Ministetio de Salud y Protecridn Social

CIRCULAR EXTERNA

SMPB-600-464-12

DE: SUBDIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

PARA: PATROCINADORES DE PROYECTOS DE INVESTIGACION,
ORGANIZACIONES DE INVESTIGACION POR CONTRATO (OIC)

ASUNTO: PLAZOS PARA EL REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS PRESENTADOS
DURANTE EL DESARROLLO DE PROYECTOS DE INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS EN SERES HUMANOS.

FECHA: OCTUBRE DE 2012

De acuerdo a los planteamientos presentados ante la publicacion de la “guia para el
ditigenciamiento de los formatos de reporte de eventos adversos en protocolos de investigacién”
codigo PMO2-IVC-G6 version 4 de fecha 09/07/2012; ésta Subdireccion establece los siguientes
lineamientos para el reporte de los eventos adversos presentados durante ef desarrolio de los
proyectos de investigacion, mientras es publicada la nueva versién de la guia y de los formatos!

Eventos Serios Nacionales: Ei reporte se seguird realizando en el formato F138-PMOZ-IVC
version 3 de fecha 13/07/2011, en los plazos establecidos en fa Resolucion No. 2011020764 del
10 de junio de 2011.

Los Eventos Adversos Serics Nacionales, pueden ser opcionaimente reportados en los formatos
CIOMS, pero obligatoriamente reportados en el formato F138-PM02-IVC. Si se realiza el reporte
en los formatos CIOMS, éstos se deben presentar en medio magnético.

En ninglin caso se aceptara en lugar det formato F138-PM02-IVC, &i reporte en el formato CIOMS.

Eventos Adversos Serios Internacionales no esperados y relacionados con la molécula de
investigacion: Se dara un plazo de dos (2) meses a partir de la fecha de publicacion de los
nuevos formatos, para el reporte de los eventos adversos serios que se presenten entre ol 7 de
septiembre de 2012 (fecha de reunion con representantes de patrocinadores. CRO y centros de
investigacion) vy ia fecha de publicacion de la nueva versién de los formatos. En caso de no poder
cumplir con e! plazo establecido, el reportante debe allegar ia justificacién, ante lo cual el INVIMA
evaluara cada caso pariicular.
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Ministorio de Sadud y Proteceisn Social

informes de Seguridad: Los informes de seguridad seran unificados en un formato especifico, en
donde se analizaran los eventos adversos preseniados durante el desarrollo del proyecto de
investigacion. Dicho formato sera publicado junto con la gusa para su diligenciamiento y se dara un
piazo de seis (6) meses a partir de la fecha de pubticacién, para la radicacion de informes de
seguridad del Uitimo afio cumplido.

Si el plazo de seis (6} meses no es suficiente, debe allegar la justificacion y se estudiaréa cada caso
particular.

Cordialmente

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
Subdirector(de Insumos para la Salud y Productos Varios con asignacién de funciones
de la Subdireccion de Medicamentos y Productos Biclogicos
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