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DE: DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

PARA: PATROCINADORES/ ORGANIZACIONES DE INVESTIGACION POR
CONTRATO

ASUNTO: NOTIFICACION DE DESVIACIONES

FECHA: MARZO DE 2016

En desarrollo de las actividades de mejora continua adelantadas por el Grupo de
Investigacién Clinica (antes Grupo de Buenas Practicas Clinicas) con el objeto de facilitar
al usuario el reporte de novedades relacionadas con estudios clinicos en curso y en virtud
de los principios de transparencia que deben regir las actuaciones de la administracion
publica, la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del INVIMA se permite
informar los lineamientos establecidos para la notificaciéon de las desviaciones ocurridas
durante el desarrollo de los protocolos de investigacion clinica.

1. Para los fines de la presente comunicacion se tendran en cuenta las definiciones
establecidas por la Agencia Europea de Medicamentos que permitiran la caracterizacion
de las desviaciones por parte del reportante:

e Desviaciones criticas o muy graves: procedimientos o practicas que afectan
negativamente los derechos, la seguridad o el bienestar de los sujetos o la calidad
y la integridad de los datos.

e Desviaciones mayores o graves: procedimientos o practicas que podrian afectar
negativamente los derechos, la seguridad o el bienestar de los sujetos o la calidad
y la integridad de los datos.

e Desviaciones leves: procedimientos o practicas que no se espera que afecten
negativamente los derechos, la seguridad o el bienestar de los sujetos o la calidad
y la integridad de los datos.

2. Los patrocinadores deben reportar UNICAMENTE las desviaciones al protocolo
clasificadas como criticas (0 muy graves) y mayores (o graves), diligenciando el Formato
Notificacion de Desviaciones en Ensayos Clinicos Codigo: ASS-RSA-FM101, el cual se
encuentra disponible en la pagina web del Instituto.
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3. Estas desviaciones deberan ser notificadas al correo invimabpc@invima.gov.co en un
tiempo no mayor a 15 dias habiles contados desde que el Patrocinador/CRO tenga
conocimiento. No se debera reportar desviaciones previamente notificadas.

4. La presente circular rige a partir de la publicacion de la misma.
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