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Resolución 2378 de 2008

Por la cual se adoptan las Buenas Prácticas Clínicas para las Instituciones que conducen investigación

con medicamentos en seres humanos.



Atención Domiciliara Telemedicina

• Visita médica y de enfermería

• Toma de muestras

• Administración de medicamentos

• Interactiva

• No Interactiva

• Telexperticia

• Telemonitoreo



CEI

Servicio 
Farmacéutico

Equipo 
Investigador

Laboratorio 
Clínico

Sistema de 
Gestión de 

Calidad

Patrocinador



GIC
Comité de Ética

Rutas para Evaluación de Protocolos y Asociados

• Evaluación Científica
• Evaluación Ética

Evaluación Técnica y Clínica:
• Diseño del estudio
• Metodología
• Información de seguridad
• Estudios Preclínicos
• Estudios clínicos previos
• Consentimientos
• Centros e Investigador Principal
Evaluación Farmacéutica:
• Fabricación del producto
• Estudios de Estabilidad
• Validación de metodología analítica
• Etiquetas

Incluir la lista que se socializó 
en los seminarios



Patrocinador / CRO

Solicitud

Evaluación

Aprobación

Requerimiento

Notificación
Y

Publicación



Retos Estandarización

S V E

Validación Admisión

xx días xx días

Evaluación por la 
Agencia

Calidad Seguridad Eficacia

E Y 
cR

Tiempo del Sponsor

xx días

A

Resolución

xx días

Primera Etapa
Externa o Previa

Segunda Etapa

CEI

Aprobación

Tercera Etapa



Gracias
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