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USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

Atender consultas de entidades publicas de salud
referentes al uso terapéutico de medicamentos.
(Adquisicion Publica de Medicamentos).

Atender consultas aspectos regulatorios
relacionados al uso terapéutico de los
medicamentos y otros productos para la salud
humana solicitados por el Ministerio Publico y
otras entidades gubernamentales, profesionales de
la salud y publico en general.

Colaborar en la elaboracién y actualizacién de las
guias, formularios y protocolos de tratamiento en
Panama.
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USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

Colaborar en actividades académicas
relacionadas a la farmacoterapia.

Brindar capacitaciones sobre
informacion relacionada al uso racional

de medicamentos a la poblaciony a los
profesionales de la salud.

Participar en Comités Nacionales e
Internacionales relacionados a la
Farmacoterapia.
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USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

El URM debe alcanzar a todos los eslabones de la Cadena
del Medicamento.

La cadena del medicamento incluye el desarrollo
experimental y clinico del medicamento, su registro,
comercializacion, promocion, distribucion, prescripcion,
dispensacion, uso y disposicion final.
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USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

Ley N° 109 de 12 de noviembre de 2019

Que adopta la Politica Nacional de Medicamentos en la
Republica de Panama

Articulo 4. Para el alcance de los objetivos se establecen las
estrategias siguientes:

2. Eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos:

Fortalecer la autoridad requladora de medicamentos, a fin de
realizar las funciones basicas que le corresponden, entre ellas,
Licenciamiento, autorizacion de comercializacion, vigilancia
poscomercializacion, farmacovigilancia, inspecciones y
auditorias, liberacion de lotes, ensayos clinicos y controles de
calidad.



VERIFICACION TECNICA DE PRODUCTOS
EN ENSAYOS CLINICOS

OBJETIVO: Desarrollar la
evaluacion de aspectos

técnicos de los
medicamentos en ensayos
clinicos.

s N
-Ley No.1 de 10 de
enero 2001-
Medicamentos y otros
productos para la
Salud Humana

4 )

-Ley 84 de 14 de mayo
de 2019,
Investigaciones para La
Salud.

- J

(" )

-Ley 97 del 4 de
octubre de 2019,
Modifica la Ley 1 de 10
de enero de 2001
\ J




VERIFICACION TECNICA DE PRODUCTOS EN ENSAYOS CLINICOS

Capitulo Il

Propuestas de Investigacion
Ley 84, Articulo 55.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas tendra

participacion en los procesos que defina el Ministerio de
Salud respecto a la investigacion cientifica que incluya
productos que sean de su competencia, al igual que otras
instancias normativas que por ley sean separadas de Ia
Direccion General de Salud Publica.




VERIFICACION TECNICA DE PRODUCTOS EN ENSAYOS CLINICOS

Decreto Ejecutivo 13 de 1 de marzo de 2023 Articulo 313

Articulo 313. Referente a los medicamentos y productos en estudios, ensayos e
investigaciones clinicas, la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas participara en
la evaluacion de protocolos de investigacion, utilizando para emitir su criterio
técnico las guias e informacidn relevante en materia de ensayos clinicos,
provenientes de la Organizacion Mundial de la Salud y Organizacion Panamericana
de la Salud (OMS/OPS), autoridades reguladoras estrictas, o autoridades de paises
de alto estandar de fabricacion tales como: La Administracion de Alimentos y
Medicamentos de Estados Unidos de América (FDA), la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos
Sanitarios del Reino Unido (MRHA) y organismos como la Conferencia
Internacional de Armonizacidon (1CH), esto sin perjuicio de las normas locales que
puedan ser aplicables.

Las evaluaciones y criterios técnicos referente a los medicamentos y productos
utilizados o a utilizarse en ensayos clinicos estaran centradas en los aspectos de
calidad, seguridad, eficacia, uso racional y cumplimiento de la normativa referente
a estos productos




VERIFICACION TECNICA DE PRODUCTOS EN ENSAYOS CLINICOS

Ley 97 Articulo 5. El articulo 40 de la Ley 1 de 2001 queda
asi:

Articulo 40. Excepciones al Registro Sanitario.

La Autoridad de Salud, a través de la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas, previa solicitud fundamentada
técnicamente por la entidad de salud publica o privada
requirente, podra autorizar la importacion sin el respectivo

Registro Sanitario, en los casos siguientes

4. Para fines de investigacion cientifica, siempre que se
cumpla con los parametros de bioética y bioseguridad
establecidos en la normativa nacional vigente. En estos casos
se debera contar con la aprobacion previa de la autoridad

competente en materia de investigaciones para la salud.




VERIFICACION TECNICA DE PRODUCTOS EN ENSAYOS CLINICOS

Normas de Buena Practica Clinica E6(R2)

Buena Practica Clinica (BPC)

Normas para el diseno, direccion,
realizacion, monitorizaciéon, auditoria,
registro, analisis e informe del ensayo

clinico que garantizan que los datos y los
resultados obtenidos son precisos vy
creibles, y que se han protegido los
derechos, la integridad y la
confidencialidad de los sujetos del

ensayo.

E6(R2) Good Clinical
Practice: Integrated
Addendum to ICH E6(R1)

Guidance for Industry
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Decreto Ejecutivo 13 de 1 de marzo de 2023

Articulo 315

e Solicitud mediante Formulario (Generales del estudio).
e Copia simple de la nota de aprobacion

e Copia del protocolo en espanol

e Copia de la constancia del registro del protocolo

e Certificado de Analisis

e Copia del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion



VERIFICACION TECNICA DE PRODUCTOS EN ENSAYOS CLINICOS

Colaborar en la evaluacion de protocolos CLINICAL RESEARCH
de investigacion de medicamentos y otros

productos para la salud humana en

ensayos clinicos.

Autorizar de permisos de importacion de

medicamentos y otros productos para la
salud humana en ensayos clinicos.

Dar seguimiento de aspectos técnicos

relacionados a los medicamentos y otros

productos para la salud humana en

ensayos clinicos. Best practices for better care

www.shutterstock.com - 326860031




VERIFICACION TECNICA DE PRODUCTOS EN ENSAYOS CLINICOS

Atender consultas regulatorias de temas
relacionados a los medicamentos utilizados
en ensayos clinicos.

Brindar capacitaciones sobre informacion
relacionada a los medicamentos utilizados
en ensayos clinicos.

Participar en actividades relacionadas a los
relacionada a los medicamentos utilizados
en ensayos con centros colaboradoresy
otras agencias internacionales.




VERIFICACION TECNICA DE PRODUCTOS EN ENSAYOS CLINICOS

Los ensayos clinicos son un componente
fundamental de la investigacion médica y
sirven como via principal para obtener
evidencia de la seguridad y eficacia del
tratamiento antes de su aprobacion,
contribuyendo enormemente a los avances
en la atencidn al paciente.

Disefo apropiado,

los conocimientos previos,

la justificacion del ensayo

y las reglas de seguimiento
provisionales
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(An et al., 2020) (Zabor et al., 2020)



VERIFICACION TECNICA DE PRODUCTOS EN ENSAYOS CLIiNICOS

TABLA 11 | Caracteristicas tipicas de las diversas fases de los estudios clinicos requeridos para la comercializacion de nuevos farmacos

FASE | PRIMERO FASE Il PRIMERO FASE Ill ESTUDIOS FASE IV VIGILANCIA
EN HUMANOS EN PACIENTES MULTICENTRICOS POSCOMERCIALIZACION

50-500 participantes

10-100 participantes

Cientos a miles de participantes

Varios miles de participantes

Usualmente voluntarios sanos,

Pacientes-sujetos que reciben

Pacientes-sujetos que reciben

Pacientes en tratamiento con

algunas veces pacientes con enfer- | medicamentos experimentales medicamentos experimentales medicamento aprobado
medad avanzada o poco comin
Etiqueta abierta Aleatorio y controlado (puede ser | Aleatorio y controlado (puede ser | Etiqueta abierta
controlado con placebo), puede ser | controlado con placebo) o no con-
ciego trolado, puede ser ciego
Seguridad y tolerabilidad Eficacia y rango de dosis Confirmacion de la eficacia en una | Eventos adversos, conformidad
poblacién mds grande e interacciones farmaco-farmaco
1-2 anos 2-3 anos 3-5 anos Sin duracion fija
10 millones de délares 20 millones de dolares 50-100 millones de dolares -
estadounidenses estadounidenses estadounidenses

Tasa de éxito: 50%

Tasa de éxito: 30%

Tasa de éxito: 25-50%

(Brunton, 2019)



VERIFICACION TECNICA DE PRODUCTOS EN ENSAYOS CLINICOS

Deficiencias
de los
ensayos
clinicos
convenciona
les

reconocidas
como

M ERIES
de la
innovacion
médica.

La necesidad de una muestra de gran tamafno y una
duracion prolongada del estudio.

Falta de poder para evaluar la eficacia en general o en
subgrupos importantes y el costo.

Consumen mucho tiempo, lo cual conduce a una
implementacion retrasada de intervenciones beneficiosas

Beneficio reducido para los pacientes.

(Drazen et al., 2022)



VERIFICACION TECNICA DE PRODUCTOS EN ENSAYOS CLINICOS

CARACTERISTICAS

DE LOS ENSAYOS

CLINICOS
DISENO
ADAPTATIVO

CON

Se pueden completar antes que los ensayos con disefnos
convencionales (no adaptativos).

Los disefos adaptativos pretenden un aprendizaje continuo a
medida que se acumulan los datos

Se pueden realizar cambios en la proporcién de asignacion, el
tamano total de la muestra

Se pueden agregar o eliminar brazos de tratamiento

Los criterios de elegibilidad de los ensayos se pueden extender a
otras fases de investigacion.

(Drazen et al., 2022). (D’amico et al., 2020) (Valdez-Velazquéz et al., 2016) (Wei et al., 2021)



VERIFICACION TECNICA DE PRODUCTOS EN ENSAYOS CLINICOS

PERCEPCION Y ALCANCE DE LOS DISENOS ADAPTATIVOS DESDE EL PACIENTE HASTA LOS ENTES REGULADORES

Se debe realizar evaluaciones previas sobre la justificacion ética del ensayo clinico, al disefiar un
ensayo clinico o considerar la decisidn de participar en un ensayo clinico, incluso antes de
presentarlo ante el comité ético central responsable.

Retos es Al evaluar si un ensayo clinico es éticamente justificable, no debe haber diferencia en qué pais
Autoridad se llevara a cabo dicho ensayo clinico

es de
Paises en
vias de

desarrollo Debe haber una evaluacion cuidadosa de los protocolos clinicos por parte de varios comités
asesores locales independientes para excluir la posibilidad de que una sola persona o un grupo
de personas tenga poder concentrado para tomar decisiones para todo el pais.

Los médicos deben asegurarse de que la poblacion de pacientes de paises en desarrollo no se
utilice indebidamente en ningln ensayo éticamente cuestionable.

Una practica recomendable es que ademas de los comités de ética, los protocolos se envien
para revisidn por pares a expertos en el mismo campo de investigacion, pero no afiliados a la
investigacion clinica.

(Pasic et al., 2018)
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DECRETO 309 04-09-1963

POR EL CUAL SE APRUEBA EL REGLAMENTO
INTERNO DEL COLEGIO NACIONAL DE

FARMACEUTICOS Y EL CODIGO DE ETICA DE LA

PROFESION FARMACEUTICA DE PANAMA h..ll«p" /

ART. 3 Para los efectos de dar cumplimiento a su objeto fi 1 ‘m‘:ﬂ

y desempenfar las funciones que le compete, el Colegio
nacional de Farmacéuticos de la Republica de Panamj,
trabajard sistematicamente para lograr la realizacion de
los siguientes fines:

A..

B
C.
D

E..

F... Estudiar, apoyar y fomentar por todos los medios el
desarrollo de nuevas actividades y posibilidades
profesionales.
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Responsabilidad del Profesional Farmacéutico
Art.89, Ley 1. de 10-01-2001

El profesional farmacéutico que asume la direccion técnica o regencia
farmacéutica de cualquier establecimiento farmacéutico, es
responsable legal y moralmente de todas las operaciones técnicas
que se desarrollen alli. El velaré para que todo producto
farmacéutico que se expenda o dispense conserve las caracteristicas
que estipula el laboratorio fabricante, en lo relacionado con la
estabilidad, manejo y almacenamiento de los productos. Ademas, se
ajustara a las disposiciones legales vigentes relacionadas con la
dispensacion de medicamentos. Igual responsabilidad tendrad con los
productos que su reenvasen o preparen un el establecimiento
farmacéutico. La responsabilidad del regente farmacéutico no exime
de responsabilidad al propietario del establecimiento farmacéutico.
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Art. 144. (Obligacion de informar al Consumidor).

Es obligacion del fabricante proporcionar informacion
relevante sobre el producto, su modo de empleo y las
advertencias pertinentes, de una manera facil de
entender, con el fin de que su empleo sea seguro y
libre de riesgos injustificados para la salud y la vida
de los consumidores.




Agenoia reguladora
Un érgano o autoridad
competente que tiene el poder de
regular, incluye a las autoridades
que revisan la informacién clinica
y realizan inspecciones.

Patroocinador

Un individuo, compafia, institucion u
organizacion que asume la responsabilidad
del inicio, administracion o financiaciéon de

un estudio. Cuando el investigador asume la

total responsabilidad del estudio

asume las

e

Auditor
Una persona independiente al estudio
que realiza una revisiéon sistematica de

las actividades y documentos del estudio

con el fin de determinar si se siguieron
los procedimientos establecidos, las
BPC y las regulaciones que aplican.

Comite de ética

funciones del patrocinador. Un érgano independiente constituido
por miembros médicos y no médicos,
que tiene la responsabilidad
Organizacion de de verificar los aspectos éticos

investigacion por oontrato
Una organizaciéon comercial, académica o
de otra naturaleza a la cual el patrocinador
le transfiere por escrito algunas de sus
actividades y obligaciones.

del estudio y que se protejan la
segundad, integridad y derechos

de los participantes.

e/

Investigador

La persona en el sitio de estudio,
calificada y competente, responsable
del estudio y de los derechos, salud
y proteccion de los participantes.

recibiendo el

Una persona que

investigaciéon o como control.

Participante
participa en un estudio
producto farmacéutico en

-~

Monitor
Una persona designada por el
patrocinador o la organizacion
de investigacién por contrato que
hace seguimiento al estudio y les
informa sobre el progreso y la
verificacion de los datos.

Subinvestigador
Todos los miembros del equipo
del estudio designado por el
investigador en el sitio de estudio
para realizar procedimientos
criticos o tomar decisiones
relacionadas con el estudio.

Testigo imparoial
Una persona independiente
al estudio y que no puede ser

influenciada por personal del estudio,
que esta presente durante el proceso
de consentimiento informado.

Osorio L 2015
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INDICE DEL MANUAL DEL INVESTIGADOR (Ejemplo)

Declaracion de Confidencialidad (opcional)
Pagina de firmas (opcional)

L. Indice

2. Resumen

3. Introduccion

4. Propiedades Fisicas, Quimicas y Farmacéuticas, y Formulaciones
3. Estudios no clinicos

5:1 Farmacologia No Clinica

52 Farmacocinética y Metabolismo del Medicamento en animales
33 Toxicologia

6. Efectos en Humanos

6.1 Farmacocinética y Metabolismo del Medicamento en humanos
6.2 Seguridad y Eficacia

6.3 Experiencia durante la fase de comercializacion

74 Resumen de datos y guia para el Investigador

Nota: Referencias sobre 1. Publicaciones

2. Informes

Se deberan encontrar estas referencias al final de cada capitulo.
Apeéndices (s1 los hay).



DOCUMENTOS ESENCIALES PARA LA REALIZACION DE UN ENSAYO

La lista minima de documentos esenciales
gue se ha desarrollado aparece a
continuacion

1) antes de comenzar la fase clinica del

ensayo
2) durante la realizacion
clinica del ensayo, y
3) después de completar o finalizar el
ensayo




30 82 ANTES DE COMENZAR LA FASE CLINICA DEL ENSAYO

31 Durante esta fase de planificacion, debera generarse los siguientes documentos y guardarse en el archivo antes de que empiece formalmente el estudio.

32

33Titulo de Documento Propdsito Localizacion en los archivos de:
Investigador/ Promotor
Institucion
8.2.1 MANUAL DEL INVESTIGADOR Documentar que se ha facilitado al investigador
la informacion cientifica relevante y actualizada X X

referente al medicamento en investigacion.

8.2.2 PROTOCOLOFIRMADOY Documentar el acuerdo del investigador y promotor
MODIFICACIONES SILAS HAY, X X
Y UN MODELO DEL CUADERNO
DE RECOGIDA DE DATOS (CRD)

823 INFORMACION PROPORCIONADA
AL SUJETO DEL ENSAYO:
- HOJA DEL CONSENTIMIENTO Documentar el consentimiento informado X X
INFORMADO (CI)
(Incluyendo todas las traducciones pertinentes)

- TODA INFORMACION ESCRITA Documentar que se facilitara a los sujetos la informacién X X
escrita apropiada (contenido y términos) que facilite su
capacidad de dar un consentimiento plenamente informado

-ANUNCIO PARA EL RECLUTAMIENTO  Documentar que las medidas de reclutamiento son apropiadas y no X

DEL SUJETO (s1 es utilizado) coercitivas

824 ASPECTOS FINANCIEROS DEL Documentar el acuerdo financiero para el ensayo entre el X X
ENSAYO ivestigador/instituciony el promotor

8.2.5 CERTIFICADO DEL SEGURO Documentar la existencia de una indemnizacion para X X

(en caso necesario) los sujetos en caso de daifios relacionados con el ensayo



8.3 DURANTE LA REALIZACION CLINICA DEL ENSAYO

Ademas de tener archivados los documentos anteriores. debera afnadirse a los archivos correspondientes. los siguientes documentos durante el ensayo
como prueba de que toda la informacién nueva relevante se documenta en cuanto esta disponible.

Titulo de Documento Propésito Localizacién en los archivos de:
Investigador/ Promotor
Institucién
8.3.1 ACTUALIZACIONES DEL MANUAL DEL Documentar que el investigador recibe oportunamente X X
INVESTIGADOR la informacién relevante a medida que esté disponible

8.3.2 CUALQUIERREVISION A:

- protocolo/modificaciones y CRD Documentar las revisiones de estos documentos relacionados X X
- documento del consentimiento informado con el ensayo que tienen efecto durante el ensayo
- toda informacion escrita facilitada a los sujetos
- anuncio para el reclutamiento de sujeto
(si se utiliza)

838 DOCUMENTACIONDE ENVIO DE LOS (véase 8.2.15)
MEDICAMENTOS EN INVESTIGACION Y x xX
MATERIALES RELACIONADOS
CON EL ENSAYO

Titulo de Documento Propésito Localizacién en los archivos de:
Investigador/ Promotor
Institucién

8.3.9 CERTIFICADOS DE ANALISIS (véase 8.2.16) X

DE LOS NUEVOS LOTES DE )
MEDICAMENTOS EN INVESTIGACION

8.3.10 INFORMES DE LAS VISITAS Documentar las visitas a los centros realizadas por el X
DE MONITORIZACION monitor y los hallazgos encontrados

8.3.11 COMUNICACIONES RELEVANTES Documentar cualquier acuerdo o discusion relevante X X
DIFERENTES A LAS VISITAS referente a la gestion del ensayo,
A LOS CENTROS las desviaciones del protocolo, la realizacion del ensayo,
- cartas notificacion de acontecimientos adversos.

- actas de reuniones
- informes de llamadas telefonicas



84  DESPUESDE COMPLETAR O FINALIZAR EL ENSAYO

Después de completar o finalizar el ensayo, todos los documentos identificados en las secciones 8.2 y 8.3 deberan estar archivados conjuntamente

Titulo de Documento Propésito Localizacién en los archivos de:
Investigador/ Promotor
Institucién
84.1 CONTABILIZACION DE LOS Documentar que los medicamentos en investigacion han X X
MEDICAMENTOS EN sido utilizados de acuerdo con el protocolo. Documentar
INVESTIGACION EN EL la contabilizacion final de los medicamentos en investigacion
CENTRO recibidos en el centro del ensavo. dispensados a los
84.2 DOCUMENTACIONDE LA Documentar la destruccion por el promotor o en el centro del X X
DESTRUCCION DEL MEDICAMENTO ensayo de los medicamentos en investigacion no utilizados.  (si se destruye
EN INVESTIGACION en el centro)
8.4.3 LISTA COMPLETA DE LOS CODIGOS Permitir la identificacion de todos los sujetos incluidos en X

DE IDENTIFICACION DE LOS SUJETOS el ensayo en el caso de que se requiera un seguimiento. Debe
guardarse la lista, de forma confidencial, durante el periodo de
tiempo acordado

844 CERTIFICADO DE AUDITORIA Documentar que se realizé una auditoria X
(si esta disponible)

84.5 INFORME DE MONITORIZACION Documentar que se han completado todas las actividades X



Labor del Farmacéutico en los
Centros de Investigacion

* 4.6 Medicamentos en Investigacion

* 46.1 La responsabilidad de la contabilidad de los
medicamentos en investigacion en el centro de
investigacion reside en el investigador/institucion.

* 46.2 En la medida de lo permitido o requerido, el
investigador o la institucion podra asignar alguna o todas
sus responsabilidades en relacion con la contabilidad de
los medicamentos en investigacion en el centro del
ensayo a un farmacéutico u otra persona apropiada que
esté bajo su supervision.




Labor del Farmacéutico en los
Centros de Investigacion

* 4.6 Medicamentos en Investigacion

* 4.6.3 El investigador/institucion y/o un farmacéutico u otro
individuo apropiado, que haya sido designado por el
investigador/institucion, deberd mantener un registro del
envio del medicamento al centro del ensayo, el inventario, el
uso por parte de cada sujeto y la devolucion al promotor o
eliminacion alternativa del preparado no utilizado.

e Estos registros deberan incluir la fecha, cantidad, numero de
lote/serie, fecha de caducidad (cuando proceda) y codigo
asignado al medicamento en investigacion y a los sujetos del
ensayo. Los investigadores deberan mantener registros que
documenten correctamente que a los sujetos se les
suministraron las dosis especificadas en el protocolo y que
los datos cuadren con los medicamentos en investigacion
recibidos del promotor.
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* 4.6 Medicamentos en Investigacion

« 464 Los medicamentos en investigacion deberan
almacenarse segun especifique el promotor (véase

4.6.5 El investigador garantizara que los medicamentos en
investigacion solo se utilizaran de acuerdo con el protocolo
aprobado.

« 4.6.6 El investigador, o una persona designada por él,
explicara el uso correcto de los medicamentos en
investigacion a cada sujeto y comprobara, con una
periodicidad adecuada de acuerdo con cada ensayo, que
cada sujeto sigue correctamente las instrucciones.
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e 5.13 Fabricacion, Envasado, Etiquetado y Codificacion de los
Medicamentos en Investigacion

e 5.13.1 El promotor debera asegurar que el medicamento en
investigacion (incluyendo el comparador y placebo, si

procede) tiene las caracteristicas apropiadas para la fase de
desarrollo del medicamento, es fabricado de acuerdo con las
Normas de Correcta Fabricacion y esta codificado vy
etiquetado de manera que no se rompe el enmascaramiento,
si lo hubiera. Ademas, el etiquetado debera cumplir la
legislacion pertinente.
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* 5.13.2 El promotor debera determinar, para el medicamento
en  investigacion, |la  temperatura adecuada de
almacenamiento, las condiciones de almacenamiento (p.e.
proteccion de la luz), el tiempo de almacenamiento, las
soluciones necesarias para la reconstitucion y procedimiento

de la misma y los productos sanitarios necesarios para la
infusion del medicamento si los hubiera. El promotor debera
informar a todas las partes implicadas (p.e. monitores,
investigadores, farmacéuticos, jefes de almacén) de estas
particularidades.

5.13.3 El medicamento en investigacion se empaquetara
adecuadamente para prevenir su contaminacion y deterioro
durante el transporte y almacenamiento.
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Seguir los procedimientos del manual de procedimientos o
manual de farmacia para:

-Dispensacion

Almacenamiento.

-Preparacion o reconstitucion.

-Devolucioén o disposicion final
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Contabilizacion de los medicamentos

Mantener un registro de las siguientes
actividades:

e Envio

¢ [nventario,

e Uso por parte de los sujetos

e Devolucion al promotor o eliminacion
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5.18 Monitorizacion

5.18.1 Objetivos

Los objetivos de |la monitorizacion de un ensayo son verificar que:
Los derechos y bienestar de los sujetos humanos estan protegidos.

Los datos obtenidos en el ensayo son exactos, completos y verificables
con los documentos fuente.

La realizacidon del ensayo esta de acuerdo con el protocolo vy las
enmiendas aprobadas, con la BPCy con los requisitos legales
pertinentes.
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5.18 Monitorizacion
5.18.2 Seleccion y cualificacion de los monitores
Los monitores deberan ser nombrados por el promotor

Los monitores deberan estar debidamente formados y tener el conocimiento
cientifico y/o clinico necesario para monitorizar el ensayo adecuadamente. La
cualificacion del monitor estara documentada.

Los monitores deberan estar familiarizados con el medicamento en
investigacion, el protocolo, la hoja de informacion escrita del consentimiento
informado y cualquier otra informacion escrita que sea facilitada a los sujetos,
los PNT del promotor, la BPCy los requisitos legales pertinentes.




Labor del Farmacéutico en los
Centros de Investigacion

Realizar labores de monitor:

-Actuar como el principal interlocutor entre el promotor y el investigador.

-Verificar que el investigador reune la cualificacidon y recursos adecuados a lo largo
del ensayo

-verificar que las instalaciones, incluyendo laboratorios, equipamiento y personal
son adecuados para la realizaciéon segura y correcta del ensayo a lo largo del ensayo.

-Verificar para el medicamento en investigacion
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Realizar labores de monitor:

-Verificar que el investigador sigue el protocolo aprobado y las
modificaciones aprobadas, si las hubiere.

-Verificar que el consentimiento informado escrito fue obtenido antes de la
participacion de cada sujeto en el ensayo.

-Garantizar que el investigador recibe el Manual del Investigador
actualizado, todos los documentos y todos los suministros necesarios del
ensayo para que lo realice de forma adecuada y de acuerdo con los
requisitos legales pertinentes.
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Realizar labores de monitor:

-Garantizar que el investigador y su personal del ensayo estan correctamente informados
acerca del ensayo.

-Verificar que el investigador y su personal del ensayo realizan las funciones especificas del
ensayo de acuerdo con el protocolo y cualquier otro acuerdo escrito entre el promotory el
investigador/institucion, y que no han delegado estas funciones a personas no autorizadas.

-Verificar que el investigador recluta solamente a sujetos que cumplen los criterios de
seleccion.

-Notificar la velocidad de reclutamiento de los sujetos
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Realizar labores de monitor:

-Verificar que los documentos fuente y los demas registros del ensayo son
precisos, completos, actualizados y estan correctamente archivados.

-Verificar que el investigador realiza todos los informes, notificaciones,
peticiones y solicitudes, y que estos documentos son exactos, completos,
legibles, estan dentro del plazo de tiempo estipulado, estan fechados e
identifican al ensayo.

-Verificar la exactitud e integridad de los datos incluidos en el CRD, con
respecto a los documentos fuente y otros registros relacionados con el
ensayo.
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Realizar labores de monitor:

-Informar al investigador de cualquier error, omision o ilegibilidad en los
registros del CRD.

-Determinar si se han comunicado todos los acontecimientos adversos de forma

adecuada y dentro de los plazos contemplados en la BPC, el protocolo, el CEIC,
el promotor y los requisitos legales pertinentes.

-Determinar si el investigador mantiene los documentos esenciales

-Comunicar al investigador cualquier desviacion del protocolo, PNT, BPCy de los
requisitos legales pertinentes y tomar las medidas necesarias para prevenir que
se repitan las desviaciones detectadas.
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20 de mayo
Dia Internacional del Ensayo Clinico
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