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Resolucidon 2378 de 2008

Por la cual se adoptan las Buenas Practicas Clinicas para las Instituciones que conducen investigacion
con medicamentos en seres humanos.

Certificacion en BPC
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Telemedicina

Atencion Domiciliara

 Visita médica y de enfermeria * Interactiva
« Toma de muestras * No Interactiva
« Administracion de medicamentos + Telexperticia

 Telemonitoreo
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Rutas para Evaluacion de Protocolos y Asociados

Incluir la lista que se socializé

en los seminarios Evaluacion Técnica y Clinica:
* Disefio del estudio
Metodologia
Informacion de seguridad

e Evaluacion Cientifica Estudios Preclinicos
Estudios clinicos previos

 Evaluacion Etica Consentimientos

* Centros e Investigador Principal
Evaluacion Farmacéutica:
Fabricacion del producto
Estudios de Estabilidad
Validacién de metodologia analitica
Etiquetas

WWWwW.invima.gov.co



(«‘ %L%’BEE INVi1ia | Te Acompaia

Patrocinador / CRO Requerimiento

Notificacion
) y

Publicacion

Solicitud
Evaluacion

Aprobacion
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Retos - Estandarizacion

Evaluacion por la

Agencia
XX d|as xx dias | xx dias | | xxdias |
| \
Aprobauon ValldaC|on Admision Tiempo del Sponsor  Resolucidn

Primera Etapa

Externa o Previa Segunda Etapa Tercera Etapa

WWWwW.invima.gov.co






	Diapositiva 1
	Diapositiva 2
	Diapositiva 3
	Diapositiva 4
	Diapositiva 5
	Diapositiva 6
	Diapositiva 7
	Diapositiva 8
	Diapositiva 9
	Diapositiva 10
	Diapositiva 11

