(sintercurrente(s) que ) que haya(n) sido detectada(s).haya(n) sido detectada(s).

4.3.34.3.3 Es recomendablEs recomendable que el investigade que el investigador informe al médico de caor informe al médico de cabecerabecera
del sujeto sobre la participación de éste en el estudio, si esdel sujeto sobre la participación de éste en el estudio, si es
que el sujeto cuenta con un médico de cabecera y si está deque el sujeto cuenta con un médico de cabecera y si está de
acuerdo en que éste sea acuerdo en que éste sea informado.informado.

4.3.44.3.4 A pesar de que un sujeto no está obA pesar de que un sujeto no está obligado a dar razón(es) paraligado a dar razón(es) para
retirarse prematuramente de un estudio, el investigador deberetirarse prematuramente de un estudio, el investigador debe

hacer un esfuerzo razonable para averiguar el (los) motivo(s),hacer un esfuerzo razonable para averiguar el (los) motivo(s),respetando completamente los derechos del sujeto.respetando completamente los derechos del sujeto.

4.4.44 CoComumuninicacacición ón cocon en el Cl CRIRI/C/CEIEI

4.4.14.4.1 Antes de iniciaAntes de iniciar un estudio, el investigadr un estudio, el investigador/instituciónor/institución
deberá(n) contar con la aprobación/opinión favorable, escrita ydeberá(n) contar con la aprobación/opinión favorable, escrita y
fechada, del CRI/CEI del protocolo de estudio, la forma defechada, del CRI/CEI del protocolo de estudio, la forma de
consentimiento de informado, escrita, las actualizaciones de laconsentimiento de informado, escrita, las actualizaciones de la
forma de consentimiento, procedimientos de reclutamiento deforma de consentimiento, procedimientos de reclutamiento de
sujetos (por ejemplo, anuncios) y de cualquier otra informaciónsujetos (por ejemplo, anuncios) y de cualquier otra información
escrita que se le proporcionará a los escrita que se le proporcionará a los sujetos.sujetos.

4.4.24.4.2 Como parte de la soliciComo parte de la solicitud escrita del investigadortud escrita del investigador/institución/institución
al CRI/CEI, el al CRI/CEI, el investigador/ininvestigador/institución deberá(n) proporcionar alstitución deberá(n) proporcionar al
CRI/CEI una copia vigente del Folleto del investigador. Si elCRI/CEI una copia vigente del Folleto del investigador. Si el
Folleto del investigador se actualizara durante el estudio, elFolleto del investigador se actualizara durante el estudio, el
investigador/institución debe(n) proporcionar al CRI/CEI unainvestigador/institución debe(n) proporcionar al CRI/CEI una
copia actualizada.copia actualizada.

4.4.34.4.3 Durante el estudioDurante el estudio, el investigador/ins, el investigador/institución debe(n)titución debe(n)
proporcionar al CRI/CEI todos los documentos sujetos a revisión.proporcionar al CRI/CEI todos los documentos sujetos a revisión.

4.4.55 CuCumpmplilimimienento cto con eon el Prl Prototococololoo

4.5.14.5.1 El investigadorEl investigador/institución debe/institución debe(n) conducir el estu(n) conducir el estudio dedio de
acuerdo con el protocolo acordado por el acuerdo con el protocolo acordado por el patrocinador y, si fuerapatrocinador y, si fuera
necesario, por la(s) autoridad(es) regulatoria(s) y al que se lenecesario, por la(s) autoridad(es) regulatoria(s) y al que se le
otorgó otorgó aprobación/opinaprobación/opinión ión favorable favorable por por parte parte el el CRI/CEI. CRI/CEI. ElEl

investigador/institución y el patrocinador deberán firmar elinvestigador/institución y el patrocinador deberán firmar el
protocolo o un contrato alternativo para confirmar su acuerdo.protocolo o un contrato alternativo para confirmar su acuerdo.



  

4.5.24.5.2 El investigador no dEl investigador no deberá implementar nieberá implementar ninguna forma de desviaciónguna forma de desviaciónn
o cambios al protocolo sin previo acuerdo del patrocinador y unao cambios al protocolo sin previo acuerdo del patrocinador y una
revisión revisión previa previa y y aprobación/opiaprobación/opinión nión favorable favorable documentada documentada deldel
CRI/CEI de una enmienda, excepto cuando sea necesario paraCRI/CEI de una enmienda, excepto cuando sea necesario para
eliminar peligro(s) inmediato(s) para los sujetos del estudio oeliminar peligro(s) inmediato(s) para los sujetos del estudio o
cuando el (los) cambio(s) involucre(n) solo cuando el (los) cambio(s) involucre(n) solo aspectos logísticos oaspectos logísticos o
administrativos del estudio (por ejemplo, cambio de monitor(es),administrativos del estudio (por ejemplo, cambio de monitor(es),
cambio de número telefónico).cambio de número telefónico).

4.5.34.5.3 El investigEl investigador o la pador o la persona designada ersona designada por elpor el  investigador deberáinvestigador deberá
documentar y explicar cualquier desviación del protocolodocumentar y explicar cualquier desviación del protocolo
aprobado.aprobado.

4.5.44.5.4 El investigador puedEl investigador puede realizar una desviacie realizar una desviación o un cambio delón o un cambio del
protocolo para eliminar peligro(s) inmediato(s) a los protocolo para eliminar peligro(s) inmediato(s) a los sujetos delsujetos del
estudio sin previa aprobación/opinión favorable del CRI/CEI. Tanestudio sin previa aprobación/opinión favorable del CRI/CEI. Tan
pronto como sea posible, deben enviarse la desviación o pronto como sea posible, deben enviarse la desviación o el cambioel cambio
implementado, las razones de ésto y, si fuera apropiado, la(s)implementado, las razones de ésto y, si fuera apropiado, la(s)
enmienda(s) propuesta del protocolo:enmienda(s) propuesta del protocolo:

(a)(a) al CRI/CEI para su revisión y apal CRI/CEI para su revisión y aprobación/opinión favrobación/opinión favorable,orable,

(b)(b) al patrocinador para su apral patrocinador para su aprobación y , si se requieraobación y , si se requiera

(c)(c) a la(s) aua la(s) autoridad(es) retoridad(es) regulatoria(s).gulatoria(s).

4.4.66 PrPrododucuctoto(s(s) en I) en Invnvesestitigagaciciónón

4.6.14.6.1 La responsabilidLa responsabilidad de llevar la conad de llevar la contabilidad del (de los)tabilidad del (de los)
producto(s) en investigación recae en producto(s) en investigación recae en el investigadorel investigador

4.6.24.6.2 Cuando se permita/sea rCuando se permita/sea requerido, el investigadequerido, el investigador/instituciónor/institución
podrá/deberá asignar algunos o todos los deberes delpodrá/deberá asignar algunos o todos los deberes del
investigador/institución -sobre la contabilidad del (de los)investigador/institución -sobre la contabilidad del (de los)
producto(s) de investigación en el sitio(s) donde se realiza elproducto(s) de investigación en el sitio(s) donde se realiza el
estudio- a un farmacéutico o a otra persona apropiada que estéestudio- a un farmacéutico o a otra persona apropiada que esté
bajo la bajo la supervisión del investigador/instituciónsupervisión del investigador/institución

4.6.34.6.3 El investigador/iEl investigador/institución y/o un farmacnstitución y/o un farmacéutico u otra personaéutico u otra persona
apropiada que sea designada por el investigador/institución,apropiada que sea designada por el investigador/institución,
deberá mantener los registros de entrega del producto al sitiodeberá mantener los registros de entrega del producto al sitio
del estudio, el inventario en el sitio, el uso de cada sujeto ydel estudio, el inventario en el sitio, el uso de cada sujeto y
la devolución al patrocinador o disposición alterna del (de los)la devolución al patrocinador o disposición alterna del (de los)
medicamento(s) sin visar. Estos registros deben incluir fechas,medicamento(s) sin visar. Estos registros deben incluir fechas,
cacall idades, números de lote/serie, fechas de caducidad (siidades, números de lote/serie, fechas de caducidad (si
aplicara) y los números de código único asignados al (a los)aplicara) y los números de código único asignados al (a los)
producto(s) en investigación y a los sujetos del estudio. Losproducto(s) en investigación y a los sujetos del estudio. Los
investigadores deben mantener los registros que documenteninvestigadores deben mantener los registros que documenten
adecuadamente que se les proporcionó a los sujetos las dosisadecuadamente que se les proporcionó a los sujetos las dosis
especificadas por el protocolo y conciliar todo el (los)especificadas por el protocolo y conciliar todo el (los)
producto(s) en investigación que recibió del producto(s) en investigación que recibió del patrocinador.patrocinador.

4.6.44.6.4 El (los) producto(El (los) producto(s) en investigación debe(s) en investigación debe(n) almacenarse den) almacenarse de

acuerdo a lo especificado por el patrocinador (véase 5.13.2 yacuerdo a lo especificado por el patrocinador (véase 5.13.2 y
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5.14.3) y de acuerdo con los requerimientos regulatorios5.14.3) y de acuerdo con los requerimientos regulatorios
aplicables.aplicables.

4.6.54.6.5 El investigador deEl investigador debe asegurarse de que el be asegurarse de que el (los) producto(s) en(los) producto(s) en
investigación se use(n) solamente de acuerdo con el protocoloinvestigación se use(n) solamente de acuerdo con el protocolo
aprobado.aprobado.

4.6.64.6.6 El investigadEl investigador o una persona desor o una persona designada por elignada por el

investigador/institución debe explicar el uso correcto del (deinvestigador/institución debe explicar el uso correcto del (delos) producto(s) en investigación a cada sujeto y debe verificarlos) producto(s) en investigación a cada sujeto y debe verificar
en intervalos apropiados para el estudio, que cada sujeto estéen intervalos apropiados para el estudio, que cada sujeto esté
siguiendo las instrucciones en forma siguiendo las instrucciones en forma apropiada.apropiada.

4.74.7 ProcProcesoesos ds de Ae Asigsignacnación ión AleAleatoatoria ria y Ry Rompiompimiemiento nto deldel
CegamientoCegamiento

El investigador debe seguir los procedimientos de asignaciónEl investigador debe seguir los procedimientos de asignación
aleatoria del estudio, si los hubiera, y aleatoria del estudio, si los hubiera, y deberá asegurarse de quedeberá asegurarse de que
el código solamente se abra en conformidad con el protocolo. Siel código solamente se abra en conformidad con el protocolo. Si
el estudio es ciego, el investigador debe documentar y explicarel estudio es ciego, el investigador debe documentar y explicar
rápidamente al patrocinador cualquier rompimiento prematuro delrápidamente al patrocinador cualquier rompimiento prematuro del
código (por ejemplo, rompimiento accidental, rompimiento por uncódigo (por ejemplo, rompimiento accidental, rompimiento por un
evento adverso serio) del evento adverso serio) del producto(s) en investigación.producto(s) en investigación.

4.84.8 ConsConsententimiimientento de o de InfoInformarmado ddo de loe los Sujs Sujetoetos des del Esl Estudtudioio

4.8.14.8.1 Al Al obtener obtener y y documentar documentar el el consentimiento consentimiento de de informado, informado, elel
investigador debe cumplir con los requerimientos regulatoriosinvestigador debe cumplir con los requerimientos regulatorios
aplicables y deberá apegarse a la BPC y a los principios éticosaplicables y deberá apegarse a la BPC y a los principios éticos
que tienen su origen en la Declaración de Helsinki. Antes deque tienen su origen en la Declaración de Helsinki. Antes de
iniciarse el estudio, el investigador deberá contar con lainiciarse el estudio, el investigador deberá contar con la
aprobación/opinión favorable escrita del CRI/CEI de la forma deaprobación/opinión favorable escrita del CRI/CEI de la forma de
consentimiento de informado escrita y de cualquier otraconsentimiento de informado escrita y de cualquier otra
información escrita que se le proporcionará a los sujetos.información escrita que se le proporcionará a los sujetos.

4.8.24.8.2 La forma de consentiLa forma de consentimiento de informado escrimiento de informado escrita y cualquier otrata y cualquier otra
información escrita que se les vaya a proporcionar a los sujetosinformación escrita que se les vaya a proporcionar a los sujetos
deberán ser revisadas cuando surja información nueva que puedadeberán ser revisadas cuando surja información nueva que pueda

ser relevante para el consentimiento del sujeto. Cualquier formaser relevante para el consentimiento del sujeto. Cualquier forma
de consentimiento de informado escrita e información escritade consentimiento de informado escrita e información escrita
revisada(s) deberá(n) contar con la aprobación/opinión favorablerevisada(s) deberá(n) contar con la aprobación/opinión favorable
del del CRI/CEI CRI/CEI antes de antes de que se que se use(n). use(n). El sujeEl sujeto o to o el represeel representantentante
legalmente aceptado del sujeto deberá ser informado de maneralegalmente aceptado del sujeto deberá ser informado de manera
oportuna si surgiera alguna información nueva que pudiera seroportuna si surgiera alguna información nueva que pudiera ser
relevante para el deseo del sujeto de continuar su participaciónrelevante para el deseo del sujeto de continuar su participación
en el estudio. La comunicación de esta información debe seren el estudio. La comunicación de esta información debe ser
documentada.documentada.

4.8.34.8.3 Ni el investigadNi el investigador, ni el personal dor, ni el personal del estudio deberáel estudio deberán obligar,n obligar,
ejercer coerción o influenciar indebidamente un sujeto paraejercer coerción o influenciar indebidamente un sujeto para
participar o continuar su participación en un estudio.participar o continuar su participación en un estudio.

4.8.44.8.4 Ninguna informaNinguna información verbal y escrita refción verbal y escrita referente al estudio,erente al estudio,

incluyendo la forma de consentimiento de informado escrita,incluyendo la forma de consentimiento de informado escrita,
deberá incluir lenguaje que ocasione que el sujeto o eldeberá incluir lenguaje que ocasione que el sujeto o el



  

representante legalmente aceptado del sujeto renuncie o parezcarepresentante legalmente aceptado del sujeto renuncie o parezca
renunciar a cualquier derecho legal, o que libere o parezcarenunciar a cualquier derecho legal, o que libere o parezca
liberar al investigador, a la institución, al patrocinador o aliberar al investigador, a la institución, al patrocinador o a
sus representantes de cualquier responsabilidad por negligencia.sus representantes de cualquier responsabilidad por negligencia.

4.8.54.8.5 El investigadoEl investigador o una persona r o una persona designada por el investdesignada por el investigadorigador
deberá informar completamente al sujeto o, si el sujeto no puededeberá informar completamente al sujeto o, si el sujeto no puede
dar el consentimiento de informado a su representante legalmentedar el consentimiento de informado a su representante legalmente

aceptado, sobre todos los aspectos pertinentes del estudioaceptado, sobre todos los aspectos pertinentes del estudioincluyendo la información escrita y la aprobación/opiniónincluyendo la información escrita y la aprobación/opinión
favorable por parte del CRI/CEI.favorable por parte del CRI/CEI.

4.8.64.8.6 El lenguaje utilizaEl lenguaje utilizado en la información escritdo en la información escrita y verbal sobre ela y verbal sobre el
estudio, incluyendo la forma de consentimiento de informadoestudio, incluyendo la forma de consentimiento de informado
escrita, deberá ser práctica y no técnica y el sujeto, suescrita, deberá ser práctica y no técnica y el sujeto, su
representante legalmente aceptado y el testigo imparcial, cuandorepresentante legalmente aceptado y el testigo imparcial, cuando
sea el caso, deberán comprenderla.sea el caso, deberán comprenderla.

4.8.74.8.7 Antes de que Antes de que se obtenga el consense obtenga el consentimiento de informadtimiento de informado, elo, el
investigador o una persona designada por el investigador, deberáinvestigador o una persona designada por el investigador, deberá
proporcionar al sujeto o a un representante legalmente aceptadoproporcionar al sujeto o a un representante legalmente aceptado
tiempo suficiente y la oportunidad de preguntar sobre lostiempo suficiente y la oportunidad de preguntar sobre los
detalles del estudio y para decidir si va detalles del estudio y para decidir si va a participar o no en a participar o no en elel

mismo. Todas las preguntas sobre el mismo. Todas las preguntas sobre el estudio deberán responderse aestudio deberán responderse asatisfacción del sujeto o de su satisfacción del sujeto o de su representan legalmente aceptado.representan legalmente aceptado.

4.8.84.8.8 Antes de que un suAntes de que un sujeto participe en ejeto participe en el estudio, la forma del estudio, la forma de
consentimiento de informado escrita debe ser firmada y fechadaconsentimiento de informado escrita debe ser firmada y fechada
personalmente por el sujeto o por su representante legalmentepersonalmente por el sujeto o por su representante legalmente
aceptado y por la persona que condujo la discusión delaceptado y por la persona que condujo la discusión del
consentimiento de informado.consentimiento de informado.

4.8.94.8.9 Si un sujeto no puede leer o si su reprSi un sujeto no puede leer o si su representante legalmenteesentante legalmente
aceptado tampoco puede leer, deberá estar presente unaceptado tampoco puede leer, deberá estar presente un

testigo imparcial durante toda la testigo imparcial durante toda la discusión del consentimiento dediscusión del consentimiento de
informado. Después de que la informado. Después de que la forma de consentimiento de informadoforma de consentimiento de informado
escrita y, cualquier otra información escrita proporcionada a escrita y, cualquier otra información escrita proporcionada a loslos
sujetos haya sido leída y explicada al sujeto o a susujetos haya sido leída y explicada al sujeto o a su

representante legal y después de que el representante legal y después de que el sujeto o su sujeto o su representanterepresentantelegalmente aceptado haya dado su consentimiento verbal para sulegalmente aceptado haya dado su consentimiento verbal para su
participación en el estudio y, si es capaz de hacerlo, hayaparticipación en el estudio y, si es capaz de hacerlo, haya
firmado y fechado personalmente la forma de consentimiento defirmado y fechado personalmente la forma de consentimiento de
informado, el testigo deberá firmar y fechar personalmente estainformado, el testigo deberá firmar y fechar personalmente esta
forma. Al firmar la forma forma. Al firmar la forma de consentimiento, el testigo certificade consentimiento, el testigo certifica
que la información en ésta y cualquier información escrita fueque la información en ésta y cualquier información escrita fue
explicada con precisión y aparentemente fue comprendida por elexplicada con precisión y aparentemente fue comprendida por el
sujeto o por su representante legalmente aceptado y de que elsujeto o por su representante legalmente aceptado y de que el
sujeto o su sujeto o su representante legalmente aceptado dio voluntariamenterepresentante legalmente aceptado dio voluntariamente
su consentimiento de informado.su consentimiento de informado.

4.4.8.8.1010 TaTantnto lo la da disiscucusisión ón dedel cl cononsesentntimimieientnto do de ie infnforormamado cdo comomo lo laa
forma de consentimiento de informado escrita y cualquier otraforma de consentimiento de informado escrita y cualquier otra
información escrita que se le vaya a proporcionar a los sujetos,información escrita que se le vaya a proporcionar a los sujetos,

deberá incluir explicaciones de lo deberá incluir explicaciones de lo siguiente:siguiente:
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(a)(a) De que el estudiDe que el estudio involucra inveo involucra investigación.stigación.

(b)(b) El objetEl objetivo del ivo del estudio.estudio.

(c)(c) Tratamiento(s) del esTratamiento(s) del estudio y la probabilidad de una astudio y la probabilidad de una asignaciónignación
aleatoria a cada aleatoria a cada tratamiento.tratamiento.

(d)(d) Los procedimientos deLos procedimientos del estudio que se van a seguir, inclul estudio que se van a seguir, incluyendoyendo
todos los procedimientos invasivos.todos los procedimientos invasivos.

(e)(e) Las responsabLas responsabilidades del ilidades del sujeto.sujeto.
(f)(f) Los aspectos del Los aspectos del estudio que seaestudio que sean experimentales.n experimentales.

(g)(g) Los riesgos o inconvenieLos riesgos o inconveniencias razonablementncias razonablemente previstos para ele previstos para el
sujeto y, cuando sea el caso, para el embrión, feto osujeto y, cuando sea el caso, para el embrión, feto o
lactante.lactante.

(h)(h) Los beneficios razonaLos beneficios razonablemente esperados. Cublemente esperados. Cuando no se pretendeando no se pretende
un beneficio clínico para el sujeto, el/ella tendrán que un beneficio clínico para el sujeto, el/ella tendrán que estarestar
conscientes de ésto.conscientes de ésto.

(i)(i) Procedimiento(s) o tratamieProcedimiento(s) o tratamiento(s) alternativo(s) disponto(s) alternativo(s) disponible(s)nible(s)
para el sujeto y para el sujeto y sus beneficios y riesgos potencialessus beneficios y riesgos potenciales
importantes.importantes.

(j)(j) La compensación y/o tratLa compensación y/o tratamiento disponible paramiento disponible para el sujeto ena el sujeto en
el caso de una el caso de una lesión relacionada con el estudiolesión relacionada con el estudio

(k)(k) El pago prorrateado antiEl pago prorrateado anticipado si lo hubiera al sujeto pocipado si lo hubiera al sujeto porr
participar en el estudio.participar en el estudio.

(l)(l) El pago de los gastos anticipaEl pago de los gastos anticipados si los hubiera al sujeto pordos si los hubiera al sujeto por
participar en el estudio.participar en el estudio.

(m)(m) Que la participación del suQue la participación del sujeto en el estudio es voluntarjeto en el estudio es voluntaria yia y
que que el el sujeto sujeto puede puede rehusarse rehusarse a a participar participar o o retirarseretirarse
del estudio en cualquier momento sin penalización o pérdida dedel estudio en cualquier momento sin penalización o pérdida de
los beneficios a los que los beneficios a los que tiene derecho.tiene derecho.

(n)(n) Que se les permitirá el acceso dQue se les permitirá el acceso directo a monitor(es),irecto a monitor(es),
auditor(es), al CRI/CEI y auditor(es), al CRI/CEI y a la(s) autoridad(es) regulatoria(s)a la(s) autoridad(es) regulatoria(s)
a los registros médicos originales del sujeto paraa los registros médicos originales del sujeto para
verificación de los procedimientos y/o datos del estudioverificación de los procedimientos y/o datos del estudio
clínico, sin violar la confidencialidad del sujeto hasta dondeclínico, sin violar la confidencialidad del sujeto hasta donde

lo permitan las leyes y lo permitan las leyes y regulaciones aplicables y que, alregulaciones aplicables y que, al
firmar una forma de consentimiento de informado escrita, elfirmar una forma de consentimiento de informado escrita, el
sujeto o su sujeto o su representante legalmente aceptado está autorizandorepresentante legalmente aceptado está autorizando
dicho acceso.dicho acceso.

(o)(o) Que los registros que identQue los registros que identifican al sujeto se mantendifican al sujeto se mantendrán enrán en
forma forma confidencial confidencial y, y, hasta hasta donde donde lo lo permitan permitan las las leyesleyes
y/o regulaciones aplicables, no se harán del conocimientoy/o regulaciones aplicables, no se harán del conocimiento
público. Si los resultados del estudio se público. Si los resultados del estudio se publican, lapublican, la
identidad del sujeto se identidad del sujeto se mantendrá confidencial.mantendrá confidencial.

(p)(p) Que el sujeto o su representanQue el sujeto o su representante legalmente aceptado ste legalmente aceptado seráerá
informado de manera oportuna si surgiera alguna informacióninformado de manera oportuna si surgiera alguna información
que pudiera ser relevante para el que pudiera ser relevante para el deseo del sujeto dedeseo del sujeto de
continuar su participación en el estudio.continuar su participación en el estudio.



  

(q)(q) La(s) personas a contactLa(s) personas a contactar para mayor información rear para mayor información referente alferente al
estudio y a los derechos de los sujetos del estudio y a quienestudio y a los derechos de los sujetos del estudio y a quien
contactar en caso de algún daño contactar en caso de algún daño relacionado con el estudio.relacionado con el estudio.

(r)(r) Las circunstancias y/Las circunstancias y/o razones previstas bajo las cuo razones previstas bajo las cuales seales se
puede dar por terminada la participación del sujeto en puede dar por terminada la participación del sujeto en elel
estudio.estudio.

(s)(s) La duración esperada de la parLa duración esperada de la participación del sujeto en elticipación del sujeto en el

estudio.estudio.
(t)(t) El número aproximado de sujEl número aproximado de sujetos involucrados en el estetos involucrados en el estudio.udio.

4.4.88.1.111 AnAnttes es de de paparrtiticcipipar ar en en eel el eststududiio, o, el el susujejetto o so o suu
representante legalmente aceptado deberá recibir una copia de larepresentante legalmente aceptado deberá recibir una copia de la
forma de consentimiento de informado firmada y fechada yforma de consentimiento de informado firmada y fechada y
cualquier otra información escrita que se proporcione a loscualquier otra información escrita que se proporcione a los
sujetos. Durante la participación de un sujeto en el estudio,sujetos. Durante la participación de un sujeto en el estudio,
éste o su representante legalmente aceptado, deberá recibir unaéste o su representante legalmente aceptado, deberá recibir una
copia de las actualizaciones de la forma (le consentimiento,copia de las actualizaciones de la forma (le consentimiento,
firmada y, fechada y una copia de cualquier enmienda a lafirmada y, fechada y una copia de cualquier enmienda a la
información escrita proporcionada a los sujetos.información escrita proporcionada a los sujetos.

4.4.8.8.1212 CuCuanando do un un esestutudidio co clílíninico co (t(tererapapéuéutitico co o no no to tererapapéuéutiticoco))

incluya sujetos que solo pueden ser incluidos en el estudio conincluya sujetos que solo pueden ser incluidos en el estudio con
el consentimiento del representante legalmente aceptado delel consentimiento del representante legalmente aceptado del
sujeto (por ejemplo, menores o pacientes con sujeto (por ejemplo, menores o pacientes con demencia severa), eldemencia severa), el
sujeto deberá ser informado sobre el estudio, hasta donde seasujeto deberá ser informado sobre el estudio, hasta donde sea
compatible con su entendimiento y, si fuera éste capaz, deberácompatible con su entendimiento y, si fuera éste capaz, deberá
firmar y fechar personalmente el consentimiento de informadofirmar y fechar personalmente el consentimiento de informado
escrito.escrito.

4.4.8.8.1313 ExExceceptpto po por or lo lo dedescscririto to en en el el pupuntnto 4o 4.8.8.1.14, 4, un un esestutudidio no noo
terapéutico (por ejemplo un estudio en el que no hay beneficioterapéutico (por ejemplo un estudio en el que no hay beneficio
clínico directo anticipado para el sujeto), debe clínico directo anticipado para el sujeto), debe ser conducido enser conducido en
sujetos que personalmente den su consentimiento y que firmen ysujetos que personalmente den su consentimiento y que firmen y
fechen la forma de consentimiento de informado escrita.fechen la forma de consentimiento de informado escrita.

4.4.8.8.1414 LoLos es eststududioios ns no to tererapapéuéutiticocos ps pueuededen cn cononduducicirsrse ee en sn sujujetetosos

con consentimiento de un representante legalmente aceptadocon consentimiento de un representante legalmente aceptado
siempre y cuando se cumplan las siempre y cuando se cumplan las siguientes condiciones:siguientes condiciones:

(a)(a) Los objetivos del estudiLos objetivos del estudio no se pueden alcanzar por miedo deo no se pueden alcanzar por miedo de
un estudio en sujetos que un estudio en sujetos que puedan dar su consentimiento depuedan dar su consentimiento de
informado personalmente.informado personalmente.

(b)(b) Los riesgos predeciblLos riesgos predecibles para los sujetos son mínimoses para los sujetos son mínimos

(e)(e) El impacto negativo en el bienEl impacto negativo en el bienestar del sujeto se haestar del sujeto se ha
minimizado.minimizado.

(d)(d) El estudio no esEl estudio no está prohibido por tá prohibido por la leyla ley

(e)(e) La aprobación/opiniLa aprobación/opinión favorable CRI/CEI se obtón favorable CRI/CEI se obtuvo expresamenteuvo expresamente
para la inclusión de dichos sujetos y para la inclusión de dichos sujetos y la aprobación/opiniónla aprobación/opinión
favorable escrita cubre este favorable escrita cubre este aspecto.aspecto.
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Dichos estudios, a menos que Dichos estudios, a menos que se justifique una excepción, deberánse justifique una excepción, deberán
ser conducidos en pacientes que padezcan una enfermedad oser conducidos en pacientes que padezcan una enfermedad o
condición para la cual el producto en investigación estécondición para la cual el producto en investigación esté
propuesto. Los sujetos en estos propuesto. Los sujetos en estos estudios deberán ser monitoreadosestudios deberán ser monitoreados
muy de cerca y deben ser retirados del estudio si pareciera quemuy de cerca y deben ser retirados del estudio si pareciera que
están indebidamente en peligro.están indebidamente en peligro.

4.4.8.8.1515 En En sisitutuacacioionenes ds de ee ememergrgenencicia, a, cucuanando do no no sesea pa pososibible le obobtetenenerr
el consentimiento previo del sujeto, se deberá pedir elel consentimiento previo del sujeto, se deberá pedir el
consentimiento del representante legalmente aceptado, si loconsentimiento del representante legalmente aceptado, si lo
hubiera. Cuando no sea posible el consentimiento previo delhubiera. Cuando no sea posible el consentimiento previo del
sujeto y su sujeto y su representante legalmente aceptado no está disponible,representante legalmente aceptado no está disponible,
la inclusión del sujeto requerirá de las medidas descritas en ella inclusión del sujeto requerirá de las medidas descritas en el
protocolo y/o en otra parte con la aprobación/opinión favorableprotocolo y/o en otra parte con la aprobación/opinión favorable
documentada del CRI/CEI, para proteger los derechos, seguridad ydocumentada del CRI/CEI, para proteger los derechos, seguridad y
bienestar del mismo y para asegurar el cumplimiento con losbienestar del mismo y para asegurar el cumplimiento con los
requerimientos regulatorios aplicables. El sujeto o surequerimientos regulatorios aplicables. El sujeto o su
representante legalmente aceptado deberá ser informado sobre elrepresentante legalmente aceptado deberá ser informado sobre el
estudio tan pronto como sea posible y se solicitará elestudio tan pronto como sea posible y se solicitará el
consentimiento para continuar y otro consentimiento según sea elconsentimiento para continuar y otro consentimiento según sea el
caso (Véase 4.8.10).caso (Véase 4.8.10).

4.4.99 ReRegigiststroros s e e InInfoformrmeses

4.9.14.9.1 El investigador deEl investigador deberá asegurarse que los datos repberá asegurarse que los datos reportados alortados al
patrocinador en los FRCs y en todos los informes requeridos seanpatrocinador en los FRCs y en todos los informes requeridos sean
precisos y legibles y estén completos y precisos y legibles y estén completos y actualizados.actualizados.

4.9.24.9.2 Los datos reportadLos datos reportados en el FRC que se deriven de los docuos en el FRC que se deriven de los documentosmentos
fuente, deberán ser consistentes con los documentos fuente o sefuente, deberán ser consistentes con los documentos fuente o se
deberán explicar las deberán explicar las discrepancias.discrepancias.

4.9.34.9.3 Cualquier cambCualquier cambio o corrección io o corrección a un FRC deberá ser fechaa un FRC deberá ser fechada,da,
inicializada y explicada (si fuera necesario) y no deberá cubririnicializada y explicada (si fuera necesario) y no deberá cubrir
el registro original (por ejemplo, se debe mantener unel registro original (por ejemplo, se debe mantener un
seguimiento de la auditoría; ésto aplica para los cambios oseguimiento de la auditoría; ésto aplica para los cambios o
correcciones escritas y electrónicas (véase 5.18.4 (n)). Loscorrecciones escritas y electrónicas (véase 5.18.4 (n)). Los
patrocinadores deberán, instruir a los investigadores y/o a lospatrocinadores deberán, instruir a los investigadores y/o a los

representantes designados de los investigadores para hacer estasrepresentantes designados de los investigadores para hacer estascorrecciones. Los patrocinadores deberán contar concorrecciones. Los patrocinadores deberán contar con
procedimientos escritos para asegurarse que los cambios oprocedimientos escritos para asegurarse que los cambios o
correcciones en los FRCs hechas correcciones en los FRCs hechas por los representantes designadospor los representantes designados
del patrocinador estén documentados, sean necesarios y eldel patrocinador estén documentados, sean necesarios y el
investigador los endose. El investigador deberá investigador los endose. El investigador deberá guardar registrosguardar registros
de los cambios y correcciones.de los cambios y correcciones.

4.9.44.9.4 El investigador/El investigador/institución deberinstitución deberá mantener los documentos delá mantener los documentos del
estudio según lo especificado en los Documentos Esenciales paraestudio según lo especificado en los Documentos Esenciales para
la Conducción de un Estudio Clínico (véase sección 8) y según lola Conducción de un Estudio Clínico (véase sección 8) y según lo
estipulado por los requerimientos regulatorios aplicables. Elestipulado por los requerimientos regulatorios aplicables. El
investigador/institución deberá(n) tomar medidas para prevenirinvestigador/institución deberá(n) tomar medidas para prevenir
una destrucción accidental o prematura de estos documentosuna destrucción accidental o prematura de estos documentos

4.9.54.9.5 Los documentos eseLos documentos esenciales deberán guardnciales deberán guardarse por lo menos hasta 2arse por lo menos hasta 2años después de la última aprobación de una solicitud deaños después de la última aprobación de una solicitud de



  

comercialización en una región CIARM y hasta que no hayacomercialización en una región CIARM y hasta que no haya
solicitudes de comercialización contempladas o pendientes en unasolicitudes de comercialización contempladas o pendientes en una
de estas regiones o hasta que haya transcurrido al menos 2 añosde estas regiones o hasta que haya transcurrido al menos 2 años
desde la suspensión formal del desarrollodesde la suspensión formal del desarrollo  clínico del producto enclínico del producto en
investigación. investigación. Sin Sin embargo, embargo, estos estos documentos documentos deberán deberán guardarseguardarse
por un período más largo si así lo estipulan los requerimientospor un período más largo si así lo estipulan los requerimientos
regulatorios aplicables o por un acuerdo con el patrocinador. Esregulatorios aplicables o por un acuerdo con el patrocinador. Es
la responsabilidad del patrocinador el informar alla responsabilidad del patrocinador el informar al

investigador/institución a partir de cuando ya no necesitaninvestigador/institución a partir de cuando ya no necesitanguardarse estos documentos (véase 5.5.12).guardarse estos documentos (véase 5.5.12).

4.9.64.9.6 Los aspectos finanLos aspectos financieros del estudio deberácieros del estudio deberán documentarse en unn documentarse en un
acuerdo entre el acuerdo entre el patrocinador el investigador/institución.patrocinador el investigador/institución.

4.9.74.9.7 A petición del monitA petición del monitor, auditor, CRI/CEI o aor, auditor, CRI/CEI o autoridad regulatoriautoridad regulatoria,,
el investigador/institución deberá tener disponibles para suel investigador/institución deberá tener disponibles para su
acceso directo todos los registros requeridos relacionados con acceso directo todos los registros requeridos relacionados con elel
estudio.estudio.

4.14.100 InInforformemes de Avs de Avanancece

4.4.1010.1.1 El El ininveveststigigadador or dedebeberá rá prpresesenentatar ar al Cl CRIRI/C/CEI EI reresúsúmemeneness
escritos del estatus del estudio en forma anual o con mayorescritos del estatus del estudio en forma anual o con mayor
frecuencia si así lo solicitara el CRI/CEI.frecuencia si así lo solicitara el CRI/CEI.

4.4.1010.2.2 El iEl invnvesestitigagadodor der debeberá prá preresesentntar iar inmnmedediaiatatamementnte ree repoportrteses
escritos al patrocinador, al CRI/CEI (véase 3.3.8) y, cuandoescritos al patrocinador, al CRI/CEI (véase 3.3.8) y, cuando
aplique, a la institución sobre cualquier cambio significativoaplique, a la institución sobre cualquier cambio significativo
que afecte la conducción del estudio y/o incremente los riesgosque afecte la conducción del estudio y/o incremente los riesgos
para los sujetos.para los sujetos.

4.114.11 InfoInforme rme de de SegSeguriuridad dad 

4.4.1111.1.1 ToTododos ls los os evevenentotos as advdverersosos ss sererioios (Es (EASAS) d) debebererán rán repeporortatarsrsee
inmediatamente al patrocinador excepto aquellos EAS que elinmediatamente al patrocinador excepto aquellos EAS que el
protocolo u otro documento (por ejemplo, Folleto delprotocolo u otro documento (por ejemplo, Folleto del
Investigador) identifica como que no necesitan un reporteInvestigador) identifica como que no necesitan un reporte

inmediato. Los reportes inmediatos deberán ser seguidos por inmediato. Los reportes inmediatos deberán ser seguidos por mediomedio
de reportes escritos detallados. Los reportes inmediatos y dede reportes escritos detallados. Los reportes inmediatos y de
seguimiento deberán identificar a los sujetos por los números deseguimiento deberán identificar a los sujetos por los números de
código único asignados a los sujetos del estudio en lugar de loscódigo único asignados a los sujetos del estudio en lugar de los
nombres del sujeto, números de identificación personal y/onombres del sujeto, números de identificación personal y/o
direcciones. El investigador deberá también cumplir con losdirecciones. El investigador deberá también cumplir con los
requerimientos regulatorios aplicables relacionados con elrequerimientos regulatorios aplicables relacionados con el
reporte de reacciones adversas medicamentosas serias inesperadasreporte de reacciones adversas medicamentosas serias inesperadas
a la(s) autoridad(es) regulatoria(s) y al CRI/CEI.a la(s) autoridad(es) regulatoria(s) y al CRI/CEI.

4.4.1111.2.2 LoLos es eveventntos os adadveversrsos os y/y/o ao anonormrmalalididadades es de de lalaboboraratotoririoo
identificadas en el protocolo como críticas identificadas en el protocolo como críticas para las evaluacionespara las evaluaciones
de seguridad se deben reportar al patrocinador de acuerdo a losde seguridad se deben reportar al patrocinador de acuerdo a los
requerimientos de informe y, dentro de los períodos de tiemporequerimientos de informe y, dentro de los períodos de tiempo
especificados por el patrocinador en el protocolo.especificados por el patrocinador en el protocolo.
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4.4.1111.3.3 PaPara ra lolos fas fallllececimimieientntos ros repeporortatadodos, es, el inl inveveststigigadador dor debebereráá
proporcionar al patrocinador y al CRI/CEI cualquier informaciónproporcionar al patrocinador y al CRI/CEI cualquier información
adicional que se solicite (por ejemplo, informes de autopsia eadicional que se solicite (por ejemplo, informes de autopsia e
informes médicos de egreso).informes médicos de egreso).

4.124.12 TerminaTerminación ción o o SuspensSuspensión ión PrematuPrematura ra de de un un EstudiEstudioo

Si el estudio se termina o se suspende prematuramente porSi el estudio se termina o se suspende prematuramente por

cualquier razón, el investigador/institución deberá informarcualquier razón, el investigador/institución deberá informar
rápidamente a los sujetos del estudio, deberá asegurar unrápidamente a los sujetos del estudio, deberá asegurar un
tratamiento y un seguimiento apropiado para las tratamiento y un seguimiento apropiado para las sujetos y, cuandosujetos y, cuando
lo estipule un requerimiento regulatorio, deberá informar a lo estipule un requerimiento regulatorio, deberá informar a la(s)la(s)
autoridad(es) correspondiente(s). Además:autoridad(es) correspondiente(s). Además:

4.4.1212.1.1 Si Si el el ininveveststigigadador or tetermrminina o sa o sususpependnde ue un en eststududio io sisin pn prerevivioo
acuerdo del patrocinador, el investigador deberá informar a laacuerdo del patrocinador, el investigador deberá informar a la
institución, cuando sea el caso, y el investigador/institucióninstitución, cuando sea el caso, y el investigador/institución
deberá(n) informar inmediatamente al patrocinador y al CRI/CEI ydeberá(n) informar inmediatamente al patrocinador y al CRI/CEI y
deberá(n) proporcionar al patrocinador y al CRI/CEI unadeberá(n) proporcionar al patrocinador y al CRI/CEI una
explicación por escrito detallada de explicación por escrito detallada de esta determinación.esta determinación.

4.4.1212.2.2 Si Si el el papatrtrococininadador or tetermrminina o a o sususpspenende de un un esestutudidio (o (vévéasase 5e 5.2.211
), el investigador deberá informar inmediatamente a la), el investigador deberá informar inmediatamente a la
institución cuando sea el caso y el investigador/institucióninstitución cuando sea el caso y el investigador/institución
informará al CRI/CEI y le entregará por escrito una explicacióninformará al CRI/CEI y le entregará por escrito una explicación
detallada de esta determinación.detallada de esta determinación.

4.4.1212.3.3 Si Si el el CRCRI/I/CECEI I tetermrminina o a o reretitira ra su su apaprorobabaciciónón/o/opipininiónón
favorable de un estudio (véase 3.1.2 y 3.3.9), el Investigadorfavorable de un estudio (véase 3.1.2 y 3.3.9), el Investigador
deberá informar a la institución cuando aplique y eldeberá informar a la institución cuando aplique y el
investigador/institución deberá notificar de inmediato alinvestigador/institución deberá notificar de inmediato al
patrocinador y le entregará por patrocinador y le entregará por escrito una explicación detalladaescrito una explicación detallada
de esta determinación.de esta determinación.

4.134.13 InformeInforme(s) Fi(s) Final(esnal(es) por p) por parte darte del Inveel Investigadstigadoror

Al terminar el estudio, el investigador, cuando aplique, deberáAl terminar el estudio, el investigador, cuando aplique, deberá
informar a la informar a la institución, el investigación/institución deberá(n)institución, el investigación/institución deberá(n)
proporcionar al CRI/CE1 un resumen del resultado del estudio y aproporcionar al CRI/CE1 un resumen del resultado del estudio y a
la(s) autoridad(es) regulatoria(s) cualquier informe que sela(s) autoridad(es) regulatoria(s) cualquier informe que se
solicite.solicite.

55.. PPAATTRRIICCIINNAADDOOR R 

5.15.1 AsegAsegurauramiemiento nto de de la Cla Calialidad dad y Cy Contontrol rol de de CalCalidaidad d 

5.1.15.1.1 El patrocinador es rEl patrocinador es responsable de implemesponsable de implementar y mantener sistemaentar y mantener sistemass
para un aseguramiento de la calidad y control de calidad conpara un aseguramiento de la calidad y control de calidad con
Procedimientos Estándar de Operación escritos para asegurar queProcedimientos Estándar de Operación escritos para asegurar que
los estudios sean conducidos y los datos sean generados,los estudios sean conducidos y los datos sean generados,
documentados (registrados) y reportados en cumplimiento con eldocumentados (registrados) y reportados en cumplimiento con el
protocolo, la BPC y protocolo, la BPC y requerimiento(s) regulatoriorequerimiento(s) regulatorio(s) aplicable(s).(s) aplicable(s).



  

5.1.25.1.2 El patrocinadoEl patrocinador es responsable de ar es responsable de asegurar un acuerdo entsegurar un acuerdo entre todasre todas
las partes involucradas para que se garantice el acceso directolas partes involucradas para que se garantice el acceso directo
(véase 1.1) a los sitos relacionados con el estudio,(véase 1.1) a los sitos relacionados con el estudio,
datos/documentos fuente e informes, con el objeto de que eldatos/documentos fuente e informes, con el objeto de que el
patrocinador pueda realizar un monitoreo y auditoría y laspatrocinador pueda realizar un monitoreo y auditoría y las
autoridades regulatorias domésticas y extranjeras puedan autoridades regulatorias domésticas y extranjeras puedan efectuarefectuar
una inspección.una inspección.

5.1.35.1.3 El control de calidad dEl control de calidad deberá aplicarse a cada eteberá aplicarse a cada etapa del manejo deapa del manejo dedatos para asegurar que éstos sean confiables y que se handatos para asegurar que éstos sean confiables y que se han
procesado correctamente.procesado correctamente.

5.1.45.1.4 Todos los acuerdoTodos los acuerdos realizados por el pas realizados por el patrocinador con eltrocinador con el
investigador/institución y con cualquier otra parte involucradainvestigador/institución y con cualquier otra parte involucrada
en el estudio clínico, deberán ser por escrito, como parte delen el estudio clínico, deberán ser por escrito, como parte del
protocolo o en un acuerdo por protocolo o en un acuerdo por separado.separado.

5.25.2 OrgaOrganiznizaciación ón de de InvInvestiestigacgación ión por por ContContratrato (o (OICOIC))

5.2.15.2.1 Un patrocinador puUn patrocinador puede transferir cualquede transferir cualquiera o todas sus tareas yiera o todas sus tareas y
funciones relacionadas con el estudio a una OIC, pero lafunciones relacionadas con el estudio a una OIC, pero la
responsabilidad final de la calidad e integridad de responsabilidad final de la calidad e integridad de los datos dellos datos del
estudio siempre recae en el patrocinador. La OIC deberáestudio siempre recae en el patrocinador. La OIC deberá
implementar un aseguramiento de la calidad y un control deimplementar un aseguramiento de la calidad y un control de
calidad.calidad.

5.2.25.2.2 Se deberá espeSe deberá especificar por escrcificar por escrito cualquier tarea y fito cualquier tarea y funciónunción
relacionada con el estudio que sea transferida y asumida por unarelacionada con el estudio que sea transferida y asumida por una
OIC.OIC.

5.2.35.2.3 Cualquier tarea y fCualquier tarea y función relacionada unción relacionada con el estudio que no seacon el estudio que no sea
específicamente transfespecíficamente transferida a y erida a y asumida por una OIC asumida por una OIC será retenidaserá retenida
por el patrocinador.por el patrocinador.

5.2.45.2.4 Todas las referenTodas las referencias que se hacen al patrocicias que se hacen al patrocinador en estosnador en estos
lineamientos, también aplican para la OIC hasta donde ésta hayalineamientos, también aplican para la OIC hasta donde ésta haya
asumido las tareas y funciones del patrocinador relacionadas conasumido las tareas y funciones del patrocinador relacionadas con
el estudio.el estudio.

55.3.3 EExxpeperrttoos s MMééddiiccooss

El patrocinador deberá designar apropiadamente personal médicoEl patrocinador deberá designar apropiadamente personal médico
calificado que esté disponible para dar asesoría en cuanto a lascalificado que esté disponible para dar asesoría en cuanto a las
preguntas o problemas médicos relacionados con el estudio. Sipreguntas o problemas médicos relacionados con el estudio. Si
fuera necesario, se podrá(n) designar consultor(es) externo(s)fuera necesario, se podrá(n) designar consultor(es) externo(s)
para este propósito.para este propósito.

55.4.4 DDiiseseñño do deel El Essttuuddiioo

5.4.15.4.1 El patrocinador El patrocinador deberá emplear indeberá emplear individuos calificadividuos calificados, (pordos, (por
ejemplo, bioestadísticos, farmacólogos clínicos y médicos) segúnejemplo, bioestadísticos, farmacólogos clínicos y médicos) según
sea el caso, en todas las etapas del proceso del estudio, desdesea el caso, en todas las etapas del proceso del estudio, desde

el diseño del protocolo y FRCs y la planeación de los análisis,el diseño del protocolo y FRCs y la planeación de los análisis,
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hasta el análisis y la preparación del hasta el análisis y la preparación del informe intermedio y finalinforme intermedio y final
del estudio clínico.del estudio clínico.

5.4.25.4.2 Para mayor inPara mayor información véase: formación véase: Protocolo de EstudProtocolo de Estudio Clínico yio Clínico y
Enmienda(s) al Protocolo (sección 6), la Guía de la ConferenciaEnmienda(s) al Protocolo (sección 6), la Guía de la Conferencia
Internacional de Armonización para la Estructura y Contenido deInternacional de Armonización para la Estructura y Contenido de
los Informes de Estudios Clínicos los Informes de Estudios Clínicos y otros lineamientos apropiadosy otros lineamientos apropiados
de la CIARM sobre el diseño, el protocolo y la conducción de unde la CIARM sobre el diseño, el protocolo y la conducción de un

estudio.estudio.

5.55.5 AdmiAdminisnistratracióción den del Estl Estudiudio, Mo, Maneanejo djo de Date Datos y os y CusCustodtodia deia de
RegistrosRegistros

5.5.15.5.1 El patrocinador dEl patrocinador deberá emplear indivieberá emplear individuos calificados apropiaduos calificados apropiadosdos
para supervisar la conducción global de un estudio, manejar ypara supervisar la conducción global de un estudio, manejar y
verificar los datos, realizar los análisis estadísticos yverificar los datos, realizar los análisis estadísticos y
preparar los informes del estudio.preparar los informes del estudio.

5.5.25.5.2 El patrocinador pEl patrocinador puede considerar el euede considerar el establecer un comitéstablecer un comité
independiente de monitoreo de datos (CIMD) para evaluar enindependiente de monitoreo de datos (CIMD) para evaluar en
intervalos el progreso de un estudio clínico, incluyendo losintervalos el progreso de un estudio clínico, incluyendo los
datos de seguridad y los puntos críticos para evaluar eficacia ydatos de seguridad y los puntos críticos para evaluar eficacia y

para recomendar al patrocinador si continuar, modificar o para recomendar al patrocinador si continuar, modificar o detenerdetenerel estudio. El CIMD deberá el estudio. El CIMD deberá contar con procedimientos de operacióncontar con procedimientos de operación
escritos y conservar registros escritos de todas sus reuniones.escritos y conservar registros escritos de todas sus reuniones.

5.5.35.5.3 Cuando se utilicen Cuando se utilicen sistemas de manejo elesistemas de manejo electrónico de datos delctrónico de datos del
estudio y/o sistemas electrónicos remotos de datos del estudio,estudio y/o sistemas electrónicos remotos de datos del estudio,
el patrocinador deberá:el patrocinador deberá:

(a)(a) Asegurar y documentar quAsegurar y documentar que el (los) sistema(s) electre el (los) sistema(s) electrónicos deónicos de
procesamiento de datos esté(n) en conformidad con losprocesamiento de datos esté(n) en conformidad con los
requerimientos establecirequerimientos establecidos del patrocinador en cuanto a dos del patrocinador en cuanto a lala
integridad, exactitud, confiabilidad y consistencia en laintegridad, exactitud, confiabilidad y consistencia en la
ejecución propuesta (por ejemplo, validación).ejecución propuesta (por ejemplo, validación).

(b)(b) Mantener los PEOMantener los PEOs para usar estos para usar estos sistemas.s sistemas.

(c)(c) Asegurar de que los sistemaAsegurar de que los sistemas estén diseñados para perms estén diseñados para permitiritircambios en los datos, de tal forma que éstos se documenten ycambios en los datos, de tal forma que éstos se documenten y
de que no de que no se borren los datos registrados (por ejemplo,se borren los datos registrados (por ejemplo,
mantener un seguimiento de las ediciones, de los datos y de lamantener un seguimiento de las ediciones, de los datos y de la
auditoría).auditoría).

(d)(d) Mantener un sistema de seguMantener un sistema de seguridad que impida el acceso noridad que impida el acceso no
autorizado a los datos.autorizado a los datos.

(e)(e) Mantener una lista de las persMantener una lista de las personas autorizadas para reonas autorizadas para realizaralizar
cambios en los datos (véase 4.1.5 cambios en los datos (véase 4.1.5 y 4.9.3).y 4.9.3).

(f)(f) Mantener un respMantener un respaldo adecuado de aldo adecuado de los datos.los datos.

(g)(g) Salvaguardar el cegamSalvaguardar el cegamiento, si lo hubiera (por ejempiento, si lo hubiera (por ejemplo,lo,
mantener el cegamiento durante la captura de datos mantener el cegamiento durante la captura de datos y ely el
procesamiento).procesamiento).



  

5.5.45.5.4 Si los latos se transfoSi los latos se transforman durante el procesamientrman durante el procesamiento, siempreo, siempre
deberá ser posible comparar los datos y observaciones originalesdeberá ser posible comparar los datos y observaciones originales
con los datos procesados.con los datos procesados.

5.5.55.5.5 El patrocinador El patrocinador deberá utilizar código de iddeberá utilizar código de identificación deentificación de
sujetos inequívoco (véase 1.13) que permita la identificación desujetos inequívoco (véase 1.13) que permita la identificación de
todos los datos reportados de cada sujeto.todos los datos reportados de cada sujeto.

5.5.65.5.6 El patrocinador El patrocinador u otros propietariu otros propietarios de los datos deberáos de los datos deberánn
conservar todos los documentos esenciales específicos delconservar todos los documentos esenciales específicos del
patrocinador pertenecientes al estudio (véase sección 8.patrocinador pertenecientes al estudio (véase sección 8.
Documentos Esenciales para la Conducción de un Estudio Clínico).Documentos Esenciales para la Conducción de un Estudio Clínico).

5.5.75.5.7 El patrocinador debEl patrocinador deberá conservar todos los documerá conservar todos los documentos esencialesentos esenciales
específicos del patrocinador de conformidad con el (los)específicos del patrocinador de conformidad con el (los)
requerimiento(s) regulatorio(s) aplicable(s) del país o paísesrequerimiento(s) regulatorio(s) aplicable(s) del país o países
donde se apruebe el producto y/o donde el patrocinador pretendedonde se apruebe el producto y/o donde el patrocinador pretende
solicitar la(s) solicitar la(s) aprobación(es).aprobación(es).

5.5.85.5.8 Si el patrocinador sSi el patrocinador suspende el desarrollo clíuspende el desarrollo clínico de un productonico de un producto
en investigación (por ejemplo, para alguna o todas lasen investigación (por ejemplo, para alguna o todas las
indicaciones, vías de administración o formas de dosificación),indicaciones, vías de administración o formas de dosificación),
deberá conservar todos los documentos esenciales específicos deldeberá conservar todos los documentos esenciales específicos del

patrocinador durante al menos 2 años después de la suspensiónpatrocinador durante al menos 2 años después de la suspensiónformal o en conformidad con el (los) requerimiento(s)formal o en conformidad con el (los) requerimiento(s)
regulatorio(s) aplicable(s).regulatorio(s) aplicable(s).

5.5.95.5.9 Si el patrocinador sSi el patrocinador suspende el desarrollo clíuspende el desarrollo clínico de un productonico de un producto
en investigación, éste deberá notificarlo a todos losen investigación, éste deberá notificarlo a todos los
investigadores/instituciones del estudio y a todas lasinvestigadores/instituciones del estudio y a todas las
autoridades regulatorias.autoridades regulatorias.

5.5.5.5.1010 CuCualalququieier tr traransnsfefererencncia ia de de la la prpropopieiedadad dd de le los os dadatotos ds debebereráá
informarse a la(s) autoridad(es) apropiada(s), según loinformarse a la(s) autoridad(es) apropiada(s), según lo
estipule(n) el (los) estipule(n) el (los) requerimientos regulatorio(s) aplicable(s).requerimientos regulatorio(s) aplicable(s).

5.5.5.5.1111 LoLos ds dococumumenentotos es esesencnciaialeles es espspececífíficicos os dedel pl patatrorocicinanadodorr
deberán guardarse hasta al menos 2 años después de la últimadeberán guardarse hasta al menos 2 años después de la última

aprobación de una solicitud de comercialización en una regiónaprobación de una solicitud de comercialización en una regiónCIARM y hasta que no existan solicitudes de comercializaciónCIARM y hasta que no existan solicitudes de comercialización
contempladas o pendientes en una de estas regiones o hasta quecontempladas o pendientes en una de estas regiones o hasta que
hayan transcurrido al menos 2 años desde hayan transcurrido al menos 2 años desde la suspensión formal della suspensión formal del
desarrollo clínico del producto en investigación. Sin embargo,desarrollo clínico del producto en investigación. Sin embargo,
estos documentos deberán guardarse por un período mayor si loestos documentos deberán guardarse por un período mayor si lo
estipulara(n)estipulara(n)   el (los) requerimiento(s) regulatorio(s)el (los) requerimiento(s) regulatorio(s)
aplicable(s) o si lo necesitara el patrocinador.aplicable(s) o si lo necesitara el patrocinador.

5.5.5.5.1212 El El papatrtrococininadador or dedebeberá rá ininfoformrmar ar popor er escscririto to al al (a (a lolos)s)
investigador(es)/institución(es) de la necesidad de mantener losinvestigador(es)/institución(es) de la necesidad de mantener los
registros y deberá notificar al (a los)registros y deberá notificar al (a los)
investigador(es)/institución(es) por escrito cuando ya no seinvestigador(es)/institución(es) por escrito cuando ya no se
requieran los registros relacionados con el requieran los registros relacionados con el estudio.estudio.



  

 A ANEXONEXO B: N B: N ORMAS DEORMAS DE BBUENASUENAS P P RÁCTICASRÁCTICAS C C LÍNICASLÍNICAS (BPC)(BPC)

5.5.66 SeSeleleccccióión dn del el InInveveststigigadadoror

5.6.15.6.1 El patrocinador eEl patrocinador es responsable de seles responsable de seleccionar al (a los)ccionar al (a los)
investigador(es)/institución(es). Cada investigador deberá serinvestigador(es)/institución(es). Cada investigador deberá ser
calificado por su adiestramiento y experiencia y deberá contarcalificado por su adiestramiento y experiencia y deberá contar
con los recursos adecuados (véase 4.1 y 4.2) para conducircon los recursos adecuados (véase 4.1 y 4.2) para conducir
apropiadamente el estudio para el que fue seleccionado. Si enapropiadamente el estudio para el que fue seleccionado. Si en
estudios multicéntricos se piensa utilizar la organización de unestudios multicéntricos se piensa utilizar la organización de un

comité coordinador y/o selección de investigador(es)comité coordinador y/o selección de investigador(es)
coordinador(es), ésta organización y/o, selección soncoordinador(es), ésta organización y/o, selección son
responsabilidad del patrocinador.responsabilidad del patrocinador.

5.6.25.6.2 Antes (le llegar a un acuerAntes (le llegar a un acuerdo con un investigador/instido con un investigador/institucióntución
para conducir un estudio, el patrocinador deberá proporcionar alpara conducir un estudio, el patrocinador deberá proporcionar al
(a los) investigador(es)/institución(es) el protocolo y un(a los) investigador(es)/institución(es) el protocolo y un
ejemplar del Folleto del Investigador actualizado y le daráejemplar del Folleto del Investigador actualizado y le dará
suficiente tiempo para revisar el protocolo y la informaciónsuficiente tiempo para revisar el protocolo y la información
proporcionada.proporcionada.

5.6.35.6.3 El patrocinador dEl patrocinador deberá obtener un acueberá obtener un acuerdo del investiga-erdo del investiga-
dor/institución para:dor/institución para:

(a)(a) conducir el estudio de confconducir el estudio de conformidad con la BPC, el (los)ormidad con la BPC, el (los)

requerimiento(s) regulatorio(srequerimiento(s) regulatorio(s) aplicable(s) (véase ) aplicable(s) (véase 4.1.3) y4.1.3) y
con el protocolo acordado por el patrocinador y al que elcon el protocolo acordado por el patrocinador y al que el
CRI/CEI le otorgó CRI/CEI le otorgó su aprobación/opinión favorable (véasesu aprobación/opinión favorable (véase
4.5.1)4.5.1)

(b)(b) cumplir con los procedimcumplir con los procedimientos de registro/repientos de registro/reporte de datos;orte de datos;

(c)(c) permitir el monitoreopermitir el monitoreo, auditoría e inspección (vé, auditoría e inspección (véase 4.1.4) yase 4.1.4) y

(d)(d) conservar los documenconservar los documentos esenciales relaciotos esenciales relacionados con elnados con el
estudio hasta que el patrocinador informe alestudio hasta que el patrocinador informe al
investigador/insinvestigador/institución de que dichos documentos ya no titución de que dichos documentos ya no sese
necesitan (véase 4.9.4 y 5.5.12).necesitan (véase 4.9.4 y 5.5.12).

El patrocinador y el investigador/institución deberán firmar elEl patrocinador y el investigador/institución deberán firmar el
protocolo o un documento alterno para confirmar este acuerdo.protocolo o un documento alterno para confirmar este acuerdo.

5.75.7 AsAsignignacacióión n de de TaTarereas as y y FuFuncncioioneness
Antes de iniciar un estudio, el patrocinador debe definir,Antes de iniciar un estudio, el patrocinador debe definir,
establecer y asignar todas las tareas y funciones relacionadasestablecer y asignar todas las tareas y funciones relacionadas
con el estudio.con el estudio.

5.85.8 CompCompensensaciación ón parpara la los os SujSujetoetos e s e InvInvestiestigadgadoreoress

5.8.15.8.1 Si así lo estipulara(Si así lo estipulara(n) el (los) requerimiento(sn) el (los) requerimiento(s) regulatorio(s)) regulatorio(s)
aplicable(s), el patrocinador deberá, dar un seguro o deberáaplicable(s), el patrocinador deberá, dar un seguro o deberá
indemnizar (cobertura legal y financiera) alindemnizar (cobertura legal y financiera) al
investigador/institución contra demandas que surjan del estudio,investigador/institución contra demandas que surjan del estudio,
excepto por demandas que surjan por mala práctica y/oexcepto por demandas que surjan por mala práctica y/o
negligencia.negligencia.

5.8.25.8.2 Las políticas y procLas políticas y procedimientos del patrocedimientos del patrocinador deberáninador deberáncontemplar los costos del tratamiento de los sujetos del estudiocontemplar los costos del tratamiento de los sujetos del estudio



  

en el caso de en el caso de daños relacionados con el mismo, de conformidad condaños relacionados con el mismo, de conformidad con
el (los) el (los) requerimiento(s) regulatorio(srequerimiento(s) regulatorio(s) aplicable(s).) aplicable(s).

5.8.35.8.3 Cuando los sujetos dCuando los sujetos del estudio reciban compeel estudio reciban compensación, el método ynsación, el método y
la forma de compensación deberán cumplir con el (los)la forma de compensación deberán cumplir con el (los)
requerimiento(srequerimiento(s) ) regulatorio(s) aplicable(s).regulatorio(s) aplicable(s).

55.9.9 FFiinananncciiaammiieennttoo
Los aspectos financieros del estudio deben estar documentados enLos aspectos financieros del estudio deben estar documentados en
un acuerdo entre el un acuerdo entre el patrocinador y el patrocinador y el investigador/ininvestigador/institución.stitución.

5.105.10 NotificNotificación/ación/SometiSometimiento a la Amiento a la Autoridautoridad(es) Red(es) Regulatogulatoriaria

Antes de iniciar el (los) estudio(s) clínico(s), el patrocinadorAntes de iniciar el (los) estudio(s) clínico(s), el patrocinador
(o el patrocinador y, el investigador), si lo estipulan los(o el patrocinador y, el investigador), si lo estipulan los
lineamientos regulatorios aplicables, deberá(n) presentarlineamientos regulatorios aplicables, deberá(n) presentar
cualquier solicitud necesaria a la(s) autoridad(es) apropiadacualquier solicitud necesaria a la(s) autoridad(es) apropiada
para revisión, aceptación y/o permiso (según lo requerido por elpara revisión, aceptación y/o permiso (según lo requerido por el
(los) requerimiento(s) regulatorio(s) aplicable(s) para iniciar(los) requerimiento(s) regulatorio(s) aplicable(s) para iniciar
el (los) estudio(s). Cualquier notificación/sometimiento deberáel (los) estudio(s). Cualquier notificación/sometimiento deberá
estar fechada y debe incluir la información suficiente paraestar fechada y debe incluir la información suficiente para
identificar el protocolo.identificar el protocolo.

5.115.11 ConfirmConfirmación ación tic Retic Revisión visión por papor parte del rte del CRI/CECRI/CEII

5.5.1111.1.1 El El papatrtrococininadador or dedebeberá rá obobtetenener r dedel l ininveveststigigadadoror/i/insnstititutuciciónón::

(a)(a) El nombre y la dEl nombre y la direcci6n del CRIirecci6n del CRI/CEI del/CEI del
investigador/institución.investigador/institución.

(b)(b) Una declaración del CRI/Una declaración del CRI/CEI de que está organizado y operCEI de que está organizado y opera dea de
acuerdo a la BPC y a las leyes y acuerdo a la BPC y a las leyes y regulaciones aplicablregulaciones aplicableses

(c)(c) Aprobación/opiniAprobación/opinión favorable del CRI/CEI doón favorable del CRI/CEI documentada y, si elcumentada y, si el
patrocinador lo solicita, una copia actual del protocolo,patrocinador lo solicita, una copia actual del protocolo,
forma(s) de consentimiento de informado escrita y cualquierforma(s) de consentimiento de informado escrita y cualquier
otra información escrita que se le proporcionará a otra información escrita que se le proporcionará a loslos
sujetos, procedimientos de reclutamiento de sujetos ysujetos, procedimientos de reclutamiento de sujetos y

documentos relacionados con los pagos y compensacióndocumentos relacionados con los pagos y compensacióndisponibles para los sujetos y cualquier otro documento que eldisponibles para los sujetos y cualquier otro documento que el
CRI/CEI haya solicitado.CRI/CEI haya solicitado.

5.5.1111.2.2 Si Si el el CRCRI/I/CECEI cI conondidicicionona sa su apu aprorobabaciciónón/o/opipininión fón favavororabable le aa
algún cambio(s) en cualquier aspecto del estudio, talcomoalgún cambio(s) en cualquier aspecto del estudio, talcomo
modificación(esmodificación(es) del protocolo, de ) del protocolo, de la forma de la forma de con sentimiento decon sentimiento de
informado escrita y en cualquier información escrita que le seráinformado escrita y en cualquier información escrita que le será
proporcionada a los sujetos y/o a otros procedimientos, elproporcionada a los sujetos y/o a otros procedimientos, el
patrocinador deberá solicitar al investigador/institución unapatrocinador deberá solicitar al investigador/institución una
copia de la(s) modificación(es) realizada(s) y la fecha en copia de la(s) modificación(es) realizada(s) y la fecha en que elque el
CRI/CEI otorgó su CRI/CEI otorgó su aprobación/opiniaprobación/opinión favorable.ón favorable.

5.5.1111.3.3 El El papatrtrococininadador or dedebeberá rá obobtetenener r dedel l ininveveststigigadadoror/i/insnstititutuciciónón
la documentación y las fechas de cualquierla documentación y las fechas de cualquier
reaprobación/reevaluación con opinión favorable del CRI/CEI y dereaprobación/reevaluación con opinión favorable del CRI/CEI y de

cualquier retiro o suspensión de cualquier retiro o suspensión de la aprobación/opinión favorable.la aprobación/opinión favorable.



  

 A ANEXONEXO B: N B: N ORMAS DEORMAS DE BBUENASUENAS P P RÁCTICASRÁCTICAS C C LÍNICASLÍNICAS (BPC)(BPC)

5.125.12 InformaInformación soción sobre el Prbre el Productooducto(s) en In(s) en Investigvestigaciónación

5.5.1212.1.1 Al Al plplananeaear lr los os esestutudidiosos, e, el pal patrtrococininadador or dedebeberá ará asesegugurararsrsee
de que estén disponibles los datos de seguridad y eficacia dede que estén disponibles los datos de seguridad y eficacia de
estudios no clínicos y/o estudios clínicos para sustentar laestudios no clínicos y/o estudios clínicos para sustentar la
administración de éste en seres humanos por la vía, a las dosis,administración de éste en seres humanos por la vía, a las dosis,
durante el período de tiempo y en durante el período de tiempo y en la población del estudio que sela población del estudio que se
van a investigar.van a investigar.

5.5.1212.2.2 El El papatrtrococininadador or dedebeberá rá acactutualalizizar ar el el FoFolllleteto o dedell
Investigador tan pronto como surja información nuevaInvestigador tan pronto como surja información nueva
significativa (véase sección 7. Folleto del significativa (véase sección 7. Folleto del Investigador).Investigador).

5.135.13 ManufacManufactura, Etura, Empaque, mpaque, EtiqueEtiquetado y Ctado y Codificaodificación deción dell
Producto(s) en InvestigaciónProducto(s) en Investigación

5.5.113.3.11 El El papatrtroocicinnadador or dedebeberrá aá asesegugurrararse se de de quque ee el (l (llosos))
producto(s) en investigación (incluyendo comparador(es) activo yproducto(s) en investigación (incluyendo comparador(es) activo y
placebo, si aplicara) sea(n) identificado(s) apropiadamente deplacebo, si aplicara) sea(n) identificado(s) apropiadamente de
acuerdo a la etapa de acuerdo a la etapa de desarrollo del (de los) producto(s), sea(n)desarrollo del (de los) producto(s), sea(n)
manufacturado(s) de acuerdo con cualquier procedimiento de Buenamanufacturado(s) de acuerdo con cualquier procedimiento de Buena
Prácticas de Manufactura (BPM) aplicable y codificado(s) yPrácticas de Manufactura (BPM) aplicable y codificado(s) y

etiquetado(s) de tal forma que se proteja el cegamiento, si ésteetiquetado(s) de tal forma que se proteja el cegamiento, si éstefuera el caso. Además, el etiquetado deberá cumplir con el (los)fuera el caso. Además, el etiquetado deberá cumplir con el (los)
requerimiento(srequerimiento(s) ) regulatorio(s) aplicable(s).regulatorio(s) aplicable(s).

5.5.1313.2.2 El pEl patatrorocicinanadodor der debeberá drá deteterermiminanar, pr, parara el (a el (lolos) ps) proroduductcto(o(s)s)
en investigación, las temperaturas, mediciones (por ejemplo,en investigación, las temperaturas, mediciones (por ejemplo,
protegido de la luz) tiempos de almacenamiento aceptables,protegido de la luz) tiempos de almacenamiento aceptables,
líquidos reconstituyentes y procedimientos y equipo para líquidos reconstituyentes y procedimientos y equipo para infusióninfusión
si lo hubiera. El patrocinador debe informar a todas las partessi lo hubiera. El patrocinador debe informar a todas las partes
involucradas (por ejemplo, monitores, investigadores,involucradas (por ejemplo, monitores, investigadores,
farmacéuticos, gerentes de almacén) de éstas farmacéuticos, gerentes de almacén) de éstas determinaciones.determinaciones.

5.5.1313.3.3 El El (l(losos) p) proroduductcto(o(s) s) en en ininveveststigigacacióión dn debebererá(á(n) n) emempapacacarsrsee
para prevenir su contaminación o para prevenir su contaminación o un deterioro inaceptable duranteun deterioro inaceptable durante
la transportación y la transportación y almacenamiento.almacenamiento.

5.5.1313.4.4 En En esestutudidios os clclínínicicosos, e, el sl sisistetema ma de de cocodidifificacacición ón papara ra elel
(los) producto(s) en investigación deberá incluir un mecanismo(los) producto(s) en investigación deberá incluir un mecanismo
que permita una rápida identificación del (de que permita una rápida identificación del (de los) producto(s) enlos) producto(s) en
caso de una emergencia. médica, pero que no permita rompimientoscaso de una emergencia. médica, pero que no permita rompimientos
no detectables del cegamiento.no detectables del cegamiento.

5.5.1313.5.5 Si Si se se rerealalizizan an cacambmbioios ss sigigninifificacatitivovos es en ln la fa forormumulalacición ón dedell
(de los) producto(s) de investigación o del (de los) producto(s)(de los) producto(s) de investigación o del (de los) producto(s)
comparador(es) durante el desarrollo clínico, los resultados decomparador(es) durante el desarrollo clínico, los resultados de
cualquier estudio adicional del (de cualquier estudio adicional del (de los) producto(s) formulado(s)los) producto(s) formulado(s)
(por ejemplo, estabilidad, veloci1ad de disolución,(por ejemplo, estabilidad, veloci1ad de disolución,
biodisponibilidad) necesarios para evaluar si estos cambiosbiodisponibilidad) necesarios para evaluar si estos cambios
alterarían significativamente el perfil farmacocinético delalterarían significativamente el perfil farmacocinético del
producto, deberán estar disponibles antes de utilizar la nuevaproducto, deberán estar disponibles antes de utilizar la nueva

formulación en estudios clínicos.formulación en estudios clínicos.



  

5.145.14 SuminisSuministro y Matro y Manejo del nejo del ProducProducto(s) en to(s) en InvestInvestigacióigaciónn

5.5.1414.1.1 El El papatrtrococininadador or es es rerespspononsasablble de de se sumumininisistrtrar ar al al (a (a lolos)s)
investigadores)/institución(es) el (los) producto(s) eninvestigadores)/institución(es) el (los) producto(s) en
investigación.investigación.

5.5.1414.2.2 El pEl patatrorocicinanadodor no r no dedebeberá srá sumumininisistrtrar ar el (el (lolos) ps) proroduductcto(o(s)s)
en investigación al investigador/institución hasta que elen investigación al investigador/institución hasta que el

patrocinador obtenga toda la documentación requerida (porpatrocinador obtenga toda la documentación requerida (por
ejemplo, aprobación/opinión favorable del CRI/CEI y ejemplo, aprobación/opinión favorable del CRI/CEI y autoridad(es)autoridad(es)
regulatoria(s)regulatoria(s)

5.5.1414.3.3 El El papatrtrococininadador or dedebeberá rá asasegegururararse dse de que que le los pos prorocecedidimimienentotoss
escritos incluyan instrucciones que el investigador/instituciónescritos incluyan instrucciones que el investigador/institución
debe seguir para el manejo y, almacenamiento del (de los)debe seguir para el manejo y, almacenamiento del (de los)
producto(s) en investigación para el estudio y su documentación.producto(s) en investigación para el estudio y su documentación.
Los procedimientos deben señalar la recepción adecuada y segura,Los procedimientos deben señalar la recepción adecuada y segura,
el manejo, almacenamiento, entrega, recolección de producto noel manejo, almacenamiento, entrega, recolección de producto no
usado por los sujetos y la devolución del producto deusado por los sujetos y la devolución del producto de
investigación no usado al investigación no usado al patrocinador (o disposición alternativapatrocinador (o disposición alternativa
si fuese autorizada por el patrocinador y si fuese autorizada por el patrocinador y en cumplimiento con losen cumplimiento con los
requerimientos regulatorios aplicables).requerimientos regulatorios aplicables).

55..1144..44 EEl l ppaattrroocciinnaaddoor r ddeebbeerráá::

(a)(a) Asegurar la entrega oporAsegurar la entrega oportuna del (de los) producto(stuna del (de los) producto(s) de) de
investigación al (a los) investigación al (a los) investigador(es)investigador(es)..

(b)(b) Mantener registros quMantener registros que documenten el envío, la recepe documenten el envío, la recepción,ción,
disposición, devolución y destrucción del producto(s) dedisposición, devolución y destrucción del producto(s) de
investigación (véase sección 8. Documentos Esenciales para investigación (véase sección 8. Documentos Esenciales para lala
Conducción de un Estudio Clínico).Conducción de un Estudio Clínico).

(c)(c) ManteMantener uner unn  sistema para la recuperación de los productos desistema para la recuperación de los productos de
investigación y documentar esta recuperación (por investigación y documentar esta recuperación (por ejemplo porejemplo por
devolución de producto deficiente, reclamación después dedevolución de producto deficiente, reclamación después de
terminar el estudio, reclamación por terminar el estudio, reclamación por producto caduco).producto caduco).

(d)(d) Mantener un sistema para la diMantener un sistema para la disposición del (de los)sposición del (de los)
producto(s) de investigación sin usar y para la producto(s) de investigación sin usar y para la documentacióndocumentación
de esta disposición.de esta disposición.

55..1144..55 EEl l ppaattrroocciinnaaddoor r ddeebbeerráá::

(a)(a) Tomar las medidas necesaTomar las medidas necesarias para asegurar que el (losrias para asegurar que el (los))
producto(s) en investigación se mantenga(n) estable(s) duranteproducto(s) en investigación se mantenga(n) estable(s) durante
el periodo de uso.el periodo de uso.

(b)(b) ManteMantener cner caall idades suficientes del (de los) producto(s) enidades suficientes del (de los) producto(s) en
investigación utilizado(s) en los estudios para investigación utilizado(s) en los estudios para reconfirmarreconfirmar
las especificaciones, si ésto fuera necesario y mantenerlas especificaciones, si ésto fuera necesario y mantener
registros de los análisis de la muestra de un lote yregistros de los análisis de la muestra de un lote y
características. Hasta donde lo permita la estabilidad delcaracterísticas. Hasta donde lo permita la estabilidad del
producto, se deberán mantener muestras, ya sea hasta que producto, se deberán mantener muestras, ya sea hasta que sese
complete el análisis de los datos del estudio o de acuerdo alcomplete el análisis de los datos del estudio o de acuerdo al
requerimiento regulatorio aplicable, lo que represente elrequerimiento regulatorio aplicable, lo que represente el
periodo más extenso de retención.periodo más extenso de retención.



  

 A ANEXONEXO B: N B: N ORMAS DEORMAS DE BBUENASUENAS P P RÁCTICASRÁCTICAS C C LÍNICASLÍNICAS (BPC)(BPC)

5.155.15 AcceAcceso so a la los os RegRegististrosros

5.5.1515.1.1 El El papatrtrococininadador or dedebeberá rá asasegegururararse se de qde que ue esesté té esespepecicifificacadodo
en el protocolo o en otro acuerdo escrito, que el (los)en el protocolo o en otro acuerdo escrito, que el (los)
investigadores/investigadores/institución(es) debe(n) permitir el institución(es) debe(n) permitir el acceso directoacceso directo
a los datos/documentos fuente para el monitoreo, auditorías,a los datos/documentos fuente para el monitoreo, auditorías,
revisión del CRI/CEI e inspección regulatoria relacionada con elrevisión del CRI/CEI e inspección regulatoria relacionada con el
estudio.estudio.

5.5.1515.2.2 El El papatrtrococininadador or dedebeberá rá veveririfificacar qr que ue cacada da susujejeto to hahaya ya dadadodo
su consentimiento por escrito para que se tenga acceso directo asu consentimiento por escrito para que se tenga acceso directo a
sus registros médicos originales para el monitoreo, auditoría,sus registros médicos originales para el monitoreo, auditoría,
revisión del CRI/CEI e inspección regulatoria relacionada con elrevisión del CRI/CEI e inspección regulatoria relacionada con el
estudio.estudio.

5.165.16 InfoInformarmacióción de n de SegSeguriduridad ad 

5.5.1616.1.1 El El papatrtrococininadador or es es rerespspononsasablble de de la e la evevalaluauacición dón de see seguguriridadadd
del (de los) producto(s) en investigación.del (de los) producto(s) en investigación.

5.5.1616.2.2 El El papatrtrococininadador or dedebeberá rá nonotitifificacar dr de ie inmnmedediaiato to al al (a (a lolos)s)
investigador(es)/ institución(es) interesado(s) y a lainvestigador(es)/ institución(es) interesado(s) y a la

autoridad(es) regulatoriaautoridad(es) regulatoria(s) de hallazgos (s) de hallazgos que pudieran afectar que pudieran afectar dedemanera adversa la seguridad de los sujetos, tengan impacto en lamanera adversa la seguridad de los sujetos, tengan impacto en la
conducción del estudio o alteren la aprobación/opinión favorableconducción del estudio o alteren la aprobación/opinión favorable
del CRI/CEI para continuar el estudio.del CRI/CEI para continuar el estudio.

5.175.17 Reporte Reporte de Reade Reacciones cciones AdversAdversas Medas Medicamenticamentosasosas

5.5.1717.1.1 El El papatrtrococininadador or dedebe be rerepoportrtar ar ininmemedidiatatamamenente te al al (a (a lolos)s)
investigador(es)/institución(es) interesada(s), al (a los)investigador(es)/institución(es) interesada(s), al (a los)
CRI/CEI(s), cuando se requiera, y a la(s) autoridad(es)CRI/CEI(s), cuando se requiera, y a la(s) autoridad(es)
regulatoria(s) de todas las reacciones adversas medicamentosasregulatoria(s) de todas las reacciones adversas medicamentosas
(RAMs) que sean serias e (RAMs) que sean serias e inesperadas.inesperadas.

5.5.1717.2.2 DiDichchos os rerepoportrtes es ininmemedidiatatos os dedebeberárán cn cumumplplir ir cocon en el (l (lolos)s)
requerimiento(s) regulatorio(s) aplicable(s) y con la Guía de larequerimiento(s) regulatorio(s) aplicable(s) y con la Guía de la

CIARM para el Manejo de CIARM para el Manejo de Datos Clínicos de Seguridad: DefinicionesDatos Clínicos de Seguridad: Definiciones
y Estándares de y Estándares de Reportes Inmediatos.Reportes Inmediatos.

5.5.1717.3.3 El El papatrtrococininadador or dedebeberá rá enenviviar ar a la la(a(s) s) auautotoriridadad(d(eses))
regulatoria(s) todas las actualizaciones y reportes periódicos regulatoria(s) todas las actualizaciones y reportes periódicos dede
seguridad, según lo estipulado por el (los) requerimiento(s)seguridad, según lo estipulado por el (los) requerimiento(s)
regulatorio(s) aplicable(s).regulatorio(s) aplicable(s).

5.5.1818 MoMoninitotorereoo

55..1188..11 OObbjjeettiivvoo

Los objetivos del monitoreo de un estudio son Los objetivos del monitoreo de un estudio son el verificar que:el verificar que:

(a)(a) Los derechos y el bienestar de lLos derechos y el bienestar de los seres humanos esténos seres humanos estén

protegidosprotegidos



  

(b)(b) Los datos reportLos datos reportados del estudio ados del estudio estén completos,estén completos,  seansean
precisos y se puedan verificar de precisos y se puedan verificar de los documentos fuente.los documentos fuente.

(c)(c) La conducción del estudiLa conducción del estudio esté en conformidad con elo esté en conformidad con el
protocolo/enmienprotocolo/enmienda(s), aprobado(s), con la BPC y da(s), aprobado(s), con la BPC y con el (los)con el (los)
requerimiento(s) regulatorio(s) aplicable(s).requerimiento(s) regulatorio(s) aplicable(s).

5.5.118.8.22 SeSellececccióión y n y CaCalilifficicacaciiononees ds de le los os MoMoninitotorreses

(a)(a) El patrocinador El patrocinador deberá asignar a deberá asignar a los monitores.los monitores.
(b)(b) Los monitores deben ser adiLos monitores deben ser adiestrados apropiadamestrados apropiadamente y deberánente y deberán

tener el conocimiento científico y/o clínico necesario paratener el conocimiento científico y/o clínico necesario para
monitorizar un estudio adecuadamente. Se deben monitorizar un estudio adecuadamente. Se deben documentar lasdocumentar las
aptitudes del monitor.aptitudes del monitor.

(c)(c) Los monitores deberán esLos monitores deberán estar totalmente familiatar totalmente familiarizados con elrizados con el
(los) producto(s) de investigación, el protocolo, la forma de(los) producto(s) de investigación, el protocolo, la forma de
consentimiento de informado escrita y con cualquier otraconsentimiento de informado escrita y con cualquier otra
información escrita que se le vaya a información escrita que se le vaya a proporcionar a losproporcionar a los
sujetos, con los PEOs del patrocinador, la BPC y con el (los)sujetos, con los PEOs del patrocinador, la BPC y con el (los)
requerimiento(s) regulatorio(s) aplicable(s).requerimiento(s) regulatorio(s) aplicable(s).

55..1188..33 AAllccaanncce e y y NNaattuurraalleezza a ddeel l MMoonniittoorreeoo

El patrocinador debe asegurarse que los estudios seanEl patrocinador debe asegurarse que los estudios sean
monitorizados adecuadamentemonitorizados adecuadamente. El . El patrocinador deberá determinar elpatrocinador deberá determinar el
alcance y naturaleza del monitoreo basándose en consideracionesalcance y naturaleza del monitoreo basándose en consideraciones
tales como el tales como el objetivo, diseño, complejidad, cegamiento, tamaño yobjetivo, diseño, complejidad, cegamiento, tamaño y
puntos de medición del estudio. En general, existe una necesidadpuntos de medición del estudio. En general, existe una necesidad
de monitoreo en el sitio donde se realiza el estudio antes,de monitoreo en el sitio donde se realiza el estudio antes,
durante y después del estudio, sin embargo, en circunstanciasdurante y después del estudio, sin embargo, en circunstancias
excepcionales, el patrocinador puede determinar que el monitoreoexcepcionales, el patrocinador puede determinar que el monitoreo
central junto con los procedimientos como el adiestramiento ycentral junto con los procedimientos como el adiestramiento y
reuniones de investigadores y una guía escrita extensa, puedenreuniones de investigadores y una guía escrita extensa, pueden
asegurar la conducción apropiada del estudio de acuerdo con laasegurar la conducción apropiada del estudio de acuerdo con la
BPC. El muestreo controlado estadísticamente puede ser un métodoBPC. El muestreo controlado estadísticamente puede ser un método
aceptable para seleccionar los datos a verificar.aceptable para seleccionar los datos a verificar.

55..1188..44 RReessppoonnssaabbiilliiddaaddees ds deel Ml Moonniittoorr

El (los) monitor(es), en conformidad con los requerimientos delEl (los) monitor(es), en conformidad con los requerimientos del
patrocinador, debe(n) asegurarse de que el estudio sea conducidopatrocinador, debe(n) asegurarse de que el estudio sea conducido
y documentado apropiadamente, realizando las siguientesy documentado apropiadamente, realizando las siguientes
actividades cuando sean relevantes y necesarias para el actividades cuando sean relevantes y necesarias para el estudio yestudio y
el sitio donde se realiza el el sitio donde se realiza el estudio:estudio:

(a)(a) Actual como la línea princiActual como la línea principal de comunicación entre epal de comunicación entre ell
patrocinador y el patrocinador y el investigador.investigador.

(b)(b) Verificar que el investiVerificar que el investigador sea calificado y cuentgador sea calificado y cuente con lose con los
recursos adecuados (véase 4.1, 4.2, 5.6) y éstos recursos adecuados (véase 4.1, 4.2, 5.6) y éstos se mantenganse mantengan
durante el estudio, que las instalaciones, incluyendo eldurante el estudio, que las instalaciones, incluyendo el
laboratorio, equipo y el personal sean idóneos para conducirlaboratorio, equipo y el personal sean idóneos para conducir
de forma segura y apropiada el estudio y se mantengan de estade forma segura y apropiada el estudio y se mantengan de esta
manera durante el mismo.manera durante el mismo.

(c)(c) Verificar con respectVerificar con respecto al (a los) producto(s) en inveso al (a los) producto(s) en investigacióntigación

que:que:



  

 A ANEXONEXO B: N B: N ORMAS DEORMAS DE BBUENASUENAS P P RÁCTICASRÁCTICAS C C LÍNICASLÍNICAS (BPC)(BPC)

(i)(i) los tiempos y colos tiempos y condiciones de almandiciones de almacenamiento seancenamiento sean
aceptables y de que los aceptables y de que los suministros sean suficientessuministros sean suficientes
durante el estudiodurante el estudio

(i(ii)i) el el (l(losos) ) prprododucuctoto(s(s) d) de e ininveveststigigacacióión n sesea(a(n)n)
suministrado(s) solamente a los sujetos que son elegiblessuministrado(s) solamente a los sujetos que son elegibles
para recibirlo y a la(s) para recibirlo y a la(s) dosis especificada(s) en eldosis especificada(s) en el
protocolo.protocolo.

(ii(iii)i) se lse les pes proproporcorcionione a le a los sos sujeujetos tos las las insinstrutrucciccioneoness
necesarias sobre el uso, manejo, almacenamiento ynecesarias sobre el uso, manejo, almacenamiento y
devolución apropiados del (de los) producto(s) dedevolución apropiados del (de los) producto(s) de
investigación.investigación.

(i(iv)v) la la rerececepcpcióión, n, el el ususo y o y la la dedevovolulucición ón dedel (l (de de lolos)s)
producto(s) en investigación en los sitios donde seproducto(s) en investigación en los sitios donde se
realiza realiza el el estudio estudio esté esté controlado controlado y y documentadodocumentado
adecuadamente.adecuadamente.

(v)(v) La disposición dLa disposición del (de los) produel (de los) producto(s) de investcto(s) de investigaciónigación
sin usar, en los sitios donde se realiza el estudio,sin usar, en los sitios donde se realiza el estudio,
cumpla con el cumpla con el (los) requerimiento(s) regulatorio(s)(los) requerimiento(s) regulatorio(s)
aplicable(s) y esté en conformidad con el aplicable(s) y esté en conformidad con el patrocinador.patrocinador.

(d)(d) Verificar que el investiVerificar que el investigador siga el protocolo aprogador siga el protocolo aprobado ybado y

todas las enmiendas aprobadas, si las hubiera.todas las enmiendas aprobadas, si las hubiera.
(e)(e) Verificar que se haya obtenVerificar que se haya obtenido el consentimiento de inido el consentimiento de informadoformado

escrito de cada sujeto antes de escrito de cada sujeto antes de su participación en elsu participación en el
estudio.estudio.

(f)(f) Asegurar que el investigAsegurar que el investigador reciba el Folleto delador reciba el Folleto del
Investigador vigente, todos los documentos y los suministrosInvestigador vigente, todos los documentos y los suministros
del estudio necesarios para del estudio necesarios para conducir apropiadamente el estudioconducir apropiadamente el estudio
y para cumplir con el y para cumplir con el (los) requerimiento(s) regulator(los) requerimiento(s) regulatorio(s)io(s)
aplicable(s).aplicable(s).

(g)(g) Asegurarse que el investAsegurarse que el investigador y que el personal del estuigador y que el personal del estudiodio
del investigador estén adecuadamente informados sobre eldel investigador estén adecuadamente informados sobre el
estudio.estudio.

(h)(h) Verificar que el personaVerificar que el personal del estudio del investigadl del estudio del investigador esténor estén

llevando a cabo las funciones específicas del estudio enllevando a cabo las funciones específicas del estudio enconformidad con el protocolo y con cualquier otro conformidad con el protocolo y con cualquier otro acuerdo poracuerdo por
escrito entre el escrito entre el patrocinador y el investigador/institución ypatrocinador y el investigador/institución y
de que no de que no hayan delegado estas funciones a personas nohayan delegado estas funciones a personas no
autorizadas.autorizadas.

(i)(i) Verificar que el investiVerificar que el investigador solo esté incluyendgador solo esté incluyendo sujetoso sujetos
elegibles.elegibles.

(j)(j) Reportar la tasa Reportar la tasa de reclutamientde reclutamiento de sujetos.o de sujetos.

(k)(k) Verificar que los documeVerificar que los documentos fuente y otros registrontos fuente y otros registros dels del
estudio sean precisos, completos y estudio sean precisos, completos y se mantengan actualizados.se mantengan actualizados.

(l)(l) Verificar que el investiVerificar que el investigador proporcione todogador proporcione todos los informes,s los informes,
notificaciones, solicitudes y sometimientos requeridos y denotificaciones, solicitudes y sometimientos requeridos y de
que estos documentos sean que estos documentos sean precisos, completos, oportunos,precisos, completos, oportunos,

legibles, estén fechados e identifiquen el estudio.legibles, estén fechados e identifiquen el estudio.



  

(m)(m) Revisar la precisión y que estRevisar la precisión y que estén completos los datos del FRCén completos los datos del FRC,,
documentos fuente y de otros registros relacionados con eldocumentos fuente y de otros registros relacionados con el
estudio, unos contra otros. estudio, unos contra otros. El monitor específicamente deberáEl monitor específicamente deberá
verificar que:verificar que:

(i)(i) Los datos requerLos datos requeridos por el protoidos por el protocolo se reportencolo se reporten
exactamente en los FRCs y exactamente en los FRCs y que sean consistentes con losque sean consistentes con los
documentos fuente.documentos fuente.

(i(ii)i) CuCualalququieier mor modidifificacacición a lón a la doa dosisis y/s y/o tro tratatamamieientnto eso estétébien documentada para cada uno de bien documentada para cada uno de los sujetos del estudio.los sujetos del estudio.

(ii(iii)i) Los Los eveeventontos ads adverversossos, me, medicdicaciación cón conconcomiomitantante yte y
enfermedades intercurrentes sean reportadas en enfermedades intercurrentes sean reportadas en conformidadconformidad
con el protocolo en los FRCs.con el protocolo en los FRCs.

(i(iv)v) Se Se rerepoportrten en clclararamamenente te en en lolos Fs FRCRCs ls las as vivisisitatas a s a lalass
que no acudan los que no acudan los sujetos, así como las pruebas y sujetos, así como las pruebas y exámenesexámenes
que no se que no se realizaron.realizaron.

(i(iv)v) ToTododos s lolos rs retetiriros os dedel l esestutudidio, o, de de lolos s susujejetotoss
incluidos, se reporten y se dé incluidos, se reporten y se dé una explicación en losuna explicación en los
FRCs.FRCs.

(n)(n) Informar al investigaInformar al investigador de cualquier error, omisdor de cualquier error, omisión oión o
ilegibilidad en los datos del FRC. El ilegibilidad en los datos del FRC. El monitor deberámonitor deberá

asegurarse de que se hagan las asegurarse de que se hagan las correcciones, añadiduracorrecciones, añadiduras os o
borraduras pertinentes, se fechen y se de borraduras pertinentes, se fechen y se de una explicación (siuna explicación (si
fuera necesario) y las inicialize el investigador o un fuera necesario) y las inicialize el investigador o un miembromiembro
del personal del estudio del investigador que esté del personal del estudio del investigador que esté autorizadoautorizado
a realizar e inicializar cambios en el FRC en lugar dela realizar e inicializar cambios en el FRC en lugar del
investigador. Esta autorización debe investigador. Esta autorización debe documentarse.documentarse.

(o)(o) Determinar si todos los eveDeterminar si todos los eventos adversos (EAs) son repntos adversos (EAs) son reportadosortados
apropiadamente dentro de los períodos de tiempo requeridos porapropiadamente dentro de los períodos de tiempo requeridos por
la BPC, el protocolo, el la BPC, el protocolo, el CRI/CEI, el patrocinador y el (los)CRI/CEI, el patrocinador y el (los)
requerimiento(s) regulatorio(s) aplicables(s)requerimiento(s) regulatorio(s) aplicables(s)

(p)(p) Determinar si el investiDeterminar si el investigador conserva los documegador conserva los documentosntos
esenciales (véase la sección 8. Documentos Esenciales para laesenciales (véase la sección 8. Documentos Esenciales para la
Conducción de un Estudio Clínico).Conducción de un Estudio Clínico).

(q)(q) Comunicar desviaComunicar desviaciones del protociones del protocolo, PEOs, BPC ycolo, PEOs, BPC y
requerimientos regulatorios aplicables al investigador y tomarrequerimientos regulatorios aplicables al investigador y tomar
las medidas apropiadas para prevenir una recurrencia de laslas medidas apropiadas para prevenir una recurrencia de las
desviaciones detectadas.desviaciones detectadas.

55..1188..55 PPrroocceeddiimmiieennttoos s dde e MMoonniittoorreeoo

El (los) monitor(es) deberá(n) apegarse a los PEOs escritosEl (los) monitor(es) deberá(n) apegarse a los PEOs escritos
establecidos del patrocinador así como a establecidos del patrocinador así como a todos los procedimientostodos los procedimientos
que especifique el patrocinador para monitorizar un estudioque especifique el patrocinador para monitorizar un estudio
específico.específico.

55..1188..66 IInnffoorrmme de de Me Moonniittoorreeoo

(a)(a) El monitor deberá presenEl monitor deberá presentar un reporte escrito al patrtar un reporte escrito al patrocinadorocinador
después de cada visita al lugar donde se realiza el estudio odespués de cada visita al lugar donde se realiza el estudio o
una comunicación relacionada con el una comunicación relacionada con el estudio.estudio.



  

 A ANEXONEXO B: N B: N ORMAS DEORMAS DE BBUENASUENAS P P RÁCTICASRÁCTICAS C C LÍNICASLÍNICAS (BPC)(BPC)

(b)(b) El informe debe incluir la fecEl informe debe incluir la fecha, lugar, nombre del monitha, lugar, nombre del monitor yor y
nombre del investigador o de otro(s) individuo(s) a quien nombre del investigador o de otro(s) individuo(s) a quien sese
haya contactado.haya contactado.

(c)(c) Los informes deberán incLos informes deberán incluir un resumen de lo que el monitorluir un resumen de lo que el monitor
revisó así como revisó así como declaraciones referentes a hallazgos/hechos,declaraciones referentes a hallazgos/hechos,
desviaciones significativas, conclusiones, acciones tomadas odesviaciones significativas, conclusiones, acciones tomadas o
por tomarse y/o acciones recomendadas para asegurar elpor tomarse y/o acciones recomendadas para asegurar el
cumplimiento.cumplimiento.

(d)(d) El representante desiEl representante designado del patrocinador degnado del patrocinador debe documentar labe documentar la
revisión y seguimiento del informe de monitoreo.revisión y seguimiento del informe de monitoreo.

5.5.1919 AuAudiditotoríríaa

Cuando el patrocinador realice auditorías como parte de laCuando el patrocinador realice auditorías como parte de la
implementación del aseguramiento de la calidad, debeimplementación del aseguramiento de la calidad, debe
considerarse:considerarse:

55..1199..11 OObbjjeettiivvoo

El objeEl objetivo de untivo de una audita auditoría pooría por parte del patr parte del patrocirocinadornador, —, — que esque es
independiente y separada del monitoreo o funciones de control deindependiente y separada del monitoreo o funciones de control de
calicalidad de rudad de rutina—tina— , deber, deberá ser el evá ser el evaluar la coaluar la conduccnducción delión del
estudio y el cumplimiento con el protocolo, PEOs, BPC y losestudio y el cumplimiento con el protocolo, PEOs, BPC y los

requerimientos regulatorios aplicables.requerimientos regulatorios aplicables.

55..1199..22 SSeelleecccciióón y n y AAppttiittuuddees ds de le loos As Auuddiittoorreess

(a)(a) El patrocinador deberEl patrocinador deberá designar personas para reaá designar personas para realizarlizar
auditorías que sean independientes de los estudiosauditorías que sean independientes de los estudios
clínicos/sistemas.clínicos/sistemas.

(b)(b) El patrocinador deberEl patrocinador deberá asegurarse que los auditorá asegurarse que los auditores seanes sean
calificados en base a su calificados en base a su adiestramiento y experiencia paraadiestramiento y experiencia para
conducir auditorías apropiadamente. Se deberán documentar lasconducir auditorías apropiadamente. Se deberán documentar las
aptitudes del auditor.aptitudes del auditor.

55..1199..33 PPrroocceeddiimmiieennttoos s dde e AAuuddiittoorrííaa

(a)(a) El patrocinador deberEl patrocinador deberá asegurarse que la auditoríá asegurarse que la auditoría de estudiosa de estudiosclínicos/sistemaclínicos/sistemas se realice en s se realice en conformidad con losconformidad con los
procedimientos escritos del patrocinador sobre que procedimientos escritos del patrocinador sobre que auditar,auditar,
como auditar, frecuencia de las auditorías y la como auditar, frecuencia de las auditorías y la forma yforma y
contenido de los informes de una contenido de los informes de una auditoría.auditoría.

(b)(b) El plan y los procedimientoEl plan y los procedimientos de auditoría de un estudio dels de auditoría de un estudio del
patrocinador, deberán guiarse por la importancia del estudiopatrocinador, deberán guiarse por la importancia del estudio
para someterse a las autoridades regulatorias, el número depara someterse a las autoridades regulatorias, el número de
sujetos en el estudio, el sujetos en el estudio, el tipo y la complejidad del estudio,tipo y la complejidad del estudio,
el nivel de riesgo para el nivel de riesgo para los sujetos del estudiolos sujetos del estudio  y cualquiery cualquier
problema(s) identificados.problema(s) identificados.

(c)(c) Las observaciones y hallLas observaciones y hallazgos del (de los) auditor(eazgos del (de los) auditor(es) debens) deben
ser documentados.ser documentados.

(d)(d) Para preservar la indepePara preservar la independencia y el valor de la función de landencia y el valor de la función de la

auditoría, la(s) autoridad(es) regulatorias no deberá(n)auditoría, la(s) autoridad(es) regulatorias no deberá(n)
solicitar rutinariamente los informes de la misma. La(s)solicitar rutinariamente los informes de la misma. La(s)



  

autoridad(es) regulatoria(sautoridad(es) regulatoria(s) podrá(n) solicitar el ) podrá(n) solicitar el acceso a unacceso a un
informe de auditoría en casos específicos cuando hayainforme de auditoría en casos específicos cuando haya
evidencia de un incumplimiento serio de la BPC o en el cursoevidencia de un incumplimiento serio de la BPC o en el curso
de procedimientos legales.de procedimientos legales.

(e)(e) Cuando lo requiera la ley o reguCuando lo requiera la ley o regulación aplicable, ellación aplicable, el
patrocinador deberá proporcionar un certificado de patrocinador deberá proporcionar un certificado de auditoria.auditoria.

5.25.200 InIncumcumplplimimieientntoo
5.5.2020.1.1 El El inincucumpmplilimimienento to cocon n el el prprototococololo, o, PEPEOsOs, , BPBPC C y/y/oo

requerimiento(s) regulatorio(s) aplicable(s) por unrequerimiento(s) regulatorio(s) aplicable(s) por un
investigador/institución o por algún(o) (de los) miembro(s) delinvestigador/institución o por algún(o) (de los) miembro(s) del
personal del patrocinador, deberá conducir a una personal del patrocinador, deberá conducir a una acción inmediataacción inmediata
por parte del patrocinador para asegurar el cumplimiento.por parte del patrocinador para asegurar el cumplimiento.

5.5.2020.2.2 Si Si el el momoninitotorereo, o, y/y/o lo la(a(s)s)auaudiditotoríría(a(s) s) ididenentitifificaca(n(n))
incumplimiento serio y/o persistente por parte de unincumplimiento serio y/o persistente por parte de un
investigador/institución, el patrocinador deberá terminar lainvestigador/institución, el patrocinador deberá terminar la
participación en el estudio del investigador/institución. Cuandoparticipación en el estudio del investigador/institución. Cuando
se termine la participación de un investigador/institución porse termine la participación de un investigador/institución por
incumplimiento, el patrocinador deberá notificar rápidamente aincumplimiento, el patrocinador deberá notificar rápidamente a
la(s) autoridad(es) la(s) autoridad(es) regulatoria(s).regulatoria(s).

5.215.21 TerminaTerminación o ción o SuspensSuspensión Prión Prematurematura de un a de un EstudiEstudioo

Si se termina o suspende prematuramente unSi se termina o suspende prematuramente un   estudio, elestudio, el
patrocinador deberá informar rápidamente a lospatrocinador deberá informar rápidamente a los
investigadores/instituciones y a 1a(s) autoridad(es)investigadores/instituciones y a 1a(s) autoridad(es)
regulatoria(s) de ello y de los motivos para tomar dicharegulatoria(s) de ello y de los motivos para tomar dicha
decisión. También, el CRI/CEI deberá ser informado en formadecisión. También, el CRI/CEI deberá ser informado en forma
oporoportuna, —tuna, — segúsegún lo n lo espeespecifiqcifique(nue(n) el ) el (los(los) requeri) requerimientmiento(s)o(s)
reguregulatorlatorio(s) aplio(s) aplicabicable(s)le(s)—— , explic, explicándosándosele las razonele las razones de laes de la
terminación o suspensión por parte terminación o suspensión por parte del investigador/institución odel investigador/institución o
del patrocinador.del patrocinador.

5.225.22 InfoInformermes de Ess de Estudtudio Clíio Clínicnicosos

Ya sea que el estudio se complete o se termine en formaYa sea que el estudio se complete o se termine en forma

prematura, el patrocinador deberá asegurarse de que se preparenprematura, el patrocinador deberá asegurarse de que se preparen
los informes del estudio clínico y se le proporcionen a la(s)los informes del estudio clínico y se le proporcionen a la(s)
agencia(s) regulatoria(s) según lo establecido por el (los)agencia(s) regulatoria(s) según lo establecido por el (los)
requerimiento(s) regulatorio(s) aplicable(s). El patrocinadorrequerimiento(s) regulatorio(s) aplicable(s). El patrocinador
deberá también asegurarse de que los deberá también asegurarse de que los informes del estudio clínicoinformes del estudio clínico
en las solicitudes de en las solicitudes de comercialización cumplan con los estándarescomercialización cumplan con los estándares
de la Guía de la Conferencia Internacional de Armonización parade la Guía de la Conferencia Internacional de Armonización para
la Estructura y Contenido de los Informes de Estudios Clínicos.la Estructura y Contenido de los Informes de Estudios Clínicos.
(NOTA: La Guía de la CIARM para la Estructura y Contenido de los(NOTA: La Guía de la CIARM para la Estructura y Contenido de los
Informes de Estudios Clínicos especifica que en ciertos casos seInformes de Estudios Clínicos especifica que en ciertos casos se
podrán aceptar informes abreviados de podrán aceptar informes abreviados de estudios).estudios).

5.235.23 EstuEstudiodios Mus Multilticéncéntrictricosos

Para estudios multicéntricos, el patrocinador deberá asegurarPara estudios multicéntricos, el patrocinador deberá asegurar

que:que:



  

 A ANEXONEXO B: N B: N ORMAS DEORMAS DE BBUENASUENAS P P RÁCTICASRÁCTICAS C C LÍNICASLÍNICAS (BPC)(BPC)

5.5.2323.1.1 ToTododos ls los os ininveveststigigadadorores es cocondnduzuzcacan en el el eststududio io en en esestrtricictoto
cumplimiento con el protocolo acordado con el patrocinador y, sicumplimiento con el protocolo acordado con el patrocinador y, si
se requiere, por la(s) autoridad(es) y al que el CRI/CEI lese requiere, por la(s) autoridad(es) y al que el CRI/CEI le
otorgó su otorgó su aprobación/opiniaprobación/opinión favorable.ón favorable.

5.5.2323.2.2 LoLos Fs FRCRCs es eststán án didiseseñañadodos ps parara ra regegisistrtrar lar los dos datatos ros reqequeueriridodoss
de todos los sitios del estudio multicéntrico. Para aquellosde todos los sitios del estudio multicéntrico. Para aquellos
investigadores que estén recolectando datos adicionales tambiéninvestigadores que estén recolectando datos adicionales también

deberán proporcionarse FRCs extras, diseñados para capturardeberán proporcionarse FRCs extras, diseñados para capturar
dichos datos.dichos datos.

5.5.2323.3.3 LaLas res respspononsasabibililidadadedes de ls de los ios invnvesestitigagadodoreres cos coorordidinanadodoreres ys y
de los otros investigadores participantes estén documentadasde los otros investigadores participantes estén documentadas
antes de iniciar el estudio.antes de iniciar el estudio.

5.5.2323.4.4 ToTododos ls los ios invnvesestitigagadodoreres has hayayan rn rececibibidido ino inststruruccccioionenes pas parara
el el seguimiento seguimiento del del protocolo, protocolo, el el cumplimiento cumplimiento de de un un conjuntoconjunto
uniforme de estándares para la evaluación de uniforme de estándares para la evaluación de hallazgos clínicos yhallazgos clínicos y
de laboratorio y de cómo de laboratorio y de cómo llenar los FRCs.llenar los FRCs.

5.5.2323.5.5 Se Se fafacicililite te la la cocomumuninicacacición ón enentrtre e ininveveststigigadadororeses..

6.6. PROPROTOCTOCOLO OLO DE DE ESTESTUDIUDIO CO CLÍNLÍNICICO Y O Y ENMENMIENIENDA(DA(S) S) AL AL PROPROTOCTOCOLOOLO

El contenido de un El contenido de un protocolo de estudio debe incluir generalmenteprotocolo de estudio debe incluir generalmente
los siguientes tópicos. Sin embargo, la información específicalos siguientes tópicos. Sin embargo, la información específica
del sitio donde se realizará el estudio se puede proporcionar endel sitio donde se realizará el estudio se puede proporcionar en
una hoja(s) del protocolo separada(s) o mencionada en un acuerdouna hoja(s) del protocolo separada(s) o mencionada en un acuerdo
por separado y alguna de la información que a continuación sepor separado y alguna de la información que a continuación se
menciona puede estar incluida en otros documentos referenciadosmenciona puede estar incluida en otros documentos referenciados
en el protocolo, como el en el protocolo, como el Folleto del Investigador.Folleto del Investigador.

6.6.11 InInfoformrmacacióión n GeGenenerarall

6.1.16.1.1 Título del protocTítulo del protocolo, número de identificacolo, número de identificación del protocolo yión del protocolo y
fecha. Cualquier enmienda(s) deberá(n) llevar también el(los)fecha. Cualquier enmienda(s) deberá(n) llevar también el(los)
número(s ) de enmienda y número(s ) de enmienda y la(s) fecha(s).la(s) fecha(s).

6.1.26.1.2 Nombre y direcciNombre y dirección del patrocinadón del patrocinador y monitor (si fuera otror y monitor (si fuera otroo
diferente al patrocinador).diferente al patrocinador).

6.1.36.1.3 Nombre y título de lNombre y título de la(s) persona(s) auta(s) persona(s) autorizada(s) por elorizada(s) por el
patrocinador para firmar el protocolo y enmienda(s) delpatrocinador para firmar el protocolo y enmienda(s) del
protocolo.protocolo.

6.1.46.1.4 Nombre y título, direcNombre y título, dirección y número(s) telefóción y número(s) telefónico(s) del expertonico(s) del experto
médico del patrocinador (o dentista cuando sea el caso) para elmédico del patrocinador (o dentista cuando sea el caso) para el
estudio.estudio.

6.1.56.1.5 Nombre y título del (de loNombre y título del (de los) investigador(es) ress) investigador(es) responsable(s) deponsable(s) de
conducir el estudio y la dirección y número(s) telefónico(s) delconducir el estudio y la dirección y número(s) telefónico(s) del
(de los) sitio(s) donde se realizará estudio.(de los) sitio(s) donde se realizará estudio.



  

6.1.66.1.6 Nombre y títulNombre y título, dirección y no, dirección y número(s) telefónicoúmero(s) telefónico(s) de los(s) de los
médicos calificados (o dentistas, si aplicara) responsables demédicos calificados (o dentistas, si aplicara) responsables de
todas las decisiones médicas (o dentales) relacionadas con eltodas las decisiones médicas (o dentales) relacionadas con el
lugar donde se realiza el estudio (si fuera otra personallugar donde se realiza el estudio (si fuera otra personal
diferente al investigador).diferente al investigador).

6.1.76.1.7 Nombre(s) y direcciNombre(s) y dirección(s) de (de los) laboratoón(s) de (de los) laboratorio(s) clínico(s) yrio(s) clínico(s) y
otro(s) departamento(s) médico(s) y/o técnico(s) y/ootro(s) departamento(s) médico(s) y/o técnico(s) y/o

instituciones involucradas en el estudio.instituciones involucradas en el estudio.

66..22 AAnntteecceeddeenntteess

6.2.16.2.1 Nombre y descripción de (dNombre y descripción de (de los) producto(s) en invese los) producto(s) en investigación.tigación.

6.2.26.2.2 Un resumen de los Un resumen de los hallazgos de los ehallazgos de los estudio no clínicos studio no clínicos queque
potencialmente tienen significancia clínica y de estudiospotencialmente tienen significancia clínica y de estudios
clínicos que son relevantes para el estudio.clínicos que son relevantes para el estudio.

6.2.36.2.3 Resumen de los riResumen de los riesgos y beneficios esgos y beneficios conocidos y potenconocidos y potenciales, siciales, si
los hubiere, para los seres humanos.los hubiere, para los seres humanos.

6.2.46.2.4 Descripción y justDescripción y justificación de la vía de administificación de la vía de administración, dosis,ración, dosis,

esquema de dosis y período(s) de esquema de dosis y período(s) de tratamiento.tratamiento.

6.2.56.2.5 Una declaración Una declaración de que el estudio sede que el estudio será conducido en corá conducido en conformidadnformidad
con el protocolo, la BPC y (los) requerimiento(s) regulatorio(s)con el protocolo, la BPC y (los) requerimiento(s) regulatorio(s)
aplicable(s).aplicable(s).

6.2.66.2.6 Descripción de Descripción de la población que la población que se va a estudiarse va a estudiar..

6.36.3 ObObjetjetivivos os y Py Proropópósisitos tos dedel El Eststududioio

Una descripción detallada de los objetivos y propósitos delUna descripción detallada de los objetivos y propósitos del
estudio.estudio.

66.4.4 DDiiseseñño do deel El Essttuuddiioo

La integridad científica del estudio y la credibilidad de losLa integridad científica del estudio y la credibilidad de los
datos del estudio dependen substancialmente del diseño del datos del estudio dependen substancialmente del diseño del mismo.mismo.
Una descripción del diseño del estudio debe incluir:Una descripción del diseño del estudio debe incluir:

6.4.16.4.1 Una exposición Una exposición de los puntos de evalude los puntos de evaluación primaria y secunación primaria y secundaria,daria,
si los hubiere, que se si los hubiere, que se medirán durante el estudio.medirán durante el estudio.

6.4.26.4.2 Una descripción deUna descripción del tipo diseño de estudil tipo diseño de estudio que se va a conduciro que se va a conducir
(por ejemplo, doble ciego, controlado con placebo, paralelo) y (por ejemplo, doble ciego, controlado con placebo, paralelo) y unun
diagrama esquemático del diseño, procedimientos y etapas dediagrama esquemático del diseño, procedimientos y etapas de
estudio.estudio.

6.4.36.4.3 Una descripción de laUna descripción de las medidas tomadas para minis medidas tomadas para minimizar/evitarmizar/evitar
sesgo, incluyendo:sesgo, incluyendo:

(a)(a) AsignAsignación aleatoriación aleatoriaa



  

 A ANEXONEXO B: N B: N ORMAS DEORMAS DE BBUENASUENAS P P RÁCTICASRÁCTICAS C C LÍNICASLÍNICAS (BPC)(BPC)

(b)(b) CegamCegamientoiento

6.4.46.4.4 Una descripción de Una descripción de (de los) tratamiento(de los) tratamiento(s) del estudio y la(s)(s) del estudio y la(s)
dosis y esquema(s) de dosis del (de los) producto(s) endosis y esquema(s) de dosis del (de los) producto(s) en
investigación. También incluir una descripción de la forma deinvestigación. También incluir una descripción de la forma de
dosis, empaque y etiquetado de (de los) producto(s) endosis, empaque y etiquetado de (de los) producto(s) en
investigacióninvestigación

6.4.56.4.5 La duración espeLa duración esperada de la particirada de la participación de los sujetos y unapación de los sujetos y unadescripción de la secuencia y duración de todos los períodos deldescripción de la secuencia y duración de todos los períodos del
estudio, incluyendo el seguimiento, si lo hubiera.estudio, incluyendo el seguimiento, si lo hubiera.

6.4.66.4.6 Una descripcióUna descripción de las "reglas para susn de las "reglas para suspender" o de lospender" o de los
"criterios para descontinuar" sujetos individualmente, parte del"criterios para descontinuar" sujetos individualmente, parte del
estudio y el estudio completo.estudio y el estudio completo.

6.4.76.4.7 Procedimientos Procedimientos contables para contables para el (los) producel (los) producto(s) ento(s) en
investigación, incluyendo placebo(s) y comparador(es), si lo(s)investigación, incluyendo placebo(s) y comparador(es), si lo(s)
hubiera.hubiera.

6.4.86.4.8 Mantenimiento dMantenimiento de los códigos de le los códigos de la asignación aleatoa asignación aleatoria alria al
tratamiento del estudio y los procedimientos para abrir lostratamiento del estudio y los procedimientos para abrir los
códigos.códigos.

6.4.96.4.9 La identificacLa identificación de cualquier dato quión de cualquier dato que se registraráe se registrará
directamente en los FRCs (es decir), sin directamente en los FRCs (es decir), sin ningún registro de datosningún registro de datos
escrito o electrónico previo) y que se considerará como dataescrito o electrónico previo) y que se considerará como data
fuente.fuente.

6.56.5 SeSelecleccición ón y Ry Retetiriro do de le los os SuSujejetotoss

6.5.16.5.1 Criterios de Criterios de inclusión de inclusión de los sujetos.los sujetos.

6.5.26.5.2 Criterios de Criterios de exclusión de exclusión de los sujetos.los sujetos.

6.5.36.5.3 Criterios y proceCriterios y procedimientos de retiro ddimientos de retiro de los sujetos (pore los sujetos (por
ejemplo), terminación del tratamiento del producto enejemplo), terminación del tratamiento del producto en
investigación/tinvestigación/tratamiento del ratamiento del estudio) especificandoestudio) especificando

(a)(a) Cuando y como retirar a los sujeCuando y como retirar a los sujetos del estudio/tratamtos del estudio/tratamientoiento
con el producto en investigación.con el producto en investigación.

(b)(b) El tipo de datos y el momento en que éstoEl tipo de datos y el momento en que éstos se recolectarán des se recolectarán de
los sujetos retirados.los sujetos retirados.

(c)(c) Si los sujetos se reemplazaSi los sujetos se reemplazarán y como se reemplazarán.rán y como se reemplazarán.

(d)(d) El seguimiento para los sujEl seguimiento para los sujetos retirados del tratametos retirados del tratamiento coniento con
el producto en el producto en investigación/tinvestigación/tratamiento del estudio.ratamiento del estudio.

6.6.66 TrTratatamamieientnto do de le los os SuSujejetotoss

6.6.16.6.1 El(los) tratamiEl(los) tratamiento(s) que se admiento(s) que se administrará(n), inclnistrará(n), incluyendo eluyendo el
nombre(s) de todos los productos, la dosis, el esquema de dosis,nombre(s) de todos los productos, la dosis, el esquema de dosis,

la(s) vía(s), forma(s) de administración y el la(s) vía(s), forma(s) de administración y el (los) período(s) de(los) período(s) detratamiento, incluyendo el(los) períodos(s) de seguimiento de tratamiento, incluyendo el(los) períodos(s) de seguimiento de loslos



  

sujetos por cada tratamiento con el producto ensujetos por cada tratamiento con el producto en
investigación/ginvestigación/grupo de tratamiento del rupo de tratamiento del estudio/brazo del estudio.estudio/brazo del estudio.

6.6.26.6.2 Medicamento(s)/Medicamento(s)/tratamiento(s) permtratamiento(s) permitido(s) incluyendo medicitido(s) incluyendo medicamentoamento
alternativo) y no permitido(s) antes y/o durante el estudio.alternativo) y no permitido(s) antes y/o durante el estudio.

6.6.36.6.3 Procedimientos Procedimientos para monitorizar para monitorizar el cumplimiento el cumplimiento del sujeto.del sujeto.

6.6.77 EvEvalaluauacición ón de de EfEficicacaciaia

6.7.16.7.1 Especificación Especificación de los paráde los parámetros de emetros de eficacia.ficacia.

6.7.26.7.2 Métodos y tiempos pMétodos y tiempos para evaluar, registara evaluar, registrar y analizar losrar y analizar los
parámetros de eficacia.parámetros de eficacia.

6.6.88 EvEvalaluauacición ón de de SeSeguguriridadad d 

6.8.16.8.1 Especificación Especificación de los parámetrode los parámetros de seguridad.s de seguridad.

6.8.26.8.2 Métodos y tiempos pMétodos y tiempos para evaluar, registara evaluar, registrar y analizar losrar y analizar los
parámetros de seguridad.parámetros de seguridad.

6.8.36.8.3 Procedimientos paProcedimientos par elaborar informes y para rr elaborar informes y para registrar y reportaregistrar y reportar
eventos adversos y eventos adversos y enfermedades intercurrentes.enfermedades intercurrentes.

6.8.46.8.4 El tipo y duración deEl tipo y duración del seguimiento de los sujl seguimiento de los sujetos después de laetos después de la
ocurrencia de eventos adversos.ocurrencia de eventos adversos.

66..99 EEssttaaddííssttiiccaa

6.9.16.9.1 Una descripción de Una descripción de los métodos estadísticos que se empllos métodos estadísticos que se emplearán,earán,
incluyendo el momento en que se realizará algún análisisincluyendo el momento en que se realizará algún análisis
intermedio planeado.intermedio planeado.

6.9.26.9.2 El número de sujeEl número de sujetos que se planea inclutos que se planea incluir. En estudiosir. En estudios
multicéntricos, se deberá especificar el número proyectado demulticéntricos, se deberá especificar el número proyectado de

sujetos a incluir para cada sitio en donde se realizará elsujetos a incluir para cada sitio en donde se realizará el
estudio. Razón por la cual se eligió el tamaño de muestra,estudio. Razón por la cual se eligió el tamaño de muestra,
incluyendo explicaciones sobre (o cálculos de) la potencia delincluyendo explicaciones sobre (o cálculos de) la potencia del
estudio y justificación clínica.estudio y justificación clínica.

6.9.36.9.3 El nivel de sigEl nivel de significancia que snificancia que se va a usar.e va a usar.

6.9.46.9.4 Criterios paCriterios para la termira la terminación del nación del estudio.estudio.

6.9.56.9.5 Procedimiento parProcedimiento para explicar datos faltantea explicar datos faltantes, sin usar y falsos.s, sin usar y falsos.

6.9.66.9.6 Los procedimienLos procedimientos para reportar cualqutos para reportar cualquier desviación oier desviación o
desviaciones del plan estadístico original deberán describirse ydesviaciones del plan estadístico original deberán describirse y
justificarse en el protocolo y/o en el informe final, según seajustificarse en el protocolo y/o en el informe final, según sea
el caso.el caso.
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6.9.76.9.7 La selección de La selección de los sujetos que se los sujetos que se incluirán en el análisiincluirán en el análisis (pors (por
ejemplo todos los sujetos asignados de manera aleatoria, todosejemplo todos los sujetos asignados de manera aleatoria, todos
los sujetos a los que se les administró alguna dosis, todos loslos sujetos a los que se les administró alguna dosis, todos los
sujetos, sujetos evaluables).sujetos, sujetos evaluables).

6.106.10 Acceso Acceso DirectDirecto a loo a los Datoss Datos/Docum/Documentos fentos fuenteuente

El patrocinador deberá asegurarse de que esté especificado en elEl patrocinador deberá asegurarse de que esté especificado en el

protocolo o en cualquier otro acuerdo escrito que el (los)protocolo o en cualquier otro acuerdo escrito que el (los)
investigador(es)/institución(es) permitirá(n) monitoreos,investigador(es)/institución(es) permitirá(n) monitoreos,
auditorías, revisión del CRI/EC e inspecciones regulatoriasauditorías, revisión del CRI/EC e inspecciones regulatorias
referentes al estudio, permitiendo el acceso directo a losreferentes al estudio, permitiendo el acceso directo a los
datos/documentodatos/documentos s fuente.fuente.

6.116.11 Control Control de Calde Calidad y idad y AsegurAseguramientamiento de la o de la CalidaCalidad d 

66.1.122 ÉÉtticicaa

Descripción de las consideraciones éticas relacionada con elDescripción de las consideraciones éticas relacionada con el
estudioestudio

6.136.13 Manejo Manejo de Dade Datos y tos y CustodiCustodia de a de RegistRegistrosros

6.146.14 FinaFinancinciamiamientento y o y SeguSeguroro

Financiamiento y seguro si es que no se ha especificado en unFinanciamiento y seguro si es que no se ha especificado en un
acuerdo por separado.acuerdo por separado.

6.156.15 PolíPolítictica de a de PubPubliclicacióaciónn

Política de publicación si no se ha especificado en un acuerdoPolítica de publicación si no se ha especificado en un acuerdo
por separado.por separado.

6.6.1616 SuSuplplememenentotoss

(NOTA: Ya que el protocolo y el informe de estudio clínico están(NOTA: Ya que el protocolo y el informe de estudio clínico están
muy relacionados, se puede encontrar mayor información en muy relacionados, se puede encontrar mayor información en la Guíala Guía

de la Conferencia Internacional de Armonización para lade la Conferencia Internacional de Armonización para la
Estructura y Contenido de Informes de Estudios Clínicos).Estructura y Contenido de Informes de Estudios Clínicos).

7.7. FOFOLLLLETETO DEL IO DEL INVNVESESTITIGAGADODOR (IR (Invnvesestitigagatotor'r's Bros Brochchurure)e)

77..11 IInnttrroodduucccciióónn

El Folleto del Investigador (FI) es una compilación de los datosEl Folleto del Investigador (FI) es una compilación de los datos
clínicos y no clínicos de(de los) producto(s) en investigaciónclínicos y no clínicos de(de los) producto(s) en investigación
que son relevantes para el estudio de(de los) producto(s) enque son relevantes para el estudio de(de los) producto(s) en
seres humanos. Su objetivo es proporcionar a seres humanos. Su objetivo es proporcionar a los investigadores ylos investigadores y
a otras personas involucradas en el estudio, la información paraa otras personas involucradas en el estudio, la información para
facilitar el entendimientos del fundamento y el cumplimiento defacilitar el entendimientos del fundamento y el cumplimiento de
varias características importantes del protocolo, como la dosis,varias características importantes del protocolo, como la dosis,

frecuencia/intervalo de dosis, métodos de administración yfrecuencia/intervalo de dosis, métodos de administración y
procedimientos de monitoreo de seguridad. El FI tambiénprocedimientos de monitoreo de seguridad. El FI también



  

;proporciona información detallada para apoyar el manejo clínico;proporciona información detallada para apoyar el manejo clínico
de los sujetos del estudio durante el estudio clínico. Lade los sujetos del estudio durante el estudio clínico. La
información deberá presentarse en forma concisa, simple,información deberá presentarse en forma concisa, simple,
objetiva, balanceada y no promocional, de manera que permita queobjetiva, balanceada y no promocional, de manera que permita que
un clínico o un investigador potencial la un clínico o un investigador potencial la comprenda y que elaborecomprenda y que elabore
un juicio propio y no sesgado de la relación riesgo-beneficio yun juicio propio y no sesgado de la relación riesgo-beneficio y
de lo apropiado del estudio propuesto. Por esta razón, unade lo apropiado del estudio propuesto. Por esta razón, una
persona médicamente calificada deberá, por lo persona médicamente calificada deberá, por lo general, participargeneral, participar

en la edición de un FI, pero el contenido de dicho folleto debeen la edición de un FI, pero el contenido de dicho folleto debe
ser aprobado por la disciplinas que generaron los datosser aprobado por la disciplinas que generaron los datos
descritos.descritos.

Esta guía describe la información mínima que debe Esta guía describe la información mínima que debe incluirse en unincluirse en un
FI y proporciona sugerencias para su estructura. Se FI y proporciona sugerencias para su estructura. Se espera que elespera que el
tipo y la magnitud de la información disponible pudiera variartipo y la magnitud de la información disponible pudiera variar
con la etapa de desarrollo del producto en investigación. Si elcon la etapa de desarrollo del producto en investigación. Si el
producto en investigación está comercializado y producto en investigación está comercializado y los profesionaleslos profesionales
médicos comprenden ampliamente su farmacología, no médicos comprenden ampliamente su farmacología, no será necesarioserá necesario
un Fi extenso. Donde lo un Fi extenso. Donde lo permitan las autoridades regulatorias, unpermitan las autoridades regulatorias, un
folleto con información básica del producto, el inserto delfolleto con información básica del producto, el inserto del
empaque o la información para prescribir, pudieran ser unaempaque o la información para prescribir, pudieran ser una
alternativa apropiada, siempre y cuando éstos incluyanalternativa apropiada, siempre y cuando éstos incluyan
información actualizada, comprensibinformación actualizada, comprensible y le y detallada sobre todos losdetallada sobre todos los
aspecto del producto en investigación que pudieran ser deaspecto del producto en investigación que pudieran ser de
importancia para el investigador. Si un producto comercializadoimportancia para el investigador. Si un producto comercializado
es está estudiando para un nuevo uso (por ejemplo una indicaciónes está estudiando para un nuevo uso (por ejemplo una indicación
nueva), deberá prepararse un FI específico para ese nueva), deberá prepararse un FI específico para ese nuevo uso. Elnuevo uso. El
FI deberá revisarse al menos cada año y tanto como sea necesarioFI deberá revisarse al menos cada año y tanto como sea necesario
en conformidad con los procedimiento escritos del patrocinador.en conformidad con los procedimiento escritos del patrocinador.
Una revisión mas frecuente puede ser apropiada dependiendo de laUna revisión mas frecuente puede ser apropiada dependiendo de la
etapa de desarrollo y la generación de información nuevaetapa de desarrollo y la generación de información nueva
relevante. Sin embargo, de acuerdo con relevante. Sin embargo, de acuerdo con la Buena Práctica Clínica,la Buena Práctica Clínica,
la información nueva relevante puede ser tan importante quela información nueva relevante puede ser tan importante que
deberá de ser comunicada a los investigadores y posiblemente adeberá de ser comunicada a los investigadores y posiblemente a
los Consejos de Revisión Institucional (CRIs/Comités de Éticalos Consejos de Revisión Institucional (CRIs/Comités de Ética
Independientes (CEIs y/o autoridades regulatorias antes de queIndependientes (CEIs y/o autoridades regulatorias antes de que
ésta sea incluida en un ésta sea incluida en un FI revisado).FI revisado).

Normalmente, el patrocinador es responsable de asegurarse queNormalmente, el patrocinador es responsable de asegurarse que

el(los) investigador(es) cuente(n) con un FI actualizado y losel(los) investigador(es) cuente(n) con un FI actualizado y losinvestigadores son responsable de proporcionar el FI actualizadoinvestigadores son responsable de proporcionar el FI actualizado
y los investigadores son responsables de proporcionar el FIy los investigadores son responsables de proporcionar el FI
actualizado actualizado a los a los CRIs/CEIs CRIs/CEIs responsables. responsables. En el En el caso de caso de que elque el
estudio está patrocinado por un investigador, elestudio está patrocinado por un investigador, el
investigador/patrocinador deberá determinar si existe un folletoinvestigador/patrocinador deberá determinar si existe un folleto
elaborado por el fabricante comercial. Si el producto enelaborado por el fabricante comercial. Si el producto en
investigación es suministrado por el investigador/patrocinador,investigación es suministrado por el investigador/patrocinador,
entonces éste deberá proporcionar la información necesaria alentonces éste deberá proporcionar la información necesaria al
personal del estudio. En los casos en los que la preparación depersonal del estudio. En los casos en los que la preparación de
un FI formal sea impráctico, el investigador/patrocinador deberáun FI formal sea impráctico, el investigador/patrocinador deberá
proporcionar en el protocolo, como un substituto, una secciónproporcionar en el protocolo, como un substituto, una sección
extensa de antecedentes del estudio que contenga la informaciónextensa de antecedentes del estudio que contenga la información
actual mínima descrita en esta guía.actual mínima descrita en esta guía.

7.7.22 CoConsnsididereracacioionenes gs genenereralaleses
El folleto del Investigador debe incluir:El folleto del Investigador debe incluir:
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7.2.17.2.1 Hoja Hoja de Tíde Títulotulo

Esta deberá contener el nombre del patrocinador, laEsta deberá contener el nombre del patrocinador, la
identificación de cada producto en investigación (por ejemplo,identificación de cada producto en investigación (por ejemplo,
número de investigación, nombre químico o genérico aprobado ynúmero de investigación, nombre químico o genérico aprobado y
nombre(s) comerciales(es) cuando se permita legalmente y elnombre(s) comerciales(es) cuando se permita legalmente y el
patrocinador así lo desee) y la fecha de liberación. También sepatrocinador así lo desee) y la fecha de liberación. También se
sugiere mencionar el número de edición y sugiere mencionar el número de edición y una referencia al númerouna referencia al número

y fecha de la edición que ese está reemplazando. El apéndice 1y fecha de la edición que ese está reemplazando. El apéndice 1contiene un ejemplo.contiene un ejemplo.

7.2.27.2.2 Declaración Declaración de de ConfidencialidadConfidencialidad

El patrocinador puede incluir una declaración instruyendo al(aEl patrocinador puede incluir una declaración instruyendo al(a
los) investigador(es)/ receptor(es) de tratar el FI como unlos) investigador(es)/ receptor(es) de tratar el FI como un
documento confidencial con fines de información y uso por partedocumento confidencial con fines de información y uso por parte
del grupo del investigador y del del grupo del investigador y del CRI/CEI.CRI/CEI.

7.37.3 CoContenteninido ddo del Fel Fololleleto dto del Iel Invnvesestitigagadordor

El FI debe incluir las siguientes secciones, cada una conEl FI debe incluir las siguientes secciones, cada una con
referencias bibliográficas cuando sea referencias bibliográficas cuando sea apropiado:apropiado:

7.3.17.3.1 TablTabla de Contena de Contenidoido

El apéndice 2 muestra un El apéndice 2 muestra un ejemplo de la Tabla de ejemplo de la Tabla de Contenido.Contenido.

7.37.3.2.2 ResResumeumenn

Se debe proporcionar un resumen breve (preferentemente que noSe debe proporcionar un resumen breve (preferentemente que no
exceda de dos hojas) resaltando la información relevante física,exceda de dos hojas) resaltando la información relevante física,
química farmacéutica, farmacológica, toxicológica,química farmacéutica, farmacológica, toxicológica,
farmacocinética, metabólica y clínica disponible que seafarmacocinética, metabólica y clínica disponible que sea
relevante para la etapa de desarrollo clínico del producto derelevante para la etapa de desarrollo clínico del producto de
investigación.investigación.

7.3.37.3.3 IntrIntroduccoducciónión

Se debe proporcional un párrafo introductorio breve que incluyaSe debe proporcional un párrafo introductorio breve que incluya
el nombre químico (y genérico y nombre(s) comercial(es) cuandoel nombre químico (y genérico y nombre(s) comercial(es) cuando
esté aprobado) del(de los) producto(s) de investigación, todosesté aprobado) del(de los) producto(s) de investigación, todos
los ingredientes activos, la clase farmacológica del(de los)los ingredientes activos, la clase farmacológica del(de los)
producto(s) de investigación y su posición esperada dentro deproducto(s) de investigación y su posición esperada dentro de

esta clase (por ejemplo, ventajas), el fundamento para realizaresta clase (por ejemplo, ventajas), el fundamento para realizar
una investigación con el(los) producto(s) en investigación yuna investigación con el(los) producto(s) en investigación y
la(s) indicación(es) profiláctica(s). Finalmente, el párrafola(s) indicación(es) profiláctica(s). Finalmente, el párrafo
introductorio deberá proporcionar la propuesta y enfoque generalintroductorio deberá proporcionar la propuesta y enfoque general
que se seguirá al evaluar el que se seguirá al evaluar el producto en investigación.producto en investigación.

7.3.47.3.4 Propiedades FísPropiedades Físicas, Químicas y icas, Químicas y Farmacéuticas y Farmacéuticas y FormulaciónFormulación

Se dará una descripción de la(s) substancia(s) del producto deSe dará una descripción de la(s) substancia(s) del producto de
investigación (incluyendo la(s) formula(s) química y/oinvestigación (incluyendo la(s) formula(s) química y/o
estructural), así como un breve resumen de las propiedadesestructural), así como un breve resumen de las propiedades
físicas, químicas y farmaceúticas relevantes.físicas, químicas y farmaceúticas relevantes.

Con el objeto de que Con el objeto de que se tomen las medidas de se tomen las medidas de seguridad apropiadasseguridad apropiadas
en el curso del estudio, se deberá proporcionar una descripciónen el curso del estudio, se deberá proporcionar una descripción
de la(s) formulación(es) que se utilizará(n), incluyendode la(s) formulación(es) que se utilizará(n), incluyendo

excipientes y se justificará si fuera clínicamente relevante.excipientes y se justificará si fuera clínicamente relevante.También se deberán proporcionar instrucciones para elTambién se deberán proporcionar instrucciones para el
almacenamiento y manejo de la(s) forma(s) de dosis.almacenamiento y manejo de la(s) forma(s) de dosis.



  

Se deberá mencionar cualquier similitud estructural con otrosSe deberá mencionar cualquier similitud estructural con otros
compuestos conocidos.compuestos conocidos.

7.3.57.3.5 EstuEstudios No Clíndios No Clínicosicos

Introducción:Introducción:
Se deberán proporcionar resumidos los resultados de todos losSe deberán proporcionar resumidos los resultados de todos los
estudios relevantes farmacológicos no clínicos, toxicológicos,estudios relevantes farmacológicos no clínicos, toxicológicos,
farmacocinéticofarmacocinéticos y s y del metabolismo del producto del metabolismo del producto en investigación.en investigación.

Este resumen deberá mencionar la metodología utilizada, losEste resumen deberá mencionar la metodología utilizada, los
resultados y una discusión de la relevancia de resultados y una discusión de la relevancia de los hallazgos paralos hallazgos para
los efectos terapéuticos investigados y para los los efectos terapéuticos investigados y para los posibles efectosposibles efectos
desfavorables y no intencionados en desfavorables y no intencionados en humanos.humanos.

La información proporcionada -si se La información proporcionada -si se conoce/está disponible, segúnconoce/está disponible, según
sea el caso- puede incluir lo sea el caso- puede incluir lo siguiente:siguiente:

••   Especies probadasEspecies probadas

••   Número y sexo de los animales en cada grupoNúmero y sexo de los animales en cada grupo

••   Dosis unitaria (por ejemplo, Dosis unitaria (por ejemplo, miligramo/kilogmiligramo/kilogramo (mk/kg))ramo (mk/kg))

••   Intervalo de dosisIntervalo de dosis

••   Vía de Vía de administraciónadministración

••   Duración de la dosisDuración de la dosis

••   Información sobre la distribución sistémicaInformación sobre la distribución sistémica

••   Duración del seguimiento después de la exposiciónDuración del seguimiento después de la exposición

••   Resultados, incluyendo los siguientes aspectos:Resultados, incluyendo los siguientes aspectos:
--   Naturaleza y frecuencia de los efectos farmacológicos oNaturaleza y frecuencia de los efectos farmacológicos o

tóxicos.tóxicos.
--   Severidad o intensidad de los efectos farmacológicosSeveridad o intensidad de los efectos farmacológicos
--   Tiempo para la Tiempo para la aparición/ocurraparición/ocurrencia de efectosencia de efectos
--   Reversibilidad de los efectosReversibilidad de los efectos
--   Duración de los efectosDuración de los efectos

--   Respuesta a la Respuesta a la dosis (dosis/respuesta)dosis (dosis/respuesta)

Se deberá utilizar un formato tabular/listados, cuando seaSe deberá utilizar un formato tabular/listados, cuando sea
posible, para realzar la claridad de la posible, para realzar la claridad de la presentación.presentación.

Las siguientes secciones deberán discutir los hallazgos másLas siguientes secciones deberán discutir los hallazgos más
importantes de los estudios, incluyendo la respuesta a la dosisimportantes de los estudios, incluyendo la respuesta a la dosis
(dosis/respuesta) de los efectos observados, la relevancia para(dosis/respuesta) de los efectos observados, la relevancia para
los seres humanos y cualquier otro aspecto que se estudiará enlos seres humanos y cualquier otro aspecto que se estudiará en
seres humanos. Si aplicara, deberán ser comparados los hallazgosseres humanos. Si aplicara, deberán ser comparados los hallazgos
de la dosis efectiva y no tóxica en la misma especie animal (porde la dosis efectiva y no tóxica en la misma especie animal (por
ejemplo, deberá discutirse el índice terapéutico). Deberáejemplo, deberá discutirse el índice terapéutico). Deberá
mencionarse la relevancia de esta información para la dosismencionarse la relevancia de esta información para la dosis
humana propuesta. Cuando sea posible, se deberán realizarhumana propuesta. Cuando sea posible, se deberán realizar
comparaciones en términos de niveles de sangre/tejido en comparaciones en términos de niveles de sangre/tejido en lugar delugar de
mg/kg.mg/kg.

(a)(a) Farmacología Farmacología No ClíNo Clínicanica

Se deberá incluir un resumen de Se deberá incluir un resumen de los aspectos farmacológicoslos aspectos farmacológicosdel producto en investigación y, cuando sea apropiado, de del producto en investigación y, cuando sea apropiado, de sussus
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metabolitos significativos estudiados en animales. Dichometabolitos significativos estudiados en animales. Dicho
resumen deberá incorporar estudios que evalúen la actividadresumen deberá incorporar estudios que evalúen la actividad
terapéutica potencial (por ejemplo modelo de eficacia, unión aterapéutica potencial (por ejemplo modelo de eficacia, unión a
receptores y especificidad), así como aquellos que evalúanreceptores y especificidad), así como aquellos que evalúan
seguridad (por ejemplo estudios especiales para seguridad (por ejemplo estudios especiales para evaluarevaluar
acciones farmacológicas diferentes a los efectos acciones farmacológicas diferentes a los efectos terapéuticosterapéuticos
deseados).deseados).

(b)(b) Farmacocinética y MetFarmacocinética y Metabolismo del Producto en Aniabolismo del Producto en Animalesmales
Se deberSe deberá á proporcionar proporcionar un resumun resumen de en de la farmala farmacocinética cocinética yy
transformación biológica y la disposición del producto detransformación biológica y la disposición del producto de
investigación en todas las especies estudiadas. La discusióninvestigación en todas las especies estudiadas. La discusión
de los hallazgos deberá mencionar la absorción y de los hallazgos deberá mencionar la absorción y lala
biodisponibilidabiodisponibilidad local y d local y sistémica del producto desistémica del producto de
investigación y sus metabolitos y su relación con investigación y sus metabolitos y su relación con loslos
hallazgos farmacológicos y toxicológicos en especies animales.hallazgos farmacológicos y toxicológicos en especies animales.

(c)(c) ToxicToxicologíologíaa

Deberá describirse un resumen de los efectos toxicológicosDeberá describirse un resumen de los efectos toxicológicos
encontrados en estudios relevantes conducidos en encontrados en estudios relevantes conducidos en diferentesdiferentes
especies animales con los siguientes títulos cuando sea elespecies animales con los siguientes títulos cuando sea el
caso:caso:
--   Dosis UnicaDosis Unica

--   Dosis múltipleDosis múltiple
--   CarcinogenicidadCarcinogenicidad
--   Estudios Especiales (por ejemplo, irritación yEstudios Especiales (por ejemplo, irritación y

sensibilización)sensibilización)
--   Toxicidad reproductivaToxicidad reproductiva

--   Genotoxicidad (mutagenicidad)Genotoxicidad (mutagenicidad)

7.3.67.3.6 EfecEfectos en Humatos en Humanosnos

Introducción:Introducción:

Se deberá proporcionar una discusión a fondo de los efectosSe deberá proporcionar una discusión a fondo de los efectos
conocidos del(de los) producto(s) en investigación en humanos,conocidos del(de los) producto(s) en investigación en humanos,
incluyendo información sobre farmacocinética, metabolismo.incluyendo información sobre farmacocinética, metabolismo.
Farmacodinamia, respuesta la dosis (dosis/respuesta), seguridad,Farmacodinamia, respuesta la dosis (dosis/respuesta), seguridad,
eficacia y otras actividades farmacologícas. Cuando sea posible,eficacia y otras actividades farmacologícas. Cuando sea posible,

se deberá proporcionar un resumen de cada estudio clínicose deberá proporcionar un resumen de cada estudio clínico
determinado. También se deberá determinado. También se deberá proporcionar información referenteproporcionar información referente
a los resultados de cualquier uso de(de los) producto(s) ena los resultados de cualquier uso de(de los) producto(s) en
investigación diferente a la de los estudios clínicos, como lainvestigación diferente a la de los estudios clínicos, como la
experiencia durante la experiencia durante la comercializacióncomercialización..

(a)(a) Farmacocinética y MetFarmacocinética y Metabolismo del Producto en Humabolismo del Producto en Humanosanos
--   Se deberá presentar un resumen de la Se deberá presentar un resumen de la información sobre lainformación sobre la

farmacocinéticfarmacocinética del a del producto(s) en investigación,producto(s) en investigación,
incluyendo lo siguiente, si estuviera disponible:incluyendo lo siguiente, si estuviera disponible:

--   FarmacocinéticFarmacocinética (incluyendo metabolismo, según sea a (incluyendo metabolismo, según sea el caso,el caso,
y absorción, unión de y absorción, unión de proteínas plasmáticas, distribucióproteínas plasmáticas, distribución yn y
eliminación)eliminación)

--   BiodisponibiliBiodisponibilidad del dad del producto en investigación (absoluta,producto en investigación (absoluta,
cuando sea posible y/o relativa) utilizando una forma decuando sea posible y/o relativa) utilizando una forma de

dosificación de referencia.dosificación de referencia.



  

--   Subgrupos de población (por ejemplo, sexo, edad y funciónSubgrupos de población (por ejemplo, sexo, edad y función
orgánica alterada).orgánica alterada).

--   Interacciones (por ejemplo, interacciones de Interacciones (por ejemplo, interacciones de producto-producto-
producto y efectos de los alimentos).producto y efectos de los alimentos).

--   Otros datos de Otros datos de farmacocinética (por ejemplo, resultados defarmacocinética (por ejemplo, resultados de
estudios de población realizados dentro de estudios de población realizados dentro de estudiosestudios
clínicos).clínicos).

(b)(b) SegurSeguridad y Eficaciidad y Eficaciaa

Se deberá proporcionar aun resumen de información sobre laSe deberá proporcionar aun resumen de información sobre la
seguridad, farmacodinamiseguridad, farmacodinamia, eficacia y respuesta a a, eficacia y respuesta a la dosisla dosis
(dosis/respuesta(dosis/respuesta) del(de ) del(de los) producto(s) de los) producto(s) de investigacióninvestigación
(incluyendo metabolitos, cuando sea el caso) que se haya(incluyendo metabolitos, cuando sea el caso) que se haya
obtenido en estudios previos en humanos (voluntarios sanos y/oobtenido en estudios previos en humanos (voluntarios sanos y/o
pacientes). Se discutirán las implicaciones de estapacientes). Se discutirán las implicaciones de esta
información. En estos casos en los que información. En estos casos en los que varios estudiosvarios estudios
clínicos se hayan completado, el utilizar resúmenes declínicos se hayan completado, el utilizar resúmenes de
seguridad y eficacia a través de seguridad y eficacia a través de múltiples estudios pormúltiples estudios por
indicaciones en subgrupos puede proporcionar una indicaciones en subgrupos puede proporcionar una claraclara
presentación de los datos. Podrían ser de presentación de los datos. Podrían ser de utilidad resúmenesutilidad resúmenes
tabulares de reacciones adversas medicamentosas de todas lastabulares de reacciones adversas medicamentosas de todas las
indicaciones estudiadas). Deberán discutirse diferenciasindicaciones estudiadas). Deberán discutirse diferencias

importantes en los patrones/incidencias de reacciones adversasimportantes en los patrones/incidencias de reacciones adversasmedicamentosas a través de indicaciones o de subgrupos.medicamentosas a través de indicaciones o de subgrupos.

El FI deberá proporcionar una descripción de los El FI deberá proporcionar una descripción de los riesgosriesgos
posibles y las reacciones adversas medicamentosas que seposibles y las reacciones adversas medicamentosas que se
anticipen, en base a experiencias previas con el anticipen, en base a experiencias previas con el producto enproducto en
investigación y con los productos relaciones. También seinvestigación y con los productos relaciones. También se
deberá dar una descripción de las deberá dar una descripción de las precauciones o monitoreoprecauciones o monitoreo
especial que se llevará a cabo como parte del uso (de los)especial que se llevará a cabo como parte del uso (de los)
producto(s) en investigación.producto(s) en investigación.

(c)(c) Experiencia Experiencia de Comede Comercializaciónrcialización

EL FI deberá identificar los países en donde se haEL FI deberá identificar los países en donde se ha
comercializado o aprobado el comercializado o aprobado el producto en investigación.producto en investigación.
Cualquier información significativa que surja del Cualquier información significativa que surja del usouso

comercializado deberá resumirse (por comercializado deberá resumirse (por ejemplo, formulaciones,ejemplo, formulaciones,dosis, vías de administración y reacciones adversas deldosis, vías de administración y reacciones adversas del
producto). El FI también deberá identificar todos los paísesproducto). El FI también deberá identificar todos los países
donde el producto de investigación no recibiódonde el producto de investigación no recibió
aprobación/regisaprobación/registro para se tro para se comercializado o fue retirado delcomercializado o fue retirado del
mercado o cuyo registro fue suspedido.mercado o cuyo registro fue suspedido.

Cuando sea apropiado, se deberán discutir los informesCuando sea apropiado, se deberán discutir los informes
publicados sobre los productos relacionados. Esto publicados sobre los productos relacionados. Esto podríapodría
ayudar al investigador a ayudar al investigador a anticipar reacciones adversasanticipar reacciones adversas
medicamentosas u otros problemas en medicamentosas u otros problemas en estudios clínicos.estudios clínicos.

El objetivo global de esta sección es El objetivo global de esta sección es proporcionar alproporcionar al
investigador un claro entendimiento de los posibles riesgos yinvestigador un claro entendimiento de los posibles riesgos y
reacciones adversas así como de las pruebas, observaciones yreacciones adversas así como de las pruebas, observaciones y
precauciones específicas que pudieran necesitarse en unprecauciones específicas que pudieran necesitarse en un

estudio clínico. Este entendimiento deberá basarse en laestudio clínico. Este entendimiento deberá basarse en lainformación física, química, farmacéutica, farmacologíca,información física, química, farmacéutica, farmacologíca,



  

 A ANEXONEXO B: N B: N ORMAS DEORMAS DE BBUENASUENAS P P RÁCTICASRÁCTICAS C C LÍNICASLÍNICAS (BPC)(BPC)

toxicológica y clínica disponible sobre toxicológica y clínica disponible sobre el(los) producto(s) deel(los) producto(s) de
investigación. También se le deberán dar lineamientos para elinvestigación. También se le deberán dar lineamientos para el
reconocimiento y tratamiento de una posible sobredosis yreconocimiento y tratamiento de una posible sobredosis y
reacciones adversas medicamentosas basados en la reacciones adversas medicamentosas basados en la experienciaexperiencia
previa en humanos y en previa en humanos y en la farmacología del producto dela farmacología del producto de
investigación.investigación.

77..44 AAPPÉÉNNDDIICCE 1E 1::

HOJA DE TÍTULO (Ejemplo)HOJA DE TÍTULO (Ejemplo)

NOMBRE DEL PATROCINADORNOMBRE DEL PATROCINADOR

Producto:Producto:

 Número de inves Número de investigación:tigación:

 Nombre(s): Nombre(s):Químico, Genérico (si está Químico, Genérico (si está aprobado)aprobado)
Nombre(s) Comercial (si está permitido legalmente y loNombre(s) Comercial (si está permitido legalmente y lo
desea el patrocinador)desea el patrocinador)

FOLLETO DEL INVESTIGADOR FOLLETO DEL INVESTIGADOR 

 Número de Edici Número de Edición:ón:

Fecha de Publicación:Fecha de Publicación:

Reemplaza a la Edición Previa Número:Reemplaza a la Edición Previa Número:

Fecha:Fecha:

77..55 AAPPÉÉNNDDIICCE 2E 2::

TABLA DE CONTENIDO DEL FOLLETO DEL INVESTIGADOR (Ejemplo):TABLA DE CONTENIDO DEL FOLLETO DEL INVESTIGADOR (Ejemplo):

-- DecDeclarlaraciación de Coón de Confinfidendenciacialidlidad (oad (opcipcionaonal)l)

-- HoHoja dja de Fie Firmrmas (as (opopciciononalal))

1.1. TabTabla de Cla de Contontenienidodo

2.2. ReResusumemenn

3.3. IntIntrodroduccucciónión

4.4. Propiedades Propiedades Físicas, QFísicas, Químicas y uímicas y Farmacéuticas Farmacéuticas y Formulay Formulaciónción

5.5. EstudEstudios ios No No ClínClínicosicos
5.15.1 FarFarmacmacoloología gía No CNo Clínlínicaica
5.25.2 FamacFamacocinéocinética y Mettica y Metaboliabolismo del Prosmo del Producto en Anducto en Animaleimaless
5.5.33 ToToxixicocolologígíaa

66 EfEfeectctos os en en HuHummananosos
6.16.1 FarmaFarmacocincocinéticética y Metabola y Metabolismo del Prismo del Productoducto en Humanoo en Humanoss
6.26.2 SegSeguriuridad dad y Ey Eficficaciaciaa
6.36.3 ExpeExperiencriencia ia de de ComerComercialcializaciizaciónón

7.7. ResumResumen de Datos y Guíen de Datos y Guía para el Invea para el Investigastigadordor



  

RReeffeerreenncciiaas s dde e 11.. PPuubblliiccaacciioonneess
2.2. InInfoformrmeses

Estas referencias deberán estar al final de cada Estas referencias deberán estar al final de cada capítulocapítulo
Apéndices (si hubieran)Apéndices (si hubieran)

88 DODOCUCUMEMENTNTOS OS ESESENENCICIALALES ES PAPARA RA LA LA COCONDNDUCUCCICIÓN ÓN DE DE UN UN ESESTUTUDIDIOO

CLÍNICOCLÍNICO

88..11 IInnttrroodduucccciióónn

Los Documentos Esenciales son aquellos documentos que de maneraLos Documentos Esenciales son aquellos documentos que de manera
individual y colectiva permiten la evaluación de individual y colectiva permiten la evaluación de la conducción dela conducción de
un estudio y de la calidad de los datos generados. Estosun estudio y de la calidad de los datos generados. Estos
documentos sirven para demostrar el cumplimiento deldocumentos sirven para demostrar el cumplimiento del
investigador, patrocinador y monitor con los estándares de lainvestigador, patrocinador y monitor con los estándares de la
Buena Práctica Clínica con todos los requerimientos regulatoriosBuena Práctica Clínica con todos los requerimientos regulatorios
aplicables.aplicables.

Los Documentos Esenciales también sirven para otros propósitosLos Documentos Esenciales también sirven para otros propósitos
importantes. El archivar documentos esenciales en los lugaresimportantes. El archivar documentos esenciales en los lugares
donde está el investigador/institución y en el del patrocinadordonde está el investigador/institución y en el del patrocinador

de manera oportuna puede ayudar al investigador, al patrocinadorde manera oportuna puede ayudar al investigador, al patrocinador
y al monitor a realizar un manejo exitoso de un estudio. Estosy al monitor a realizar un manejo exitoso de un estudio. Estos
documentos son también aquellos que normalmente son documentos son también aquellos que normalmente son auditados porauditados por
la función de auditoría independiente del patrocinador ela función de auditoría independiente del patrocinador e
inspeccionados por la(s) autoridad(es) regulatoria(s) como parteinspeccionados por la(s) autoridad(es) regulatoria(s) como parte
del proceso para confirmar la validez de la conducción deldel proceso para confirmar la validez de la conducción del
estudio y la integridad de los estudio y la integridad de los datos recolectados.datos recolectados.

A continuación se menciona la lista mínima de documentosA continuación se menciona la lista mínima de documentos
esenciales. Los diferentes documentos han sido agrupados en tresesenciales. Los diferentes documentos han sido agrupados en tres
secciones de acuerdo a la etapa del estudio durante la cualsecciones de acuerdo a la etapa del estudio durante la cual
normalmente serán generados: 1) antes de que inicie la fasenormalmente serán generados: 1) antes de que inicie la fase
clínica del estudio, 2) durante la clínica del estudio, 2) durante la conducción clínica del estudioconducción clínica del estudio
y 3) y 3) después ddespués de complee completar o tar o terminar terminar el estuel estudio. dio. Se proporciSe proporcionaona
una descripción del objetivo de cada documento y si debe seruna descripción del objetivo de cada documento y si debe ser

archivado ya sea en el archivo del investigador/institución o enarchivado ya sea en el archivo del investigador/institución o enel del el del patrocinador patrocinador o en o en el de el de ambos. ambos. Se pueden Se pueden combinar algucombinar algunosnos
de los documentos, siempre y cuando los elementos individualesde los documentos, siempre y cuando los elementos individuales
puedan ser identificados sin dificultad.puedan ser identificados sin dificultad.

Los expedientes maestros del estudio deberán establecerse alLos expedientes maestros del estudio deberán establecerse al
inicio del mismo, tanto en el sitio del investigador/institucióninicio del mismo, tanto en el sitio del investigador/institución
como como en en las las oficinas oficinas del del patrocinador. patrocinador. El El cierre cierre del del estudioestudio
puede realizarse solamente cuando el monitor ha revisado tantopuede realizarse solamente cuando el monitor ha revisado tanto
los archivos del investigador/institución y los del patrocinadorlos archivos del investigador/institución y los del patrocinador
y ha confirmado que todos los documentos necesarios están en losy ha confirmado que todos los documentos necesarios están en los
archivos apropiados.archivos apropiados.

Cualquier o todos los documentos mencionados en esta guía puedenCualquier o todos los documentos mencionados en esta guía pueden
ser sujetos a y deberán estar disponibles para ser auditados porser sujetos a y deberán estar disponibles para ser auditados por
el patrocinador y a una inspección por parte de la(s)el patrocinador y a una inspección por parte de la(s)
autoridad(es) autoridad(es) regulatoria(s)regulatoria(s)..



  

 A ANEXONEXO B: N B: N ORMAS DEORMAS DE BBUENASUENAS P P RÁCTICASRÁCTICAS C C LÍNICASLÍNICAS (BPC)(BPC)

8.28.2 AnAntes tes de ide ininiciciar lar la Faa Fase Cse Clílíninica dca del Eel Eststududioio

Durante esta fase de planeación se Durante esta fase de planeación se deberán generar los siguientesdeberán generar los siguientes
documentos y deberán estar en el expediente antes de que iniciedocumentos y deberán estar en el expediente antes de que inicie
formalmente el estudio.formalmente el estudio.

 Nombre del  Nombre del DocumentoDocumento ObjetivoObjetivo LocalizaLocalizado en losdo en los

 Archivos  Archivos deldel
InvestigaInvestiga

dor/ dor/ 
InstituciInstituci

ónón

PatrocinaPatrocina
dor dor 

88..22..11 FFOLLETO DELOLLETO DEL IINVESTIGADORNVESTIGADOR Documentar que se le haDocumentar que se le ha
proporcionado al investigadorproporcionado al investigador
la información científicala información científica
relevante y actual sobre elrelevante y actual sobre el
producto de investigaciónproducto de investigación

xx xx

8.2.28.2.2 PPROTOCOLO FIRMADO Y ENMIENDASROTOCOLO FIRMADO Y ENMIENDAS,, SI LASSI LAS

HUBIERA Y MUESTRA DEL FORMULARIO DEHUBIERA Y MUESTRA DEL FORMULARIO DE

REPORTE DE CASOREPORTE DE CASO (FRC)(FRC)

Documentar acuerdo entre elDocumentar acuerdo entre el
investigador y el patrocinadorinvestigador y el patrocinador
con el protocolo/enmienda(s) ycon el protocolo/enmienda(s) y
FRCFRC

xx xx

88..22..33 IINFORMACIÓN PROPORCIONADA A LOSNFORMACIÓN PROPORCIONADA A LOS

SUJETOS DE ESTUDIOSUJETOS DE ESTUDIO

-- FFORMULARIO DE CONSENTIMIENTO DEORMULARIO DE CONSENTIMIENTO DE

INFORMADOINFORMADO (incluyendo todas (incluyendo todas

las traducciones aplicables)las traducciones aplicables)

Documentar el consentimientoDocumentar el consentimiento
de informadode informado

xx xx

-- CCUALQUIER OTRA INFORMACIÓN ESCRITAUALQUIER OTRA INFORMACIÓN ESCRITA Documentar que los sujetosDocumentar que los sujetos
recibirán informaciónrecibirán información
apropiada por escrito (forma yapropiada por escrito (forma y
contenido) para apoyar sucontenido) para apoyar su
capacidad para dar sucapacidad para dar su
consentimiento de informadoconsentimiento de informado

xx xx

-- AANUNCIO PARA EL RECLUTAMIENTO DENUNCIO PARA EL RECLUTAMIENTO DE

SUJETOSSUJETOS (si se utilizó)(si se utilizó)
Documentar que las medidasDocumentar que las medidas
para el reclutamiento sonpara el reclutamiento son
apropiadas y no sonapropiadas y no son
coercitivascoercitivas

xx xx

8.2.48.2.4
..

AASPECTOS FINANCIEROS DEL ESTUDIOSPECTOS FINANCIEROS DEL ESTUDIO Documentar el acuerdoDocumentar el acuerdo
financiero entre elfinanciero entre el
investigador y el patrocinadorinvestigador y el patrocinador
para el estudiopara el estudio

xx xx

88..22..55 SSEGUROEGURO (c (cuuaannddo so se re reeqquuiieerraa)) DDooccuummeennttaar dr de qe quue he haabbrrá uá unnaa
compensación para el sujeto(s)compensación para el sujeto(s)
en caso de daño relacionadoen caso de daño relacionado
con el estudiocon el estudio

xx xx

8.2.68.2.6 AACUERDO FIRMADO ENTRE LAS PARTESCUERDO FIRMADO ENTRE LAS PARTES
INVOLUCRADASINVOLUCRADAS, por ejemplo:, por ejemplo:

-- InveInvestigstigadorador/ins/institutitución ción yy
patrocinadorpatrocinador

xx xx

-- InveInvestigstigadorador/ins/institutitución ción yy
OICOIC

xx xx
(cuando(cuando

sese
requiera)requiera)

-- PPaattrroocciinnaaddoor  r  y  y  OOIICC xx xx

-- InveInvestigstigadorador/ins/institutitución ción yy
autoridad(es) (cuando seautoridad(es) (cuando se
requiera)requiera)

xx xx

88..22..77 AAPROBACIÓNPROBACIÓN//OPINIÓN FAVORABLE DELOPINIÓN FAVORABLE DEL

CCONSEJO DEONSEJO DE RREVISIÓNEVISIÓN IINSTITUCIONALNSTITUCIONAL

(CRI)/C(CRI)/COMITÉ DEOMITÉ DE EETICATICA IINDEPENDIENTENDEPENDIENTE

(CEI)(CEI)

Documentar que el estudio haDocumentar que el estudio ha
sido sometido a revisión delsido sometido a revisión del
CRI/CEI y que fueCRI/CEI y que fue
aprobado/recibió opiniónaprobado/recibió opinión
favorable.favorable.

xx xx

FFECHADO Y DOCUMENTADO DEECHADO Y DOCUMENTADO DE:: IIddeennttiiffiiccaar  r  eel  l  nnúúmmeerro  o  ddee

versión y la fecha deversión y la fecha de
documento(s)documento(s)



  

 Nombre del  Nombre del DocumentoDocumento ObjetivoObjetivo Localizado en losLocalizado en los
 Archivos  Archivos deldel

InvestigaInvestiga
dor/ dor/ 

InstituciInstituci
ónón

PatrocinaPatrocina
dor dor 

-- protprotocolocolo o y y cualcualquiequierr
enmiendaenmienda

-- FRC FRC (s(si ai apliplicacara)ra)

-- ForFormulmulariario(o(s) des) de
consentimiento de informadoconsentimiento de informado

--   Cualquier otra informaciónCualquier otra información
escrita que se le vaya aescrita que se le vaya a
proporcionar al sujeto(s)proporcionar al sujeto(s)

-- AnAnununcicio pao para era ell
reclutamiento de sujetos (sireclutamiento de sujetos (si
se utiliza)se utiliza)

-- CompCompensaensación ción para para el sel sujetujetoo
(si la hubiera)(si la hubiera)

-- CualCualquiequier otrr otro doco documenumento quto quee
se haya aprobado/recibidose haya aprobado/recibido
opinión favorableopinión favorable

88..22..88 IINTEGRACIÓN DELNTEGRACIÓN DEL CCOMITÉ DEOMITÉ DE RREVISIÓNEVISIÓN

IINSTITUCIONALNSTITUCIONAL/C/COMITÉ DEOMITÉ DE EETICATICA

IINDEPENDIENTENDEPENDIENTE

Documentar que el CRI/CEI estáDocumentar que el CRI/CEI está
constituido de acuerdo con laconstituido de acuerdo con la
BPCBPC

xx x  x  ((ccuuaannddoo
sese

requiera)requiera)

8.2.98.2.9 AAUTORIZACIÓNUTORIZACIÓN//APROBACIÓNAPROBACIÓN//NOTIFICACIÓNNOTIFICACIÓN

DEL PROTOCOLO A LADEL PROTOCOLO A LA((SS)) AUTORIDADAUTORIDAD((ESES))
REGULATORIAREGULATORIA((SS) (cuando se) (cuando se
requiera)requiera)

Documentar que se ha obtenidoDocumentar que se ha obtenido
la autorización/la autorización/

aprobación/notificaciónaprobación/notificación
apropiada por parte de la(s)apropiada por parte de la(s)
autoridad(es) regulatoria(s)autoridad(es) regulatoria(s)
antes de iniciar el estudio enantes de iniciar el estudio en
cumplimiento con el (los)cumplimiento con el (los)
requerimiento(s)requerimiento(s)
regulatorio(s) aplicable(s)regulatorio(s) aplicable(s)

x (cuandox (cuando
sese

requiera)requiera)

x (cuandox (cuando
sese

requiera)requiera)

8.2.18.2.1
00

CCURRICULUM VITAE YURRICULUM VITAE Y//O OTROS DOCUMENTOSO OTROS DOCUMENTOS

RELEVANTES EVIDENCIANDO LAS APTITUDESRELEVANTES EVIDENCIANDO LAS APTITUDES

DE INVESTIGADORDE INVESTIGADOR((ESES)) Y SUBY SUB--
INVESTIGADORINVESTIGADOR((ESES))

Documentar las calificacionesDocumentar las calificaciones
y elegibilidad para conduciry elegibilidad para conducir
un estudio y/o supervisarun estudio y/o supervisar
médicamente a los sujetosmédicamente a los sujetos

xx xx

8.2.18.2.1
11

VVALORES NORMALESALORES NORMALES//RANGOS PARARANGOS PARA

PROCEDIMIENTOS MÉDICOSPROCEDIMIENTOS MÉDICOS//DEDE
LABORATORIOLABORATORIO//TÉCNICAS YTÉCNICAS Y//O DE PRUEBASO DE PRUEBAS

INCLUIDAS EN EL PROTOCOLOINCLUIDAS EN EL PROTOCOLO

Documentar valores y/o rangosDocumentar valores y/o rangos
normales de las pruebasnormales de las pruebas

xx xx

8.2.18.2.1
22

PPROCEDIMIENTOSROCEDIMIENTOS//PRUEBAS MEDICASPRUEBAS MEDICAS//DEDE
LABORATORIOLABORATORIO//TÉCNICASTÉCNICAS

Documentar lo apropiado de lasDocumentar lo apropiado de las
instalación para realizarinstalación para realizar
la(s) prueba(s) requerida(s) yla(s) prueba(s) requerida(s) y
sustentar la confiabilidad desustentar la confiabilidad de

los resultadoslos resultados

x (cuandox (cuando
sese

requiera)requiera)

xx

-- CerCertiftificaicacióción on o

-- AcrAcredieditactación ión oo

-- ContControl rol de de calicalidaddad
establecido y/o evaluaciónestablecido y/o evaluación
de calidad externa ude calidad externa u

-- Otra vOtra validalidacióación (cuann (cuando sedo se
requiera)requiera)

8.2.18.2.1
33

MMUESTRA DE LAUESTRA DE LA((SS)) ETIQUETAETIQUETA((SS))
ADHERIDAADHERIDA((SS)) ALAL ((A LOSA LOS)) ENVASEENVASE((SS))
DEL PRODUCTO DE INVESTIGACIÓNDEL PRODUCTO DE INVESTIGACIÓN

Documentar el cumplimiento conDocumentar el cumplimiento con
las regulaciones aplicables delas regulaciones aplicables de
etiquetado y que lasetiquetado y que las
instrucciones proporcionadas ainstrucciones proporcionadas a
los sujetos son apropiadaslos sujetos son apropiadas

xx

8.2.18.2.1
44

IINSTRUCCIONES PARA EL MANEJO DELNSTRUCCIONES PARA EL MANEJO DEL ((DEDE
LOSLOS)) PRODUCTOPRODUCTO((SS)) EN INVESTIGACIÓN YEN INVESTIGACIÓN Y

LOS MATERIALES RELACIONADOS CON ELLOS MATERIALES RELACIONADOS CON EL

ESTUDIOESTUDIO ((SI NO ESTÁN INCLUIDAS EN ELSI NO ESTÁN INCLUIDAS EN EL

PROTOCOLO O EN ELPROTOCOLO O EN EL FFOLLETO DELOLLETO DEL

IINVESTIGADORNVESTIGADOR))

Documentar las instruccionesDocumentar las instrucciones
necesarias para asegurar unnecesarias para asegurar un
almacenamiento, empaque,almacenamiento, empaque,
entrega y disposiciónentrega y disposición
adecuados de los productos enadecuados de los productos en

investigación y de losinvestigación y de los
materiales relacionados con elmateriales relacionados con el
estudioestudio

xx xx



  

 A ANEXONEXO B: N B: N ORMAS DEORMAS DE BBUENASUENAS P P RÁCTICASRÁCTICAS C C LÍNICASLÍNICAS (BPC)(BPC)

 Nombre del  Nombre del DocumentoDocumento ObjetivoObjetivo Localizado en losLocalizado en los
 Archivos  Archivos deldel

InvestigaInvestiga
dor/ dor/ 

InstituciInstituci
ónón

PatrocinaPatrocina
dor dor 

8.2.18.2.1
55

RREGISTROS DE ENVÍO DELEGISTROS DE ENVÍO DEL ((DE LOSDE LOS))
PRODUCTOPRODUCTO((SS)) EN INVESTIGACIÓN YEN INVESTIGACIÓN Y

MATERIALES RELACIONADOS CON ELMATERIALES RELACIONADOS CON EL

ESTUDIOESTUDIO

Documentar las fechas deDocumentar las fechas de
envío, número de lote y métodoenvío, número de lote y método
de embarque del producto(s) ende embarque del producto(s) en
investigación y los materialesinvestigación y los materiales
relacionados con el estudio.relacionados con el estudio.
Permite el seguimiento delPermite el seguimiento del
lote del producto, revisión delote del producto, revisión de
las condiciones de embarque ylas condiciones de embarque y
contabilidad.contabilidad.

xx xx

8.2.18.2.1
66

CCERTIFICADOERTIFICADO((SS)) DE ANÁLISIS DELDE ANÁLISIS DEL ((DEDE
LOSLOS)) PRODUCTOPRODUCTO((SS)) EN INVESTIGACIÓNEN INVESTIGACIÓN

Documentar la identidad,Documentar la identidad,
pureza y potencia del (de los)pureza y potencia del (de los)
producto(s) en investigaciónproducto(s) en investigación
que se usará(n) en el estudioque se usará(n) en el estudio

xx

8.2.18.2.1
77

PPROCEDIMIENTOS DE DECODIFICACIÓN PARAROCEDIMIENTOS DE DECODIFICACIÓN PARA

LOS ESTUDIOS CIEGOSLOS ESTUDIOS CIEGOS

Documentar como, en caso deDocumentar como, en caso de
una emergencia, se puedeuna emergencia, se puede
revelar la identidad delrevelar la identidad del
producto de investigaciónproducto de investigación
ciego sin romper el cegamientociego sin romper el cegamiento
del tratamiento de los sujetosdel tratamiento de los sujetos
que continúan en el estudioque continúan en el estudio

xx x  x  ((ccuuaannddoo
sese

requiera)requiera)

8.2.18.2.1
88

LLISTA MAESTRA DE ALEATORIZACIÓNISTA MAESTRA DE ALEATORIZACIÓN Documentar el método deDocumentar el método de
asignación aleatoria de laasignación aleatoria de la
población del estudiopoblación del estudio

x (cuandox (cuando
sese

requiera)requiera)

8.2.18.2.1
99

IINFORME DE MONITOREO PRENFORME DE MONITOREO PRE--ESTUDIOESTUDIO Documentar que el sitio esDocumentar que el sitio es
adecuado para el estudioadecuado para el estudio
(puede combinarse con 8.2.20)(puede combinarse con 8.2.20)

xx

8.2.28.2.2
00

IINFORME DE MONITOREO DE INICIO DELNFORME DE MONITOREO DE INICIO DEL

ESTUDIOESTUDIO

Documentar que losDocumentar que los
procedimientos del estudio hanprocedimientos del estudio han
sido revisados con elsido revisados con el
investigador y con el grupo deinvestigador y con el grupo de
estudio del investigadorestudio del investigador
(puede combinarse con 8.2.19)(puede combinarse con 8.2.19)

xx xx

8.38.3 DuDuranrante lte la coa condnducuccición cón clílíninica dca del eel estustudidioo

Además de que los documentos antes mencionados se encuentren enAdemás de que los documentos antes mencionados se encuentren en
el archivo, los siguientes deberán agregarse a los expedientesel archivo, los siguientes deberán agregarse a los expedientes
durante el estudio como evidencia de que toda la informacióndurante el estudio como evidencia de que toda la información
relevante nueva se documenta según se va relevante nueva se documenta según se va obteniendo.obteniendo.

 Nombre del  Nombre del DocumentoDocumento ObjetivoObjetivo Localizado Localizado en losen los
 Archivos  Archivos deldel

Investigado Investigado 
r/ r/ 

InstituciónInstitución

PatrocinaPatrocina
dor dor 

8.3.8.3.
11

AACTUALIZACIONES DELCTUALIZACIONES DEL FFOLLETO DELOLLETO DEL

IINVESTIGADORNVESTIGADOR

Documentar que el investigadorDocumentar que el investigador
es notificado de maneraes notificado de manera
oportuna sobre la informaciónoportuna sobre la información
relevante, tan pronto como estérelevante, tan pronto como esté
disponibledisponible

xx xx

8.3.8.3.
2.2.

CCUALQUIER REVISIÓN AUALQUIER REVISIÓN A:: DDooccuummeennttaar  r  llaas  s  rreevviissiioonnees  s  ddee
estos documentos relacionadosestos documentos relacionados
con el estudio, que se realicencon el estudio, que se realicen
durante desarrollo del estudiodurante desarrollo del estudio

xx xx

--   Protocolo/enmienda(s) y FRCProtocolo/enmienda(s) y FRC

--  
Formulario de consentimientoFormulario de consentimientode informadode informado

--   Cualquier otra informaciónCualquier otra información



  

 Nombre del  Nombre del DocumentoDocumento ObjetivoObjetivo Localizado en losLocalizado en los
 Archivos  Archivos deldel

Investigado Investigado 
r/ r/ 

InstituciónInstitución

PatrocinaPatrocina
dor dor 

escrita proporcionada a losescrita proporcionada a los
sujetossujetos

--   Anuncio para el reclutamientoAnuncio para el reclutamiento
de sujetos (si se usa)de sujetos (si se usa)

8.3.8.3.
33

AAPROBACIÓNPROBACIÓN//OPINIÓN FAVORABLE DELOPINIÓN FAVORABLE DEL
CCONSEJO DEONSEJO DE RREVISIÓNEVISIÓN IINSTITUCIONALNSTITUCIONAL

(CRI)/C(CRI)/COMITÉ DEOMITÉ DE EETICATICA IINDEPENDIENTENDEPENDIENTE

(CEI)(CEI) DEDE::

Documentar que la(s)Documentar que la(s)
enmienda(s) y/o revisión(es)enmienda(s) y/o revisión(es)
ha(n) sido revisadas por elha(n) sido revisadas por el
CRI/CEI dando suCRI/CEI dando su
aprobación/opinión favorable.aprobación/opinión favorable.
Identificar el número deIdentificar el número de
versión y la fecha delversión y la fecha del
documento(s)documento(s)

xx xx

--   Enmienda(s) al protocoloEnmienda(s) al protocolo

--   Revisión(es) de:Revisión(es) de:

--  Formulario deFormulario de
consentimiento de informadoconsentimiento de informado

--  Cualquier otra informaciónCualquier otra información
escrita que se le vaya aescrita que se le vaya a
proporcionar al sujetoproporcionar al sujeto

--  Anuncio para elAnuncio para el
reclutamiento de sujetosreclutamiento de sujetos
(si se utiliza)(si se utiliza)

--   Cualquier otro documento queCualquier otro documento que
haya sido aprobado/recibidohaya sido aprobado/recibido
la opinión favorablela opinión favorable

--   Revisión continua del estudioRevisión continua del estudio
(cuando se requiera)(cuando se requiera)

8.3.8.3.
44

AAUTORIZACIÓNUTORIZACIÓN//APROBACIÓNAPROBACIÓN//NOTIFICACIÓNNOTIFICACIÓN

A LAA LA((SS)) AUTORIDADAUTORIDAD((ESES))
REGULATORIAREGULATORIA((SS),), CUANDO SE REQUIERACUANDO SE REQUIERA,,
DEDE::

Documentar el cumplimiento conDocumentar el cumplimiento con
los requerimientos regulatorioslos requerimientos regulatorios
aplicablesaplicables

x (cuandox (cuando
sese

requiera)requiera)

xx

- - enmienda(s) enmienda(s) al al protocolo protocolo yy
otros documentosotros documentos

8.3.8.3.
55

CCURRICULUM VITAE DE INVESTIGADORURRICULUM VITAE DE INVESTIGADOR((ESES))
YY//O SUBO SUB--INVESTIGADORINVESTIGADOR((ESES)) NUEVONUEVO((SS))

((vvééaasse  e  88..22..1100)) xx xx

8.3.8.3.
66

AACTUALIZACIÓN DE LOS VALORESCTUALIZACIÓN DE LOS VALORES//RANGOSRANGOS

NORMALES PARA PROCEDIMIENTOSNORMALES PARA PROCEDIMIENTOS

TÉCNICOSTÉCNICOS//PRUEBAS MÉDICASPRUEBAS MÉDICAS//DEDE
LABORATORIO INCLUIDAS EN EL PROTOCOLOLABORATORIO INCLUIDAS EN EL PROTOCOLO

Documentar los valores y rangosDocumentar los valores y rangos
normales que sean revisadosnormales que sean revisados
durante el estudio (véasedurante el estudio (véase
8.2.11)8.2.11)

xx xx

8.3.8.3.77 AACTUALIZACIÓN DE LOS PROCEDIMIENTOSCTUALIZACIÓN DE LOS PROCEDIMIENTOS
TÉCNICOSTÉCNICOS//PRUEBAS MÉDICASPRUEBAS MÉDICAS//DEDE
LABORATORIOLABORATORIO

Documentar que las pruebasDocumentar que las pruebassiguen siendo adecuadas,siguen siendo adecuadas,
durante el período del estudiodurante el período del estudio
(véase 8.2.12)(véase 8.2.12)

x (cuandox (cuandosese
requiera)requiera)

xx

--   Certificación oCertificación o

--   Acreditación oAcreditación o

--   Control de calidadControl de calidad
establecido y/o evaluación deestablecido y/o evaluación de
calidad externa ucalidad externa u

--   Otra validación (cuando seOtra validación (cuando se
requiera)requiera)

8.3.8.3.
88

DDOCUMENTACIÓN DEL ENVÍO DELOCUMENTACIÓN DEL ENVÍO DEL ((DE LOSDE LOS))
PRODUCTOPRODUCTO((SS)) EN INVESTIGACIÓN Y DE LOSEN INVESTIGACIÓN Y DE LOS

MATERIALES RELACIONADOS CON ELMATERIALES RELACIONADOS CON EL

ESTUDIOESTUDIO

((vvééaasse  e  88..22..1155)) xx xx

8.3.8.3.
99

CCERTIFICADOERTIFICADO((SS)) DE ANÁLISIS DE LOTESDE ANÁLISIS DE LOTES

NUEVOS DE LOS PRODUCTOS DENUEVOS DE LOS PRODUCTOS DE

INVESTIGACIÓNINVESTIGACIÓN

((vvééaasse  e  88..22..1166)) xx

8.3.8.3.
1010

IINFORMES DE VISITAS DE MONITOREONFORMES DE VISITAS DE MONITOREO Documentar las visitas al lugarDocumentar las visitas al lugar
del estudio y los hallazgos pordel estudio y los hallazgos por

xx



  

 A ANEXONEXO B: N B: N ORMAS DEORMAS DE BBUENASUENAS P P RÁCTICASRÁCTICAS C C LÍNICASLÍNICAS (BPC)(BPC)

 Nombre del  Nombre del DocumentoDocumento ObjetivoObjetivo Localizado en losLocalizado en los
 Archivos  Archivos deldel

Investigado Investigado 
r/ r/ 

InstituciónInstitución

PatrocinaPatrocina
dor dor 

parte del monitorparte del monitor

8.3.8.3.
1111

CCOMUNICACIONES RELEVANTES QUE NO SEANOMUNICACIONES RELEVANTES QUE NO SEAN

DE LAS VISITAS AL SITIO DEL ESTUDIODE LAS VISITAS AL SITIO DEL ESTUDIO

Documentar cualquier acuerdo oDocumentar cualquier acuerdo o
discusión significativodiscusión significativo
relacionado con larelacionado con la

administración del estudio,administración del estudio,violaciones al protocolo,violaciones al protocolo,
conducción del estudio, reporteconducción del estudio, reporte
de eventos adversos (EA)de eventos adversos (EA)

xx xx

--   CartasCartas

--   Notas de juntasNotas de juntas

--   Notas de llamadas telefónicasNotas de llamadas telefónicas

8.3.8.3.
1212

FFORMULARIOS DE CONSENTIMIENTO DEORMULARIOS DE CONSENTIMIENTO DE

INFORMADO FIRMADOSINFORMADO FIRMADOS

Documentar que elDocumentar que el
consentimiento se ha obtenidoconsentimiento se ha obtenido
de acuerdo con la BPC y elde acuerdo con la BPC y el
protocolo y ha sido fechadoprotocolo y ha sido fechado
antes de la participación deantes de la participación de
cada sujeto en el estudio.cada sujeto en el estudio.
También para documentar elTambién para documentar el
permiso de acceso directopermiso de acceso directo
(véase 8.2.3)(véase 8.2.3)

xx

8.3.8.3.
1313

DDOCUMENTOS FUENTEOCUMENTOS FUENTE Documentar la existencia delDocumentar la existencia del
sujeto y comprobar lasujeto y comprobar la
integridad de los datos delintegridad de los datos del
estudio estudio recolectados. recolectados. IncluirIncluir
los documentos originaleslos documentos originales
relacionados con el estudio,relacionados con el estudio,
con el tratamiento médico ycon el tratamiento médico y
antecedentes del sujetoantecedentes del sujeto

xx

8.3.8.3.
1414

FFORMULARIOS DE REPORTE DE CASOORMULARIOS DE REPORTE DE CASO

(FRC(FRCSS)) FIRMADOSFIRMADOS,, FECHADOS Y LLENADOSFECHADOS Y LLENADOS

Documentar que el investigadorDocumentar que el investigador
o miembro autorizado del grupoo miembro autorizado del grupo
del investigador confirma lasdel investigador confirma las
observaciones registradasobservaciones registradas

x  x  ((ccooppiiaa)) xx
(original(original

))

8.3.8.3.
1515

DDOCUMENTACIÓN DE LAS CORRECCIONES DELOCUMENTACIÓN DE LAS CORRECCIONES DEL

FRCFRC
Documentar losDocumentar los
cambios/añadiduras ocambios/añadiduras o
correcciones hechas al FRCcorrecciones hechas al FRC
después de haber registrado losdespués de haber registrado los
datos inicialesdatos iniciales

x (copia)x (copia) xx
(original(original

))

8.3.8.3.
1616

NNOTIFICACIÓN DEL INVESTIGADOR ALOTIFICACIÓN DEL INVESTIGADOR AL

PATROCINADOR SOBRE EVENTOS ADVERSOSPATROCINADOR SOBRE EVENTOS ADVERSOS

SERIOS E INFORMES RELACIONADOSSERIOS E INFORMES RELACIONADOS

Notificación del investigadorNotificación del investigador
al patrocinador de eventosal patrocinador de eventos
adversos serios e informesadversos serios e informes
relacionados acorde a 4.11relacionados acorde a 4.11

xx xx

8.3.8.3.1717 NNOTIFICACIÓN DEL PATROCINADOR YOTIFICACIÓN DEL PATROCINADOR Y//OOINVESTIGADORINVESTIGADOR,, CUANDO SEA EL CASOCUANDO SEA EL CASO,, AA

LALA((SS)) AUTORIDADAUTORIDAD((ESES)) REGULATORIA Y ALREGULATORIA Y AL

((A LOSA LOS) CRI(S)/CEI(S)) CRI(S)/CEI(S) SOBRESOBRE

REACCIONES ADVERSAS MEDICAMENTOSASREACCIONES ADVERSAS MEDICAMENTOSAS

SERIAS INESPERADAS Y SOBRE OTRASERIAS INESPERADAS Y SOBRE OTRA

INFORMACIÓN DE SEGURIDADINFORMACIÓN DE SEGURIDAD

Notificación por parte delNotificación por parte delpatrocinador y/o investigador,patrocinador y/o investigador,
cuando sea el caso, a lascuando sea el caso, a las
autoridades regulatorias y alautoridades regulatorias y al
(a los) CRI(s)/CEI(s) sobre(a los) CRI(s)/CEI(s) sobre
reacciones medicamentosasreacciones medicamentosas
adversas serias o inesperadasadversas serias o inesperadas
acorde a 5.17 y 4.11.1 y deacorde a 5.17 y 4.11.1 y de
alguna otra información dealguna otra información de
seguridad acorde a 5.16.2seguridad acorde a 5.16.2

x (cuandox (cuandosese
requiera)requiera)

xx

8.3.8.3.
1818

NNOTIFICACIÓN DEL PATROCINADOR A LOSOTIFICACIÓN DEL PATROCINADOR A LOS

INVESTIGADORES SOBRE INFORMACIÓN DEINVESTIGADORES SOBRE INFORMACIÓN DE

SEGURIDADSEGURIDAD

Notificación del patrocinador aNotificación del patrocinador a
los investigadores sobrelos investigadores sobre
información de seguridad acordeinformación de seguridad acorde
a 5.16.2a 5.16.2

xx xx

8.3.8.3.
1919

IINFORMES PROVISIONALES O ANUALES ALNFORMES PROVISIONALES O ANUALES AL

CRI/CEICRI/CEI Y A LAY A LA((SS)) AUTORIDADAUTORIDAD((ESES))
Informes provisionales oInformes provisionales o
anuales proporcionados alanuales proporcionados al
CRI/CEI acorde a 4.10 y a la(s)CRI/CEI acorde a 4.10 y a la(s)
autoridad(es) de conformidadautoridad(es) de conformidad
con 5.17.3con 5.17.3

xx x  x  ((ccuuaannddoo
sese

requiera)requiera)

8.3.8.3.

2020

LLISTA DE SELECCIÓN DE SUJETOSISTA DE SELECCIÓN DE SUJETOS Documentar la identificación deDocumentar la identificación de

los sujetos que fueronlos sujetos que fueron
incluidos en la selección pre-incluidos en la selección pre-
tratamientotratamiento

xx x  x  ((ccuuaannddoo

sese
requiera)requiera)



  

 Nombre del  Nombre del DocumentoDocumento ObjetivoObjetivo Localizado en losLocalizado en los
 Archivos  Archivos deldel

Investigado Investigado 
r/ r/ 

InstituciónInstitución

PatrocinaPatrocina
dor dor 

8.3.8.3.
2121

LLISTA DE CÓDIGOS DE IDENTIFICACIÓN DEISTA DE CÓDIGOS DE IDENTIFICACIÓN DE

SUJETOSSUJETOS

Documentar que elDocumentar que el
investigador/institucióninvestigador/institución
mantiene una lista confidencialmantiene una lista confidencial
de nombres de todos los sujetosde nombres de todos los sujetos
asignados a los números delasignados a los números del
estudio al ser incluidos en elestudio al ser incluidos en el
mismo. mismo. Permite Permite alal
investigador/institucióninvestigador/institución
revelar la identidad de unrevelar la identidad de un
sujetosujeto

xx

8.3.8.3.
2222

LLISTA DE INCLUSIÓN DE SUJETOSISTA DE INCLUSIÓN DE SUJETOS Documentar la inclusiónDocumentar la inclusión
cronológica de los sujetos porcronológica de los sujetos por
número del estudionúmero del estudio

xx

8.3.8.3.
2323

CCONTABILIDAD DE LOS PRODUCTOS DEONTABILIDAD DE LOS PRODUCTOS DE

INVESTIGACIÓN EN EL LUGAR DONDE SEINVESTIGACIÓN EN EL LUGAR DONDE SE

REALIZA EL ESTUDIOREALIZA EL ESTUDIO

Documentar que el (los)Documentar que el (los)
producto(s) en investigaciónproducto(s) en investigación
ha(n) sido utilizado(s) deha(n) sido utilizado(s) de
acuerdo al protocoloacuerdo al protocolo

xx xx

8.3.8.3.
2424

HHOJA DE FIRMASOJA DE FIRMAS Documentar firmas e inicialesDocumentar firmas e iniciales
de todas las personasde todas las personas
autorizadas para registrarautorizadas para registrar
datos y/o correcciones en losdatos y/o correcciones en los
FRCsFRCs

xx xx

8.3.8.3.
2525

RREGISTRO DE LÍQUIDOSEGISTRO DE LÍQUIDOS

CORPORALESCORPORALES//MUESTRAS DE TEJIDOMUESTRAS DE TEJIDO ((SI LASSI LAS

HUBIERAHUBIERA)) RETENIDOSRETENIDOS

Documentar la localización eDocumentar la localización e
identificación de las muestrasidentificación de las muestras
retenidas si se necesitanretenidas si se necesitan
repetir las pruebasrepetir las pruebas

xx xx

8.48.4 DuDuranrante lte la coa condnducuccición cón clílíninica dca del eel estustudidioo

Después de completar o terminar el estudio, todos los documentosDespués de completar o terminar el estudio, todos los documentos
identificados en las secciones 8.2 y 8.3 deberán estar en elidentificados en las secciones 8.2 y 8.3 deberán estar en el
expediente junto con:expediente junto con:

 Nombre de Nombre del Documenl Documentoto ObjetivoObjetivo Localizado Localizado en losen los
 Archivos  Archivos deldel

InvestigaInvestiga
dor/ dor/ 

InstituciInstituci
ónón

PatrocinaPatrocina
dor dor 

8.4.8.4.
11

CCONTABILIDAD DELONTABILIDAD DEL ((DE LOSDE LOS)) PRODUCTOPRODUCTO((SS))
EN INVESTIGACIÓN EN EL SITIO DONDE SEEN INVESTIGACIÓN EN EL SITIO DONDE SE

REALIZA EL ESTUDIOREALIZA EL ESTUDIO

Documentar que el (los)Documentar que el (los)
producto(s) en investigaciónproducto(s) en investigación
se ha(n) utilizado de acuerdose ha(n) utilizado de acuerdo
con el protocolo.con el protocolo.

Documentar la contabilidadDocumentar la contabilidad
final del (de los) producto(s)final del (de los) producto(s)
en investigación recibido(s)en investigación recibido(s)
en el sitio del estudio,en el sitio del estudio,
entregado(s) a los sujetos,entregado(s) a los sujetos,
regresado(s) por los sujetos yregresado(s) por los sujetos y
regresado(s) al patrocinadorregresado(s) al patrocinador

xx xx

8.4.8.4.
22

CCUALQUIER REVISIÓN AUALQUIER REVISIÓN A:: Documentar la destrucción deDocumentar la destrucción de
los productos de investigaciónlos productos de investigación
no utilizados por elno utilizados por el
patrocinador o en el sitio delpatrocinador o en el sitio del
estudioestudio

x (si sex (si se
destruyendestruyen
en elen el

sitio delsitio del
estudio)estudio)

xx

8.4.8.4.
33

LLISTA COMPLETA DE CÓDIGOS DEISTA COMPLETA DE CÓDIGOS DE

IDENTIFICACIÓN DE LOS SUJETOSIDENTIFICACIÓN DE LOS SUJETOS

Permitir la identificación dePermitir la identificación de
los sujetos incluidos en ellos sujetos incluidos en el

estudio en caso de que seestudio en caso de que serequiera requiera de de seguimiento. seguimiento. LaLa
lista deberá conservarse delista deberá conservarse de

xx



  

 A ANEXONEXO B: N B: N ORMAS DEORMAS DE BBUENASUENAS P P RÁCTICASRÁCTICAS C C LÍNICASLÍNICAS (BPC)(BPC)

 Nombre de Nombre del Documenl Documentoto ObjetivoObjetivo Localizado en losLocalizado en los
 Archivos  Archivos deldel

InvestigaInvestiga
dor/ dor/ 

InstituciInstituci
ónón

PatrocinaPatrocina
dor dor 

manera confidencial y durantemanera confidencial y durante
el tiempo acordadoel tiempo acordado

8.4.8.4.

44

CCERTIFICADO DE AUDITORIAERTIFICADO DE AUDITORIA (si lo(si lo

hubiera)hubiera)

Documentar que se realizó unaDocumentar que se realizó una

auditoríaauditoría

xx

8.4.8.4.
55

IINFORME FINAL DE MONITOREO DE CIERRENFORME FINAL DE MONITOREO DE CIERRE

DEL ESTUDIODEL ESTUDIO

Documentar que todas lasDocumentar que todas las
actividades requeridas para elactividades requeridas para el
cierre del estudio estáncierre del estudio están
completas y que las copias decompletas y que las copias de
los documentos esencialeslos documentos esenciales
están en los archivosestán en los archivos
apropiadosapropiados

xx

8.4.8.4.
66

AASIGNACIÓN DE TRATAMIENTO YSIGNACIÓN DE TRATAMIENTO Y

DOCUMENTACIÓN DE DECODIFICACIÓNDOCUMENTACIÓN DE DECODIFICACIÓN

Regresado al patrocinador paraRegresado al patrocinador para
documentar cualquierdocumentar cualquier
decodificación que pudieradecodificación que pudiera
haber ocurridohaber ocurrido

xx

8.4.8.4.
77

IINFORME FINAL DEL INVESTIGADOR ALNFORME FINAL DEL INVESTIGADOR AL

CRI/CEICRI/CEI DONDE SE REQUIERA YDONDE SE REQUIERA Y,, CUANDOCUANDO

APLIQUEAPLIQUE,, A LAA LA((SS)) AUTORIDADAUTORIDAD((ESES))
REGULATORIAREGULATORIA((SS))

Documentar la terminación delDocumentar la terminación del
estudioestudio

xx

8.4.8.4.
88

IINFORME DEL ESTUDIO CLÍNICONFORME DEL ESTUDIO CLÍNICO Documentar los resultados eDocumentar los resultados e
interpretación del estudiointerpretación del estudio

x (sex (se
aplicará)aplicará)

xx
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