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Libertod y Orden
MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO 2378 DE 2008
(Junio 27)

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

EL MINISTRO DE LA PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas por el articulo 8° de la
Ley 10 de 1990, el numeral 2 del articulo 173 la Ley 100 de 1993, el numeral 6 del articulo
2° del Decreto 205 de 2003, y
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Proceso de Evaluacion Institucional

Notificacion a la
Institucion sobre el
inicio de su evaluacion » Evaluacién del
&~/ Patrocinador de |las
H ' Evaluacion del CEl

Investigaciones
[ |

Analisis de la
informacién obtenida
durante la evaluacion
institucional

Qf Evaluacién de los
Investigadores activos

J
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Requisitos CEI

Responsabilidades

Procedimientos del
Comité

Composicion

Documentacion y
archivo
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Requisitos para el Investigador

Competencia del
investigador

Adherencia al proyecto
(o)
JELE Y durante la conduccion @

Br @& @
©O000

Estandarizacion de
procesos

Jupiter © Manejo de la Informacion

Eventos Adversos

Personal del estudio Saturn ®

Inclusion y Seguimiento de
participantes

. oL 2
Regulaciones eticas & Neptune
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Requisitos para el Investigador

Tabl . Solicitud de -
=olz T consentimiento informado
Manejo del producto de
Tabla < @ investigacion
Tomay Procesamiento de
muestras

Tabl Divulgacion de resultados
abla T de investigacion
Tabla Q Documentos y Registros @
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Tabla
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Requisitos para el Patrocinador
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Evaluacion Institucional

Informacion General

Evaluacion del CEI

Evaluacion de Investigadores

Evaluacion del Patrocinador

Criterios de Evaluacion Segin
Relevancia
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Requisitos para el Laboratorio

Tabla 2

Tabla 3

Tabla 4

Requisitos de obligatorio cumplimiento

Requisitos para el Director del
laboratorio

Requisitos para el profesional
encargado del estudio clinico

Requisitos para el personal del
laboratorio
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Requisitos para el Laboratorio

Tabla 5 Tabla 6 Tabla 7 Tabla 8 Tabla 9
. Progama de . Equipos, Procedim_ientos
Slztelrgacfle Auditoria Mane;;) de materiales y Operativos
atida Interna muestras reactivos Estandarizados
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