REGULACION ENSAYOS
CLINICOS
FARMACOLOGICOS




ANAMED

SMP, GLP,

Lib Lote Control
estanteria
Proteccion los Seguridad
derechos y Calidad
salud suje Eficacia

Datos
confiables



Etapas desarrollo de un medicamento.
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Legal y Normativa
Codigo Sanitario, Decreto con fuerza de ley N° 725, 1967)

Decreto Supremo N°© 3/2010 (Aprueba el Reglamento del
Sistema Nacional de Control de los Productos
Farmaceéuticos de Uso Humano)

Ley 20120/2001(Sobre la Investigacion Cientifica en el Ser
Humano, su Genoma y Prohibe la Clonacion Humana)

Decreto 114/2010 (Reglamento de la Ley N© 20120)
Norma Técnica N° 57 /2001

Resolucion ISP. N° 1553/2012

Circular ISP. N°© 4/2009

Resolucion ISP. N© 441/2012

Resolucion ISP. N© 1847/2012 (Guia Inspeccion de EC)



Internacional

Estudios Clinicos. Estos estudios tienen que ser
realizados de acuerdo con las llamadas Buenas
Practicas Clinicas (Good Clinical Practice o GCP en
Inglés) respetando los principios de la Declaracion
de Helsinki elaborada durante la Asamblea del
Congreso Médico Mundial, Helsinki, Finlandia en
1964, y reactualizada periodicamente con el
objetivo basico de proteger a los pacientes. Estos
principios reconocidos y exigidos por el Congreso

Internacional de Armonizacion (ICH



Funciones ANAMED

« Autorizar el uso provisional de medicamentos
investigacion clinica.

« 1) Sin registro sanitario

« 2) Con registro sanitario para ser usado de me
diferente a la autoriza

Inspeccion de
Buenas Practicas
Clinicas

ENn

\nera







Regulacion EC
Inicio




Durante el Desarrollo

Se desarrolla de acuerdo a los principios de BPC?

Existe un registro de las actividades, estan
documentadas, de tal forma que se puede tener su
trazabilidad?

Existe un sistema de FV adecuada ?




Final del Estudio

Han sido notificadas ( incluyendo la finalizacion
anticipada)

Patrocinador/ CRO




Inspeccion

Proceso Inspeccion
Hallazgos

Inspeccion: Accion de la autoridad sanitaria regulatoria
competente de realizar una revision oficial de los
documentos, instalaciones, registros y cualquier otro
recurso que considere gue este relacionado con el estudio,
Yy que pueda estar localizado en el sitio donde se realiza el
estudio, en las instalaciones del Patrocinador y/o de la
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO, OIC), o
en otros sitios que la Autoridad Regulatoria considere
apropiado.




Guia de BPC

Resolucion N°1847 del 23/07/2012: “Aprueba Guia de
Inspeccion de Estudios Clinicos Farmacoldgicos
elaborado por el Departamento Agencia Nacional de
Medicamentos del Instituto de Salud Publica de Chile™.



Seleccion del Estudio
Programacion Anual
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Vulnerable

Fase de
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Mane jo
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Seleccidon Sitio




Notificacion
de la
Inspecciodn






Durante Inspeccion

Verificacion cumplimiento BPC

— Protocolo

— Proceso de consentimiento informado

— Responsabilidades del investigador y su equipo
— Responsabilidades del monitor

— Responsabilidades del Patrocinador/ CRO

— Medicamento

— Manejo de la Farmacovigilancia

— Laboratorios



Clasificacion

Hallazgos Leves: Son hallazgos de tipo administrativo, dependiendo
de la documentacion inspeccionada.

Hallazgos Moderados: Involucran problemas en el manejo
(almacenamiento, contabilidad, dispensacion) de la medicacion del
estudio, desviaciones de protocolo, entre otros; que no afecten la
seguridad e integridad de los sujetos en investigacion.

Hallazgos Graves: Se relacionan con faltas serias del investigador o
equipo del centro, en el manejo del producto en investigacion,
violaciones importantes del protocolo, proceso de consentimiento
informado, entre otros; que afecten la salud y/o seguridad de los
sujetos del ensayo clinico.



Inspeccion - Estadisticas

e 146 centros de
Investigacion
Inspeccionados,
desde el ano 2008 a
Noviembre/2012.



Medicamento

Hallazgos

e NO presentan documentacion de
contabilidad vy certificados de
retiro de los frascos de producto
de investigacion vacios, utilizados
por los sujetos.

e Formulario disenado para la
contabilidad del producto de
investigacion no permite determinar la
cantidad utilizada en cada centro.

e Personal no entrenado en la
administracion Yy manejo del
medicamento.

e Si registro de control de T° de
almacenamiento del producto de
investigacion en el centro.




Hallazgos

eEn estudio doble ciego, investigador
principal realizé apertura del ciego para
gran parte de los sujetos participantes
del estudio, sin ser comunicado al
Comité de Etica.

e Protocolo presente en el centro no se
Protocolo encuentra firmado por investigador principal
Yy no corresponde a la version aprobada por
el Comité de Etica.

e En el centro no se encuentran las versiones
actualizadas del protocolo, manual del
investigador y formulario de consentimiento
informado.




Hallazgos

Proteccion de los derechos y salud de los

pacientes

« No hay procedimientos escritos sobre emergencias
médicas.

e ENn estudio con menores de edad, formulario de
consentimiento informado se encuentra firmado
por investigador principal, sin embargo no se
encuentra firmado por madre, padre o
representante legal de sujeto.

e En fichas clinicas, no es registrada la revision de los
criterios de inclusion y exclusion de los sujetos, segun
el protocolo, por investigador principal.

e Los formularios de consentimientos informados
firmados, corresponden a copias no autorizadas
por el Comité de Etica del Servicio de Salud
respectivo.



Investigador

Hallazgos

e BPC

e CV

e Formulario de Delegacion de
Funciones incompleto, no
actualizado vy funciones mal
asignadas.

eLos miembros del equipo no
presentan declaraciones firmadas

sobre pautas eéticas y regulaciones
aplicables, es decir estar en
conocimiento  con la normativa
nacional e internacional.




Etapas de una Inspeccion
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Temperatura
15% 6%

Listado enrolado 18% Contabilidad
Ilida

21%
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Funciones
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40%






VACIOS LEGALES

Reglamentacion especifica

Autoridad

Aprueba
Rechazo

Vigilancia
Inspeccion
de BPC

Resolucion
Expresa

Suspende
cancela




Gracilas



