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CIRCULAR EXTERNA

DE: DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

PARA: PATROCINADORES / ORGANIZACIONES DE INVESTIGACION POR
CONTRATO RESPONSABLES DEL REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS
SERIOS NACIONALES ASOCIADOS A LA SEGURIDAD DE LOS
MEDICAMENTOS EN INVESTIGACION CON SERES HUMANOS

ASUNTO: REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS NACIONALES

FECHA: 18 de febrero de 2016

Con el fin de avanzar en la optimizacion de trdmites relacionados con protocolos de investigacion
clinica ante el grupo de Buenas Practicas Clinicas de la Direccién de Medicamentos y Productos
Bioldgicos; considerando el volumen de informacién remitida con el reporte individual de eventos
adversos en investigacion clinica, y teniendo en cuenta la politica “Cero papel”, asi como la Ley
1437 de 2011, art 53 y ss y la Directiva no. 4 de 2012; la entidad ofrece la posibilidad de radicar la
informacién relacionada con los eventos adversos en investigacién clinica, a través del formato
dispuesto en la web, al cual se puede acceder desde el navegador Google Chrome utilizando el
link que encontrara en la GUIA PARA EL DILIGENCIAMIENTO DE LOS FORMATOS DE
REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION, dispuesta en la
pagina web de INVIMA a través del sitio Buenas Practicas Clinicas.

Para el mantenimiento de la confidencialidad y la seguridad de la informacién a cada uno de los
reportantes se le ha asignado una clave personal e intransferible, la cual debera registrar al
finalizar el cargue de informacién en el formato de cada uno de los eventos adversos serios
nacionales reportados.

Para obtener dicha clave, debera realizarlo a través de presentacion personal en la Direccion de
Medicamentos y Productos Biol6égicos, con los profesionales del Grupo de Buenas Practicas
Clinicas, en la sede Chapinero del INVIMA.

FRANCO CHAPARRO
tora de Medicamentos y Productos Biol6gicos.
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